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ISTATYMAS
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PIRMASIS SKIRSNIS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis. Istatymo paskirtis ir taikymas

1. Sis jstatymas reglamentuoja veterinarinés farmacijos veikla, veterinariniy vaisty
registracija, tiekimg rinkai ir reklama, veterinarinés farmacijos Tiikio subjekty veiklos
licencijavima, veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo
veiklos licencijavima, veterinariniy vaisty skyrima ir naudojima, veterinariniy vaisty jvezimg i3
tre¢iyjy valstybiy, veterinariniy farmaciniy atlieky tvarkyma, taip pat $ios veiklos valstybinj
valdyma ir prieZiiira.

2. Sio jstatymo nuostatos yra suderintos su $io jstatymo priede nurodytu Europos Sajungos
teisés aktu.

3. Sis jstatymas netaikomas Reglamento (ES) 2019/6 2 straipsnio 7 dalyje nurodytais

atvejais.

2 straipsnis. Pagrindinés $io jstatymo savokos

1. ApraSinis veterinarinis vaistas — veterinarijos vaistinéje pagal vaistinio preparato ar
veterinarinio vaisto gamybos procesy apraSa ir (ar) farmakopéjos nuostatas gaminamas
veterinarinis vaistas, skirtas tiesiogiai jsigyti gyviiny laikytojams.

2. Didmeniné veterinariniy vaisty prekyba — savoka atitinka Reglamento (ES) 2019/6
4 straipsnio 36 punkte apibréZtg savoka ,,didmeninis platinimas®.

3. Ekstemporalusis veterinarinis vaistas — apraSinis arba kartinis veterinarinis vaistas.

4. Ikiklinikinis veterinarinio vaisto tyrimas — savoka atitinka Reglamento (ES) 2019/6
4 straipsnio 18 punkte apibrézta savoka ,,ikiklinikinis tyrimas®.

5. Kartinis veterinarinis vaistas — veterinarijos vaistinéje pagal veterinarinj recepta

gaminamas veterinarinis vaistas, skirtas konkre¢iam gyviinui arba nedidelei gyviiny grupei.
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6. Klinikinis veterinarinio vaisto tyrimas — sgvoka atitinka Reglamento (ES) 2019/6
4 straipsnio 17 punkte apibréZtg sgvoks ,.klinikinis tyrimas®.

7. Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty registras (toliau — Registras) — valstybés
registras, kuriame registruojami veterinariniai vaistai ir tvarkomi jy duomenys.

8. Mazmeniné¢ veterinariniy vaisty prekyba — veterinariniy vaisty pardavimas
veterinarijos vaistinéje.

9. Veterinarijos paslauga — uZ mokestj arba neatlygintinai gyviiny laikytojui veterinarijos
paslaugy teikejo teikiama paslauga: konsultacija gyviiny gerovés ir sveikatos klausimais, gyviiny
ligy diagnozavimas, gydymas ir profilaktika, gyviiny laikinas laikymas ir prieZiira gydymo
tikslais veterinarijos paslaugy teikéjo patalpose, gyviiny gai§imo prieZas¢iy nustatymas ar kita su
gyviiny sveikatinimu susijusi veikla.

10. Veterinarijos paslaugy teikéjas — fizinis asmuo arba juridinis asmuo, kita
organizacija ar jy padalinys, turintys teis¢ teikti veterinarijos paslaugas.

11. Veterinarijos vaistiné — vieta, kurioje veterinarinés farmacijos tikio subjektas vykdo
mazZmening veterinariniy vaisty prekyba ir (ar) ekstemporaliyjy veterinariniy vaisty gamybg ir
kokybés kontrole.

12. Veterinarijos vaistiniy prekés — gyviiny sveikatai stiprinti ir i§saugoti, gyviinams
priziliréti skirtos prekés, taip pat biocidiniai produktai ir paSarai, kuriais galima prekiauti
veterinarijos vaistinése. Si savoka neapima veterinariniy vaisty.

13. Veterinarinés farmacijos kvalifikuotas asmuo — fizinis asmuo, turintis veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens licencija ir veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos
turétojo paskirtas vadovauti veterinarinés farmacijos veiklai.

14. Veterinarinés farmacijos paslauga — paslauga, apimanti nereceptiniy veterinariniy
vaisty parinkima ir pardavima bei veterinariniy vaisty pagal veterinarinius receptus ar veterinariniy
vaisty paraiSkas i§davimg (pardavima) asmenims veterinarijos vaistinése, asmeny konsultavima
veterinariniy vaisty naudojimo, kokybés ir saugos klausimais veterinarijos vaistinése arba
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos tkio subjekto vardu. Sig paslauga gali teikti
veterinarinés farmacijos specialistas ir veterinarinés farmacijos vadovas.

15. Veterinarinés farmacijos specialistas — veterinarijos vaistinés veiklos licencijos arba
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojo darbuotojas, turintis veterinarijos
gydytojo, veterinarijos fel€erio, vaistininko ar vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesine
kvalifikacijg ir veterinarijos vaistinéje ar didmeninés veterinariniy vaisty prekybos tikio subjekto
vardu teikiantis veterinarinés farmacijos paslauga. Si savoka neapima veterinarinés farmacijos

vadovy.
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16. Veterinarinés farmacijos iikio subjektas — fizinis asmuo arba juridinis asmuo, kita
organizacija ar juy padalinys, turintys teis¢ vykdyti veterinariniy vaisty gamybg, importa,
didmening veterinariniy vaisty prekyba, veterinarijos vaistinés veikla.

17. Veterinarinés farmacijos vadovas — fizinis asmuo, turintis veterinarinés farmacijos
vadovo licencijg ir didmeninés veterinariniy vaisty prekybos ar veterinarijos vaistinés veiklos
licencijos turétojo paskirtas vadovauti veterinarines farmacijos veiklai. Veterinarinés farmacijos
vadovas gali teikti veterinarinés farmacijos paslauga.

18. Veterinarinés farmacijos veikla — veikla, apimanti:

1) veterinariniy vaisty, veikliyjy medZiagy gamyba, kokybés kontrole, importa, eksporta;

2) didmening veterinariniy vaisty prekyba, veikliyjy medZiagy platinimg;

3) veterinariniy vaisty lygiagre¢ig prekyba;

4) mazmening veterinariniy vaisty prekyba;

5) veterinarinés farmacijos paslaugy teikima;

6) veterinarinés farmacijos vadovo ir veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens veikla;

7) ekstemporaliyjy veterinariniy vaisty gamybg ir kokybés kontrole.

19. Veterinarinés farmacinés atliekos — nekokybiski, pasibaigusio tinkamumo naudoti
laiko, konfiskuoti, surinkti veterinarijos vaistinése i§ gyviny laikytojy, falsifikuoti, del kitokiy
prieZasc¢iy netinkami naudoti ir tiekti rinkai veterinariniai vaistai.

20. Veterinarinio vaisto lygiagreti prekyba — kitoje Europos Sgjungos valstybéje naréje
registruoto veterinarinio vaisto, kurio kilmé yra tapati Lietuvos Respublikoje jau registruotam
veterinariniam vaistui, jvezimas | Lietuvos Respublikg nesinaudojant veterinarinio vaisto
registruotojo platinimo tinklu.

21. Veterinarinio vaisto registracija — veterinariniam vaistui registruoti pateikty
duomeny, informacijos, dokumenty ir (ar) ju kopijy ivertinimas, sprendimo registruoti veterinarinj
vaista priémimas, registracijos numerio veterinariniam vaistui suteikimas, veterinarinio vaisto
duomeny ir informacijos sudarymas ir jra§ymas j Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty
registrg. Si savoka atitinka Reglamente (ES) 2019/6 vartojama savoka ,rinkodaros leidimo
suteikimas®.

22. Veterinarinio vaisto registracijos numeris — veterinarinio vaisto atpaZinimo numeris,
suteikiamas jtraukiant veterinarinj vaista j Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty registrg. Si
sgvoka atitinka Reglamente (ES) 2019/6 vartojamg sgvoka ,,veterinarinio vaisto rinkodaros
leidimo numeris®.

23. Veterinarinio vaisto registruotojas — fizinis asmuo arba juridinis asmuo, kita
organizacija ar jy padalinys, kurio vardu pagal teisés akty reikalavimus registruotas veterinarinis
vaistas. Si sgvoka atitinka Reglamente (ES) 2019/6 vartojama savoka ,,veterinarinio vaisto

rinkodaros leidimo turétojas®.
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24. Veterinariniy vaisty tiekimas rinkai — veterinariniy vaisty pardavimas, laikymas
turint tikslg parduoti, sililymas parduoti ar kitaip perduoti tretiesiems asmenims atlygintinai ar
neatlygintinai, paskirstymas ir kitos perdavimo formos.

25. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréZtos
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos
istatyme, Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos veterinarijos
istatyme, 2012 m. geguZzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo, 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) 2016/429 dél uzkre€iamyjy gyviny ligy, kuriuo i¥ dalies kei¢iami ir
panaikinami tam tikri gyviny sveikatos srities aktai (,,Gyviiny sveikatos teisés aktas*), ir
Reglamente (ES) 2019/6.

ANTRASIS SKIRSNIS
VETERINARINIU VAISTU REGISTRACIJA, TIEKIMAS RINKAI IR REKLAMA

3 straipsnis. Veterinariniy vaisty registracija, ikiklinikiniai ir klinikiniai

veterinariniy vaisty tyrimai

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba:

1) registruoja veterinarinius vaistus taikydama Reglamento (ES) 2019/6 46-54
straipsniuose nustatyta nacionaling, decentralizuoty, tarpusavio pripaZinimo ar vélesnio
pripaZinimo procediirg ir vadovaudamasi Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
tvirtinamu Veterinariniy vaisty registracijos, registracijos sustabdymo, sustabdymo panaikinimo
ir registracijos panaikinimo procediiry aprasu. Homeopatiniai veterinariniai vaistai, atitinkantys
Reglamento (ES) 2019/6 86 straipsnyje nustatytas salygas, registruojami vadovaujantis
Reglamento (ES) 2019/6 87 straipsniu;

2) nagrinéja ir tvirtina dokumenty, jskaitant veterinarinio vaisto aprasa, pakuotés lapelj, ir
informacijos, jskaitant veterinarinio vaisto pakuotés Zenklinimo tekstg, kurie buvo vertinami
registruojant veterinarinj vaista, ir registracijos metu nustatyty specialiyjy veterinarinio vaisto
tiekimo rinkai salygy (toliau bendrai — veterinarinio vaisto registracijos salygos) keitimus,
vadovaudamasi Reglamento (ES) 2019/6 60—68 straipsniais;

3) sustabdo ir panaikina veterinariniy vaisty registracija, vadovaudamasi Reglamento
(ES) 2019/6 129 ir 130 straipsniais;

4) panaikina veterinarinio vaisto registracijos sustabdymg pasalinus trikumus, dél kuriy
buvo sustabdyta veterinarinio vaisto registracija;

5) derina referenciniy, generiniy ir misriyjy veterinariniy vaisty aprasus Reglamento

(ES) 2019/6 6971 straipsniuose nustatyta tvarka.
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2. Asmuo, siekiantis registruoti Lietuvos Respublikoje veterinarinj vaista (toliau —
pareiskéjas), Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai elektronine forma pateikia Europos vaisty
agentiiros (toliau — Agentiira) nustatytos formos paraiska (toliau — veterinariniy vaisty registracijos
paraika) ir kitus Reglamento (ES) 2019/6 8 straipsnyje nustatytus dokumentus, iSskyrus
Reglamento (ES) 2019/6 18-22, 23, 25, 87 straipsniuose nustatytas iSimtis generiniams,
misriesiems, sudétiniams veterinariniams vaistams, taip pat homeopatiniams veterinariniams
vaistams, atitinkantiems Reglamento (ES) 2019/6 86 straipsnyje nustatytas sglygas, ir iSimtis
teikiant bibliografiniais duomenimis ar informuoto asmens sutikimu grindZiamas veterinariniy
vaisty registracijos paraiSkas, veterinariniy vaisty registracijos paraiskas, susijusias su ribota rinka,
ar i§imtinémis aplinkybémis teikiamas veterinariniy vaisty registracijos paraiskas. Teikiamiems
techniniams dokumentams taikoma Reglamento (ES) 2019/6 38-41 straipsniuose nustatyta
apsauga.

3. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba per 15 kalendoriniy dieny nuo veterinariniy
vaisty registracijai biitiny dokumenty gavimo Valstybinéje maisto ir veterinarijos tarnyboje
dienos:

1) patikrina, ar pateikta visa informacija ir reikalingi dokumentai;

2) informuoja pareiSkéjg apie veterinarinio vaisto registracijos procediros pradzia, jeigu
veterinariniy vaisty registracijai pateikta visa informacija ir reikalingi dokumentai;

3) nustato pareiSkéjui ne trumpesnj kaip 30 kalendoriniy dieny terming triakumams
paSalinti, jeigu dokumenty tikrinimo metu nustatoma, kad pateikti dokumentai neaikds,
nei§samiis ar pateikta ne visa reikalinga informacija.

4. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinariniy vaisty registracijos paraiskos
toliau nenagrinéja ir laiko, kad ji yra atsiimta, jeigu pareiskéjas nepaSalina trikumy per
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta terming ar nejvykdo Reglamento
(ES) 2019/6 6 straipsnio 7 dalyje nustatytos pareigos.

5. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, nepazeisdama Reglamento (ES) 2019/6
46-54 ir 87 straipsniuose nustatytos nacionalinés, decentralizuotos, tarpusavio pripaZinimo,
vélesnio pripaZinimo ar homeopatinio veterinarinio vaisto registracijos procediiros terminy,
Reglamento (ES) 2019/6 28-31 ir 87 straipsniuose nustatyta tvarka iSnagrinéjusi veterinariniy
vaisty registracijos parai$kg ir prie paraiSkos pridétus privalomus pateikti dokumentus,
vadovaudamasi Reglamento (ES) 2019/6 33 straipsniu, parengia vertinimo ataskaitg arba
nuomong, kurioje nurodo veterinarinio vaisto registracijai pateikty dokumenty ir veterinarinio
vaisto vertinimo rezultatus.

6. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba priima sprendimg registruoti veterinarinj
vaista, remdamasi palankiais §io straipsnio 5 dalyje nurodytos vertinimo ataskaitos ar nuomones

rezultatais, jeigu pareiskéjas atitinka Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 4 dalyje nurodytus
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reikalavimus ir néra Reglamento (ES) 2019/6 37 straipsnyje nustatyty atsisakymo registruoti
veterinarinj vaistg pagrindy.

7. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba priima sprendimg neregistruoti veterinarinio
vaisto, jeigu pareiSkéjas neatitinka Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 4 dalyje nurodyty
reikalavimy ar yra bent viena i§ Reglamento (ES) 2019/6 37 straipsnyje ir (ar) $io straipsnio
4 dalyje nurodyty salygy.

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba:

1) informuoja pareiskéja apie sprendima jregistruoti veterinarinj vaists, taip pat apie
sprendima neregistruoti veterinarinio vaisto, nurodydama tokio sprendimo priémimo motyvus,
Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo 13 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka;

2) savo interneto svetainéje skelbia sprendimus registruoti veterinarinius vaistus,
neregistruoti veterinariniy vaisty, sustabdyti ar panaikinti veterinariniy vaisty registracija, pakeisti
ju registracijos salygas;

3) uztikrina Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nustatytos informacijos teikima
Europos Sajungos veterinariniy vaisty duomeny bazei, i§skyrus informacija, kurig privalo $iai
duomeny bazei pateikti veterinarinio vaisto registruotojas.

9. Veterinarinio vaisto registracijos procediira baigiama jsigaliojus sprendimui registruoti
veterinarinj vaistg. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo
sprendimo registruoti veterinarinj vaista priémimo dienos jrafo veterinarinj vaista j Registra. Sj
registrg steigia, jo nuostatus tvirtina ir Registro tvarkytoja skiria Lietuvos Respublikos Vyriausybé.
Registro valdytoja yra Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba.

10. Veterinarinio vaisto registracija galioja neterminuotai, i§skyrus:

1) ribotai rinkai skirto veterinarinio vaisto registracija, suteikiama vadovaujantis
Reglamento (ES) 2019/6 24 straipsniu;

2) iSimtinémis aplinkybémis pagal Reglamento (ES) 2019/6 25 ir 26 straipsnius
registruojant veterinarinius vaistus, kuriy registracija pakartotinai nagrinéjama vadovaujantis
Reglamento (ES) 2019/6 27 straipsniu.

11. Reikalavimas registruoti netaikomas inaktyvintiems imunologiniams veterinariniams
vaistams, kurie gaminami i§ ligy sukéléjy ir antigeny, gauty i§ epidemiologinio vieneto gyviino ar
gyviny ir naudojamy tam gyviinui ar gyvinams gydyti tame pa¢iame epidemiologiniame vienete
ar kitame epidemiologiniame vienete, kuris turi patvirtintg epidemiologine sasajg su pastaruoju
(toliau — autogeniniai veterinariniai vaistai).

12. Ikiklinikiniai veterinariniy vaisty tyrimai, kuriuose naudojami bandomieji gyviinai,
Lietuvos Respublikoje atlieckami gavus Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos leidima atlikti
bandymus su gyvinais. Ikiklinikiniuose veterinariniy vaisty tyrimuose naudojami vaistiniai

preparatai jsigyjami ir naudojami vadovaujantis Farmacijos jstatymu.
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13. Klinikiniai veterinariniy vaisty tyrimai Lietuvos Respublikoje atlickami Valstybinés

maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus nustatyta tvarka.

4 straipsnis. Veterinariniy vaisty registruotojy pareigos

Veterinariniy vaisty registruotojai privalo:

1) vykdyti Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas pareigas;

2) raStu informuoti Valstybing maisto ir veterinarijos tarnyba apie jy registruoty
veterinariniy vaisty platinimo Lietuvos Respublikoje tinkla, nurodydami veterinariniy vaisty
didmeninés prekybos licencijos turétojus, kuriems jie suteikia teise jveZti jy registruotus
veterinarinius vaistus j Lietuvos Respublika;

3) vykdyti su jy registruotais veterinariniais vaistais susijusius reikalavimus ir nurodymus,
kuriuos nustato Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, vadovaudamasi Reglamento 2019/6

129-135 straipsniy nuostatomis.

S straipsnis. Veterinariniy vaisty tiekimas rinkai

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali buti tiekiami:

1) Sio jstatymo 3 straipsnyje nustatyta tvarka Lietuvos Respublikoje registruoti
veterinariniai vaistai;

2) veterinariniai vaistai, kuriems rinkodaros leidimai yra suteikti taikant Reglamento
(ES) 2019/6 4245 straipsniuose nustatyta centralizuotg procediira;

3) veterinariniai vaistai, kuriais leidZiama lygiagrediai prekiauti Lietuvos Respublikoje $io
jstatymo 6 straipsnyje nustatyta tvarka;

4) pagal Sios dalies 1 punkta neregistruoti veterinariniai vaistai, kuriuos, vadovaujantis
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamu Neregistruoty veterinariniy
vaisty tiekimo rinkai ir naudojimo tvarkos aprasu, leidZiama tiekti rinkai ir naudoti pagal
Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalj ar 116 straipsnj ir kuriy sgrasas viesai skelbiamas
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje (toliau — leidZiami tiekti rinkai
neregistruoti veterinariniai vaistai).

2. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy veterinariniy vaisty pakuotés turi biiti paZenklintos
Reglamento (ES) 2019/6 10-12 ir 15 straipsniuose nustatyta tvarka lietuviy kalba, i§skyrus $io
straipsnio 6 dalyje nurodytus atvejus. Lygiagreciai parduodamy veterinariniy vaisty pakuo&iy
Zenklinimas turi atitikti ir §io jstatymo 6 straipsnio 16 dalies 7 punkte nustatytus reikalavimus.
LeidZiamy tiekti rinkai neregistruoty veterinariniy vaisty pakuotés Zenklinamos Neregistruoty
veterinariniy vaisty tiekimo rinkai ir naudojimo tvarkos aprase nustatyta tvarka.

3. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiami veterinariniai vaistai turi turéti pakuotés lapelj,

atitinkantj Reglamento (ES) 2019/6 14 straipsnio reikalavimus, o homeopatiniai veterinariniai
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vaistai — Reglamento (ES) 2019/6 16 straipsnio reikalavimus. Pakuotés lapelis rengiamas lietuviy
kalba popierine arba elektronine forma, i§skyrus $io straipsnio 6 dalyje nurodytus atvejus. Jeigu
pakuotés lapelis rengiamas elektronine forma, ant pakuotés biitina pateikti nuoroda j pakuotés
lapelio informacijg Registre.

4. PareiSkéjai arba veterinariniy vaisty registruotojai, norintys pateikti ant veterinarinio
vaisto pakuotés papildoma informacija, nenurodyta Reglamento (ES) 2019/6 10-12 straipsniuose,
turi:

1) kreiptis | Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg su pra§ymu dél papildomos
informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote¢, nurodant papildomg informacija,
kurig ketinama pateikti ant veterinarinio vaisto pakuotés;

2) gauti Sio straipsnio 5 dalyje nustatyta Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
leidima.

5. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, iSnagrinéjusi praSymg dél papildomos
informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote ir nustadiusi, kad papildoma
informacija atitinka veterinarinio vaisto apra$a ir $i informacija néra veterinarinio vaisto reklama,
suteikia leidimg pateikti papildoma informacija Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote:

1) ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo veterinarinio vaisto registruotojo pateikto
praSymo dél papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote gavimo
dienos;

2) kartu su veterinariniy vaisty registracijos paraiSka, kai pra§yma dél papildomos
informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote pateikia pareidkéjas kartu su
veterinariniy vaisty registracijos paraiska.

6. Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba veterinariniy vaisty registruotojams arba jy
igaliotiems veterinariniy vaisty didmeninés prekybos licencijos turétojams suteikia leidima
laikinai tiekti rinkai Lietuvos Respublikoje registruotus veterinarinius vaistus pakuotémis kitos
Europos Sgjungos valstybés narés kalba vartojant lotyniskg raidyng ir su pakuotés lapeliais,
parengtais kitos Europos Sajungos valstybés narés kalba vartojant lotyniska raidyng (toliau —
veterinarinis vaistas nelietuviska pakuote), jeigu:

1) veterinarinio vaisto gamintojas dél objektyviy prieZas¢iy, susijusiy su veterinarinio
vaisto gamybos, tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu veterinarinio vaisto poreikiu, negali
uZtikrinti veterinarinio vaisto lietuviska pakuote tiekimo pagal poreikj ir néra galimybés
veterinarinio vaisto pakeisti kitais registruotais veterinariniais vaistais lietuvi§komis pakuotémis,
kuriy rinkoje yra pakankamai;

2) to reikia atsiZvelgiant | gyviiny ar visuomenés sveikatos situacija ir néra galimybeés
veterinarinio vaisto pakeisti kitais registruotais veterinariniais vaistais lietuvis§komis pakuotémis,

kuriy rinkoje yra pakankamai.
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7. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, vadovaudamasi Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamu Leidimy tiekti rinkai veterinarinj vaista nelietuviska
pakuote iSdavimo tvarkos apraSu, leidimg tiekti rinkai veterinarinj vaistg nelietuvika pakuote
i8duoda ne véliau kaip per 20 kalendoriniy dieny nuo veterinariniy vaisty registruotojo arba jo
igalioto veterinariniy vaisty didmeninés prekybos licencijos turétojo praSymo gavimo Valstybinéje
maisto ir veterinarijos tarnyboje dienos:

1) isitikinusi, kad veterinarinis vaistas, i§skyrus jo pavadinimg ir registracijos numerj,
atitinka veterinarinio vaisto registracijos duomenis;

2) nustaciusi, kad yra Sio straipsnio 6 dalyje nustatytos objektyvios prieZastys veterinarinio
vaisto nelietuvi§ka pakuote tiekimui rinkai.

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba leidime tiekti rinkai veterinarinj vaistg
nelietuviska pakuote:

1) nustato terming, iki kurio gali biiti tiekiamas rinkai veterinarinis vaistas nelietuviska
pakuote;

2) nustato veterinarinio vaisto nelietuvi§ka pakuote kiekj, kuris gali bati tickiamas rinkai;

3) gali nustatyti biitinas veterinarinio vaisto nelietuvi§ka pakuote tiekimo rinkai sglygas,
sickdama uztikrinti, kad veterinarinis vaistas nelietuvi§ka pakuote biity teisingai identifikuojamas
ir tinkamai skiriamas bei naudojamas.

9. Veterinarinius vaistus nelietuviskomis pakuotémis j Lietuvos Respublikg gali jveZti tik
tas didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas, kurj veterinariniy vaisty
registruotojas arba jo jgaliotas didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas
nurodé praSyme iSduoti leidima tiekti rinkai veterinarinj vaistg nelietuvi§ka pakuote.

10. JveZtas | Lietuvos Respublika veterinarinis vaistas nelietuvi¥ka pakuote gali biiti
tieckiamas tik veterinarijos paslaugy teike¢jams ar gyviiny laikytojams, turintiems darbuotoja
veterinarijos gydytoja (toliau — gyviino laikytojo veterinarijos gydytojas).

11. Veterinariniai vaistai nelietuviS$komis pakuotémis gali bati naudojami tik to
veterinarijos paslaugy teikéjo, kuris jsigijo tokius veterinarinius vaistus, veterinarijos gydytojy
teikiant veterinarijos paslaugas ar gyviino laikytojo, kuris jsigijo tokius veterinarinius vaistus,

veterinarijos gydytojo gydant to gyviino laikytojo gyviinus.

6 straipsnis. Veterinariniy vaisty lygiagreti prekyba, veterinariniy vaisty lygiagrecios
prekybos leidimo turétojo pareigos
1. Lietuvos Respublikoje veterinariniy vaisty lygiagre€ia prekyba gali verstis tik
veterinariniy vaisty didmeninés prekybos licencijos turétojas.
2. Lygiagreciai parduoti Lietuvos Respublikoje galima tik tuos veterinarinius vaistus, kuriy

kilmé yra tapati Lietuvos Respublikoje jau registruotiems veterinariniams vaistams ir Kuriais



10

prekiauti yra iSduotas veterinariniy vaisty lygiagre€ios prekybos leidimas. Laikoma, kad
veterinariniy vaisty kilmeé yra tapati, jeigu jie atitinka visas Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsnio
1 dalyje nustatytas sglygas.

3. Veterinariniy vaisty lygiagrec€ios prekybos leidimus i8duoda, juos keidia, sustabdo jy
galiojimg, panaikina sustabdymo galiojima ir panaikina jy galiojimg Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba Siame straipsnyje ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
tvirtinamame Veterinariniy vaisty lygiagre¢ios prekybos tvarkos aprade nustatyta tvarka.

4. Veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimas iSduodamas ir leidZiamas
lygiagre€iai parduoti veterinarinis vaistas jraSomas j Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
interneto svetainéje vieSai skelbiama Lygiagre€iai parduodamy veterinariniy vaisty sarala arba
asmeniui, pateikusiam praSyma iSduoti veterinariniy vaisty lygiagreios prekybos leidima,
pateikiamas motyvuotas atsisakymas i§duoti veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimag 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 Veterinariniy vaisty lygiagre¢ios prekybos tvarkos aprae, ir dokuments,
patvirtinantj valstybés rinkliavos sumokéjima. ] Sioje dalyje nurodyta 30 kalendoriniy dieny
terming nejskaiCiuojamas laikotarpis, per kurj Europos Sajungos valstybés nares, i§ kurios
numatoma jvezti ketinama lygiagreciai parduoti veterinarinj vaistg (toliau — Saltinio valstybé nare),
kompetentinga institucija pateikia informacija pagal $io straipsnio 6 dalj, ar asmuo, pateikes
praSyma iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidima, $alina $io straipsnio 5 dalyje
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodytus triikumus.

5. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, dokumenty tikrinimo metu nustaciusi
trikumy, informuoja apie tai asmenj, pateikusi prasyma i§duoti veterinariniy vaisty lygiagrecios
prekybos leidima, ir nustato ne trumpesn;j kaip 14 kalendoriniy dieny terming trikumams pagalinti,
kuris skai¢iuojamas nuo nurodymo pas$alinti trikumus gavimo dienos.

6. Jeigu tikrinant pateiktus dokumentus kyla abejoniy dél juose pateikty duomeny
teisingumo ar veterinarinio vaisto kilmeés 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 pra§yma
i8duoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidima su pridedamais dokumentais, kreipiasi |
Saltinio valstybés narés kompetentingg institucijg su pra§ymu pateikti reikalingg informacija ar
duomenis.

7. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimas neiSduodamas, jeigu nustatomas
bent vienas i§ $iy pagrindy:

1) numatomo lygiagreciai parduoti veterinarinio vaisto kilmé néra tapati Lietuvos

Respublikoje jau registruoty veterinariniy vaisty kilmei;
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2) pateikiami ne visi reikiami, netinkamai arba neteisingai uZpildyti dokumentai, nustatyti
Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos tvarkos aprase, ir nurodyti trikumai nepaSalinami per
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta termina;

3) Saltinio valstybés narés kompetentinga institucija Valstybinei maisto ir veterinarijos
tarnybai nepateikia prasytos informacijos ar duomeny;

4) pra§yma i§duoti veterinariniy vaisty lygiagre¢ios prekybos leidimg pateikes asmuo néra
veterinariniy vaisty didmeninés prekybos licencijos turétojas;

5) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

6) asmuo, kuris perpakuos lygiagretiai parduodamus veterinarinius vaistus, neturi
veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos, kuria suteikiama teisé atlikti veterinariniy vaisty
pakavimag;

7) praSyma i8duoti veterinariniy vaisty lygiagreCios prekybos leidimg pateikusiam
asmeniui jsiteis¢jusiu teismo sprendimu draudziama verstis veterinariniy vaisty lygiagreios
prekybos veikla.

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

1) sustabdyta lygiagre€iai parduodamo veterinarinio vaisto registracija $altinio valstybéje
naréje;

2) sustabdyta Lietuvos Respublikoje registruoto veterinarinio vaisto, kurio kilmé tapati
lygiagreciai parduodamam veterinariniam vaistui, registracija;

3) veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo turétojas nevykdo $io straipsnio
16 dalies 1, 47 punktuose nustatyty pareigy;

4) paaiskéja, kad praSyme i8duoti veterinarinio vaisto lygiagreéios prekybos leidima ir (ar)
prie jo pridedamuose dokumentuose pateikti klaidingi duomenys ir Siuos trikumus galima
paSalinti;

5) veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo turétojui sustabdomas didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos licencijos galiojimas;

6) veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo turétojas savo iniciatyva pateikia
praSymg sustabdyti veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo galiojima, nurodydamas
terming, ne ilgesnj kaip 3 metai.

9. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, prie§ sustabdydama veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimo galiojima $io straipsnio 8 dalies 3 ir 4 punktuose nurodytais atvejais,
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 trikumy nepaSalina, veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimas sustabdomas ne ilgesniam kaip 3 ménesiy laikotarpiui, per kurj

veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas turi pasalinti trikumus ir Valstybinei
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maisto ir veterinarijos tarnybai pateikti trikumy pasalinimg patvirtinan¢ius dokumentus.

10. SustabdZius veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima, jo galiojimo
sustabdymo laikotarpiu draudZiama lygiagrediai parduoti veterinarinius vaistus, nurodytus
veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidime.

11. Veterinarinio vaisto lygiagrefios prekybos leidimo galiojimo sustabdymas
panaikinamas:

1) panaikinus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos galiojimo sustabdyma,
kai veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio
8 dalies 5 punkte nurodytu atveju;

2) pasibaigus veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimo galiojimo sustabdymo
terminui, kai veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimo galiojimas buvo sustabdytas $io
straipsnio 8 dalies 6 punkte nurodytu atveju;

3) kai veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas per nustatytg laikotarpj
paSalina Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodytus trikumus ir pateikia tai
patvirtinancius jrodymus, jeigu veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimo galiojimas buvo
sustabdytas §io straipsnio 8 dalies 3 ar 4 punkte nurodytu atveju;

4) panaikinus Registre registruoto veterinarinio vaisto, kurio kilmé tapati lygiagreciai
parduodamo veterinarinio vaisto kilmei, registracijos sustabdymg, kai veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio 8 dalies 2 punkte
nurodytu atveju;

5) kai veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimo turétojas pateikia dokumentus,
patvirtinancius, kad panaikintas lygiagre¢iai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos Saltinio
valstybéje naréje sustabdymas, jeigu veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo galiojimas
buvo sustabdytas io straipsnio 8 dalies 1 punkte nurodytu atveju.

12. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba panaikina veterinarinio vaisto lygiagre¢ios
prekybos leidimo galiojima, jeigu:

1) panaikinamas lygiagre€iai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos galiojimas
Saltinio valstybéje naréje;

2) panaikinamas tos pacios kilmés veterinarinio vaisto registracijos galiojimas Lietuvos
Respublikoje ir tos pacios kilmés veterinarinis vaistas iSbraukiamas i§ Registro;

3) nustatoma, kad dél pakeisty lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos
salygy Saltinio valstybéje naréje Sio veterinarinio vaisto kilmé néra tapati Registre registruoto
veterinarinio vaisto kilmei;

4) veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo turétojas Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatytais terminais nepasalina nurodyty trokumy, dél kuriy buvo

sustabdytas veterinarinio vaisto lygiagredios prekybos leidimo galiojimas $io straipsnio 8 dalies
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3 ir 4 punktuose nurodytais atvejais;

5) lygiagreciai parduodamas veterinarinis vaistas per 3 metus nuo veterinarinio vaisto
lygiagre€ios prekybos leidimo iSdavimo nebuvo tickiamas Lietuvos Respublikos rinkai arba
nustatoma, kad 3 metus i§ eilés nuo paskutinio veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos atvejo
veterinarinis vaistas nebuvo lygiagreciai parduotas. I 3 mety laikotarpj nejskaiGiuojamas
laikotarpis, kuriam lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas buvo sustabdytas jo turétojo
praSymu;

6) isiteis¢jusiu teismo sprendimu veterinarinio vaisto lygiagreCios prekybos leidimo
turétojui draudZiama vykdyti lygiagrecia veterinariniy vaisty prekyba;

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

8) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas juridinis asmuo arba kita
organizacija, juridinio asmens arba kitos organizacijos padalinys pasibaigia arba fizinis asmuo
mirsta;

9) veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimo turétojas savo iniciatyva pateikia
praSyma panaikinti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima.

13. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, prie§ priimdama sprendimg panaikinti
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima $io straipsnio 12 dalies 4 ar 5 punkte
nurodytu atveju, nustato ne trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming nurodytiems trakumams
paSalinti, kuris skai¢iuojamas nuo nurodymo paSalinti trikumus gavimo dienos. Jeigu
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas per nustatyta terming nurodyty
trikumy nepa$alina, veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas panaikinamas
pasibaigus §iam terminui.

14. Jeigu Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba priima sprendimg panaikinti
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima §io straipsnio 12 dalies 1 ar 2 punkte
nurodytu atveju ir jeigu veterinarinio vaisto registracijos galiojimas $altinio valstybéje naréje ar
Lietuvos Respublikoje panaikinamas i§imtinai dél priezas¢iy, nesusijusiy su veterinarinio vaisto
kokybe, sauga ir veiksmingumu, arba Valstybin¢ maisto ir veterinarijos tarnyba priima sprendimg
panaikinti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima §io straipsnio 12 dalies
3 punkte nurodytu atveju, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba turi nustatyti lygiagreéiai
parduodamo veterinarinio vaisto atsargy i$pardavimo terming ir atitinkamai nustatyti vélesne
sprendimo, kuriuo panaikinamas veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas,
jsigaliojimo data, jeigu veterinarinio vaisto lygiagreCios prekybos leidimo turétojas pageidauja
iSparduoti turimas lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto atsargas.

15. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimas turi biiti pakeistas, jeigu pasikeicia

veterinarinio vaisto lygiagrefios prekybos leidime nurodyti duomenys, Registre registruoto
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veterinarinio vaisto, kurio kilme tapati lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto kilmei, ir (ar)
lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos salygos S$altinio valstybéje naréje,
kurios buvo vertinamos i§duodant veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidima.

16. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas privalo:

1) uztikrinti, kad biity lygiagre¢iai parduodamas veterinarinis vaistas, kurio registracija
galioja Saltinio valstybéje naréje;

2) jeigu sustabdomas veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo galiojimas,
nedelsdamas, ne véliau kaip per 5 darbo dienas, pranesti veterinarinés farmacijos tikio subjektams,
jsigijusiems lygiagreciai parduodamy veterinariniy vaisty i§ veterinarinio vaisto lygiagredios
prekybos leidimo turétojo, apie veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimo
sustabdyma ir laiking $io veterinarinio vaisto tiekimo rinkai ribojima;

3) jeigu priimamas sprendimas panaikinti veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos
leidimo galiojima, bendradarbiaudamas su asmenimis, kurie i$ jo jsigijo lygiagre¢iai parduodamg
veterinarinj vaista, nedelsdamas atSaukti lygiagreiai parduodamg veterinarinj vaistg i rinkos,
vykdyti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodymus, susijusius su lygiagrediai
parduodamo veterinarinio vaisto atS8aukimu i$ rinkos;

4) Sio straipsnio 15 dalyje nurodytais atvejais teikti pra§ymus pakeisti veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidima Veterinariniy vaisty lygiagreCios prekybos tvarkos apra$e nustatyta
tvarka, kartu pateikdamas ir dokumenta, patvirtinantj valstybés rinkliavos sumokéjima;

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

6) praneSti veterinarinio vaisto registruotojui S$altinio valstybéje naréje apie visas
pasirei$kusias neigiamas gyviiny ir Zmoniy reakcijas j lygiagre¢iai parduodamg veterinarinj vaistg
ji panaudojus ar naudojant Lietuvos Respublikoje;

7) tiekti rinkai lygiagrediai parduodamus veterinarinius vaistus, kuriy pakuotése, be
Reglamento (ES) 2019/6 10-12 straipsniuose nurodytos informacijos, turi bati nurodytas
veterinarinio vaisto pavadinimas (abu pavadinimai, jeigu skiriasi), lygiagreios 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.

17. Sio straipsnio nuostatos Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsnio 8 dalyje nurodytiems

veterinariniams vaistams netaikomos.

7 straipsnis. Veterinariniy vaisty reklama
1. Lietuvos Respublikoje gali biiti 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.
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3. Vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 120 straipénio 1 dalimi, leidZiama reklamuoti
receptinius veterinarinius vaistus tik veterinarijos gydytojams ir veterinarinés farmacijos tkio
subjektams skirtuose specializuotuose leidiniuose ar renginiuose. Receptiniy veterinariniy vaisty
reklama nelaikoma veterinarinés farmacijos fikio subjekty interneto svetainése skelbiama
informacija — veterinarinio vaisto pavadinimas, kiekis, kaina ir pakuotés lapelis ar jo aprasas ar $iy
dokumenty iStraukos — apie turimus parduoti receptinius veterinarinius vaistus.

4. Autogeniniy veterinariniy vaisty reklama draudZiama.

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

6. Veterinariniy vaisty reklamai taikomy reikalavimy, nustatyty $io straipsnio 1-4 dalyse,

laikymosi valstybing prieZilirg atlieka Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba.

TRECIASIS SKIRSNIS
VETERINARINES FARMACIJOS UKIO SUBJEKTU
VEIKLOS LICENCIJAVIMAS

8 straipsnis. Reikalavimai, taikomi veterinarinés farmacijos iikio subjektams

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

2. Ukio subjektai, siekiantys Lietuvos Respublikoje verstis veterinariniy vaisty gamyba,
importu, didmenine prekyba ar veterinarijos vaistinés veikla, turi buti jsisteigg Europos Sgjungoje,
taciau veterinarinés farmacijos veiklos vieta turi biiti Lietuvos Respublikos teritorijoje.

3. Ukio subjektai, sickiantys gaminti, importuoti veterinarinius vaistus, privalo atitikti
Reglamento (ES) 2019/6 93 ir 97 straipsniuose nurodytus reikalavimus.

4. Ukio subjektai, siekiantys verstis didmenine veterinariniy vaisty prekyba, privalo turéti
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamus reikalavimus atitinkan&ias
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 §ios patalpos, prieZitiros procediras, kurios
uztikrinty teritorijos ir veterinariniy vaisty sandéliavimo patalpy $vara, tvarkg ir valyma, ter$aly ir
atlieky pasalinimg, apsaugg nuo kenkéjy;

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

3) veterinarinés farmacijos vadova. Jeigu ukio subjektas vykdo veikla keliose veiklos

vietose, kiekvienoje i3 jy turi dirbti atskiras veterinarinés farmacijos vadovas.
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5. Ukio subjektai, siekiantys verstis veterinarijos vaistinés veikla, privalo turéti Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamus reikalavimus atitinkancias patalpas ir
jrangg veterinariniams vaistams laikyti ir tvarkyti, taip pat:

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

2) turéti veterinarinés farmacijos vadovg. Jeigu Ukio subjektas vykdo veikla keliose
vietose, kiekvienoje i8 jy turi dirbti atskiras veterinarinés farmacijos vadovas;

3) turéti galimybe tvarkyti receptiniy ir nereceptiniy veterinariniy vaisty apskaita

vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 103 straipsnio 3, 4 ir 5 dalimis.

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos tkio subjekty licencijy i§davimas, atsisakymas

jas iSduoti, jy patikslinimas, papildymas

1. Ukio subjektai gali verstis veterinariniy vaisty gamyba, importu tik turédami Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos i§duotg veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija, didmenine
veterinariniy vaisty prekyba — didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijg, maZzmenine
veterinariniy vaisty prekyba — veterinarijos vaistinés veiklos licencija (toliau — veterinarinés
farmacijos tkio subjekto licencija).

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

3. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija nereikalinga veterinarijos vaistinés
veiklos licencijos turétojui, kuris veterinarijos vaistinéje gamina ekstemporaliuosius veterinarinius
vaistus, jeigu jo veterinarijos vaistinés veiklos licencijoje nurodyta, kad leidZiama juos gaminti,
arba veterinarijos vaistingje veterinariniy vaisty i$davimo tikslu, laikydamasis Reglamento
(ES) 2019/6 88 straipsnio 3 dalyje nustatyty reikalavimy, padalija i§duodamus veterinarinius
vaistus, keicia jy pakuote ar pateikimo biida.

4. Ukio subjektas, kreipdamasis dél veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos
iSdavimo, turi pateikti Vyriausybés tvirtinamose Veterinarinés farmacijos twkio subjekty
licencijavimo taisyklése nurodytus dokumentus, patvirtinan¢ius jo atitiktj Reglamento
(ES) 2019/6 93 ir 97 straipsniams ar §io jstatymo 8 straipsnio 4 ar 5 daliai, taip pat dokumenta,
patvirtinantj valstybés rinkliavos sumokéjima. Uz dokumentuose nurodyty duomeny teisinguma
atsako juos teikiantis fikio subjektas.

5. Ukio subjektas gali vykdyti licencijuojamg tikio subjekto veterinarinés farmacijos veikla
tik veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijoje nurodytoje (-ose) veterinarinés farmacijos

veiklos vietoje (-ose).
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6. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinariniy vaisty gamybos, importo
licencija iSduoda arba pateikia Gikio subjektui motyvuota atsisakyma ja i8duoti ne véliau kaip per
90 kalendoriniy dieny nuo tos dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus
tinkamai jformintus dokumentus, reikalingus veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijai
gauti.

7. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija iSduodama atlikus veterinarinés
farmacijos veiklos vietos patikrinima ir nustaius, kad @ikio subjektas atitinka Reglamento
(ES) 2019/6 93 ir 97 straipsniuose nustatytus reikalavimus. Valstybiné maisto ir veterinarijos
tarnyba, atlikusi veterinarinés farmacijos veiklos vietos patikrinimg ir nustaciusi, kad tkio
subjektas turi tinkamai jrengtas patalpas, yra pasirenges vykdyti veterinariniy vaisty gamyba,
importg laikydamasis geros gamybos praktikos, tadiau veterinariniy vaisty gamybos, kokybeés
kontrolés, atSaukimo i$ rinkos ar kiti su veterinarinés farmacijos veikla susije procediiry aprasai
neatitinka numatomos vykdyti veiklos ar Agentiiros, Europos Komisijos nustatyty reikalavimy,
i8duoda veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija ir nustato ne ilgesnj kaip 30 kalendoriniy
dieny terming trikumams paSalinti, per kurj pagaminty ir (ar) importuoty veterinariniy vaisty
tiekimas rinkai draudZiamas. Jeigu veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas laiku
nepaSalina nustatyty trikumy, sustabdomas veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos
galiojimas ir nustatomas papildomas 30 kalendoriniy dieny terminas trikumams pasalinti, kuriam
pasibaigus ir veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojui nepaSalinus trikumy,
panaikinamas veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos galiojimas.

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencija iSduoda ar pateikia oikio subjektui motyvuota atsisakyma jg i§duoti ne véliau kaip per
30 kalendoriniy dieny nuo tos dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus
tinkamai jformintus dokumentus, reikalingus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijai
gauti. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, dokumenty tikrinimo metu nusta¢iusi triikumy,
informuoja apie tai tkio subjekts, pateikusi praSymg iSduoti didmeninés veterinariniy vaisty
prekybos licencija, ir nustato ne trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming triikumams
paSalinti, kuris skai¢iuojamas nuo nurodymo paSalinti trikumus gavimo dienos ir néra
iskai¢iuojamas i $ioje dalyje nurodyta 30 kalendoriniy dieny terming.

9. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencija iSduodama atlikus veterinarinés
farmacijos veiklos vietos patikrinimg ir nustacius, kad tkio subjektas atitinka $io jstatymo
8 straipsnio 4 dalies nuostatas.

10. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinarijos vaistinés veiklos licencijg
iSduoda ar pateikia Gikio subjektui motyvuots atsisakymg jg i§duoti 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.
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Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, dokumenty tikrinimo metu nustadiusi trikumy,
informuoja apie tai tkio subjekts, pateikusj pra§yma i$duoti veterinarijos vaistinés veiklos
licencija, ir nustato ne trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming triikumams paalinti, kuris
skaiCiuojamas nuo nurodymo paSalinti triikumus gavimo dienos ir néra jskai¢iuojamas j 3ioje
dalyje nurodytg 30 kalendoriniy dieny terming.

11. Veterinarijos vaistinés veiklos licencija i§duodama atlikus veterinarinés farmacijos
veiklos vietos patikrinima ir nusta¢ius, kad tikio subjektas atitinka $io jstatymo 8 straipsnio 5 dalies
nuostatas.

12. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencija nei$duodama, jeigu:

1) pateikti klaidingi duomenys, ne visi reikiami, ne iki galo arba neteisingai uzpildyti
dokumentai, nurodyti Veterinarinés farmacijos ikio subjekty licencijavimo taisyklése, ir tkio
subjektas nejvykdé Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo per nustatyta
laikotarpj istaisyti nustatytus trilkumus;

2) buvo panaikintas atitinkamos veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos
galiojimas ir nuo veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo panaikinimo nepraéjo
12 ménesiy; $i nuostata netaikoma, kai veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas
buvo panaikintas veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojo pra§ymu;

3) nesumoketa nustatyto dydZzio valstybés rinkliava;

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

5) jsiteiséjusiu teismo sprendimu fikio subjektui uZdrausta verstis veterinarinés farmacijos
okio subjekto veikla.

13. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencija pakei¢iama, jeigu pasikei¢ia joje ar jos
prieduose nurodyti duomenys. Veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos turétojas dél
licencijos pakeitimo Veterinarinés farmacijos tikio subjekty licencijavimo taisyklése nustatyta
tvarka turi kreiptis j Valstybing maisto ir veterinarijos tarnyba ir pateikti dokuments, patvirtinantj
valstybés rinkliavos sumokéjima. Veterinarinés farmacijos fikio subjekto licencija pakeiiama tik
nustacius, kad veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas atitinka §io jstatymo
8 straipsnio atitinkamos dalies nuostatas. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos
pakei¢iamos vadovaujantis Veterinarinés farmacijos tikio subjekty licencijavimo taisyklése ir
Reglamento (ES) 2019/6 92 straipsnyje nustatyta tvarka.

14. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, i§davusi, atsisakiusi i§duoti, pakeitusi ar
atsisakiusi pakeisti veterinarinés farmacijos Tikio subjekto licencija, Vie$ojo administravimo

istatymo 13 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka iSsiuncia tikio subjektui apie tai pranesimg.
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10 straipsnis. Veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos galiojimo
sustabdymas, galiojimo sustabdymo panaikinimas, galiojimo
panaikinimas

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, nustaciusi, kad veterinarinés farmacijos aikio
subjekto licencijos turétojas, siekdamas gauti veterinarinés farmacijos ukio subjekto licencija,
pateiké neteisingus duomenis, nesilaiko Siame jstatyme ar Reglamente (ES) 2019/6 nustatyty
licencijuojamos veiklos sglygy ar veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojo
pareigy, nedelsdama raStu jspéja veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojg apie
galimg veterinarinés farmacijos oikio subjekto licencijos sustabdyma ir nustato ne trumpesnj kaip
10 darbo dieny terming Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodytiems trikumams
paSalinti, skai¢iuojama nuo rasytinio jspéjimo pasalinti triikumus gavimo dienos.

2. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba sustabdo veterinarinés farmacijos tikio
subjekto licencijos galiojima:

1) jeigu veterinarinés farmacijos likio subjekto licencijos turétojas, gaves §io straipsnio
1 dalyje nurodyta jspéjima apie galima veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo
sustabdyma, per nustatytg terming nepasalina nurodyty trikumuy;

2) 1§ karto, netaikydama Sio straipsnio 1 dalies nuostaty, jeigu veterinarinés farmacijos ukio
subjekto licencijos turétojas tieké rinkai nesaugius veterinarinius vaistus, kai dél tokios veikos
neatsirado pasekmiy, nustatyty Sio straipsnio 8 dalies 7 punkte, tické rinkai neregistruotus, i$skyrus
tiekti rinkai leidZiamus neregistruotus, ar j apskaitg nejtrauktus veterinarinius vaistus, pardave
(i8davé) receptinius veterinarinius vaistus paZeisdamas jy i§davima reglamentuojanéiy teises akty
reikalavimus, reklamavo receptinius veterinarinius vaistus pazeisdamas $io jstatymo nuostatas,
lygiagreciai prekiavo veterinariniais vaistais neturédamas veterinarinio vaisto lygiagredios
prekybos leidimo arba paZeisdamas $io leidimo salygas;

3) jeigu veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojui yra panaikinamas
veterinariniy vaisty gerosios gamybos praktikos pazyméjimo galiojimas;

4) veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojo praSymu jo nurodytam ne
ilgesniam kaip 3 mety laikotarpiui.

3. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas $io straipsnio 2 dalies 1 ar
2 punkte nurodytu atveju sustabdomas ne ilgiau kaip 6 ménesiams, §io straipsnio 2 dalies 3 punkte
nurodytu atveju, iki bus iSduotas naujas veterinariniy vaisty gerosios gamybos praktikos
pazyméjimas.

4. Kai veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos turétojas pranesa apie trikumuy, dél
kuriy veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio
2 dalies 1 punkte nurodytu atveju, pasalinimg ir pateikia trilkumy pasalinimg patvirtinan¢ius

dokumentus, ne véliau kaip per 14 darbo dieny nuo dokumenty gavimo dienos panaikinamas
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veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos galiojimo sustabdymas, jeigu nustatoma, kad
triikumai buvo pasalinti.

5. Kai veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos galiojimas buvo sustabdytas Sio
straipsnio 2 dalies 2 punkte nurodytu atveju, veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos
galiojimo sustabdymas panaikinamas pasibaigus veterinarinés farmacijos fikio subjekto licencijos
galiojimo sustabdymo terminui, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba likus ne maZiau kaip
3 darbo dienoms iki Sio termino pabaigos, atlikusi veterinarinés farmacijos tkio subjekto
patikrinima, nustato, kad veterinarines farmacijos tikio subjektas atitinka licencijuojamai veiklai
taikomus reikalavimus. Jeigu nustatoma, kad veterinarinés farmacijos iikio subjektas neatitinka
licencijuojamai veiklai taikomy reikalavimy, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba pratesia
veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo sustabdymo terming nustatyty trikumy
paSalinimo laikotarpiui, ne ilgesniam kaip 30 kalendoriniy dieny.

6. Kai veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos galiojimas buvo sustabdytas $io
straipsnio 2 dalies 3 punkte nurodytu atveju, veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos
galiojimo sustabdymas panaikinamas i§davus veterinariniy vaisty gerosios gamybos praktikos
paZymeéjima.

7. Kai veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas buvo sustabdytas 3io
straipsnio 2 dalies 4 punkte nurodytu atveju, veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos
galiojimo sustabdymas panaikinamas pasibaigus veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos
galiojimo sustabdymo terminui, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba likus ne maziau kaip
3 darbo dienoms iki §io termino pabaigos arba po veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos
tur¢tojo praSymo panaikinti veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos sustabdyma pirmiau
nustatyto termino gavimo dienos, atlikusi veterinarinés farmacijos tkio subjekto patikrinimag,
nustato, kad veterinarinés farmacijos tkio subjektas atitinka licencijuojamai veiklai taikomus
reikalavimus.

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba panaikina veterinarinés farmacijos tkio
subjekto licencijos galiojima:

1) veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojo praSymu;

2) jeigu nustato, kad veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas 3 metus i§
eilés ar ilgiau nevykdo veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijoje nurodytos veiklos. |
3 mety laikotarp] nejskai¢iuojamas laikotarpis, kai veterinarinés farmacijos tkio subjekto
licencijos galiojimas buvo sustabdytas jos turétojo prasymu;

3) jeigu veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos turétojas, sustabdZius jo
licencijos galiojima $io straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodytu atveju, per nustatyts terming

nepaSalina Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodyty licencijuojamos veiklos triikumy;
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4) jeigu, sustabdZius veterinarinés farmacijos Tkio subjekto licencijos galiojima,
veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas toliau verdiasi veterinarinés farmacijos
veikla;

5) jeigu veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas juridinis asmuo arba kita
organizacija, juridinio asmens arba kitos organizacijos padalinys pasibaigia arba fizinis asmuo
mirsta;

6) jeigu veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos turétojas per 12 ménesiy po
veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo pakartotinai
padaré paZeidimg, dél kurio buvo sustabdytas veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos
galiojimas;

7) jeigu veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas pazeidZia veterinaring
farmacija reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus, kai dél tokios veikos sunkiai sutrikdoma
Zmogaus sveikata ar jis mirta, Ziista gyvlnas ar padaromas reik§mingas neigiamas poveikis
aplinkai;

8) jeigu jsiteiséjusiu teismo sprendimu veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos
turétojui uzdrausta verstis licencijuojama veikla;

9) jeigu Sio straipsnio 5 dalyje nurodytu atveju veterinarinés farmacijos tikio subjektas po
veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo sustabdymo termino pratesimo
nepaSalina trikumy Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytais terminais.

9. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba §io straipsnio 2 dalies 1, 2 punktuose ar
8 dalies 2, 3, 4, 6 punktuose nurodytais atvejais sustabdo ar panaikina teise gaminti, importuoti,
verstis didmenine ar maZmenine prekyba vienos ar keliy kategorijy veterinariniais vaistais. Jeigu
veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos turétojas veterinarinés farmacijos veiklg vykdo
keliose veterinarinés farmacijos veiklos vietose, §io straipsnio 2 dalies 1, 2 punktuose ar 8 dalies
2, 3, 4, 6 punktuose nurodytais atvejais sustabdoma ar panaikinama teisé verstis veterinarinés
farmacijos veikla veterinarinés farmacijos veiklos vietoje (-se), kurioje (-se) nustatomi paZeidimai.

10. Valstybiﬁé maisto ir veterinarijos tarnyba, sustabdziusi veterinarinés farmacijos tikio
subjekto licencijos galiojimg, panaikinusi veterinarinés farmacijos {ikio subjekto licencijos
galiojimo sustabdyma ar panaikinusi veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojima,
VieSojo administravimo jstatymo 13 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka iSsiunéia veterinarinés

farmacijos tikio subjekto licencijos turétojui apie tai pranesima.

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

1. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojo pareigos:
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1) sustabdyti arba nutraukti licencijuojamg veiklg gavus pranesimg apie veterinarinés
farmacijos iikio subjekto licencijos galiojimo sustabdyma arba panaikinima;

2) kreiptis | Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg dél veterinarinés farmacijos iikio
subjekto licencijos pakeitimo $io jstatymo 9 straipsnio 13 dalyje nurodytais atvejais ir tvarka;

3) pradeti vykdyti veikla naujoje veterinarinés farmacijos veiklos vietoje tik atitinkamai
pakeitus veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencija;

4) nedelsiant, ne véliau kaip per 3 darbo dienas, pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos
tarnybai apie licencijuojamos veiklos salygu, kurios gali turéti neigiamos jtakos veterinariniy
vaisty kokybei, saugai, veiksmingumui ar atsekamumui ir kuriy atitiktis teisés akty reikalavimams
buvo jvertinta iSduodant veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijg, pakeitimus ir vykdyti
veiklg pasikeitusiomis licencijuojamos veiklos salygomis tik Valstybinei maisto ir veterinarijos
tarnybai nustaCius, kad nurodyti pakeitimai atitinka veterinaring farmacijg reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimus. Siuo atveju Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba pasikeitusias
licencijuojamos veiklos salygas turi jvertinti ne véliau kaip per 14 darbo dieny nuo veterinarinés
farmacijos tikio subjekto licencijos turétojo prane§imo gavimo dienos;

5) leisti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai tikrinti vykdoma licencijuojama veiklg
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamose Ukio subjekty veiklos
patikrinimo taisyklése nustatyta tvarka;

6) vykdyti veterinarinés farmacijos valstybine prieZitrg atliekanéiy pareigiiny teisétus
reikalavimus;

7) netiekti rinkai ir (ar) paSalinti i§ rinkos Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus nustatyta tvarka netiektinais rinkai pripaZintus veterinarinius vaistus;

8) vykdyti kitus Sio jstatymo, Reglamento (ES) 2019/6, Veterinarinés farmacijos tkio
subjekty licencijavimo taisykliy ir kity teisés akty, reglamentuojandiy veterinaring farmacija,
reikalavimus.

2. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas, be $io straipsnio 1 dalyje
nurodyty pareigy, privalo:

1) laikytis Reglamento (ES) 2019/6 93 straipsnio 1 dalies nuostaty;

2) turéti Sio jstatymo 12 straipsnyje nustatyta tvarka iSduotg geros gamybos praktikos
paZymejima;

3) sustabdyti veterinariniy vaisty gamyba, importa, jeigu veterinarinés farmacijos
kvalifikuotas asmuo negali vykdyti Reglamento (ES) 2019/6 97 straipsnyje nustatyty ar
veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojo pavesty pareigy, tol, kol jis galés vykdyti
pareigas arba bus jdarbintas kitas veterinarinés farmacijos kvalifikuotas asmuo;

4) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai savo pagamintus veterinarinius vaistus tik teisés akty

nustatyta tvarka juos uZregistraves, laikydamasis §io jstatymo, Reglamento (ES) 2019/6
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96 straipsnio nuostaty bei Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamy
Veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy.

3. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas, be $io straipsnio 1 dalyje
nurodyty pareigy, privalo:

1) laikytis Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio nuostaty;

2) uztikrinti, kad veterinarinés farmacijos specialistai turéty veterinarijos gydytojo,
veterinarijos felCerio, vaistininko ar vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesine
kvalifikacija;

3) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai $io jstatymo 5 straipsnio nuostatas atitinkandius
veterinarinius vaistus;

4) uztikrinti, kad veterinarinés farmacijos vadovas ir veterinarinés farmacijos specialistai
tobulinty kvalifikacijg veterinarinés farmacijos srityje Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus nustatyta tvarka;

5) ne veliau kaip per 10 darbo dieny pasikeitus veterinarinés farmacijos vadovui apie tai
pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai;

6) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai veterinarinius vaistus ir tvarkyti jy apskaitg
laikydamasis Sio jstatymo ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamy
Veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy;

7) lygiagreciai prekiauti veterinariniais vaistais tik gaves veterinariniy vaisty lygiagredios
prekybos leidima;

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

4. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojas, be $io straipsnio 1 dalyje nurodyty
pareigy, privalo:

1) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai veterinarinius vaistus ir tvarkyti jy apskaita
laikydamasis $io jstatymo, Reglamento (ES) 2019/6 103 straipsnio 3 ir 5 daliy nuostaty ir
Veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy. Tvarkant nereceptiniy veterinariniy vaisty
apskaita, privaloma registruoti Reglamento (ES) 2019/6 103 straipsnio 3 dalyje nurodytus
duomenis tik apie gaunamus nereceptinius veterinarinius vaistus;

2) laikytis §io straipsnio 3 dalies 2—5 punkty reikalavimy.

5. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojas, turintis teis¢ gaminti
ekstemporaliuosius veterinarinius vaistus, be $io straipsnio 1 ir 4 dalyse nurodyty pareigy, privalo
uztikrinti, kad:

1) ekstemporalieji veterinariniai vaistai biity gaminami ir tikrinama jy kokybé pagal geros

gamybos praktika;
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2) ekstemporalieji veterinariniai vaistai blty parduodami tik gyviny laikytojams ir
veterinarijos paslaugy teikéjams;

3) nebity gaminami ekstemporalieji veterinariniai vaistai, tapatlis registruotiems
veterinariniams vaistams ir (ar) veterinariniams vaistams, kuriy registracijos galiojimas buvo
panaikintas dél prieZas¢iy, susijusiy su veterinarinio vaisto kokybe, sauga ar veiksmingumu;

4) ekstemporalieji veterinariniai vaistai blity pagaminti ir iSduoti (parduoti) per Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamame apraSe nustatytg terming.

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

7. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas gali:

1) jsigyti veterinarinius vaistus i§ Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 1 dalyje nurodyty
tikio subjekty;

2) parduoti ar sifilyti parduoti veterinarinius vaistus kity Europos Sajungos valstybiy nariy
didmeninio platinimo leidimo turétojams, kitiems didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencijy turétojams, veterinarijos vaistinés veiklos licencijy turétojams, veterinarijos paslaugy
teikéjams, gyviny laikytojams, turintiems darbuotojg veterinarijos gydytoja, taip pat juos
eksportuoti.

8. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojai gali:

1) isigyti veterinariniy vaisty i§ didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijy turétojy
ar Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus nustatytus nedidelius veterinariniy
vaisty kiekius i$ kity veterinarijos vaistines veiklos licencijos turétojy;

2) parduoti ar sililyti parduoti veterinarinius vaistus veterinarijos paslaugy teikejams,
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus nustatytus nedidelius veterinariniy vaisty
kiekius kitiems veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojams;

3) parduoti gyviiny laikytojams receptinius veterinarinius vaistus pagal veterinarinius
receptus ar veterinariniy vaisty parai$kas ir nereceptinius veterinarinius vaistus.

9. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojai Reglamento (ES) 2019/6
104 straipsnyje nustatyta tvarka gali sitilyti jsigyti nuotoliniu biidu tik nereceptinius veterinarinius
vaistus, atitinkanCius §io jstatymo 5 straipsnj, jeigu prie§ pradédami prekyba nereceptiniais
veterinariniais vaistais nuotoliniu biidu apie $ia ketinamg vykdyti veikla ir nereceptiniy
veterinariniy vaisty nuotolinés prekybos interneto svetainiy adresus informuoja Valstybine maisto
ir veterinarijos tarnyba. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba apie §iuos veterinarijos vaistinés
veiklos licencijos turétojus Reglamento (ES) 2019/6 104 straipsnio 8 dalyje nustatyta informacija
paskelbia savo interneto svetainéje. Veterinarijos vaistinés interneto svetainéje, kurioje skelbiama

informacija apie sitilomus jsigyti nuotoliniu biidu nereceptinius veterinarinius vaistus, turi biiti
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pateikta pakuotés lapelyje skelbiama informacija arba nuoroda j Registre tvarkoma analogiska
informacija.

10. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojui draudZiama jgalioti kita
asmenj vykdyti veterinarinés farmacijos Gikio subjekto licencijoje nurodytg veikla arba perduoti
teise vykdyti veterinarinés farmacijos ikio subjekto licencijoje nurodyta veikla pagal sutartj kitam

asmeniui.

12 straipsnis. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimy iSdavimas

1. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimas iSduodamas tik veterinariniy
vaisty gamybos, importo licencijos turétojui.

2. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas, siekiantis gauti veterinariniy
vaisty geros gamybos praktikos paZyméjima, turi atitikti Reglamento (ES) 2019/6 94 straipsnio
1 dalyje nurodytus reikalavimus.

3. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas, siekiantis gauti veterinariniy
vaisty geros gamybos praktikos paZyméjimg, turi kreiptis | Valstybing maisto ir veterinarijos
tarnybg ir pateikti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamame
Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos apraSe nustatytus
dokumentus ir dokumentg, patvirtinantj valstybés rinkliavos sumokéjima.

4. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, gavusi veterinariniy vaisty gamybos, importo
licencijos turétojo pateiktus dokumentus, jvertina, ar pateikti dokumentai tinkamai uZpildyti, ar
juose pateikta visa reikalinga informacija veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
patikrinimui atlikti ir veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZyméjimui iSduoti.

5. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, nustaciusi, kad pateikti visi tinkamai uzpildyti
veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZymeéjimui gauti reikalingi dokumentai, ne véliau
kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo dokumenty gavimo dienos atlieka veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencijos turétojo patikrinima. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba,
dokumenty tikrinimo metu nustadiusi trikumy, informuoja apie tai iikio subjekta, pateikusj
pradyma i§duoti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazymeéjima, ir nustato ne trumpesnj
kaip 14 kalendoriniy dieny terming trikumams paS$alinti, kuris skai¢iuojamas nuo nurodymo
paSalinti traikumus gavimo dienos ir néra jskai¢iuojamas j Sioje dalyje nurodyta 30 kalendoriniy
dieny termina.

6. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZyméjimas iSduodamas ne veliau kaip
per 90 kalendoriniy dieny nuo Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos atlikto veterinariniy
vaisty gamybos, importo licencijos turétojo patikrinimo dienos, nustacius, kad jo vykdoma veikla

atitinka Reglamento (ES) 2019/6 94 straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus.
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7. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZzyméjimas galioja 3 metus nuo
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos atlikto veterinariniy vaisty gamybos, importo
licencijos turétojo patikrinimo datos.

8. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos patikrinimai atliekami, veterinariniy
vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimai iSduodami, jy duomenys atnaujinami vadovaujantis
Europos Sgjungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediiry rinkinio, kuris Europos Komisijos
skelbiamas remiantis 2017 m. rugséjo 15 d. Komisijos direktyvos (ES) 2017/1572, kuria dél
Zmonéms skirty vaisty gerosios gamybinés praktikos principy ir gairiy papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, 3 straipsnyje nustatytomis procediiromis (toliau —
Sgjungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediiry rinkinys).

9. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba atsisako iSduoti veterinariniy vaisty geros
gamybos praktikos paZyméjima, jeigu:

1) veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas neatitinka Reglamento
(ES) 2019/6 94 straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy;

2) nesumokéta nustatyto dydZio valstybeés rinkliava.

10. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktorius tvirtina Veterinariniy vaisty
geros gamybos praktikos paZzyméjimy iSdavimo tvarkos apraSs, veterinariniy vaisty geros
gamybos praktikos paZyméjimo forma.

11. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimo galiojimas panaikinamas
nepasibaigus jo galiojimo laikotarpiui:

1) veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZymeéjimo turétojo prasymu;

2) jeigu panaikinamas veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos galiojimas;

3) jeigu nustatomi veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZeidimai, kaip nurodyta
Sajungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediiry rinkinyje, dél kuriy veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencijos turétojui turi biiti panaikinta teis¢ vykdyti tam tikrus veterinariniy
vaisty gamybos procesus.

12. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZzyméjimo turétojas ne véliau kaip per
10 darbo dieny nuo jo duomeny (pavadinimo, teisinés formos, adreso, kity kontaktiniy duomeny)
pasikeitimo dienos turi informuoti Valstybinge maisto ir veterinarijos tarnyba, praSydamas
patikslinti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZyméjimg ir pateikdamas dokuments,
patvirtinantj valstybés rinkliavos sumokéjima.

13. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo
veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZyméjimo turétojo pra§ymo patikslinti
veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazZyméjimg gavimo Valstybinéje maisto ir

veterinarijos tarnyboje dienos:
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1) i8duoda patikslintg veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZyméjima, jeigu
nustato, kad pateikti duomenys yra teisingi;

2) atsisako patikslinti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazymeéjima, jeigu
nustato, kad pateikti duomenys yra klaidingi ir veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
pazyméjimo turétojas nepasalina Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodyty trikumy
per nustatyta terming.

14. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, i§davusi, atsisakiusi i§duoti, pakeitusi ar
atsisakiusi pakeisti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZyméjimg, VieSojo
administravimo jstatymo 13 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka iSsiunéia pra§yma pateikusiam

tikio subjektui apie tai praneSima.

13 straipsnis. Veikliyjy medZziagy gamintojy, importuotojy ir platintojy

registravimas

1. Ukio subjektai, kurie gamina, importuoja ar platina veikligsias medZiagas, kurios
naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medZiagos, ir kurie yra jsisteige Lietuvos
Respublikoje, jtraukiami j Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos tvarkomg Veterinariniy
vaisty veikliyjy medZiagy gamintojy, importuotojy, platintojy sarasg Reglamento (ES) 2019/6
95 straipsnyje nustatyta tvarka.

2. Veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy, platintojy saraSas
skelbiamas Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje.

3. Veikliyjy medziagy gamintojas, importuotojas ar platintojas iSbraukiamas i§ Veikliyjy
medZiagy gamintojy, importuotojy, platintojy sgraso, jeigu:

1) atliekant patikrinimg nustatoma veiklos neatitiktis geros gamybos ar geros platinimo
praktikos reikalavimams ir tkio subjektas jos nepaSalina Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatyta tvarka ir terminais;

2) Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna veikliyjy medZiagy gamintojo,
importuotojo ar platintojo pra§yma isbraukti jj i§ Veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy,
platintojy saraso;

3) juridinis asmuo arba kita organizacija, juridinio asmens arba kitos organizacijos
padalinys pasibaigia, fizinis asmuo mirsta;

4) paaiskéja, kad paraiskoje jrasyti Gikio subjekta j Veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy
gamintojy, importuotojy, platintojy sgra$g pateikti klaidingi duomenys ir @ikio subjektas jy
nepatikslina Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka ir terminais;

5) paaiSkéja, kad veikliyjy medZiagy gamintojas, importuotojas ar platintojas nevykdo

Reglamento (ES) 2019/6 95 straipsnio 5 dalyje nustatyty pareigy.
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KETVIRTASIS SKIRSNIS
VETERINARINES FARMACIJOS KVALIFIKUOTO ASMENS, VETERINARINES
FARMACIJOS VADOVO VEIKLOS LICENCIJAVIMAS

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

1. Fiziniai asmenys gali verstis veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens veikla tik
turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos i§duotg veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijg, veterinarinés farmacijos vadovo veikla — veterinarinés farmacijos vadovo
licencija. Veterinarinés farmacijos specialisty veterinarinés farmacijos paslaugy teikimas néra
licencijuojama veikla.

2. Fizinis asmuo, kreipdamasis | Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg dél veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens ar veterinarinés farmacijos vadovo licencijos i§davimo, turi jai
pateikti dokumentus, jrodandius atitiktj $io straipsnio 3 ar 4 dalyje nustatytiems reikalavimams,
Vyriausybés tvirtinamose Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos
vadovo veiklos licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka ir dokumentg, patvirtinantj valstybés
rinkliavos sumokéjimg. Fizinis asmuo, teikiantis dokumentus, atsako uZ juose nurodyty duomeny
teisinguma.

3. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija i§duodama fiziniam asmeniui:

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

2) kuriam jsiteis¢jusiu teismo sprendimu neuZdrausta verstis veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens veikla;

3) kuris kreipiasi dél naujos veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos
iSdavimo ne anks¢iau kaip po 12 ménesiy 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 i§duodama fiziniam asmeniui:

1) kuris turi veterinarijos gydytojo profesing kvalifikacija ir ne trumpesne kaip 12 ménesiy
praktinio darbo patirtj veterinariniy vaisty apskaitos srityje arba vaistininko profesine kvalifikacijg
ir yra iSklausgs kvalifikacijos tobulinimo kursus veterinarinés farmacijos srityje Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus nustatyta tvarka;

2) kuriam jsiteis¢jusiu teismo sprendimu neuZdrausta verstis veterinarinés farmacijos

vadovo veikla;
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3) kuris kreipiasi d¢l naujos veterinarinés farmacijos vadovo licencijos i§davimo ne
anksc¢iau kaip po 12 ménesiy 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
licencijg, veterinarinés farmacijos vadovo licencijg iSduoda ar pateikia Sio straipsnio 2 dalyje
nurodytam asmeniui motyvuotg atsisakyma ja iSduoti ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo tos
dienos, kurig Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus tinkamai jformintus
dokumentus, reikalingus veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijai ar veterinarinés
farmacijos vadovo licencijai gauti. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, dokumenty
tikrinimo metu nustaciusi trukumy, informuoja apie tai fizinj asmenj, pateikusj praS§yma i$duoti
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija, veterinarinés farmacijos vadovo licencija,
ir nustato ne trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming trikumams pasalinti, kuris
skai¢iuojamas nuo nurodymo pasalinti trikumus gavimo dienos ir néra jskai¢inojamas | §ioje
dalyje nurodyta 5 darbo dieny terming.

6. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija ar veterinarinés farmacijos
vadovo licencija nei§duodama, jeigu:

1) pateikti klaidingi duomenys, ne visi reikiami, netinkamai arba neteisingai uzpildyti
dokumentai, nurodyti Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos
vadovo veiklos licencijavimo taisyklése, ir §io straipsnio 2 dalyje nurodytas asmuo Veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo veiklos licencijavimo taisyklése
nustatyta tvarka ir terminais nejvykdo Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo
itaisyti Sivos trikumus;

2) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

3) fizinis asmuo neatitinka reikalavimy, nustatyty $io straipsnio 3 ar 4 dalyje.

7. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija, veterinarinés farmacijos vadovo
licencija Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo veiklos
licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka ir terminais turi biiti patikslinama, jeigu pasikeicia joje
nurodyti fizinio asmens duomenys.

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, gavusi veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos turétojo, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojo prasyma patikslinti
licencijg ir dokumenta, patvirtinantj valstybeés rinkliavos sumokéjima, ne véliau kaip per 5 darbo
dienas:

1) patikslina veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijg, veterinarinés

farmacijos vadovo licencija, jeigu nustato, kad pateikti duomenys teisingi;



30

2) atsisako patikslinti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija, veterinarinés
farmacijos vadovo licencijg, jeigu nustato, kad pateikti duomenys yra klaidingi ir veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos turétojas, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos
turétojas nepasalina Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodyty triikumy per nustatyta
terming.

9. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, iSdavusi, atsisakiusi iSduoti, patikslinusi ar
atsisakiusi patikslinti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijg, veterinarinés
farmacijos vadovo licencija, Vie$ojo administravimo jstatymo 13 straipsnio 1 dalyje nustatyta

tvarka i$siuncia fiziniam asmeniui apie tai pranesima.

15 straipsnis. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés
farmacijos vadovo licencijos galiojimo sustabdymas, galiojimo
sustabdymo panaikinimas, galiojimo panaikinimas

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, nustaiusi, kad veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojas, sieckdamas
gauti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija, veterinarinés farmacijos vadovo
licencija, pateiké neteisingus duomenis, nesilaiko $iame jstatyme ar Reglamente (ES) 2019/6
nustatyty licencijuojamos veiklos salygy ar veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens
licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojo pareigy, nedelsdama rastu ispéja
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos
turétoja apie galimg veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés
farmacijos vadovo licencijos sustabdymg, nurodydama ne trumpesnj kaip 10 darbo dieny terming
nustatytiems triikumams pasalinti, skai¢iuojama nuo nurodymo pasalinti trilkumus gavimo dienos.

2. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba sustabdo veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojima:

1) jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojas po rasytinio jspé&jimo apie veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens
licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimo sustabdyma gavimo dienos per
nustatytg terming nepasalina nurodyty trikumuy;

2) i§ karto, netaikydama §io straipsnio 1 dalies nuostaty, jeigu veterinarinés farmacijos tikio
subjektui, kuriame jis dirba, buvo sustabdytas veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos
galiojimas $io jstatymo 10 straipsnio 2 dalies 2 punkte nurodytais atvejais;

3) veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos turétojo praSymu.

3. Sio straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodytu atveju veterinarinés farmacijos kvalifikuoto

asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimas sustabdomas ne ilgiau
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kaip 6 ménesiams, $io straipsnio 2 dalies 2 punkte nurodytus atveju — laikotarpiui, kuriam yra
sustabdomas veterinarinés farmacijos Tikio subjekto licencijos galiojimas pagal §io jstatymo
10 straipsnio 2 dalies 2 punktg, o $io straipsnio 2 dalies 3 punkte nurodytu atveju — ne ilgiau kaip
3 metams per paskutiniy 5 mety laikotarpj.

4. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojui pranesus apie trilkumy, dél kuriy veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimas buvo sustabdytas $io
straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodytu atveju, paSalinimg ir pateikus trikumy pasalinima
patvirtinan¢ius dokumentus, ne véliau kaip per 14 darbo dieny nuo dokumenty gavimo dienos
panaikinamas veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos galiojimo sustabdymas, jeigu nustatoma, kad triikumai yra pasalinti.

5. Jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio 2 dalies 2 punkte nurodytu atveju,
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos
galiojimo sustabdymas panaikinamas pasibaigus veterinarinés farmacijos ikio subjekto, kuriame
dirba veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos turétojas, licencijos galiojimo sustabdymo terminui.

6. Jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio 2 dalies 3 punkte nurodytu atveju,
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos
galiojimo sustabdymas panaikinamas pasibaigus veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens
licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimo sustabdymo terminui, kai
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, likus ne maziau kaip 3 darbo dienoms iki $io termino
pabaigos arba po veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojo praSymo panaikinti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens
licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos sustabdyma pirmiau nustatyto termino
gavimo dienos, nustato, kad veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés
farmacijos vadovo licencijos turétojas atitinka licencijuojamai veiklai taikomus reikalavimus.

7. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba panaikina veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojima:

1) veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos turétojo praSymu;

2) jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojas, sustabdZius jo licencijos galiojimg, per nustatyta veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos sustabdymo

terming nepasalina nurodyty licencijuojamos veiklos paZeidimuy;
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3) jeigu, sustabdzius veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés
farmacijos vadovo licencijos galiojima, asmuo toliau ver¢iasi licencijuojama veikla;

4) jeigu paaiskéja, kad veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija, veterinarinés
farmacijos vadovo licencija buvo i§duota pateikus klaidingus duomenis ir $iy trikumy negalima
pasalinti;

5) jeigu veterinarines farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojas pazeidZzia Sio jstatymo ir kity veterinaring farmacijg reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimus, kai dél tokios veikos sunkiai sutrikdoma Zmogaus sveikata, Zmogus
mirsta, zlsta gyviinas ar padaromas reik§mingas neigiamas poveikis aplinkai;

6) jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojas per 12 ménesiy nuo veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens
licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo
pakartotinai padaro pazeidimg, dél kurio buvo sustabdytas veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimas;

7) jeigu jsiteiséjusiu teismo sprendimu asmeniui uZdrausta verstis licencijuojama veikla;

8) jeigu asmuo mirsta;

9) jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojas per paskutinius 5 metus vertési veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijoje, veterinarinés farmacijos vadovo licencijoje nurodyta veterinarinés farmacijos
veikla maZiau kaip 24 ménesius.

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba apie veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimo sustabdyma, galiojimo
sustabdymo panaikinimg ar galiojimo panaikinimg asmenis informuoja Vie$ojo administravimo

istatymo 13 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka.

16 straipsnis. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés

farmacijos vadovo licencijos turétojo pareigos

1. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos turétojas privalo:

1) vykdyti Reglamento (ES) 2019/6 97 straipsnio 6—10 dalyse nustatytas pareigas;

2) praneSti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai apie licencijuojamos veiklos
sustabdyma arba atsisakyma verstis licencijuojama veikla savo noru Veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo veiklos licencijavimo taisyklése nustatyta
tvarka;

3) sustabdyti licencijuojama veikla gaves praneSimg apie veterinarinés farmacijos

kvalifikuoto asmens licencijos galiojimo sustabdymag;
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4) nutraukti licencijuojamg veiklg gaves prane§img apie veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens licencijos galiojimo panaikinima;

5) vykdyti kitus $io istatymo, Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés
farmacijos vadovo veiklos licencijavimo taisyklése ir kituose teisés aktuose, reglamentuojanciuose
veterinaring farmacija, reikalavimus;

6) Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus nustatyta tvarka tobulinti
kvalifikacijg veterinarinés farmacijos srityje;

7) uztikrinti, kad veterinariniy vaisty tiekimas rinkai biity vykdomas pagal §j jstatymg ir
kity veterinarine farmacijg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus.

2. Veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojas privalo:

1) pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai apie licencijuojamos veiklos
sustabdyma arba atsisakymag verstis licencijuojama veikla savo noru;

2) sustabdyti licencijuojamg veiklg gaves prane§img apie veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos galiojimo sustabdyma;

3) nutraukti licencijuojama veiklg gaves prane$img apie veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos galiojimo panaikinima;

4) vykdyti kitus $io jstatymo, Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés
farmacijos vadovo veiklos licencijavimo taisyklése ir kituose teisés aktuose, reglamentuojanéiuose
veterinaring farmacija, reikalavimus;

5) Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus nustatyta tvarka tobulinti
kvalifikacijg veterinarinés farmacijos srityje;

6) uztikrinti, kad veterinariniy vaisty tiekimas rinkai biity vykdomas pagal §j jstatymg ir
kity veterinaring farmacija reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus.

3. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojui draudZiama savo vardu jgalioti kita asmenj ar perduoti teis¢ kitam
asmeniui vykdyti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijoje, veterinarinés

farmacijos vadovo licencijoje nurodyta veikla.

PENKTASIS SKIRSNIS
VETERINARINIU VAISTU SKYRIMAS IR NAUDOJIMAS, VETERINARINIU
VAISTU IVEZIMAS IS TRECIUJU VALSTYBIU

17 straipsnis. Veterinariniy vaisty skyrimas
1. Receptiniai veterinariniai vaistai, kuriuos jsigyja gyviiny laikytojai ir patys naudoja savo
laikomiems gyviinams gydyti, gali biiti skiriami tik veterinarijos paslaugy teikéjo ar jo darbuotojo

veterinarijos gydytojo, iSrasant veterinarinj recepta.
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2. Gyvino laikytojo veterinarijos gydytojas Sio laikytojo laikomiems gyviinams gydyti gali
skirti receptinius veterinarinius vaistus, iSraSydamas veterinarinj recepta ar veterinariniy vaisty
paraiska, pagal kuriuos gyviino laikytojas gali jsigyti iSrasytus veterinarinius vaistus.

3. Veterinariniai receptai iSraSomi vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 105 straipsnio
1,2, 3,5, 6, 10 dalimis ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus tvirtinamomis
Veterinariniy recepty ir veterinariniy vaisty parais$ky iSraSymo taisyklémis. Veterinarinis receptas
ir veterinariniy vaisty paraiska galioja 10 kalendoriniy dieny nuo jo (jos) iSraS§ymo dienos, i$skyrus
veterinarinius receptus ir veterinariniy vaisty paraiS§kas antimikrobiniams veterinariniams
vaistams, kurie (kurios) galioja 5 kalendorines dienas nuo jo (jos) iSra§ymo dienos.

4. Veterinarijos paslaugy teikéjai ir gyviiny laikytojy veterinarijos gydytojai tvarko
iSraSomy veterinariniy recepty ir veterinariniy vaisty parai§ky apskaita ir apskaitos duomenis
saugo ne maziau kaip 5 metus nuo paskutinio jra$o padarymo dienos.

5. Autogeniniai veterinariniai vaistai skiriami veterinarijos gydytojo i§raSomu veterinariniu
receptu tam gyviunui ar tiems gyviinams, i§ kuriy (-io) buvo gauti patogenai ir antigenai
autogeniniy veterinariniy vaisty gamybai.

6. Antimikrobiniai veterinariniai vaistai skiriami nepaZeidziant Reglamento (ES) 2019/6
107 straipsnio 1-5 daliy reikalavimy ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus

nustatyta tvarka.

18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas

1. Veterinariniai vaistai naudojami veterinarinio vaisto aprase ir pakuotés lapelyje nurodyta
tvarka.

2. Gyvinams gydyti gali buti naudojami Sio jstatymo 5 straipsnio 1 dalyje nurodyti
veterinariniai vaistai, taip pat neregistruoti imunologiniai veterinariniai vaistai, kuriuos
Reglamento (ES) 2019/6 110 straipsnio 2, 3 ir 5 daiyse nurodytais atvejais leido jvezti | Lietuvos
Respublikg ir joje naudoti Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba Neregistruoty veterinariniy
vaisty tiekimo rinkai ir naudojimo tvarkos apraSe nustatyta tvarka.

3. Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba, vadovaudamasi Reglamento (ES) 2016/429
46 straipsniu, gali nustatyti specialias veterinariniy vaisty naudojimo salygas.

4. Autogeniniai veterinariniai vaistai naudojami vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6
106 straipsnio 5 dalies nuostatomis.

5. Antimikrobiniai veterinariniai vaistai naudojami vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6
107 straipsnio 1-5 daliy nuostatomis. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, vadovaudamasi
Reglamento (ES) 2019/6 107 straipsnio 7, 8 ir 9 dalimis ir jgyvendindama valstybés politika dél
atsakingo antimikrobiniy medZiagy naudojimo, turi teis¢ uZdrausti ar apriboti tam tikry

antimikrobiniy medZiagy naudojimg Lietuvos Respublikoje.
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6. Veterinarijos paslaugy teikéjai ar jy darbuotojai veterinarijos gydytojai gali skirti
receptinius veterinarinius vaistus gyvinui gydyti be veterinarinio recepto, jeigu §ie veterinariniai
vaistai gyvinui duodami (panaudojami) teikiant veterinarijos paslaugas.

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

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba Reglamento (ES) 2019/6 110 straipsnio
1 dalyje nurodytais atvejais uzdraudzia imunologiniy veterinariniy vaisty gamybg, importa,
tiekimg rinkai, laikymg ar naudojimg Lietuvos Respublikoje.

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

10. Lietuvos Respublikoje veterinarijos paslaugas teikiantys kity Europos Sajungos
valstybiy nariy veterinarijos gydytojai gali naudoti tose Europos Sajungos valstybése narése
registruotus veterinarinius vaistus, kurie néra registruoti Lietuvos Respublikoje, Reglamento
(ES) 2019/6 111 straipsnyje nustatyta tvarka.

11. Veterinarijos paslaugy teikéjai, jy darbuotojai veterinarijos gydytojai ar gyviny
laikytojy veterinarijos gydytojai gali taikyti veterinariniy vaisty skyrimo ir naudojimo tvarka,
nustatyta Reglamento (ES) 2019/6 112-114 straipsniuose, vadovaudamiesi Reglamento
(ES)2019/6 112-115 straipsniy nuostatomis Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus nustatyta tvarka. Vaistiniai preparatai parduodami pagal veterinariniy vaisty receptus
ir paraiS$kas Farmacijos jstatymo nustatyta tvarka.

12. Maistiniy gyviiny laikytojai turi saugoti jraSus apie panaudotus veterinarinius vaistus
Reglamento (ES) 2019/6 108 straipsnyje nustatyta tvarka.

13. Veterinarijos paslaugy teikéjai, gyviiny laikytojy veterinarijos gydytojai turi tvarkyti
jsigyty ir panaudoty veterinariniy vaisty apskaitg ir apskaitos duomenis saugoti ne maziau kaip
5 metus nuo paskutinio jraSo padarymo dienos.

14. Veterinarijos paslaugy teikéjai, jy darbuotojai veterinarijos gydytojai, gyviny laikytojy
veterinarijos gydytojai, gyviiny laikytojai privalo:

1) laikyti veterinarinius vaistus pakuotés lapelyje nurodytomis sglygomis;

2) pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai jos nustatyta tvarka apie visus
jtariamus nepageidaujamus reiskinius d¢l panaudoty veterinariniy vaisty;

3) naudoti veterinarinius vaistus Siame jstatyme ir Reglamente (ES) 2019/6 nustatyta

tvarka;
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4) Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos pareigiinams paprasius, parodyti turimus
veterinarinius vaistus, jy apskaitos duomenis;

5) nenaudoti veterinariniy vaisty, kurie laikytini veterinarinémis farmacinémis atliekomis.

15. Veterinarijos paslaugy teikéjai, jy darbuotojai veterinarijos gydytojai, gyviiny laikytojy
veterinarijos gydytojai privalo teikti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai informacijg apie
skirtus ir panaudotus antimikrobinius veterinarinius vaistus Valstybinés maisto ir veterinarijos

tarnybos direktoriaus nustatyta tvarka.

19 straipsnis. Veterinariniy vaisty jvezimas i§ treciyju valstybiy

1. I8 treCiyjy valstybiy draudziama asmenims atsisiysti, jsivezti neregistruotus
veterinarinius vaistus, i§skyrus atvejus, nurodytus $io straipsnio 2 ir 3 dalyse, ar turint Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos leidima, iSduotg Neregistruoty veterinariniy vaisty tiekimo rinkai
ir naudojimo tvarkos apraSe nustatyta tvarka.

2. I§ trediyjy valstybiy asmeniniame bagaZe gali biiti jveZami neregistruoti veterinariniai
vaistai, kurie sudaro asmeninio bagazo dalj ir yra skirti asmeny nekomerciniais tikslais kartu
vezamy gyviiny augintiniy gydymui, jeigu $iy veterinariniy vaisty kiekis nevirsija veterinariniame
recepte ar kitame veterinarijos gydytojo iSduotame dokumente nurodyto gydymui reikalingo
kiekio.

3. Veterinarijos gydytojas gali jveZti kitus nei imunologinius neregistruotus veterinarinius
vaistus konkre¢iam gyvinui gydyti Reglamento (ES) 2019/6 112 straipsnio 2 dalyje,
113 straipsnio 2 dalyje ir 114 straipsnio 4 dalyje nurodytais atvejais, jeigu pateikia savo iSraSyta

veterinarinj recepta, pagal kurj jsigijo neregistruotg veterinarinj vaistg, arba jo kopija.

SESTASIS SKIRSNIS
VETERINARINIU FARMACINIU ATLIEKU TVARKYMAS

20 straipsnis. Veterinariniy farmaciniy atlieky priémimas i§ gyventojy ir
apmokéjimas uz Siy atlieky tvarkymg

1. Veterinarijos vaistinés privalo i§ gyventojy nemokamai priimti veterinarines farmacines
atliekas, kurias i§ veterinarijos vaistiniy surenka ir kitg jy tvarkymo veikla vykdo atlieky
tvarkytojas Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka.
Veterinariniy farmaciniy atlieky priémimo i§ gyventojy tvarkg ir apmokéjimg uz jy tvarkyma
nustato Vyriausybé ar jos jgaliota institucija.

2. Uz priimty i§ gyventojy veterinariniy farmaciniy atlieky tvarkyma apmokama i$

Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai valstybés biudZete patvirtinty bendryjy asignavimy.
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3. Sio straipsnio nuostatos netaikomos veterinarinéms farmacinéms atliekoms,
susidaranioms pas veterinarijos paslaugy teikéjus ir gyviuny laikytojus, kurie jsigyja
veterinarinius vaistus pagal veterinariniy vaisty paraiSkas. Sioje dalyje nurodyti asmenys
veterinarines farmacines atliekas tvarko Atlieky tvarkymo jstatymo ir kity teisés akty nustatyta

tvarka.

21 straipsnis. Veterinarinés farmacijos ikio subjekty veikloje susidariusiy
veterinariniy farmaciniy atlieky tvarkymas
1. Veterinarinés farmacijos likio subjektai, kuriy veikloje susidaro veterinariniy farmaciniy
atlieky, $ias atliekas tvarko 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 direktoriaus
sprendimu buvo uzdrausti tiekti rinkai ar nurodyta atSaukti juos i§ rinkos, tvarkomi kaip

veterinarinés farmacinés atliekos Sio straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka.

SEPTINTASIS SKIRSNIS
VETERINARINES FARMACIJOS VALSTYBINE PRIEZIURA, SPRENDIMUS
PRIIMANCIU ASMENU NESALISKUMO UZTIKRINIMAS, ATSAKOMYBE UZ SIO
JSTATYMO PAZEIDIMUS

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

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba:

1) vykdo veterinarinés farmacijos valstybing prieZiiirg;

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

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

4) Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsnyje nustatyta tvarka ir terminais siun¢ia Agentiirai
apibendrintus duomenis apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimus ir naudojima;

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

6) atlicka Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas kompetentingos institucijos funkcijas;

7) atlieka kitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas.
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23 straipsnis. Sprendimus priimanciy asmeny nesaliSkumo uZtikrinimas

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba uZtikrina, kad darbuotojai, dalyvaujantys
priimant Siame jstatyme nustatytus sprendimus ir atliekantys veterinarinés farmacijos veiklos
valstybing priezilira, neturéty finansiniy ar privaciy interesy, susijusiy su svarstomu klausimu,
veterinarinés farmacijos pramone ar su i§vardytose srityse veikianciais kitais asmenimis, galinCiais
sukelti interesy konflikta. Asmenys, turintys §ioje dalyje i§vardyty interesy, privalo teisés akty
nustatyta tvarka juos deklaruoti ir nusisalinti nuo nurodyty sprendimy priémimo.

2. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, uZtikrindama konfidencialios informacijos
apsauga, suteikia visuomenei galimybe Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto
svetaingje susipaZinti su jos atliktomis veterinariniy vaisty vertinimo ataskaitomis ir priimtais

sprendimais dél veterinariniy vaisty registracijos.

24 straipsnis. Atsakomybé uz teisés akty pazeidimus
Asmenys uz veterinarinés farmacijos veiklg reglamentuojanciy teisés akty paZeidimus

atsako $io istatymo ir Administraciniy nusiZengimy kodekso nustatyta tvarka.

25 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos sprendimy apskundimas
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus sprendimai gali biiti skundZiami
Lietuvos Respublikos ikiteisminio administraciniy ginéy nagrinéjimo tvarkos jstatymo arba

Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

ASTUNTASIS SKIRSNIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

26 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, igyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus §io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2022 m. lapkri&io 1 d.

2. Vyriausyb¢, Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktorius iki 2022 m. spalio
31 d. priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Fiziniams asmenims, kurie turi iki §io jstatymo jsigaliojimo iSduotas ir galiojandias
fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijas ir atitinka veterinarinés farmacijos
kvalifikuotam asmeniui arba veterinarinés farmacijos vadovui keliamus reikalavimus, nustatytus
Sio jstatymo 14 straipsnio 3 ar 4 dalyje, ir kurie nuo $io jstatymo jsigaliojimo datos iki 2022 m.
gruodZio 31 d. kreipiasi ra$tu i Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg ir pateikia laisvos formos
praSyma, dokumentus, patvirtinancius jy atitikti $io jstatymo 14 straipsnio 3 ar 4 dalyje
nustatytiems reikalavimams, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba ne véliau kaip per

30 kalendoriniy dieny nuo kreipimosi ir visy reikiamy dokumenty gavimo Valstybinéje maisto ir
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veterinarijos tarnyboje dienos vietoj fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos iSduoda
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens arba veterinarinés farmacijos vadovo licencijg, jeigu
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, atlikusi pateikty dokumenty vertinima, nustato, kad
fiziniai asmenys atitinka Sio jstatymo 14 straipsnio 3 ar 4 dalyje nustatytus reikalavimus. Fiziniai
asmenys, iki §io jstatymo jsigaliojimo sieke gauti fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg
ar ja gave ir Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai pateike bitinus dokumentus, jsigaliojus
§iam jstatymui, pakartotinai ty pa¢iy dokumenty veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens arba
veterinarinés farmacijos vadovo licencijai gauti neprivalo pateikti.

4. Nuo 2023 m. sausio 31 d. latkomos negaliojanéiomis visos fizinio asmens veterinarinés
farmacijos licencijos, i§duotos iki 2022 m. spalio 31 d. Iki 2023 m. sausio 30 d. veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo darbg gali toliau atlikti asmenys,
kuriems iki §io jstatymo jsigaliojimo buvo iSduotos ir yra galiojancios fizinio asmens veterinarinés
farmacijos licencijos.

5. Iki Sio jstatymo jsigaliojimo iikio subjektams iSduotos veterinariniy vaisty gamybos
licencijos, veterinariniy vaisty didmeninés prekybos licencijos ir veterinarijos vaistinés veiklos
licencijos toliau galioja, jeigu jy galiojimas nebuvo sustabdytas ar panaikintas. Isigaliojus Siam
istatymui, 3ioje dalyje nurodyty licencijy, kuriy galiojimas buvo sustabdytas iki $io jstatymo

isigaliojimo, galiojimo sustabdymui panaikinti taikomos Sio jstatymo 10 straipsnio nuostatos.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas Gitanas Nauséda
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Lietuvos Respublikos
veterinariniy vaisty jstatymo
priedas

IGYVENDINAMAS EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAS

2018 m. gruodZio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél
veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB.




