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1. Projektu rengéja — Zemés tikio ministerija.

2. Projekty tikslas — suderinti nacionaliniy teisés akty nuostatas su Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2019/6 dé¢l veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB,
nuostatomis, jsigaliosianCiomis 2022-01-28, taip pat jstatymu nustatyti veterinarinés farmacijos
licencijavimo tvarka, jteisinti nuotoling prekyba nereceptiniais veterinariniais vaistais, draudimag
reklamuoti receptinius veterinarinius vaistus, nustatyti veterinariniy vaisty lygiagretaus importo tvarka,
reglamentuoti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarka.

3. Dabartiné situacija:

Naujai parengto Veterinariniy vaisty jstatymo (VVI) projektas teikiamas siekiant jgyvendinti
Reglamento (ES) 2019/6 nuostatas. Atsizvelgiant j tai, kad veiklos, susijusios su vaistiniais
preparatais (t. y. vaistais, skirtais zmonéms) ir veiklos, susijusios su veterinariniais vaistais, ES
yra reglamentuotos atskirais teisés aktais, VV] parengtas kaip atskiras jstatymo projektas,
kuriame sitiloma reglamentuoti veiklos sritis, apimancias veterinarinius vaistus, o kartu teikiamu
Farmacijos jstatymo (FI) pakeitimo projektu sitiloma atsisakyti visy nuostaty, susijusiy su
veterinariniais vaistais.

Nors F] reglamentuota veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo tvarka, taiau jstatymo
nuostatos neatitinka Vyriausybés nutarimu patvirtinto Licencijavimo pagrindy apraso. Jstatymo
nuostatos, susijusios su fizinio asmens licencijuojama veikla, néra aiSkios. Jame néra nustatyta,
kad nustacius pazeidima, licencijos turétojas, pries§ sustabdant veikla ar uzdraudziant jam verstis
licencijuojama veikla, turéty biiti jspéjamas nustatant terming trilkumams paSalinti, jei juos
galima paSalinti — toks reglamentavimas neatitinka VieSojo administravimo jstatyme nustatyto
tkio subjekty veiklos priezitiros metodinés pagalbos prinCipo. Néra nustatytas ilgiausias galimas
veterinarinés farmacijos licencijos galiojimo sustabdymo terminas.

Veterinarijos jstatymas keiiamas siekiant teisés akty sistemiSkumo ir vieng sritj (veiklas,
susijusias su veterinariniais vaistais) reglamentuojancias nuostatas jtvirtinti viename teisés akte.
Administraciniy nusiZzengimuy kodekso (ANK) pakeitimo projektu siekiama nustatyti
veiksmingas ir atgrasancias sankcijas uz veterinaring farmacija reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimy paZeidimus. Siuo metu ANK 343 str. numatytos sankcijos uz tokius
administracinius pazeidimus néra diferencijuotos atsizvelgiant j pazeidimy pobudj, tik jtvirtintas
skirtingas baudos dydis (bendrai nustatyta, kad toks pazeidimas uztraukia jspéjimg arba bauda
asmenims nuo 10 iki 300 eury ir baudg juridiniy asmeny vadovams ar kitiems atsakingiems
asmenims nuo 30 iki 1450 eury, pakartotinai padarytas nusizengimas uztraukia baudg asmenims
nuo 30 iki 550 eury ir juridiniy asmeny vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims — 150 iki
2300 eury).
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4. Projekty esmé: esminiai sitilomo teisinio reguliavimo elementai:
e Veterinariniu vaisty jstatymo projektu, sickiant viename jstatyme iSdéstyti visas skirtinguose

jstatymuose jtvirtintas nuostatas dél veikly, susijusiy su veterinariniais vaistais, numatoma:

>

>

pavesti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai (VMVT) vykdyti funkcijas, pareigas,
kurias pagal Reglamenta (ES) 2019/6 privalo vykdyti ES narés kompetentinga institucija;
apibrézti sgvokas, kurios skiriasi nuo Reglamente (ES) 2019/6 vartojamy (pvz.,
veterinarinio vaisto registruotojas, veterinarinio vaisto registracijos numeris) ir apibrézti
kitas sgvokas, kurios néra apibréztos Reglamente (ES) 2019/6 (pvz., veterinarijos paslauga,
veterinarijos paslaugy teikéjas, veterinarijos vaistiné, veterinarinés farmacijos iikio
subjektas, veterinarinés farmacijos specialistas ir kt.), taCiau vartojamos $iame jstatyme;
nustatyti, kad veterinariniy vaisty registracija vykdo VMVT,;

numatyti salygas, kada veterinariniai vaistai LR rinkai gali bti tiekiami pakuotémis ir Su
lapeliais ne lietuviy kalba, ir leidimy tiekti taip pazenklintus Siuos vaistus iSdavimo tvarka,
reglamentuoti veterinariniy vaisty reklama (nustatyti, kad gali bati reklamuojami tik
registruoti veterinariniai vaistai, draudziama reglamentuoti autogenines veterinarines

vakcinas ir receptinius veterinarinius vaistus, taciau toks draudimas netaikomas, jeigu
reklama skirta specialiai asmeny grupei, t. y. veterinarijos gydytojams ir veterinarinés
farmacijos tikio subjektams). Itvirtinti, kad asmenys, pazeide reikalavimus dél veterinariniy
vaisty reklamos, traukiami atsakomybén ANK ir Reklamos jstatymo_nustatyta tvarka;
detaliai reglamentuoti veterinarinés farmacijos licencijavimo klausimus (atskirti fizinio ir
juridinio asmens licencijuojamas veiklas, patikslinti licencijy galiojimo sustabdymo ir
panaikinimo pagrindus, sureguliuoti licencijuojamg veterinaring farmacija taip, kad
licencijomis disponuoty asmenys, faktiskai uzsiimantys $ia veikla);

itvirtinti galimybe veterinarijos vaistinéms parduoti nereceptinius veterinarinius vaistus
nuotoliniu btdu, prie§ pradedant tokig veiklag informavus VMVT ir nurodzius interneto
svetainés adresa;

reglamentuoti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimy i§davimo tvarka;
reglamentuoti veterinarinés farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinés farmacijos vadovo
veiklos, t. y. fiziniy asmeny, kurie kaip veterinarinés farmacijos vadovai, veterinarinés
farmacijos kvalifikuoti asmenys vykdo veterinarinés farmacijos veikla, licencijavimo tvarka,;
nustatyti veterinariniy vaisty skyrimo tvarkg. Receptiniai veterinariniai vaistai, kuriuos
Isigyja gyviiny laikytojai ir patys naudoja savo laikomiems gyviinams, gali buti skiriami tik
veterinarijos paslaugy teikéjo ar jo darbuotojo veterinarijos gydytojo iSrasant recepta. Tuo
tarpu gyviiny laikytojai, kurie turi savo darbuotoja veterinarijos gydytoja, galés jsigyti
receptinius veterinarinius vaistu pagal Sio darbuotojo iSraSyta ne tik veterinarinj recepta, bet
ir veterinariniy vaisty paraiska. Veterinariniy vaisty parai§ky ir veterinariniy recepty
18davimo tvarka pavesti nustatyti VMVT;

nustatyti veterinariniy vaisty naudojimo tvarka. Be to, VMVT suteikti teise uzdrausti
imunologiniy veterinariniy vaisty gamybg, importg, tiekimg rinkai, laikymg ar naudojimag
LR; nustatyti tvarka, kada gali buti naudojami neregistruoti imunologiniai veterinariniai
vaistai. Taip pat nustatyti su veterinariniais vaistais susijusias pareigas veterinarijos paslaugy
teikéjams, jy darbuotojams veterinarijos gydytojams, gyvino laikytojo veterinarijos
gydytojams, maistiniy gyviny laikytojams;

nustatyti, kad i§ treciyjy Saliy gali biti jvezami: neregistruoti veterinariniai vaistai, kurie
sudaro keleiviy asmeninio bagazo dalj ir yra skirti tik keleiviy nekomerciniais tikslais

vezamy gyviny augintiniy gydymui, jeigu vaisty kiekis nevir$ija veterinariniame recepte ar
kitame veterinarijos gydytojo iSduotame dokumente nurodyto gydymui reikalingo kiekio;
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kiti _nei imunologiniai neregistruoti veterinariniai vaistai konkreiam gyviinui gydyti
Reglamento (ES) 2019/6 nustatytais atvejais, kuriuos gali jvezti veterinarijos gydytojas,
jeigu pateikia savo iSrasytg recepta (ar jo kopija), pagal kurj jsigijo neregistruotg vaista;
» nustatyti, kad veterinarijos vaistinés privalo i§ gyventojy nemokamai priimti veterinarines
farmacines atliekas ir kad uz tokiy atlieky tvarkyma apmokama i§ valstybés biudzeto.
Veterinarinés farmacijos tkio subjektai, veterinarijos paslaugy teikéjai ir gyviuny laikytojai,

kurie jsigyja veterinarinius vaistus pagal veterinariniy vaisty paraiskas, veterinariniy vaisty

atliekas turi tvarkyti Atlieky tvarkymo jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka.
Veterinarijos jstatymo_pakeitimo projektu siiloma pakeisti jstatymo 17 str. ,,Veterinariniy
vaisty kontrolé®, atsisakant visy nuostaty del veterinariniy vaisty ir paliekant tik nuoroda j VVI
bei dabarting Sio str. 5 dalj, kuri jgyvendina Direktyvos 96/22/EB nuostatas, susijusias su
draudimu naudoti hormonus ar kitas medziagas gyvulininkystéje, taip pat jrasyti veterinarijos
gydytojo, veterinarijos felcerio savokas (perkeliant i§ FJ).

Farmacijos jstatymo pakeitimo projektu sitiloma Siame jstatyme iSbraukti visas nuostatas,
susijusias su veterinarine farmacija.
ANK pakeitimo jstatymo projektu sitiloma diferencijuoti sankcijas uz veterinaring farmacija
reglamentuojanciy teisés akty pazeidimus, atsizvelgiant j pazeidimy pobudj, t. y.:
- Veterinariniy vaisty skyrimg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy pazeidimas
uztraukia bauda nuo 30 iki 290 eury. Pakartotinai padarytas administracinis nusizengimas
uztraukia baudg — nuo 280 iki 600 eury;
- Veterinariniy vaisty jvezimo i§ tre€iyjy Saliy 1 LR reikalavimy pazeidimas, kai neteisétai i$
treciyjy Saliy jveZzamy | LR Siy vaisty verté nevirSija 5 baziniy bausmiy ir nuobaudy dydziy,
uztraukia baudg nuo 100 iki 250 eury. Pakartotinis nusizengimas — nuo 250 iki 500 eury;
- Veterinariniy vaisty jvezimo i§ tre€iyjy Saliy 1 LR reikalavimy pazeidimas, kai neteisétai i$

treciyjy Saliy jvezamy j LR Siy vaisty verté virSija 5, bet nevirsija 50 baziniy bausmiy ir
nuobaudy dydziy, uztraukia baudg nuo 250 iki 1000 eury. Pakartotinis nusizengimas — nuo
500 iki 2000 eury;

- Veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy, jskaitant eksportui skirtas veikligsias medZziagas,
gamyba, importas 1§ treciyjy Saliy ir platinimas nesilaikant nustatyty veiklos salygy, iSskyrus
pazeidimus, dé¢l kuriy veterinariniy vaisty Veikliyjy medziagy gamintojai, importuotojai ir
platintojai iSbraukiami i§ Veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy,
platintojy saraso, uztraukia baudg nuo 260 iki 1500 eury;

- Veterinariniy vaisty lygiagreti prekyba nesilaikant nustatyty Sios veiklos salygy uZtraukia
baudg nuo 300 iki 850 eury;

- antimikrobiniy vet. vaisty naudojimg reglamentuojaniy teisés akty reikalavimy
pazeidimas uztraukia baudg nuo 500 iki 1000 eury. Pakartotinis nusiZzengimas — nuo 1000
iki 2000 eury;

- vet. vaisto islaukos reikalavimy pazeidimas uztraukia baudg nuo 500 iki 1000 eury*;

- Veterinarijos vaistinés veikla nesilaikant nustatyty licencijuojamos veiklos salygy, iSskyrus
pazeidimus, dél kuriy sustabdomas ar panaikinamas licencijos galiojimas, uztraukia bauda
nuo 600 iki 2300 eury. Pakartotinis nusizengimas — nuo 1200 iki 4000 eury*;

- antimikrobiniy veterinariniy vaisty skyrimg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy
pazeidimas uztraukia baudg nuo 750 iki 1200 eury.

- nereceptiniy veterinariniy vaisty reklamos reikalavimy pazeidimas uZtraukia bauda nuo
800 iki 1800 eury;

- vertimasis su veterinariniais vaistais susijusia veikla, kuriai reikalinga licencija, be
licencijos ar kitokiu neteisétu budu, uztraukia bauda nuo 800 iki 2500 eury. Pakartotinis
nusizengimas — nuo 2500 iki 5000 eury*;
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- teisés aktuose nustatyty vet. farmacijos kvalifikuoto asmens arba farmacinés veiklos

vadovo pareigy nevykdymas, netinkamas vykdymas, iSskyrus pazeidimus, dél kuriy

sustabdomas ar panaikinamas licencijos galiojimas, uztraukia baudg nuo 800 iki 3000 eury;

- Veterinariniy vaisty gamyba, importas, didmeniné prekyba nesilaikant nustatyty

licencijuojamos veiklos sglygy, i§skyrus pazeidimus, dél kuriy sustabdomas ar panaikinamas

licencijos galiojimas, uztraukia baudg nuo 800 iki 3000 eury*;

- Veterinariniy vaisty jvezimo i$ tre¢iyjy Saliy | LR reikalavimy pazeidimas, kai neteisétai i$

treciyjy Saliy jvezamy | LR $iy vaisty verté vir§ija 50 baziniy bausmiy ir nuobaudy dydziy,

uztraukia baudg nuo 1000 iki 2500 eury. Pakartotinai — nuo 2000 iki 5000 eury;

- receptiniy veterinariniy vaisty reklamos pazeidimas — baudg nuo 1200 iki 2300 eury;

- Neregistruoty veterinariniy vaisty reklama uztraukia baudg nuo 1400 iki 3000 eury.

* uz siose ANK dalyse nustatytus pazeidimus baudos skiriamos tiek (ne tik) asmenims, tiek

(bet ir) juridiniy asmeny vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims.

Papildomai sitloma jtvirtinti nuostatas dél privalomo veterinariniy vaisty konfiskavimo uz
atitinkamus administracinius pazeidimus, veterinariniy vaisty vertés apskaiiavimo, pazeidimy
konkretizavimo, uz kuriuos skiriamos baudos tiek asmenims, tiek juridiniy asmeny vadovams ar
kitiems atsakingiems asmenims, taip pat jdedama nuoroda j Reglamentg (ES) 2019/6.

Projekty nauda ir jgyvendinimo kaStai:

e priémus Projektus, bus nustatyta aiski veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo, galiojimo
sustabdymo ir galiojimo panaikinimo tvarka ir pagrindai. Veterinarijos vaistinés galés
nuotoliniu biidu prekiauti nereceptiniais veterinariniais vaistais ir bus sudarytos prielaidos
gyviny laikytojams jsigyti vaistus Siuo metu populiariu budu — atsisiunciant j vietg. Iteisinus
Siy vaisty lygiagrety importa, rinkoje galimai atsirasty pigesniy vaisty,;

e numatoma, kad VV] projekto nuostaty jgyvendinimas veterinarinés farmacijos srities tkio
subjektams 1 mety laikotarpiui bendrai sudaryty 3241,06 eury dydzio administracing nasta;

e pazymétina, kad Projektams jgyvendinti papildomy valstybés biudZeto 1éSy nereikés.

5. Derinimas: suderinta su Vidaus reikaly ministerija, Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba ir
Veterinarijos farmacijos asociacija dél jy darbo tvarka pateikty pastaby. Atsizvelgta j Sveikatos
apsaugos ministerijos, Teisingumo ministerijos bei Ekonomikos ir inovacijy ministerijos pastabas.

Atsizvelgdama j 2021-11-23 tarpinstituciniame pasitarime priimtus sprendimus, ZUM
pakartotinai teikia Projektus, patikslintus pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pateiktg pastabg
del LR veterinariniy vaisty registro turinio Valstybés informaciniy iStekliy valdymo jstatymo nuostaty
kontekste — VVI projekte atsisakyta nuostaty dél neregistruoty veterinariniy vaisty jraSymo j LR
veterinariniy vaisty registra (patikslinimy derinimas uzbaigtas darbo tvarka).

6. Atitikimas Vyriausybés programos nuostatoms — tiesiogiai nejgyvendina.

7. Dalykinio vertinimo iSvada — atsizvelgiant | Lietuvos vaistiniy asociacijos pateiktas pastabas,
sitilytina Projektus pakartotinai aptarti tarpinstituciniame pasitarime ir svarstyti Vyriausybés posedyje
(A dalyje). Atkreiptinas démesys, kad Projektai jtraukti i Seimo III (rudens) sesijos darby programa
(nurodytas svarstymo ménuo — lapkritis), taip pat jtraukti j Vyriausybés 2021-2024 mety teisekiiros
plang (numatytas priémimas Seime — 2021 m. 1V ketv.).

Ekonomikos politikos grupés pataréjas Vaidas Talacka
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