LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
TEISES GRUPE

ISVADA
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS

RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2007 M. GEGUZES 2 D. NUTARIMO NR. 449 ,DEL
VETERINARIJOS PRAKTIKOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU, JURIDINIU ASMENU
VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU IR FIZINIU ASMENU

VETERINARINES FARMACIJOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO*

PAKEITIMO% PROJEKTO (TOLIAU — NUTARIMO PROJEKTAS)
(TAP NR. 22-1781) (TAIS NR. 22-10776(2))

Nr. NV-3087

Vilnius

Iverting Nutarimo projekto atitiktj Lietuvos Respublikos jstatymams, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimams ir teisés technikos reikalavimams, teikiame $ias pastabas ir pasitlymus:

1. D¢l Nutarimo projekto 1 punkte nauja redakcija isdéstyto Vyriausybés nutarimo:

1.1. Preambuléje sitlytina atsisakyti nuorody j Veterinariniy vaisty jstatymo (toliau — VVI])
9 straipsnio 13 dalj ir 14 straipsnio 7 dalj, atsizvelgiant j tai, kad pagal Teisés akty projekty rengimo
rekomendacijy, patvirtinty Lietuvos Respublikos teisingumo ministro 2013 m. gruodzio 23 d.
jsakymu Nr. 1R-298, 22 punkta preambuléje paprastai nurodomas teisés akto priémimo teisinis
pagrindas. Minétose VVI] nuostatose nenustatytas teisinis pagrindas, t. y., nenustatyta, kad
Vyriausybé turi priimti siilomg nutarima.

1.2. Sitilytina atsisakyti 2.2 ir 2.3 papunk¢iuose formuluotés ,,po 2022 m. lapkric¢io 1 d.“ kaip
perteklings, o jei biity nuspresta jos neatsisakyti, ji turéty bti tikslinama vietoje zodzio ,,po* jrasant
zodj ,,nuo*“. Taip pat 2.2 papunktyje vietoje formuluotés ,,nustatytomis procediromis® sitilytina
vartoti teisékiiroje paprastai vartojamg formuluot¢ ,nustatyta tvarka“, 0 vietoje ZodZio
,nurodantiems” reikéty jrasyti Zodj ,,nurodytiems” ir Zodj ,atitinkamai“ perkelti po Zodzio
,,Straipsnio®.

1.3. Tikslintinas 2.2 papunktis, nurodant, nuo kada bty skaiiuojamas jame minimas
30 kalendoriniy dieny terminas. Taip pat tikslintina 2.2 papunkc¢io formuluoté, nes pagal ja neaisku,
ar iki 2022 m. lapkric¢io 1 d. pateikus praSyma patikslinti ar papildyti juridinio asmens veterinarinés
farmacijos licencija, biity iSduodama nauja Nutarimo projektu sitlomose tvirtinti Veterinarinés
farmacijos tikio subjekty licencijavimo taisyklése (toliau — Ukio subjekty licencijavimo taisyklés)
nustatyty rasiy licencija, ar biity kei¢iama turima licencija.

1.4. Nutarimo projekto teikime turéty biiti pagrista, kodel 2.2 ir 2.3 papunkciuose atitinkamai
siiloma nustatyti, kad iki Nutarimo projektu sitilomy pakeitimy jsigaliojimo pateiktos paraiskos

gauti juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg ar praSymai patikslinti, papildyti Sig
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licencija buty baigiami nagrinéti iki $iy pakeitimy jsigaliojimo galiojusia tvarka, o iki Nutarimo
projektu sitlomy pakeitimy jsigaliojimo pateiktos paraiskos gauti fizinio asmens veterinarinés
farmacijos licencijg — baigiamos nagrinéti 2022 m. lapkri¢io 1 d. jsigaliosianéia tvarka.

2. Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 2 punkte atsisakytina trumpinio jvedimo, kuris
toliau §iy taisykliy tekste nevartojamas. Si pastaba taip pat taikytina Nutarimo projektu sidilomy
tvirtinti Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo veiklos
licencijavimo taisykliy (toliau — Kvalifikuoto asmens ir vadovo licencijavimo taisyklés) 2 punktui.

3. Tikslintinas Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 3 punktas, atsizvelgiant j tai, kad VV]
9 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijas, didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos licencijas ir veterinarijos vaistinés veiklos licencijas iSduoda
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba (toliau — Tarnyba), 0 Vyriausybés kompetencijai
nepriskirta teis¢ spresti, kurie Tarnybos darbuotojai isduoty licencijas. Si pastaba taip pat taikytina
Kvalifikuoto asmens ir vadovo licencijavimo taisykliy 3 punktui.

4. Tikslintinas Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 4.1 papunktis, atsizvelgiant j tai, kad
jame minimos veterinarinés farmacijos uikio subjekty licencijos nenumatytos VV] (Zr. 9 straipsnio 1
dalj). Be to, Siame papunktyje turéty biti vartojamas Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 1 punkte
vestas trumpinys ,,licencijos®.

5. Tikslintinas Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 6.6 papunktis, nes pagal jo formuluote
lieka neaiSku, ar visa §io papunkcio nuostata biity taikoma tik iSduodant veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencija, ar tik kaZzkuri jos dalis. Sitlytina Siame papunktyje atsisakyti nuostaty,
kurios atkartoja Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 7.1 papunk¢io nuostata. Be to, pagal $iy
papunkciy nuostatas lieka neaiSku, ar veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos priede turéty
biti nurodytas bendras leidziamy gaminti, importuoti veterinariniy vaisty kategorijy ir gamybos,
importo operacijy saraSas ar du atskiri sarasai — leidziamy gaminti, importuoti veterinariniy vaisty
kategorijy saraSas ir veterinariniy vaisty gamybos, importo operacijy sarasas.

6. Siiilytina jvertinti, ar Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 8.1.4 papunktyje numatytas
reikalavimas praSyme iSduoti licencijg nurodyti §j praSyma uZpildZiusio asmens pareigas, vardg ir
pavardg¢ nebuity perteklinis, jei 8.1 papunktyje biity numatyta, koks subjektas turéty pasiraSyti minéta
prasyma.

7. Siilytina jvertinti, ar visais atvejais turéty biiti taikomas Ukio subjekty licencijavimo
taisykliy 8.2.2.3 papunktyje numatytas reikalavimas pateikti informacijg apie kokybés kontrolés
skyriaus darbg ir ar nebiity atvejy, kai pareiskéjas tokio skyriaus neturéty.

8. Siekiant teisinio aiskumo ir Ukio subjekty licencijavimo taisykliy nuostaty nuoseklumo,
tikslintini jy 8.2—8.6 papunkciai, aiSkiai nurodant, kokius dokumentus ar jy kopijas bei informacija
turéty pateikti asmenys, siekiantys gauti Siuose papunkciuose nurodytas licencijas, kokios formos

turéty biti 8.2.2 papunktyje nurodyta pareiSkejo byla, kartu jvertinant ar tikslinga ja formuoti kaip
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atskirg dokumentg. Siy taisykliy 8.2.2.3 papunktyje nurodytina, kokia konkreti informacija turéty
biiti pateikta apie méginiy émimga, kokybés kontrolés skyriaus darba, taikomas metodikas, serijos
sertifikavimg ir i§leidima, 8.2.2.4 papunktyje nurodytina, kieno atlikimo procediiros, specifikacijos
ir serijos protokolai jame minimi. Taip pat sitilytina vienodai jvardyti $iy taisykliy 8.2.2.3-8.2.2.7
papunkciuose nurodytus dokumentus (aprasa, vadova, metodikas), jei jy forma nesiskirty, nes pagal
Siy papunk¢iy nuostatas neaiSku, kokie turéty buti jy skirtumai. Be to, lieka neaisku, kodél tam
tikrais atvejais nurodyta, kad reikéty pateikti patalpy planus (8.2.2.6 papunktis), Kitais atvejais —
patvirtintas patalpy plany kopijas (8.3.2, 8.4.1 papunkciai); tam tikrais atvejais numatyta, kad butina
pateikti frumpg technologinés laboratorinés jrangos apras$g (8.2.2.6 papunktis), kitais atvejais —
naudojamos jrangos aprasa (8.4.2, 8.5.1 papunkciai).

9. Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 8.3.4 papunktyje atsisakytina nuorodos j 2018 m.
gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, 101 straipsnj, kuriame nustatyti reikalavimai
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojams, o ne asmenims, siekiantiems gauti
sig licencija.

10. Sitlytina jvertinti, ar tikslinga Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 9 punkte nustatyti
Tarnybai pareiga nurodyti pareiSkéjui terming, per kurj bus iSnagrinéti jo pateikti dokumentai, jei
VVI 9 straipsnyje nustatyti terminai, per kuriuos turéty bti iSduotos licencijos. Nusprendus, kad $ig
pareiga tikslinga nustatyti, Siame punkte reikéty nustatyti konkrety terming, per kurj minéti
dokumentai turéty bati iSnagrinéti. Taip pat, Siame punkte, vadovaujantis VVI 9 straipsnio 6, 8 ir 10
dalimis, atsisakytina Zodziy ,,ir informacijos®.

11. Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 11 punkte pirmasis Zzodis ,,didmeninés* perkeltinas
po zodzio ,,gauti®. Taip pat pastebétina, kad tikslinga biity Siame punkte teikti nuoroda ne tik 1 VVI
9 straipsnio 8-10 dalis, bet ir j $io straipsnio 11 dalj.

12. Tikslintinas Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 25 punktas, atsizvelgiant j tai, kad
pagal jo nuostatos formuluote lieka neaiSku, kokie subjektai vykdyty licencijuojamos veiklos
priezitra, t. y., kokio subjekto pavaldis teritoriniai padaliniai joje minimi. Be to, turéty biti
uztikrinta, kad $i nuostata atitikty Licencijavimo pagrindy apraSo, patvirtinto Vyriausybés 2012 m.
liepos 18 d. nutarimu Nr. 937, 20.5 papunktyje nustatyta reikalavima, kad licencijos iSdavimo ir
licencijuojamos veiklos salygy laikymosi priezitiros funkcijos turi biiti atskirtos. Si pastaba taip pat
taikytina Kvalifikuoto asmens ir vadovo licencijavimo taisykliy 22 punktui.

13. Ukio subjekty licencijavimo taisykliy 26 punkte nuoroda j VieSojo administravimo
jstatymo 3 straipsnio 8 punktg yra nebeaktuali, todél turéty buti tikslinama, nes 2020 m. lapkricio 1
d. jsigaliojus naujai VieSojo administravimo jstatymo redakcijai, pasikeité Sio jstatymo 3 straipsnio
nuostatos. Si pastaba taip pat taikytina Kvalifikuoto asmens ir vadovo licencijavimo taisykliy
23 punktui.
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14. Tikslintinas Kvalifikuoto asmens ir vadovo licencijavimo taisykliy 21 punktas, nes pagal
jo nuostatg lieka neaisku, kaip biity fiksuojamas atsisakymo verstis licencijuojama veikla savo noru
faktas ir atitinkamai, kaip biity skai¢iuojamas Siame punkte nurodytas 10 darbo dieny terminas nuo
minéto atsisakymo.

15. Sialytina suvienodinti mutatis mutandis Nutarimo projektu sitilomy tvirtinti abiejy
taisykliy déstyma, nes, pvz., Ukio subjekty licencijavimo taisykliy III skyriuje nurodytos licencijy
rasys, o Kvalifikuoto asmens ir vadovo licencijavimo taisykliy III skyriuje jos nenurodytos, taciau
Siy taisykliy III skyriuje numatyti reikalavimai licencijoje nurodyti licencijos pavadinimg ir
licencijos turétojo fizinio asmens koda, o Ukio subjekty licencijavimo taisykliy III skyriuje tokie
reikalavimai nenumatyti. Taip pat pastebétina, kad Ukio subjekty licencijavimo taisyklése néra
nuostaty, iSdéstyty Kvalifikuoto asmens ir vadovo licencijavimo taisykliy 9 punkte dél pareiskéjy

vardo (vardy) ir pavardés (pavardziy) tikrinimo.

Teisés grupés pataréja Dalia Petkeviciené

Dalia Petkeviciené, tel. 8 706 63 723, el. p. dalia.petkeviciene@Irv.It



