

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

DIDMENINĖS VETERINARINIŲ VAISTŲ PREKYBOS ŪKIO SUBJEKTO
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 užtikrinama asmenų patekimo į patalpas kontrolė?

	[2] 12 straipsnio 1, 3, 11 dalys
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	[Į patalpas, į kurias galima patekti tik su leidimu, turi nepatekti leidimų neturintys asmenys, naudojant kontroliuojamą įspėjimo apie įsibrovimą signalizacijos sistemą ir atitinkamas patekimo kontrolės priemones. Į veterinarinių vaistų laikymo vietas gali patekti tik įgalioti darbuotojai. Lankytojai turi būti visada lydimi.]

	2. 
	Ar patalpos suplanuotos arba pritaikytos taip, kad jose būtų palaikomos būtinos laikymo sąlygos, jos pakankamai erdvios, kad būtų galima saugiai laikyti ir tvarkyti veterinarinius vaistus?
	[2] 12 straipsnio 1 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas


















	
	
	
	

	3. 
	Ar veterinariniams vaistams priimti, laikyti, išduoti skirtos patalpos, pagalbinės patalpos aiškiai pažymėtos ir atitinka pavadinimus, nurodytus kokybės dokumentuose?
	[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 51 punktas












	
	
	
	

	4. 
	Ar pakrovimo ir iškrovimo rampos įrengtos, taip, kad veterinariniai vaistai būtų apsaugoti nuo oro sąlygų?
	[2] 12 straipsnio 10 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	5. 
	Ar priėmimo ir išdavimo zonos yra atskirtos nuo laikymo zonos, o jose yra tinkama įranga?
	[2] 12 straipsnio 10 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	6. 
	Ar patalpos ir saugyklos švarios, sausos?
	[2] 12 straipsnio 12, 13 dalys
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	[Patalpose neturi būti šiukšlių ar dulkių.]

	7. 
	Ar patalpos įrengtos taip, 
kad į jas negalėtų patekti vabzdžiai, graužikai ir kiti gyvūnai ir numatytos priemonės prevencinei kenkėjų kontrolei vykdyti?
	[2] 12 straipsnio 16 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	8. 
	Ar laikymo zonos tinkamai apšviestos? 

	[2] 12 straipsnio 1 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	[Apšvietimas turi būti toks, kad būtų galima tinkamai ir saugiai atlikti visus veiksmus.]

	9. 
	Ar darbuotojams skirtos poilsio patalpos, tualetai yra atskirti nuo veterinarinių vaistų laikymo zonų?
	[2] 12 straipsnio 17 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	10. 
	Ar veterinarinių vaistų laikymo zonoje laikoma tik didmeninės prekybos veiklai naudojama įranga?
	[2] 14 straipsnio 6 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	11. 
	Ar veterinarinių vaistų laikymui skirtos zonos atskirtos, aiškiai pažymėtos, pakankamai erdvios ir tokios, kad veterinariniai vaistai būtų apsaugoti nuo kenksmingo išorės veisknių poveikio?
	[2] 12 straipsnio 1, 3, 4 dalys, 24 straipsnio 1 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	[Veterinariniai vaistai turi būti laikomi pakankamai erdvioje vietoje, kad ją būtų galima išvalyti ir atlikti patikrinimus, 
atskirai nuo kitų produktų, kurie gali juos paveikti, ir turi būti apsaugoti nuo kenksmingo šviesos, temperatūros, drėgmės ir kitų išorės veiksnių poveikio.
Jeigu vietoj atskiriamųjų fizinių elementų naudojama kita sistema, pvz., kompiuterizuota elektroninio atskyrimo sistema, ji turi užtikrinti

	
	
	
	
	
	
	atitinkamą saugumo lygį ir būti tinkamai patvirtinta.]

	12. 
	Ar veterinarinius vaistus, dėl kurių sunaikinimo dar nenuspręsta arba kurie pašalinti iš tinkamų parduoti atsargų, įskaitant grąžintus veterinarinius vaistus, numatyta laikyti atskirai?
	[2] 12 straipsnio 5 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	[Veterinariniai vaistai gali būti laikomi atskirti fiziškai arba, jeigu yra lygiavertė elektroninė sistema, elektroniniu būdu.]

	13. 
	Ar iš trečiųjų šalių gauti ir ES rinkai neskirti veterinarinius vaistus numatyta laikyti atskirai?
	[2] 12 straipsnio 6 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	[Veterinariniai vaistai gali būti laikomi atskirti fiziškai arba, jeigu yra lygiavertė elektroninė sistema, elektroniniu būdu.]

	14. 
	Ar veterinarinių vaistų su pasibaigusiu galiojimo terminu, atšauktų ir netinkamų naudoti laikymui skirta vieta pažymėta ir atskirai nuo visų kitų veterinarinių vaistų?
	[2] 12 straipsnio 7 dalis, 25 straipsnio 1 dalis 
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	15. 
	Ar patalpos suplanuotos arba pritaikytos taip, kad veterinariniai vaistai, kuriems taikomos specialios laikymo ir tvarkymo priemonės, būtų laikomi pagal rašytines instrukcijas ir taikant atitinkamas apsaugos priemones?
	[2] 12 straipsnio 8 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	[Pavyzdžiui narkotikai ir psichotropinės medžiagos.]

	16. 
	Ar pavojingiems, keliantiems ypatingą gaisro ar sprogimo pavojų veterinariniams vaistams laikyti įrengtos specialios zonos, kur taikomos tinkamos saugos ir apsaugos priemonės?
	[2] 12 straipsnio 9 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	[Pvz. medicininės dujos, degiosios medžiagos, lengvai užsiliepsnojantys skysčiai ir kietosios medžiagos.]

	17. 
	Ar patalpos įrengtos, taip, kad jose būtų palaikoma tinkama temperatūra?
	[2] 12 straipsnio 13 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	18. 
	Ar įranga įrengta pagal jos paskirtį atitinkančius standartus, padėklai švarūs, geros būklės?
	[2] 12 straipsnio 1 dalis, 14 straipsnio 1 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	19. 
	Ar atliktas įrangos ir procesų kvalifikavimas ir validavimas?
	[2] 16 straipsnio 2 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	20. 
	Ar įranga, skirta kontroliuoti ir stebėti veterinarinių vaistų laikymo aplinkos temperatūrai, drėgmei ir kt., metrologiškai patikrinta ir termometrai išdėstyti pagal parengtą laikymo zonų temperatūros pasiskirstymo planą?
	[2] 13 straipsnio 1, 2 dalys, 14 straipsnio 2, 3 dalys
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	21. 
	Ar sumontuotos įrangos signalizacijos sistemos, įspėjančios apie nukrypimus nuo iš anksto nustatytų laikymo sąlygų?
	[2] 14 straipsnio 3 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	II DALIS. TRANSPORTO PRIEMONIŲ, KONTEINERIŲ ATITIKTIES VERTINIMAS

	22. 
	Ar transporto priemonės, vežimui skirta naudoti įranga yra saugi, tokia, kad nepakenktų veterinarinių vaistų kokybei ir pakuotėms?
	[2] 37 straipsnio 4, 8 dalys, 39 straipsnio 2 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	23. 
	Ar veterinarinių vaistų vežimui, skirtos naudoti talpyklos (konteineriai) neturi neigiamo poveikio veterinarinių vaistų kokybei, apsaugo nuo neigiamų išorės veiksnių?
	[2] 38 straipsnio 1 dalis, 39 straipsnio 2 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	24. 
	Ar transporto priemonės ir (ar) vežimui skirtos talpyklos tokie, kad veterinarinių vaistų vežimo metu būtų užtikrinamos tinkamos temperatūros sąlygos?
	[2] 37 straipsnio 1, 2 dalys, 39 straipsnio 3 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	25. 
	Ar įranga, skirta kontroliuoti ir stebėti temperatūrai transporto priemonėse ar talpyklose, metrologiškai patikrinta ir išdėstyta pagal parengtą temperatūros pasiskirstymo planą?
	[2] 37 straipsnio 7 dalis, 39 straipsnio 4 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	III DALIS. KOKYBĖS SISTEMOS, PROCEDŪRŲ ATITIKTIES VERTINIMAS

	1.
	Parengiamoji veikla:	
	
	
	
	
	

	1.1.
	Ar paskirtas atsakingas didmeninės veterinarinių vaistų prekybos licencijos turėtojo darbuotojas –veterinarinės farmacijos vadovas?
	[1] 100 straipsnio 2 dalies a punktas [3] 8 straipsnio 4 dalies 3 punktas

	
	
	
	

	1.2
	Ar veterinarinės farmacijos vadovo darbo aprašyme nustatytos jo pareigos, pavadavimo tvarka, įgaliojimai?
	[2] 8 straipsnio 2, 3, 4, 5, 6, 7 dalys
	
	
	
	

	2.
	Kokybės sistema, procedūros:
	
	
	
	
	

	2.1.
	Ar kokybės sistemoje nustatyta organizacinė struktūra, pareigos, procesai visuose esminiuose veiklos etapuose ir atsižvelgiant į veiklos mastą, sudėtingumą, ar visa su kokybės sistema susijusi veikla aiškiai dokumentuota?
	[2] 3 straipsnio 1, 2 dalys, 4 straipsnio 1, 2, 3, 5, 6 dalys, 5 straipsnis, 9 straipsnio 2 dalis
	
	
	
	

	2.2.
	Ar kokybės sistemoje nustatytos kokybei kylančios rizikos ir jų valdymas?
	[2] 4 straipsnio 1 dalis, 7 straipsnio 1, 2, 3 dalys
	
	
	
	

	2.3.
	Ar nustatyta ir įdiegta periodinė kokybės sistemos peržiūra, veiksmingumo stebėsena?
	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 4 straipsnio 3 dalis, 6 straipsnio 1, 2, 3 dalys
	
	
	
	

	2.4.
	Ar ūkio subjekte yra tinkamai parengtas ir patvirtintas kokybės vadovas (arba lygiavertis dokumentas)?
	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 4 straipsnio 4 dalis, 20 straipsnio 4 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalis
	
	
	
	

	2.5.
	Ar parengtos visos didmeninio platinimo veiklą apibūdinančios procedūros:
	
	
	
	
	

	2.5.1.
	- pristatomų prekių priėmimas ir tikrinimas, tiekėjų ir klientų kontrolė?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas
[2] 12 straipsnio 10 dalis, 18 straipsnio 1 dalies a punktas, 21 straipsnio 1 dalis, 23 straipsnio 3 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalies 2 punktas
[4] 36 punktas 
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.2
	- laikymas?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 12 straipsnio 4, 8 dalys, 18 straipsnio 1 dalies b punktas
[3] 8 straipsnio 4 dalies 2 punktas
[5] 50 punktas

	
	
	
	

	2.5.3
	- patalpų ir įrangos valymas ir priežiūra, įskaitant kenkėjų kontrolę?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 12 straipsnio 12, 14, 16 dalys, 14 straipsnio 1 dalis, 18 straipsnio 1 dalies c punktas
[3] 8 straipsnio 4 dalies 1 punktas
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.4
	- laikymo sąlygų tikrinimas ir registravimas?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 13 straipsnio 1, 2 dalys, 14 straipsnio 3 dalis, 18 straipsnio 1 dalies d punktas
[3] 8 straipsnio 4 dalies 2 punktas
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.5
	- veterinarinių vaistų apsauga juos vežant?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 18 straipsnio 1 dalies e punktas, 37 straipsnio 3, 8, 10 dalys, 39 straipsnio 1, 9 dalys
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.6
	- atsargų vietoje ir tranzitu vežamų siuntų saugumo užtikrinimas?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 18 straipsnio 1 dalies f punktas
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.7
	- pašalinimas iš tinkamų parduoti atsargų?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas
[2] 18 straipsnio 1 dalies g punktas, 25 straipsnio 1 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalies 2 punktas
[4] 36 punktas 
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.8
	- grąžintų veterinarinių vaistų tvarkymas?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas
[2] 18 straipsnio 1 dalies h punktas, 30 straipsnio 1 dalis
[4] 36 punktas 
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.9
	- veterinarinių vaistų atšaukimo planai?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies c punktas
[2] 18 straipsnio 1 dalies i punktas, 32 straipsnio 1 dalis
[3] 8 straipsnio 4 dalies 2 punktas
[4] 36 punktas 
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.10
	- kvalifikavimas ir validavimas?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 16 straipsnio 1 dalis, 18 straipsnio 1 dalies j punktas
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.11
	- netinkamų naudoti veterinarinių vaistų sunaikinimo procedūra ir priemonės?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 18 straipsnio 1 dalies k punktas, 25 straipsnio 1 dalis.
[3] 8 straipsnio 4 dalies 2 punktas
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.5.12
	- skundų tyrimo ir sprendimo procedūra?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 18 straipsnio 1 dalies l punktas, 
[5] 50 punktas

	
	
	
	

	2.5.13
	- įtariamų suklastotų veterinarinių vaistų identifikavimo procedūra?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 18 straipsnio 1 dalies m punktas, 31 straipsnio 1 dalis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.6.
	Ar parengta transporto priemonių naudojimo ir techninės priežiūros procedūra, įskaitant valymą ir atsargumo priemones?
	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 37 straipsnio 5 dalis
[5] 50 punktas

	
	
	
	

	2.7.
	Ar parengta darbuotojų higienos procedūra ir mokymų programa?

	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 10 straipsnio 1, 2, 3, 4, dalys, 11 straipsnis
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.8.
	Ar parengta visus geros platinimo praktikos etapus apimanti, vidaus patikrų programa?
	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 35 straipsnis [3] 8 straipsnio 4 dalies 2 punktas
[5] 50 punktas
	
	
	
	

	2.9.
	Ar parengtas kompiuterizuotos sistemos aprašymas, nustatyti veiksmai įskaitant priimamus veiksmus sistemai sugedus arba sutrikus jos veiklai, duomenų atkūrimo sistemas ir atlikti patvirtinimo, patikrinimo tyrimai?
	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 15 straipsnio 1, 2, 4, 5 dalys
[5] 50 punktas

	
	
	
	

	2.10
	Ar procedūros ir dokumentai atitinka reikalavimus?
	[1] 100 straipsnio 2 dalies d punktas [2] 17 straipsnio 1, 2, 7 dalys, 18 straipsnio 2, 3 dalys
	
	
	
	



Teisės aktų pagal kuriuos atliekamas reikalavimo 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. 2021 m. liepos 29 d. Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1248 dėl gerosios veterinarinių vaistų platinimo praktikos priemonių pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2019/6;
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX:32021R1248
3. Lietuvos Respublikos veterinarinių vaistų įstatymas;
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/168c63a0d68011ecb1b39d276e924a5d
4. 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/asr
5. Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos 2022 m. gruodžio 7 d. direktoriaus 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: 

Didmeninės veterinarinių vaistų prekybos ūkio subjekto atitikties vertinimo klausimynas  _______________ Nr. ______
                                                                                                                                                   (data)
Puslapis:        iš ____


