LIETUVOS RESPUBLIKOS
VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS DIREKTORIAUS
ISAKYMAS

DEL VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS DIREKTORIAUS 2007
M. GEGUZES 28 D. JSAKYMO NR. B1-492 , DEL VETERINARIJOS PRAKTIKOS,
JURIDINIY ASMENU VETERINARINES FARMACIJOS, FIZINIU ASMENU
VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJU ISDAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2008 m. rugpjicio 8 d. Nr. B1-418
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu (Zin., 2006, Nr. 78-3056),
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. geguzés 2 d. nutarimu Nr. 449 D¢l Veterinarijos
praktikos licencijavimo taisykliy, Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy
ir Fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy patvirtinimo* (Zin., 2007, Nr. 54-
2088) ir jgyvendindamas Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2008 m. geguzeés
29 d. jsakymg Nr. B1-300 ,Dél Lietuvos valstybinés veterinarijos preparaty inspekcijos
reorganizavimo prijungimo prie Nacionalinés veterinarijos laboratorijos budu saglygy patvirtinimo ir
Nacionalinés veterinarijos laboratorijos pavadinimo pakeitimo® (Zin., 2008, Nr. 63-2407),
pakeiciu:

1. Veterinarijos praktikos, juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo tvarkos aprasa, patvirtinta Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus 2007 m. geguzés 28 d. jsakymu Nr. B1-492 (Zin., 2007, Nr. 63-
2446):

1.1. i8déstau 5 punkta taip:

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos (toliau — Tarnyba) patvirtintas atitinkamos formos
paraiSkas ir dokumentus, nurodytus Licencijavimo taisyklése. Juridiniai asmenys, norintys gauti
juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijas, kaip dokumentus, patvirtinan¢ius jy atitiktj
Farmacijos jstatymo 71 straipsnio reikalavimams, pateikia:

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

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

5.3. kai kreipiamasi dé¢l veterinariniy vaisty importo licencijos iSdavimo, juridinio asmens
vadovo ar jo jgalioto asmens patvirtintg informacijos apie jmon¢ byla, parengta pagal Farmaciniy
inspekcijy bendradarbiavimo schemos (PIC/S) rekomendacijas. Informacijos apie jmone byloje
privalo buti:

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

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

5.3.3. duomenys apie personalg (pateikiama organizaciné schema), kvalifikuota asmenj ir
asmenj, atsakingg uz veterinariniy vaisty kokybés kontrole (vardas, pavardé, kvalifikacijos, darbo
patirties, pareigybés apraSymai, asmens pareigos kitame juridiniame asmenyje, nepriklausan¢iame
biisimam licencijos turétojui (jeigu yra), kontaktiniai duomenys, pridedant kvalifikacija ir darbo
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patirtj jrodan¢iy dokumenty, darbo sutarties su Siuo asmeniu kopijas),

5.3.4. kokybés kontrolés sistemos apraSymas (pateikiama informacija apie méginiy €émima,
kokybés kontroles skyriaus darba, taikomas metodikas, serijos sertifikavimg bei iSleidimg. Jei
kokybés tyrimai atlickami pagal sutartis, pridedama patvirtinta sutarties kopija, taip pat dokumenty,
jrodanciy, kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, yra idieges kokybés uztikrinimo sistema,
kopijas),

5.3.5. kokybés vadovas, kokybés vadybos sistemos aprasymas, veiksmy, susijusiy su
veterinariniy vaisty tvarkymu, atlikimo procediiry, specifikacijy, serijos protokoly ir darbo
instrukcijy apraSymai, pateikiant informacijg apie jy rengima, perzitiréjima ir atnaujinima,

5.3.6. savikontrolés apraSymas,

5.3.7. kiti dokumentai, susij¢ su leidimo realizuoti ir saugoti i§davimu, prekyba; informacija
apie veterinariniy vaisty didmening¢ prekyba, produkcijos sugraZinimg ir reklamacijas;

5.4. kai kreipiamasi dél veterinariniy vaisty gamybos licencijos iSdavimo, juridinio asmens
vadovo ar jo jgalioto asmens patvirtintg informacijos apie jmon¢ byla, parengta pagal Farmaciniy
inspekeijy bendradarbiavimo schemos (PIC/S) rekomendacijas. Informacijos apie jmong¢ byloje
privalo buti Sio Tvarkos apraso 5.3.1, 5.3.3?5.3.8 punktuose nurodyta informacija, dokumentai ir:

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

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

5.4.3. informacija apie patalpas (planai, gamybos zony, Sildymo, védinimo, vandens tiekimo,
nuoteky Salinimo sistemy apraSymai, nurodant patalpy konstrukcijos tipg, apdailos biidus, techninj
aptarnavimg, kritines zonas), jrangg (trumpas technologinés, laboratorinés jrangos apraSymas,
apibidinant jrangos techninj aptarnavima, kalibravimg, metrologing patikrg, specialyjj
patvirtinimg), sanitaring patalpy priezitirg (aprasymai, valymo metodikos), gamybos procesg
(technologiniy procesy schemos, kiti dokumentai, aprasant veikla, susijusig su zaliavomis,
pakavimo medZiagomis, piltine ir i§fasuota produkcija, méginiy émimu, leidimo realizuoti ir saugoti
i8davimu, iSbrokuotomis zaliavomis ar produkcija).*;

1.2. i8déstau 9 punkta taip:

»9. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencija (didmeniné veterinariniy vaisty
prekyba, veterinarijos vaistinés veikla) iSduodama, teritorinei tarnybai jvertinus juridinio asmens
atitiktj Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 71 straipsnio
reikalavimams, o juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinariniy vaisty gamyba,
veterinariniy vaisty importas) licencija ? kai yra pateikiamas Tarnybos iSduotas Geros gamybos
praktikos pazyméjimas. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencija iSduodama tik tiems
juridiniams asmenims, kuriuose dirba fizinis asmuo (asmenys), turintis (-ys) fizinio asmens
veterinarinés farmacijos licencija, ir vienas i§ jy yra paskirtas veterinarinés farmacijos vadovu
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos jmongje ir (ar) veterinarijos vaistin¢je, o veterinariniy
vaisty gamybos ar importo jmonéje dirba kvalifikuotas asmuo, turintis fizinio asmens veterinarinés
farmacijos licencijg.*;

1.3. jrasau 13 punkte po zodziy ,.teritoriné tarnyba* Zodzius ,,virSininko jsakymu*;

1.4. iSbraukiu 18 punkte ZodZius ,,Lietuvos valstybiné veterinarijos preparaty inspekcija®.

2. Paraiskos gauti juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencija formga, patvirtintg
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2007 m. geguzés 28 d. jsakymu Nr. B1-
492, jraSydamas nuorodos j pridedamus dokumentus 4, 5 punktuose vietoj zodziy ,Lietuvos
valstybinés veterinarijos preparaty inspekcijos iSduota pazyma, patvirtinanti Zodzius
,2Dokumentus, patvirtinancius®.
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