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CERTTFTCATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Nr. / No LTl09Hl2026

I DALIS
I PART

Išduotas po atlikto patikrinimo pagal Direkfyvos 2001/83/EB 111 (5) straipsnįpo pakeitimo.
IssuedfolĮowing an inspection įn uccordance wįth Art. 1l1(5) of Directive 2001/83/EC.

Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
patvirtina, kad:
State Medįcįnes ControĮ Agency under the Ministry of Health of the Republic of Lithuania confirms
thefolĮowing:

Gamintojas Viešoji įstaiga Nacionalinis kraujo centras, juridinio asmens kodas |26413338, Žo|yno
g.34,LT-I0210 Vilniaus m., Vilniaus m .sav., Lietuvos Respublika

(pavadinimas, teisinė forma, kodas, buveįnės adresas)

The manufacturer Viešoji įstaiga nacįonalįnis kraujo centras, ļ264ļ3338, ŽoĮyno g.34, LT-l02t0
VįĮnįaus m., Vįlnįaus m' Sav. LT-]02]0, RepubĮic of Lithuania

[name, ĮegaĮ form, code, addressJ

Veiklos vieta numeris 3, Panevežio m. sav., Panevėžio m., Nemunog.J\, LT-3]355, Lietuvos
Respublika

(adresas)
Sįte address No.3. Panevežio m. Sav', Panevėžįo m., Nemuno g. 75, LT- 37355, Republic of Lithuania

IaddressJ

Patikrinta pagal nacionalinę tikrinimo programą del gamybos licencijos Nr. 0561, ręmiantis
Direktyvos 200ll83lEB 40 straipsniu, perkeltu į:
Lietuvos Respublikos Farmacijos įstatymą 2006 m. birželio 22 d. Nr. X-]09,
Has been inspected under the natįonaĮ inspection progrcĮmme įn connectįon with manufacturing
authorįsatįon No 056ļ įn ąccordance wįth Art. 40 of Dįrectįve 200]/s3/EC transposed įn the

fo l Įowing natį onaĮ Į e gi s Įation :
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Remiantis pažymejimo turėtojo paskutiniojo tikrinimo, atlikto 2026-06-19, išvadomis,
konstatuojama, kad pažymėjimo turėtojo veikla atitinka geros gamybos praktikos pricipus ir
rekomendacijas, nustatytas Direktyvoje (ES) 2017 I | 57 2.

Šis pažymejimas patvirtina pažymėjimo turetojo veiklos vietos faktinę padetļ patikrinimo,
kurio data nurodyta pirmiau, metu ir juo neturėtų būti remiamasi dėl atitikties gerai gamybos praktikai po
trejų metų nuo šio patikrinimo datos.

Tačiau šis ļaikotarpis gali būti sutrumpintas arba prailgintas taikant rizikos valdymo
principus ir ļrašant į Apribojimų ar paaiškinimų pastabų lauką. Apribojimų atnaujinimus arba
aiškinamąsias pastabas galima rasti EudraGMDP svetainėje (http://eudragmdp.ema.europa.eū).

Šis pažymejimas galioja tik pateikus ji visą.
Sio pažymejimo autentiškumą galima patikrinti Europos vaistų agentūros tvarkomoje

EudraGMP duomenų bazėje. Jeigu joje informacļos apie išduotą pažymejimą nėra, prašome kreiptis įjį
išdavusią instituciją.

From the knowĮedge gained during inspection of this manufacturer, the Įatest of which was
conducted ļ9/06/2026, įt įs consįdered that it complies wįth the principĮes and guideĮines of Good
Manufacturing Practice Įaįd down įn Dįrectįve (EU) 20]7/]572.

This certificate reflects the status on the manufacturing site at the time of the inspection
noted ąbove and shouĮd not be reĮied upon to reJĮect the compliance Status if more than three years have
eĮapsed sįnce the date of that inspection.

However, this period of validiņ may be reduced or extended using reguĮatory risk
management principĮes by an entry in the Restrįctions or CĮarifuing remarksfield. Updates to restrįctįons
or cĮarifying remarks can be identified through the EudraGMDP website
(ht tp : //eudragmdp. ema. europ a. eu/).

This certificate is vaļid onĮy when presented with aĮĮ pages and both Parts ] and 2.
The authentįcity of this certificate may be verified įn EudraGMP. If it does not appear, please contact the
issuing authoriŅ.
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Žmonėms skirti vaistiniai preparatai
Human Medįcįnal Products

Apribojimai ir paaiškinimai, susĮę su šio paįmejimo taikymo apimtimi: kraujo surinkimą ir
ištyrimą, kaip kraujo donorystės veiklą, reglamentuojamą nacionaliniais teisės aktais,
įgyvendinančiais 2003 m. sausio 2] d' Komisijos direktyvos 2002l98lEB, nustatančios žmogaus
kraujo komponentų surinkimo, ištyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybės ir saugos
standartus bei 2005 m. rugsėjo 30 d. Komisijos direktyvos 2005l62lEB, įgyvendinančios Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvą 2002l98lEB del BendrĮos standartų ir specifikacļų, susļusių su
kraujo donorystes įstaigų kokybės sistema, kontroliuoja kita įgaliota institucĮa.

Geros gamybo s prakt i ko s pažymėj im as, 2026 -08-04, Nr. LT l 09IĮ/ 2026
Certificate of GMP CompĮiance of a Manufacturer, 04-08-2026, No L'ļ/09H/2026

1. VAISTINIŲ PREPARATŲ GAMYBOS OPERACIJOS
MANAFACTURING OPER.,ITIONS _ MEDICINAL PRODUCTS
1.3. Biologiniai vaistiniai preparataį

Bįoįogįcal medicinal products
1.3.r Biologiniai vaistiniai preparutai

Biological medicinal products

1 .3.1.8. Kiti biologiniai preparataj <P|azma vaistų gamybai>
Other biological medicinal products <Human plasma for fractionation>
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Any restrictįons or cĮarifying remarks related to the Scope of this certificate: bĮood colectįon and
testinga as part of donation actįvįtįes regulated by national ĮegaĮ acts implementing the 27 January
2003 Dįrectįve 2002/98/EC of the European Commįssįon establįshment qualiŅ and safety standards
for the coĮlectįon, testing,processing, storage rnd dįstrįbution of human bĮood components and 30
September 2005 Commįssįon Dįrectįve 2005/62/EC implementing Directive 2002/98/EC of the
European Parlįament and of the CouncįĮ on CommuniŅ standards and specifications relating to the
quality system of blood donatįon, establįshments are controlled by another authorized body.

Valstybines vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos
likos sveikatos apsaugos ministerļos viršininko

laikinai
ienė

o.f the
the Republic of Lithuania
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