REGLAMENTO (ES) 2019/6 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS VETERINARINIU VAISTU JSTATYMO PROJEKTO

ATITIKTIES LENTELE

2018 m. gruodZio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,

kuriuo panaikinama Direktyva

2001/82/EB

Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty jstatymo projektas (toliau
— VVI projektas)
Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimuy kodekso 343 ir
589 straipsniy ir priedo pakeitimo, jstatymo papildymo 343 straipsniu
Istatymo projektas (toliau — ANK pakeitimo projektas)

Reglamento perkélimo
ir jgyvendinimo lygis

2 straipsnio 6 dalies b punktas VVI projektas Visiskas
2 straipsnio 5 dalis
b) veterinariniams vaistams, paruostiems
vaisting¢je arba asmens, kuriam pagal 2 straipsnis. Pagrindinés $io jstatymo savokos
nacionalinés teisés aktus suteiktas 5. Kartinis veterinarinis vaistas — veterinarijos vaistinéje pagal
leidimas tai daryti, pagal veterinarinj | veterinarinj recepta gaminamas veterinarinis vaistas, skirtas konkreciam
receptg atskiram gyviinui arba mazai | gyviinui arba nedidelei gyviiny grupei.
gyviny grupei (toliau — Kartiniai vaistai);
5 straipsnio 6 dalis VVI projektas Visiskas

6. Jeigu veterinarinis vaistas skirtas
gyviinams, kurie laikomi tik kaip gyviinai
augintiniai, t. y. akvariumy, baseinéliy ar
tvenkinuky gyviinams, dekoratyvinéms

Zuvims, narveliuose laikomiems
pauksCiams, naminiams balandziams,
terariumy  gyvinams, smulkiesiems
grauzikams, SeSkams ir triuSiams,

valstybés narés gali leisti taikyti Sio
straipsnio i§imtis, su salyga, kad tokiems
veterinariniams vaistams nereikalaujama
veterinarinio recepto ir jog valstybéje
nar¢je taikomos visos priemones, kuriy
reikia siekiant uzkirsti kelig neteisétam ty

22 straipsnio 1 ir 2 dalys

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba:

1) vykdo veterinarinés farmacijos valstybine prieZitira;

2) vykdo Reglamento (ES) 2019/6 123 ir 126 straipsniuose nustatytas
patikras;

3) vieSai Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto
svetainéje skelbia visa svarbig informacija apie nepageidaujamus
reiskinius, susijusius su veterinarinio vaisto naudojimu;

4) Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsnyje nustatyta tvarka ir
terminais siuncia Agentiirai apibendrintus duomenis apie antimikrobiniy
veterinariniy vaisty pardavimus ir naudojimag;

5) bendradarbiauja su Europos Komisija, Agentiura diegiant ir
tvarkant Europos Sajungos farmakologinio budrumo sistema;

2. Be $io straipsnio 1 dalyje nustatyty funkcijy Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo kitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32001L0082&locale=lt

veterinariniy vaisty naudojimui kitiems
gyvunams.

pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos
funkcijas.

institucijos

7 strapsnio 1 dalis

1. Vaisto aprasas bei informacija
etiketéje ir pakuotés lapelyje pateikiami
oficialigja ar oficialiosiomis valstybés
narés, kurioje veterinarinis  vaistas
tiekiamas rinkai, kalba ar kalbomis,
nebent valstybé nar¢ nuspresty kitaip.

VVI projektas
5 straipsnio 2-6 dalys

2. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy veterinariniy vaisty
pakuotés turi biiti paZenklintos Reglamento (ES) 2019/6 10-12, 15
straipsniuose nustatyta tvarka lietuviy kalba, iSskyrus §io straipsnio 3
dalyje nustatytus atvejus, lygiagreciai parduodamus veterinarinius vaistus,
kuriy pakuocdiy Zenklinimas turi atitikti ir Sio jstatymo 6 straipsnio 13 dalies
8 punkte nustatytus reikalavimus, ir leidZiamus tiekti rinkai neregistruotus
veterinarinius vaistus, kuriy pakuotés Zenklinamos Neregistruoty
veterinariniy vaisty tiekimo rinkai ir naudojimo tvarkos aprase nustatyta
tvarka. Pareiskéjai arba veterinariniy vaisty registruotojai, norintys
pateikti ant veterinarinio vaisto pakuotés papildomg informacija, turi
kreiptis j Valstybin¢ maisto ir veterinarijos tarnyba su prasymu dél
papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote
ir gauti leidimg. Leidimas suteikiamas, jeigu papildoma informacija
nurodoma veterinarinio vaisto aprase ir néra veterinarinio vaisto reklama.
Prasyme dél papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio
vaisto pakuote nurodoma, kokia papildoma informacija ketinama pateikti
ant veterinarinio vaisto pakuotés. Jeigu prasyma dél papildomos
informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote pateikia
pareiSkéjas kartu su Reglamento (ES) 2019/6 6 straipsnyje nustatyta
veterinariniy vaisty registracijos paraiSka, Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba praSyma dél papildomos informacijos pateikimo
Zenklinant veterinarinio vaisto pakuotés nagrinéja kartu su veterinariniy
vaisty registracijos paraiSka ir sprendima dél papildomos informacijos
pateikimo parei§kéjui pateikia kartu su sprendimu dél veterinarinio vaisto
registracijos. Jeigu prasymg dél papildomos informacijos pateikimo
Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote pateikia veterinarinio vaisto
registruotojas, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba praSyma dél
papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote

VisiSkas




iSnagrinéja ir sprendima priima ne véliau kaip per 30 kalendoriniuy dieny
nuo jo gavimo dienos.

3. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gali leisti laikinai tiekti
Lietuvos Respublikos rinkai registruotus veterinarinius vaistus pakuotémis
kitos Europos Sajungos valstybés kalba vartojant lotyniska raidyna ir su
pakuotés lapeliais, parengtais kitos Europos Sajungos valstybés kalba
vartojant lotyniSka raidyna, jeigu:

1) veterinarinio vaisto gamintojas dél objektyviu prieZasciu, susijusiy
su veterinarinio vaisto gamybos, tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu
veterinarinio vaisto poreikiu, negali uZtikrinti veterinarinio vaisto
lietuviSkomis pakuotémis tiekimo pagal poreiki ir néra galimybés jo pakeisti
kitais registruotais veterinariniais vaistais lietuviskomis pakuotémis, kuriy
rinkoje yra pakankamai;

2) to reikia atsizvelgiant j gyviiny ar visuomenés sveikatos padétj ir
néra galimybés jo pakeisti Kitais registruotais veterinariniais vaistais
lietuviSkomis pakuotémis, kuriy rinkoje yra pakankamai.

4. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba leidima tiekti
veterinarinj vaista nelietuviSkomis pakuotémis iSduoda ne véliau kaip per
20 kalendoriniy dieny nuo veterinarinés farmacijos iikio subjekto prasymo
gavimo dienos, jsitikinusi, kad veterinarinis vaistas atitinka veterinarinio
vaisto registracijos duomenis, iSskyrus veterinarinio vaisto pavadinimo,
pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio informacijos atitiktj, ir nustaciusi,
kad yra Sio straipsnio 3 dalyje nustatytos objektyvios priezastys
veterinarinio vaisto nelietuvi§skomis pakuotémis tiekimui rinkai. Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba leidime tiekti veterinarinj vaista
nelietuviSkomis pakuotémis gali nustatyti buitinas tokiy veterinariniy vaisty
tiekimo rinkai salygas siekdama uztikrinti, kad veterinarinis vaistas biity
teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei naudojamas. Leidimas
tiekti veterinarinj vaista nelietuviSkomis pakuotémis galioja jame
nustatytam kiekiui ir leidime nustatyta laika. Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba tvirtina Sioje dalyje nurodyty leidimy tiekti
veterinarinj vaista nelietuviSkomis pakuotémis iSdavimo tvarkos aprasa.

5. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyti veterinariniai vaistai gali biti
tiekiami  veterinarijos paslaugy teikéjams ar gyvianu laikytojams,




turintiems darbuotoja veterinarijos gydytoja (toliau — gyviino laikytojo
veterinarijos gydytojas), taikant Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatytas biitinas tokiu veterinariniy vaisty tiekimo rinkai
salygas. Tokie veterinariniai vaistai turi atitikti veterinarinio vaisto
registracijos duomenis, iSskyrus veterinarinio vaisto pavadinima, pakuotés
Zenklinimg ir lapeli, ir gali buti vartojami tik to veterinarijos paslaugy
teikéjo veterinarijos gydytoju teikiant veterinarijos paslaugas ar gyviino
laikytojo veterinarijos gydytojo gydant to gyviino laikytojo gyviinus.

6. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiami veterinariniai vaistai turi buti
su pakuotés lapeliu, atitinkan¢iu Reglamento (ES) 2019/6 14 straipsnio
reikalavimus, o homeopatiniai veterinariniai vaistai — Reglamento (ES)
2019/6 16 straipsnio reikalavimus. Pakuotés lapelis rengiamas lietuviy kalba
popierine arba elektronine forma. Jeigu pakuotés lapelis rengiamas
elektronine forma, ant pakuotés biitina pateikti nuoroda j pakuotés lapelio
informacija Registre.

9 straipsnio 1 dalis

1. ParaiSka patvirtinti klinikinj tyrimag

pagal taikyting nacionaling  teis¢
pateikiama valstybés narés, kurioje
numatoma  atlikti  klinikinj  tyrima,

kompetentingai institucijai.

VVI projektas
22 straipsnio 2 dalis

22 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos funkcijos
ir veterinarinés farmacijos valstybiné prieZitira

2. Be $io straipsnio 1 dalyje nustatyty funkcijy Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo Kkitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip
pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos
funkcijas.

VisiSkas

10 straipsnio 3 dalis

3. Nepaisant 1 dalies, valstybé naré gali
nuspresti, kad ant jos teritorijoje rinkai
tieckiamo veterinarinio vaisto pirminés
pakuotés, prie pagal 1 dalj reikalaujamos
informacijos turi buti  papildomai
pateiktas identifikavimo kodas.

Igyvendinti nereikia, LT nesinaudojama Sia teise




11 strapsnio 2 dalis

2. Valstybé naré gali nuspresti, kad ant
jos  teritorijoje rinkai tiekiamo
veterinarinio vaisto antrinés pakuoteés,
prie  pagal 1dalj reikalaujamos
informacijos turi buti  papildomai
pateiktas identifikavimo kodas. Toks
kodas gali biiti naudojamas siekiant
pakeisti 1 dalies h punkte nurodyta
rinkodaros leidimo numerj.

Igyvendinti nereikia, LT nesinaudojama Sia teise

13 straipsnis

ant
arba

Papildoma informacija
veterinariniy vaisty pirminés
antrinés pakuotés

Nukrypstant nuo 10 straipsnio 1 dalies,
11 straipsnio 1 dalies ir 12 straipsnio
1 dalies, wvalstybés narés gali savo
teritorijoje, gavusios pareiskéjo praSyma,
leisti pareiSkéjui ant veterinarinio vaisto
pirminés arba antrinés pakuotés pateikti
papildoma naudingg informacija,
atitinkanCig vaisto aprasg, ir kuri néra
veterinarinio vaisto reklama.

VVI projektas
5 straipsnio 2 dalis

5 straipsnis. Veterinariniy vaisty tiekimas rinkai

2. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy veterinariniy vaisty
pakuotés turi buti paZenklintos Reglamento (ES) 2019/6 10-12, 15
straipsniuose nustatyta tvarka lietuviy kalba, iSskyrus Sio straipsnio 3
dalyje nustatytus atvejus, lygiagreciai parduodamus veterinarinius vaistus,
kuriy pakuociu Zenklinimas turi atitikti ir Sio jstatymo 6 straipsnio 13 dalies
8 punkte nustatytus reikalavimus, ir leidziamus tiekti rinkai neregistruotus
veterinarinius vaistus, kuriu pakuotés Zenklinamos Neregistruoty
veterinariniy vaisty tiekimo rinkai ir naudojimo tvarkos aprase nustatyta
tvarka. PareiSkéjai arba veterinariniy vaisty registruotojai, norintys
pateikti ant veterinarinio vaisto pakuotés papildoma informacija, turi
kreiptis j Valstybine maisto ir veterinarijos tarnybg su praSymu dél
papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote
ir gauti leidimg. Leidimas suteikiamas, jeigu papildoma informacija
nurodoma veterinarinio vaisto aprase ir néra veterinarinio vaisto reklama.
PraSyme dél papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio
vaisto pakuot¢ nurodoma, kokia papildoma informacija ketinama pateikti
ant veterinarinio vaisto pakuotés. Jeigu prasyma dél papildomos
informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote pateikia
pareiSkéjas kartu su Reglamento (ES) 2019/6 6 straipsnyje nustatyta

VisiSkas




veterinariniy vaisty registracijos paraiSka, Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba praSyma dél papildomos informacijos pateikimo
Zenklinant veterinarinio vaisto pakuotés nagrinéja kartu su veterinariniy
vaisty registracijos parai§ka ir sprendima dél papildomos informacijos
pateikimo pareiSkéjui pateikia kartu su sprendimu dél veterinarinio vaisto
registracijos. Jeigu prasyma dél papildomos informacijos pateikimo
Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote pateikia veterinarinio vaisto
registruotojas, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba prasyma dél
papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote
iSnagrinéja ir sprendima priima ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny
nuo jo gavimo dienos.

14 straipsnio 3 dalis VVI projektas Visiskas
5 straipsnio 6 dalis
3. Pakuotés lapelis turi buti parasytas ir
parengtas taip, kad bity jskaitomas, 5 straipsnis. Veterinariniy vaisty tiekimas rinkai
aiSkus  ir  suprantamas  placiajai 6. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiami veterinariniai vaistai turi buti
visuomenei suprantama kalba. Valstybés | su pakuotés lapeliu, atitinkanc¢iu Reglamento (ES) 2019/6 14 straipsnio
narés gali nuspresti, kad jis turi buti | reikalavimus, o homeopatiniai veterinariniai vaistai — Reglamento (ES)
pateikiamas popierine arba elektronine | 2019/6 16 straipsnio reikalavimus. Pakuotés lapelis rengiamas lietuviy kalba
forma arba abiem formomis. popierine arba elektronine forma. Jeigu pakuotés lapelis rengiamas
elektronine forma, ant pakuotés biitina pateikti nuorodg j pakuotés lapelio
informacija Registre.
46 straipsno 1 dalis VVI projektas Visiskas

1. ParaiSka gauti nacionalinj rinkodaros
leidima pateikiama valstybés narés,
kurioje  prasoma  suteikti leidima,
kompetentingai institucijai.
Kompetentinga institucija nacionalinj
rinkodaros leidimg suteikia pagal §j
skirsnj ir taikytinas nacionalinés teisés
akty nuostatas. Nacionalinis rinkodaros

3 straipsnio 1 dalis, 22 straipsnio 2 dalis

3 straipsnis. Veterinariniy vaisty registravimas

1. Taikydama Reglamento (ES) 2019/6 46-54 straipsniuose nustatyta
nacionaling, decentralizuota, tarpusavio pripazinimo ar tolesnio
pripazinimo procediira ir vadovaudamasi Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatytu Veterinariniy vaisty registracijos,
registracijos sustabdymo, sustabdymo panaikinimo ir registracijos
panaikinimo procediiry aprasu, Lietuvos Respublikoje veterinarinius




leidimas galioja tik tos kompetentingos
institucijos, kuri suteiké leidima,
valstybéje nar¢je.

vaistus registruoja Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, kuri taip pat
nagrinéja ir tvirtina veterinariniy vaisty registracijos sgalygu keitimus
vadovaudamasi Reglamento (ES) 2019/6 60-68 straipsniais, sustabdo ir
panaikina veterinariniy vaisty registracija vadovaudamasi Reglamento
(ES) 2019/6 129-130 straipsniais. Homeopatiniai veterinariniai vaistai,
atitinkantys Reglamento (ES) 2019/6 86 straipsnyje nustatytas salygas,
registruojami vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 87 straipsniu. Siame
jstatyme sgvoka ,veterinarinio vaisto registracija® vartojama ta pacia
prasme kaip Reglamente (ES) 2019/6 vartojama savoka ,rinkodaros
leidimo suteikimas“.

22 straipsnio 2 dalis

22 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos funkcijos
ir veterinarinés farmacijos valstybiné prieZitira

2. Be Sio straipsnio 1 dalyje nustatyty funkciju Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo kitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip
pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos
funkcijas.

57 straipsnio 1dalis

1. Valstybés narés renka aktualius ir
palyginamus duomenis apie
antimikrobiniy vaisty, skirty gyvinams,
pardavimo apimtj ir jy naudojimg, kad
visy pirma bty galima tiesiogiai arba
netiesiogiai  jvertinti  tokiy  vaisty
naudojimg maistiniams gyviinams gydyti
ikiy lygmeniu pagal §i straipsnj ir
laikantis 5 dalyje nustatyty terminy.

2. Valstybés narés apibendrintus, pagal
gyviiny ra§] ir gyviinams skirty
antimikrobiniy vaisty tipg suskirstytus
duomenis apie jy pardavimo apimtj ir
naudojima siun¢ia Agentiirai pagal 5 dalj,

VVI projektas
11 straipsnio 3 dalies 8 punktas, 18 straipsnio 14 dalies 6 punktas, 22
straipsnio 1 dalies 4 punktas

3. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas, be
Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty pareigy, turi:

8) teikti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai informacija apie
parduotus antimikrobinius veterinarinius vaistus Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka.

18 straipsnio 14 dalies 6 punktas

14. Veterinarijos paslaugy teikéjai, ju darbuotojai veterinarijos
gydytojai, gyvino laikytojo veterinarijos gydytojai, gyviinu laikytojai
privalo:

visiskas




laikydamosi toje dalyje nurodyty terminy.
Agentiira bendradarbiauja su valstybémis
narémis ir su kitomis  Sajungos
agentiiromis, analizuoja tuos duomenis ir
paskelbia meting ataskaita. Agentlira
atsizvelgia j tuos duomenis, priimdama
atitinkamas gaires ir rekomendacijas.

6) teikti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai informacijg apie
panaudotus antimikrobinius veterinarinius vaistus Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka.

22 straipsnio 1 dalies 4 punktas

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba:

4) Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsnyje nustatyta tvarka ir
terminais siuncia Agentiirai apibendrintus duomenis apie antimikrobiniy
veterinariniy vaisty pardavimus ir naudojimg;

73 straipsnio 1 dalis

1.Valstybés narés, Komisija, Agentiira ir
rinkodaros leidimy turétojai
bendradarbiauja  diegdami  Sajungos
farmakologinio budrumo sistema, ir ja
tvarkydami kad farmakologinio budrumo
uzdaviniai buty vykdomi atsizvelgiant |
veterinariniy vaisty, kuriy leidimai yra
suteikti, sauguma ir veiksminguma, ir kad
biity uztikrinta nuolatiné naudos ir rizikos
santykio stebésena.

VVI projektas
22 straipsnio 1 dalies 5 punktas

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba:
5) bendradarbiauja su Europos Komisija, Agentira diegiant ir
tvarkant Europos Sajungos farmakologinio budrumo sistema;

VisiSkas

79 straipsnio 1 dalis

1. Kompetentingos institucijos nustato
biitinas  proceduras, pagal kurias
vertinami pagal 81 straipsnio 2 dalj
farmakologinio  budrumo  duomeny
bazeje uzregistruoti poZzymiy valdymo
procediiros rezultatai ir iSvados bei
jtariami nepageidaujami reiskiniai, apie
kuriuos joms pranesama, apsvarsto

VVI projektas
22 straipsnio 2 dalis

22 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos funkcijos
ir veterinarinés farmacijos valstybiné prieziiira

2. Be $io straipsnio 1 dalyje nustatyty funkcijy Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo Kkitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip
pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos
funkcijas.




rizikos valdymo galimybes ir imasi 129,

130 ir 134 straipsniuose nurodyty
atitinkamy su rinkodaros leidimais
susijusiy priemoniy.
79 straipsnio 2 dalis VVI projektas VisisSkas
18 straipsnio 14 dalies 2 punktas
2. Kompetentingos institucijos gali
nustatyti konkrecius reikalavimus, kad 14. Veterinarijos paslauguy teikéjai, ju darbuotojai veterinarijos
veterinarijos gydytojai ir Kiti sveikatos | gydytojai, gyviino laikytojo veterinarijos gydytojai, gyviiny laikytojai
priezitros specialistai praneSty apie | privalo:
jtariamus nepageidaujamus reiskinius. 2) pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai jos nustatyta
Agentlira gali rengti posédzius arba | tvarka apie visus jtariamus nepageidaujamus reiSkinius dél panaudoty
sukurti veterinarijos gydytojy ar kity | veterinariniy vaisty;
sveikatos prieZiiiros specialisty grupéms
skirtg tinkla, jeigu yra konkretus poreikis
rinkti, apibendrinti ar  analizuoti
konkrecius  farmakologinio  budrumo
duomenis.
86 strapsnio 2 dalis VVI projektas VisiSkas

2. Valstybés narés be Siame skyriuje
nustatyty procediiry gali nustatyti
papildomas homeopatiniy veterinariniy
vaisty registravimo procediiras.

3 straipsnio 1 dalis, 22 straipsnio 2 dalis

3 straipsnis. Veterinariniy vaisty registracija
1. Taikydama Reglamento (ES) 2019/6 46—54 straipsniuose nustatyta

nacionaline, decentralizuota, tarpusavio pripazinimo ar tolesnio
pripazinimo procediira ir vadovaudamasi Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatytu Veterinariniy vaisty registracijos,

registracijos sustabdymo, sustabdymo panaikinimo ir registracijos
panaikinimo procediiry apraSu, Lietuvos Respublikoje veterinarinius
vaistus registruoja Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, kuri taip pat
nagrinéja ir tvirtina veterinariniy vaisty registracijos salygu keitimus
vadovaudamasi Reglamento (ES) 2019/6 60-68 straipsniais, sustabdo ir
panaikina veterinariniy vaisty registracija vadovaudamasi Reglamento
(ES) 2019/6 129-130 straipsniais. Homeopatiniai veterinariniai vaistali,
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atitinkantys Reglamento (ES) 2019/6 86 straipsnyje nustatytas salygas,
registruojami vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 87 straipsniu. Siame
istatyme savoka ,veterinarinio vaisto registracija® vartojama ta pacia
prasme kaip Reglamente (ES) 2019/6 vartojama savoka ,rinkodaros
leidimo suteikimas“.

22 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos funkcijos
ir veterinarinés farmacijos valstybiné priezitira

2. Be Sio straipsnio 1 dalyje nustatyty funkcijy Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo kitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip
pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos
funkcijas.

88 straipsnio 2 dalis

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies,
valstybés narés gali nuspresti, kad
gamybos leidimo nereikia veterinarinio
vaisto ruoSimui, padalijimui ir pakavimo
ar pateikimo keitimui atlikti, jeigu tie
procesai vykdomi tik ~mazmeninés
prekybos tiesiogiai visuomenei tikslais
pagal 103 ir 104 straipsnius.

VVI projektas
9 straipsnio 2 dalis

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos itikio subjekty licencijy
iSdavimas, atsisakymas jas iSduoti, ju patikslinimas, papildymas

2. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija nereikalinga
veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojui, kuris veterinarijos
vaistinéje veterinariniy vaisty iSdavimo tikslu padalija iSduodamus
veterinarinius vaistus, keifia jy pakuote ar pateikimo biida ar gamina
ekstemporaliuosius veterinarinius vaistus, jeigu jo veterinarijos vaistinés
veiklos licencijoje nurodyta, kad leidZiama juos gaminti. Pagal §iag nuostatg
iSduodami padalyti veterinariniai vaistai turi atitikti Reglamento (ES)
2019/6 88 straipsnio 3 dalj.

VisiSkas

90 straipsnio 4 dalis

4. Valstybés narés nustato gamybos
leidimy suteikimo arba atsisakymo juos
suteikti procediiras. Tokios procediiros
trunka ne ilgiau kaip 90 dieny nuo tos
dienos, kurig kompetentinga institucija
gavo paraiska gauti gamybos leidimg.

VVI projektas
9 straipsnio 3-10 dalys

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos ikio subjekty licencijy
iSdavimas, atsisakymas jas iSduoti, juy patikslinimas, papildymas

3. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija reikalinga
vykdant Reglamento (ES) 2019/6 88 straipsnio 1 dalyje nustatyta veikla.

VisiSkas
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4. Ukio subjektas, kreipdamasis dél veterinarinés farmacijos iikio
subjekto licencijos iSdavimo, turi pateikti Veterinarinés farmacijos tkio
subjekty licencijavimo taisyklése, kurias tvirtina Lietuvos Respublikos
Vyriausybé, nustatytus dokumentus, patvirtinancius jo atitiktj Sio ijstatymo
8 straipsnio 3, 4 ar 5 daliai. Uz dokumentuose nurodyty duomeny
teisingumg atsako juos teikiantis ukio subjektas.

5. Ukio subjektas gali vykdyti licencijuojama iikio subjekto
veterinarinés farmacijos veikla tik veterinarinés farmacijos tikio subjekto
licencijoje nurodytoje (-ose) veterinarinés farmacijos veiklos vietoje (-0se).

6. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija iSduodama atlikus
veterinarinés farmacijos veiklos vietos patikrinimg ir nustacius, kad ukio
subjektas atitinka Reglamento (ES) 2019/6 93 ir 97 straipsnio reikalavimus.
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinariniy vaisty gamybos,
importo licencija iSduoda arba pateikia iikio subjektui motyvuotg
atsisakyma ja iSduoti ne véliau kaip per 90 kalendoriniy dienuy nuo tos
dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gavo visus tinkamai
iformintus dokumentus, reikalingus veterinariniy vaisty gamybos, importo
licencijai gauti. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, atlikusi
veterinarinés farmacijos veiklos vietos patikrinima ir nustaciusi, kad iikio
subjektas turi tinkamai jrengtas patalpas, yra pasirenges vykdyti
veterinariniy vaisty gamybg, importa laikydamasis geros gamybos
praktikos, taciau veterinariniy vaisty gamybos, kokybés kontrolés,
atSaukimo iS rinkos ar Kiti su veterinarine farmacine veikla susije
procediiry aprasai neatitinka numatomos vykdyti veiklos ar Agentiiros,
Europos Komisijos nustatyty reikalavimy, iSduoda veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencija ir nustato ne ilgesnj kaip 30 kalendoriniy dieny
terming trilkumams pasalinti, per kuri pagaminty ir (arba) importuoty
veterinariniy vaisty tiekimas rinkai draudziamas. Tokiu atveju
veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojui nepasalinus laiku
nustatyty trikumy, sustabdomas veterinariniy vaisty gamybos, importo
licencijos galiojimas ir nustatomas papildomas 30 kalendoriniy dieny
terminas trukumams pasalinti, kuriam pasibaigus ir veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencijos turétojui nepasalinus triilkumy panaikinamas
veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos galiojimas.
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7. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencija iSduodama
atlikus veterinarinés farmacijos veiklos vietos patikrinimg ir nustacius, kad
asmuo atitinka Sio jstatymo 8 straipsnio 4 dalies nuostatas. Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencija iSduoda ar pateikia tikio subjektui motyvuota atsisakyma ja iSduoti
ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dienu nuo tos dienos, kai Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus tinkamai jformintus
dokumentus, reikalingus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencijai gauti.

8. Veterinarijos vaistinés veiklos licencija iSduodama atlikus
veterinarinés farmacijos veiklos vietos patikrinimg ir nustacius, kad asmuo
atitinka Sio jstatymo 8 straipsnio 5 dalies nuostatas. Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba veterinarijos vaistinés veiklos licencija iSduoda ar
pateikia iikio subjektui motyvuota atsisakymg jq iSduoti ne véliau kaip per
30 kalendoriniy dieny nuo tos dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos
tarnyba gauna visus tinkamai jformintus dokumentus, reikalingus
veterinarijos vaistinés veiklos licencijai gauti.

9. Veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencija neiSduodama,
nepatikslinama ar nepapildoma, jeigu:

1) pateikti klaidingi duomenys, ne visi reikiami, ne iki galo arba
neteisingai uzpildyti dokumentai, nurodyti Veterinarinés farmacijos iikio
subjekty licencijavimo taisyklése, ir iikio subjektas nejvykdé Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo per nustatyta laikotarpi
iStaisyti Siuos traikumus;

2) buvo panaikintas atitinkamos veterinarinés farmacijos tkio
subjekto licencijos galiojimas ir nuo veterinarinés farmacijos iikio subjekto
licencijos galiojimo panaikinimo nepraéjo 12 ménesiy; Si nuostata
netaikoma, kai veterinarinés farmacijos uikio subjekto licencijos galiojimas
buvo panaikintas veterinarinés farmacijos uikio subjekto licencijos turétojo
praSymu;

3) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

4) tikio subjektas neatitinka Sio jstatymo 8 straipsnio nuostaty;

5) jsiteisé¢jusiu teismo sprendimu ikio subjektui uzdrausta verstis
veterinarinés farmacijos iikio subjekto veikla.
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10. Veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencija patikslinama, jei
pasikeicia joje ar jos prieduose nurodyti duomenys. Veterinarinés
farmacijos tkio subjekto licencija papildoma, kai papildomi joje ar jos
prieduose esantys duomenys. Veterinarinés farmacijos ikio subjekto
licencijos turétojas, norintis patikslinti ar papildyti veterinarinés farmacijos
akio subjekto licencija, dél jos patikslinimo ar papildymo Veterinarinés
farmacijos iikio subjekty licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka turi
kreiptis j Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg. Veterinarinés
farmacijos iikio subjekto licencija papildoma naujais duomenimis tik
nustadius, kad veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos turétojas

atitinka Sio jstatymo 8 straipsnio atitinkamos dalies nuostatas.
Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos patikslinamos ir
papildomos vadovaujantis Veterinarinés farmacijos wkio subjektu

licencijavimo taisykliy ir Reglamento (ES) 2019/6 92 straipsnio nuostatomis.

90 straipsnio 5 dalis

5. Gamybos leidimas gali biti suteiktas
salyginai, taikant reikalavimg, kad
pareiSkéjas per nustatyta terming imtysi
arba jdiegty konkreCias procediiras. Kai
gamybos leidimas suteikiamas sglyginai,
reikalavimy nevykdymo atveju jo
galiojimas  sustabdomas arba jis
panaikinamas.

VVI projektas
9 straipsnio 6 dalis

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos twkio subjekty licenciju
iSdavimas, atsisakymas jas iSduoti, juy patikslinimas, papildymas

6. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija iSduodama atlikus
veterinarinés farmacijos veiklos vietos patikrinimg ir nustacius, kad ukio
subjektas atitinka Reglamento (ES) 2019/6 93 ir 97 straipsnio reikalavimus.
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinariniy vaisty gamybos,
importo licencija iSduoda arba pateikia iikio subjektui motyvuota
atsisakyma ja iSduoti ne véliau kaip per 90 kalendoriniy dieny nuo tos
dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gavo visus tinkamai
iformintus dokumentus, reikalingus veterinariniy vaisty gamybos, importo
licencijai gauti. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, atlikusi
veterinarinés farmacijos veiklos vietos patikrinimag ir nustaciusi, kad ukio
subjektas turi tinkamai jrengtas patalpas, yra pasirenges vykdyti
veterinariniy vaisty gamyba, importa laikydamasis geros gamybos
praktikos, taciau veterinariniy vaisty gamybos, kokybés Kkontrolés,
atSaukimo i§ rinkos ar Kkiti su veterinarine farmacine veikla susije
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procediiry aprasai neatitinka numatomos vykdyti veiklos ar Agentiiros,
Europos Komisijos nustatyty reikalavimy, iSduoda veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencija ir nustato ne ilgesnj kaip 30 kalendoriniy dieny
terming triilkumams pasalinti, per kuri pagaminty ir (arba) importuoty
veterinariniy vaisty tiekimas rinkai draudZiamas. Tokiu atveju
veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojui nepasalinus laiku
nustatyty trikumy, sustabdomas veterinariniy vaisty gamybos, importo
licencijos galiojimas ir nustatomas papildomas 30 kalendoriniy dienu
terminas trikumams pasalinti, kuriam pasibaigus ir veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencijos turétojui nepasalinus trikumy panaikinamas
veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos galiojimas.

97 straipsnio 5 dalis

5. Kompetentinga  institucija  gali
nustatyti atitinkamas administracines
procediras, pagal kurias tikrinama, ar
1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo
atitinka 2 ir 3 dalyse nurodytas sglygas.

VVI projektas
14 straipsnio 1-5 dalys

14 straipsnis. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens
licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos iSdavimas,
atsisakymas jas iSduoti, ju patikslinimas

1. Fiziniai asmenys gali uZsiimti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens veikla tik turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
iSduota veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija,
veterinarinés farmacijos vadovo veikla — veterinarinés farmacijos vadovo
licencija. Veterinarinés farmacijos specialisty veterinarinés farmacijos
paslaugy teikimas néra licencijuojama veikla.

2. Fizinis asmuo, kreipdamasis j Valstybine maisto ir veterinarijos
tarnyba dél veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens ar veterinarinés
farmacijos vadovo licencijos iSdavimo, turi jai pateikti dokumentus,
jrodancius atitiktj Sio straipsnio 3 ar 4 dalyse nustatytiems reikalavimams,
Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos
vadovo veiklos licencijavimo taisyklése, kurias tvirtina Lietuvos
Respublikos Vyriausybé, nustatyta tvarka. Fizinis asmuo, teikiantis
dokumentus, uZtikrina juose nurodyty duomeny teisinguma.

3. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija iSduodama
fiziniam asmeniui:

VisiSkas
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1) kuris atitinka Reglamento (ES) 2019/6 97 straipsnio 2 ir 3 dalyse
nustatytus reikalavimus;

2) kuriam jsiteisé¢jusiu teismo sprendimu néra uZdrausta verstis
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens veikla;

3) kuris kreipiasi dél naujos veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos iSdavimo ne anks¢iau kaip po 1 mety nuo ankstesnés
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos galiojimo
panaikinimo. Sio punkto nuostatos netaikomos, jeigu veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos galiojimas buvo panaikintas jos
turétojo prasymu.

4. Veterinarinés farmacijos vadovo licencija iSduodama veterinarijos
gydytojui ar vaistininkui:

1) Kuris turi veterinarijos gydytojo profesin¢ kvalifikacija ir ne
trumpesn¢ kaip 1 mety praktinio darbo patirti veterinariniy vaisty
apskaitos srityje, arba vaistininko profesine kvalifikacijg ir yra iSklauses
kvalifikacijos kélimo kursus veterinarinés farmacijos srityje Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka;

2) kuriam jsiteiséjusiu teismo sprendimu néra uZdrausta verstis
veterinarinés farmacijos vadovo veikla;

3) kuris kreipiasi dél naujos veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos iSdavimo ne anks¢iau kaip po 1 mety nuo ankstesnés veterinarinés
farmacijos vadovo licencijos galiojimo panaikinimo. Sio punkto nuostatos
netaikomos, jeigu veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimas
buvo panaikintas jos turétojo praSymu.

5. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens licencija, veterinarinés farmacijos vadovo licencija
iSduoda ar pateikia Sio straipsnio 2 dalyje nurodytam asmeniui motyvuota
atsisakymg jq iSduoti ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo tos dienos, kai
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus tinkamai jformintus
dokumentus, reikalingus veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens
licencijai ar veterinarinés farmacijos vadovo licencijai gauti.
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97 straipsnio 10 dalis

10. Kai veterinariniai vaistai
importuojami i§ treciyjy valstybiy, su
kuriomis Sgjunga yra sudariusi susitarimag
del gerosios gamybos praktikos standarty,
bent lygiaverCiy tiems, kurie nustatyti
pagal 93 straipsnio 2 dalj, taikymo, ir
jrodoma, kad eksportuojancioje
valstybé¢je atlikti Sio straipsnio 6 dalyje
nurodyti tyrimai, kvalifikuotas asmuo §io
straipsnio 6 dalyje nurodyta kontroles
ataskaitg gali parengti neatlikdamas Sio
straipsnio 7 dalyje nurodyty tyrimy,
nebent importuojanciosios  valstybeés
narés kompetentinga institucija nuspresty
kitaip.

VVI projektas
8 straipsnio 3 dalis

8 straipsnis. Reikalavimai veterinarinés farmacijos iikio subjektams
3. Ukio subjektai, norintys gaminti, importuoti veterinarinius vaistus,
privalo atitikti Reglamento (ES) 2019/6 93 ir 97 straipsniy reikalavimus.

VisiSkas

99 straipsnio 4 dalis

4. Valstybés narés gali nuspresti, kad
vieno mazmeninio prekiautojo nedidelio
veterinariniy vaisty kiekio tiekimui Kitam
mazmeniniam prekiautojui toje pacioje
valstybéje naréje netaikomas
reikalavimas turéti didmeninio platinimo
leidima.

VVI projektas
11 straipsnio 8 dalis

11 straipsnis. Veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos
turétojo pareigos ir teisés

8. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojai gali jsigyti
veterinariniy vaisty i§ didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licenciju
turétoju ar Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytus
nedidelius kiekius veterinariniy vaisty i$ kity veterinarijos vaistinés veiklos
licencijos turétojuy. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojai gali
parduoti ar sialyti parduoti veterinarinius vaistus gyviiny laikytojams
(receptinius veterinarinius vaistus tik pagal veterinarinius receptus ar
veterinariniy vaisty paraiSkas), veterinarijos paslaugy teikéjams,
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytus nedidelius kiekius
veterinariniy vaisty Kkitiems veterinarijos vaistinés veiklos licencijos
turétojams.

VisiSkas
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100 straipsnio 1 dalies b punktas, 3 ir 4

dalys
b) pareiskéjas  turi tinkamas ir
pakankamas  patalpas, atitinkancias

atitinkamos valstybés narés nustatytus
reikalavimus dél veterinariniy vaisty
laikymo ir tvarkymo;

3. Valstybés narés nustato didmeninio
platinimo leidimy suteikimo, atsisakymo
suteikti, galiojimo sustabdymo,
panaikinimo ar pakeitimo procediiras.

4. 3 dalyje nurodytos procediiros trunka
ne ilgiau kaip 90 dieny nuo tos dienos,
kurig, jeir taikytina, kompetentinga
institucija ~ gavo  paraiskg  pagal
nacionaling teise.

VVI projektas
8 straipsnio 4-5 dalys

8 straipsnis. Reikalavimai veterinarinés farmacijos iikio subjektams

4. Ukio subjektai, norintys verstis didmenine veterinariniy vaisty
prekyba, privalo turéti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nustatytus reikalavimus atitinkancias patalpas ir jranga veterinariniams
vaistams laikyti ir tvarkyti pagal Reglamento (ES) 2019/6 100 straipsnio 2
dalj, taip pat:

1) patvirtintas patalpuy ir teritorijos, kurioje yra Sios patalpos,
prieziiiros procediiras, kurios uztikrinty teritorijos ir veterinariniy vaisty
sandéliavimo patalpy Svara, tvarka ir valyma, terSaly ir atlieky paSalinima,
apsaugg nuo kenkéju;

2) patvirtintas veterinariniy vaisty priémimo, saugojimo, iSdavimo,
apskaitos, audito, paSalinimo ar atSaukimo i§ rinkos procediiras,
atitinkancias 2021 m. liepos 29 d. Komisijos igyvendinimo reglamentg (ES)
2021/1248 dél gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos priemoniy
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6;

3) veterinarinés farmacijos vadova. Jeigu iikio subjektas vykdo veikla
keliose veiklos vietose, kiekvienoje i§ ju turi dirbti atskiras veterinarinés
farmacijos vadovas.

5. Ukio subjektai, norintys verstis veterinarijos vaistinés veikla,
privalo turéti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytus
reikalavimus atitinkancias patalpas ir jrangg veterinariniams vaistams
laikyti ir tvarkyti, taip pat:

1) turi buiti pasirenge vykdyti ekstemporaliyju veterinariniy vaisty
gamyba pagal Europos Komisijos nustatytas geros gamybos praktikos
(toliau - geros gamybos praktika) taisykles (jeigu gamina
ekstemporaliuosius veterinarinius vaistus);

2) turéti veterinarinés farmacijos vadova. Jeigu ukio subjektas vykdo
veikla keliose vietose, kiekvienoje i§ ju turi dirbti atskiras veterinarinés
farmacijos vadovas;

VisiSkas
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3) turéti galimybe vykdyti receptiniy ir nereceptiniy veterinariniy
vaisty apskaitg vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 103 straipsnio 3, 4 ir
5 dalimis.

9 straipsnio 1, 4-5, 7, 9, 10 dalys

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos wkio subjekty licenciju
iSdavimas, atsisakymas jas iSduoti, ju patikslinimas, papildymas

1. Ukio subjektai gali verstis veterinariniy vaisty gamyba, importu
tik turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos iSduoty
veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija, didmenine veterinariniy
vaisty prekyba — didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencija,
mazZmenine veterinariniy vaisty prekyba — veterinarijos vaistinés veiklos
licencijg (toliau bendrai — veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencija).

4. Ukio subjektas, kreipdamasis dél veterinarinés farmacijos iikio
subjekto licencijos iSdavimo, turi pateikti Veterinarinés farmacijos tikio
subjekty licencijavimo taisyklése, kurias tvirtina Lietuvos Respublikos
Vyriausybé, nustatytus dokumentus, patvirtinancius jo atitiktj Sio jstatymo
8 straipsnio 3, 4 ar 5 daliai. Uz dokumentuose nurodyty duomeny
teisingumg atsako juos teikiantis tikio subjektas.

5. Ukio subjektas gali vykdyti licencijuojama ikio subjekto
veterinarinés farmacijos veikla tik veterinarinés farmacijos iikio subjekto
licencijoje nurodytoje (-ose) veterinarinés farmacijos veiklos vietoje (-ose).

7. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencija iSduodama
atlikus veterinarinés farmacijos veiklos vietos patikrinimg ir nustacius, kad
asmuo atitinka Sio jstatymo 8 straipsnio 4 dalies nuostatas. Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencija iSduoda ar pateikia tikio subjektui motyvuota atsisakyma ja iSduoti
ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dienuy nuo tos dienos, kai Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus tinkamai jformintus
dokumentus, reikalingus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencijai gauti.

9. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencija neiSduodama,
nepatikslinama ar nepapildoma, jeigu:

1) pateikti klaidingi duomenys, ne visi reikiami, ne iki galo arba
neteisingai uzZpildyti dokumentai, nurodyti Veterinarinés farmacijos uikio
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subjekty licencijavimo taisyklése, ir uikio subjektas nejvykdé Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo per nustatyta laikotarpj
iStaisyti Siuos trikumus;

2) buvo panaikintas atitinkamos veterinarinés farmacijos ukio
subjekto licencijos galiojimas ir nuo veterinarinés farmacijos iikio subjekto
licencijos galiojimo panaikinimo nepraéjo 12 ménesiy; S§i nuostata
netaikoma, kai veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas
buvo panaikintas veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos turétojo
prasymu;

3) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

4) uikio subjektas neatitinka $io jstatymo 8 straipsnio nuostaty;

5) jsiteisé¢jusiu teismo sprendimu @kio subjektui uZdrausta verstis
veterinarinés farmacijos iikio subjekto veikla.

10. Veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencija patikslinama, jei
pasikei¢ia joje ar jos prieduose nurodyti duomenys. Veterinarinés
farmacijos tikio subjekto licencija papildoma, kai papildomi joje ar jos
prieduose esantys duomenys. Veterinarinés farmacijos iikio subjekto
licencijos turétojas, norintis patikslinti ar papildyti veterinarinés farmacijos
iikio subjekto licencija, dél jos patikslinimo ar papildymo Veterinarinés
farmacijos iikio subjekty licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka turi
kreiptis j Valstybine maisto ir veterinarijos tarnybg. Veterinarinés
farmacijos ikio subjekto licencija papildoma naujais duomenimis tik
nustacius, kad veterinarinés farmacijos ukio subjekto licencijos turétojas
atitinka Sio jstatymo 8 straipsnio atitinkamos dalies nuostatas.
Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos patikslinamos ir
papildomos vadovaujantis Veterinarinés farmacijos wkio subjekty
licencijavimo taisykliy ir Reglamento (ES) 2019/6 92 straipsnio nuostatomis.

100 straipsnio 2 dalies a punktas

2. Pareiskéjas paraiskoje jrodo, kad
atitinka Siuos reikalavimus:

VVI projektas
8 straipsnio 4 dalies 3 punktas

8 straipsnis. Reikalavimai veterinarinés farmacijos iikio subjektams
4. Ukio subjektai, norintys verstis didmenine veterinariniu vaisty
prekyba, privalo turéti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos

VisiSkas
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a) pareiskéjas turi techniskai
kompetentingus darbuotojus, visy pirma
bent vieng atsakingu asmeniu paskirtg
asmenj, atitinkantj nacionalinés teisés
aktuose nustatytas salygas;

nustatytus reikalavimus atitinkancias patalpas ir jranga veterinariniams
vaistams laikyti ir tvarkyti pagal Reglamento (ES) 2019/6 100 straipsnio 2
dalj, taip pat:

3) veterinarinés farmacijos vadova. Jeigu iikio subjektas vykdo veikla
keliose veiklos vietose, kiekvienoje i$ ju turi dirbti atskiras veterinarinés
farmacijos vadovas.

o ) VVI projektas Visiskas
101 straipsnio 2 dalis 11 straipsnio 7 dalis
2. Didmeninis platintojas veterinarinius o N o . . . .
vaistus tiekia tik asmenims, kuriems . .11 strglpsn.ls. .V.etermarmes farmacijos tkio subjekto licencijos
L S turétojo pareigos ir teises
pagal 103 straipsnio 1 dalj leidZziama . . . C . . . . .y .
. N . . .. 7. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas gali
verstis mazmenine veikla valstybéje | .. . .. . o .
.. o L . jsigyti veterinarinius vaistus i§ Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 1
naréje, kitiems veterinariniy  vaisty . . . . . . . . . .
- . L . - dalyje nurodyty iikio subjekty. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
didmeniniams platintojams ir Kkitiems | . . s . . N . A :
- - licencijos turétojas gali parduoti ar siulyti parduoti veterinarinius vaistus
asmenims  ar  subjektams  pagal | . . . . . it e oh . . . ..
. . . didmeninio platinimo leidimo turétojams, kitiems didmeninés veterinariniy
nacionaling teise. . . . L N e . .
vaisty prekybos licenciju turétojams, veterinarijos vaistinés veiklos
licenciju turétojams, veterinarijos paslaugy teikéjams, gyviiny laikytojams,
turintiems darbuotoja veterinarijos gydytoja, taip pat juos eksportuoti.
102 straipsnio 2, 3 dalis VVI projektas Visiskas

2. Didmeninis platintojas veterinarinius
vaistus tiekia tik asmenims, kuriems

pagal 103 straipsnio 1 dalj leidziama
verstis mazmenine veikla valstybéje
nar¢je, kitiems veterinariniy vaisty

didmeniniams platintojams ir Kitiems
asmenims  ar  subjektams  pagal
nacionaling teise.

3. Kompetentingos institucijos nustato
lygiagrecios prekybos veterinariniais

11 straipsnio 6, 7 dalys, 6 straipsnio 1-14 dalys

6. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas turi
teise uzsiimti jo pagaminty, importuoty veterinariniy vaisty didmenine
prekyba.

7. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas gali
jsigyti veterinarinius vaistus i§ Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 1
dalyje nurodyty iikio subjekty. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencijos turétojas gali parduoti ar sialyti parduoti veterinarinius vaistus
didmeninio platinimo leidimo turétojams, kitiems didmeninés veterinariniy
vaisty prekybos licenciju turétojams, veterinarijos vaistinés veiklos
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vaistais administracing tvarkg ir paraiskos
dél lygiagrecios prekybos tokiais vaistais
patvirtinimo administracing procediirg.

licencijy turétojams, veterinarijos paslaugy teikéjams, gyviiny laikytojams,
turintiems darbuotoja veterinarijos gydytoja, taip pat juos eksportuoti.

6 straipsnis. Veterinariniy vaisty lygiagreti prekyba

1. Lietuvos Respublikoje veterinariniy vaisty lygiagrefia prekyba
gali verstis tik veterinariniy vaisty didmeninés prekybos licencijos
turétojas.

2. Lygiagrefiai parduoti Lietuvos Respublikoje galima tik
veterinarinius vaistus, kuriy kilmé yra tapati Lietuvos Respublikoje jau
registruotiems veterinariniams vaistams ir Kkuriems yra iSduotas
Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidimas. Laikoma, kad
veterinariniy vaisty kilmé yra tapati, jeigu jie atitinka Reglamento (ES)
2019/6 102 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas.

3. Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidimus iSduoda, juos
keicia, sustabdo ju galiojima, panaikina sustabdymo galiojima ir panaikina
ju galiojima Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba Siame straipsnyje ir
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos patvirtintame Veterinariniy
vaisty lygiagrecios prekybos tvarkos aprase nustatyta tvarka.

4. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimas iSduodamas ir
leidziamas lygiagreciai parduoti veterinarinis vaistas jraSomas j Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje vieSai skelbiamag
Lygiagreciai parduodamy veterinariniy vaisty sgarasa arba asmeniui,
pateikusiam prasSymg iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos
leidima, pateikiamas motyvuotas atsisakymas iSduoti veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidima ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo
tos dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus
tinkamai jformintus dokumentus, nustatytus Reglamento (ES) 2019/6 102
straipsnio 6 dalies a—c punktuose ir Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos patvirtintame Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos tvarkos
apraSe. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, dokumenty tikrinimo
metu nustaciusi trikumy, informuoja apie tai asmenj, pateikusj praSyma
iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidima, ir nustato ne
trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming trikumams pasalinti, kuris
skaiiuojamas nuo nurodymo pasalinti trikumus gavimo dienos. Jeigu
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tikrinant pateiktus dokumentus kyla abejoniy dél juose pateikty duomeny
teisingumo ar veterinarinio vaisto kilmés vertinimui reikia papildomos
informacijos, kurios negali pateikti asmuo, pateikes prasyma iSduoti
veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidima, Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba per 5 darbo dienas nuo tos dienos, kai gauna prasyma
iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidimg su pridedamais
dokumentais, kreipiasi i Europos Sajungos valstybés narés, Kkurioje
registruotas numatomas lygiagreciai parduoti veterinarinis vaistas (toliau —
saltinio valstybé naré), kompetentinga institucija su praSymu pateikti
reikalingg informacija ar duomenis. Terminas, per kurj Saltinio valstybés
narés kompetentinga institucija pateikia informacija ar asmuo, pateikes
prasymg iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidimg, Salina
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodytus trikumus, i Sioje
dalyje nurodyta 30 kalendoriniy dieny terming nejskaiciuojamas.

5. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimas neiSduodamas,
jeigu nustatomas bent vienas iS$ Siy pagrindy:

1) numatomas lygiagreciai parduoti veterinarinis vaistas, kurio kilmé
néra tapati Lietuvos Respublikoje jau registruotiems veterinariniams
vaistams;

2) pateikiami ne visi reikiami, netinkamai arba neteisingai uZpildyti
dokumentai, nustatyti Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos tvarkos
apraSe, ar Saltinio valstybés narés kompetentinga institucija Valstybinei
maisto ir veterinarijos tarnybai nepateikia praSytos informacijos ar
duomeny;

3) prasymag iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidima
pateikes asmuo neatitinka Sio straipsnio 1 dalies reikalavimy;

4) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

5) asmuo, kuris perpakuos lygiagreciai parduodamus veterinarinius
vaistus, neturi veterinariniy vaisty gamybos licencijos, kuria suteikiama
teisé vykdyti veterinariniy vaisty pakavima;

6) praSyma iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidimg
pateikusiam asmeniui jsiteiséjusiu teismo sprendimu draudzZiama verstis
veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos veikla.

6. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas
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sustabdomas, jeigu:

1) sustabdyta lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto
registracija Saltinio valstybéje naréje arba Lietuvos Respublikoje
registruoto veterinarinio vaisto, kuriam tapatus lygiagreciai parduodamas
veterinarinis vaistas;

2) veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimo turétojas
nevykdo Sio straipsnio 13 dalies 1, 4-8 punktuose nustatyty pareigu;

3) paaiSkéja, kad praSyme iSduoti veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidimg ir (ar) prie jo pridedamuose dokumentuose pateikti
klaidingi duomenys, ir Siuos trilkkumus galima pasalinti;

4) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojui
sustabdomas didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos
galiojimas;

5) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas savo
iniciatyva pateikia praSymg sustabdyti veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidimo galiojimg, nurodydamas termina, ne ilgesnj kaip 3 metai.

7. Sio straipsnio 6 dalies 2-3 punktuose nustatytais atvejais, prie§
sustabdydama veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima,
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba nustato ne trumpesnj kaip 14
kalendoriniy dieny terming trikumams pasalinti, kuris skai¢iuojamas nuo
nurodymo pasalinti trikumus gavimo dienos. Jeigu veterinarinio vaisto
lygiagreCios prekybos leidimo turétojas per nustatyta terming nurodyty
triilkumy nepasalina, veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimas
sustabdomas ne ilgesniam kaip 3 ménesiy laikotarpiui, per Kkurj
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas turi pasalinti
trukumus ir Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai pateikti trikumy
pasalinimo patvirtinimo dokumentus.

8. SustabdZius veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo
galiojima, jo galiojimo sustabdymo laikotarpiu draudZiama lygiagreciai
parduoti veterinarinius vaistus, nurodytus veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidime.

9. Veterinarinio vaisto lygiagreios prekybos leidimo galiojimo
sustabdymas panaikinamas:

1) panaikinus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos
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galiojimo sustabdyma;

2) pasibaigus veterinarinio vaisto lygiagrefios prekybos leidimo
galiojimo sustabdymo terminui, kai veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidimo galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 6 dalies 5
punkte numatytu atveju;

3) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojui per
nustatyta laikotarpj pasalinus Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nurodytus trikumus ir pateikus patvirtinancius jrodymus;

4) panaikinus Registre registruoto veterinarinio vaisto, kuriam
tapatus lygiagrefiai parduodamas veterinarinis vaistas, registracijos
sustabdyma;

5) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojui
pateikus dokumentus, kuriais patvirtinama, kad panaikintas lygiagreciai
parduodamo veterinarinio vaisto registracijos Saltinio valstybéje naréje
sustabdymas.

10. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba panaikina
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima, jeigu:

1) panaikinamas lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto
registracijos galiojimas Saltinio valstybéje naréje;

2) panaikinamas tapataus veterinarinio vaisto registracijos
galiojimas Lietuvos Respublikoje ir tapatus veterinarinis vaistas
iSbraukiamas i§ Registro;

3) nustatoma, kad dél pakeisty lygiagreciai parduodamo
veterinarinio vaisto registracijos salygu Saltinio valstybéje naréje Sis
veterinarinis vaistas yra netapatus Registre registruotam veterinariniam
vaistui;

4) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytais terminais
nepasalina nurodyty trikumy, dél kuriy buvo sustabdytas veterinarinio
vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas Sio straipsnio 6 dalies 2—3
punktuose nustatytais atvejais;

5) lygiagreciai parduodamas veterinarinis vaistas per 3 metus nuo
veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo iSdavimo nebuvo
tiekiamas Lietuvos Respublikos rinkai arba nustatoma, kad 3 metus i$ eilés




25

nuo paskutinio veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos atvejo
veterinarinis vaistas nebuvo lygiagreciai parduotas. I 3 mety laikotarpi néra
iskaiiuojamas laikotarpis, kai lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas
buvo sustabdytas jo turétojo prasymu;

6) ijsiteis¢jusiu teismo sprendimu draudzZiama veterinarinio vaisto
lygiagrefios prekybos leidimo turétojui vykdyti lygiagrecia veterinariniy
vaisty prekyba;

7) Sio jstatymo nustatyta tvarka panaikinamas veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimo turétojo didmeninés veterinariniy vaisty
prekybos licencijos galiojimas;

8) veterinarinio vaisto lygiagrefios prekybos leidimo turétojas
juridinis asmuo pasibaigé arba fizinis asmuo mir¢;

9) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas savo
iniciatyva pateiké praSyma panaikinti veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidimo galiojima.

11. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, prie§ priimdama
sprendimg panaikinti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo
galiojima Sio straipsnio 10 dalies 4 ar 5 punkte nustatytu atveju, nustato ne
trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming nurodytiems trilkumams
pasalinti, kuris skaifiuojamas nuo nurodymo pasalinti triikumus gavimo
dienos. Jeigu veterinarinio vaisto lygiagrefios prekybos leidimo turétojas
per nustatyta terming nurodyty trilkumuy nepasalina, veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas panaikinamas pasibaigus Siam
terminui. Jei Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba priima sprendima
panaikinti veterinarinio vaisto lygiagrefios prekybos leidimo galiojimg
pagal Sio straipsnio 10 dalies 1 ar 2 punkty ir jei veterinarinio vaisto
registracijos galiojimas Saltinio valstybéje naréje ar Lietuvos Respublikoje
panaikintas iSimtinai dél priezasCiy, nesusijusiy su veterinarinio vaisto
kokybe, sauga ir efektyvumu, ar Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
priima sprendima panaikinti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos
leidimo galiojima pagal Sio straipsnio 10 dalies 3 punkta, Valstybiné maisto
ir veterinarijos tarnyba turi nustatyti lygiagrefiai parduodamo
veterinarinio vaisto atsargy iSpardavimo terming ir atitinkamai nustatyti
vélesne sprendimo, Kuriuo panaikinamas veterinarinio vaisto lygiagrecios
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prekybos leidimo galiojimas, jsigaliojimo data, jeigu veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimo turétojas pageidauja iSparduoti turimas
lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto atsargas.

12. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimas turi buti
pakeistas, jeigu pasikei¢ia veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos
leidime nurodyti duomenys, Registre registruoto veterinarinio vaisto,
kuriam tapatus lygiagreciai parduodamas veterinarinis vaistas, ir (ar)
lygiagrefiai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos salygos, kurios
buvo vertintos iSduodant veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidima.

13. Veterinarinio vaisto lygiagrefios prekybos leidimo turétojas
privalo:

1) uztikrinti, kad biuty lygiagrefiai parduodamas veterinarinis
vaistas, kurio registracija galioja Saltinio valstybéje naréje;

2) jeigu sustabdomas veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos
leidimo galiojimas, nedelsdamas, bet ne véliau kaip per S darbo dienas,
pranesti veterinarinés farmacijos tikio subjektams, jsigijusiems lygiagreciai
parduodamuy veterinariniy vaisty i§ veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidimo turétojo, apie veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos
leidimo galiojimo sustabdymg ir laiking Sio veterinarinio vaisto tiekimo
rinkai ribojima;

3) jeigu priimamas sprendimas panaikinti veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimo galiojimg, bendradarbiaudamas su
asmenimis, kurie iS jo jsigijo lygiagreciai parduodamg veterinarinj vaista,
nedelsdamas atSaukti lygiagreciai parduodama veterinarinj vaistg iS rinkos,
vykdyti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodymus, susijusius
su lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto atSaukimu i§ rinkos;

4) Sio straipsnio 12 dalyje nustatytais atvejais teikti paraiSkas pakeisti
veterinarinio vaisto lygiagrefios prekybos leidimg Veterinariniy vaisty
lygiagrecios prekybos tvarkos apraSe nustatyta tvarka;

5) vykdyti pareigas, nustatytas Reglamento (ES) 2019/6 102
straipsnio 6 dalyje;

6) praneSti lygiagrefiai parduodamo veterinarinio vaisto
registruotojui apie visas pasireiSkusias neigiamas gyviny ir Zmoniy
reakcijas Lietuvos Respublikoje panaudojus ar naudojant lygiagreciai
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parduodamg veterinarinj vaista;

7) vykdydamas veikla, uZtikrinti Zmoniuy ir gyviny sveikatos
apsauga;

8) tiekti rinkai lygiagrefiai parduodamus veterinarinius vaistus,
kuriy pakuotése, be Reglamento (ES) 2019/6 10-12 straipsniuose nurodytos
informacijos, turi biiti nurodytas veterinarinio vaisto pavadinimas (abu
pavadinimai, jeigu skiriasi), lygiagrecios prekybos leidimo turétojo vardas,
pavardé ar pavadinimas, perpakuotojo vardas, pavardé ar pavadinimas,
perpakavimo serijos numeris ir pridedamas Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos patvirtintas pakuotés lapelis.

14. Sio straipsnio nuostatos netaikomos Reglamento (ES) 2019/6 102
straipsnio 8 dalyje nurodytiems veterinariniams vaistams.

103 straipsnio 1, 4, 6 dalys

MazZmeniné prekyba veterinariniais
vaistais ir registry tvarkymas

1. MaZmeninés prekybos veterinariniais
vaistais taisykles nustatomos
nacionalinés teisés aktais, nebent Siame
reglamente biity numatyta kitaip.

4. Kai valstybés narés mano esant bitina,
jos gali reikalauti, kad mazmeniniai
prekiautojai saugoty iSsamius jraSus apie
visus veterinariniy vaisty, kuriems jsigyti
nereikia veterinarinio recepto, sandorius.
6. Valstybés narés gali savo teritorijoje
nustatyti mazmeninei prekybai
veterinariniais vaistais salygas,
remdamosi su visuomenés ir gyviny
sveikatos ar  aplinkos  apsauga
susijusiomis priezastimis, jei tos salygos
atitinka Sajungos teise, yra proporcingos
ir nediskriminacinés.

VVI projektas
8 straipsnio 1, 2, 5 dalys, 11 straipsnio 3 dalies 3-6 punktai, 4 dalys

8 straipsnis. Reikalavimai veterinarinés farmacijos iikio subjektams

1. Lietuvos Respublikoje veterinarinés farmacijos ukio subjektuy
veikla yra licencijuojama.

2. Ukio subjektai, norintys Lietuvos Respublikoje verstis
veterinariniy vaisty gamyba, importu, didmenine prekyba ar veterinarijos
vaistinés veikla, turi buti jsisteige Europos Sajungoje, tafiau veterinarinés
farmacijos veiklos vieta turi biiti Lietuvos Respublikos teritorijoje.

5. Ukio subjektai, norintys verstis veterinarijos vaistinés veikla,
privalo turéti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytus
reikalavimus atitinkandias patalpas ir jrangg veterinariniams vaistams
laikyti ir tvarkyti, taip pat:

1) turi biiti pasirenge vykdyti ekstemporaliyjuy veterinariniy vaisty
gamyba pagal Europos Komisijos nustatytas geros gamybos praktikos
(toliau - geros gamybos praktika) taisykles (jeigu gamina
ekstemporaliuosius veterinarinius vaistus);

2) turéti veterinarinés farmacijos vadova. Jeigu ukio subjektas vykdo
veikla keliose vietose, kiekvienoje i§ ju turi dirbti atskiras veterinarinés
farmacijos vadovas;
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3) turéti galimybe vykdyti receptiniy ir nereceptiniy veterinariniy
vaisty apskaitg vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 103 straipsnio 3, 4 ir
5 dalimis.

11 straipsnio 3 dalies 3-6 punktai, 4 dalys

11 straipsnis. Veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos
turétojo pareigos ir teisés

3. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas, be
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytu pareigu, turi:

3) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai Sio jstatymo 5 straipsnij
atitinkancius veterinarinius vaistus;

4) uztikrinti, kad veterinarinés farmacijos vadovas ir veterinarinés
farmacijos specialistai kelty kvalifikacija veterinarinés farmacijos srityje
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka;

5) ne véliau kaip per 10 darbo dienuy nuo veterinarinés farmacijos
vadovo pasikeitimo apie tai pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos
tarnybai;

6) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai veterinarinius vaistus ir tvarkyti
ju apskaita laikydamasis Sio jstatymo ir Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatyty veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy;

4. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojas, be Sio straipsnio
1 dalyje nurodyty pareigy, turi:

1) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai veterinarinius vaistus ir tvarkyti
ju apskaita laikydamasis Sio jstatymo, Reglamento 2019/6 103 straipsnio 3,
4 ir 5 dalies nuostaty ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nustatyty veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy. Vykdant
nereceptiniy veterinariniy vaisty apskaita privaloma registruoti
Reglamento 2019/6 103 straipsnio 3 dalyje nurodytus duomenis tik apie
gaunamus nereceptinius veterinarinius vaistus;

2) laikytis Sio straipsnio 3 dalies 2—5 punkty reikalavimuy.

104 straipsnio 1, 8 dalis

1. Asmenys, kuriems leidZiama tiekti

veterinarinius  vaistus  pagal

§io0

VVI projektas
11 straipsnio 9 dalis
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reglamento 103 straipsnio 1 dalj,
naudodamiesi informacinés visuomenés
paslaugomis, kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES)
2015/1535 (®), gali siiilyti juos jsigyti
Sajungoje jsisteigusiems fiziniams arba
juridiniams asmenims su sglyga, kad
tiems veterinariniams vaistams jsigyti
nereikalaujama veterinarinio recepto
pagal Sio reglamento 34 straipsnj, ir jeigu
jie atitinka §] reglamentg ir taikyting
valstybés narés, kurioje vykdoma
mazmening¢ prekyba jais, teise.
8. Kiekviena valstybé naré sukuria
veterinariniams  vaistams  parduoti
nuotoliniu biidu skirtg interneto svetaing,
kurioje pateikiama bent §i informacija:
a)informacija apie nacionaling teise, kuria
reglamentuojamas  sitilymas  jsigyti
veterinariniy vaisty nuotoliniu bidu
naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis pagal 1 ir 2 dalis, jskaitant
informacijg apie tai, kad valstybése
narése taikoma veterinariniy vaisty
tiekimo klasifikacija gali skirtis;
b) informacija apie bendrg logotipa,

C)valstybéje nar¢je Isisteigusiy
mazmeniniy prekiautojy, kuriems pagal
1 ir 2dalis leista sitlyti jsigyti

veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu
naudojantis informacinés visuomenes
paslaugomis, saraSas, taip pat ty
mazmeniniy  prekiautojy  interneto
svetainiy adresai.

11 straipsnis. Veterinarinés farmacijos ikio subjekto licencijos
turétojo pareigos ir teisés

9. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojai Reglamento (ES)
2019/6 104 straipsnyje nustatyta tvarka gali siiilyti jsigyti nuotoliniu biidu
tik nereceptinius veterinarinius vaistus, atitinkan¢ius Sio jstatymo 5
straipsnj, jeigu prie§ pradédami prekybg nereceptiniais veterinariniais
vaistais nuotoliniu biidu apie $ia ketinamg vykdyti veiklg ir nereceptiniy
veterinariniy vaisty nuotolinés prekybos interneto svetainiy adresus
informuoja Valstybine maisto ir veterinarijos tarnybg, kuri apie Siuos
veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojus Reglamento (ES) 2019/6
104 straipsnio 8 dalyje nustatyta informacijg paskelbia savo interneto
svetainéje. Veterinarijos vaistinés interneto svetainéje, kurioje skelbiama
informacija apie siilomus jsigyti nuotoliniu biidu nereceptinius
veterinarinius vaistus, turi biiti pateikta pakuotés lapelyje skelbiama
informacija arba nuoroda j Registre tvarkoma analogiska informacija.
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105 straipsnio 4 dalis

4. Nukrypstant nuo 4 straipsnio 33 punkto
ir Sio straipsnio 3 dalies, valstybé naré
gali leisti, kad veterinarinj recepta iSduoty
specialistas, kuris néra veterinarijos
gydytojas ir kuris turi kvalifikacijg ta
daryti pagal taikyting nacionaling teis¢ Sio
reglamento jsigaliojimo metu. Tokie
receptai galioja tik toje valstybéje naréje
ir jie neapima antimikrobiniy vaisty ir bet
kokiy kity veterinariniy vaisty recepty
tais atvejais, kai biitina veterinarijos
gydytojo diagnozé.

Igyvendinti nereikia, netaikome §ios nuostatos.

105 staipsnio

9. Skirtas veterinarinis vaistas tiekiamas
pagal taikyting nacionaling teise.

11. Be Siame straipsnyje nustatyty
reikalavimy valstybés narés gali nustatyti
veterinarijos gydytojams skirtas taisykles
del jrasy saugojimo iSduodant
veterinarinius receptus.

12. Nepaisant 34 straipsnio, veterinarinj
vaista, kuris priskiriamas vaistams,
kuriems pagal tg straipsnj reikalaujama
veterinarinio  recepto, gali  duoti
veterinarijos gydytojas asmeniskai be
veterinarinio recepto, iSskyrus atvejus,
kai pagal taikyting nacionaling teis¢ biity
numatyta Kitaip. Veterinarijos gydytojas
saugo jrasus apie tokius asmeninio
davimo be veterinarinio recepto atvejus
pagal taikyting nacionaling teisg.

VVI projektas
11 straipsnio 3 dalies 6 punktas, 4 dalies 2 punktas, 17 straipsnio 4
dalis, 18 straipsnio 6 ir 7 dalys

3. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas, be
Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty pareigy, turi:

6) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai veterinarinius vaistus ir tvarkyti
ju apskaita laikydamasis Sio jstatymo ir Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatyty veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy;

4. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojas, be Sio straipsnio
1 dalyje nurodyty pareigu, turi:

2) laikytis Sio straipsnio 3 dalies 2—5 punkty reikalavimy.

17 straipsnio 4 dalis

17 straipsnis. Veterinariniy vaisty skyrimas

4. Veterinarijos paslaugy teikéjai ir gyviino laikytojo veterinarijos
gydytojai tvarko iSraSomy veterinariniy recepty ir veterinariniy vaisty
paraiSky apskaita, kurig turi saugoti ne maziau kaip 5 metus nuo paskutinio
jraSo padarymo apskaitos Zurnale dienos.
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18 straipsnio 6 ir 7 dalys

18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas

6. Veterinarijos paslaugy teikéjai ar ju darbuotojai veterinarijos
gydytojai gali skirti receptinius veterinarinius vaistus gyviinui gydyti be
veterinarinio recepto, jeigu Sie veterinariniai vaistai gyviinui duodami
(panaudojami) teikiant veterinarijos paslaugas.

7. Receptiniai veterinariniai vaistai, kuriuos jsigijo gyviino laikytojas
pagal gyviino laikytojo veterinarijos gydytojo iSraSyta veterinariniuy vaisty
paraiska ar veterinarinj recepta, naudojami tik priZitirint gyviino laikytojo
veterinarijos gydytojui.

106 straipsnio 3 ir 4 dalys

3. Valstybés narés gali nustatyti
procediiras, kurios, jy manymu, yra
batinos siekiant jgyvendinti 110-114 ir
116 straipsnius.

4. Jei tam yra pateisinamy priezasciy,
valstybés narés gali nuspresti, kad
veterinarinj  vaista turi  duoti tik
veterinarijos gydytojas.

VVI projektas
18 straipsnio 6, 7, 11 dalys

18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas

6. Veterinarijos paslaugy teikéjai ar ju darbuotojai veterinarijos
gydytojai gali skirti receptinius veterinarinius vaistus gyviinui gydyti be
veterinarinio recepto, jeigu Sie veterinariniai vaistai gyviinui duodami
(panaudojami) teikiant veterinarijos paslaugas.

7. Receptiniai veterinariniai vaistai, kuriuos jsigijo gyviino laikytojas
pagal gyviino laikytojo veterinarijos gydytojo iSraSyta veterinariniy vaisty
paraiska ar veterinarinj recepta, naudojami tik priZiturint gyviino laikytojo
veterinarijos gydytojui.

11. Veterinarijos paslaugy teikéjai, ju darbuotojai veterinarijos
gydytojai ar gyvino laikytojo veterinarijos gydytojai gali taikyti
veterinariniy vaisty skyrimo ir naudojimo principa, nustatyta Reglamento
(ES) 2019/6 112-114 straipsniuose , vadovaudamiesi Reglamento (ES)
2019/6 112—115 straipsniy nuostatomis Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatyta tvarka. Vaistiniai preparatai parduodami pagal
veterinariniy vaisty receptus ir paraiSkas Farmacijos jstatymo nustatyta
tvarka.
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107 straipsnio 4 ir 7 dalys VVI projektas Visiskas
18 straipsnio 5 dalis
4. Antimikrobiniai vaistai naudojami
metafilaktiSkai tik tada, kai infekcijos 18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas
arba infekcinés ligos plitimo gyviny 5. Antimikrobiniai veterinariniai vaistai naudojami vadovaujantis
grupéje rizika yra didelé ir kai néra kity | Reglamento (ES) 2019/6 107 straipsnio 1-5 dalimis. Valstybiné maisto ir
tinkamy alternatyvy. Valstybés narés gali | veterinarijos tarnyba, vadovaujantis Reglamento 2019/6 107 straipsnio 7, 8
teikti gaires deél tokiy kity tinkamy [ ir 9 dalimis ir jgyvendindama valstybés politika dél atsakingo
alternatyvy 1ir aktyviai remia gairiy, | antimikrobiniy medzZiagy naudojimo, turi teis¢ uzdrausti ar apriboti tam
kuriomis skatinamas supratimas apie su | tikry antimikrobiniy medZiagy naudojima Lietuvos Respublikoje.
metafilaktika susijusius rizikos veiksnius
ir kurios apima jos inicijavimo kriterijus,
rengima ir taikyma.
7. Valstybé naré gali dar labiau apriboti
arba uZdrausti tam tikry antimikrobiniy
medziagy naudojimg gyviinams savo
teritorijoje, jeigu tokiy antimikrobiniy
medziagy davimas gyviinams priestarauja
nacionalinei politikai dél atsargaus
antimikrobiniy medziagy naudojimo.
108 strapsnio 4 dalis VVI projektas Visiskas
18 straipsnio 12 dalis
4. Valstybés narés gali nustatyti
papildomus reikalavimus dél maistiniy 18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas
gyviiny savininky ir laikytojy saugomy 12. Maistiniy gyviiny laikytojai turi saugoti jraSus apie panaudotus
jrasy. veterinarinius vaistus Reglamento 2019/6 108 straipsnyje nustatyta tvarka.
110 straipsnis VVI projektas Visiskas

1. Kompetentingos institucijos pagal
taikyting nacionaling teis¢ gali uzdrausti
imunologiniy veterinariniy vaisty
gamyba, importa, platinima, laikyma,
pardavima, tieckimg arba naudojima savo

18 straipsnio 8, 9 dalys

18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas
8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba Reglamento (ES) 2019/6
110 straipsnio 1 dalyje nustatytais atvejais uZdraudZia imunologiniy
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teritorijoje arba jos dalyje, jeigu

tenkinama bent viena iS Siy salygy:

a)vaisto davimas gyvinams gali trukdyti
jgyvendinti nacionaling gyviuny ligy
diagnozavimo, kontrolés ar
likvidavimo programa;

b)dél vaisto davimo gyviinams gali kilti
sunkumy, kai reikia patvirtinti, kad
gyvi gyviinai neserga arba i§ gydyty
gyviiny gauti maisto ar kiti produktai
néra uzkrésti,

c)ligos sukéléjy padermés, nuo kuriy
vaistas  turi  suteikti  imuniteta,
geografinio paplitimo poziliriu
atitinkamoje teritorijoje beveik
neuzregistruotos.
2. Nukrypdama nuo S§io reglamento
106 straipsnio 1 dalies ir jeigu néra
veterinarinio vaisto, kaip nurodyta Sio
reglamento 116 straipsnyje, kilus |
sgraSg jtrauktos ligos protriikiui, kaip
nurodyta Reglamento (ES)
2016/429 5 straipsnyje, arba atsiradus
naujai  ligai, kaip nurodyta to
reglamento 6 straipsnyje,
kompetentinga institucija gali leisti
naudoti imunologinj veterinarinj vaista,
kuriam Sajungoje nesuteiktas leidimas.
3. Nukrypstant nuo Sio reglamento
106 straipsnio 1 dalies, jei buvo
suteiktas leidimas dél imunologinio
veterinarinio vaisto, taiau Sgjungoje jo
isigyti nebegalima, ligos, kuri néra
nurodyta Reglamento (ES) 2016/429 5

veterinariniy vaisty gamyba, importa, tiekima rinkai, laikyma ar
naudojimg Lietuvos Respublikoje.

9. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba nedelsdama informuoja
Europos Komisijg apie kiekviena $io straipsnio 8 dalyje nustatytg draudimag
ir apie leidimus naudoti neregistruotus imunologinius veterinarinius vaistus
Reglamento (ES) 2019/6 110 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytais atvejais.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3429R2016&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3429R2016&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3429R2016&locale=lt
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arba 6 straipsnyje, taciau kuri jau yra
pasireiskusi Sajungoje, atveju
kompetentinga  institucija =~ gyviiny
sveikatos, gerovés ir visuomenés
sveikatos sumetimais gali leisti naudoti
imunologinj veterinarinj vaistg, kuriam
Sajungoje nesuteiktas leidimas,
atsizvelgiant | konkrety atve;j].

4. Kompetentingos institucijos
nedelsdamos praneSa Komisijai, kai
taikomos 1, 2 ir 3dalys, taip pat
pateikia informacijg apie ty daliy
jgyvendinimo tikslu nustatytas sglygas.

5. Jeigu gyviinas turi biiti
eksportuojamas j trec¢igjg valstybe ir todél
jam taikomos specialios privalomosios
sveikatos taisyklés treciojoje valstybéje,
kompetentinga institucija  tik  tam
atitinkamam gyviinui gydyti gali leisti
naudoti imunologinj veterinarinj vaista,
kuriam rinkodaros leidimas nesuteiktas
atitinkamoje valstybéje naréje, taiau jj
naudoti leidZiama treciojoje valstybéje, |
kurig gyvinas eksportuojamas.

112 straipsnio 3 dalis

3. Veterinarijos gydytojas gali duoti
vaistg pats arba leisti kitam asmeniui tai
daryti veterinarijos gydytojo atsakomybe,
vadovaujantis nacionalinémis
nuostatomis.

VVI projektas
18 straipsnio 11 dalis

18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas

11. Veterinarijos paslaugy teikéjai, ju darbuotojai veterinarijos
gydytojai ar gyvino laikytojo veterinarijos gydytojai gali taikyti
veterinariniy vaisty skyrimo ir naudojimo principa, nustatyta Reglamento
(ES) 2019/6 112-114 straipsniuose , vadovaudamiesi Reglamento (ES)
2019/6 112-115 straipsniy nuostatomis Valstybinés maisto ir veterinarijos
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tarnybos nustatyta tvarka. Vaistiniai preparatai parduodami pagal
veterinariniy vaisty receptus ir paraiSkas Farmacijos jstatymo nustatyta
tvarka.

113 straipsnio 3 dalis VVI projektas Visiskas
18 straipsnio 11 dalis
3. Veterinarijos gydytojas gali duoti
vaistg pats arba leisti kitam asmeniui tai 18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas
daryti veterinarijos gydytojo atsakomybe, 11. Veterinarijos paslaugy teikéjai, ju darbuotojai veterinarijos
vadovaujantis nacionalinémis | gydytojai ar gyviino laikytojo veterinarijos gydytojai gali taikyti
nuostatomis. veterinariniy vaisty skyrimo ir naudojimo principa, nustatyta Reglamento
(ES) 2019/6 112-114 straipsniuose , vadovaudamiesi Reglamento (ES)
2019/6 112-115 straipsniy nuostatomis Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatyta tvarka. Vaistiniai preparatai parduodami pagal
veterinariniy vaisty receptus ir paraiSkas Farmacijos istatymo nustatyta
tvarka.
114 straipsnio 5 dalis VVI projektas Visiskas
18 straipsnio 11 dalis
5. Veterinarijos gydytojas gali duoti
vaistg pats arba leisti kitam asmeniui tai 18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas
daryti veterinarijos gydytojo atsakomybe, 11. Veterinarijos paslaugy teikéjai, ju darbuotojai veterinarijos
vadovaujantis nacionalinémis | gydytojai ar gyviino laikytojo veterinarijos gydytojai gali taikyti
nuostatomis. veterinariniy vaisty skyrimo ir naudojimo principa, nustatyta Reglamento
(ES) 2019/6 112-114 straipsniuose , vadovaudamiesi Reglamento (ES)
2019/6 112—115 straipsniy nuostatomis Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatyta tvarka. Vaistiniai preparatai parduodami pagal
veterinariniy vaisty receptus ir paraiSkas Farmacijos jstatymo nustatyta
tvarka.
116 straipsnis VVI projektas Visiskas

Sveikatos padétis

22 straipsnio 2 dalis
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Nukrypstant nuo 106 straipsnio 1 dalies,
kompetentinga institucija gali leisti savo
teritorijoje naudoti veterinarinius vaistus,
kuriy leidimas nesuteiktas toje valstybéje

22 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos funkcijos
ir veterinarinés farmacijos valstybiné prieZitira

2. Be Sio straipsnio 1 dalyje nustatyty funkcijy Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo kitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip

naréje, jeigu to reikia atsizvelgiant j | pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos
gyviny ar visuomenés sveikatos padétj ir | funkcijas.
jeigu ty veterinariniy vaisty leidimai
suteikti kitoje valstyb¢je nar¢je.
117 straipsnis VVI projektas Visiskas

Veterinariniy vaisty surinkimas ir jy
atlieky Salinimas

Valstybés narés uztikrina, kad bity

jdiegtos tinkamos veterinariniy vaisty

surinkimo ir jy atlieky pasalinimo

sistemos.

2 straipsnio 18 dalis, 8 straipsnio 4 dalies 1 punktas, 20 straipsnio 1-3
dalys, 21 straipsnio 1, 2 dalys

2 straipsnis. Pagrindinés Sio jstatymo savokos

18. Veterinarinés farmacinés atliekos — nekokybiski, pasibaigusio
tinkamumo naudoti laiko, konfiskuoti, surinkti veterinarijos vaistinése is$
gyviiny laikytojy, falsifikuoti, dél kitokiu prieZasc¢iy netinkami naudoti ir
tiekti rinkai veterinariniai vaistai.

8 straipsnio 4 dalies 1 punktas

8 straipsnis. Reikalavimai veterinarinés farmacijos iikio subjektams

4. Ukio subjektai, norintys verstis didmenine veterinariniy vaisty
prekyba, privalo turéti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nustatytus reikalavimus atitinkancias patalpas ir jranga veterinariniams
vaistams laikyti ir tvarkyti pagal Reglamento (ES) 2019/6 100 straipsnio 2
dalj, taip pat:

1) patvirtintas patalpy ir teritorijos, kurioje yra Sios patalpos,
priezitiros procediiras, kurios uztikrinty teritorijos ir veterinariniy vaisty
sandéliavimo patalpy Svara, tvarka ir valyma, tersaly ir atlieky pasalinima,
apsauga nuo kenkéjy;

20 straipsnis. Veterinariniy farmaciniy atlieky priémimas iS
gyventojy ir apmokéjimas uz Siy atlieky tvarkyma
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1. Veterinarijos vaistinés privalo i§ gyventojyu nemokamai priimti
veterinarines farmacines atliekas, kurias i$ veterinarijos vaistiniy surenka
ir kita juy tvarkymo veikla vykdo atlieky tvarkytojas Lietuvos Respublikos
atlieky tvarkymo jstatymo ir Kkity teisés akty nustatyta tvarka.
Veterinariniy farmaciniy atlieky priémimo i§ gyventoju tvarka ir
apmokéjima uZ jy tvarkyma nustato Lietuvos Respublikos Vyriausybé ar
jos igaliota institucija.

2. UZ priimty i§ gyventoju veterinariniy farmaciniy atlieky tvarkyma
apmokama i§ Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai valstybés biudZete
patvirtinty bendryjy asignavimy.

3. Sio straipsnio nuostatos netaikomos veterinarijos paslaugy
teikéjams ir gyvinuy laikytojams, kurie jsigyja veterinarinius vaistus pagal
veterinariniy vaisty paraiSkas. Sioje dalyje nurodyti asmenys farmacines
atliekas tvarko Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo ir Kity
teisés akty nustatyta tvarka.

21 straipsnis. Veterinarinés farmacijos wkio subjekty veikloje
susidariusiy veterinariniy farmaciniy atlieky tvarkymas

1. Veterinarinés farmacijos iikio subjektai, kuriu veikloje susidaro
veterinariniy farmaciniy atlieky, Sias atliekas tvarko Lietuvos Respublikos
atlieky tvarkymo jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

2. Veterinariniai vaistai, kurie, vadovaujantis Reglamento (ES)
2019/6 134 straipsnio 1 dalimi, Europos Komisijos ar Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos sprendimu buvo uzZdrausti tiekti rinkai ar nurodyta
atSaukti juos i$ rinkos, tvarkomi kaip veterinarinés farmacinés atliekos Sio
straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka.

119 straipsnio 1 dalis

1. Tik veterinariniai vaistai, kuriems
i8duotas leidimas ar kurie yra registruoti
valstybéje nar¢je, gali buti reklamuojami
toje valstyb¢je naréje, nebent

VVI projektas
7 straipsnio 1 - 3 dalys

7 straipsnis. Veterinariniy vaisty reklama
1. Lietuvos Respublikoje gali buti reklamuojami tik registruoti
veterinariniai vaistai.
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kompetentinga institucija pagal taikyting
nacionaling teis¢ nuspresty kitaip.

2. Veterinariniy vaisty reklamai taikomi Reglamento (ES) 2019/6 119
straipsnio 2-10 dalyse, 121 straipsnio 1-3 dalyse nustatyti reikalavimai.

3. Vadovaujantis Reglamento 2019/6 120 straipsnio 1 dalimi,
leidziama reklamuoti receptinius veterinarinius vaistus tik veterinarijos
gydytojams ir veterinarinés farmacijos ikio subjektams skirtuose
specializuotuose leidiniuose ar renginiuose. Receptiniu veterinariniy vaisty
reklama nelaikoma veterinarinés farmacijos iikio subjekty interneto
svetainése skelbiama informacija (veterinarinio vaisto pavadinimas, kiekis,
kaina ir pakuotés lapelis ar jo apraSas ar Siu dokumenty iStraukos) apie
turimus parduoti receptinius veterinarinius vaistus.

122 straipsnis

Nuostaty dél reklamos jgyvendinimas
Valstybés narés gali nustatyti procediras,
kurios, jy manymu, yra biitinos
jgyvendinti 119, 120 ir 121 straipsnius.

VVI projektas
7 straipsnio 1-6 dalys

7 straipsnis. Veterinariniy vaisty reklama

1. Lietuvos Respublikoje gali buti reklamuojami tik registruoti
veterinariniai vaistai.

2. Veterinariniy vaisty reklamai taikomi Reglamento (ES) 2019/6 119
straipsnio 2-10 dalyse, 121 straipsnio 1-3 dalyse nustatyti reikalavimai.

3. Vadovaujantis Reglamento 2019/6 120 straipsnio 1 dalimi,
leidziama reklamuoti receptinius veterinarinius vaistus tik veterinarijos
gydytojams ir veterinarinés farmacijos ukio subjektams skirtuose
specializuotuose leidiniuose ar renginiuose. Receptiniy veterinariniy vaisty
reklama nelaikoma veterinarinés farmacijos wkio subjekty interneto
svetainése skelbiama informacija (veterinarinio vaisto pavadinimas, kiekis,
kaina ir pakuotés lapelis ar jo apraSas ar Siy dokumenty iStraukos) apie
turimus parduoti receptinius veterinarinius vaistus.

4. DraudzZiama autogeniniy veterinariniu vaisty reklama.

5. Atsakomybé uZ veterinariniy vaisty reklamos paZeidimus taikoma
Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo ir Lietuvos Respublikos
administraciniy nusiZengimy kodekso nustatyta tvarka.

6. Veterinariniy vaisty reklamos reikalavimy, nustatyty Sio straipsnio
1-4 dalyse, valstybine prieZiira vykdo Valstybiné maisto ir veterinarijos
tarnyba.
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123 straipsnio 6 dalis

6. Vykdant kontrole gali biiti atliekamos
patikros. Tokios patikros gali biti
atlieckamos 1§ anksto apie jas nepranesus.
Tokias patikras atliekantiems
kompetentingos institucijos atstovams
suteikiami bent Sie jgaliojimai:

a) tikrinti patalpas, jrangg, transporto
priemones, jrasus, dokumentus ir
sistemas, susijusius su patikros tikslu;

b) tikrinti ir imti méginius nepriklausomai
analizei atlikti oficialioje vaisty kontrolés
laboratorijoje arba valstybés narés tam
tikslui paskirtoje laboratorijoje;

¢) dokumentuoti jrodymus, kurie, atstovy
manymu, yra butini,

d) vykdyti tokig pacig bet kuriy Saliy,
atlieckan¢iy  pagal §j  reglamentg
reikalaujamas uzduotis kartu su 1 dalyje
nurodytais asmenimis arba jy vardu,
kontrolg.

VVI projektas
13 straipsnio 3 dalies 1 punktas ir 22 straipsnio 2 dalis

13 straipsnis. Veikliyju medZiagy gamintojy, importuotojuy ir
platintojy registravimas

3. Veikliyju medziagy gamintojas, importuotojas ar platintojas
iSbraukiamas i§ Veikliyju medziagy gamintojuy, importuotoju, platintojy
saraso, jeigu:

1) atliekant patikrinimg nustatoma veiklos neatitiktis geros gamybos
ar geros platinimo praktikos reikalavimams ir tikio subjektas jy nepasalino
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka ir terminais;

22 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos funkcijos
ir veterinarinés farmacijos valstybiné prieZitira

2. Be Sio straipsnio 1 dalyje nustatyty funkcijuy Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo Kitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip
pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos
funkcijas.
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123 straipsnio 8 dalis

8. Kompetentingos institucijos nustato
procediiras arba  tvarka, kuriomis
uztikrinama, kad kontrole vykdantys
darbuotojai nepatekty j interesy konflikta.

VVI projektas
23 straipsnio 1 dalis

23 straipsnis. Sprendimus priimanciy asmeny nesaliSkumo
uztikrinimas

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba wuZtikrina, kad
darbuotojai, dalyvaujantys priimant Siame jstatyme nustatytus sprendimus
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ir atliekantys veterinarinés farmacijos veiklos priezitira, neturéty finansiniy
ar kity interesy, susijusiy su svarstomu klausimu, veterinarinés farmacijos
pramone ar su iSvardytose srityse veikianciais kitais asmenimis, galinciais
daryti poveikj ju neSaliSkumui. Asmenys, turintys Sioje dalyje iSvardyty
interesy, privalo teisés akty nustatyta tvarka juos deklaruoti ir nusisalinti
nuo nurodyty sprendimy priémimo.

126 straipsnio 5 dalis

5. Nepaisant $io straipsnio 4 dalies ir
laikantis 80 straipsnio, kompetentinga
institucija gali vykdyti darbo pasidalijimo
iniciatyvas ir deleguoti jgaliojimus
kitoms kompetentingoms institucijoms,
kad bty iSvengta farmakologinio
budrumo sistemy patikry dubliavimo.

Igyvendinti nereikia, nes néra kam deleguoti.

130 straispno 5 dalis

5. Valstybés narés nustato 1, 2 ir 3 daliy
taikymo proceduras.

VVI projektas
3 straipsnio 1 dalis, 22 straipsnio 2 dalis

3 straipsnis. Veterinariniy vaisty registracija
1. Taikydama Reglamento (ES) 2019/6 46-54 straipsniuose nustatyta

nacionaline, decentralizuota, tarpusavio pripazinimo ar tolesnio
pripazinimo procediira ir vadovaudamasi Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatytu Veterinariniy vaisty registracijos,

registracijos sustabdymo, sustabdymo panaikinimo ir registracijos
panaikinimo procediiry aprasSu, Lietuvos Respublikoje veterinarinius
vaistus registruoja Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, kuri taip pat
nagrinéja ir tvirtina veterinariniy vaisty registracijos salygu keitimus
vadovaudamasi Reglamento (ES) 2019/6 60-68 straipsniais, sustabdo ir
panaikina veterinariniy vaisty registracija vadovaudamasi Reglamento
(ES) 2019/6 129-130 straipsniais. Homeopatiniai veterinariniai vaistali,
atitinkantys Reglamento (ES) 2019/6 86 straipsnyje nustatytas salygas,
registruojami vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 87 straipsniu. Siame
jstatyme savoka ,veterinarinio vaisto registracija® vartojama ta pacia
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prasme kaip Reglamente (ES) 2019/6 vartojama savoka ,rinkodaros
leidimo suteikimas“.

22 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos funkcijos
ir veterinarinés farmacijos valstybiné prieZitiira

2. Be Sio straipsnio 1 dalyje nustatyty funkcijy Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo kitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip
pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos
funkcijas.

135 straipsnis

Valstybiuy nariy skiriamos sankcijos
1. Valstybés narés nustato sankcijy,
taikomy pazeidus §j reglamenta, taisykles
ir imasi visy biitiny priemoniy uZztikrinti,
kad Sios sankcijos biity jgyvendinamos.
Numatytos sankcijos turi biiti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.
Valstybés narés ne veliau kaip 2022 m.
sausio 28 d. pranesa apie tas taisykles ir
tas priemones Komisijai ir nedelsdamos
jai praneSa apie visus vélesnius joms
jtakos turinius pakeitimus.

2. Kompetentingos institucijos
uztikrina, kad baty skelbiama informacija
apie skirty finansiniy sankcijy riisis ir jy
skaiCiy, atsizvelgiant 1 teiséty
suinteresuotyjy Saliy interesa apsaugoti
savo verslo paslaptis.

3. Valstybés narés nedelsdamos
informuoja Komisijg apie visas bylas,
iSkeltas centralizuotai suteikty
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy
turétojams dél Sio reglamento pazeidimo.

ANK pakeitimo projektas

2 straipsnis. Kodekso papildymas 343! straipsniu.

Papildyti Kodeksa 343" straipsniu:

,»343! straipsnis. Veterinarine farmacija reglamentuojanéiy teisés
akty reikalavimy pazZeidimas

1. Veterinariniy vaisty skyrimg reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimy pazeidimas

uZtraukia bauda nuo trisdeSimt iki dviejuy Simty devyniasdeSimt eury.

2. Sio straipsnio 1 dalyje numatytas administracinis nusiZzengimas,
padarytas pakartotinai,

uztraukia baudq nuo dviejy Simty astuoniasdeSimt iki SeSiy Simty
eury.

3. Veterinariniy vaisty jvezimo i$ treciyjy Saliy j Lietuvos Respublika
reikalavimy pazeidimas, kai neteisétai iS treCiyju Saliy jveZamy j Lietuvos
Respublika veterinariniy vaisty verté nevirsija penkiy baziniy bausmiy ir
nuobaudy dydziy,

uZtraukia bauda nuo Simto iki dvieju Simty penkiasdeSimt eury.

4. Sio straipsnio 3 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas,
padarytas pakartotinai,

uZtraukia bauda nuo dviejy Simty penkiasdeSimt iki penkiy Simty
eury.

5. Veterinariniy vaisty jveZimo iS treciyjy Saliy j Lietuvos Respublika
reikalavimy pazeidimas, kai neteisétai i§ tre€iyjy Saliy jveZamy j Lietuvos
Respublika veterinariniy vaisty verté virSija penkis, bet nevirsija
penkiasdeSimt baziniy bausmiy ir nuobaudy dydziy,
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uZtraukia baudg nuo dviejy Simty penkiasdeSimt iki vieno tikstanc¢io
eury.

6. Sio straipsnio 5 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas,
padarytas pakartotinai,

uZtraukia bauda nuo penkiy Simty iki dvieju tikstanciy eury.

7. Veterinariniy vaisty veikliyjuy medziagy, iskaitant eksportui skirtas
veikligsias medZziagas, gamyba, importas i§ treciyju Saliy ir platinimas
nesilaikant nustatyty veiklos salygu, iSskyrus pazeidimus, dél Kkuriy
veterinariniy vaisty veikliyju medzZiagy gamintojai, importuotojai ir
platintojai iSbraukiami i§ Veterinariniy vaisty veikliyju medziagy
gamintojy, importuotojy, platintoju saraso,

uzZtraukia baudg nuo dviejy Simty SeSiasdeSimt iki vieno tiikstancio
penkiy Simty eury.

8. Veterinariniy vaisty lygiagreti prekyba nesilaikant nustatyty Sios
veiklos salygy

uZtraukia baudg nuo trijy Simty iki aStuoniy Simty penkiasdeSimt
eury.

9. Antimikrobiniy veterinariniy vaisty naudojima reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimy pazeidimas

uzZtraukia baudq nuo penkiy Simty iki tiikstancio eury.

10. Sio straipsnio 9 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas,
padarytas pakartotinai,

uztraukia baudg nuo tiikstancio iki dvieju tukstanciy eury.

11. ISlaukos reikalavimy pazZeidimas

uZtraukia bauda nuo penkiy Simty iki tukstancio eury.

12.  Veterinarijos vaistinés veikla nesilaikant nustatyty
licencijuojamos veiklos salygu, iSskyrus pazeidimus, dél kuriy sustabdomas
ar panaikinamas licencijos galiojimas,

uZtraukia bauda nuo SeSiy Simty iki dviejy tikstanciy trijy Simty
eury.

13. Sio straipsnio 12 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas,
padarytas pakartotinai,

uZtraukia bauda nuo tiikstancio dviejy Simty iki keturiy tiikstanciy
eury.
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14. Antimikrobiniy veterinariniy vaisty skyrima reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimy paZeidimas

uZtraukia baudq nuo septyniy Simty penkiasdeSimties eury iki
tikstancio dviejy Simty eury.

15. Nereceptiniy veterinariniy vaisty reklamos reikalavimy
paZeidimas

uZtraukia bauda nuo aStuoniy Simty iki vieno tiikstancio asStuoniy
Simty eury.

16. Vertimasis su veterinariniais vaistais susijusia veikla, kuriai
reikalinga licencija, be licencijos ar kitokiu neteisétu biidu,

uZtraukia bauda nuo aStuoniy Simty iki dviejy tikstanciy penkiy
Simty eury.

17. Sio straipsnio 16 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas,
padarytas pakartotinai,

uztraukia bauda nuo dvieju tikstanciy penkiy Simty iki penkiu
tikstanciy eury.

18. Teisés aktuose nustatyty veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens arba farmacinés veiklos vadovo pareigy nevykdymas ar netinkamas
vykdymas, iSskyrus pazeidimus, dél kuriy sustabdomas ar panaikinamas
licencijos galiojimas,

uztraukia baudq nuo astuoniy Simty iki trijuy takstanciy eury.

19. Veterinariniy vaisty gamyba, importas, didmeniné prekyba
nesilaikant nustatyty licencijuojamos veiklos sglygu, iSskyrus pazeidimus,
dél kuriy sustabdomas ar panaikinamas licencijos galiojimas,

uZtraukia bauda nuo asStuoniy Simty iki triju tiikstan¢iy eury.

20. Veterinariniy vaisty jveZimo i§ treciyju Saliu i Lietuvos
Respublika reikalavimy pazeidimas, kai neteisétai iS treciyjy Saliy jvezamy
i Lietuvos Respublika veterinariniy vaisty verté virSija penkiasdeSimt
baziniy bausmiy ir nuobaudy dydziy,

uZtraukia bauda nuo vieno tiikstancio iki dviejy tukstanciy penkiy
Simty eury.

21. Sio straipsnio 20 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas,
padarytas pakartotinai,

uZtraukia bauda nuo dvieju tiikstandiy iki penkiu tiikstanciuy euru.
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22. Receptiniy veterinariniy vaisty reklamos pazZeidimas

uZtraukia baudq nuo vieno tikstancio dvieju Simty iki dviejuy
takstanciy triju Simty eury.

23. Neregistruoty veterinariniy vaisty reklama

uZtraukia bauda nuo vieno tiikstandio Kketuriy Simty iki triju
tiukstanciy eury.

24, Uz S§io straipsnio 3-6, 16, 17, 20, 21 dalyse numatyty
administracinj nusiZzengima privaloma skirti veterinariniy vaisty
konfiskavima.

25. Sio straipsnio 3—6, 20, 21 dalyse nurodyty veterinariniy vaisty
verté apskai¢iuojama pagal ju muitine verte, jskaitant privalomus sumokéti
mokescius.

26. UzZ Sio straipsnio 11, 12, 16, 19 dalyse nustatytus paZeidimus
baudos skiriamos tiek asmenims, tiek juridiniy asmeny vadovams ar
kitiems atsakingiems asmenims.*.

137 straipsnis

Kompetentingos institucijos

1. Valstybés narés paskiria
kompetentingas institucijas, kad jos
vykdyty uzduotis pagal § reglamenta.
2. Valstybés narés uztikrina,
kompetentingoms  institucijoms bty
skirta pakankamai finansiniy iStekliy
apsirtipinti darbuotojais ir kitais iStekliais,
biitinais kompetentingoms institucijoms
vykdyti pagal $j reglamentg reikalaujama
veikla.

kad

VVI projektas
22 straipsnio 2 dalis

22 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos funkcijos
ir veterinarinés farmacijos valstybiné prieZitira

2. Be $io straipsnio 1 dalyje nustatyty funkciju Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba vykdo Kkitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip
pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos
funkcijas.
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