REGLAMENTO (ES) 2019/6 IR 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 ATITIKTIES LENTELE

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

Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty jstatymas Nr. XIV-1088 (toliau -
VVI)

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. geguzés 2 d. nutarimo Nr.
449 ,,Dél Veterinarijos praktikos licencijavimo taisykliy, Juridiniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy ir Fiziniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo
projektas

Reglamento perkélimo
ir jgyvendinimo lygis

89 straipsnio 1 dalis
Paraiska gauti gamybos leidimg

1. ParaiSka gauti gamybos leidima
pateikiama valstybés narés, kurioje yra
gamybos vieta, kompetentingai
institucijai.

VVI

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos tkio subjekty
iSdavimas, atsisakymas jas iSduoti, juy patikslinimas, papildymas

4. Ukio subjektas, kreipdamasis dél veterinarinés farmacijos tikio subjekto
licencijos i8davimo, turi pateikti Vyriausybés tvirtinamose Veterinarinés
farmacijos iikio subjekty licencijavimo taisyklése nurodytus dokumentus,
patvirtinanc¢ius jo atitiktj Reglamento (ES) 2019/6 93 ir 97 straipsniams ar $io
jstatymo 8 straipsnio 4 ar 5 daliai, taip pat dokumenta, patvirtinant] valstybés
rinkliavos sumokéjima. Uz dokumentuose nurodyty duomeny teisinguma atsako
juos teikiantis Gikio subjektas.

licenciju

Veterinarinés farmacijos 1ukio subjekty
projekto 8 punktas, 8.2, 8.2.1, 8.2.2 papunk¢iai:

licencijavimo taisykliuy

8. PareiSkéjas Tarnybai pateikia:

8.2. jeigu siekia gauti veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija:

8.2.1. elektronine ar popierine susegta pareiSkéjo byla (angl. Master
file), parengta pagal Europos Komisijos Taisykliy, reglamentuojanciy
vaistus Europos Sajungoje (angl. ""The rules governing medicinal products in
the European Union") 4 tome ,,Zmonéms skirty ir veterinariniu vaisty geros
gamybos praktikos gairés“ (angl. ,Volume 4 - Guidelines for good
manufacturing practices for medicinal products for human and veterinary
use*) pateiktus paaiSkinimus;
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8.2.2. deklaracija, kad jis vykdo 2018 m. gruodzio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniu vaisty,

kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, 93 ir 97 straipsnio
reikalavimus;
89 straipsnio 2 dalies a) - e) punktai Veterinarinés farmacijos ikio subjekty licencijavimo taisykliy | VisiSkas
Paraiska gauti gamybos leidimg projekto 8 punktas, 8.1, 8.1.1, 8.2, 8.2.1, 8.2.2, 8.6 papunkdiai
2. Paraiskoje gauti gamybos leidimag
pateikiama bent $i informacija: 8. Pareiskéjas Tarnybai pateikia:
a) numatomi gaminti ar importuoti 8.1. juridinio asmens vadovo ar jo jgalioto asmens arba fizinio asmens
veterinariniai vaistai; parasu patvirtinta Tarnybos nustatytos formos prasymg iSduoti licencija,
b) pareiskéjo vardas, pavardé arba jmonés | kuriame nurodoma:
pavadinimas ir nuolatinis adresas ar 8.1.1. juridinio asmens pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné
registruota verslo vieta; arba fizinio asmens vardas ir pavardé, asmens kodas, gyvenamosios vietos
C) numatomos gaminti ar importuoti | adresas, kontaktiniai duomenys: telefono numeris (-iai), elektroninio pasto
farmacinés formos; adresas (-ai), prasSymo iSduoti licencijg pateikimo data;
d) i8sami informacija apie gamybos viets, 8.2. jeigu siekia gauti veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija:
kurioje.  numatoma  gaminti  arba 8.2.1. elektroning¢ ar popierine susegta pareiSkéjo byla (angl. Master
importuoti veterinarinius vaistus, file), parengta pagal Europos Komisijos Taisykliy, reglamentuojanciy
e) pareiskimas, kad pareiskéjas jvykde 93 | vaistus Europos Sajungoje (angl. "' The rules governing medicinal products in
ir 97 straipsniuose nustatytus | the European Union"") 4 tome ,,Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty geros
reikalavimus. gamybos praktikos gairés“ (angl. ,,Volume 4 - Guidelines for good
manufacturing practices for medicinal products for human and veterinary
use“) pateiktus paaiskinimus;
8.2.2. deklaracija, kad jis vykdo 2018 m. gruodzio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaistu,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, 93 ir 97 straipsnio
reikalavimus;
8.6. dokumenty, patvirtinanciy veiklos vietos patalpy ir teritorijos,
kuriose yra Sios patalpos, teiséta naudojima, kopijas;
90 strapsnio 4 dalis Visiskas

Gamybos leidimy suteikimo procediira

4. Valstybés narés nustato gamybos
leidimy suteikimo arba atsisakymo juos

VVI

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos tkio subjekty
iSdavimas, atsisakymas jas iSduoti, ju patikslinimas, papildymas

6. Valstybin¢ maisto ir veterinarijos tarnyba veterinariniy vaisty gamybos,

licenciju




suteikti procediiras. Tokios procediros
trunka ne ilgiau kaip 90 dieny nuo tos
dienos, kurig kompetentinga institucija
gavo paraiska gauti gamybos leidima.

importo licencijg iSduoda arba pateikia tikio subjektui motyvuotg atsisakyma ja
iSduoti 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.

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba didmeninés veterinariniy
vaisty prekybos licencijg iSduoda ar pateikia wkio subjektui motyvuota
atsisakymg jg iSduoti 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
nustaciusi trikumy, informuoja apie tai iikio subjekta, pateikusj praSyma iSduoti
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijg, ir nustato ne trumpesnj kaip
14 kalendoriniy dieny terming trukumams pasalinti, kuris skai¢iuojamas nuo
nurodymo pasalinti trikumus gavimo dienos ir néra jskaic¢iuojamas j Sioje dalyje
nurodyta 30 kalendoriniy dieny terming.

10. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinarijos vaistinés veiklos
licencijg iSduoda ar pateikia Gikio subjektui motyvuotg atsisakymg ja iSduoti ne
veliau 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. Valstybiné maisto ir veterinarijos
tarnyba, dokumenty tikrinimo metu nustaciusi trikumy, informuoja apie tai tikio
subjekta, pateikusj prasymg iSduoti veterinarijos vaistinés veiklos licencijg, ir
nustato ne trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming trikumams pasalinti,
kuris skaiCiuojamas nuo nurodymo pasalinti trikumus gavimo dienos ir néra
1skai¢iuojamas 1 Sioje dalyje nurodyta 30 kalendoriniy dieny terming.

Veterinarinés farmacijos 1ukio subjekty licencijavimo taisykliu
projekto 8 punktas, 8.2, 8.2.1, 8.2.2 papunk¢iai, 9, 10 punktai.

8. PareiSkéjas Tarnybai pateikia:

8.2. jeigu siekia gauti veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija:

8.2.1. elektronine ar popierine susegta pareiSkéjo byla (angl. Master
file), parengta pagal Europos Komisijos Taisykliy, reglamentuojanciy
vaistus Europos Sajungoje (angl. ""The rules governing medicinal products in
the European Union'") 4 tome ,,Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty geros




gamybos praktikos gairés“ (angl. ,,Volume 4 - Guidelines for good
manufacturing practices for medicinal products for human and veterinary
use*) pateiktus paaiSkinimus;

8.2.2. deklaracija, kad jis vykdo 2018 m. gruodzio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, 93 ir 97 straipsnio
reikalavimus;

9. Tarnyba ne véliau kaip per S darbo dienas nuo Taisykliy 8 punkte
nurodyty dokumenty gavimo dienos atlieka pateikty dokumenty vertinima
ir rastu, praSyme iSduoti licencija nurodytu biidu, pateikia pareiskéjui
Lietuvos Respublikos paslaugy istatymo 7 straipsnio 4 dalyje nustatyta
patvirtinima, taip pat informuoja apie nustatytus trikumus, jeigu
pareiSkéjas pateiké ne visus dokumentus, kuriy reikia licencijai iSduoti,
nurodydama, kad terminas, nustatytas Veterinariniy vaisty jstatymo 9
straipsnio 6, 8 ar 10 dalyje, licencijai iSduoti skaifiuojamas nuo visy
tinkamai jforminty dokumenty pateikimo dienos.

10. Tarnyba, iSnagrinéjusi pareiSkéjo, siekianio gauti veterinariniy
vaisty gamybos, importo licencija, pagal Taisykliu 8 punkta pateiktus
dokumentus, vadovaudamasi Veterinariniy vaisty jstatymo 9 straipsnio 6, 7
dalimis, iSduoda veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija arba
motyvuotai atsisako ja iSduoti.

100 straipsnio 2 dalis
Didmeninio platinimo leidimy suteikimo
paraiska ir procediiros

2. PareiSkeéjas paraiskoje jrodo, kad
atitinka Siuos reikalavimus:
a) pareiskéjas turi techniSkai

kompetentingus darbuotojus, visy pirma
bent vieng atsakingu asmeniu paskirta
asmenj, atitinkant] nacionalinés teisés
aktuose nustatytas salygas;

b) pareiskéjas  turi  tinkamas ir
pakankamas  patalpas,  atitinkancias
atitinkamos valstybés narés nustatytus
reikalavimus dél veterinariniy vaisty

VV]

8 straipsnis. Reikalavimai, taikomi veterinarinés farmacijos ikio
subjektams

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

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

4. Ukio subjektai, siekiantys verstis didmenine veterinariniy vaisty
prekyba, privalo turéti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
tvirtinamus reikalavimus atitinkancias patalpas ir jrangg veterinariniams
vaistams laikyti ir tvarkyti pagal Reglamento (ES) 2019/6 100 straipsnio 2 dalj,
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laikymo ir tvarkymo;

c) pareisk¢jas turi plang, kuriuo
uztikrinama, kad, kompetentingoms
institucijoms ar Komisijai nurodzius arba
tuo  tikslu  bendradarbiaujant  su
atitinkamo veterinarinio vaisto gamintoju
ar rinkodaros leidimo turétoju, vaistas bus
veiksmingai pasalintas arba atSauktas i§
rinkos;

d) pareiskéjas turi tinkamg registry
tvarkymo sistema, kuria uZtikrinama
atitiktis 101 straipsnyje nurodytiems
reikalavi mams,

e) pareiSkéjas pateikia pareiSkima, kad jis
vykdo 101 straipsnyje  nurodytus
reikalavimus.

taip pat:

1) patvirtintas patalpy ir teritorijos, kurioje yra Sios patalpos, prieziiiros
procediiras, kurios uztikrinty teritorijos ir veterinariniy vaisty sandéliavimo
patalpy Svara, tvarka ir valyma, terSaly ir atliecky paSalinimg, apsauga nuo
kenkeéjy;

2) patvirtintas veterinariniy vaisty priémimo, saugojimo, iSdavimo,
apskaitos, audito, pasalinimo ar atSaukimo 1§ rinkos procediiras, atitinkancias
2021 m. liepos 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentg (ES) 2021/1248 dél
gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos priemoniy pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/6;

3) veterinarinés farmacijos vadova. Jeigu tkio subjektas vykdo veikla
keliose veiklos vietose, kiekvienoje i§ jy turi dirbti atskiras veterinarinés
farmacijos vadovas.

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos iikio subjekty
iSdavimas, atsisakymas jas iSduoti, juy patikslinimas, papildymas

1. Ukio subjektai gali verstis veterinariniy vaisty gamyba, importu tik
turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos iSduotg veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencija, didmenine veterinariniy vaisty prekyba -—
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijg, mazmenine veterinariniy
vaisty prekyba — veterinarijos vaistinés veiklos licencija (toliau — veterinarinés
farmacijos iikio subjekto licencija).

4. Ukio subjektas, kreipdamasis dél veterinarinés farmacijos tikio subjekto
licencijos iSdavimo, turi pateikti Vyriausybés tvirtinamose Veterinarines
farmacijos tkio 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 tikio subjektas.

5. Ukio subjektas gali vykdyti licencijuojama iikio subjekto veterinarinés
farmacijos veiklg tik veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijoje
nurodytoje (-ose) veterinarinés farmacijos veiklos vietoje (-ose).

8. Valstybin¢ maisto ir veterinarijos tarnyba didmeninés veterinariniy
vaisty prekybos licencija iSduoda ar pateikia ikio subjektui motyvuoty
atsisakyma jg iSduoti ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo tos dienos,
kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus tinkamai jformintus
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dokumentus, reikalingus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijai
gauti. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, dokumenty tikrinimo metu
nustaciusi trukumy, informuoja apie tai tikio subjekta, pateikusj praSyma iSduoti
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijg, ir nustato ne trumpesnj kaip
14 kalendoriniy dieny terming trukumams pasalinti, kuris skai¢iuojamas nuo
nurodymo pasalinti trikumus gavimo dienos ir néra jskaic¢iuojamas j Sioje dalyje
nurodytg 30 kalendoriniy dieny termina.

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

Veterinarinés farmacijos ukio subjekty licencijavimo taisykliy
projekto 8 punktas, 8.1, 8.3 papunkdiai

8. PareiSkéjas Tarnybai pateikia:

8.1. juridinio asmens vadovo ar jo jgalioto asmens arba fizinio asmens
paraSu patvirtinta Tarnybos nustatytos formos prasyma iSduoti licencija,
kuriame nurodoma:

8.1.1. juridinio asmens pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné
arba fizinio asmens vardas ir pavardé, asmens kodas, gyvenamosios vietos
adresas, kontaktiniai duomenys: telefono numeris (-iai), elektroninio pasto
adresas (-ai), prasymo iSduoti licencijg pateikimo data;

8.1.2. veiklos vietos (-y) adresas (-ai) ir kontaktiniai duomenys:
telefono numeris (-iai), elektroninio pasto adresas (-ai);

8.1.3. norimos (-uy) gauti licencijos (-y) ruasis (-ys);

8.1.4. veterinarinés farmacijos vadovo (-u) vardas (-ai) ir pavardé (-és),
veterinarinés farmacijos vadovo (-y) licencijos (-y) numeris (-iai) ir
iSdavimo data (-os). Jeigu pareiSkéjas numato veterinarine farmacija
uzsiimti keliose veiklos vietose, nurodoma kiekvienos veiklos vietos
veterinarinés farmacijos vadovo (-u) vardas (-ai) ir pavardé (-és), licencijos
numeris (-iai) ir iSdavimo data (-os), jeigu siekiama gauti didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos ar veterinarijos vaistinés veiklos licencija;

8.1.5. kokiu budu (tiesiogiai, per atstumg ar per Paslaugy ir gaminiy
kontaktinj centrg) pageidauja gauti praneSimus;

8.3. jeigu siekia gauti didmeninés veterinariniy vaisty prekybos




licencija:

8.3.1. veterinariniy vaisty, kuriy didmenine prekyba ketina uZsiimti
pareiskéjas, kategorijy sarasa (-us), sudaryta (-us) atskiroms veiklos
vietoms;

8.3.2. patvirtintas veterinariniy vaisty sandéliavimo patalpy plany
kopijas;

8.3.3. procediiry aprasus, parengtus pagal 2021 m. liepos 29 d.
Reglamento (ES) 2021/1248 dél gerosios veterinariniy vaisty platinimo
praktikos priemoniuy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2019/6 18 straipsni;

8.3.4. deklaracija, kad jis vykdo Reglamento (ES) 2019/6 100 straipsnio
2 dalies d punkto reikalavimus ir gaves licencija vykdys Reglamento (ES)
2019/6 101 straipsnio reikalavimus;

100 straipsnio 3 dalis
Didmeninio platinimo leidimy suteikimo
paraiska ir procediiros

3. Valstybés narés nustato didmeninio
platinimo leidimy suteikimo, atsisakymo
suteikti, galiojimo sustabdymo, panai
kinimo ar pakeitimo proceduras.

Veterinarinés farmacijos 1ukio subjekty licencijavimo taisykliy
projekto 9, 11-21 punktai

9. Tarnyba ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo Taisykliy 8 punkte
nurodyty dokumenty gavimo dienos atlieka pateikty dokumenty vertinima
ir rastu, praSyme iSduoti licencija nurodytu biidu, pateikia pareiskéjui
Lietuvos Respublikos paslaugy jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nustatyta
patvirtinimg, taip pat informuoja apie nustatytus triikkumus, jeigu
pareiSkéjas pateiké ne visus dokumentus, kuriy reikia licencijai iSduoti,
nurodydama, kad terminas, nustatytas Veterinariniy vaisty jstatymo 9
straipsnio 6, 8 ar 10 dalyje, licencijai iSduoti skaiiuojamas nuo visy
tinkamai jforminty dokumenty pateikimo dienos.

11. Tarnyba, iSnagrinéjusi pareiSkéjo, siekiancio gauti didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos ar veterinarijos vaistinés veiklos licencija,
pagal Taisykliy 8 punkta pateiktus dokumentus, vadovaudamasi
Veterinariniy vaisty jstatymo 9 straipsnio 8—11 dalimis, i§duoda didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos ar veterinarijos vaistinés veiklos licencija
arba motyvuotai atsisako jas iSduoti.

12. Tarnyba licencijy neiSduoda esant Veterinariniy vaisty jstatymo 9
straipsnio 12 dalyje nustatytiems pagrindams.

13. Licencijos turétojas, kuriam iSduota licencija, kuri dél joje ar jos
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prieduose nurodyty duomeny pasikeitimo turi buti pakeista Veterinariniy
vaisty jstatymo 9 straipsnio 13 dalyje nustatyta tvarka, per 10 kalendoriniy
dieny nuo duomeny pasikeitimo pateikia Tarnybai Tarnybos patvirtintos
formos rasytini praSymg pakeisti licencija, licencijos duomenuy pasikeitimg
pagrindziancius dokumentus ir dokumenty, patvirtinantj valstybés
rinkliavos sumokéjima.

14. Pasikeitus formaliems licencijoje nurodytiems duomenims -
juridinio asmens teisinei formai, pavadinimui, buveinés adresui, kai
buveinés vieta nesutampa su veiklos vieta, kurie nedaro tiesioginés jtakos
licencijuojamai veiklai, Tarnyba, gavusi Taisykliy 13 punkte nurodytus
licencijos turétojo dokumentus, ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo visy
licencijos pakeitimui reikalingy dokumenty gavimo Tarnyboje dienos
pakeicia licencija arba motyvuotai atsisako ja pakeisti.

15. Pasikeitus kitiems nei Taisykliy 14 punkte nurodytiems licencijos
ar jos priedu duomenims, Tarnyba, gavusi Taisykliy 13 punkte nurodytus
licencijos turétojo dokumentus, Veterinariniy vaisty jstatymo 9 straipsnio
13 dalyje nustatyta tvarka ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dienu nuo
visy licencijos pakeitimui reikalingy dokumenty gavimo Tarnyboje dienos
pakeicia licencija arba motyvuotai atsisako ja pakeisti. Prireikus, Tarnybos
sprendimu 30 kalendoriniy dieny terminas gali buti pratestas, jeigu
prasoma pakeisti veterinariniy vaistu gamybos, importo licencija, bet ne
ilgiau nei iki 90 kalendoriniy dieny.

16. Pakeiciant licencija, licencijos numeris ir jos iSdavimo data iSlieka
tokie patys, taciau licencijoje nurodoma jos pakeitimo data.

17. Licencija iSduodama neterminuotam laikui.

V SKYRIUS
LICENCIJU GALIOJIMO SUSTABDYMAS, GALIOJIMO
SUSTABDYMO PANAIKINIMAS IR GALIOJIMO PANAIKINIMAS

18. Tarnyba Veterinariniy vaisty jstatymo 10 straipsnio 1 dalyje
nurodytais atvejais jspéja licencijos turétoja apie galima licencijos
sustabdyma, nurodydama priezastis, dél kuriy gali biti sustabdytas
licencijos galiojimas, ir, atsiZvelgdama j paZeidimuy pobiudj, nustato ne
trumpesnj kaip 10 darbo dieny termina, per kurj licencijos turétojas privalo




juos pasalinti.

19. Licencijos galiojimas sustabdomas Veterinariniy vaisty jstatymo 10
straipsnio 2 dalyje nurodytais atvejais. Licencijos galiojimo sustabdymo
terminai nustatyti Veterinariniy vaisty jstatymo 10 straipsnio 3 dalyje.

20. Tarnyba panaikina licencijos galiojimo sustabdymg Veterinariniy
vaisty jstatymo 10 straipsnio 4-7 dalyse nustatyta tvarka.

21. Tarnyba Veterinariniy vaisty jstatymo 10 straipsnio 9 dalyje
nurodytais atvejais sustabdo ar panaikina teise gaminti, importuoti, verstis
didmenine ar maZzmenine prekyba vienos ar keliy kategoriju veterinariniais
vaistais, sustabdo ar panaikina teise verstis veterinarinés farmacijos veikla
toje (-ose) veterinarinés farmacijos veiklos vietoje (-0se), kurioje (-iose)
nustatomi paZeidimai. Tarnyba Veterinariniy vaisty jstatymo 10 straipsnio
8 dalyje nurodytais atvejais panaikina licencijos galiojima.

100 straipsnio 5 dalis
Didmeninio platinimo leidimy suteikimo
paraiska ir procediiros

5. Kompetentinga institucija:

a) informuoja pareiskeéja apie vertinimo
rezultatus;

b) suteikia, atsisako suteikti arba pakeicia
didmeninio platinimo leidimg ir

c) jkelia atitinkamg informacija apie
leidimg 1 91 straipsnyje nurodyta
gamybos ir didmeninio  platinimo
duomeny baze.

VV]

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

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

Veterinarinés farmacijos 1ukio
projekto 9, 11-21 punktai

subjekty licencijavimo taisykliy

9. Tarnyba ne véliau kaip per S darbo dienas nuo Taisykliy 8 punkte
nurodyty dokumenty gavimo dienos atlieka pateikty dokumenty vertinima
ir rastu, praSyme iSduoti licencija nurodytu biidu, pateikia pareiskéjui
Lietuvos Respublikos paslauguy jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nustatyta
patvirtinima, taip pat informuoja apie nustatytus trikumus, jeigu
pareiSkéjas pateiké ne visus dokumentus, Kuriy reikia licencijai iSduoti,
nurodydama, kad terminas, nustatytas Veterinariniy vaisty jstatymo 9
straipsnio 6, 8 ar 10 dalyje, licencijai iSduoti skai¢iuojamas nuo visy
tinkamai jforminty dokumenty pateikimo dienos.

11. Tarnyba, iSnagrinéjusi pareiskéjo, siekiancio gauti didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos ar veterinarijos vaistinés veiklos licencija,
pagal Taisykliy 8 punkta pateiktus dokumentus, vadovaudamasi

VisiSkas
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Veterinariniy vaisty jstatymo 9 straipsnio 8-11 dalimis, i§duoda didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos ar veterinarijos vaistinés veiklos licencija
arba motyvuotai atsisako jas iSduoti.

12. Tarnyba licencijy neiSduoda esant Veterinariniy vaisty jstatymo 9
straipsnio 12 dalyje nustatytiems pagrindams.

13. Licencijos turétojas, kuriam iSduota licencija, kuri dél joje ar jos
prieduose nurodyty duomeny pasikeitimo turi buti pakeista Veterinariniy
vaisty jstatymo 9 straipsnio 13 dalyje nustatyta tvarka, per 10 kalendoriniy
dieny nuo duomeny pasikeitimo pateikia Tarnybai Tarnybos patvirtintos
formos rasytini prasymg pakeisti licencija, licencijos duomeny pasikeitimg
pagrindZiancius dokumentus ir dokumenta, patvirtinanti valstybés
rinkliavos sumokéjimg.

14. Pasikeitus formaliems licencijoje nurodytiems duomenims -
juridinio asmens teisinei formai, pavadinimui, buveinés adresui, kai
buveinés vieta nesutampa su veiklos vieta, kurie nedaro tiesioginés jtakos
licencijuojamai veiklai, Tarnyba, gavusi Taisykliy 13 punkte nurodytus
licencijos turétojo dokumentus, ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo visy
licencijos pakeitimui reikalingy dokumenty gavimo Tarnyboje dienos
pakeicia licencija arba motyvuotai atsisako ja pakeisti.

15. Pasikeitus kitiems nei Taisykliy 14 punkte nurodytiems licencijos
ar jos priedu duomenims, Tarnyba, gavusi Taisykliy 13 punkte nurodytus
licencijos turétojo dokumentus, Veterinariniy vaisty jstatymo 9 straipsnio
13 dalyje nustatyta tvarka ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dienu nuo
visy licencijos pakeitimui reikalingy dokumenty gavimo Tarnyboje dienos
pakeicia licencija arba motyvuotai atsisako ja pakeisti. Prireikus, Tarnybos
sprendimu 30 kalendoriniy dieny terminas gali buti pratestas, jeigu
prasoma pakeisti veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijg, bet ne
ilgiau nei iki 90 kalendoriniy dieny.

16. Pakeiciant licencijg, licencijos numeris ir jos iSdavimo data iSlieka
tokie patys, taciau licencijoje nurodoma jos pakeitimo data.

17. Licencija iSduodama neterminuotam laikui.

V SKYRIUS
LICENCIJU GALIOJIMO SUSTABDYMAS, GALIOJIMO
SUSTABDYMO PANAIKINIMAS IR GALIOJIMO PANAIKINIMAS
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18. Tarnyba Veterinariniy vaisty jstatymo 10 straipsnio 1 dalyje
nurodytais atvejais jspéja licencijos turétoja apie galima licencijos
sustabdyma, nurodydama priezZastis, dél kuriy gali biiti sustabdytas
licencijos galiojimas, ir, atsiZvelgdama j pazeidimuy pobuidj, nustato ne
trumpesnj kaip 10 darbo dieny termina, per kurj licencijos turétojas privalo
juos pasalinti.

19. Licencijos galiojimas sustabdomas Veterinariniy vaisty jstatymo 10
straipsnio 2 dalyje nurodytais atvejais. Licencijos galiojimo sustabdymo
terminai nustatyti Veterinariniy vaisty jstatymo 10 straipsnio 3 dalyje.

20. Tarnyba panaikina licencijos galiojimo sustabdyma Veterinariniy
vaisty jstatymo 10 straipsnio 4-7 dalyse nustatyta tvarka.

21. Tarnyba Veterinariniy vaisty jstatymo 10 straipsnio 9 dalyje
nurodytais atvejais sustabdo ar panaikina teise gaminti, importuoti, verstis
didmenine ar maZzmenine prekyba vienos ar keliy kategoriju veterinariniais
vaistais, sustabdo ar panaikina teise verstis veterinarinés farmacijos veikla
toje (-ose) veterinarinés farmacijos veiklos vietoje (-0se), kurioje (-iose)
nustatomi paZeidimai. Tarnyba Veterinariniy vaisty jstatymo 10 straipsnio
8 dalyje nurodytais atvejais panaikina licencijos galiojima.




