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PIRMASIS SKIRSNIS
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1 straipsnis. Istatymo paskirtis

1. Sis jstatymas reglamentuoja veterinarinés farmacijos veikla, veterinariniy vaisty
registracijg, tiekimg rinkai ir reklamg, veterinarinés farmacijos iikio subjekty veiklos licencijavima,
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo veiklos licencijavima,
veterinariniy vaisty skyrimg ir naudojimg, veterinariniy vaisty jvezima i$ treciyjy Saliy, veterinariniy
farmaciniy atlieky tvarkyma, taip pat Sios veiklos valstybinj valdyma ir prieziiira.

2. Sis jstatymas netaikomas Reglamento (ES) 2019/6 2 straipsnio 7 dalyje numatytais atvejais.

2 straipsnis. Pagrindinés Sio jstatymo savokos

1. ApraSinis veterinarinis vaistas — veterinarijos vaistin€¢je pagal vaistinio preparato ar
veterinarinio vaisto gamybos aprasg ir (ar) farmakopéjos nuostatas gaminamas veterinarinis vaistas,
skirtas tiesiogiai jsigyti gyviny laikytojams.

2. Didmeniné veterinariniy vaisty prekyba — sgvoka atitinka Reglamento (ES) 2019/6 4
straipsnio 36 punkte apibréztg sgvoka ,,didmeninis platinimas* .

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

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

5. Kartinis veterinarinis vaistas — veterinarijos vaistinéje pagal veterinarinj recepta
gaminamas veterinarinis vaistas, skirtas konkreciam gyviinui arba nedidelei gyviny grupei.

6. Klinikinis veterinarinio vaisto tyrimas — sgvoka atitinka Reglamento (ES) 2019/6 4
straipsnio 17 punkte apibrézta sgvoka ,klinikinis tyrimas®.

7. Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty registras (toliau — Registras) — registras,
skirtas veterinariniams vaistams registruoti ir jy duomenims tvarkyti Lietuvos Respublikoje.

8. Veterinarijos paslauga — uz mokestj arba neatlygintinai gyviiny laikytojui veterinarijos
paslaugy teikéjo teikiama paslauga: konsultacija gyviny gerovés ir sveikatos klausimais, gyviiny ligy
diagnozavimas, gydymas ir profilaktika, gyviiny laikinas laikymas ir prieziira gydymo tikslais
veterinarijos paslaugy teikéjo patalpose, gyviiny gaiSimo priezas€iy nustatymas ar kita su gyviny
sveikatinimu susijusi veikla.

9. Veterinarijos paslaugy teikéjas — tkio subjektas, sitilantis ir teikiantis veterinarijos
paslaugas.

10. Veterinarijos vaistiné — tkio subjektas, turintis teis¢ vykdyti mazmening veterinariniy
vaisty prekyba ir (ar) ekstemporaliyjy veterinariniy vaisty gamyba ir kokybés kontrole.

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



12. Veterinarinés farmacijos ikio subjektas — fizinis ar juridinis asmuo arba Kita
organizacija, juridinio asmens arba kitos organizacijos padalinys, turintys teis¢ vykdyti veterinariniy
vaisty gamyba, importa, didmening veterinariniy vaisty prekyba, veterinarijos vaistinés veikla.

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

14. Veterinarinés farmacijos paslauga — paslauga, apimanti nereceptiniy veterinariniy
vaisty parinkimg ir pardavimg bei veterinariniy vaisty pagal veterinarinius receptus ar veterinariniy
vaisty paraiSkas iSdavimg (pardavimg) asmenims veterinarijos vaistinése, asmeny konsultavima
veterinariniy vaisty naudojimo, kokybés ir saugos klausimais veterinarijos vaistinése arba didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos iikio subjektuose. Sia 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 felCerio, vaistininko ar vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesing
kvalifikacijg ir teikiantis veterinarijos vaistinéje ar didmeninés veterinariniy vaisty prekybos tkio
subjekte veterinarinés farmacijos paslauga. Sj savoka neapima veterinarinés farmacijos vadovu.

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

17. Veterinarinés farmacijos veikla — veikla, apimanti:

1) veterinariniy vaisty, veikliyjy medziagy gamybg, kokybés kontrole, importa, eksporta;

2) didmening veterinariniy vaisty prekyba ir veikliyjy medziagy platinima;

3) veterinariniy vaisty lygiagrecig prekyba;

4) mazmening veterinariniy vaisty prekyba;

5) veterinarinés farmacijos paslaugy teikima;

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

7) ekstemporaliyjy veterinariniy vaisty gamybg ir kokybés kontrolg.

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

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

20. Veterinarinio vaisto registruotojas — $i savoka atitinka Reglamente (ES) 2019/6
vartojama savoka ,,veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas®.

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

22. Veterinariniy vaisty tiekimas rinkai — veterinariniy vaisty pardavimas, laikymas turint
tiksla parduoti, silymas parduoti ar kitaip perduoti tretiesiems asmenims atlygintinai ar
neatlygintinai, paskirstymas ir kitos perdavimo formos.

23. Kitos Siame jstatyme vartojamos savokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos istatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme,
Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatyme, 2016
m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2016/429 dél uzkreCiamyjy gyviny


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3429R2016&locale=lt

ligy, kuriuo i§ dalies keiiami ir panaikinami tam tikri gyviny sveikatos srities aktai (,,Gyviny
sveikatos teisés aktas®), ir Reglamente (ES) 2019/6.

ANTRASIS SKIRSNIS
VETERINARINIU VAISTU REGISTRACIJA, TIEKIMAS RINKAI IR REKLAMA

3 straipsnis. Veterinariniy vaisty registracija

1. Taikydama Reglamento (ES) 2019/6 46-54 straipsniuose nustatyta nacionaling,
decentralizuotg, tarpusavio pripazinimo ar tolesnio pripazinimo procediira ir vadovaudamasi
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytu Veterinariniy vaisty registracijos, registracijos
sustabdymo, sustabdymo panaikinimo ir registracijos panaikinimo procediry apraSu, Lietuvos
Respublikoje veterinarinius vaistus registruoja Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, kuri taip
pat nagrinéja ir tvirtina veterinariniy vaisty registracijos salygy keitimus vadovaudamasi Reglamento
(ES) 2019/6 6068 straipsniais, sustabdo ir panaikina veterinariniy vaisty registracijg vadovaudamasi
Reglamento (ES) 2019/6 129-130 straipsniais. Homeopatiniai veterinariniai vaistai, atitinkantys
Reglamento (ES) 2019/6 86 straipsnyje nustatytas sglygas, registruojami vadovaujantis Reglamento
(ES) 2019/6 87 straipsniu. Siame jstatyme savoka ,,veterinarinio vaisto registracija® vartojama ta
pacia prasme kaip Reglamente (ES) 2019/6 vartojama sgvoka ,,rinkodaros leidimo suteikimas®.

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
paraiSka) ir kitus Reglamento (ES) 2019/6 8 straipsnyje nustatytus dokumentus, i§skyrus 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 salygas, ir iSimtis teikiant bibliografiniais
duomenimis ar informuoto asmens sutikimu grindziamas veterinariniy vaisty registracijos paraiskas,
veterinariniy vaisty registracijos paraiskas, susijusias su ribota rinka, ar iSimtinémis aplinkybémis
teikiamas veterinariniy vaisty registracijos paraiskas. Pateikiamiems techniniams dokumentams
taikoma Reglamento (ES) 2019/6 38-41 straipsniuose nustatyta apsauga.

3. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, gavusi veterinariniy vaisty registracijai biitinus
dokumentus, per 15 kalendoriniy dieny nuo jy gavimo dienos patikrina, ar pateikta visa informacija
ir reikalingi dokumentai. Jeigu veterinariniy vaisty registracijai pateikta visa informacija ir reikalingi
dokumentai, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba per 15 kalendoriniy dieny nuo veterinariniy
vaisty registracijai pateikty dokumenty gavimo dienos informuoja pareiskéja apie veterinarinio vaisto
registracijos procediiros pradzig. Jeigu Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba dokumenty
tikrinimo metu nustato, kad jie neaiSkiis, neiSsamiis ar pateikta ne visa reikalinga informacija, nustato
pareiskéjui ne trumpesnj kaip 30 kalendoriniy dieny terming triikumams pasalinti. Jeigu pareiskéjas
nepasalina triikumy per Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta terming ar pareiskejas,
gaves Reglamento (ES) 2019/6 49 straipsnio 7 dalyje, 52 straipsnio 8 dalyje ar 53 straipsnio 3 dalyje
nurodytg informacijg, nepateikia reikalaujamy dokumenty viso vertimo per SeSiy ménesiy laikotarpij,
veterinariniy vaisty registracijos paraiSka nenagrinéjama ir laikoma, kad ji yra atsiimta.

4. Veterinarinis vaistas registruojamas, jeigu yra atitiktis visiems Siems reikalavimams:

1) pareiskéjas atitinka Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 4 dalies reikalavimus;

2) veterinarinis vaistas, skirtas vienos ar daugiau maistiniy ruSiy gyvinams, atitinka
Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 5 dalies reikalavimus;

3) pareiskéjas pateiké informacija apie veterinarinio vaisto kokybe, sauguma, veiksminguma,
kaip nurodyta Reglamento (ES) 2019/6 8 straipsnyje, i§skyrus iSimtis, nustatytas Sio straipsnio 2
dalyje;

4) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.



5. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, nepazeisdama Reglamento (ES) 2019/6 46-54,
87 straipsniuose nustatytos nacionalinés, decentralizuotos, tarpusavio pripazinimo, tolesnio
pripazinimo ar homeopatinio veterinarinio vaisto registracijos procediiros terminy, Reglamento (ES)
2019/6 28-31, 87 straipsniuose nustatyta tvarka iSnagrinéjusi veterinariniy vaisty registracijos
paraiska ir prie jos pridétus privalomus dokumentus, vadovaudamasi Reglamento (ES) 2019/6 33
straipsniu parengia Vvertinimo ataskaita arba nuomong, kurioje nurodo veterinarinio vaisto
registracijai pateikty dokumenty ir veterinarinio vaisto vertinimo rezultatus. Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba atsisako registruoti veterinarinj vaista, jeigu yra bent viena i§ Reglamento (ES)
2019/6 37 straipsnyje ir (ar) Sio straipsnio 4 dalyje nurodyty salygy. Apie priimtg sprendimg atsisakyti
registruoti veterinarinj vaistg Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba informuoja pareiSkéja VieSojo
administravimo jstatymo 13 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka, nurodydama atsisakymo registruoti
veterinarinj vaistg motyvus.

6. Ikiklinikiniai veterinariniy vaisty tyrimai, kuriuose naudojami bandomieji gyvinai,
veterinariniy vaisty tyrimai Lietuvos Respublikoje vykdomi Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatyta tvarka. Ikiklinikiniuose veterinariniy vaisty tyrimuose naudojami vaistiniai
preparatai jsigyjami ir naudojami vadovaujantis Farmacijos jstatymu.

7. Sprendimai registruoti veterinarinj vaistg, sustabdyti ar panaikinti veterinarinio vaisto
registracijg, pakeisti jo registracijos sglygas skelbiami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
interneto svetainéje, kurioje taip pat skelbiama informacija apie veterinarinius vaistus, kuriuos
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnybos atsisaké registruoti. Veterinarinio vaisto registracijos
procediira baigiama (t. y. Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 1 dalyje nustatytas rinkodaros leidimas
jsigalioja) jrasius veterinarinj vaistg j Registrg. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba uztikrina
Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nustatytos informacijos teikimg Europos Sgjungos
veterinariniy vaisty duomeny bazei, iSskyrus informacija, kurig privalo Siai duomeny bazei pateikti
veterinarinio vaisto registruotojas.

8. Registras yra valstybés registras, kurj steigia ir jo nuostatus tvirtina Vyriausybé. Registre
tvarkomi duomenys apie Lietuvos Respublikoje registruotus veterinarinius vaistus. Registro
valdytoja yra Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba.

9. Pagal Reglamento 2019/6 5 straipsnio 2 dalj veterinarinio vaisto registracija galioja
neterminuotai, iSskyrus:

1) ribotai rinkai skirto veterinarinio vaisto registracijg, suteikiamg 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.

10. Veterinariniy vaisty registracijos salygy keitimai vykdomi vadovaujantis Reglamento
(ES) 2019/6 6068 straipsniais.

11. Referenciniy, generiniy ir misriyjy veterinariniy vaisty aprasSus Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba derina Reglamento (ES) 2019/6 6971 straipsniuose nustatyta tvarka.

12. Reikalavimas registruoti netaikomas inaktyvintiems imunologiniams veterinariniams
vaistams, kurie gaminami 1§ ligy sukéléjy ir antigeny, gauty i§ epidemiologinio vieneto gyviino ar
gyviny ir naudojamy tam gyviinui ar gyviinams gydyti tame pa¢iame epidemiologiniame vienete ar
kitame epidemiologiniame vienete, kuris turi patvirtintg epidemiologing sgsaja su pastaruoju (toliau
— autogeniniai veterinariniai vaistai).

4 straipsnis. Veterinariniy vaisty registruotoju pareigos
Veterinariniy vaisty registruotojai privalo:
1) vykdyti Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas pareigas;



2) rastu informuoti Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg apie jy registruoty veterinariniy
vaisty platinimo Lietuvos Respublikoje tinkla (t. y. nurodyti veterinariniy vaisty didmeninés prekybos
licencijos turétojus, kuriems jie suteikia teis¢ jvezti jy registruotus veterinarinius vaistus j Lietuvos
Respublika);

3) vykdyti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimus ir nurodymus
vadovaudamiesi Reglamento 2019/6 129—135 straipsniy nuostatomis, susijusius su jy registruotais
veterinariniais vaistais.

5 straipsnis. Veterinariniy vaisty tiekimas rinkai

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali biti tiekiami:

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

2) taikant Reglamento (ES) 2019/6 4245 straipsniuose nustatyta centralizuotg procediira
Europos Komisijos registruoti veterinariniai vaistai;

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

4) pagal sios dalies 1 ar 2 punktus neregistruoti veterinariniai vaistai, kuriuos Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba, vadovaudamasi jos patvirtintu Neregistruoty veterinariniy vaisty
tiekimo rinkai ir naudojimo tvarkos aprasu, leido 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, 15 straipsniuose nustatyta tvarka lietuviy kalba, i$skyrus Sio
straipsnio 3 dalyje nustatytus atvejus, lygiagreCiai parduodamus veterinarinius vaistus, kuriy
pakuoCiy zenklinimas turi atitikti ir Sio jstatymo 6 straipsnio 13 dalies 8 punkte nustatytus
reikalavimus, ir leidziamus tiekti rinkai neregistruotus veterinarinius vaistus, kuriy pakuotés
zenklinamos Neregistruoty veterinariniy vaisty tiekimo rinkai ir naudojimo tvarkos aprase nustatyta
tvarka. PareiSkéjai arba veterinariniy vaisty registruotojai, norintys pateikti ant veterinarinio vaisto
pakuotés papildomg informacija, turi kreiptis } Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg su praSymu
dél papildomos informacijos pateikimo zenklinant veterinarinio vaisto pakuote ir gauti leidima.
Leidimas suteikiamas, jeigu papildoma informacija nurodoma veterinarinio vaisto aprase ir néra
veterinarinio vaisto reklama. PraSyme dél papildomos informacijos pateikimo zenklinant
veterinarinio vaisto pakuote¢ nurodoma, kokig papildoma informacija ketinama pateikti ant
veterinarinio vaisto pakuotés. Jeigu prasyma dél papildomos informacijos pateikimo Zenklinant
veterinarinio vaisto pakuote pateikia pareiSkéjas kartu su Reglamento (ES) 2019/6 6 straipsnyje
nustatyta veterinariniy vaisty registracijos paraiSka, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
praSymg d¢l papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuotés nagrinéja
kartu su veterinariniy vaisty registracijos paraiska ir sprendimg dél papildomos informacijos
pateikimo pareiSkejui pateikia kartu su sprendimu dél veterinarinio vaisto registracijos. Jeigu praSyma
del papildomos informacijos pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuot¢ pateikia veterinarinio
vaisto registruotojas, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba praSyma dél papildomos informacijos
pateikimo Zenklinant veterinarinio vaisto pakuote iSnagrinéja ir sprendima priima ne véliau kaip per
30 kalendoriniy dieny nuo jo gavimo dienos.

3. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gali leisti laikinai tiekti Lietuvos Respublikos
rinkai registruotus veterinarinius vaistus pakuotémis Kitos Europos Sajungos valstybés kalba
vartojant lotyniska raidyng ir su pakuotés lapeliais, parengtais Kitos Europos Sajungos valstybés kalba
vartojant lotyniska raidyna, jeigu:

1) veterinarinio vaisto gamintojas dél objektyviy priezasciy, susijusiy su veterinarinio vaisto
gamybos, tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu veterinarinio vaisto poreikiu, negali uztikrinti



veterinarinio vaisto lietuviskomis pakuotémis tiekimo pagal poreikj ir néra galimybés jo pakeisti
kitais registruotais veterinariniais vaistais lietuviskomis pakuotémis, kuriy rinkoje yra pakankamai;

2) to reikia atsizvelgiant j gyviiny ar visuomenés sveikatos padétj ir néra galimybés jo pakeisti
kitais registruotais veterinariniais vaistais lietuviSkomis pakuotémis, kuriy rinkoje yra pakankamai.

4. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba leidima tiekti veterinarinj vaistg nelietuviskomis
pakuotémis iSduoda ne véliau kaip per 20 kalendoriniy dieny nuo veterinarinés farmacijos tikio
subjekto praSymo gavimo dienos, jsitikinusi, kad veterinarinis vaistas atitinka veterinarinio vaisto
registracijos duomenis, iSskyrus veterinarinio vaisto pavadinimo, pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio informacijos atitiktj, ir nustaciusi, kad yra Sio straipsnio 3 dalyje nustatytos objektyvios
prieZastys veterinarinio vaisto nelietuviSkomis pakuotémis tiekimui rinkai. Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba leidime tiekti veterinarinj vaista nelietuviSkomis pakuotémis gali nustatyti
biitinas tokiy veterinariniy vaisty tieckimo rinkai sglygas sieckdama uztikrinti, kad veterinarinis vaistas
biity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei naudojamas. Leidimas tiekti veterinarinj
vaistg nelietuviSkomis pakuotémis galioja jame nustatytam kiekiui ir leidime nustatyta laika.
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba tvirtina Sioje dalyje nurodyty leidimy tiekti veterinarinj
vaistg nelietuviSkomis pakuotémis iSdavimo tvarkos aprasa.

5. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyti veterinariniai vaistai gali bati tiekiami veterinarijos
paslaugy teikéjams ar gyviny laikytojams, turintiems darbuotojg veterinarijos gydytoja (toliau —
gyviino laikytojo veterinarijos gydytojas), taikant Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nustatytas biitinas tokiy veterinariniy vaisty tiekimo rinkai sglygas. Tokie veterinariniai vaistai turi
atitikti veterinarinio vaisto registracijos duomenis, iSskyrus veterinarinio vaisto pavadinimg, pakuotés
zenklinimg ir lapelj, ir gali biiti vartojami tik to veterinarijos paslaugy teikéjo veterinarijos gydytojy
teikiant veterinarijos paslaugas ar gyviino laikytojo veterinarijos gydytojo gydant to gyviino laikytojo
gyvunus.

6. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiami veterinariniai vaistai turi biiti su pakuotés lapeliu,
atitinkan¢iu Reglamento (ES) 2019/6 14 straipsnio reikalavimus, o homeopatiniai veterinariniai
vaistai — Reglamento (ES) 2019/6 16 straipsnio reikalavimus. Pakuotés lapelis rengiamas lietuviy
kalba popierine arba elektronine forma. Jeigu pakuotés lapelis rengiamas elektronine forma, ant
pakuotés butina pateikti nuorodg j pakuotés lapelio informacijg Registre.

6 straipsnis. Veterinariniy vaisty lygiagreti prekyba

1. Lietuvos Respublikoje veterinariniy vaisty lygiagrecia prekyba gali verstis tik veterinariniy
vaisty didmeninés prekybos licencijos turétojas.

2. Lygiagreciai parduoti Lietuvos Respublikoje galima tik veterinarinius vaistus, kuriy kilme
yra tapati Lietuvos Respublikoje jau registruotiems veterinariniams vaistams ir kuriems yra isduotas
Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidimas. Laikoma, kad veterinariniy vaisty kilmé yra
tapati, jeigu jie atitinka Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas.

3. Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidimus iSduoda, juos keiCia, sustabdo jy
galiojima, panaikina sustabdymo galiojima ir panaikina jy galiojima Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba §iame straipsnyje ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos patvirtintame
Veterinariniy vaisty lygiagre€ios prekybos tvarkos aprase nustatyta tvarka.

4. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimas iSduodamas ir leidziamas lygiagreciai
parduoti veterinarinis vaistas jraSomas ] Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto
svetain¢je vieSai skelbiamag Lygiagreciai parduodamy veterinariniy vaisty sarasa arba asmeniui,
pateikusiam praSymg iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidima, pateikiamas
motyvuotas atsisakymas isduoti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimg 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 Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos patvirtintame Veterinariniy vaisty
lygiagreCios prekybos tvarkos aprase. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, dokumenty



tikrinimo metu nustaciusi trikumy, informuoja apie tai asmenj, pateikusj praSymg iSduoti
veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidima, ir nustato ne trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny
terming trikumams pasalinti, kuris skai¢iuojamas nuo nurodymo pasalinti trikumus gavimo dienos.
Jeigu tikrinant pateiktus dokumentus kyla abejoniy dél juose pateikty duomeny teisingumo ar
veterinarinio vaisto kilmés 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 prasyma iSduoti veterinariniy vaisty
lygiagrecios prekybos leidima su pridedamais dokumentais, kreipiasi j Europos Sajungos valstybeés
narés, kurioje registruotas numatomas lygiagreciai parduoti veterinarinis vaistas (toliau — Saltinio
valstybé naré), kompetentingg institucijg su praSymu pateikti reikalinga informacija ar duomenis.
Terminas, per kurj Saltinio valstybés narés kompetentinga institucija pateikia informacijg ar asmuo,
pateikes praSyma iSduoti veterinariniy vaisty lygiagre€ios prekybos leidimg, Salina Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos nurodytus trilkumus, j Sioje dalyje nurodyta 30 kalendoriniy dieny
terming nejskaiciuojamas.

5. Veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimas neiSduodamas, jeigu nustatomas bent
vienas i8 $iy pagrindy:

1) numatomas lygiagreciai parduoti veterinarinis vaistas, kurio kilmé néra tapati Lietuvos
Respublikoje jau registruotiems veterinariniams vaistams;

2) pateikiami ne visi reikiami, netinkamai arba neteisingai uzpildyti dokumentai, nustatyti
Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos tvarkos aprase, ar Saltinio valstybés narés kompetentinga
institucija Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai nepateikia prasytos informacijos ar duomeny;

3) praSymg iSduoti veterinariniy vaisty lygiagreCios prekybos leidimg pateikes asmuo
neatitinka §io straipsnio 1 dalies reikalavimy;

4) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

5) asmuo, kuris perpakuos lygiagre€iai parduodamus veterinarinius vaistus, neturi
veterinariniy vaisty gamybos licencijos, kuria suteikiama teisé vykdyti veterinariniy vaisty pakavima;

6) prasSyma iSduoti veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos leidimg pateikusiam asmeniui
jsiteis€jusiu teismo sprendimu draudziama verstis veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos veikla.

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

1) sustabdyta lygiagre€iai parduodamo veterinarinio vaisto registracija Saltinio valstybéje
naré¢je arba Lietuvos Respublikoje registruoto veterinarinio vaisto, kuriam tapatus lygiagreciai
parduodamas veterinarinis vaistas;

2) veterinarinio vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo turétojas nevykdo S$io straipsnio 13
dalies 1, 4-8 punktuose nustatyty pareigy;

3) paaiskeja, kad prasyme iSduoti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimg ir (ar)
prie jo pridedamuose dokumentuose pateikti klaidingi duomenys, ir Siuos trikumus galima pasSalinti;

4) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojui sustabdomas didmeninés
veterinariniy vaisty prekybos licencijos galiojimas;

5) veterinarinio vaisto lygiagreCios prekybos leidimo turétojas savo iniciatyva pateikia
praSyma sustabdyti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima, nurodydamas
terming, ne ilgesnj kaip 3 metai.

7. Sio straipsnio 6 dalies 2—3 punktuose nustatytais atvejais, pries sustabdydama veterinarinio
vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba nustato ne
trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming trilkumams pasalinti, kuris skaiiuojamas nuo
nurodymo pasSalinti trikumus gavimo dienos. Jeigu veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos
leidimo turétojas per nustatyta terming nurodyty trilkumy nepaSalina, Vveterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimas sustabdomas ne ilgesniam kaip 3 ménesiy laikotarpiui, per kurj
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas turi paSalinti trikumus ir Valstybinei
maisto ir veterinarijos tarnybai pateikti trikumy pasalinimo patvirtinimo dokumentus.

8. Sustabdzius veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima, jo galiojimo



sustabdymo laikotarpiu draudziama lygiagreciai parduoti veterinarinius vaistus, nurodytus
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidime.

9. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimo sustabdymas panaikinamas:

1) panaikinus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos galiojimo sustabdyma;

2) pasibaigus veterinarinio vaisto lygiagreCios prekybos leidimo galiojimo sustabdymo
terminui, kai veterinarinio vaisto lygiagreCios prekybos leidimo galiojimas buvo sustabdytas Sio
straipsnio 6 dalies 5 punkte numatytu atveju;

3) veterinarinio vaisto lygiagrec¢ios prekybos leidimo turétojui per nustatyta laikotarpj
pasalinus Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodytus trilkumus ir pateikus patvirtinancius
jrodymus;

4) panaikinus Registre registruoto veterinarinio vaisto, kuriam tapatus lygiagreciai
parduodamas veterinarinis vaistas, registracijos sustabdyma;

5) veterinarinio vaisto lygiagrec€ios prekybos leidimo turétojui pateikus dokumentus, kuriais
patvirtinama, kad panaikintas lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos Saltinio
valstybéje nar¢je sustabdymas.

10. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba panaikina veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidimo galiojima, jeigu:

1) panaikinamas lygiagrec¢iai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos galiojimas Saltinio
valstybéje naréje;

2) panaikinamas tapataus veterinarinio vaisto registracijos galiojimas Lietuvos Respublikoje
ir tapatus veterinarinis vaistas iSbraukiamas i§ Registro;

3) nustatoma, kad dél pakeisty lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos
sglygy Saltinio valstybéje naréje Sis veterinarinis vaistas yra netapatus Registre registruotam
veterinariniam vaistui;

4) veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimo turétojas Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatytais terminais nepasSalina nurodyty trikumy, dél kuriy buvo sustabdytas
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas $io straipsnio 6 dalies 2—3 punktuose
nustatytais atvejais;

5) lygiagre¢iai parduodamas veterinarinis vaistas per 3 metus nuo Veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimo iSdavimo nebuvo tiekiamas Lietuvos Respublikos rinkai arba
nustatoma, kad 3 metus i§ eilés nuo paskutinio veterinarinio vaisto lygiagrecCios prekybos atvejo
veterinarinis vaistas nebuvo lygiagreCiai parduotas. | 3 mety laikotarp] néra jskai¢iuojamas
laikotarpis, kai lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas buvo sustabdytas jo turétojo praSymu;

6) jsiteiséjusiu teismo sprendimu draudZiama veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos
leidimo turétojui vykdyti lygiagrecig 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 pasibaigé arba
fizinis asmuo miré¢;

9) veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas savo iniciatyva pateiké
prasyma panaikinti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima.

11. Valstybin¢ maisto ir veterinarijos tarnyba, prie§ priimdama sprendima panaikinti
veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimg Sio straipsnio 10 dalies 4 ar 5 punkte
nustatytu atveju, nustato ne trumpesnj kaip 14 kalendoriniy dieny terming nurodytiems trikumams
pasalinti, kuris skai¢iuojamas nuo nurodymo pasalinti trikumus gavimo dienos. Jeigu veterinarinio
vaisto lygiagre€ios prekybos leidimo turétojas per nustatyta terming nurodyty trilkumy nepasalina,
veterinarinio vaisto lygiagreCios prekybos leidimo galiojimas panaikinamas pasibaigus Siam
terminui. Jei Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba priima sprendimg panaikinti veterinarinio
vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima pagal Sio straipsnio 10 dalies 1 ar 2 punkta ir jei
veterinarinio vaisto registracijos galiojimas Saltinio valstybéje naréje ar Lietuvos Respublikoje



panaikintas iSimtinai dél priezasCiy, nesusijusiy su veterinarinio vaisto kokybe, sauga ir efektyvumu,
ar Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba priima sprendimg panaikinti veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimo galiojima pagal Sio straipsnio 10 dalies 3 punkta, Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba turi nustatyti lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto atsargy iSpardavimo
terming ir atitinkamai nustatyti vélesng 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.

12. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimas turi buti pakeistas, jeigu pasikeiia
veterinarinio vaisto lygiagreCios prekybos leidime nurodyti duomenys, Registre registruoto
veterinarinio vaisto, kuriam tapatus lygiagreciai parduodamas veterinarinis vaistas, ir (ar) lygiagreciai
parduodamo veterinarinio vaisto registracijos sglygos, kurios buvo vertintos iSduodant veterinarinio
vaisto lygiagrecios prekybos leidimg.

13. Veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo turétojas privalo:

1) uztikrinti, kad buty lygiagreciai parduodamas veterinarinis vaistas, kurio registracija galioja
Saltinio valstybéje nar¢je;

2) jeigu sustabdomas veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas,
nedelsdamas, bet ne véliau kaip per 5 darbo dienas, pranesti veterinarinés farmacijos tikio subjektams,
jsigijusiems lygiagre€iai parduodamy veterinariniy vaisty 1§ veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidimo turétojo, apie veterinarinio vaisto lygiagre¢ios prekybos leidimo galiojimo
sustabdymg ir laiking $io veterinarinio vaisto tiekimo rinkai ribojima;

3) jeigu priimamas sprendimas panaikinti veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidimo
galiojima, bendradarbiaudamas su asmenimis, kurie 1§ jo jsigijo lygiagreciai parduodamg veterinarinj
vaistg, nedelsdamas atSaukti lygiagreCiai parduodamg veterinarinj vaistg i§ rinkos, vykdyti
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodymus, susijusius su lygiagreciai parduodamo
veterinarinio vaisto atSaukimu i$ rinkos;

4) sio straipsnio 12 dalyje nustatytais atvejais teikti paraiSkas pakeisti veterinarinio vaisto
lygiagrecios prekybos leidimg Veterinariniy vaisty lygiagrecios prekybos tvarkos apraSe nustatyta
tvarka;

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

6) pranesti lygiagreCiai parduodamo veterinarinio vaisto registruotojui apie visas
pasireiSkusias neigiamas gyviny ir zmoniy reakcijas Lietuvos Respublikoje panaudojus ar naudojant
lygiagreciai parduodamg veterinarinj vaistg;

7) vykdydamas veikla, uztikrinti Zzmoniy ir gyviiny sveikatos apsauga;

8) tiekti rinkai lygiagreciai 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), lygiagre€ios 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.

14. Sio straipsnio nuostatos netaikomos Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsnio 8 dalyje
nurodytiems veterinariniams vaistams.

7 straipsnis. Veterinariniy vaisty reklama

1. Lietuvos Respublikoje gali buti 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.

3. Vadovaujantis Reglamento 2019/6 120 straipsnio 1 dalimi, leidziama reklamuoti
receptinius veterinarinius vaistus tik veterinarijos gydytojams ir veterinarinés farmacijos tkio
subjektams skirtuose specializuotuose leidiniuose ar renginiuose. Receptiniy veterinariniy vaisty
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reklama nelaikoma veterinarinés farmacijos tikio subjekty interneto svetainése skelbiama informacija
(veterinarinio vaisto pavadinimas, kiekis, kaina ir pakuotés lapelis ar jo aprasas ar Siy dokumenty
iStraukos) apie turimus parduoti receptinius veterinarinius vaistus.

4. Draudziama autogeniniy veterinariniy vaisty reklama.

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

6. Veterinariniy vaisty reklamos reikalavimy, nustatyty $io straipsnio 1-4 dalyse, valstybine
priezitrg vykdo Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba.

TRECIASIS SKIRSNIS
VETERINARINES FARMACIJOS UKIO SUBJEKTU
VEIKLOS LICENCIJAVIMAS

8 straipsnis. Reikalavimai veterinarinés farmacijos iikio subjektams

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

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

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

4. Ukio subjektai, norintys verstis didmenine veterinariniy vaisty prekyba, privalo turéti
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytus reikalavimus atitinkancias 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 Sios patalpos, priezitiros procediiras, kurios
uztikrinty teritorijos ir veterinariniy vaisty sandéliavimo patalpy Svara, tvarka ir valyma, terSaly ir
atlieky pasalinima, apsaugg nuo kenkéjy;

2) patvirtintas veterinariniy vaisty priémimo, saugojimo, iSdavimo, apskaitos, audito,
pasalinimo ar atSaukimo 1S 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 tikio subjektas vykdo veikla keliose veiklos vietose,
kiekvienoje 18 jy turi dirbti atskiras veterinarinés farmacijos vadovas.

5. Ukio subjektai, norintys verstis veterinarijos vaistinés veikla, privalo turéti Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytus reikalavimus atitinkancias patalpas ir jrangg
veterinariniams vaistams laikyti ir tvarkyti, taip pat:

1) turi buti 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 vadova. Jeigu tkio subjektas vykdo veikla keliose vietose,
kiekvienoje 1§ jy turi dirbti atskiras veterinarinés farmacijos vadovas;

3) turéti galimyb¢ vykdyti receptiniy ir nereceptiniy veterinariniy vaisty apskaitg
vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 103 straipsnio 3, 4 ir 5 dalimis.

9 straipsnis. Veterinarinés farmacijos iikio subjekty licencijuy iSdavimas, atsisakymas jas
iSduoti, ju 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 licencija, mazmenine
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veterinariniy vaisty prekyba — veterinarijos vaistinés veiklos licencija (toliau bendrai — veterinarinés
farmacijos tikio subjekto licencija).

2. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija nereikalinga veterinarijos vaistinés veiklos
licencijos turétojui, kuris veterinarijos vaisting¢je veterinariniy vaisty iSdavimo tikslu padalija
iSduodamus veterinarinius vaistus, kei¢ia jy pakuote ar pateikimo biidg ar gamina ekstemporaliuosius
veterinarinius vaistus, jeigu jo veterinarijos vaistinés veiklos licencijoje nurodyta, kad leidziama juos
gaminti. Pagal $ig nuostatg iSduodami padalyti veterinariniai vaistai turi atitikti Reglamento (ES)
2019/6 88 straipsnio 3 dalj.

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

4. Ukio subjektas, kreipdamasis dél veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos
18davimo, turi pateikti Veterinarinés farmacijos iikio subjekty licencijavimo taisyklése, kurias tvirtina
Lietuvos Respublikos Vyriausybé, nustatytus dokumentus, patvirtinancius jo atitiktj Sio jstatymo 8
straipsnio 3, 4 ar 5 daliai. Uz dokumentuose nurodyty duomeny teisinguma atsako juos teikiantis tikio
subjektas.

5. Ukio subjektas gali vykdyti licencijuojamg iikio subjekto veterinarinés farmacijos veikla
tik veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijoje nurodytoje (-0se) veterinarinés farmacijos
veiklos vietoje (-ose).

6. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencija iSduodama atlikus veterinarinés farmacijos
veiklos vietos patikrinimg ir nustacius, kad Gkio subjektas atitinka Reglamento (ES) 2019/6 93 ir 97
straipsnio reikalavimus. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinariniy vaisty gamybos,
importo licencijg iSduoda arba pateikia tikio subjektui motyvuotg atsisakyma jg iSduoti ne véliau kaip
per 90 kalendoriniy dieny nuo tos dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gavo visus
tinkamai jformintus dokumentus, reikalingus veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijai gauti.
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, taciau veterinariniy vaisty gamybos,
kokybés kontrolés, atSaukimo i§ rinkos ar kiti su veterinarine farmacine veikla susij¢ procediiry
aprasai neatitinka numatomos vykdyti veiklos ar Agentiiros, Europos Komisijos nustatyty
reikalavimy, iSduoda veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijg ir nustato ne ilgesnj kaip 30
kalendoriniy dieny terming trilkkumams paSalinti, per kur]j pagaminty ir (arba) importuoty
veterinariniy vaisty tiekimas rinkai draudziamas. Tokiu atveju veterinariniy vaisty gamybos, importo
licencijos turétojui nepasalinus laiku nustatyty truikumy, 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.

7. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencija iSduodama atlikus veterinarinés
farmacijos veiklos vietos patikrinimg ir nustacius, kad asmuo atitinka $io jstatymo 8 straipsnio 4
dalies nuostatas. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba didmeninés veterinariniy vaisty prekybos
licencija i8duoda ar pateikia tkio subjektui motyvuota atsisakymg ja i8duoti ne véliau kaip per 30
kalendoriniy dieny nuo tos dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus tinkamai
jiformintus dokumentus, reikalingus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijai gauti.

8. Veterinarijos vaistinés veiklos licencija iSduodama atlikus veterinarinés farmacijos veiklos
vietos patikrinimg ir nustaius, kad asmuo atitinka $io jstatymo 8 straipsnio 5 dalies nuostatas.
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba veterinarijos vaistinés veiklos licencija iSduoda ar pateikia
tkio subjektui motyvuota atsisakymga 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.

9. Veterinarinés farmacijos ukio subjekto licencija neiSduodama, nepatikslinama ar
nepapildoma, jeigu:
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1) pateikti klaidingi duomenys, ne visi reikiami, ne iki galo arba neteisingai uzpildyti
dokumentai, nurodyti Veterinarinés farmacijos tkio subjekty licencijavimo taisyklése, ir iikio
subjektas nejvykdé Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo per nustatytg laikotarpj
iStaisyti Siuos trikumus;

2) buvo panaikintas atitinkamos veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas
ir nuo veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo panaikinimo nepraé¢jo 12 ménesiy;
§1 nuostata netaikoma, kai veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos galiojimas buvo
panaikintas veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos turétojo praSymu;

3) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

4) ukio subjektas neatitinka Sio jstatymo 8 straipsnio nuostaty;

9) isiteis¢jusiu teismo sprendimu iikio subjektui uzdrausta verstis veterinarinés farmacijos
tikio subjekto veikla.

10. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencija patikslinama, jei pasikeiia joje ar jos
prieduose nurodyti duomenys. Veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencija papildoma, Kai
papildomi joje ar jos prieduose esantys duomenys. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos
turétojas, norintis patikslinti ar papildyti veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencija, dél jos
patikslinimo ar papildymo Veterinarinés farmacijos iikio subjekty licencijavimo taisyklése nustatyta
tvarka turi kreiptis ] Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto
licencija papildoma naujais duomenimis tik nustacius, kad veterinarinés farmacijos tikio subjekto
licencijos turétojas atitinka Sio jstatymo 8 straipsnio atitinkamos dalies nuostatas. Veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencijos patikslinamos ir papildomos vadovaujantis Veterinarinés farmacijos
tikio subjekty licencijavimo taisykliy ir Reglamento (ES) 2019/6 92 straipsnio nuostatomis.

10 straipsnis. Veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos galiojimo sustabdymas,
galiojimo sustabdymo panaikinimas, galiojimo panaikinimas

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

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

1) jeigu veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas, gaves Sio straipsnio 1
dalyje nurodyta jsp€jima apie galimg veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo
sustabdyma, per nustatytg terming nepasalina nurodyty trikumy;

2) i§ karto, netaikydama $io straipsnio 1 dalies nuostaty, jeigu veterinarinés farmacijos tikio
subjekto licencijos turétojas tieké rinkai nesaugius veterinarinius vaistus, kai dél tokios veikos
neatsirado pasekmiy, nustatyty Sio straipsnio 7 dalies 7 punkte, tiekeé rinkai neregistruotus, iSskyrus
tiekti rinkai leidZziamus neregistruotus, ar neapskaitytus veterinarinius vaistus, pardavé (iSdave)
receptinius veterinarinius vaistus paZzeisdamas jy iSdavimg reglamentuojaniy teisés akty
reikalavimus, reklamavo receptinius vaistus paZeisdamas S$io jstatymo nuostatas, lygiagreciai
prekiavo veterinariniais vaistais neturédamas Siame jstatyme nustatyta tvarka iSduoto leidimo arba
paZeisdamas leidimo salygas;

3) veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojo prasymu jo nurodytam ne
ilgesniam kaip 3 mety laikotarpiui.
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3. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas Sio straipsnio 2 dalies 1 ar 2
punkte nurodytu atveju sustabdomas ne ilgiau kaip 6 ménesiams, Sio straipsnio 2 dalies 3 punkte
nurodytu atveju — ne ilgiau kaip 3 metams.

4. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojui pranesus apie truikumy, dél kuriy
veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 2 dalies
1 punkte nurodytu atveju, pasalinima ir pateikus trikumy paSalinimg patvirtinan¢ius dokumentus, ne
véliau kaip per 14 darbo dieny nuo dokumenty gavimo dienos panaikinamas veterinarinés farmacijos
iikio subjekto licencijos galiojimo sustabdymas, jeigu nustatoma, kad trikumai buvo pasalinti.

5. Jeigu veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimas buvo sustabdytas §io
straipsnio 2 dalies 2 punkte nurodytu atveju, veterinarinés farmacijos iikio 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 Sio termino pabaigos , atlikusi veterinarinés farmacijos tikio subjekto patikrinima,
nustaté, kad veterinarinés farmacijos Ukio subjektas atitinka licencijuojamai veiklai taikomus
reikalavimus. Jeigu nustatoma, kad veterinarinés farmacijos iikio subjektas neatitinka licencijuojamai
veiklai taitkomy reikalavimy, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba pratesia veterinarinés
farmacijos iikio subjekto licencijos galiojimo sustabdymo terming nustatyty trilkumy pasalinimo
laikotarpiui, bet ne ilgesniam kaip 30 kalendoriniy dieny.

6. Jeigu veterinarinés farmacijos wkio subjekto licencijos galiojimas buvo sustabdytas $io
straipsnio 2 dalies 3 punkte nurodytu atveju, veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos
galiojimo sustabdymas panaikinamas pasibaigus veterinarinés farmacijos tikio 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 tkio subjekto licencijos
turétojo praSymo panaikinti veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos sustabdymg anksciau
nustatyto termino gavimo, atlikusi veterinarinés farmacijos tkio subjekto patikrinimg, nustaté, kad
veterinarinés farmacijos tkio subjektas atitinka licencijuojamai veiklai taikomus reikalavimus.

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

1) veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos turétojo praSymu;

2) jeigu nustato, kad veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas 3 metus iS eilés
ar ilgiau nevykdo veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijoje nurodytos veiklos. ] 3 mety
laikotarpj néra jskaiCiuojamas laikotarpis, kai veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos
galiojimas buvo sustabdytas jos turétojo praSymu;

3) jeigu veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos turétojas, sustabdzius jo licencijos
galiojimg Sio straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatytu atveju, per nustatyta terming nepasalino
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nurodyty licencijuojamos veiklos trukumy;

4) jeigu sustabdzius veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojima, veterinarinés
farmacijos tkio subjekto licencijos turétojas toliau veréiasi veterinarine farmacija;

5) jeigu veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas juridinis asmuo pasibaigé
arba fizinis asmuo mir¢;

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

7) jeigu veterinarinés farmacijos Gikio subjekto licencijos turétojas paZeidZia veterinaring
farmacijg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus, kai del tokios veikos sunkiai sutrikdoma
zmogaus sveikata ar jis mirSta, zlsta gyvinas ar padaromas reikSmingas neigiamas poveikis aplinkai;

8) jeigu veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos turétojui uzdrausta verstis
licencijuota veikla jsiteis€¢jusiu teismo sprendimu;
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9) jeigu Sio straipsnio 5 dalyje nustatytu atveju veterinarinés farmacijos tkio subjektas po
veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo sustabdymo termino pratgsimo nepasalino
trikumy Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytais terminais.

8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba $io straipsnio 2 dalies 1, 2 punktuose ar 7 dalies
2-4, 6 punktuose nurodytais atvejais gali sustabdyti ar panaikinti teis¢ gaminti, importuoti, verstis
didmenine ar mazmenine prekyba vienos ar keliy kategorijy veterinariniais vaistais. Jeigu
veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojas veterinaring farmacing veikla vykdo
keliose veterinarinés farmacijos veiklos vietose, $io straipsnio 2 dalies 1, 2 punktuose ar 7 dalies 2—
4, 6 punktuose nurodytais atvejais sustabdoma ar panaikinama teisé verstis veterinarine farmacine
veikla veterinarinés farmacijos veiklos vietoje (-Se), kurioje (-se) nustatomi pazeidimai.

9. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, sustabdziusi veterinarinés farmacijos ukio
subjekto licencijos galiojima, panaikinusi veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos galiojimo
sustabdymg ar panaikinusi veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos galiojimg, VieSojo
administravimo jstatymo 13 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka iSsiuncia praneSimg apie tai
veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojui.

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

1. Veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijos turétojo pareigos:

1) sustabdyti arba nutraukti licencijuojamg veikla gavus praneSimg apie veterinarings
farmacijos tkio subjekto licencijos galiojimo sustabdyma arba panaikinima;

2) kreiptis ] Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg dél veterinarinés farmacijos iikio
subjekto licencijos patikslinimo ar papildymo $io jstatymo 9 straipsnio 10 dalyje nustatytais atvejais
ir tvarka;

3) pradéti vykdyti veikla naujoje veterinarinés farmacijos veiklos vietoje tik atitinkamai
papildzius ar pakeitus veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencija;

4) nedelsiant, bet ne véliau kaip per 3 darbo dienas, pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos
tarnybai apie licencijuojamos veiklos sglygy, kurios gali turéti neigiamos jtakos veterinariniy vaisty
kokybei, saugai, efektyvumui ar atsekamumui ir kuriy atitiktis teisés akty reikalavimams buvo
jvertinta iSduodant veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijg, pakeitimus ir vykdyti veikla
pasikeitusiomis licencijuojamos veiklos sglygomis 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 sglygas turi jvertinti ne véliau kaip per 14 darbo dieny nuo veterinarinés farmacijos tkio
subjekto licencijos turétojo pranesimo gavimo dienos;

5) leisti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai tikrinti vykdoma licencijuota veikla
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos patvirtintose Ukio subjekty veiklos patikrinimo
taisyklése nustatyta tvarka;

6) vykdyti veterinarinés farmacijos valstybing prieziira atliekan¢iy pareigliny teisétus
reikalavimus;

7) netiekti rinkai ir (ar) pasalinti i§ rinkos Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
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, reglamentuojaniy veterinaring farmacija,
reikalavimus.

2. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas, be Sio straipsnio 1 dalyje
nurodyty pareigy, turi:

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

2) turéti Sio jstatymo 12 straipsnyje nustatyta tvarka iSduota geros gamybos praktikos
pazyméjima;
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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, kol jis galés vykdyti pareigas arba bus
idarbintas 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 2019/6 96 straipsnio
nuostaty bei Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyty veterinariniy vaisty prekybos ir
apskaitos taisykliy.

3. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas, be Sio straipsnio 1 dalyje
nurodyty pareigy, turi:

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) profesing kvalifikacija;

3) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai Sio jstatymo 5 straipsnj atitinkancius veterinarinius
vaistus;

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

5) ne veliau kaip per 10 darbo dieny nuo veterinarinés farmacijos vadovo pasikeitimo 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 nustatyty veterinariniy vaisty prekybos ir
apskaitos taisykliy;

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

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

4. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojas, be Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty
pareigy, turi:

1) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai veterinarinius vaistus ir tvarkyti jy apskaitg laikydamasis
Sio jstatymo, Reglamento 2019/6 103 straipsnio 3, 4 ir 5 dalies nuostaty ir Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatyty veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy. Vykdant
nereceptiniy veterinariniy vaisty apskaitg privaloma registruoti Reglamento 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 vaistingés veiklos licencijos turétojas, turintis teis¢ gaminti ekstemporaliuosius
veterinarinius vaistus, be $io straipsnio 1 ir 4 dalyse nurodyty pareigy, turi uztikrinti, kad:

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

2) ekstemporalieji veterinariniai vaistai buty parduodami tik gyviny laikytojams ir
veterinarijos paslaugy teikéjams;

3) nebuty gaminami ekstemporalieji veterinariniai vaistai, tapatlis registruotiems
veterinariniams vaistams ir (ar) veterinariniams vaistams, kuriy registracijos galiojimas buvo
panaikintas dél priezasCiy, susijusiy su veterinarinio vaisto kokybe, sauga ar efektyvumu;

4) ekstemporalieji veterinariniai vaistai biity pagaminti ir iSduoti (parduoti) per Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta terming.

6. Veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas turi teis¢ uzZsiimti jo pagaminty,
importuoty veterinariniy vaisty didmenine prekyba.

7. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas gali jsigyti veterinarinius
vaistus i§ Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 1 dalyje nurodyty tikio subjekty. Didmeninés
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veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas gali parduoti ar sililyti parduoti veterinarinius
vaistus 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 jsigyti veterinariniy vaisty i$
didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijy turétojy ar Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatytus nedidelius Kiekius veterinariniy vaisty i§ kity veterinarijos vaistinés veiklos
licencijos turétojy. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojai gali parduoti ar siiilyti parduoti
veterinarinius vaistus gyviiny laikytojams (receptinius veterinarinius vaistus tik pagal veterinarinius
receptus ar veterinariniy vaisty paraiskas), veterinarijos paslaugy teikéjams, Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos nustatytus nedidelius kiekius veterinariniy vaisty kitiems veterinarijos vaistinés
veiklos licencijos turétojams.

9. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojai Reglamento (ES) 2019/6 104 straipsnyje
nustatyta tvarka gali sidlyti jsigyti nuotoliniu biidu tik nereceptinius veterinarinius vaistus,
atitinkancCius §io jstatymo 5 straipsnj, jeigu prie$ pradédami prekybg nereceptiniais veterinariniais
vaistais nuotoliniu biidu apie Sig ketinamg vykdyti veiklg ir nereceptiniy veterinariniy vaisty
nuotolinés prekybos interneto svetainiy adresus informuoja Valstybing maisto ir veterinarijos
tarnybg, kuri apie $iuos veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojus Reglamento (ES) 2019/6
104 straipsnio 8 dalyje nustatyta informacijg paskelbia savo interneto svetainéje. Veterinarijos
vaistings interneto svetainéje, kurioje skelbiama informacija apie sitilomus jsigyti nuotoliniu bidu
nereceptinius veterinarinius vaistus, turi buti pateikta pakuotés lapelyje skelbiama informacija arba
nuoroda j Registre tvarkomg analogiska informacija.

10. Veterinarinés farmacijos iikio subjekto licencijos turétojui draudziama jgalioti kitg asmenj
vykdyti veterinarinés farmacijos tikio subjekto licencijoje nurodytg veiklg arba perduoti teis¢ vykdyti
veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijoje nurodytg 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 pazyméjimg, 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 pazyméjima, turi kreiptis | Valstybing maisto ir veterinarijos tarnyba
ir pateikti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos patvirtintame geros gamybos praktikos
pazyméjimy iSdavimo tvarkos aprase nustatytus dokumentus. 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 paZymeéjimui iSduoti. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, nustaciusi, kad
pateikti visi tinkamai uZpildyti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos paZyméjimui gauti
reikalingi dokumentai, ne veliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo dokumenty gavimo dienos
atlieka veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojo patikrinima.

4. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimas iSduodamas ne véliau kaip per
90 kalendoriniy dieny nuo Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos atlikto veterinariniy vaisty
gamybos, importo licencijos turétojo patikrinimo, nustacius, kad jo vykdoma veikla atitinka
Reglamento (ES) 2019/6 94 straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus. Veterinariniy vaisty geros
gamybos praktikos pazyméjimas galioja 3 metus nuo Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
atlikto veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojo patikrinimo datos.
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5. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos patikrinimai atlieckami, veterinariniy vaisty
geros gamybos praktikos pazyméjimai iSduodami, jy duomenys atnaujinami vadovaujantis Europos
Sajungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediry rinkinio, kuris Europos Komisijos skelbiamas
remiantis 2017 m. rugséjo 15 d. Komisijos direktyvos (ES) 2017/1572, kuria dél Zzmonéms skirty
vaisty gerosios gamybinés praktikos principy ir gairiy papildoma Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB, 3 straipsnyje (toliau — Sajungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediiry
rinkinys) nustatytomis procediiromis.

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

1) veterinariniy vaisty gamybos, importo licencijos turétojas neatitinka Sio straipsnio 2 dalies
reikalavimy;

2) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

7. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba nustato veterinariniy vaisty geros gamybos
praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarka, veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimo
forma.

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

1) pagal veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazymeéjimo turétojo praSyma;

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 teisé vykdyti tam tikrus veterinariniy vaisty
gamybos procesus.

9. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimo turétojas, ne véliau kaip per 10
darbo dieny nuo jo duomeny (pavadinimas, teisiné forma, adresas, kiti kontaktiniai duomenys)
pasikeitimo, turi informuoti Valstybing maisto ir veterinarijos tarnyba. Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba, ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo veterinariniy vaisty geros gamybos
praktikos pazymeéjimo turétojo praSymo patikslinti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
pazymejimg gavimo Valstybin€¢je maisto ir veterinarijos tarnyboje dienos, iSduoda patikslintg
veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjima. Jei nustatoma, kad pateikti duomenys yra
klaidingi, patikslintas veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimas neiSduodamas ir
apie tai praneSama prasyma pateikusiam asmeniui.

13 straipsnis. Veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy ir platintojy registravimas

1. Ukio subjektai, gaminantys, importuojantys ar platinantys veikligsias medZziagas, kurios
naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos, kurie yra jsisteige Lietuvos Respublikoje,
jtraukiami j Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos tvarkomg Veterinariniy vaisty veikliyjy
medziagy gamintojy, importuotojy, platintojy sarasa 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 ir Agentiiros tvarkomoje
Europos Sajungos gamybos, importo ir didmeninio platinimo duomeny bazéje.

3. Veikliyjy medziagy gamintojas, importuotojas ar platintojas iSbraukiamas 1§ Veikliyjy
medZiagy gamintojy, importuotojy, platintojy saraso, jeigu:

1) atliekant patikrinimg nustatoma veiklos neatitiktis geros gamybos ar geros platinimo
praktikos reikalavimams ir @ikio subjektas jy nepasalino Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nustatyta tvarka ir terminais;

2) Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna veikliyjy medZziagy gamintojo,
importuotojo ar platintojo praSyma iSbraukti jj i§ Veikliyjy medZziagy gamintojy, importuotojy,
platintojy saraso;
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3) juridinis asmuo pasibaige (fizinis asmuo miré);

4) paaiSkéja, kad paraiSkoje jrasyti tikio subjekty i Veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy
gamintojy, importuotojy, platintojy sarasg pateikti klaidingi duomenys ir tkio subjektas jy
nepatikslino Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka ir terminais.

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, jy patikslinimas

1. Fiziniai asmenys gali uzsiimti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens veikla tik
turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos iSduotg veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencija, veterinarinés farmacijos vadovo veikla — veterinarinés farmacijos vadovo licencija.
Veterinarinés farmacijos specialisty veterinarinés farmacijos paslaugy teikimas néra licencijuojama
veikla.

2. Fizinis asmuo, kreipdamasis j Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybg dél veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens ar veterinarinés farmacijos vadovo licencijos iSdavimo, turi jai
pateikti dokumentus, jrodancius atitiktj $io straipsnio 3 ar 4 dalyse nustatytiems reikalavimams,
Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo veiklos licencijavimo
taisyklése, kurias tvirtina Lietuvos Respublikos Vyriausybé, nustatyta tvarka. Fizinis asmuo,
teikiantis dokumentus, uztikrina juose nurodyty duomeny teisinguma.

3. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija iSduodama fiziniam asmeniui:

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

2) kuriam jsiteiséjusiu teismo sprendimu néra uzdrausta verstis veterinarin€s farmacijos
kvalifikuoto asmens veikla;

3) kuris kreipiasi dél naujos veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos iSdavimo
ne ankséiau kaip po 1 mety 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 iSduodama veterinarijos gydytojui ar
vaistininkui:

1) kuris turi ne trumpesn¢ kaip 1 mety praktinio darbo patirt] veterinariniy vaisty ir (ar)
vaistiniy preparaty apskaitos srityje;

2) kuriam jsiteis¢jusiu teismo sprendimu néra uzdrausta verstis veterinarinés farmacijos
vadovo veikla;

3) kuris kreipiasi dél naujos veterinarinés farmacijos vadovo licencijos i§davimo ne anks¢iau
kaip po 1 mety 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
licencija, veterinarinés farmacijos vadovo licencija iSduoda ar pateikia Sio straipsnio 2 dalyje
nurodytam asmeniui motyvuotg atsisakyma ja iSduoti ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo tos
dienos, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gauna visus tinkamai jformintus dokumentus,
reikalingus veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijai ar veterinarinés farmacijos
vadovo licencijai gauti.

6. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencija ar veterinarinés farmacijos vadovo
licencija neiSduodama (nepatikslinama), jeigu:
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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 nejvykdé Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo iStaisyti Siuos
trokumus;

2) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

3) fizinis asmuo neatitinka reikalavimy, nustatyty Sio 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 biti patikslinama, jei pasikeiCia joje
nurodyti fizinio asmens duomenys.

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

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, nustaciusi, kad veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojas pateiké
neteisingus duomenis siekdamas gauti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijg,
veterinarinés farmacijos vadovo licencija, nesilaiko Siame jstatyme ar Reglamente (ES) 2019/6
nustatyty licencijuojamos veiklos salygy ar veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos,
veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojo pareigy, nedelsdama raStu jspéja veterinarinés
farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojg apie
galimag veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos sustabdymg, nurodydama ne trumpesnj kaip 10 darbo dieny terming nustatytiems
trikumams pasalinti, skai¢iuojama nuo nurodymo pasalinti trikumus 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 jspéjimo gavimo apie veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimo sustabdymg per nustatyta
terming nepasalina nurodyty trukumy;

2) 1§ karto, netaikydama S§io straipsnio 1 dalies nuostaty, jeigu veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojas neuztikrino, kad
veterinarinés farmacijos tkio subjektas, kuriame jis dirba, nepadaryty pazeidimy, nurodyty Sio
istatymo 10 straipsnio 2 dalies 2 punkte;

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

3. Sio straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatytu atveju veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimas sustabdomas ne ilgiau kaip
6 ménesiams, Sio straipsnio 2 dalies 2 punkte nustatytais atvejais — laikotarpiui, kuriam yra
sustabdomas veterinarinés farmacijos tkio subjekto licencijos galiojimas pagal Sio jstatymo 10
straipsnio 2 dalies 2 punktg, o Sio straipsnio 2 dalies 3 punkte nustatytu atveju — ne ilgiau kaip 3
metams per paskutiniy 5 mety laikotarpi.

4. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos turétojui pranesus apie trikumy, dél kuriy veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens
licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 2
dalies 1 punkte nurodytu atveju, pasalinimg ir pateikus trikumy paSalinimg patvirtinancius
dokumentus, ne véliau kaip per 14 darbo dieny nuo dokumenty gavimo dienos panaikinamas
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veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos
galiojimo sustabdymas, jeigu nustatoma, kad tritkumai buvo pasalinti.

5. Jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 2 dalies 2 punkte nurodytu atveju,
veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos
galiojimo sustabdymas panaikinamas pasibaigus veterinarinés farmacijos tikio subjekto, kuriame
dirba veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos turétojas, licencijos galiojimo sustabdymo terminui, kai Valstybiné maisto ir veterinarijos
tarnyba likus ne maziau kaip 3 darbo dienoms iki Sio termino pabaigos, atlikusi veterinarinés
farmacijos tikio subjekto patikrinimg, nustaté, kad veterinarinés farmacijos iikio subjektas atitinka
licencijuojamai veiklai taikomus reikalavimus.

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 sustabdymg anks¢iau nustatyto termino gavimo nustaté, 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 nustatytg veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos sustabdymo terming
nepasalino nurodyty licencijuotos veiklos pazeidimy;

3) jeigu sustabdzius veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés
farmacijos vadovo licencijos galiojimg asmuo toliau ver¢iasi licencijuota veikla;

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

5) jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojas pazeidzia $io jstatymo ir kity veterinaring farmacija reglamentuojanciy
teises akty reikalavimus, kai dél tokios veikos sunkiai sutrikdoma zmogaus sveikata, Zmogus mirsta,
zista gyvinas ar padaromas reik§Smingas 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 padaré pazeidima, dél kurio buvo sustabdytas veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo licencijos galiojimas;

7) jeigu jsiteiséjusiu teismo sprendimu asmeniui uzdrausta verstis licencijuota veikla;

8) jeigu asmuo mirsta;

9) jeigu veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos
vadovo licencijos turétojas neuzsiima veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés
farmacijos vadovo veikla ir per paskutinius 5 metus vertési veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
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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 sustabdymg, galiojimo sustabdymo
panaikinimg ar galiojimo panaikinima asmenis informuoja VieSojo administravimo jstatymo 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 licencijuotos veiklos sustabdyma
arba atsisakyma verstis licencijuota veikla savo noru Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens,
veterinarinés farmacijos vadovo veiklos licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka;

3) sustabdyti licencijuojamg veiklg gaves praneSimg apie veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens licencijos galiojimo sustabdyma;

4) nutraukti licencijuojamg veikla gaves praneSimg apie veterinarinés farmacijos kvalifikuoto
asmens licencijos galiojimo panaikinima;

5) vykdyti kitus Sio jstatymo, Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés
farmacijos vadovo veiklos licencijavimo taisykliy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy veterinaring
farmacija, reikalavimus;

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

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

2. Veterinarinés farmacijos vadovo licencijos turétojas privalo:

1) uztikrinti, kad veterinariniy vaisty tieckimas rinkai biity vykdomas pagal §j jstatyma ir kity
veterinaring farmacijg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus;

2) Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka kelti kvalifikacijg veterinarinés
farmacijos srityje;

3) pranesti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai apie licencijuotos veiklos sustabdyma
arba atsisakymg verstis licencijuota veikla savo noru;

4) sustabdyti licencijuojamg veiklg gaves praneSimg apie veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos galiojimo sustabdyma;

5) nutraukti licencijuojamg veikla gaves prane§img apie veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos galiojimo panaikinima;

6) vykdyti kitus Sio jstatymo, Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés
farmacijos vadovo veiklos licencijavimo taisykliy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy veterinaring
farmacijg, reikalavimus.

3. Veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijos, veterinarinés farmacijos vadovo
licencijos turétojui draudZiama savo vardu jgalioti kita asmen;j ar perduoti teis¢ kitam asmeniui
vykdyti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens licencijoje, veterinarinés farmacijos vadovo
licencijoje nurodyta veikla.
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PENKTASIS SKIRSNIS
VETERINARINIU VAISTU SKYRIMAS IR NAUDOJIMAS, VETERINARINIU
VAISTU JVEZIMAS IS TRECIUJU SALIU

17 straipsnis. Veterinariniy vaisty skyrimas

1. Receptiniai veterinariniai vaistai, kuriuos jsigyja gyviuny laikytojai ir patys naudoja savo
laikomiems gyviinams, gali buti skiriami tik veterinarijos paslaugy teikéjo ar jo darbuotojo
veterinarijos gydytojo, iSrasant veterinarinj recepta.

2. Gyvino laikytojo veterinarijos gydytojas Sio laikytojo laikomiems gyviinams gydyti gali
skirti receptinius veterinarinius vaistus, iSraSydamas veterinarin] receptg ar veterinariniy vaisty
paraiSka, pagal kurig gyviino laikytojas gali jsigyti iSraSytus veterinarinius vaistus.

3. Veterinariniai receptai iSraSomi vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 105 straipsnio 1—
3,5, 6, 10 dalimis ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytomis Veterinariniy recepty
ir veterinariniy vaisty paraiSky raSymo taisyklémis, kurios taikomos ir veterinariniy vaisty paraisky
iSraSymui. Veterinarinis receptas ir veterinariniy vaisty paraiska galioja 10 kalendoriniy dieny nuo
jos iSraSymo dienos, iSskyrus veterinarinius receptus ir veterinariniy vaisty paraiSkas
antimikrobiniams veterinariniams vaistams, kuri galioja 5 kalendorines dienas nuo iSraSymo dienos.

4. Veterinarijos paslaugy teikéjai ir gyviino laikytojo veterinarijos gydytojai tvarko iSraSomy
veterinariniy recepty ir veterinariniy vaisty paraiSky apskaitg, kurig turi saugoti ne maziau kaip 5
metus nuo paskutinio jraso padarymo apskaitos zurnale dienos.

5. Autogeniniai veterinariniai vaistai skiriami veterinarijos gydytojo veterinariniu receptu tam
gyviinui ar tiems gyviinams, i§ kuriy 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 nustatyta tvarka.

18 straipsnis. Veterinariniy vaisty naudojimas

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

2. Gyvunams gydyti gali biiti 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 dalyse nustatytais atvejais leido jvezti j Lietuvos Respublika ir
naudoti Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba Neregistruoty veterinariniy vaisty tiekimo rinkai ir
naudojimo tvarkos aprase nustatyta tvarka.

3. Valstybiné 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 2019/6 106
straipsnio 5 dalies nuostatomis.

5. Antimikrobiniai veterinariniai vaistai naudojami vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6
107 straipsnio 1-5 dalimis. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, vadovaujantis Reglamento
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.

6. Veterinarijos paslaugy teikéjai ar jy darbuotojai veterinarijos gydytojai gali skirti
receptinius veterinarinius vaistus gyviinui gydyti be veterinarinio recepto, jeigu Sie veterinariniai
vaistai gyviinui duodami (panaudojami) teikiant veterinarijos paslaugas.

7. Receptiniai veterinariniai vaistai, kuriuos jsigijo gyvuno laikytojas pagal gyviino laikytojo
veterinarijos gydytojo iSraSyta veterinariniy vaisty paraiSkg ar veterinarinj receptg, naudojami tik
prizitirint gyvino laikytojo veterinarijos gydytojui.
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8. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba Reglamento (ES) 2019/6 110 straipsnio 1 dalyje
nustatytais atvejais uzdraudzia imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa, tiekimg rinkai,
laikyma ar naudojimg Lietuvos Respublikoje.

9. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba nedelsdama informuoja Europos Komisija apie
kiekvieng Sio straipsnio 8 dalyje nustatyta draudimg ir apie leidimus naudoti neregistruotus
imunologinius veterinarinius vaistus Reglamento (ES) 2019/6 110 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytais
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 gyviino laikytojo
veterinarijos gydytojai gali taikyti veterinariniy vaisty skyrimo ir naudojimo principg, nustatytg
Reglamento (ES) 2019/6 112-114 straipsniuose , vadovaudamiesi Reglamento (ES) 2019/6 112-115
straipsniy nuostatomis Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka. Vaistiniai
preparatai parduodami pagal veterinariniy vaisty receptus ir paraiSkas Farmacijos jstatymo nustatyta
tvarka.

12. Maistiniy gyviny laikytojai turi saugoti jrasus apie panaudotus veterinarinius vaistus
Reglamento 2019/6 108 straipsnyje nustatyta tvarka.

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

14. Veterinarijos paslaugy teikéjai, jy darbuotojai veterinarijos gydytojai, gyviino laikytojo
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 dél panaudoty veterinariniy vaisty;

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

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

5) nenaudoti veterinariniy vaisty, kurie laikytini veterinarinémis farmacinémis atlieckomis;

6) teikti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai informacija apie panaudotus
antimikrobinius veterinarinius vaistus Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka.

19 straipsnis. Veterinariniy vaisty jvezimas i§ treciyju $aliy

1. IS treCiyjy Saliy draudziama asmenims atsisiysti, jsivezti neregistruotus veterinarinius
vaistus, iSskyrus atvejus, nustatytus Sio straipsnio 2 ir 3 dalyse, ar turint Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos leidima, i§duota Neregistruoty veterinariniy vaisty tiekimo rinkai ir naudojimo
tvarkos apraso nustatyta tvarka.

2. I8 treCiyjy Saliy asmeniniame bagaZze gali biiti jvezami neregistruoti veterinariniai vaistai,
kurie sudaro asmeninio bagazo dalj ir yra skirti asmeny nekomerciniais tikslais kartu veZzamy gyviiny
augintiniy gydymui, jeigu Siy veterinariniy vaisty kiekis nevir$ija veterinariniame recepte ar kitame
veterinarijos gydytojo iSduotame dokumente nurodyto gydymui reikalingo kiekio.

3. Veterinarijos gydytojas gali jvezti kitus nei imunologinius neregistruotus veterinarinius
vaistus konkrec¢iam gyvinui gydyti Reglamento (ES) 2019/6 112 straipsnio 2 dalyje, 113 straipsnio
2 dalyje ir 114 straipsnio 4 dalyje nustatytais atvejais, jeigu pateikia savo iSrasytg veterinarinj recepta,
pagal kurj jsigijo neregistruota veterinarinj vaista, arba jo kopija.
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SESTASIS SKIRSNIS
VETERINARINIU FARMACINIU ATLIEKU TVARKYMAS

20 straipsnis. Veterinariniy farmaciniy atlieky priémimas i§ gyventojy ir apmokéjimas
uZ Siy atlieky tvarkyma

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 tvarka ir apmokéjima uz jy tvarkymag nustato Lietuvos
Respublikos 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.

3. Sio straipsnio nuostatos netaikomos veterinarijos paslaugy teikéjams ir gyviiny laikytojams,
kurie jsigyja veterinarinius vaistus pagal veterinariniy vaisty paraiskas. Sioje dalyje nurodyti asmenys
farmacines atliekas tvarko Lietuvos Respublikos atlicky tvarkymo jstatymo ir kity teisés akty
nustatyta tvarka.

21 straipsnis. Veterinarinés farmacijos tikio subjekty veikloje susidariusiy veterinariniy
farmaciniy atlieky tvarkymas

1. Veterinarinés farmacijos tikio subjektai, kuriy veikloje susidaro veterinariniy farmaciniy
atlieky, Sias atliekas tvarko Lietuvos Respublikos 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 sprendimu buvo uzdrausti
tiekti rinkai ar nurodyta atSaukti juos i$ rinkos, tvarkomi kaip veterinarinés farmacinés atliekos §io
straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka.

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

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

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba:

1) vykdo veterinarinés farmacijos valstybing prieziiira;

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

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

4) Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsnyje nustatyta tvarka ir terminais siuncia Agentirai
apibendrintus duomenis apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimus ir naudojima;

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

2. Be Sio straipsnio 1 dalyje nustatyty funkcijy Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
vykdo kitas Siame jstatyme nustatytas funkcijas, taip pat Reglamente (ES) 2019/6 nustatytas
kompetentingos institucijos funkcijas.

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
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prieziira, neturéty finansiniy ar kity interesy, susijusiy su svarstomu klausimu, veterinarinés
farmacijos pramone ar su i§vardytose srityse veikianciais kitais asmenimis, galinciais daryti poveik]
ju nesaliSkumui. Asmenys, turintys $ioje dalyje iSvardyty interesy, privalo teisés akty nustatyta tvarka
juos deklaruoti ir nusi$alinti nuo nurodyty sprendimy priémimo.

2. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, uztikrindama konfidencialios informacijos
apsauga, suteikia visuomenei galimybe Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos tinklalapyje
susipazinti su jos atliktomis veterinariniy vaisty vertinimo ataskaitomis ir priimtais sprendimais dél
veterinariniy vaisty registracijos.

24 straipsnis. Atsakomybé uzZ pazZeidimus
Asmenys uz veterinarinés farmacijos veikla reglamentuojanciy teisés akty pazeidimus atsako
Sio jstatymo ir Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso nustatyta tvarka.

25 straipsnis. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos sprendimy apskundimas
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos sprendimai gali buti skundziami VieSojo
administravimo jstatymo 14 straipsnyje nustatyta tvarka.

ASTUNTASIS SKIRSNIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

26 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i3skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2022 m. sausio 28 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé, Valstybiné¢ maisto ir veterinarijos tarnyba iki 2022 m.
sausio 27 d. priima §io jstatymo jgyvendinamuosius teisé€s aktus.

3. Iki Sio jstatymo jsigaliojimo fiziniams asmenims, turintiems galiojancias fizinio asmens
veterinarinés farmacijos licencijas ir atitinkantiems veterinarinés farmacijos kvalifikuotam asmeniui
arba veterinarinés farmacijos vadovui keliamus reikalavimus, nustatytus §io jstatymo 14 straipsnio 3
ar 4 dalyse, kurie nuo $io jstatymo jsigaliojimo datos iki 2022 m. kovo 31 d. kreipési rastu j Valstybing
maisto ir veterinarijos tarnybg ir pateiké laisvos formos prasymg, dokumentus, patvirtinancius jy
atitikt] Sio jstatymo 14 straipsnio 3 ar 4 dalyse nustatytiems reikalavimams, Valstybin¢ maisto ir
veterinarijos tarnyba ne véliau kaip per 30 dieny nuo kreipimosi ir visy reikiamy dokumenty gavimo
vietoj fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos iSduoda  veterinarinés farmacijos
kvalifikuoto asmens arba veterinarinés farmacijos vadovo licencija, jeigu atlikusi pateikty dokumenty
vertinimg nustato, kad fiziniai asmenys atitinka $io jstatymo 14 straipsnio 3 ar 4 dalyse nustatytus
reikalavimus. Nuo 2022 m. geguzés 1 d. laikomos negaliojan¢iomis visos fizinio asmens veterinarinés
farmacijos licencijos, kurios buvo i8duotos iki 2022 m. sausio 27 d. Fiziniai asmenys, iki $io jstatymo
jsigaliojimo siek¢ gauti fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg ar ja gave ir Valstybinei
maisto ir veterinarijos tarnybai pateike butinus dokumentus, po $io jstatymo jsigaliojimo pakartotinai
ty paciy dokumenty veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens arba veterinarinés farmacijos
vadovo licencijai gauti neprivalo pateikti.

4. 1ki 2022 m. balandzio 30 d. veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés
farmacijos vadovo darba gali toliau atlikti asmenys, kuriems iki Sio jstatymo jsigaliojimo buvo
iSduotos ir yra galiojancios fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos.

5. Iki Sio jstatymo jsigaliojimo ikio 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. Po $io jstatymo
isigaliojimo Sioje dalyje nurodyty licencijy, kuriy galiojimas buvo sustabdytas iki $io jstatymo
jsigaliojimo, galiojimo sustabdymui panaikinti taikomos $io jstatymo 10 straipsnio nuostatos.
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Lietuvos Respublikos
20 m. d.
jstatymo Nr.

priedas

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

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas
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