AP-4-2-1-D1 „Veterinarinės farmacijos ūkio subjektų, išskyrus vykdančius veterinarinių vaistų gamybos ir importo veiklas, licencijavimas“ 
2 priedas 

VETERINARIJOS VAISTINĖS ATITIKTIES VERTINIMO KLAUSIMYNAS

	Eil. Nr.
	Reikalavimas
	Teisės aktas ir jo straipsnis, dalis, punktas, nustatantis reikalavimą
	Atitikties įvertinimas
	Pastabos

	
	
	
	taip
	 ne
	netaikoma/ neaktualu
	

	I DALIS. INFRASTRUKTŪROS IR ĮRANGOS VERTINIMAS

	1.
	Ar veterinarijos vaistinė įrengta atskirose patalpose, skirtose veterinarijos vaistinės veiklai, ir turi atskirą įėjimą?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 8 punktas
	
	
	
	[Atskiras įėjimas turi būti iš lauko arba iš kitų viešai naudojamų erdvių. Veterinarijos vaistinė ir veterinarijos paslaugų teikėjo patalpos gali turėti tą patį įėjimą, tačiau veterinarijos vaistinės veiklai naudojamos patalpos turi būti kitos, nei veterinarijos paslaugų teikimui naudojamos patalpos.]

	2.
	Ar yra visos patalpos ar vietos, reikalingos veterinarijos vaistinės veiklai vykdyti?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 6 punktas
	
	
	
	[Veterinarijos vaisitnėje turi būti šios patalpos: 
· oficina;
· veterinarinių vaistų sandėliavimo patalpa (taikoma, kai oficinoje nėra pakankamai vietos visiems veterinarijos vaistinės turimiems veterinariniams vaistams laikyti); 
· netiektinų rinkai, grąžintų ir pašalintų iš rinkos veterinarinių vaistų sandėliavimo patalpa arba tam skirta atskira vieta;
· patalpa arba atskira vieta iš gyventojų surinktoms veterinarinėms farmacinėms atliekoms laikyti; 

	
	
	
	
	
	
	pagalbinė patalpa veterinarijos vaistinės patalpų ir įrangos priežiūros priemonėms laikyti.]

	3.
	Ar veterinarijos vaistinės patalpos atitinka veiklos specifiką ir apimtis?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 7 punktas
	
	
	
	

	4.
	Ar veterinarijos vaistinės patalpos arba atskiros vietos, išskyrus oficiną, tokios, kad į jas negalėtų laisvai patekti pašaliniai asmenys?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 7 punktas
	
	
	
	

	5.
	Ar veterinarijos vaistinės patalpos suprojektuotos ir įrengtos taip, kad į jas negalėtų patekti vabzdžiai, graužikai ir kiti gyvūnai ir numatytos priemonės prevencinei kenkėjų kontrolei vykdyti?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 7, 21 punktai 

	
	
	
	

	6.
	Ar veterinarijos vaistinės patalpų sienų ir grindų dangos lengvai valomos, atsparios patalpoms prižiūrėti skirtų valymo ir dezinfekcinių medžiagų poveikiui?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 9 punktas
	
	
	
	 

	7.
	Ar veterinarijos vaistinės patalpose įrengtas tinkamas dirbtinis apšvietimas? 
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 10.1 papunktis
	
	
	
	[Apšvietimas turi būti toks, kad veterinarinius vaistus parduodantys ir perkantys asmenys galėtų lengvai įžiūrėti užrašus ant veterinarinių vaistų pakuočių.]

	8.
	Ar veterinarijos vaistinės patalpose įrengtas tinkamas vėdinimas, šildymas?

	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 10.2 papunktis
	
	
	
	[Vėdinimo, šildymo sistemos turi būti tokios, kad užtikrintų veterinarijos vaistinėje parduodamų veterinarinių vaistų laikymo sąlygas, nurodytas pakuotės lapelyje.]

	9.
	Ar veterinarinių vaistų priėmimo vieta apsaugota nuo kenksmingų aplinkos veiksnių?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 11 punktas
	
	
	
	

	10.
	Ar oficinoje, veterinarinių vaistų sandėliavimo patalpoje nėra pašalinių daiktų ar įrangos, nesusijusių su veterinarijos vaistinės veikla ir ar patalpos sausos, švarios, tvarkingos?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 12 punktas
	
	
	
	

	11.
	Ar veterinarijos vaistinėje veterinarinių vaistų laikymas numatytas tik oficinoje ir (ar) veterinarinių vaistų sandėliavimo patalpoje?
	[6] 15 punktas
	
	
	
	

	12.
	Ar veterinarijos vaistinėje yra pakankamai lentynų, spintų, padėklų ar kitos būtinos įrangos veterinarinių vaistų ir veterinarijos vaistinės prekių laikymui?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 13.1 papunktis
	
	
	
	[Įrangos turi būti tiek, kad pakaktų veterinariniams vaistams ir veterinarijos vaistinės prekėms tinkamai išdėstyti.]

	13.
	Ar veterinarinių vaistų laikymas numatytas taip, kad jie būtų apsaugoti nuo neigiamo išorės poveikio ir pagal pakuotės lapelyje nustatytus laikymo nurodymus?

	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 17, 18 punktai
	
	
	
	[Veterinariniai vaistai turi būti apsaugoti nuo išorės veiksnių, darančių neigiamą įtaką veterinarinių vaistų kokybei (pvz.: tiesioginių saulės spindulių, labai aukštos ar žemos temperatūros, drėgmės ir pan.), poveikio ir pagal pakuotės lapelyje nustatytus laikymo nurodymus. 
Veterinariniai vaistai, keliantys didelį gaisro ar sprogimo pavojų, turi būti laikomi saugiai, atsižvelgiant į galimą pavojų.]

	14.
	Ar receptinius veterinarinius vaistus numatyta laikyti saugiai ir taip, kad veterinarijos vaistinės klientai negalėtų matyti jų pakuočių?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 19 punktas
	
	
	
	[Receptiniai vaistai turi būti laikomi rakinamose spintose, uždaromuose nepermatomo stiklo stalčiuose ar kitose saugiose vietose, kad prie jų negalėtų laisvai prieiti pašaliniai asmenys.]

	15.
	Ar veterinarijos vaistinėje yra ryšio priemonės ir yra kompiuterinė įranga su interneto prieiga?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 13.3, 13.4 papunkčiai 
	
	
	
	

	16.
	Ar veterinarijos vaistinėje yra patalpų (vietų) mikroklimato (temperatūros, drėgmės ir kt.) matavimo prietaisai, kuriems yra atlikta metrologinė patikra?
	[2] 8 straipsnio 5 dalis
[6] 13.2 papunktis
	
	
	
	

	17.
	Ar veterinarinės farmacinės atliekų, priimtų iš gyventojų, saugojimas numatytas pagal Atliekų tvarkymo taisyklių 80–83, 88–89 punktų reikalavimus ir atskirai nuo veterinarinės farmacinės atliekų, susidariusių veterinarijos vaistinėje?
	[5] 8, 10 punktai 

	
	
	
	

	II DALIS. VEIKLOS PROCEDŪRŲ VERTINIMAS

	1. 
	Parengiamoji veikla:	
	
	
	
	
	

	1.1
	Ar paskirtas atsakingas veterinarijos vaistinės veiklos licencijos turėtojo darbuotojas - veterinarinės farmacijos vadovas?

	[2] 8 straipsnio 5 dalies 2 punktas
	
	
	
	

	2.
	Ar parengtos veiklos procedūros:
	
	
	
	
	

	2.1.
	- veterinarinių vaistų priėmimo procedūra?

	[3] 8.4.3 punktas
	
	
	
	

	2.2.
	- veterinarinių vaistų saugojimo procedūra?

	[3] 8.4.3 punktas
	
	
	
	

	2.3.
	- veterinarinių vaistų išdavimo procedūra?

	[3] 8.4.3 punktas
	
	
	
	

	2.4.
	- veterinarinių vaistų apskaitos procedūra?

	[1] 103 straipsnio 3, 4, 5 dalys 
[2] 8 straipsnio 5 dalies 3 punktas
[3] 8.4.3 punktas
[5] 35, 37 punktai 
	
	
	
	



Teisės aktų, pagal kuriuos atliekamas reikalavimų atitikties įvertinimas, sąrašas:
1. 2018 m. gruodžio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 2019/6 dėl veterinarinių vaistų, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB; 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:02019R0006-20220128
2. Lietuvos Respublikos veterinarinių vaistų įstatymas; 
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/168c63a0d68011ecb1b39d276e924a5d
3. Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2007 m. gegužės 2 d. nutarimas Nr. 449 „Dėl Veterinarijos praktikos licencijavimo taisyklių, Veterinarinės farmacijos ūkio subjektų licencijavimo taisyklių ir Veterinarinės farmacijos kvalifikuoto asmens, veterinarinės farmacijos vadovo veiklos licencijavimo taisyklių patvirtinimo“;
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.297143/asr
4. Lietuvos Respublikos žemės ūkio ministro 2022 m. lapkričio 28 d. įsakymas Nr. 3D-728 „Dėl Veterinarinių farmacinių atliekų priėmimo iš gyventojų ir apmokėjimo už jų tvarkymą tvarkos aprašo patvirtinimo“;
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/ca8814d06ee711edbc04912defe897d1
5. Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2004 m. kovo 12 d. įsakymas Nr. B1-201 „Dėl Veterinarinių vaistų prekybos ir apskaitos taisyklių patvirtinimo“;
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.229057/MwcayIVwnz?jfwid=j4arr9c1y
6. Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2022 m. gruodžio 7 d. įsakymas Nr. B1-841 „Dėl Reikalavimų veterinarijos vaistinėms ir didmeninės veterinarinių vaistų prekybos ūkio subjektams patvirtinimo”. 
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/8ee005a2780111edbdcebd68a7a0df7e/asr


Kiekvieno atitikties vertinimo klausimyno lapo apatiniame kolontitule turi būti nurodoma: 

Veterinarijos vaistinės atitikties vertinimo klausimynas ______________ Nr. ______
                                                               (data)
Puslapis:        iš ____
