Suvestiné redakcija nuo 2008-07-23 iki 2011-06-30

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2004, Nr. 22-688,i. k. 104110MISAK000B1-80

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS
DIREKTORIAUS

_ ) ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PASARU GAMYBOS, TIEKIMO | RINKA IR NAUDOJIMO
REIKALAVIMU PATVIRTINIMO

2004 m. sausio 23 d. Nr. B1-80
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatymu (Zin., 1992, Nr. 2-15) ir
sickdamas jgyvendinti 1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, reglamentuojancia
vaistiniy pasary gamyba, tiekimg jrinkg ir naudojima Bendrijoje:

1. Tvirtinu pridedamus Vaistiniy paSary gamybos, tieckimo | rinkg ir naudojimo
reikalavimus.

2.Pavedu

2.1. apskricy valstypbinéms maisto i veterinarijjos tarnyboms, priémus 1ikio subjekto,
siekianCio uzsiimti vaistinio paSaro gamyba, praSyma dél veterinarinio patvirtinimo, patikrinti, ar
toks tkio subjektas yra patvirtitas Valstybinés sékly ir griidy tarnybos prie Zemés kio
ministerjos, jvertinti jo atitiktj Vaistiniy paSary gamybos, teikimo ] rinkg 1 naudojimo
reikalavimams, i, atsizvelgiant | patikrinimy rezultatus, suteikti veterinarinj patvirtinimg, pildyti
patvirtinty wikio subjekty sarasg i jj pateikti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai,

2.2. miesty valstybméms maisto i veterinarijos tarnyboms, priémus ikio subjekto, siekianCio
uzsimti  vaistinio pasaro gamyba, praSyma, patkrinti ar toks ikio subjektas yra patvirtintas
Valstybinés sékly ir griidy tarnybos prie Zemés tkio ministerijos, jvertinti jo atitiktj Vaistiniy
pasary gamybos, tekkimo ] rinka i naudojimo rekalavimams, i, atsizvelgiant | patikrinimy
rezultatus, parengti teikimg apskrities valstybinei maisto i veterinarijos tarnybai dél veterinarinio
patvirtinimo.

Punkto pakeitimai: )
Nr. B1-359, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 83-3334 (2008-07-22),i.k. 108110MISAK00B1-359

3. Pripazijstu netekusiu galios Lietuvos Respublikos valstybinés veterinarijos tarnybos
direktoriaus 1999 m. birzelio 28 d. jsakymg Nr. 4-168 , D¢l Vaistinio paSaro gamybos, tiekimo i
vartojimo taisykliy patvirtinimo* (Zin., 1999, Nr. 60-1971).

4. Pavedu jsakymo vykdymo kontrolg Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
Gyviiny sveikatingumo i gerovés skyriui ir Maisto ir veterinarijos vidaus audito tarnybai.
Punkto pakeitimai: )
Nr. B1-359, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 83-3334 (2008-07-22),i.k. 108110MISAK00B1-359

DIREKTORIAUS PAVADUOTOJAS,
L. E. DIREKTORIAUS PAREIGAS DARIUS REMEIKA
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PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2004 m. sausio 23 d. jsakymu
Nr. B1-80

VAISTINIU PASARU GAMYBOS, TIEKIMO ] RINKA IR NAUDOJIMO
REIKALAVIMAI

Vaistiniy pasary gamybos, tiekimo | rinkg i naudojimo reikalavimai parengti remiantis
Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatymu (Zin., 1992, Nr. 2-15), Farmacinés veiklos jstatymu
(Zin., 1991, Nr. 6-161), Pagary jstatymu (Zin., 2000, Nr. 34-952) ir jgyvendina 1990 m. kovo 26 d.
Tarybos direktyva 90/167/EEB, reglamentuojantig vaistiniy paSary gamyba, tiekimg | rinkg ir
naudojimg Bendrijoje.

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiny paSary gamybos, tiekimo ] rinka i naudojimo reikalavimai (toliau —
Reikalavimai) nustato vaistiniy pasary gamybos, tiekimo jrinkg i naudojimo salygas.

2. Reikalavimai nepazeidzia Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos teisés akty,
reglamentuojanéiy paSary priedy naudojimg paSaruose ir taikomy pasary priedams, nurodytiems
1970 m. lapkri¢io 23 d. Tarybos direktyvos 70/524/EEB dél priedy pasaruose 2 priede.

3. Vartojamos sgvokos:

Tiekimas | rinka — vaistiniy pasary laikymas norint parduoti, jskaitant ir sililyma parduoti,
ar bet koks vaistiniy pasary perdavimas uz atlygj ar be atlygio, pats pardavimas, platinimas ir kitos
perdavimo formos.

Vaistinis paSaras — veterinarinio vaisto ar veterinariniy vaisty miSinys su paSaru ar pasarais,
paruostas tiekti ] rinkg i skirtas gyviinams Serti be tolesnio apdorojimo, turintis gydomyjy ar
profilaktiny, ar kity savybiy, biidingy vetermariniam vaistui, kaip nurodyta 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su
veterinariniais vaistais 1 straipsnio 2 punkte.

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba (toliau — VMVT) — kompetentinga institucija,
atsakinga uz vaistiniy pasary gamybos, tiekimo j rinkg, laikkymo ir naudojimo valstybing kontrole
Lietuvos Respublikoje.

Kitos Reikalavimuose vartojamos sgavokos atitinka  Veterinariniy vaisty — gamybos,
registravimo ir tickimo j rinkg Lietuvos Respublikoje reikalavimy 5 punkte ir 1979 m. balandzo 2
d. Tarybos direktyvos 79/373/EEB dél prekybos kombinuotaisiais pasarais 2 straipsnyje nurodytas
sgvokas.

4. Vaistmy paSary gamybai, kaip medicininis komponentas, gali buti naudojami tik
registruoti vaistiniai premiksai.

5. Takydama imtj 4 punktui VMVT, uztikrinusi, kad laikomasi Veterinariniy vaisty
gamybos, registravimo ir tiekimo j rinkg Lietuvos Respublikoje reikalavimy 11, 12 i 13 punktuose
iSdéstyty nuostaty, gali leisti:

5.1. tarpinuis produktus, kurie pagaminti i§ registruoty vaistiniy premiksy ir i vienos ar
daugiau paSary ruSiy ir kurie skirti tolesnei vaistiny pasary gamybai, jei yra nustatyti specialieji
reikalavimai dél vaistiniy premiksy tiekimo ] rinkg, gaminti patvirtintose jmonése pagal 7 punkte
Sdéstytus reikalavimus;

5.2. veterarijos gydytojui, jam atsakant, pagal recepta gaminti vaistinj paSarg, laikantis
Veterinariniy  vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo i rinkg Lietuvos Respublikoje reikalavimy
10, 151 r 152 punktuose iSdéstyty nuostaty, 1§ kely registruoty vaistiny premiksy, jeigu néra
specifinés registruotos vaistinés medziagos (premikso formos), skirtos tai ligai ar tai gyviny risiai
gydyti.
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6. Registruotiems vaistiniams premiksams, nurodytiems 4 punkte, turi bati takkomos
nuostatos, iSdéstytos Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo i tiekimo ] rinkg Lietuvos
Respublikoje reikalavimy 101-207 punktuose.

I1. VAISTINIU PASARU GAM YBA

7. VMVT turi uztikrinti, kad vaistiniai paSarai buty gaminami tik pagal Sios reikalavimus:

7.1. vaistiniy paSary gamintojas turi turéti tinkamas, VMVT patvirtintas patalpas, techning
rangg, salygas vaistiniy paSary ir vaistiniy premiksy laikymui ir kontrolei atlikti;

7.2. vaistinius pasarus gaminancioje jmonéje turi dirbti personalas, kuris turi pakankamai
pasary maiSymo technologijos zniy ir yra kvalifikuotas;

7.3. gamintojas turi uztikrinti, kad:

7.3.1. wvaistiniy pasary gamybai bity naudojami tik Lietuvos Respublikos teisés akty
reikalavimus atitinkantys paSary produktai,

7.3.2. vaistiniy pasary gamybai biity naudojami paSarai, uztikrinantys homogeniSkg ir stabily
miSin] su vaistiniais premiksais,

7.3.3. registruoti vaistiniai premiksai biity naudojami vaistinij paSary gamybai pagal
galiojanCioje registracijoje nurodytas salygas, uztikrinant, kad:

7.3.3.1. nebus jokios galimybés nepageidaujamai sgveikai tarp veterinariniy vaisty, paSary
priedy ir pasSary,

7.3.3.2. bus latkkomi nustatytg laika,

7.3.3.3. vaistiniy paSary gamybai naudojamuose pasaruose nebus ty paciy antimikrobiniy ar
kokcidiostatiny medziagy, kurios, kaip i veiklioji medziaga, yra naudojamos vaistiniams
premiksams;

7.3.4. veterinariniy vaisty dienos dozé pasaruose sudaryty bent puse gydomy gyviny paros
davinio, o atrajotojams — bent puse¢ nemineraliniy pasary papildy paros davinio;

7.4. patalpos, personalas 1 jranga, naudojama vaistiniy pasary gamybai, turi atitikti Prekiniy
pasary lakkymo salygy i veternariniy bei higieniniy reikalavimy jy gamybos i sandéliavimo
patalpoms taisykles (Zin., 2000, Nr. 103-3267), o gamybos procesas turi atitikti geros gamybos
praktikos reikalavimus;

7.5. vaistinius paSarus gammanti jmoné, VMVT priziirint ir reguliariai kontroliuojant, turi
nuolat tikrinti pagamintus vaistinius pasarus, atlikti laboratorinius homogeniSkumo tyrimus, siekiant
uztikrinti, kad vaistiniai paSarai atitikty Reikalavimus ir reikalavimus homogeniSkumui, stabilumui
ir tinkamumui laikyti;

7.6. gamintojai turi registruoti ir saugoti informacija apie vaistinij paSary gamybai
naudojamy registruoty vaistiniy premiksy i paSary riS] i kiekj, apie pagamintus vaistinius pasarus,
ju laikkymg ar i8davimg, nurodant gyviny laikytojy pavardes ir adresus ir, kaip nurodyta 23 i 24
punktuose, patvirtinty tiek€jy pavadinimus ar pavardes ir adresus, recepta iSrasiusio veterinarijos
gydytojo varda, pavard¢ i adresg; informacija privalo atitkti Veterinariniy vaisty gamybos,
registravimo ir tiekimo j rinkg Lietuvos Respublikoje reikalavimy 5, 15, 16, 17 ir 18 punktuose
i8déstytas nuostatas ir turi biiti saugoma ne maziau kaip trejus metus nuo paskutinés duomeny
rraSymo datos bei bet kuriuo metu turi biiti pateikiama VMVT atliekant tikrinima;

7.7. premiksai ir vaistiniai paSarai turi biti lakkomi tinkamose, atskirose, patikimai
saugomose patalpose arba hermetiSkose talpyklose (konteineriuose), pritaikkytuose tokiems
produktams laikyti.

8. Taikydama ®imtj 7 punktui VMVT, pareikalavusi papidomy garantijy, gali leisti
vaistinius paSarus gaminti tikiuose, uztikrinant, kad laikkomasi 7 punkte idéstyty reikalavimuy.

I11. VAISTINIU PASARU TIEKIMAS ] RINKA
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9. Vaistiniai paSarai ] rinkg turi biti tiekiami tk pakuotémis arba talpyklomis
(konteineriais), uzplombuotais tokiu biidu, kad juos atidarius biity paZzeista arba plomba, arba pati
pakuoté, kuriy nebiity galima panaudoti antrg kartg.

10. Kai vaistiniai paSarai ] rinkg tiekiami autocisternomis ar panaSiais konteineriais, jie turi
biiti valomi prie§ kiekvieng naudojima, kad bity iSvengta uZterSimo ar bet kokios nepageidaujamos
saveikos su kitomis medziagomis.

11. | rinkg tiekiami vaistiniai paSarai turi buti pazenklinti pagal Pasary teikimo ] rinkg
taisykles (Zin., 2000, Nr. 60-1787).

12. Ant vaistiniy pasary pakuotés, nurodytos 9 punkte, turi buti aiSkiai pazyméta ,,Vaistinis
pasaras®,

13. Kai vaistiniai paSarai | rinkg tiekiami autocisternomis ar kitais panaSiais konteineriais,
mformacijg, nurodyta 11 punkte, pakanka pateikti krovinj lydin¢iuose dokumentuose.

14. Tik pagal Reikalavimus pagaminti vaistiniai paSarai gali buti tiekiami j rinka, lakomi ir
naudojami.

15. Laikantis Veterinariny vaisty gamybos, registravimo i tiekimo ] rinkg Lietuvos
Respublikoje reikalavimy 7 i 207 punkty nuostaty dél veterinariniy vaisty tyrimo bei kontroliuojant
VMVT, VMVT mokslo tikslais gali leisti nepaisyti kai kuriy Reikalavimuose iSdéstyty nuostaty.

IV. VAISTINIU PASARU ISDAVIMAS

16. Vaistiniai paSarai iduodami naudotojui tikk pagal recepta, kurj iSraso Vveterinarijos
gydytojas pagal Siuos reikalavimus:

16.1. veterinarijos gydytojas turi iSraSyti nustatytos formos vaistinio pasaro recepta;

16.2. surasomi 4 vaistinio pasaro recepto egzemplioriai: vaistinio paSaro recepto originalas
skirtas vaistinio pasaro gamintojui arba, kur tinkama, VMVT patvirtintam vaistiniy pasary tiekéjui,
kopijos skirtos naudotojui, recepta iSraSiusiam veterinarijos gydytojui ir apskrities, rajono ar miesto
valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai;

16.3. vaistinio pasaro recepto originalas ir kopijos saugomos 3 metus;

16.4. pagal viena recepta pagamintas vaistinis paSaras gali buti naudojamas tik vienam
gydymo kursui;

16.5. veterinarijos gydytojo iSraSytas receptas galioja 30 dieny;

16.6. veterinarijos gydytojas recepta gali iSrasyti tk tiems gyvimams, kuriuos jis pats gydo,
uztikrindamas, kad:

16.6.1. naudojamas vaistinis premiksas tinka gydomai gyviny risiai,

16.6.2. vaistinio paSaro naudojimas yra suderinamas su prie§ tai takytu gydymu, néra
kontraindikacijy, o jei vaistinio pasaro gamybai naudojami keli vaistiniai premiksai, tarp jy nebus
nepageidaujamos medziagy saveikos;

16.7. veterinarijos gydytojas privalo:

16.7.1. recepte iSrasyti tikk tokj vaistinio paSaro kiekj, kuris pagal galiojanCioje vaistinio
premikso registracijoje nurodytas didziausias leistinas ribas yra bitinas gydymui,

16.7.2. uztikrinti, kad vaistinaime paSare ir pasare, kuro Seriami gydomi gyviinai, nebiity
ty paciy antimikrobiniy ar kokcidiostatiniy medzagy.

17. Kai vaistiniais paSarais Seriami produkcijos gyvinai, kuriy mésa ir kiti gyviininiai
produktai skirti zmoniy maistui, gyviny lakytojai privalo uztikrinti, kad, nepasibaigus iSlaukai,
produktai, gauti § gydyty gyviiny, nebiity naudojami Zmoniy maistui.

18. VMVT turi uztikrinti kad tk patvirtintas gamintojas ar tiekéjas vaistinius pasarus
8duoty tiesiogiai gyviny laikytojui.

19. VMVT turi uztikrinti, kad vaistiniai paSarai, skirti produkcijos gyviinams, kuriy mésa i
kiti gyviininiai produktai skirti Zzmoniy maistui, gydyti, bty $duodami, jeigu:

19.1. jie nevirSija kiekio, nurodyto veterinarijos gydytojo iraSytame recepte;

19.2. jy kiekis yra ne didesnis negu vienam ménesiui reikalingas kiekis, kaip nurodyta 19.1
punkte.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.5E134B0F08AC

5

20. Nepaisydama 18 punkto, VMVT tam tikrais atvejais konkretiems tiekéjams, specialiai
patvirtintiems  Siems tikslams, gali leisti pagal vetermarijos gydytojo recepta iSduoti paruoStus
naudojimui nedideliais kiekiais supakuotus vaistinius pasarus, pagamintus pagal Reikalavimuose
i8déstytas nuostatas, uztikrinant, kad vaistiniy paSary tiekéjai:

20.1. atitinka tokius pacis, kaip i gamintojai, reikalavimus dél registruoty duomeny
saugojimo, vaistiniy pasary laikymo, transportavimo ir i$davimo;

20.3. gali duoti tik supakuotus, paruoStus naudoti vaistinius paSarus, ant kuriy pakuotés ar
talpyklos nurodyta naudojimo instrukcija i iSlauka.

21. 20 punkte iSdéstytos nuostatos neturi pazeisti Lietuvos Respublikos teisés akty, susijusiy
su nuosavybés teise.

V. PREKYBA EUROPOS SAJUNGOJE

22. VMVT turi uztikrinti, kad, nepazeidziant Lietuvos Respublikoje ir Europos Sajungoje
galiojan¢iy teisés akty, susijusiy su gyviny sveikatingumu, nebity taikkomi draudimai, apribojimai
ar daromos kitos klititys prekybai Europos Sajungoje:

22.1. vaistiniais paSarais, pagamintais pagal Reikalavimus 1§ vaistiny premiksy, kuriy
sudétyje yra tos pacios veikliosios medzagos, kaip ir premiksuose, registruotuose paskirties ES
Salyse pagal kriterijus, nurodytus Tarybos direktyvoje 2001/82/EB, atsizvelgus i kiekio ir kokybés
sudéties panaSumg;

22.2. prekiauti gyvinais, Sertais vaistiniais paSarais, i§skyrus vaistinius pasarus, pagamintus
pagal 5 punkte nurodytas salygas, tokiy gyviny mésa ar kitais produktais, naudojamais Zmoniy
maistui, jei lakkomasi 1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyvos 96/23/EB dél priemoniy, skirty
tam tikry medziagy ir jy likuciy gyvuose gyviinuose ir gyvininiuose produktuose, panaikinancios
Tarybos direktyvas 85/358/EEB ir 86/469/EEB bei Komisijos sprendimus 89/187/EEB ir
91/664/EEB, 1 1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyvos 96/22/EB dél draudimo naudoti
gyvulininkystéje tam tikras medzZiagas, turincias hormoninj ar tireostatinj poveikj, bei beta
antagonistus, panaikinanCios Tarybos direktyvas 81/602/EEB, 88/146/EEB i 88/299/EEB,
reikalavimy.

23. Jei VMVT nesutaria su kitos ES Salies kompetentinga mstitucija dél 22 punkte nurodyty
salygy ir dél vaistiniy pasary gamybai naudojamy vaistiniy premiksy sudéties panasumo, VMVT i
tos ES Salies kompetentinga institucija ar Europos Komisija klausimui iSspresti gali kreiptis |
eksperta, esant] Europos Sajungos eksperty sarase, kuri Europos Komisija sudaro ES Saliy sititymu.

24. Jei VMVT su kitos ES salies kompetentinga institucija nutaria kreiptis j ekspertg, jos
privalo paisyti eksperto pareik§tos nuomones.

25. I kitos ES Salies jvezty vaistiniy pasary siuntas turi lydéti Vaistinio pasaro gyviinams,
skirtiems parduoti, pazyméjimas, iSduotas ES Salies, kurioje pagaminti vaistiniai pasSarai,
kompetentingos institucijos, jei paskirties Salis jo reikalayja. | Lietuvos Respublika i kity ES Saliy
IveZami vaistiniai paSarai turi biiti lydimi nustatytos formos Vaistinio paSaro gyvinams, skirtiems
parduoti, pazyméjimo (priedas).

26. Registruoty vaistiniy premiksy ir vaistiny pasary prekybai turi biti taikkomos saugos
priemonés, i8déstytos 1989 m. gruodzio 11 d. Tarybos direktyvoje 89/662/EEB dél Bendrijos
vidaus prekybos veterinariniy patikrinimy, siekiant sukurtividaus rinkgq.

27. Veterinarin¢ kontrole i reikalavimai, ideéstyti Tarybos direktyvos 89/662/EEB 5(2) i
20 straipsniuose, turi biti takkomi registruoty vaistiniy premiksy ir vaistiniy paSary prekybai tiek,
kiek butina veterinarinei kontrolei atlikti.

VI. VALSTYBINE KONTROLE

28. VMV/T turi:
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28.1. imti ir tirti produkty, ¥ kuriy gammami vaistiniai pasarai, i paciy vaistiniy paSary
méginius visais gamybos, tiekimo ] rinkg ir naudojimo etapais;
28.2. kontroluoti vaistiniy pasary naudojima, iSlaukos laikymasi imti i tirti gyvininiy
produkty méginius tkiuose i skerdyklose.
V1. IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU

29. Vaistiny paSary importui i tre¢iyjy Saly takomos FEuropos Sajungoje galiojancios
vaistiniy pasary importo salygos, kurios yra bent jau lygiavertés Reikalavimams.

VII. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

30. Siy Reikalavimy V skyriaus nuostatos jsigalioja nuo Lietuvos Respublikos jstojimo j ES
dienos.




Vaistiniy pasary gamybos, tiekimo ] rinkg i
naudojimo reikalavimy
priedas

(ivezancios Salies kompetentingos institucijos pavadinimas)

VAISTINIO PASARO GYVUNAMS, SKIRTIEMS PARDUOTI,
PAZYMEJIMAS

NR.

(data)

Gamintojo (patvirtinto tiekéjo) pavadinimas ir adresas:

Vaistinio paSaro pavadinimas:

Gyviiny, kuriems skirtas vaistinis paSaras, rsis:

Registruoto vaistinio premikso pavadinimas ir sudétis:

Registruoto vaistinio premikso kiekis vaistiniame pasare:

Vaistinio paSaro kiekis:
Vaistinio pasaro gavejo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas:

Patvirtiname, kad nurodyta vaistinj pasara pagamino patvirtinta jmoné pagal Tarybos direktyvos
90/167/EEB reikalavimus.

(kompetentingos institucijos pareiglino pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

A V.

Pakeitimai:

1

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, Isakymas

Nr. B1-359, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 83-3334 (2008-07-22), i. k. 108110MISAKO00B1-359

Dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2004 m. sausio 23 d. jsakymo Nr. B1-80 "Dé¢l Vaistiniy
paSary gamybos, tiekimo j rinka ir naudojimo reikalavimy patvirtinimo" pakeitimo
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