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ISAKYMAS
DEL VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS DIREKTORIAUS 2006 M.
SPALIO 13 D. JSAKYMO NR. B1-575 ,,DEL NEREGISTRUOTU LIETUVOS
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PLATINIMO IR NAUDOJIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO

2014 m. liepos 29 d. Nr. B1-638
Vilnius

1. Pakeiciu Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2006 m. spalio 13 d.
jsakyma Nr. B1-575 ,,Dél Neregistruoty Lietuvos Respublikoje veterinariniy vaisty laikino jvezimo i8
treCiyjy Saliy, platinimo ir naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo™ ir jj iSdéstau nauja redakcija:

»VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS
DIREKTORIUS

) ISAKYMAS
DEL NEREGISTRUOTU LIETUVOS RESPUBLIKOJE VETERINARINIU VAISTUY
LAIKINO IVEZIMO IR NAUDOJIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

Igyvendindamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 70 straipsnio 9 dalj, Veterinariniy
vaisty registravimo, gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimy, patvirtinty
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. B1-594 , D¢l
Veterinariniy vaisty registravimo, gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimy
patvirtinimo®, 17 punkta ir siekdamas uztikrinti, kad Lietuvos Respublikoje gyviinams gydyti biity
naudojami saugiis, kokybiski ir efektyviis veterinariniai vaistai:

1. Tvirtinu pridedamg Neregistruoty Lietuvos Respublikoje veterinariniy vaisty laikino
jvezimo ir naudojimo tvarkos aprasa.

2.Pavedu:

2.1. jsakymo vykdyma pagal kompetencijg Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos Gyviiny
sveikatingumo ir geroveés skyriui ir teritorinéms valstybinéms maisto ir veterinarijos tarnyboms;

2.2. jsakymo vykdymo kontrole Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
pavaduotojui pagal administruojamg sritj.*

2. Nustatau,kad Sis jsakymas jsigalioja nuo 2014 m. lapkri¢io 1 d.



Direktorius Jonas Milius

SUDERINTA
Veterinarijos farmacijos asociacijos
2014-07-21 rastu



PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2006 m. spalio 13 d.

jsakymu Nr. B1-575

(Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2014 m. liepos 29 d.

jsakymo Nr. B1-638 redakcija)

NEREGISTRUOTU LIETUVOS RESPUBLIKOJE VETERINARINIU VAISTU LAIKINO
IVEZIMO IR NAUDOJIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Neregistruoty Lietuvos Respublikoje veterinariniy vaisty laikino jvezimo ir naudojimo
tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) reglamentuoja veterinariniy vaisty, registruoty kitose Europos
Sajungos (toliau — ES) valstybése narése, Europos ekonominés erdvés ar treciosiose Salyse, tacCiau
neregistruoty Lietuvos Respublikoje (toliau — neregistruoti veterinariniai vaistai), ir autogeniniy
vakciny laikino jvezimo, platinimo ir naudojimo sglygas, leidimy laikinai jvezti ir (ar) platinti, ir (ar)
naudoti Lietuvos Respublikoje neregistruotg veterinarinj vaistg iSdavimo tvarka.

2. ApraSas taikomas asmenims, jvezantiems, platinantiems ir naudojantiems neregistruotus
veterinarinius vaistus ir autogenines veterinarines vakcinas.

3. Vartojamos sgvokos:

3.1. Autogeniné veterinariné vakcina (toliau — autogeniné vakcina) — inaktyvintas
imunologinis veterinarinis vaistas, pagamintas i§ patogeny ir antigeny, gauty iS konkreCioje gyviiny
laikymo vietoje laikomy ar nugaiSusiy gyviny, ir naudojamas toje gyviiny laikymo vietoje laikomiems
gyviinams vakcinuoti ir kuriam netaikomas reikalavimas jj registruoti Veterinariniy vaisty registre.

3.2. Leidimas laikinai jvezti ir (ar) platinti, ir (ar) naudoti Lietuvos Respublikoje
neregistruota veterinarinj vaistg (toliau — Leidimas) — Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
iSduodamas dokumentas, kuriuo asmeniui suteikiama teis¢ laikinai jvezti ir (ar) platinti, ir (ar) naudoti
neregistruotg veterinarinj vaistg arba autogening veterinaring vakcing.

3.3. Neregistruotas veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kuriam tiekti Lietuvos
Respublikoje néra iSduotas registracijos liudijimas arba dé¢l kurio leidimo prekiauti néra priimtas
Europos Komisijos sprendimas.

4. Kitos Aprase vartojamos savokos atitinka sgvokas, vartojamas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme, Reikalavimuose veterinarijos paslaugy teikéjams, patvirtintuose Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2012 m. birzelio 4 d. jsakymu Nr. B1-457 , D¢l
Reikalavimy veterinarijos paslaugy teikéjams patvirtinimo®, ir Veterinariniy vaisty registravimo,
gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimuose, patvirtintuose Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. B1-594 , D¢l Veterinariniy vaisty
registravimo, gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimy patvirtinimo® (toliau —
Reikalavimai).

Il SKYRIUS
NEREGISTRUOTU VETERINARINIU VAISTU LAIKINO [VEZIMO, PLATINIMO IR
NAUDOJIMO SALYGOS



5. I Lietuvos Respublikg gali biti laikinai jveZzamas, platinamas ir naudojamas neregistruotas
veterinarinis vaistas:

5.1. jei jis yra registruotas kitose ES valstybése narése, Europos ekonominés erdveés arba
treciose Salyse; ir

5.2. jei jis yra gaminamas laikantis geros gamybos praktikos principy ir gairiy; ir

5.3. jei jam Siame Aprase nustatyta tvarka yra iSduotas Leidimas.

6. Neregistruota veterinarinj vaista | Lietuvos Respublika gali laikinai jvezti ir platinti tik
juridiniai asmenys ar Lietuvos Respublikoje jsteigti juridiniy asmeny, jsisteigusiy Europos ekonominés
erdvés Salyse, filialai (toliau — juridiniai asmenys), kurie turi galiojan¢ig Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos (toliau — VMVT) i8duotg juridinio asmens veterinarinés farmacijos (didmeniné
veterinariniy vaisty prekyba ir (ar) veterinariniy vaisty importas) licencija.

7. Neregistruota imunologinj veterinarinj vaistg, skirta tkiniams gyviinams, galima laikinai
jvezti ir platinti tik konkretiems gyviiny laikytojams, kurie $j vaista naudos jy laikomiems tkiniams
gyviinams gydyti.

8. Juridinis asmuo, kuris ketina jveZzti neregistruota veterinarinj vaista, turi VMVT pateikti
iSsamius dokumentus, kuriais pagrindziamas neregistruoto veterinarinio vaisto jvezimo, naudojimo
biitinumas.

9. Gali buti jvezami, platinami ar naudojami tik Leidime nurodyty serijy neregistruoti
veterinariniai vaistai.

10. Neregistruotus veterinarinius vaistus platinantis juridinis asmuo turi prie kiekvienos jvezto
neregistruoto veterinarinio vaisto pakuotés (jskaitant pirming pakuotg, jeigu platinama pirminémis
pakuotémis) pridéti informacinj lapelj lietuviy kalba. Sis reikalavimas netaikomas Apraso 27.6
papunktyje nurodytu atveju. Jeigu neregistruotas veterinarinis vaistas parduodamas veterinarijos
paslaugy teikéjui, informacinis lapelis lietuviy kalba gali biiti pridedamas tik prie antrinés veterinarinio
vaisto pakuotés.

11. Jeigu neregistruotas veterinarinis vaistas parduodamas veterinarijos vaistinéje, veterinarijos
vaistiné turi uztikrinti, kad neregistruota veterinarinj vaistg jsigyjan¢iam asmeniui bus pateikiamas
informacinis lapelis lietuviy kalba. Veterinarijos vaistinés turi uztikrinti, kad neregistruotas
veterinarinis vaistas biity parduodamas pagal informaciniame lapelyje pateiktus nurodymus (pvz.:
parduodama tik veterinarijos gydytojui, parduodama tik pateikus veterinarinj receptg ir kt.).

12. Neregistruotas veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas informaciniame lapelyje nurodyta
tvarka.

13. Neregistruotas imunologinis veterinarinis vaistas, skirtas tikiniams gyviinams gydyti, gali
biiti naudojamas tik Leidime nurodytose gyviny laikymo vietose. Neregistruota veterinarinj vaistg
ivezes asmuo atsako uz jo iSplatinimag Leidime nurodytomis saglygomis.

14. Neregistruoto veterinarinio vaisto, jei jis skirtas bent vienos rii§ies maistiniams gyviinams,
negalima jvezti ir naudoti, jei i jo sudétj jeinancios farmakologiSkai aktyvios medZiagos néra jrasytos i
2009 m. gruodZzio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 37/2010 dél
farmakologiskai aktyviy medZiagy, jy klasifikacijos ir didziausios leidziamosios koncentracijos
gyviininiuose maisto produktuose (OL 2010 L 15, p. 1) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m.
balandzio 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 418/2014 (OL 2014 L 124, p. 19), priedo
1 lentele.

15. Neregistruoti veterinariniai vaistai turi biiti parduodami ir apskaitomi pagal Veterinariniy
vaisty prekybos ir apskaitos taisykles, patvirtintas Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2004 m. kovo 12 d. jsakymu Nr. B1-201 ,,D¢l Veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos
taisykliy patvirtinimo*.



16. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos jmonése, veterinarijos vaistinése neregistruoti
veterinariniai vaistai laikomi gamintojo nurodytomis sglygomis. Tara (dézés, padéklai, lentynos ir kt.)
ar vieta, kurioje laikomi neregistruoti veterinariniai vaistai, turi buti aiskiai pazyméta (pvz., uzrasu
,Neregistruoti veterinariniai vaistai‘).

17. Veterinarijos gydytojas, skirdamas neregistruotg veterinarinj vaista gyvinui, turi vadovautis
informacinio lapelio ir Veterinariniy vaisty recepty ir paraisky raSymo taisykliy, patvirtinty Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2004 m. kovo 12 d. jsakymu Nr. B1-200 ,Dél
Veterinariniy vaisty recepty ir paraisky raSymo taisykliy patvirtinimo*, nuostatomis.

18. Moksliniai tyrimai, kuriy metu naudojami gyviinai ir neregistruoti veterinariniai vaistai, turi
biti atlieckami nepaZeidziant Lietuvos Respublikos gyviny gerovés ir apsaugos jstatymo, Mokslo ir
mokymo tikslais naudojamy gyviny laikymo, prieziiros ir naudojimo reikalavimy, patvirtinty
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2012 m. spalio 31 d. jsakymu Nr. B1-866 ,,Dél
Mokslo ir mokymo tikslais naudojamy gyviiny laikymo, prieziiros ir naudojimo reikalavimy
patvirtinimo*. Moksliniams tyrimams naudojant Gikinius gyviinus turi buti uztikrinamas Reikalavimy
305 punkto vykdymas.

111 SKYRIUS
AUTOGENINIU VAKCINU LAIKINO JVEZIMO IR NAUDOJIMO SALYGOS

19. Jeigu Lietuvos Respublikoje registruoti imunologiniai veterinariniai vaistai yra neefektyvus
arba nustatomas konkretus gyviny ligos sukéléjas ir j registruoto imunologinio veterinarinio vaisto
sudétj nejeina veiklioji (-iosios) medziaga (-0S), skirta Siam konkre¢iam ligos (-y) sukéléjui likviduoti
ar kontroliuoti, veterinarijos gydytojas pagal veterinarijos paslaugy teikimo sutartj teikiantis gyviino
laikytojui veterinarijos paslaugas (toliau — Gkj aptarnaujantis veterinarijos gydytojas) arba veterinarijos
gydytojas, gyviino laikytojo darbuotojas, gali priimti sprendimg naudoti autogenine vakcing.

20. Veterinarijos gydytojo sprendimas naudoti autogening vakcing turi biiti priimtas remiantis
laboratoriniy tyrimy rezultatais, kuriais patvirtinamas konkrecios gyviiny ligos sukéléjas, ir
dokumentais, kuriais patvirtinamas Lietuvos Respublikoje registruoty imunologiniy veterinariniy vaisty
neefektyvumas (pvz.: laboratoriniy tyrimy protokolai, kuriais patvirtinamas ligos sukéléjas, jrodymai,
kad buvo vakcinuota Lietuvos Respublikoje registruotais imunologiniais veterinariniais vaistais, bet
gaiStamumo procentas buvo vis tiek didelis ir kt.).

21. Autogening vakcing gyviino laikytojo praSymu gali jvezti juridinis asmuo, kuris turi
galiojan¢ia VMVT i8duota juridinio asmens veterinarinés farmacijos (didmeniné veterinariniy vaisty
prekyba ir (ar) veterinariniy vaisty importas) licencija ir kuriam Siame ApraSe nustatyta tvarka yra
i8duotas Leidimas.

22. Autogeniné vakcina turi biiti gaminama laikantis geros gamybos praktikos taisykliy.

23. Ukj aptarnaujantis veterinarijos gydytojas arba veterinarijos gydytojas, gyvino laikytojo
darbuotojas, turi parengti ir su VMVT teritorine valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba (toliau —
teritoriné VMVT), kurios kontroliuojamoje teritorijoje laikomi numatomi vakcinuoti gyviinai, suderinti
gyviny vakcinavimo programa. Prie gyviiny vakcinavimo programos turi biiti pridedamas patologinés
medziagos apraSas, kuriame turi buti nurodoma, kada ir kokia patologiné medziaga bus imama
autogeninés vakcinos gamybai, jos paémimo, atvésinimo, zenklinimo, supakavimo, laikymo ir
pristatymo autogeninés vakcinos gamintojui salygos, nurodomas Siuos veiksmus atliekantis asmuo,
autogeninés vakcinos gavimo, transportavimo, laikymo salygos ir vieta, asmuo, kuris §ig vakcing
naudos gyviinams vakcinuoti, ir kita, veterinarijos gydytojo nuomone, svarbi informacija.

24. Autogeninés vakcinos kokybés dokumentuose turi buti nurodoma pagamintos autogeninés
vakcinos serijos numeris, gyviiny laikymo vietos kodas arba bandos (pulko) numeris, gyviiny, i§ kuriy



pagaminta autogeniné vakcina, rasis ir gyviiny laikymo vietos, kurioje bus naudojama §i vakcina,
kodas, bandos (pulko) numeris.

25. Veterinarijos gydytojas, gyviny laikytojo darbuotojas, ar ikj aptarnaujantis veterinarijos
gydytojas turi uztikrinti saugy ir tinkamg autogeninés vakcinos gamybai reikalingos patologinés
medziagos paémimg ir i§ jos pagamintos autogeninés vakcinos laikyma, naudojima ir apskaita.

26. Gyviino laikytojas ne véliau kaip prie§ 5 darbo dienas turi informuoti teritoring VMVT apie
numatomg patologinés medziagos paémimg autogeninés vakcinos gamybai ir pagamintos autogeninés
vakcinos naudojimg.

IV SKYRIUS
LEIDIMO ISDAVIMAS IR PANAIKINIMAS

27. Leidimas gali biti iSduodamas neregistruotam veterinariniam vaistui:

27.1. jei jis registruotas ES ir skirtas naminiams balandziams, gyviinams augintiniams
(narveliuose laikomiems paukS¢iams, terariumuose laikomiems gyviinams, smulkiems grauZikams,
akvariumuose auginamos dekoratyvinéms Zuvims), ir | jo sudét] nejeina medziagos, kuriy naudojimui
turi biiti taikkoma veterinaring€ prieziiira, ir pagal veterinarinio vaisto paskirt] akivaizdu, kad jis nebus
naudojamas kitiems gyviinams gydyti;

27.2. jei jis registruotas ES ir néra galimybiy Lietuvos Respublikoje registruotais veterinariniais
vaistais veiksmingai gydyti gyviiny, diagnozuoti jy ligy ar apsaugoti nuo jy;

27.3. jei jis registruotas ES arba treCiojoje Salyje ir reikalingas importuojamiems arba
eksportuojamiems gyviinams, kuriems taikomi specialiis veterinarijos reikalavimai;

27.4. jei jis registruotas ES arba treCiojoje Salyje ir VMVT nurodymu naudojamas gyviiny
pavojingy uzkre¢iamyjy ligy prevencijos, kontrolés ar likvidavimo atvejais;

27.5. perregistravimo metu (Lietuvos Respublikoje registruotas veterinarinis vaistas, kurio
registracijos galiojimas yra pasibaiges, taCiau yra pateikti dokumentai dél Sio veterinarinio vaisto
perregistravimo);

27.6. naudojamam moksliniams tyrimams atlikti.

28. Asmuo, norintis gauti Leidima, VMVT turi pateikti praSymg dél neregistruoty Lietuvos
Respublikoje veterinariniy vaisty laikino jvezZimo ir (ar) platinimo, ir (ar) naudojimo (Apraso 1 priedas)
(toliau — PraSymas), kuriame nurodomas neregistruoto veterinarinio vaisto ar autogeninés vakcinos
pavadinimas, forma, pakuotés dydis, serijos (-y) numeris (-iai), gamintojo pavadinimas.

29. Asmuo, ketinantis jvezti neregistruota veterinarinj vaistag ApraSo 27.1-27.3 papunkciuose
nurodytais atvejais, prie PraSymo turi pridéti:

29.1. ES registruoto veterinarinio vaisto leidimo, i8duoto ES $alies kompetentingos institucijos
pagal 2002 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos
kodekso, susijusio su veterinariniais vaistais (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p.
3), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 596/2009 (OL 2009 L 188, p. 14), arba pagal veterinarinio vaisto gamintojo $alyje
galiojanCius teisés aktus, reglamentuojanCius veterinariniy vaisty jteisinima, dokumento, kuriuo
patvirtinamas veterinarinio vaisto jteisinimas (pvz., registracijos pazymeéjimas, leidimas tiekti rinkai ar
pan.), kopija (tuo atveju, kai pagal treCiosios Salies gamintojos teisés aktus néra iSduodamas
veterinarinio vaisto jteisinimg patvirtinantis dokumentas, pateikiamas kompetentingos institucijos
rastas, kuriuo patvirtinamas veterinarinio vaisto jteisinimas);

29.2. dokumento, kuriuo patvirtinama, kad veterinarinis vaistas gaminamas pagal veterinariniy
vaisty geros gamybos praktikos taisykles, kopija;



29.3. numatomo jvezti neregistruoto veterinarinio vaisto aprasa angly kalba, parengta ir
patvirtintg pagal Reikalavimy 57 punktg (direktyvos 2001/82/EB 14 straipsnj) arba pagal veterinarinio
vaisto gamintojo Salyje galiojanCiy teisés akty, reglamentuojanciy veterinariniy vaisty jteisinima,
reikalavimus;

29.4. neregistruoto veterinarinio vaisto informacinj lapelj lietuviy kalba, parengta pagal
Reikalavimy 194 punkta;

29.5. numatomo jvezti veterinarinio vaisto kokybés sertifikato angly kalba arba S$alies
gamintojos kalba kopijg kartu su vertéjy biuro patvirtintu vertimu j lietuviy kalba;

29.6. su teritorine VMVT, kurios teritorijoje bus naudojami neregistruoti imunologiniai
veterinariniai vaistai, suderintas gyviny vakcinavimo programas ir tikiniy gyviiny laikytojy pra§ymus
(Jeigu ketinama jvezti neregistruotg imunologinj veterinarinj vaista, naudojamg tkiniams gyviinams
vakcinuoti);

29.7. iSsamius dokumentus, Kkuriais pagrindziamas neregistruoto veterinarinio vaisto
reikalingumas (pvz.: pagristas (-1) gyviiny laikytojo (-y) ar gyviny laikytojus, veterinarijos gydytojus
vienijanCios organizacijos prasymas (-ai), registruoto veterinarinio vaisto gamintojo (arba tiekimo
rinkai teisés turétojo) praneSimas dél veterinarinio vaisto tiekimo sutrikimy ar atsisakymas tiekti
praSomg registruotg veterinarinj vaista nurodytu terminu, kai buvo laiku kreiptasi dél jo reikalingumo,
sutarties su gyviny tiekéju (importo atveju) ar gaveéju (eksporto atveju) kopija, laboratoriniy tyrimy
protokoly kopijos, patvirtinancios registruoto veterinarinio vaisto neveiksminguma ir kt.).

30. Asmuo, norintis jvezti neregistruotg veterinarinj vaistg gyviiny pavojingy uzkreciamyjy ligy
prevencijos, kontrolés ar likvidavimo tikslais, kaip nurodyta ApraSo 27.4 papunktyje, VMVT turi
pateikti Pra§ymg ir prie jo pridéti Apraso 29.1-29.5 papunkciuose nurodytus dokumentus.

31. Asmuo, norintis jvezti neregistruotg veterinarinj vaistag Apraso 27.5 papunktyje nurodytu
atveju, VMVT pateikia tik PraSyma.

32. Asmuo, norintis jvezti neregistruotg veterinarinj vaistag Apraso 27.6 papunktyje nurodytu
atveju, VMVT turi pateikti PraSymag ir prie jo pridéti:

32.1. Apraso 29.2-29.4 papunkciuose nurodytus dokumentus bei mokslinio tyrimo programa,
kai mokslinis tyrimas atlickamas iikiniy gyviny laikymo vietoje, arba

32.2. mokslinio tyrimo programg, kai mokslinis tyrimas atlickamas bandomyjy gyviiny
naudojimo jmongje.

33. Jei atliekant mokslinj tyrima bitina gauti Mokslo ir mokymo tikslais naudojamy gyviiny
laikymo, prieziiiros ir naudojimo reikalavimuose nustatyta tvarka leidima d¢l bandymo su gyviinais
procediiry projekto, Leidimas iSduodamas tik gavus leidimg dél bandymo su gyviinais procediiry
projekto.

34. Asmuo, norintis jvezti autogening vakcina, turi pateikti PraSymag ir prie jo pridéti:

34.1. Apraso 23 punkte nurodyta su teritorine VM VT suderintg gyviiny vakcinavimo programa;

34.2. dokumento, kuriuo patvirtinama, kad autogeniné¢ vakcina gaminama pagal veterinariniy
vaisty geros gamybos praktikos taisykles, kopija;

34.3. autogeninés vakcinos informacinj lapelj lietuviy kalba, parengta pagal Reikalavimy 194
punkta;

34.4. numatomos jvezti autogeninés vakcinos aprasa angly kalba, parengta ir patvirtintg pagal
Reikalavimy 57 punkta (direktyvos 2001/82/EB 14 straipsnj);

34.5. kitus dokumentus, kuriais pagrindZiamas autogeninés vakcinos reikalingumas.

35. VMVT atsisako iSduoti Leidima, jeigu:

35.1. Prasyma VMVT pateikia neturintis teisés jvezti neregistruotus veterinarinius vaistus ar
autogenin¢ vakcing asmuo;



35.2. asmuo, pateikes ne visus reikiamus dokumentus, nepilnai uzpildytus ar netinkamus
dokumentus, per VMVT nurodyta terming nepateikia reikiamy dokumenty;

35.3. ketinama jveZzti neregistruotg veterinarinj vaistg kitais, nei Apraso 27 punkte nurodytais,
atvejais;

35.4. ketinama jvezti autogening vakcing neesant Apraso 19 punkte nurodyty pagrindy;

35.5. neregistruoto veterinarinio vaisto / autogeninés vakcinos naudos ir naudojimo rizikos
santykis leistinomis naudojimo sglygomis yra nepalankus; Siame Apraso papunktyje nurodyta rizikos
vertinimg atliecka Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo institutas (toliau — Institutas) ar
kitas VMVT pasirinktas kompetentingas tikio subjektas ar ekspertas;

35.6. neregistruota veterinarinj vaistg norima naudoti tikslais, draudziamais pagal ES teisés akty
nuostatas;

35.7. neregistruoto veterinarinio vaisto / autogeninés vakcinos reikalingumas néra pagrijstas;

35.8. norimas jvezti neregistruotas veterinarinis vaistas neatitinka Apraso 27.1 papunktyje
nurodyty salygy, kai prasoma iSduoti Leidimg pagal Apraso 27.1 papunktj.

36. VMVT, gavusi PraSyma su pridedamais dokumentais, jj uzregistruoja, ne véliau kaip 5
darbo dienas jvertina, ar pateikti dokumentai teisingai uzpildyti ir ar pareiSkéjas atitinka ApraSo
nuostatas, bei informuoja pareiskéjg raStu ar el. pastu apie PraSymo gavimo datg, registracijos numerij,
terming, per kurj turi buti PraSymas iSnagrinétas, apie nustatytus trikumus, jei jie nustatomi, ir galimas
pareiSkéjo teisiy gynimo priemones, kuriomis galima naudotis, jeigu kilty gincy dél Leidimo iSdavimo.

37. Kiekvienam neregistruotam veterinariniam vaistui (kiekvienam pavadinimui) ar autogeninei
vakcinai yra pateikiamas atskiras PraSymas ir iSduodamas atskiras Leidimas. Leidime nurodomas
neregistruoto veterinarinio vaisto ar autogeninés vakcinos kiekis ir neregistruoto veterinarinio vaisto
serija (-0s).

38. VMVT, jvertinusi gautus dokumentus ir nustaCiusi, kad yra pateikti visi reikiami
dokumentai, esant reikalui, juos perduoda Institutui vertinti.

39. Jei prasoma isduoti Leidima gyviiny pavojingy uzkreciamyjy ligy prevencijos, kontrolés ar
likvidavimo tikslais, kaip tai nurodyta Apraso 27.4 papunktyje, VMVT, gavusi PraSyma su pridedamais
dokumentais, jj uzregistruoja, ne veliau kaip per 5 darbo dienas jvertina, ar pateikti visi reikiami
dokumentai, ar jie teisingai uzpildyti, ar pareiSkéjas atitinka Apraso nuostatas, ir, nustaciusi, kad
pareiSkéjas atitinka ApraSo nuostatas, yra pateikti visi reikiami dokumentai, jie teisingai uZzpildyti,
prireikus pasikonsultavusi su Institutu, iSduoda Leidima.

40. Institutas pagal ApraSo 38 punktg gaves i§ VMVT dokumentus ne véliau kaip per 15 dieny
turi juos jvertinti ir pateikti VMVT nuomong¢ dél Leidimo iSdavimo ar neiSdavimo, kurioje turi biti
nurodyti motyvai dél Leidimo i§davimo ar jo neiSdavimo. Jei Institutas nustato, kad turi biti pateikti
papildomi dokumentai ar informacija, nedelsdamas rastu ar el. pastu informuoja VMVT, kuri pranesa
raStu ar el. pastu pareiSkéjui, kokius papildomus dokumentus ar informacija jis turi pateikti. Tokiu
atveju Leidimo iSdavimo laikas skaic¢iuojamas nuo visy reikiamy dokumenty ar informacijos gavimo.

41. VMVT, atsizvelgusi i Instituto nuomone, jvertinusi PraSyma su pridedamais dokumentais,
ne véliau kaip per 30 dieny nuo visy reikiamy dokumenty ar informacijos gavimo dienos iSduoda
Leidimg arba atsisako ji iSduoti, pareiskéjui rastu nurodydama atsisakymo motyvus.

42. Jei po Leidimo isdavimo VMVT ar teritorinés VMVT gavo neigiamos informacijos apie
neregistruoto veterinarinio vaisto ar autogeninés vakcinos sauguma, efektyvuma ir kokybe ar nustate,
kad asmuo pateiké klaidingus duomenis Leidimo iSdavimui ar neregistruotas veterinarinis vaistas
jveZzamas, platinamas ar naudojamas pazeidziant Leidime nurodytas salygas, VMVT gali panaikinti
iSduota Leidima ir jpareigoti Leidimo turétoja paSalinti neregistruotg veterinarinj vaistg i$ rinkos ar
nenaudoti autogeninés vakcinos.



43. VMVT iSduodama Leidimg informuoja pareiSkéja, ar yra tinkamai parengtas informacinis
lapelis, kai jis turi buti pridedamas prie neregistruoto veterinarinio vaisto, arba nurodo trikkumus,
kuriuos pareiskéjas turi iStaisyti informaciniame lapelyje.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

44. Teritorines VMVT, vadovaudamosi Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatymu, 2004 m.
balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 882/2004 dé¢l oficialios kontrolés,
kuri atlickama siekiant wuztikrinti, kad bity jvertinama, ar laikomasi paSarus ir maistg
reglamentuojanéiy teisés akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy (OL 2004 m. specialusis leidimas,
3 skyrius, 45 tomas, p. 200), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2013 m. liepos 22 d. Komisijos
jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 702/2013 (OL 2013 L 199, p. 3), ir kitais veterinaring kontrole
reglamentuojanciais teisés aktais, kontroliuoja, kaip yra laikomi, platinami ir naudojami neregistruoti
veterinariniai vaistai ar autogenin€s vakcinos.

45. Asmuo, kuriam yra iSduotas Leidimas jvezti autogening vakcina, prie§ autogeninés vakcinos
jvezima VMVT turi pateikti (nesant galimybés — biitina pateikti jvezus) autogeninés vakcinos kokybés
sertifikato angly kalba arba Salies gamintojos kalba kopija kartu su vertéjy biuro patvirtintu vertimu |
lietuviy kalba.

46. VMVT veiksmai iSduodant Leidimus, teritoriniy VMVT pareigiiny veiksmai kontroliuojant
neregistruoty veterinariniy vaisty ar autogeniniy vakciny laikyma, platinimg ir naudojimg, gali biti
skundziami teisés akty nustatyta tvarka.

47. Asmuo, jvezgs neregistruotg veterinarinj vaista, atsako uz jo kokybe, saugumg ir
efektyvuma teisés akty nustatyta tvarka.

48. Asmuo uz Leidimo iSdavimg turi sumokéti valstybés rinkliavg Lietuvos Respublikos
rinkliavy jstatymo ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimo Nr. 1458
D€l konkreCiy valstybés rinkliavos dydziy ir Sios rinkliavos moké&jimo ir grazinimo taisykliy
patvirtinimo* nustatyta tvarka.

49. Siame Aprase nurodytus dokumentus, informacija asmenys gali pateikti per atstuma,
elektroninémis priemonémis arba tiesiogiai kreipdamiesi ] VMVT.




Neregistruoty Lietuvos Respublikoje
veterinariniy vaisty laikino jvezimo ir
naudojimo tvarkos apraso

1 priedas

(Prasymo rekvizitai)

(juridinio asmens pavadinimas / fizinio asmens vardas, pavardé, juridinio asmens teisiné forma, juridinio asmens kodas, registro, kuriame
kaupiami ir saugomi juridinio asmens duomenys, pavadinimas)

(adresas, telefono ir fakso numeriai, elektroninio pasto adresas)

Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai
PRASYMAS
DEL NEREGISTRUOTU LIETUVOS RESPUBLIKOJE VETERINARINIU VAISTU
LAIKINO JVEZIMO IR (AR) PLATINIMO, IR (AR) NAUDOJIMO

Nr.

(data)

(vieta)

PraSome leisti laikinai [ jvezti, [ platinti, [1 naudoti (kas reikalinga, pazyméti varnele)
neregistruotg Lietuvos Respublikoje veterinarinj vaista / autogening veterinaring vakcing, kuris (-i,)
bus naudojamas (-a) (kas nereikalinga, isbraukti) Neregistruoty Lictuvos Respublikoje veterinariniy
vaisty laikino jvezimo ir naudojimo tvarkos apraso 1 27.1 p., 1 27.2 p., 1 27.3 p., 1 27.4 p., 1 27.5
p., L1 27.6 p., 019 p. nurodytu (-ais) atveju (-ais) (kas reikalinga, pazyméti varnele)

Serijos
Pavadinimas Forma Pakuoté | numeris (-| Gamintojas Kiekis
iai)

Neregistruotas veterinarinis vaistas bus platinamas*:

(nurodyti kio subjekto (-y) kategorija (-as)

Neregistruotas veterinarinis vaistas / autogeniné veterinariné vakcina (kas nereikalinga,
isbraukti) bus naudojamas (-a)**:
1.

2.

PRIDEDAMA:



1. Veterinarinio vaisto leidimo ar dokumento, numatyto Neregistruoty Lietuvos
Respublikoje veterinariniy vaisty laikino jvezimo ir naudojimo tvarkos apraso 29.1 papunktyje,
kopija, .... lapas (-y)

2. Dokumento, kuriuo patvirtinama, kad veterinarinis vaistas / autogeniné vakcina (kas
nereikalinga, isbraukti) pagamintas (-a) pagal veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
taisykles, kopija,..... lapas (-y)

3. Veterinarinio vaisto / autogeninés vakcinos (kas nereikalinga, iSbraukti) apraSas angly
kalba, ...... lapas (-y)

4. Veterinarinio vaisto / autogeninés vakcinos (kas nereikalinga, isbraukti) informacinis
lapelis lietuviy kalba,..... lapas (-y)

5. Veterinarinio vaisto / autogeninés vakcinos (kas nereikalinga, isbraukti) kokybés
sertifikato kopija, .... lapas (-y)

6. Suderintos gyviny vakcinavimo programos (-y) kopija, .... lapas (-y)

7. Dokumentai, kuriais pagrindziamas veterinarinio vaisto / autogeninés vakcinos (kas
nereikalinga, iSbraukti) reikalingumas (jrasyti dokumento (-y) pavadinimg (-us):

: lapas (-u)
: lapas (-u)
: lapas (-u)

8. Mokslinio tyrimo programa, ..... lapas (-y)

9. Kiti dokumentai (jraSyti dokumento (-y) pavadinimg (-Us):

: lapas (-)
: lapas (-y)
: lapas (-)

* - Nurodomos tkio subjekty, kuriems bus parduodami neregistruoti veterinariniai vaistai, kategorijos (pvz.: veterinarijos
vaistinés, veterinarijos paslaugy teikéjai ir kt.). Nepildoma, kai prasoma iSduoti leidima jveZti neregistruota imunologinj
veterinarinj vaista / autogening veterinaring vakcina, kuri bus naudojama konkrecioje (-se) tikiniy gyviiny laikymo vietoje (-

se).

** - Nurodomas gyviiny laikymo vietos (-y), kurioje (-iose) ketinama naudoti neregistruota imunologinj veterinarinj vaistg /
autogening veterinaring vakcing, adresas ir laikytojo pavadinimas (vardas, pavarde), gyviiny laikymo vietos kodas, gyviiny

bandos (pulko) numeris (-iai)

oo o o oo

(atsakingo asmens pareigos)  A. V. (parasas) (vardas, pavardé)




Neregistruoty Lietuvos Respublikoje
veterinariniy vaisty laikino jvezimo ir
naudojimo tvarkos apraso

2 priedas

(Leidimo rekvizitai)
VALSTYBINE MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBA
LEIDIMAS
LAIKINAI IVEZTI IR (AR), PLATINTI, IR (AR) NAUDOTI LIETUVOS RESPUBLIKOJE
NEREGISTRUOTA VETERINARINI VAISTA

Nr.

(data)

(vieta)

Duomenys apie asmenj, kuriam iSduodamas leidimas laikinai jveZti ir (ar) platinti, ir (ar)
naudoti Lietuvos Respublikoje neregistruotg veterinarinj vaista

(juridinio asmens pavadinimas, juridinio asmens teisiné (adresas)
forma, juridinio asmens kodas, registro,
kuriame kaupiami ir saugomi juridinio asmens duomenys,
pavadinimas)

telefonas: faksas: el. pastas:

Sis Lietuvos Respublikoje neregistruotas veterinarinis vaistas / autogeniné veterinariné
vakcina (kas nereikalinga, isbraukti) bus naudojamas

Neregistruoty Lietuvos Respublikoje veterinariniy vaisty laikino jvezimo ir naudojimo tvarkos
apraSo [127.1p.,[1027.2p., 1273 p., 0274 p., d27.5p., [127.6 p., 019 p. nustatytu (-ais)
atveju (-ais) (kas reikalinga, pazyméti varnele)

LeidZiama laikinai [] jveZzti, [] platinti, [J naudoti (kas reikalinga, pazyméti varnele) Lietuvos
Respublikoje neregistruotg veterinarinj vaista / autogenine veterinaring vakcing (kas
nereikalinga, isbraukti)

Serijos
Pavadinimas Forma | Pakuoté | numeris Gamintojo pavadinimas Kiekis

(-iai)

Leidziama naudoti neregistruota imunologinj veterinarinj vaista / autogening veterinaring
vakcing (kas nereikalinga, isbraukti):
1

(nurodomos gyviny laikytojo (-y) duomenys ir laikymo vietos (-y) adresas (-ai), gyviny laikymo vietos kodas, gyviny bandos (pulko) numeris (-ial))

2.




Leidziama neregistruotg Veterinarin% vaista platinti
nurodyti ukio subjekto (-y) kategorija (-as))

(asmens pareigos) A. V. (parasas) (vardas, pavard¢)



