Suvestiné redakcija nuo 2008-07-09 iki 2011-07-23

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 43-1666, i. k. 107110MISAK00B1-397

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS
DIREKTORIUS

) ISAKYMAS
DEL NESAUGIU VETERINARINIU VAISTU UZDRAUDIMO TIEKTI RINKAI IR
PASALINIMO IS RINKOS TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2007 m. balandzio 16 d. Nr. B1-397
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 71
straipsnio 3 dalimi, Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo Lietuvos Respublikos
rinkai reikalavimais, patvirtintais Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m.
spalio 29 d. jsakymu Nr. B1-594 , D¢l Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo
Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimy patvirtinimo* (Zin., 2005, Nr. 131-4754), Didmeninio
veterinariniy vaisty platinimo jmoniy reikalavimais, patvirtintais Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos direktoriaus 2006 m. liepos 13 d. jsakymu Nr. B1-426 ,,Dé¢l veterinarijos vaistiniy
reikalavimy, didmeninio veterinariniy vaisty platinimo jmoniy reikalavimy, jy tikrinimo ir pazymy
i8davimo tvarkos (Zin., 2006, Nr. 80-3176), ir sickdamas uztikrinti, kad nesaugiis veterinariniai
vaistai nebity tiekiami rinkai, taip pat biity pasalinti i§ rinkos ir nebiity naudojami gyviny gydymui:

1. Tvirtinu pridedamg Nesaugiy veterinariniy vaisty uzdraudimo tiekti rinkai ir
pasalinimo i8S rinkos tvarkos aprasa.

2. Pavedu jsakymo vykdymo kontrole Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
Gyviiny sveikatingumo ir gerovés skyriui.

DIREKTORIUS KAZIMIERAS LUKAUSKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C078410E0ABC
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.FF33B3BF23DD
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.4CD98822C372
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.ADF82C88F9FC

PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus

2007 m. balandzio 16 d. jsakymu Nr. B1-397

NESAUGIU VETERINARINIU VAISTU UZDRAUDIMO TIEKTI RINKAI IR
PASALINIMO IS RINKOS TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Nesaugiy veterinariniy vaisty uzdraudimo tiekti rinkai ir paSalinimo i$ rinkos tvarkos
apraso (toliau — Tvarkos aprasas) tikslas — nustatyti nesaugiy veterinariniy vaisty uzdraudimo tiekti
rinkai ir (ar) paSalinimo i§ Lietuvos Respublikos rinkos tvarka.

2. Tvarkos aprase vartojamos sgvokos:

Nesaugiis veterinariniai vaistai — rinkai netiektini veterinariniai vaistai, taip pat
veterinariniai vaistai, kuriy negalima atpazinti, kurie néra jregistruoti Veterinariniy vaisty registre ir
kuriy laikinam jvezimui, platinimui Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba néra iSdavusi leidimo,
veterinariniai vaistai, kurie vykdant valstybing veterinaring kontrole pripazjstami arba pagal gauta
oficialig informacija laikomi netinkamos kokybés, neturintys gydomojo poveikio ar pavojingi
Zmoniy, gyviiny sveikatai ar aplinkai.

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos jgaliotos jistaigos — apskri¢iy, miesty
valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos.

Kitos Tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka sgvokas, nurodytas Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos (toliau — VMVT) direktoriaus jsakymo, kuriuo patvirtintas $is Tvarkos

aprasas, preambuléje nurodytuose teisés aktuose vartojamas sgvokas.
Punkto pakeitimai:
Nr. B1-349, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 77-3062 (2008-07-08), i. k. 108110MISAK00B1-349

3. Tvarkos aprasu privalo vadovautis VMVT jgalioty jstaigy pareiginai, kurie, vykdydami
valstybing veterinaring kontrole, jtaria arba nustato, kad veterinarinis vaistas yra nesaugus.

I1. NURODYMO DEL NESAUGIU VETERINARINIU VAISTU DRAUDIMO TIEKTI
RINKAI IR PASALINIMO IS RINKOS PRIEMIMO SALYGOS IR TVARKA

4. Veterinarin] vaistg draudziama tiekti rinkai arba jis turi biti pasalintas i$ rinkos, jeigu
nustatoma, kad:

4.1. veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis leistinomis naudojimo sglygomis yra
nepalankus;

4.2. veterinarinis vaistas neturi terapinio efekto gyvino rusiai, kuriai jis yra skirtas;

4.3. veterinarinio vaisto iSlauka yra nepakankama, kad i§ gydyto gyviino gautame maiste
nebiity veterinarinio vaisto liekany, kurios gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai;

4.4. veterinarinis vaistas neatitinka deklaruotosios kokybinés ir kiekybinés sudéties;

4.5. veterinarinio vaisto gamintojas néra atlikes veterinarinio vaisto ir (arba) jo sudedamyjy
daliy ir tarpiniy gamybos produkty kokybés kontrolés pagal registravimo metu numatytus metodus;

4.6. veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas nesilaiko veterinarinio vaisto
registravimo metu nurodyty reikalavimy;

4.7. pasibaiges veterinarinio vaisto tinkamumo naudoti laikas;

4.8. veterinarinio vaisto nejmanoma atpazinti;

4.9. veterinarinis vaistas nejregistruotas Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty registre ir
jo ivezimui, platinimui ir naudojimui neiSduotas leidimas, nurodytas VMVT direktoriaus 2006 m.
spalio 13 d. jsakymu Nr. B1-575 patvirtintame Neregistruoty Lietuvos Respublikoje veterinariniy
vaisty laikino jvezimo i$ tre€iyjy Saliy, platinimo ir naudojimo tvarkos aprase (Zin., 2006, Nr. 114-
4367).


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.017301D4B1E1
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5. Nustaciusi Tvarkos apraso 4.1-4.6 punktuose nurodyta(-us) atveji(-us), VMVT
direktoriaus jsakymu uzdraudzia tiekti rinkai ir nurodo paSalinti i§ rinkos nesaugy(-ius)
veterinarinj(-ius) vaistg(-us) bei apie tai nedelsdama rastu informuoja nesaugaus veterinarinio vaisto
tiekimo rinkai teisés turétoja, Europos vaisty agentiirg ir kitas kompetentingas institucijas ar
istaigas.

Punkto pakeitimai: )
Nr. B1-349, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 77-3062 (2008-07-08), i. k. 108110MISAK00B1-349

6. Nustacius Tvarkos apraso 4.7—4.9 punktuose nurodyta atveji, VMVT jgaliotos jstaigos
virSininkas arba jo jgaliotas asmuo suraso Tvarkos apraso priede nurodytos formos sprendimg ,,Dél
nesaugiy veterinariniy vaisty draudimo tiekti rinkai, pasalinimo i§ rinkos* (toliau — sprendimas).
Surasytas sprendimas ne véliau kaip kita darbo dieng faksu arba elektroniniu pastu turi biti

pateikiamas VMVT.
Punkto pakeitimai:
Nr. B1-349, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 77-3062 (2008-07-08), i. k. 108110MISAK0O0B1-349

7. Draudziami tiekti rinkai ir pasalinti i§ rinkos nesaugiis veterinariniai vaistai veterinarinés
farmacijos jmonése, veterinarinio aptarnavimo (paslaugy) jmonése turi buti pazenklinti ir laikomi
rinkai netiektiny veterinariniy vaisty sandéliavimo patalpoje (vietoje) atskirai nuo naudoti tinkamy
veterinariniy vaisty.

8. Draudziami tiekti rinkai ir paSalinti i§ rinkos nesaugts veterinariniai vaistai ne véliau kaip
per 30 dieny nuo Tvarkos apraSo 5 punkte nurodyto jsakymo paskelbimo ,,Valstybés Ziniy*“ priede
»Informaciniai pranesimai“ ar 6 punkte numatyto sprendimo suraS§ymo dienos turi biiti pristatyti
sunaikinti j farmaciniy atlieky tvarkymo jmone ar sunaikinti kitais budais, nurodytais gamintojo,
arba grazinti gamintojui.

Punkto pakeitimai: )
Nr. B1-349, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 77-3062 (2008-07-08), i. k. 108110MISAK00B1-349

9. Veterinarinés farmacijos jmonés, jgyvendindamos nesaugiy veterinariniy vaisty draudimo
tiekti rinkai ir pasalinimo i$ rinkos priemones, privalo:

9.1. remiantis veterinariniy vaisty apskaitos sistema nustatyti visus veterinariniy vaisty
tiekejus, gavéjus ir nedelsdamos juos informuoti apie draudimg tiekti rinkai ir nurodyma pasalinti i$
rinkos nesaugius veterinarinius vaistus;

9.2. nedelsdamos pasalinti i§ rinkos nesaugius veterinarinius vaistus bei netiekti rinkai
nesaugiy veterinariniy vaisty;

9.3. organizuoti draudziamy tiekti rinkai ir paSalinty nesaugiy veterinariniy vaisty surinkimag
1§ gavéjy, sunaikinimg arba grazinimg gamintojui per Tvarkos apraso 8 punkte nurodytus terminus;

9.4. jgyvendinusios Tvarkos apraso 9.1-9.3 punktuose nurodytas priemones, nedelsiant rastu
VMVT jgaliotoms jstaigoms pateikti informacija apie nesaugiy veterinariniy vaisty draudimo tiekti
rinkai ir paSalinimo i8 rinkos priemoniy jvykdyma.

10. Veterinarinés farmacijos jmones, pazeidusios Tvarkos apraso reikalavimus, atsako teisés
akty nustatyta tvarka.

I11. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

11. Rinkos apsaugos dél draudimo tiekti rinkai ir paSalinimo 1§ rinkos nesaugius
veterinarinius vaistus priemoniy igyvendinimo kontrole vykdo VMVT jgaliotos jstaigos.

12. Tvarkos apraso 5 punkte nurodyta VMVT direktoriaus jsakyma dél draudimo tiekti
rinkai ir pasalinti i§ rinkos nesaugy(-ius) veterinarinj(-ius) vaista(-us) VMVT skelbia ,,Valstybés
Ziniy* priede ,,Informaciniai praneSimai®.

Punkto pakeitimai: )
Nr. B1-349, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 77-3062 (2008-07-08), i. k. 108110MISAK00B1-349

13. Tuo atveju, kai priimamas sprendimas dél Tvarkos apraso 4.7—4.9 punktuose nurodyty
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atvejy, informacija apie VMVT jgaliotos jstaigos priimta sprendimg skelbiama VMVT
internetiniame tinklalapyje.
Punkto pakeitimai:

Nr. B1-349, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 77-3062 (2008-07-08), i. k. 108110MISAK00B1-349

14. VMVT, VMVT jgalioty jstaigy veiksmai gali biiti skundziami Lietuvos Respublikos
teisés akty nustatyta tvarka.



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.017301D4B1E1

Nesaugiy veterinariniy vaisty uzdraudimo
tiekti rinkai ir pasalinimo i$ rinkos tvarkos
apraso
priedas

(Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos jgaliotos jstaigos pavadinimas)

) SPRENDIMAS
DEL NESAUGAUS (-1IU) VETERINARINIO (-IU) VAISTO (U) UZDRAUDIMO TIEKTI
RINKAI, PASALINIMO IS RINKOS (tai, kas nereikalinga, iSbraukti)

Nr.

(data)

(surasymo vieta)

AS,

(sprendima surasiusio pareigiino pareigos, vardas, pavardé)

iSnagrinéjes

(imonés pavadinimas, adresas, licencijos verstis veterinarine farmacija numeris, iSdavimo data; adresas, registravimo
numeris ir data)

medziaga,
(nurodyti patikrinimo data, akto numerj)
nustaciau, kad:
Vetermarl_m_o vaisto Tlielflmo I.‘In|.(al Platintojas Serija kaamu_mo Pakuoté Kiekis
pavadinimas teisés turétojas naudoti laikas
neatitinka
(nurodyti teisés akto pavadinima, straipsnj, dalj, punkta)
reikalavimy.

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 71
straipsnio 3 dalimi ir Nesaugiy veterinariniy vaisty uzdraudimo tiekti rinkai ir pasalinimo 1§ rinkos
tvarkos aprasSo

(nurodyti punktg (-us))
punktu (-ais), nusprendziu uzdrausti tiekti rinkai, paSalinti i§ rinkos auk§¢iau nurodytg
(-us) nesauqgu (-ius) veterinarinj (-ius) vaista (-us). (nereikalingg isbraukti)

Sprendimg privaloma vykdyti nuo jo gavimo momento, jei paciame sprendime nenustatyta
jo vykdymo vélesné data.

Sprendimas per 20 dieny nuo jo priémimo gali biiti apskystas apygardos
administraciniam teismui Administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

Kreipimasis j teisma nesustabdo sprendimo vykdymo, jeigu teismas nenustato kitaip.

(sprendima surasiusio pareiglino pareigos) (parasas) (vardas, pavarde)


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.FF33B3BF23DD
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Su sprendimu susipaZzinau ir vieng egzemplioriy gavau:

Imonés vadovas ar jo jgaliotas asmuo

(parasas) (vardas, pavardé)

(data)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, Jsakymas

Nr. B1-349, 2008-06-30, Zin., 2008, Nr. 77-3062 (2008-07-08), i. k. 108110MISAK00B1-349

D¢l Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2007 m. balandzio 16 d. jsakymo Nr. B1-397 "Dél
Nesaugiy veterinariniy vaisty uzdraudimo tiekti rinkai ir pasalinimo iS rinkos tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.017301D4B1E1

