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LIETUVOS RESPUBLIKOS ŽEMĖS ŪKIO MINISTERIJA

ADMINISTRACINĖS NAŠTOS ŪKIO SUBJEKTAMS APSKAIČIAVIMO ATASKAITA
2021 m.  lapkričio 8 d. 
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	Eil. Nr.
	Tiriamas straipsnis (-iai), punktas (-ai)
	Vykdymo veiksmas
	Tikslinė grupė
	Kilmė
	Tv
	Ti
	Cv
	P
	Ci
	F
	L
	Q (F x L)
	ANvv = (Cv x P x Tv +  Ci x Ti) x Q

	 1.
	Numatomų keisti ir (ar) naikinti galiojančių informacinių įpareigojimų sukeliama administracinė našta (skaičiuojant galiojančių teisės aktų, nustatančių informacinius įpareigojimus, sukeliamą administracinę naštą ūkio subjektams, kai teisės aktai nekeičiami, pildomas tik 1 punktas)
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	ANiį= Σ ANivv= 0

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANtaG = Σ ANiį = 0

	2. Projektu numatoma sukelti administracinė našta


	2.1
	Įstatymo projekto 5 straipsnio 2 dalis
2. <...> Pareiškėjai arba veterinarinių vaistų registruotojai, norintys pateikti ant veterinarinio vaisto pakuotės papildomą informaciją, turi kreiptis į Valstybinę maisto ir veterinarijos tarnybą su prašymu dėl papildomos informacijos pateikimo ženklinant veterinarinio vaisto pakuotę ir gauti leidimą. <…> Prašyme dėl papildomos informacijos pateikimo ženklinant veterinarinio vaisto pakuotę nurodoma, kokią papildomą informaciją ketinama pateikti ant veterinarinio vaisto pakuotės. <...>
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Prašymo dėl papildomos informacijos talpinimo ženklinant veterinarinį vaistą parengimas ir pateikimas
	Pareiškėjai arba veterinarinių vaistų registruotojai
	Nacionalinė
	0,5
	-
	11,01
	1,25
	
	1
	1
	1
	6,88

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANiį= Σ ANivv= 6,88

	2.2
	Įstatymo projekto 5 straipsnio 4 dalis
4. Valstybinė maisto ir veterinarijos tarnyba leidimą tiekti veterinarinį vaistą nelietuviškomis pakuotėmis išduoda ne vėliau kaip per 20 kalendorinių dienų nuo veterinarinės farmacijos ūkio subjekto prašymo gavimo dienos, įsitikinusi, kad veterinarinis vaistas atitinka veterinarinio vaisto registracijos duomenis, išskyrus veterinarinio vaisto pavadinimo, pakuotės ženklinimo ir pakuotės lapelio informacijos atitiktį, ir nustačiusi, kad yra šio straipsnio 3 dalyje nustatytos objektyvios priežastys veterinarinio vaisto nelietuviškomis pakuotėmis tiekimui rinkai. Valstybinė maisto ir veterinarijos tarnyba leidime tiekti veterinarinį vaistą nelietuviškomis pakuotėmis gali nustatyti būtinas tokių veterinarinių vaistų tiekimo rinkai sąlygas siekdama užtikrinti, kad veterinarinis vaistas būtų teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei naudojamas. Leidimas tiekti veterinarinį vaistą nelietuviškomis pakuotėmis galioja jame nustatytam kiekiui ir leidime nustatytą laiką. Valstybinė maisto ir veterinarijos tarnyba tvirtina šioje dalyje nurodytų leidimų tiekti veterinarinį vaistą nelietuviškomis pakuotėmis išdavimo tvarkos aprašą.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Prašymo pateikimas
	Vet. farmacijos įmonės
	Nacionalinė
	0,5
	-
	11,01
	1,25
	
	1
	10
	10
	68,81

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANiį= Σ ANivv= 68,81

	2.3
	Įstatymo projekto 11 straipsnio 9 dalis
[bookmark: _Hlk68026353]9. Veterinarijos vaistinės veiklos licencijos turėtojai Reglamento (ES) 2019/6 104 straipsnyje nustatyta tvarka gali siūlyti įsigyti nuotoliniu būdu tik nereceptinius veterinarinius vaistus, atitinkančius šio įstatymo 5 straipsnį, jeigu prieš pradėdami prekybą nereceptiniais veterinariniais vaistais nuotoliniu būdu apie šią ketinamą vykdyti veiklą ir nereceptinių veterinarinių vaistų nuotolinės prekybos interneto svetainių adresus informuoja Valstybinę maisto ir veterinarijos tarnybą, kuri apie šiuos veterinarijos vaistinės veiklos licencijos turėtojus Reglamento (ES) 2019/6 104 straipsnio 8 dalyje nustatytą informaciją paskelbia savo interneto svetainėje. Veterinarijos vaistinės interneto svetainėje, kurioje skelbiama informacija apie siūlomus įsigyti nuotoliniu būdu nereceptinius veterinarinius vaistus, turi būti pateikta pakuotės lapelyje skelbiama informacija arba nuoroda į Registre tvarkomą analogišką informaciją.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Pranešimas apie vykdomą prekybą nuotoliniu būdu
	Vaistinės
	Nacionalinė
	0,25
	-
	11,01
	1,25
	
	1
	37
	37
	127,30

	
	
	Informacijos paskelbimas vaistinės interneto svetainėje
	Vaistinės
	Nacionalinė
	0,5
	-
	11,01
	1,25
	
	1
	37
	37
	254,61

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANiį= Σ ANivv=   381,91

	2.4
	Įstatymo projekto 12 straipsnio 9 dalis
[bookmark: part_6a5adf5338e9490786b2552263bdcb7b][bookmark: part_d9cc75761ccb41e29ad5f10e65f9f5b0][bookmark: part_de831a01c00f48c69b6ecd7e4253894d][bookmark: part_b611f2f078d34e51a9cb4fba4d87a26c][bookmark: part_d5a7240bf5fa45928a5fef6b9b0bb60d][bookmark: part_9d1cd8ce2edb45e4a411484326f15187][bookmark: part_95002f07d651451da7ad00ed58198c60][bookmark: part_d700c43094024a0684457e515ee90c02]9. Veterinarinių vaistų geros gamybos praktikos pažymėjimo turėtojas, ne vėliau kaip per 10 darbo dienų nuo jo duomenų (pavadinimas, teisinė forma, adresas, kiti kontaktiniai duomenys) pasikeitimo, turi  informuoti Valstybinę maisto ir veterinarijos tarnybą. Valstybinė maisto ir veterinarijos tarnyba, ne vėliau kaip per 20 darbo dienų nuo veterinarinių vaistų geros gamybos praktikos pažymėjimo turėtojo prašymo patikslinti veterinarinių vaistų geros gamybos praktikos pažymėjimą gavimo Valstybinėje maisto ir veterinarijos tarnyboje dienos, išduoda patikslintą veterinarinių vaistų geros gamybos praktikos pažymėjimą. Jei nustatoma, kad pateikti duomenys yra klaidingi, patikslintas veterinarinių vaistų geros gamybos praktikos pažymėjimas neišduodamas ir apie tai pranešama prašymą pateikusiam asmeniui.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Pranešimas apie duomenų pasikeitimą
	Veterinarinių vaistų geros gamybos praktikos pažymėjimo turėtojai
	Nacionalinė
	0,25
	
	11,01
	1,25
	
	1
	1
	1
	3,44

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANiį= Σ ANivv=3,44

	2.5
	Įstatymo projekto 13 straipsnio 1 dalis
1. Ūkio subjektai, gaminantys, importuojantys ar platinantys veikliąsias medžiagas, kurios naudojamos kaip veterinarinių vaistų pradinės medžiagos, kurie yra įsisteigę Lietuvos Respublikoje, įtraukiami į Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos tvarkomą Veterinarinių vaistų veikliųjų medžiagų gamintojų, importuotojų, platintojų sąrašą Reglamento (ES) 2019/6 95 straipsnyje nustatyta tvarka.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Prašymo parengimas ir pateikimas
	Veikliųjų medžiagų gamintojai, importuotojai, platintojai
	Nacionalinė
	1
	
	11,01
	1,25
	
	1
	1
	1
	13,76

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANiį= Σ ANivv=13,76

	2.6
	Įstatymo projekto 13 straipsnio 1 dalis
1. Ūkio subjektai, gaminantys, importuojantys ar platinantys veikliąsias medžiagas, kurios naudojamos kaip veterinarinių vaistų pradinės medžiagos, kurie yra įsisteigę Lietuvos Respublikoje, įtraukiami į Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos tvarkomą Veterinarinių vaistų veikliųjų medžiagų gamintojų, importuotojų, platintojų sąrašą Reglamento (ES) 2019/6 95 straipsnyje nustatyta tvarka.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Praneša apie duomenų pasikeitimą
	Veikliųjų medžiagų gamintojai, importuotojai, platintojai
	Nacionalinė
	1
	
	11,01
	1,25
	
	1
	1
	1
	13,76

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANiį= Σ ANivv=13,76

	2.7
	Įstatymo projekto 26 straipsnio 3 dalis
[bookmark: _Hlk82099762]3. Iki šio įstatymo įsigaliojimo fiziniams asmenims, turintiems galiojančias fizinio asmens veterinarinės farmacijos licencijas ir atitinkantiems veterinarinės farmacijos kvalifikuotam asmeniui arba veterinarinės farmacijos vadovui keliamus reikalavimus, nustatytus šio įstatymo 14 straipsnio 3 ar 4 dalyse, kurie nuo šio įstatymo įsigaliojimo datos iki 2022 m. kovo 31 d. kreipėsi raštu į Valstybinę maisto ir veterinarijos tarnybą ir pateikė laisvos formos prašymą, dokumentus, patvirtinančius jų atitiktį šio įstatymo 14 straipsnio 3 ar 4 dalyse nustatytiems reikalavimams, Valstybinė maisto ir veterinarijos tarnyba ne vėliau kaip per 30 dienų nuo kreipimosi ir visų reikiamų dokumentų gavimo vietoj fizinio asmens veterinarinės farmacijos licencijos išduoda  veterinarinės farmacijos kvalifikuoto asmens arba veterinarinės farmacijos vadovo licenciją, jeigu atlikusi pateiktų dokumentų vertinimą nustato, kad fiziniai asmenys atitinka šio įstatymo 14 straipsnio 3 ar 4 dalyse nustatytus reikalavimus. Nuo 2022 m. gegužės 1 d. laikomos negaliojančiomis visos fizinio asmens veterinarinės farmacijos licencijos, kurios buvo išduotos iki 2022 m. sausio 27 d. Fiziniai asmenys, iki šio įstatymo įsigaliojimo siekę gauti fizinio asmens veterinarinės farmacijos licenciją ar ją gavę ir Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai pateikę būtinus dokumentus, po šio įstatymo įsigaliojimo pakartotinai tų pačių dokumentų veterinarinės farmacijos kvalifikuoto asmens arba veterinarinės farmacijos vadovo licencijai gauti neprivalo pateikti.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Laisvos formos prašymo pateikimas
	Asmenys siekiantys pakeisti licenciją
	Nacionalinė
	0,5
	
	11,01
	1,25
	
	1
	400
	400
	2752,5

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANiį= Σ ANivv=2752,5

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	ANtaN = Σ ANiį = 3241,06



	Teisės akto projekto sukeliamas numatomas administracinės naštos pokytis (Lietuvos Respublikos piniginiais vienetais) 

	ANP = ANtaN - ANtaG      Pastaba. Neigiamas skirtumas rašomas skliaustuose
	3241,06




Gyvulininkystės ir gyvūnų gerovės skyriaus patarėjas				                                                                                                                 Saulius Kunickis
                                      (pareigų pavadinimas)                                                                                                                                                                                                   (parašas)                                                                                                               (vardas ir pavardė)
