Suvestiné redakcija nuo 2008-08-22 iki 2010-12-31
Isakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 63-2446, i. k. 107110MISAKO0B1-492

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS
DIREKTORIAUS

ISAKYMAS
DEL VETERINARIJOS PRAKTIKOS, JURIDINIU ASMENU VETERINARINES
FARMACIJOS, FIZINIU ASMENU VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJU
ISDAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2007 m. geguzés 28 d. Nr. B1-492
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatymu (Zin., 1992, Nr. 2-15),
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu (Zin., 2006, Nr. 78-3056), Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2007 m. geguzés 2 d. nutarimu Nr. 449 , D¢l Veterinarijos praktikos licencijavimo
taisykliy, Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy ir Fiziniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy patvirtinimo* (Zin., 2007, Nr. 54-2088):

1.Tvirtinu pridedamus:

1.1. ParaiSkos gauti veterinarijos praktikos licencija forma;

1.2. Paraiskos gauti fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg forma;

1.3. Paraiskos gauti juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg forma;

1.4. Paraiskos pakeisti licencijg forma;

1.5. Veterinarijos praktikos licencijos forma;

1.6. Fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos forma;

1.7. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinariniy vaisty gamyba) licencijos
forma;

1.8. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (didmeniné veterinariniy vaisty prekyba)
licencijos forma;

1.9. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinarijos vaistinés veikla) licencijos
forma;

1.10. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinariniy vaisty importas) licencijos
forma;

1.11. Veterinarijos praktikos, juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijy i8davimo tvarkos aprasa.

2.1 galioju apskriciy, miesty, rajony valstybines maisto ir veterinarijos tarnybas iSduoti
veterinarijos praktikos, juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny veterinarinés
farmacijos licencijas.

3. Suteikiu teis¢ pasiraSyti veterinarijos praktikos, juridiniy asmeny veterinarinés
farmacijos, fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijas apskriciy, miesty, rajony valstybiniy
maisto ir veterinarijos tarnyby vir§ininkams arba juos pavaduojantiems asmenims.

4. Pavedu:

4.1. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos Informaciniy sistemy ir informacijos skyriui
parengti kompiuterinius licencijy registravimo sarasus, vykdyti Siy saraSy naudojimo priezilira,
duomenis apie licencijas skelbti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto svetaingje;

4.2. apskriCiy, miesty, rajony valstybinéms maisto ir veterinarijos tarnyboms licencijy
registravimo Zurnaluose, kompiuteriniuose licencijy registravimo sarasuose registruoti duomenis
apie licencijas ir jy dublikatus, tvarkyti iSduodamy licencijy ir jy dublikaty pagal rusis apskaita.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.AF1C488531A5
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.97BDCD719E57
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.FF33B3BF23DD
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.1FC91DB6FE06
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5. Pavedu jsakymo vykdymo kontrole Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
Gyviny sveikatingumo ir geroveés skyriui ir Maisto ir veterinarijos vidaus audito tarnybai.

DIREKTORIUS KAZIMIERAS LUKAUSKAS



Forma patvirtinta

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(ParaiSkos gauti veterinarijos praktikos licencija formos pavyzdys)

(vardas ir pavardé)

(asmens kodas, gyvenamosios vietos adresas, telefono ir fakso numeriai, elektroninio pasto adresas)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

PARAISKA GAUTI VETERINARIJOS PRAKTIKOS LICENCIJA

(data)

(vieta)

Prasome iSduoti veterinarijos praktikos licencija.

PRIDEDAMA:

1. Universiteto arba aukStosios mokyklos, turin¢ios pripazintg lygiavert] universitetui
statusg veterinarinés medicinos vientisyjy studijy baigimo diplomo ir jo priedy originalai ir
kopijos, lapas (-ai).

2. Studijy baigimo diplomo ir jo priedy vertimas, lapas (-ai).

3. Kvalifikacijos pripazinimg Lietuvos Respublikoje patvirtinantis dokumentas, lapas (-
ai).

4. Asmens tapatybés kortelés arba asmens pasas ir jo kopija, lapas (-ai).

5. Vardo ar pavardés keitimo dokumentas ir jo kopija, lapas (-ai).

6. Dokumentai, patvirtinantys kvalifikacijos kélima, lapas (-ai).

Ooood OO

(parasas) (vardas ir pavardé)




Forma patvirtinta

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(ParaiSkos gauti fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijga formos pavyzdys)

(vardas ir pavardé)

(asmens kodas, gyvenamosios vietos adresas, telefono ir fakso numeriai, elektroninio pasto adresas)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

PARAISKA GAUTI FIZINIO ASMENS VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJA

(data)

(vieta)

Prasome iSduoti fizinio asmens veterinariné€s farmacijos licencija.

PRIDEDAMA:

1. Universiteto arba aukStosios mokyklos, turin¢ios pripazintg lygiavert]
universitetui statusg, veterinarinés medicinos vientisyjy studijy ar vaistininko studijy
baigimo diplomo ir jo priedy originalai ir kopijos, lapas (-ai).

2. Studijy baigimo diplomo ir jo priedy vertimas, lapas (-ai).

3. Kvalifikacijos pripazinimg Lietuvos Respublikoje patvirtinantis dokumentas,
lapas (-ai).

4. Asmens tapatybés kortelés arba asmens pasas ir jo kopija, lapas (-ai).

5. Vardo ar pavardés keitimo dokumentas ir jo kopija, lapas (-ai).

6. Dokumentai, patvirtinantys kvalifikacijos kélima, lapas (-ai).

ooodg gg

(parasas) (vardas ir pavard¢)




Forma patvirtinta

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(ParaiSkos gauti juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg formos pavyzdys)

(juridinio asmens pavadinimas ir teisiné forma)

(juridinio asmens kodas, buveiné (adresas), telefono ir fakso numeriai, elektroninio pasto adresas)

(juridinio asmens patalpy, kuriose bus ver¢iamasi licencijuojama veikla, adresas (-ai), telefono ir fakso numeriai,
elektroninio pasto adresas)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

PARAISKA GAUTI JURIDINIO ASMENS VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJA

(data)
(vieta)
Prasome i$duoti juridinio asmens veterinarinés [ veterinariniy vaisty gamybai
farmacijos licencija (-as): L] didmeninei veterinariniy vaisty prekybai

] veterinarijos vaistinés veiklai
[ veterinariniy vaisty importui

(juridinio asmens veterinarinés farmacijos vadovo arba kvalifikuoto asmens vardas, pavardé)

PRIDEDAMA:

1. Duomenys apie juridinio asmens filialg (-us), kuriame (kuriuose) bus vykdoma
licencijuojama veikla, lapas (-ai) L.

2. Juridinio asmens registravimo pazyméjimas ir jo kopija, lapas (-ai).

3. Juridinio asmens ir jo filialo (-y) veterinarinés farmacijos vadovo (-y) arba
kvalifikuoto asmens — fizinio asmens — veterinarinés farmacijos licencijos (-y) kopija (-0S),
lapas (-ai).

4. Dokumentai, patvirtinantys, kad juridinis asmuo atitinka Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 71 straipsnio 1 dalies reikalavimus, lapas (-ai) 2.

5. Dokumentai, patvirtinantys, kad juridinis asmuo atitinka Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 71 straipsnio 2 dalies reikalavimus, lapas (-ai) °.

6. Numatomy gaminti veterinariniy vaisty kategorijy sarasas, lapas (-ai) 4.

7. Numatomy importuoti veterinariniy vaisty kategorijy saragas, lapas (-ai) °.

8. Numatomy parduoti veterinariniy vaisty kategorijy sarasas, lapas (-ai) °.

I 0

(juridinio asmens vadovo A V. (parasas) (vardas ir pavardé)
ar jo jgalioto asmens,
uzpildziusio paraiska, pareigos)



! Jeigu pateikiama parai$ka gauti didmeninés veterinariniy vaisty prekybos ar veterinarijos vaistinés veiklos
licencija ir juridinis asmuo turi filialus, kuriuose bus ver¢iamasi licencijuojama veikla.

2 Jeigu pateikiama paraiska gauti veterinariniy vaisty gamybos ar veterinariniy vaisty importo licencijg.

% Jeigu pateikiama paraika gauti didmeninés veterinariniy vaisty prekybos ar veterinarijos vaistinés veiklos
licencija.

4 Jeigu pateikiama paraiska gauti veterinariniy vaisty gamybos licencija.

5 Jeigu pateikiama parai$ka gauti veterinariniy vaisty importo licencija.

6 Jeigu pateikiama paraiska gauti didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencija.



(juridinio asmens pavadinimas, teisiné forma, kodas)

DUOMENYS APIE JURIDINIO ASMENS FILIALA (-US), KURIAME (KURIUOSE) BUS
VYKDOMA LICENCIJUOJAMA VEIKLA

Eil.
Nr.

Duomenys apie juridinio asmens filiala (-us)

Duomenys apie juridinio asmens filialo (-y) vadova (-

us) veterinarinés farmacijos

Adresas Telefono | Fakso | Elektroninio| Vardas Pavardé Fizinio asmens
numeris |numeris pasto veterinarinés farmacijos
adresas licencijos i§davimo
data, numeris
(juridinio asmens vadovo ar A V. (parasas) (vardas ir pavardé)

jo jgalioto asmens,

uzpildziusio paraiska, pareigos)




(juridinio asmens pavadinimas, teisiné forma, kodas)

NUMATOMU GAMINTI VETERINARINIU VAISTU KATEGORIJU SARASAS

Sterilus veterinariniai vaistai

1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (vaisto formy sarasas)
1.1.1. Didelio tiirio skysciai
1.1.2. Liofilizatai
1.1.3. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
1.1.4. Mazo turio skysc¢iai
1.1.5. Kieti veterinariniai vaistai ir implantai
1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti veterinariniai vaistai (jrasyti)

1.2. Sterilizuoti gamybos pabaigoje (vaisto formy sgrasas)
1.2.1. Didelio tiirio skys¢iai
1.2.2. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
1.2.3. Mazo tirio skysciai
1.2.4. Kieti veterinariniai vaistai ir implantai
1.2.5. Kiti veterinariniai vaistai, sterilizuoti gamybos pabaigoje (jrasyti)

1.3. Tik serijos sertifikavimas

Oooooon

oooOoo

O

Nesterilus veterinariniai vaistai

2.1. Nesteriliis veterinariniai vaistai (vaisto formy sgrasas)
2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
2.1.3. Kramtomosios gumos
2.1.4. Impregnuotosios matricos
2.1.5. ISorinio naudojimo skysciai
2.1.6. Vidinio naudojimo skysciai
2.1.7. Medicininés dujos
2.1.8. Kitos kietyjy vaisty formos
2.1.9. Suslégti veterinariniai vaistai
2.1.10. Radionuklidy generatoriai
2.1.11. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
2.1.12. Zvakutés
2.1.13. Tabletés
2.1.14. Transderminiai pleistrai
2.1.15. Didziojo prieskrandzio priemonés
2.1.16. Vaistiniai premiksai
2.1.17. Kiti nesterilus veterinariniai vaistai (jrasyti)

2.2. Tik serijos sertifikavimas

OOoo0oooooooooooooo

O

Biologiniai veterinariniai vaistai

3.1. Biologiniai veterinariniai vaistai
3.1.1. Kraujo produktai
3.1.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
3.1.3. Lasteliy terapijos produktai
3.1.4. Geny terapijos produktai
3.1.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
3.1.6. ISgauti i§ zmogaus ar gyviny produktai
3.1.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

oooOooogoo




3.2. Tik serijos sertifikavimas
3.2.1. Kraujo produktai
3.2.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
3.2.3. Lasteliy terapijos produktai
3.2.4. Geny terapijos produktai
3.2.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
3.2.6. ISgauti i§ zmogaus ar gyviny produktai
3.2.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

OoooOoooo

Kiti produktai ar gamybos veikla

4.1. Gamyba:
4.1.1. Augaliniy veterinariniy vaisty
4.1.2. Homeopatiniy veterinariniy vaisty
4.1.3. Biologiskai aktyviyjy pradiniy medziagy
4.1.4. Kity (jrasyti)

ooono

4.2. Veikliyjy medziagy/pagalbiniy medziagy/gatavy produkty sterilizavimas:
4.2.1. Filtruojant
4.2.2. Sausuoju karsc¢iu
4.2.3. Drégnuoju karsciu
4.2.4. Cheminiu biidu
4.2.5. Gama spinduliais
4.2.6. Elektrony pluostu

4.3. Kita (jrasyti)

OoOooOoog

Tik pakavimas
5.1. Pirminis pakavimas
5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
5.1.3. Kramtomosios gumos
5.1.4. Impregnuotosios matricos
5.1.5. ISorinio naudojimo skysciai
5.1.6. Vidinio naudojimo skysciai
5.1.7. Medicininés dujos
5.1.8. Kitos kietyjy vaisty formos
5.1.9. Suslégti veterinariniai vaistai
5.1.10. Radionuklidy generatoriai
5.1.11. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
5.1.12. Zvakutés
5.1.13. Tabletés
5.1.14. Transderminiai pleistrai
5.1.15. Didziojo prieskrandZio priemonés
5.1.16. Vaistiniai premiksai
5.1.17. Kiti nesteriliis veterinariniai vaistai (jrasyti)

OOooooOoooooooooooo

5.2. Antrinis pakavimas

Kokybés kontrolés tyrimai

6.1. Mikrobiologiniai: sterilumo

6.2. Mikrobiologiniai: nesterilumo

6.4. Biologiniai

OoOooog o

(juridinio asmens vadovo A V. (parasas)

(vardas ir pavarde)




ar jo jgalioto asmens,
uzpildziusio paraiska, pareigos)
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(juridinio asmens pavadinimas, teisiné forma, kodas)

NUMATOMU IMPORTUOTI VETERINARINIU VAISTU KATEGORIJU SARASAS

1. Importuojamy veterinariniy vaisty kokybés kontrolés tyrimai
1.1. Mikrobiologiniai: sterilumo U
1.2. Mikrobiologiniai: nesterilumo U
1.3. Cheminiai/fizikiniai [
1.4. Biologiniai U
2. Importuojamy veterinariniy vaisty serijos sertifikavimas
2.1. Steriltis veterinariniai vaistai
2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis U
2.1.2. Sterilizuoti gamybos pabaigoje 0
2.2. Nesterillis veterinariniai vaistai U
2.3. Biologiniai veterinariniai vaistai
2.3.1. Kraujo produktai O
2.3.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai U
2.3.3. Lasteliy terapijos produktai O
2.3.4. Geny terapijos produktai O
2.3.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai O
2.3.6. Isgauti i§ zmogaus ar gyviny produktai O
2.3.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai ({rasyti) O
2.4. Kita importo veikla
2.4.1. Radionuklidy generatoriai O
2.4.2. Medicininés dujos O
2.4.3. Augaliniai veterinariniai vaistai O
2.4.4. Homeopatiniai veterinariniai vaistai O
2.4.5. Biologiskai aktyviosios pradinés medziagos O
2.4.6. Kiti (jrasyti) O

(juridinio asmens vadovo A. V. (parasas) (vardas ir pavardé)
ar jo jgalioto asmens,
uzpildziusio paraiska, pareigos)
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(juridinio asmens pavadinimas, teisiné forma, kodas)

NUMATOMU PARDUOTI VETERINARINIU VAISTU KATEGORIJU SARASAS

Sterilus veterinariniai vaistai [
Nesteriltis veterinariniai vaistai U
Biologiniai veterinariniai vaistai U
Kiti produktai O
(juridinio asmens vadovo A V. (parasas) (vardas ir pavardé)

ar jo jgalioto asmens,
uzpildziusio paraiska, pareigos)

Formos pakeitimai:
Nr. B1-418, 2008-08-08, Zin., 2008, Nr. 95-3725 (2008-08-21), i. k. 108110MISAK00B1-418


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E7C4709E0EED
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Forma patvirtinta

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzés 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(ParaisSkos pakeisti licencija formos pavyzdys)

(fizinio asmens vardas ir pavardé/juridinio asmens pavadinimas ir teisiné forma)

(fizinio asmens/juridinio asmens kodas)

(fizinio asmens/juridinio asmens gyvenamosios vietos/buveinés ir patalpy, kuriose vykdoma licencijuojama veikla,
adresas, telefono, fakso numeriai, elektroninio pasto adresas)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

PARAISKA PAKEISTI LICENCIJA

(data)

(vieta)

Prasome pakeisti

(galiojancios licencijos pavadinimas, i§davimo data, numeris)

(licencijos pavadinimas)

PRIDEDAMA:

I. Kei¢iant fiziniam asmeniui iSduotg licencijg verstis farmacine veikla veterinarijoje ar
verstis veterinarine praktika:

1. Galiojancios licencijos originalas (dublikatas), lapas.

2. Asmens tapatybés kortelés arba asmens paso kopija, lapas (-ai).

3. Vardo ar pavardés keitimo dokumentas ir jo kopija, lapas (-ai).

I1. Keiciant juridinio asmens licencija verstis farmacine veikla veterinarijoje:

1. Galiojancios licencijos originalas (dublikatas), lapas.

2. Juridinio asmens registravimo pazyméjimo kopija, lapas (-ai).

3. Duomenys apie juridinio asmens filialg (-us), kuriame (kuriuose) yra vykdoma
licencijuojama veikla (nurodyti adresg (-us), telefono, fakso numerius, elektroninio pasto
adresg, veterinarijos farmacijos vadovo (-y) varda (-us), pavarde (-es), lapas (-ai)®.

4. Gaminamy veterinariniy vaista kategorijy sarasas, lapas (-ai)?.

5. Parduodamy veterinariniy vaisty kategorijy sarasas, lapas (-ai)3.

6. Duomenys apie kvalifikuota asmenj ir (ar) juridinio asmens veterinarings
farmacijos vadova (nurodyti varda, pavarde), lapas.

oo gogg

O Oood

(juridinio asmens vadovo A V. (parasas) (vardas ir pavardé)



15

ar jo jgalioto asmens,
uzpildziusio paraiska, pareigos) 4

1 Jeigu juridinis asmuo turi filialus, kuriuose vykdoma licencijuojama veikla.

2 Jeigu pateikiama paraiska pakeisti turima juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencija j veterinariniy
vaisty gamybos licencija.

3 Jeigu pateikiama paraiska pakeisti turima juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg j didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos licencija.

4Pildo tik juridiniai asmenys, pateikiantys paraiska.
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Forma patvirtinta
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(Veterinarijos praktikos licencijos formos pavyzdys)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

VETERINARIJOS PRAKTIKOS LICENCIJA

Nr.

(data)

Licencijos turétojas

(vardas ir pavardé)
Asmens kodas

Gyvenamosios vietos adresas

Licencijos iS8davimo teisinis pagrindas

Licencija patikslinta/papildyta

(data)

(licencija isdavusios A V. (parasas) (vardas ir pavarde¢)
apskrities, miesto, rajono
valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos virSininko ar jj pavaduojancio asmens pareigos)
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Forma patvirtinta

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(Fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos formos pavyzdys)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

FIZINIO ASMENS VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJA

Nr.

(data)

Licencijos turétojas

(vardas ir pavardé)
Asmens kodas

Gyvenamosios vietos adresas

Licencijos i8davimo teisinis pagrindas

Licencija patikslinta/papildyta

(data)

(licencija isdavusios A V. (parasas) (vardas ir pavardeé)
apskrities, miesto, rajono
valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos vir§ininko ar jj pavaduojancio asmens pareigos)
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Forma patvirtinta
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos

direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinariniy vaisty gamyba) licencijos formos

pavyzdys)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

JURIDINIO ASMENS VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJA

Nr.

(data)

Licencijos riisis Veterinariniy vaisty gamyba

Licencijos turétojas

(juridinio asmens pavadinimas, juridinio asmens teisiné forma)

(juridinio asmens kodas)
Buveinés adresas

(juridinio asmens buveinés adresas)
Veiklos vietos adresas

(patalpy, kuriose bus ver¢iamasi veterinarine farmacija, adresas (-ai)
Duomenys apie kvalifikuotg asmen;j

(vardas ir pavardé¢)

(fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos i§davimo data ir numeris)

Licencijos iSdavimo teisinis pagrindas

Licencija patikslinta/papildyta

(data)

PRIEDAI:

1. Leidziamy gaminti veterinariniy vaisty kategorijy sgrasas, lapas (-ai).

2. Duomenys apie veterinariniy vaisty gamyba pagal sutartj, lapas (-ai)*.

3. Duomenys apie veterinariniy vaisty kokybés tyrimus pagal sutartj, lapas (-ai)*.

4. Duomenys apie asmenis, atsakingus uz veterinariniy vaisty kokybeés kontrole ir gamyba,
lapas (-ai).

5. Duomenys apie licencijos turétojo jvertinimg lapas (-ai).

6. Duomenys apie gaminamus registruotus veterinarinius vaistus, lapas (-ai).

(licencija iSdavusios A V. (parasas) (vardas ir pavarde)
apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos virSininko ar
Jji pavaduojancio asmens pareigos)



* pildoma, jeigu reikia
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juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
L] priedas

LEIDZIAMU GAMINTI VETERINARINIU VAISTU KATEGORIJU SARASAS

Steriliis veterinariniai vaistai

1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (vaisto formy sarasas)
1.1.1. Didelio tiirio skysciai
1.1.2. Liofilizatai
1.1.3. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
1.1.4. Mazo turio skysc¢iai
1.1.5. Kieti veterinariniai vaistai ir implantai
1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti veterinariniai vaistai (jrasyti)

oooooo

1.2. Sterilizuoti gamybos pabaigoje (vaisto formy sarasas)
1.2.1. Didelio tiirio skys¢iai
1.2.2. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
1.2.3. Mazo tirio skysciai
1.2.4. Kieti veterinariniai vaistai ir implantai
1.2.5. Kiti veterinariniai vaistai, sterilizuoti gamybos pabaigoje (jrasyti)

oooOoo

1.3. Tik serijos sertifikavimas

O

Nesteriluis veterinariniai vaistai

2.1. Nesteriliis veterinariniai vaistai (vaisto formy sgrasas)
2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
2.1.3. Kramtomosios gumos
2.1.4. Impregnuotosios matricos
2.1.5. ISorinio naudojimo skysciai
2.1.6. Vidinio naudojimo skysciai
2.1.7. Medicininés dujos
2.1.8. Kitos kietyjy vaisty formos
2.1.9. Suslégti veterinariniai vaistai
2.1.10. Radionuklidy generatoriai
2.1.11. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
2.1.12. Zvakutés
2.1.13. Tabletés
2.1.14. Transderminiai pleistrai
2.1.15. Didziojo prieskrandzio priemonés
2.1.16. Vaistiniai premiksai
2.1.17. Kiti nesterilus veterinariniai vaistai (jrasyti)

OOooOooOoooooooooooo

2.2. Tik serijos sertifikavimas

O

Biologiniai veterinariniai vaistai

3.1. Biologiniai veterinariniai vaistai
3.1.1. Kraujo produktai
3.1.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
3.1.3. Lasteliy terapijos produktai
3.1.4. Geny terapijos produktai
3.1.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
3.1.6. ISgauti i§ zmogaus ar gyviiny produktai
3.1.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

oOoooooao
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3.2. Tik serijos sertifikavimas
3.2.1. Kraujo produktai
3.2.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
3.2.3. Lasteliy terapijos produktai
3.2.4. Geny terapijos produktai
3.2.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
3.2.6. Isgauti i§ Zmogaus ar gyviiny produktai
3.2.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

OoooOoooo

Kiti produktai ar gamybos veikla

4.1. Gamyba:
4.1.1. Augaliniy veterinariniy vaisty
4.1.2. Homeopatiniy veterinariniy vaisty
4.1.3. Biologiskai aktyviyjy pradiniy medziagy
4.1.4. Kitq (jrasyti)

ooono

4.2. Veikliyjy medziagy/pagalbiniy medziagy/gatavy produkty sterilizavimas:

4.2.1. Filtruojant

4.2.2. Sausuoju karsc¢iu
4.2.3. Drégnuoju karsciu
4.2.4. Cheminiu biidu
4.2.5. Gama spinduliais
4.2.6. Elektrony pluostu

OoOooOoog

4.3. Kita (rasyti)

Tik pakavimas

5.1. Pirminis pakavimas

5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu

5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu

5.1.3. Kramtomosios gumos

5.1.4. Impregnuotosios matricos

5.1.5. ISorinio naudojimo skysciai

5.1.6. Vidinio naudojimo skysciai

5.1.7. Medicininés dujos

5.1.8. Kitos kietyjy vaisty formos

5.1.9. Suslégti veterinariniai vaistai
5.1.10. Radionuklidy generatoriai

5.1.11. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
5.1.12. Zvakutés

5.1.13. Tabletés

5.1.14. Transderminiai pleistrai

5.1.15. Didziojo prieskrandzio priemonés
5.1.16. Vaistiniai premiksai

5.1.17. Kiti nesterilus veterinariniai vaistai (jrasyti)

OOoo0OdoOooOooooooooood

5.2. Antrinis pakavimas

Kokybés kontrolés tyrimai

6.1. Mikrobiologiniai: sterilumo

6.2. Mikrobiologiniai: nesterilumo

6.4. Biologiniai

OoOoog o
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juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
L] priedas

DUOMENYS APIE VETERINARINIU VAISTU GAMYBA PAGAL SUTARTI]

Gamybg pagal sutarti vykdancio juridinio asmens

(sutarties vykdytojo) pavadinimas Veiklos vietos adresas

juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
L] priedas

DUOMENYS APIE VETERINARINIU VAISTU KOKYBES TYRIMUS PAGAL SUTARTI]

Kokybés tyrimus pagal sutartj vykdancio juridinio

asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas Veiklos vietos adresas

juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
[ priedas

DUOMENYS APIE ASMENIS, ATSAKINGUS UZ VETERINARINIU VAISTU KOKYBES
KONTROLE IR GAMYBA

UZ veterinariniy vaisty kokybés kontrole atsakingo

Uz veterinariniy vaisty gamyba atsakingo asmens
asmens u U gamyb3g g

vardas pavardé vardas pavardé

juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
L1 priedas
DUOMENYS APIE LICENCIJOS TURETOJO I[VERTINIMA
Data Licencijos turétojo Ivertinimas
juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.
(data)

L1 priedas

DUOMENYS APIE GAMINAMUS REGISTRUOTUS VETERINARINIUS VAISTUS

Registracijos ATCvet

Fymuo Pavadinimas, sudétis Paskirtis, pakuoté kodas Registruotojas
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Forma patvirtinta

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (didmeniné veterinariniy vaisty prekyba)
licencijos formos pavyzdys)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

JURIDINIO ASMENS VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJA

Nr.

(data)

Licencijos riisis Didmeniné veterinariniy vaisty prekyba

Licencijos turétojas

(juridinio asmens pavadinimas, juridinio asmens teisiné forma)

(juridinio asmens kodas)
Buveinés adresas

(juridinio asmens buveinés adresas)
Veiklos vietos adresas

(patalpy, kuriose bus verciamasi veterinarine farmacija, adresas)
Duomenys apie veterinarinés
farmacijos vadova

(vardas ir pavardé¢)

(fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos i§davimo data ir numeris)
Licencijos isdavimo teisinis pagrindas

Licencija patikslinta/papildyta

(data)

PRIEDAI:
1. Leidziamy parduoti veterinariniy vaisty kategorijy sarasas, 1 lapas.
2. Duomenys apie juridinio asmens filialg (-us), lapas (-ai)*.

(licencija i8davusios apskrities, A V. (parasas) (vardas ir pavard¢)
miesto, rajono valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos virSininko ar ji
pavaduojancio asmens pareigos)

* pildoma, jeigu reikia
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juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
1 priedas
LEIDZIAMU PARDUOTI VETERINARINIU VAISTU KATEGORIJU SARASAS

Sterilus veterinariniai vaistai
Nesteriliis veterinariniai vaistai
Biologiniai veterinariniai vaistai
Kiti produktai

O oOoQ
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juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr. (data) 2

priedas

DUOMENYS APIE JURIDINIO ASMENS FILIALA (-US), KURIAME (KURIUOSE)
VYKDOMA LICENCIJUOJAMA VEIKLA

Eil.
Nr.

Duomenys apie juridinio asmens filialg (-us)

Duomenys apie filialo (-y) veterinarinés farmacijos
vadova (-Us)

Telefono

Adresas :
numeris

Fakso
numeris

Fizinio asmens
veterinarinés farmacijos
licencijos iSdavimo data,

numeris

Vardas ir pavardé
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Forma patvirtinta

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinarijos vaistinés veikla) licencijos formos

pavyzdys)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)
JURIDINIO ASMENS VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJA

Nr.

(data)

Licencijos riisis Veterinarijos vaistinés veikla

Licencijos turétojas

(juridinio asmens pavadinimas, juridinio asmens teisiné forma)

(juridinio asmens kodas)
Buveinés adresas

(juridinio asmens buveinés adresas)
Veiklos vietos adresas

(patalpy, kuriose bus verciamasi veterinarine farmacija, adresas)
Duomenys apie veterinarinés
farmacijos vadova

(vardas ir pavardé¢)

(fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos i§davimo data ir numeris)

Licencijos i8davimo teisinis pagrindas

Licencija patikslinta/papildyta

(data)

PRIEDAS*:
Duomenys apie juridinio asmens filialg (-us), lapas (-ai).

(licencija iSdavusios apskrities, A V. (parasas) (vardas ir pavard¢)
miesto, rajono valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos virSininko ar ji
pavaduojancio asmens pareigos)

* pildoma, jeigu reikia




(data)

28

juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

priedas

DUOMENYS APIE JURIDINIO ASMENS FILIALA (-US), KURIAME (KURIUOSE)

VYKDOMA LICENCIJUOJAMA VEIKLA

Eil.
Nr.

Duomenys apie juridinio asmens filiala (-us)

Duomenys apie filialo (-y) veterinarinés farmacijos

vadov

(-us)

Adresas

Telefono
numeris

Fakso
numeris

Vardas ir pavardé

Fizinio asmens
veterinarinés farmacijos
licencijos isdavimo data,

numeris
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Forma patvirtinta

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

(Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinariniy vaisty importas) licencijos formos

pavyzdys)

(apskrities, miesto, rajono valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos pavadinimas)

JURIDINIO ASMENS VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJA

Nr.

(data)

Licencijos riisis Veterinariniy vaisty importas

Licencijos turétojas

(juridinio asmens pavadinimas, juridinio asmens teisiné forma)

(juridinio asmens kodas)
Buveinés adresas

(juridinio asmens buveinés adresas)
Veiklos vietos adresas

(patalpy, kuriose veréiamasi veterinarine farmacija, adresas (-ai)
Duomenys apie kvalifikuotg asmenj

(vardas ir pavardé¢)

(fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos i§davimo data ir numeris)
Licencijos iSdavimo teisinis pagrindas

Licencija patikslinta/papildyta

(data)

PRIEDAI:

1. LeidZziamy importuoti veterinariniy vaisty kategorijy sarasas, lapas (-ai).

2. Duomenys apie importuojamy veterinariniy vaisty kokybeés tyrimus pagal sutart], lapas (-
ai)*.

3. Duomenys apie asmenis, atsakingus uz importuojamy veterinariniy vaisty kokybeés
kontrole, lapas (-ai).

4. Duomenys apie licencijos turétojo jvertinima, lapas (-ai).

5. Duomenys apie importuojamus registruotus veterinarinius vaistus, lapas (-ai).

(licencija i8davusios apskrities, A V. (parasas) (vardas ir pavardé)
miesto, rajono valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos virSininko ar
Jji pavaduojancio asmens pareigos)

* pildoma, jeigu reikia
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juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
L] priedas

LEIDZIAMU IMPORTUOTI VETERINARINIU VAISTU KATEGORIJU SARASAS

1. Importuojamy veterinariniy vaisty kokybés kontrolés tyrimai

1.1. Mikrobiologiniai: sterilumo

1.2. Mikrobiologiniai: nesterilumo

Ogogod

1.4. Biologiniai

2. Importuojamy veterinariniy vaisty serijos sertifikavimas

2.1. Steriltis veterinariniai vaistai
2.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis
2.1.2. Sterilizuoti gamybos pabaigoje

oo

2.2. Nesterilus veterinariniai vaistai O

2.3. Biologiniai veterinariniai vaistai
2.3.1. Kraujo produktai
2.3.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
2.3.3. Lasteliy terapijos produktai
2.3.4. Geny terapijos produktai
2.3.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
2.3.6. Isgauti i§ zmogaus ar gyviny produktai
2.3.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

Oooooodo

2.4. Kita importo veikla
2.4.1. Radionuklidy generatoriai
2.4.2. Medicininés dujos
2.4.3. Augaliniai veterinariniai vaistai
2.4.4. Homeopatiniai veterinariniai vaistai
2.4.5. Biologiskai aktyviosios pradinés medziagos
2.4.6. Kiti (jrasyti)

oOooOoono
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juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
L] priedas

DUOMENYS APIE IMPORTUOJAMU VETERINARINIU VAISTU KOKYBES TYRIMUS
PAGAL SUTART]

Kokybés tyrimus pagal sutartj vykdancio juridinio

asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas Veiklos vietos adresas

juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
L] priedas

DUOMENYS APIE ASMENIS, ATSAKINGUS UZ IMPORTUOJAMU VETERINARINIU
VAISTU KOKYBES KONTROLE

UZ importuojamy veterinariniy vaisty kokybés kontrole atsakingo asmens

vardas pavardé

juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.

(data)
L1 priedas
DUOMENYS APIE LICENCIJOS TURETOJO IVERTINIMA
Data Licencijos turétojo Ivertinimas
juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos Nr.
(data)

L1 priedas

DUOMENYS APIE IMPORTUOJAMUS REGISTRUOTUS VETERINARINIUS VAISTUS

Registracijos ATCvet

“ Pavadinimas, sudétis Paskirtis, pakuoté Registruotojas
Zymuo kodas
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PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzes 28 d. jsakymu
Nr. B1-492

VETERINARIJOS PRAKTIKOS, JURIDINIY ASMENU VETERINARINES
FARMACIJOS, FIZINIU ASMENU VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJU
ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Veterinarijos praktikos, juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo tvarkos apraSas (toliau — Sis Tvarkos aprasas)
reglamentuoja veterinarijos praktikos, juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo, patikslinimo, papildymo, atsisakymo jas iSduoti,
patikslinti ar papildyti, jy galiojimo sustabdymo, jy galiojimo sustabdymo panaikinimo, galiojimo
panaikinimo ir dublikaty iSdavimo tvarka.

2. Siame Tvarkos aprase vartojamos savokos atitinka savokas, nurodytas Lietuvos
Respublikos veterinarijos jstatyme (Zin., 1992, Nr. 2-15), Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
(Zin., 2006, Nr. 78-3056), Lictuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. geguzés 2 d. nutarime Nr.
449 , Dél Veterinarijos praktikos licencijavimo taisykliy, Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos
licencijavimo taisykliy ir Fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy
patvirtinimo* (Zin., 2007, Nr. 54-2088).

3. Uz veterinarijos praktikos, juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijy (toliau — licencijos) iSdavima, patikslinimg, papildyma, dublikaty
i8davimg imama Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarime Nr. 1458 , D¢l
valstybés rinkliavos objekty saraso, Sios rinkliavos dydziy ir mokéjimo ir grazinimo taisykliy
patvirtinimo** (Zin., 2000, Nr. 108-3463; 2004, Nr. 107-3989; 2007, Nr. 54-2089) nustatyto dydzio
valstybés rinkliava.

I1. LICENCIJU ISDAVIMO, PAPILDYMO, PATIKSLINIMO, DUBLIKATU ISDAVIMO
TVARKA

4. Licencijas teritoriniu principu iSduoda apskriCiy, miesty, rajony valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos (toliau — teritorinés tarnybos), vadovaudamosi Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2007 m. geguzés 2 d. nutarimu Nr. 449 patvirtintomis Veterinarijos praktikos
licencijavimo taisyklémis, Juridiniy asmeny veterinarinés praktikos licencijavimo taisyklémis,
Fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisyklémis (toliau — Licencijavimo
taisykles).

5. Fiziniai ir juridiniai asmenys, norintys gauti naujas licencijas, pateikia teritorinei tarnybai
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos (toliau — Tarnyba) patvirtintas atitinkamos formos
paraiSkas ir dokumentus, nurodytus Licencijavimo taisyklése. Juridiniai asmenys, norintys gauti
juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijas, kaip dokumentus, patvirtinancius jy atitiktj
Farmacijos jstatymo 71 straipsnio reikalavimams, pateikia:

5.1. kai kreipiamasi dél veterinarijos vaistinés veiklos licencijos iSdavimo, juridinio asmens
vadovo ar jo jgalioto asmens patvirtintas patalpy plany kopijas, Sildymo, védinimo, vandens tiekimo
ir nuoteky Salinimo sistemy, naudojamos jrangos, veterinariniy vaisty apskaitos apraSymus,
veterinariniy vaisty pasalinimo i§ rinkos veiksmy plana;

5.2. kai kreipiamasi dé¢l didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos iSdavimo,
dokumentus, nurodytus $io Tvarkos apraso 5.1 punkte, ir juridinio asmens vadovo ar jo jgalioto
asmens patvirtintas veiksmy, susijusiy su veterinariniy vaisty tvarkymu, atlikimo procediiras;

5.3. kai kreipiamasi dél veterinariniy vaisty importo licencijos iSdavimo, juridinio asmens


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.97BDCD719E57
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.FF33B3BF23DD
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.1FC91DB6FE06
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.E3A145C8DD49
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.62F84F217615
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.6A3FC35B47C7
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vadovo ar jo jgalioto asmens patvirtintg informacijos apie jmon¢ byla, parengta pagal Farmaciniy
inspekcijy bendradarbiavimo schemos (PIC/S) rekomendacijas. Informacijos apie imone¢ byloje
privalo buti:

5.3.1. informacija apie juridinj asmenj (pavadinimas, buveinés, veiklos vietos adresas),

5.3.2. numatomy importuoti (be gamybos), laikyti ir platinti veterinariniy vaisty kategorijy
sgrasas,

5.3.3. duomenys apie personalg (pateikiama organizaciné¢ schema), kvalifikuotg asmen;j ir
asmenj, atsakingg uz veterinariniy vaisty kokybés kontrole (vardas, pavardé, kvalifikacijos, darbo
patirties, pareigybés apraSymai, asmens pareigos kitame juridiniame asmenyje, nepriklausanc¢iame
biisimam licencijos turétojui (jeigu yra), kontaktiniai duomenys, pridedant kvalifikacija ir darbo
patirtj jrodanciy dokumenty, darbo sutarties su $iuo asmeniu kopijas),

5.3.4. kokybés kontrolés sistemos aprasymas (pateikiama informacija apie méginiy €émima,
kokybes kontrolés skyriaus darbg, taikomas metodikas, serijos sertifikavimg bei iSleidima. Jei
kokybes tyrimai atlieckami pagal sutartis, pridedama patvirtinta sutarties kopija, taip pat dokumenty,
jrodanciy, kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, yra jdieges kokybés uztikrinimo sistema,
kopijas),

5.3.5. kokybés vadovas, kokybés vadybos sistemos apraSymas, veiksmy, susijusiy su
veterinariniy vaisty tvarkymu, atlikimo procediry, specifikacijy, serijos protokoly ir darbo
instrukcijy aprasymai, pateikiant informacijg apie jy rengima, perzitiréjimag ir atnaujinima,

5.3.6. savikontrolés apraSymas,

5.3.7. kiti dokumentai, susij¢ su leidimo realizuoti ir saugoti i8davimu, prekyba; informacija
apie veterinariniy vaisty didmenine¢ prekyba, produkcijos sugraZinimg ir reklamacijas;

5.4. kai kreipiamasi dél veterinariniy vaisty gamybos licencijos iSdavimo, juridinio asmens
vadovo ar jo jgalioto asmens patvirtintg informacijos apie jmone byla, parengta pagal Farmaciniy
inspekcijy bendradarbiavimo schemos (PIC/S) rekomendacijas. Informacijos apie jmon¢ byloje
privalo biiti Sio Tvarkos apraso 5.3.1, 5.3.375.3.8 punktuose nurodyta informacija, dokumentai ir:

5.4.1. numatomy gaminti, sertifikuoti ir iSleisti, pakuoti, zenklinti veterinariniy vaisty
kategorijy sgrasas, nurodant ir visus kitus gaminamus / numatomus gaminti produktus, kurie néra
veterinarinés farmacijos licencijavimo objektas (veikliosios medziagos, medziagos, kurioms keliami
specialiis reikalavimai, vaistiniai preparatai, maisto papildai, medicinos priemonés ir pan.),

5.4.2. duomenys apie asmenj, atsakingg uz veterinariniy vaisty gamybg (vardas, pavardeé,
pareigos, kontaktiniai duomenys, pareigybés aprasymas, pridedant kvalifikacija, darbo patirt]
jrodan¢iy dokumenty kopijas),

5.4.3. informacija apie patalpas (planai, gamybos zony, Sildymo, védinimo, vandens
tiekimo, nuoteky Salinimo sistemy aprasymai, nurodant patalpy konstrukcijos tipa, apdailos budus,
techninj aptarnavimg, kritines zonas), jrangg (trumpas technologinés, laboratorinés jrangos
apraSymas, apibiidinant jrangos techninj aptarnavima, kalibravimg, metrologing patikra, specialyji
patvirtinimg), sanitaring patalpy priezilirag (apraSymai, valymo metodikos), gamybos procesa
(technologiniy procesy schemos, kiti dokumentai, apraSant veikla, susijusia su Zaliavomis,
pakavimo medZziagomis, piltine ir i§fasuota produkcija, méginiy émimu, leidimo realizuoti ir saugoti
iSdavimu, i8brokuotomis zaliavomis ar produkcija).

Punkto pakeitimai:
Nr. B1-418, 2008-08-08, Zin., 2008, Nr. 95-3725 (2008-08-21), i. k. 108110MISAK00B1-418

6. Fiziniai ir juridiniai asmenys, norintys pakeisti Tarnybos anks¢iau iSduotas galiojancias
licencijas, teritorinei tarnybai pateikia Tarnybos patvirtintos formos paraiSka pakeisti licencijg ir
turimg licencijos originalg (dublikatg). Uz licencijos pakeitima valstybés rinkliava néra mokama.

7. Veterinarijos praktikos licencija iSduodama tik fiziniam asmeniui, turiniam veterinarijos
gydytojo kvalifikacija.

8. Fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencija iSduodama tik fiziniam asmeniui,
turin¢iam veterinarijos gydytojo arba vaistininko kvalifikacijg. Veterinarijos felCeriai ir vaistininko
padé¢jéjai (farmakotechnikai) dirba veterinarijos farmacijos jmonése, kontroliuojami veterinarijos
gydytojo arba vaistininko, turincio fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencija.
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9. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencija (didmeniné veterinariniy vaisty
prekyba, veterinarijos vaistinés veikla) iS§duodama, teritorinei tarnybai jvertinus juridinio asmens
atitiktj Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 71 straipsnio
reikalavimams, o juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinariniy vaisty gamyba,
veterinariniy vaisty importas) licencija ? kai yra pateikiamas Tarnybos iSduotas Geros gamybos
praktikos pazyméjimas. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencija iSduodama tik tiems
juridiniams asmenims, kuriuose dirba fizinis asmuo (asmenys), turintis (-ys) fizinio asmens
veterinarinés farmacijos licencijg, ir vienas i§ jy yra paskirtas veterinarinés farmacijos vadovu
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos jmonéje ir (ar) veterinarijos vaistin€je, o veterinariniy
vaisty gamybos ar importo jmonéje dirba kvalifikuotas asmuo, turintis fizinio asmens veterinarinés
farmacijos licencija.

Punkto pakeitimai:
Nr. B1-418, 2008-08-08, Zin., 2008, Nr. 95-3725 (2008-08-21), i. k. 108110MISAK00B1-418

10. Licencijas papildo, patikslina, jy dublikatus i§duoda licencija iSdavusi teritoriné tarnyba
vadovaudamasi Licencijavimo taisyklémis.
11. Licencijos spausdinamos ant balto A4 formato popieriaus lapo.

I1l. TERITORINIU TARNYBU FUNKCIJOS, SUSIJUSIOS SU LICENCIJU ISDAVIMU

12. Teritoriné tarnyba:

12.1. i8duoda, patikslina, papildo licencijas, atsisako jas iSduoti, patikslinti, papildyti,
sustabdo ar panaikina jy galiojimg, panaikina galiojimo sustabdymg, i8duoda licencijy dublikatus;

12.2. kei¢ia Tarnybos iSduotas galiojancias licencijas Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2007 m. geguzés 2 d. nutarimo Nr. 449 , D¢l Veterinarijos praktikos licencijavimo taisykliy,
Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy ir Fiziniy asmeny veterinarinés
farmacijos licencijavimo taisykliy patvirtinimo* 2 ir 3 punktuose nustatyta tvarka:

12.2.1. fiziniam asmeniui iSduotg licencija verstis veterinarine praktika (veterinarinés
profilaktikos priemonés, gyviiny gydymas) j veterinarijos praktikos licencija,

12.2.2. fiziniam asmeniui i§duotg licencijg verstis farmacine veikla veterinarijoje (vaisty ir
vaistiniy medziagy gamyba, vaisty ir vaistiniy medziagy tiekimas, mazmeniné vaisty ir vaistiniy
medziagy prekyba) j fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencija,

12.2.3. juridiniam asmeniui iSduotg licencijg verstis farmacine veikla veterinarijoje (vaisty ir
vaistiniy medziagy gamyba) ] veterinariniy vaisty gamybos licencija,

12.2.4. juridiniam asmeniui iSduotg licencijg verstis farmacine veikla veterinarijoje (vaisty ir
vaistiniy medziagy tickimas) j didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencija,

12.2.5. juridiniam asmeniui iSduotg licencijg verstis farmacine veikla veterinarijoje
(mazmeniné veterinariniy vaisty ir vaistiniy medziagy prekyba) i veterinarijos vaistinés veiklos
licencija;

12.3. kompiuteriniuose licencijy registravimo sarasuose registruoja duomenis apie licencijg
i8davusig teritoring tarnybg bei duomenis apie licencijas;

12.4. licencijy registravimo zurnaluose registruoja duomenis, nurodytus Veterinarijos
praktikos licencijavimo taisykliy 30 punkte, Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos
licencijavimo taisykliy 32 punkte, Fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy
31 punkte, apie licencijas;

12.5. tvarko licencijy ir jy dublikaty apskaita;

12.6. teiseés akty nustatyta tvarka saugo iSduoty, patikslinty, papildyty licencijy, jy dublikaty
kopijas, taip pat kitus teritorinei tarnybai pateiktus dokumentus licencijai iSduoti, patikslinti,
papildyti, jos dublikatui iSduoti, jos galiojimui sustabdyti, galiojimo sustabdymui panaikinti,
galiojimui panaikinti;

12.7. priemusi sprendimag iSduoti juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos licencija,
sustabdyti jos galiojima, panaikinti jos galiojimo sustabdyma, panaikinti galiojima, ne véliau kaip
per 3 darbo dienas apie tai informuoja rastu Juridiniy asmeny registro tvarkymo istaigg — valstybeés
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imone Registry centra;

12.8. i8davusi, patikslinusi, papildziusi licencija, sustabdziusi jos galiojima, panaikinusi
galiojimo sustabdyma ar panaikinusi galiojima, apie tai skelbia ,Valstybés ziniy“ priede
,Informaciniai pranesimai‘;

12.9. sustabdziusi ar panaikinusi veterinarijos praktikos ar fizinio asmens veterinarinés
farmacijos licencijos galiojima, per 3 darbo dienas rastu informuoja teritoring valstybing mokesc¢iy
inspekcijg ir Valstybinio socialinio draudimo fondo valdybos teritorinj skyriy.

IV. LICENCIJU GALIOJIMO SUSTABDYMAS, GALIOJIMO SUSTABDYMO
PANAIKINIMAS IR GALIOJIMO PANAIKINIMAS

13. Licencijy galiojimag sustabdo, galiojimo sustabdymg panaikina, galiojimg panaikina
licencijas i8davusi teritoriné tarnyba virSininko jsakymu.
Punkto pakeitimai:
Nr. B1-418, 2008-08-08, Zin., 2008, Nr. 95-3725 (2008-08-21), i. k. 108110MISAK00B1-418

14. Licencijy galiojimas sustabdomas, galiojimo sustabdymas panaikinamas ir galiojimas
panaikinamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 73 straipsnio, Veterinarijos praktikos
licencijavimo taisykliy 21-26, Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy
23-29, Fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy 22—-27 punktuose nustatyta
tvarka.

V. LICENCIJU REGISTRAVIMAS

15. Teritorinés tarnybos duomenis apie licencijas registruoja atitinkamuose
kompiuteriniuose licencijy registravimo sgrasSuose ir licencijy registravimo zurnaluose.

16. Licencijoms numeriai suteikiami automatisSkai, jvedus duomenis ] atitinkamg
kompiuterinj licencijy registravimo saraSg. Tos pacios licencijy riiSies licencijos numeruojamos
eilés tvarka.

17. I8duoty licencijy sgrasai skelbiami Tarnybos interneto svetainéje.

VI. LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS VALSTYBINE KONTROLE

18. Licencijuojamos veiklos valstybing kontrole vykdo teritorinés tarnybos, vadovaudamosi
Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatymu, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu,

Licencijavimo taisyklémis ir §iuo Tvarkos aprasu.
Punkto pakeitimai:
Nr. B1-418, 2008-08-08, Zin., 2008, Nr. 95-3725 (2008-08-21), i. k. 108110MISAK00B1-418

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, Isakymas

Nr. B1-418, 2008-08-08, Zin., 2008, Nr. 95-3725 (2008-08-21), i. k. 108110MISAK00B1-418

Dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2007 m. geguzés 28 d. isakymo Nr. B1-492 "Dé¢l
Veterinarijos praktikos, juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijy
i8davimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E7C4709E0EED
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E7C4709E0EED
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E7C4709E0EED

