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Isakymas paskelbtas: TAR 2022-11-17, i. k. 2022-23195

VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS
DIREKTORIUS

. ISAKYMAS
DEL LEIDIMU TIEKTI RINKAI VETERINARIN] VAISTA NELIETUVISKA PAKUOTE
ISDAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2022 m. lapkri¢io 11 d. Nr. B1-787
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty jstatymo 5 straipsnio 7 dalimi:

1. T virtinu Leidimy tiekti rinkai veterinarinj vaistg nelietuviska pakuote iS§davimo tvarkos
aprasg (pridedamas).

2.Pavedu:

2.1. jsakymo vykdymg Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos teritoriniams padaliniams
ir Veterinariniy vaisty ir pasary skyriui;

2.2. jsakymo vykdymo kontrole Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
pavaduotojui pagal administruojama sritj.

Direktorius Mantas Staskevi¢ius



PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2022 m. lapkric¢io 11 d.
isakymu Nr. B1-787

LEIDIMU TIEKTI RINKAI VETERINARIN] VAISTA NELIETUVISKA PAKUOTE
ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Leidimy tiekti rinkai veterinarinj vaistg nelietuviska pakuote iSdavimo tvarkos aprasas
(toliau — ApraSas) nustato praSymy iSduoti leidimg tiekti rinkai veterinarinj vaistg nelictuviska
pakuote (toliau — PraSymai) teikimo, nagrinéjimo ir leidimy tiekti rinkai veterinarinj vaistg
nelietuviSka pakuote (toliau — Leidimai) i§davimo tvarka.

2. ApraSe vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos Respublikos
veterinariniy vaisty jstatyme, Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatyme.

3. Aprasas taikomas veterinariniy vaisty registruotojams ar jy jgaliotiems didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojams, siekiantiems Lietuvos Respublikos rinkai laikinai
tiekti veterinarinius vaistus, kuriems rinkodaros leidimai yra suteikti pagal 2018 m. gruodzio 11 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB, 42-45 straipsniuose nustatytg centralizuotg procediirg, ir veterinarinius
vaistus, kurie registruoti Lietuvos Respublikoje pagal Reglamento (ES) 2019/6 4653 straipsniuose
nustatytg nacionaling, decentralizuota, tarpusavio pripazinimo ar vélesnio pripazinimo procediira,
pakuotémis, pazenklintomis kitos Europos Sajungos valstybés narés kalba vartojant lotyniska
raidyng, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos Europos Sajungos valstybés narés kalba vartojant
lotyniska raidyna (toliau — veterinariniai vaistai nelietuviska pakuote).

Punkto pakeitimai:
Nr. B1-918, 2023-12-27, paskelbta TAR 2023-12-27, i. k. 2023-25418

11 SKYRIUS
PRASYMU TEIKIMO TVARKA

4. Veterinariniy vaisty registruotojai ar jy jgalioti didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencijos turétojai, siekiantys Lietuvos Respublikos rinkai laikinai tiekti veterinarinius vaistus
nelietuviSska pakuote (toliau — pareiskéjai), Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai (toliau —
VMVT) pateikia uzpildyta Apraso priede nustatytos formos Pra§ymg ir Siuos dokumentus:

4.1. veterinarinio vaisto gamintojo rasta, kuriuo patvirtinama, kad néra galimybés uztikrinti
veterinarinio vaisto lietuviSka pakuote tiekimo pagal poreikj, ir kuriame nurodomos objektyvios
priezastys, susijusios su veterinarinio vaisto gamybos, tiekimo sutrikimais ar padidéjusiu
veterinarinio vaisto poreikiu, arba pareiskéjo rastg, kuriuo patvirtinama, kad veterinarinio vaisto
nelietuviska pakuote jveZimas biitinas dé¢l gyviiny uzkre€iamosios ligos keliamo pavojaus gyviiny ar
visuomeneés sveikatai, ir kuriame pateikiamas pavojaus gyviiny ar visuomenés sveikatai detalus
apraSymas ir pagrindimas, kad veterinarinio vaisto nelietuviSka pakuote jveZimas realiai sumaZzinty
arba panaikinty §j pavojy, su pridedamais raSytiniais jrodymais (pvz.: laboratoriniy tyrimy protokolai,
mokslinis rizikos vertinimas ir pan.). Siame papunktyje nurodyto pareiskéjo rasto su pridedamais
raSytiniais jrodymais VMVT pateikti nereikia, jeigu yra VMVT priimtas sprendimas naudoti
konkrety veterinarinj vaista likviduojant, kontroliuojant ar uzkertant kelig tam tikros gyviny
uzkre€iamosios ligos pasireiskimui;

4.2. veterinariniy vaisty registruotojo iSduota jgaliojima didmeninés veterinariniy vaisty
prekybos licencijos turétojui, kai PraSyma teikia ne pats veterinariniy vaisty registruotojas, arba
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jgaliojima, kuriuo patvirtinama fizinio asmens teis¢ pateikti PraSymg veterinariniy vaisty
registruotojo vardu, parengta lietuviy kalba arba patvirtintg vertima i lietuviy kalba;

4.3. rastiSka patvirtinima, kad veterinarinis vaistas nelietuviska pakuote, i§skyrus jo pavadinima ir
registracijos numerj, atitinka veterinarinj vaistg lietuviska pakuote;

4.4. rastiska pagrindima, kad néra galimybés praSomo jvezti nelietuviska pakuote veterinarinio
vaisto pakeisti kitais veterinariniais vaistais lietuviskomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais
lietuviy kalba, kuriy yra pakankamai Lietuvos Respublikos rinkoje.

5. Prasyma pasiraso pareiskéjo jgaliotas atstovas. Pareiskéjas atsako uz PraSyme nurodyty
duomeny ir informacijos teisinguma.

6. Pareiskéjas dél kiekvieno veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote jvezimo teikia VMVT
atskirg PrasSyma.

111 SKYRIUS
PRASYMU NAGRINEJIMO IR LEIDIMU ISDAVIMO TVARKA

7. VMVT, gavusi PraSyma, ne véliau kaip per 5 darbo dienas atlieka jo pirminj vertinima,
kurio metu nustato, ar jis teisingai uzpildytas, ar prie jo pridéti visi Apraso 4 punkte nurodyti
dokumentai, ir i§siuncia parei$kéjui elektroniniu pastu pranesimg, kuriame nurodo PraSymo gavimo
data, terming, per kurj turi biiti iSnagrinétas PraSymas, galimas pareiskéjo teisiy gynimo priemones,
kuriomis galima naudotis, jeigu kilty gin¢y dél Leidimo i8davimo.

8. Jeigu PraSymo pirminio vertinimo metu nustatoma trikumy, VMVT Apraso 7 punkte
nurodytame prane§ime nurodo ir nustatytus trilkumus, ne trumpesnj kaip 14 darbo dieny trikumy
Salinimo terming ir kad terminas Leidimo iSdavimui, nustatytas Veterinariniy vaisty jstatymo 5
straipsnio 7 dalyje, skaiCiuojamas nuo visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos. Jeigu
pareiSkéjas per VMVT nustatytg trikumy Salinimo terming nepasalina triikumy ar nesikreipia rastu |
VMVT dél trukumy Salinimo termino pratgsimo, PraSymo nagrin¢jamas nutraukiamas. Tokiu atveju
pareiSkéjas néra papildomai informuojamas apie PraSymo nagrinéjimo nutraukimg ir Leidimo
neiSdavima pagal Apraso 11 punkta.

9. Jeigu PraSymo pirminio vertinimo metu nenustatoma trikumy arba pareiskéjas per VMVT
nustatytg trikumy Salinimo terming pasalina trikumus, VMVT atlieka tolesnj PraSymo vertinima,
kurio metu nustato, ar numatomas jvezti veterinarinis vaistas nelietuviSska pakuote atitinka
veterinarinio vaisto lietuviska pakuote duomenis, iSskyrus jo registracijos numerj ar pavadinimg, ar
yra Veterinariniy vaisty jstatymo 5 straipsnio 6 dalyje nustatyti pagrindai. VMVT, vertindama
veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote atitikt] Veterinariniy vaisty jstatymo 5 straipsnio 6 daliai,
remiasi pareiSkéjo pateiktais dokumentais, Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty registro,
Europos Sajungos veterinariniy vaisty duomeny bazéje paskelbta informacija, VMVT turimais ar
surinktais duomenimis apie Lietuvos Respublikos rinkoje esanéius veterinarinius vaistus lietuviska
pakuote, kita visapusiskam Leidimo iSdavimo pagrijstumo vertinimui reikalinga informacija ar
duomenimis.

10. VMVT Leidimus i8duoda, naudodamasi Licencijy informacine sistema. Leidimas
i8duodamas arba pareiskéjui pateikiamas motyvuotas atsisakymas iSduoti Leidimg per Veterinariniy
vaisty jstatymo 5 straipsnio 7 dalyje nurodyta terming.

11. VMVT atsisako iSduoti Leidima, jeigu:

11.1. veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote duomenys neatitinka veterinarinio vaisto
lietuviska pakuote duomeny, i§skyrus veterinarinio vaisto pavadinimg ir registracijos numerj;

11.2. néra pagrindy veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote tiekimui Lietuvos Respublikos
rinkai, nustatyty Veterinariniy vaisty jstatymo 5 straipsnio 6 dalyje.

12. VMVT Leidime nurodo §iuos duomenis:

12.1. Leidimo numerj ir iSdavimo data;

12.2. tikio subjekta, kuriam iSduotas Leidimas, pavadinimg arba varda, pavarde, adresa;
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12.3. didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojo, kuris i Lietuvos Respublika
jves ir tieks rinkai veterinarinj vaista nelietuviska pakuote, pavadinimg arba varda, pavarde,
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos iSdavimo datg ir numerfj;

12.4. veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote pavadinimg arba pavadinimus, jeigu skiriasi
ant lietuviskos pakuotés nurodytas veterinarinio vaisto pavadinimas nuo ant nelietuviskos pakuotés
nurodyto veterinarinio vaisto pavadinimo, veterinarinio vaisto registracijos numerj (Lietuvos
Respublikoje) ir rinkodaros leidimo numerj (nurodomg ant nelietuviskos pakuotés), veterinarinio
vaisto nelietuviska pakuote gamintojo, atsakingo uz veterinarinio vaisto serijos isleidima, pavadinima
/ varda, pavarde ir adresa, pakuotés dydj (dydzius);

12.5. termina, iki kurio gali bti tiekiamas rinkai veterinarinis vaistas nelietuviska pakuote;

12.6. veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote kiekj, kuris gali buti tiekiamas rinkai;

12.7. jpareigojima didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojui, kuris jveza j
Lietuvos Respublikg veterinarinj vaistg nelietuviska pakuote, pirkéjui pardavimo dokumentuose
nurodyti Leidimo numer; ir iS§davimo datg ir kartu su pardavimo dokumentais pateikti bent vieng
pakuotes lapelio lietuviy kalba kopijg ir nuorodg j Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty registra
ar Europos Sajungos veterinariniy vaisty duomeny baze, kurioje yra paskelbtas veterinarinio vaisto
aprasas ir zenklinimo tekstas lietuviy kalba;

12.8. specialigsias veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote tieckimo rinkai sglygas.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

13. Pareiskéjai § VMVT gali kreiptis tiesiogiai, per atstumg arba per Paslaugy ir gaminiy
kontaktinj centrg ir turi atitinkamame prasyme nurodyti, kokiu btidu jie noréty gauti atsakyma.

14. Leidime nurodyti veterinariniai vaistai nelietuviSkomis pakuotéms jvezami j Lietuvos
Respublikg, tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai ir naudojami laikantis Veterinariniy vaisty
jstatymo, Apraso nuostaty ir Leidime nustatyty salygy.

15. VMVT interneto svetainéje skelbia informacijg apie veterinarinius vaistus nelietuviskomis
pakuotémis, kuriems yra iSduoti Leidimai, nurodydama veterinarinio vaisto pavadinima, registracijos
numerj, Leidimo iSdavimo datg.

16. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas, kuris pagal Leidimag jveza
1 Lietuvos Respublikg veterinarinj vaistg nelietuviska pakuote, ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo
veterinarinio vaisto jvezimo elektroniniu pastu informuoja VMVT apie jvezta veterinarin} vaistg
nelietuviska pakuote, nurodydamas veterinarinio vaisto jvezimo data, kiekj ir serijos numerj (-ius).

17. Apraso laikymosi prieziirg pagal kompetencija vykdo VMVT, vadovaudamasi
Veterinariniy vaisty jstatymu, Reglamentu (ES) 2019/6, Ukio subjekty veiklos patikrinimy
taisyklémis, patvirtintomis Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2015 m. sausio
28 d. jsakymu Nr. B1-59 ,.Dé¢l Ukio subjekty veiklos patikrinimy taisykliy patvirtinimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. B1-918, 2023-12-27, paskelbta TAR 2023-12-27, i. k. 2023-25418
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Leidimy tiekti rinkai veterinarinj vaistg
nelietuviska pakuote iSdavimo tvarkos apraso

priedas

(Prasymo iSduoti leidimg tiekti rinkai veterinarinj vaistg nelietuvi§ka pakuote forma)

(pareiskéjo pavadinimas ar vardas, pavardé,

adresas, tel. Nr., el. pasto adresas)

Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai

PRASYMAS

ISDUOTI LEIDIMA TIEKTI RINKAI VETERINARIN] VAISTA NELIETUVISKA

PAKUOTE

Nr.
(data)

(vieta)

Prasome iSduoti Leidimg tiekti rinkai veterinarinj vaistg nelietuviska pakuote:

priezas¢iy negali uZtikrinti veterinarinio vaisto lietuviska pakuote
tiekimo pagal poreikj*:

gamybos sutrikimas O

tiekimo sutrikimas
padidéjes poreikis O

O

1. |[Informacija apie veterinarinj vaista, kurj ketinama tiekti Lietuvos Respublikos rinkai
pakuotémis, paZenklintomis kitos Europos Sajungos valstybés narés kalba vartojant
lotyniSka raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos Europos Sajungos valstybés
narés kalba vartojant lotyniSka raidyna (toliau — veterinarinis vaistas nelietuviska
pakuote) :

1.1. [Veterinarinio vaisto nelietuviSka pakuote pavadinimas /
veterinarinio vaisto lietuviska pakuote pavadinimas

1.2. [Veterinarinio vaisto stiprumas ir farmaciné forma

1.3. |Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai)

1.4. [Pakuotés dydis (dydziai)

1.5 [Veterinarinio vaisto gamintojo, atsakingo uz veterinarinio vaisto
serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

1.6. |Kalba (-0s), kuria (-iomis) pazenklintos pakuotés (iSoriné ir viding)

1.7. |Kalba (-0s), kuria (-iomis) parengtas pakuotés lapelis

1.8. [Veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote rinkodaros leidimo
numeris / veterinarinio vaisto lietuviSka pakuote registracijos
numeris

2.  |Priezastys, pagrindZiancios veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote tiekimo Lietuvos
Respublikos rinkai biitinuma:

2.1. |Veterinarinio vaisto gamintojas d¢l Zemiau nurodyty objektyviy |TaipOd NeO*




2.2.

Veterinarinis vaistas nelietuviska pakuote reikalingas dél gyviiny|
uzkreciamosios ligos keliamo pavojaus gyviiny ar visuomengés|
sveikatai

TaipO NeO*

2.3.

Neéra galimybés veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote pakeisti
kitu registruotu veterinariniu vaistu lietuviska pakuote, kurio
Lietuvos Respublikos rinkoje yra pakankamai

TaipO NeO*

Kita informacija:

Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojo, kuris
Lietuvos Respublikoje platins veterinarin] vaistg nelietuviskal
pakuote, pavadinimas / vardas ir pavardé ir jam iSduotos|
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos Nr.

3.2.

Veterinariniy vaisty didmeninio platinimo leidimo turétojo ar
veterinarinio vaisto gamintojo, kuris parduos veterinarinj vaistg|
nelietuviSska pakuote tiesiogiai juo prekiaujan¢iam Lietuvos
Respublikoje didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos
turétojui, pavadinimas / vardas, pavardé

3.3.

Laikotarpis, kurj ketinama tiekti veterinarinj vaistg nelietuviska
pakuote

3.4.

Numatomas veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote kiekis, kuris

bus tiekiamas rinkai

PRIDEDAMA:
1. Veterinarinio vaisto registruotojo jgaliojimas, iSduotas didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencijos turétojui ar prasymg pasirasan¢iam fiziniam asmeniui, veikian¢iam veterinarinio vaisto

registruotojo vardu, O lapas (-ai).

2. RastiSkas patvirtinimas, kad veterinarinis vaistas nelietuviska pakuote, iSskyrus jo pavadinimg ir

registracijos numerj, atitinka veterinarinj vaistg lietuviska pakuote, (1 lapas (-ai).

3. RastiSkas pagrindimas, kad néra galimybés veterinarinio vaisto nelietuvisSka pakuote pakeisti
kitu veterinariniu vaistu lietuviska pakuote ir su pakuotés lapeliu, parengtu lietuviy kalba, kuriy yra

pakankamai Lietuvos Respublikos rinkoje, o lapas (-ai).

4. Veterinarinio vaisto nelietuviSska pakuote tieckimo Lietuvos Respublikos rinkai baitinumag

pagrindziantys dokumentai (nurodyti dokumento (-y) pavadinimg (-us) ir lapy skaiciy):

5. Kiti dokumentai (nurodyti dokumento (-y) pavadinimgq (-us) ir lapy skaiciy):

Patvirtiname, kad:

1) gavus Leidimg tiekti rinkai veterinarinj vaista nelietuviska pakuote, veterinarinis vaistas
nelietuviska pakuote bus tiekiamas tik registruotiems veterinarijos paslaugy teiké¢jams ir gyviiny

laikytojams, turintiems darbuotoja veterinarijos gydytoja;

2) prasyme pateikti duomenys yra tiksliis ir teisingi.

Isipareigojame:
1) teikti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai informacija

veterinarinius vaistus nelietuviska pakuote;

apie jveztus ir iSplatintus
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2) veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote pirkéjui pardavimo dokumentuose nurodyti Leidimo
tiekti rinkai veterinarinj vaistg nelietuviska pakuote idavimo datg ir numerfj;

3) veterinarinio vaisto nelietuviska pakuote pirkéjui kartu su pardavimo dokumentais pateikti
bent vieng pakuotés lapelio lietuviy kalba kopija ir nuorodg j Lictuvos Respublikos veterinariniy
vaisty registrg ar Europos Sajungos veterinariniy vaisty duomeny bazg, kurioje yra paskelbtas
veterinarinio vaisto aprasas ir zenklinimo informacija lietuviy kalba.

Sutinkame, kad praSyme nurodyti asmens duomenys bus tvarkomi Leidimo tiekti rinkai
veterinarinj vaistg nelietuviska pakuote iSdavimo tikslais.

Pageidaujame atsakyma gauti (nurodyti vienq is biidy): O — paStu, (I — elektroniniu pastu, [J
—asmeniskai, [ —per Nacionaling elektroniniy siunty pristatymo, naudojant pasto tinkla, informacing
sistema.

(asmens pareigos) (parasas) (vardas, pavaré)

Priedo pakeitimai:
Nr. B1-918, 2023-12-27, paskelbta TAR 2023-12-27, i. k. 2023-25418

Pakeitimai:

1.

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, [sakymas

Nr. B1-918, 2023-12-27, paskelbta TAR 2023-12-27, i. k. 2023-25418

Dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2022 m. lapkricio 11 d. jsakymo Nr. B1-787 "Dél Leidimy
tiekti rinkai veterinarinj vaista nelietuviska pakuote iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo
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