Darbo instrukcijos KT-2-6-D2 „Veterinarinės farmacijos ūkio subjektų, išskyrus vykdančius veterinarinių vaistų gamybos ir importo veiklas, ir veterinarinius vaistus naudojančių žemės ūkio veiklą vykdančių ūkio subjektų valstybinė veterinarinė kontrolė”
                                                                                                              6 priedas

SPECIALIEJI REIKALAVIMAI DIDMENINĖS VETERINARINIŲ VAISTŲ PREKYBOS ŪKIO SUBJEKTUI 

	Eil. Nr.
	Reikalavimas 
	Teisės akto straipsnis, dalis, punktas
	Atitikties įvertinimas
	Reikalavimo aprašymas[footnoteRef:1] [1:  Reikalavimo aprašymas ] 


	
	
	
	Taip
	Ne
	Netaikoma/ Neaktualu
	

	Reikalavimai patalpoms ir įrangai, veterinarinių vaistų laikymui

	1. 
	Ar užtikrinama asmenų patekimo į patalpas kontrolė?

	[2] 12 straipsnio 1, 3, 11 dalys

	
	
	
	[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 tokios, kad būtų palaikomos būtinos laikymo sąlygos, jos pakankamai erdvios, kad būtų galima saugiai laikyti ir tvarkyti veterinarinius vaistus?
	[2] 12 straipsnio 1 dalis

	
	
	
	

	3. 
	Ar veterinariniams vaistams priimti, laikyti, išduoti skirtos patalpos, pagalbinės patalpos aiškiai pažymėtos ir atitinka pavadinimus, nurodytus kokybės dokumentuose?
	[2] 12 straipsnio 3 dalis
[5] 51 punktas
	
	
	
	

	4. 
	Ar pakrovimo ir iškrovimo rampose veterinariniai vaistai apsaugoti nuo oro sąlygų?
	[2] 12 straipsnio 10 dalis

	
	
	
	

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

	
	
	
	

	6. 
	Ar patalpos ir saugyklos švarios, sausos ir darbai apie atliktą valymą registruojami?
	[2] 12 straipsnio 12, 13 dalys
	
	
	
	[Patalpose neturi būti šiukšlių ar dulkių.]

	7. 
	Ar patalpos apsaugotos nuo vabzdžių, graužikų ir kitų gyvūnų patekimo ir vykdoma kenkėjų prevencija?
	[2] 12 straipsnio 16 dalis

	
	
	
	

	8. 
	Ar laikymo zonos atitinkamai apšviestos? 

	[2] 12 straipsnio 1 dalis

	
	
	
	[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

	
	
	
	

	10. 
	Ar veterinarinių vaistų laikymo zonoje laikoma tik didmeninės prekybos veiklai naudojama įranga?
	[2] 14 straipsnio 6 dalis

	
	
	
	

	11. [bookmark: _Hlk194687879]
	Ar veterinariniai vaistai laikomi atskirtose, pakankamai erdviose zonose?
	[2] 12 straipsnio 1, 3, 4, 5, 6 dalys

	
	
	
	[Veterinariniai vaistai gali būti laikomi atskirti fiziškai arba, jeigu yra lygiavertė elektroninė sistema, elektroniniu būdu.]

	12. 
	Ar veterinariniai vaistai, dėl kurių sunaikinimo dar nenuspręsta arba kurie pašalinti iš tinkamų parduoti atsargų, įskaitant grąžintus veterinarinius vaistus, laikomi atskirai?
	[2] 12 straipsnio 5 dalis

	
	
	
	[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 veterinariniai vaistai laikomi atskirai?
	[2] 12 straipsnio  6 dalis

	
	
	
	[Veterinariniai vaistai gali būti laikomi atskirti fiziškai arba, jeigu yra lygiavertė elektroninė sistema, elektroniniu būdu.]

	14. 
	Ar veterinariniai vaistai su pasibaigusiu galiojimo terminu, atšaukti ir netinkami naudoti yra laikomi pažymėtoje tam skirtoje vietoje, atskirai nuo visų kitų veterinarinių vaistų?
	[2] 12 straipsnio 7 dalis, 25 straipsnio 1 dalis 

	
	
	
	

	15. 
	Ar veterinariniai vaistai, kuriems taikomos specialios laikymo ir tvarkymo priemonės, laikomi pagal rašytines instrukcijas ir taikant atitinkamas apsaugos priemones?
	[2] 12 straipsnio 8 dalis

	
	
	
	[Pavyzdžiui narkotikai ir psichotropinės medžiagos.]

	16. 
	Ar pavojingi, keliantys ypatingą gaisro ar sprogimo pavojų veterinariniai vaistai laikomi specialiose zonose, kur taikomos tinkamos saugos ir apsaugos priemonės?
	[2] 12 straipsnio 9 dalis

	
	
	
	[Pvz. medicininės dujos, degiosios medžiagos, lengvai užsiliepsnojantys skysčiai ir kietosios medžiagos.]

	17. 
	Ar veterinariniai vaistai sandėliuojami taip, kad būtų išvengta taršos, kenksmingo išorės veiksnių poveikio, ir kad nebūtų galima jų supainioti?

	[2] 24 straipsnio 1, 2, 4, 5 dalys
	
	
	
	[Veterinariniai vaistai turi būti laikomi:
-švarūs (jei reikia, prieš perkeliant gautos veterinarinių vaistų talpyklos turi būti nuvalomos);
- atskirai nuo kitų produktų, galinčių juos paveikti, ir yra apsaugoti nuo kenksmingo šviesos, temperatūros, drėgmės ir kitų išorės veiksnių poveikio;
- taip, kad būtų išvengta jų išsiliejimo, sudužimo ir taršos;
- ne ant grindų, nebent dėl pakuotės juos būtų galima taip laikyti (pvz. Kai kuriuos medicininius balionus).]

	18. 
	Ar veterinariniai vaistai sandėliuojami, užtikrinant tinkamas laikymo sąlygas, palaikoma tinkama temperatūra?
	[2] 12 straipsnio 13 dalis, 24 straipsnio 3 dalis 
	
	
	
	

	19. 
	Ar veikia signalizacijos sistemos, įspėjančios apie nukrypimus nuo iš anksto nustatytų laikymo sąlygų?
	[2] 14 straipsnio 3 dalis

	
	
	
	

	20. 
	Ar laikymo zonų temperatūros pasiskirstymo planas parengtas ir atnaujinamas esant pasikeitimams? 
	[2] 13 straipsnio 2 dalis
	
	
	
	

	21. 
	Ar įranga, skirta kontroliuoti ir stebėti veterinarinių vaistų laikymo aplinkos temperatūrą, drėgmę ir kt., yra tinkama, metrologiškai patikrinta ir išdėstyta pagal temperatūros pasiskirstymo planą? 
	[2] 13 straipsnio 1, 2 dalys, 14 straipsnio 2, 3 dalys

	
	
	
	

	22. 
	Ar prieš pradedant įrangą naudoti, ar po pvz. remonto, įranga ir procesai kvalifikuojami ir validuojami? Yra patvirtinantys įrašai?
	[2] 16 straipsnio 2, 3 dalys
	
	
	
	

	23. 
	Ar įranga įrengta ir prižiūrima pagal jos paskirtį atitinkančius standartus, padėklai švarūs, geros būklės?
	[2] 12 straipsnio 1 dalis, 14 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	

	24. 
	Ar sugedusi įranga atitinkamai paženklinama ir neeksplotuojama ir remontuojama saugiai?
	[2] 14 straipsnio 4, 5 dalys
	
	
	
	[Įranga remontuojama, prižiūrima, kalibruojama taip, šie veiksmai nepakenktų veterinarinių vaistų patikimumui.] 

	25. 
	Ar registruojama informacija apie įrangos remontą, techninę priežiūrą, kalibravimą?
	[2] 14 straipsnio 7 dalis
	
	
	
	

	Reikalavimai veterinarinių vaistų priėmimui

	26. 
	Ar prieš sudarant sutartį su naujais tiekėjais atliekamas išsamus tiekėjo vertinimas, yra pavirtinantys įrašai?
	[2] 21 straipsnio 2 dalis
	
	
	
	

	27. 
	Ar prieš perkeliant gautus veterinarinius vaistus prie tinkamų parduoti atsargų atliekamas jų patvirtinimas/patikrinimas, teikiant pirmenybę tiems, kuriems reikia specialių laikymo sąlygų arba apsaugos priemonių?
	[2] 23 straipsnio 1, 2, 3 dalys
	
	
	
	[Sąjungos rinkai skirtų veterinarinių vaistų partijų negalima perkelti prie tinkamų parduoti atsargų, kol vadovaujantis rašytinėmis procedūromis nepatvirtinta, kad jas leidžiama parduoti. Prieš perkeliant iš kitos valstybės narės atgabentas partijas prie tinkamų parduoti atsargų, tinkamai parengti darbuotojai atidžiai patikrina Reglamento (ES) 2019/6 97 

	
	
	
	
	
	
	straipsnio 6 ir 9 dalyse nurodytą kontrolės ataskaitą, atitinkamai to reglamento 97 straipsnio 7 dalyje nurodytų būtinų tyrimų rezultatus ar kitus lygiaverte sistema pagrįstus išleidimo į susijusią rinką įrodymus.]

	Reikalavimai veterinarinių vaistų tiekimui į rinką

	28. 
	Ar veterinariniai vaistai siunčiami laikantis atsargų rotacijos, užtikrinant, kad jie nebuvo pažeisti laikymo metu ir likusi tinkamumo trukmė pakankamai ilga?
	[2] 24 straipsnio 4, 6 dalys, 26 straipsnis
	
	
	
	[Pirmiausia turi būti išsiunčiami veterinariniai vaistai, kurių galiojimas baigiasi pirmiausiai, besibaigiančio galiojimo veterinariniai vaistai turi būti atskirti nuo tinkamų parduoti.]

	29. 
	Ar  veterinariniai vaistai parduodami ar kitaip perleidžiami tik originaliose gamintojo pakuotėse, jų neardant?
	[4] 17 punktas

	
	
	
	

	30. 
	Ar kartu su išduodamais veterinariniais vaistais išduodamas dokumentas su privaloma informacija?

	[2] 27 straipsnio 1 dalis
[4] 25 punktas

	
	
	
	[Dokumente turi būti  nurodoma:
- sandorio data;
- veterinarinio vaisto pavadinimas, įskaitant, atitinkamais atvejais, farmacinė forma ir stiprumas;
- partijos numeris, 
- veterinarinio vaisto galiojimo pabaigos data;
- kiekis, nurodant pakuočių dydį ir skaičių; 
- gavėjo vardas, pavardė arba įmonės pavadinimas ir nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta;
- unikalus numeris, pagal kurį galima nustatyti pristatymo užsakymą/ 

	
	
	
	
	
	
	paraiškos arba užsakymo numeris;
- taikomas vežimo ir laikymo sąlygas;
- veterinarinio vaisto registracijos Lietuvos Respublikos veterinarinių vaistų registre numeris arba leidimo laikinai įvežti ir (ar) platinti, ir (ar) naudoti Lietuvos Respublikoje neregistruotą veterinarinį vaistą numeris arba leidimo laikinai tiekti rinkai, naudoti Lietuvos Respublikoje neregistruotą veterinarinį vaistą numeris arba leidimo tiekti rinkai veterinarinį vaistą nelietuviška pakuote numeris.]

	31. 
	Ar išduodamas receptinius veterinarinius vaistus pagal veterinarinių vaistų paraišką (toliau – paraiška) paskirtas darbuotojas laikosi nustatytų pildymo reikalavimų?
	[4] 23, 24 punktai
	
	
	
	

	32. 
	Ar veterinariniai vaistai išduodami paraiškos galiojimo laikotarpiu?
	[4] 29 punktas
	
	
	
	

	33. 
	Ar popierinės paraiškos saugomos ne trumpiau kaip 5 metus nuo jų galiojimo pabaigos?
	[4] 30 punktas
	
	
	
	

	34. 
	Ar tinkamai vykdoma veterinarinių vaistų lygiagreti prekyba? 
	[1] 102 straipsnis 
[3] 6 straipsnio 2, 15, 16 dalys, 11 straipsnio 3 dalies 7 punktas

	
	
	
	[Lygiagrečiai prekiauti veterinariniais vaistais galima tik gavus veterinarinių vaistų lygiagrečios prekybos leidimą. 
[bookmark: part_4c657ef382b34e0cbb5e27cdd4532572][bookmark: part_a8ac035e566e42819c4b73aa3f2618ca]Lygiagrečiai parduodamų veterinarinių vaistų ženklinimo ir pakuotės lapeliai,  perpakavimas turi 

	
	
	
	
	
	
	atitikti VMVT direktoriaus nustatytus Veterinarinių vaistų lygiagrečios prekybos tvarkos aprašo [6] reikalavimus.]

	35. 
	Ar užtikrinama, kad ES neregistruoti ir į trečiąsias valstybes eksportuojami veterinariniai vaistai nepatektų į ES rinką?
	[2] 28 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	

	36. 
	Ar veterinariniai vaistai asmenims trečiosiose šalyse tiekiami tik tiems, kuriems yra suteiktas leidimas arba teisė gauti veterinarinius vaistus didmeniniam platinimui arba tiekti visuomenei?
	[2] 28 straipsnio 2 dalis
	
	
	
	

	Reikalavimai veterinarinių vaistų transportavimui

	37. 
	Ar transporto priemonės, vežimui naudojama įranga yra saugios, tinkamos naudoti, tokios, kad nepakenktų veterinarinių vaistų kokybei ir pakuotėms?
	[2] 37 straipsnio 4, 8 dalys, 39 straipsnio 2, 3 dalys
	
	
	
	

	38. 
	Ar veterinarinių vaistų vežimui naudojamos talpyklos (konteineriai) neturi neigiamo poveikio veterinarinių vaistų kokybei, apsaugo nuo neigiamų išorės veiksnių ir yra tinkamai paženklintos?
	[2] 38 straipsnio 1, 2, 3 dalys, 39 straipsnio 2 dalis
	
	
	
	

	39. 
	Ar šaldomieji įdėklai izoliuotose dėžėse naudojami tinkamai? 
	[2] 39 straipsnio 6, 8 dalys
	
	
	
	

	40. 
	Ar vežimo metu užtikrinamos tinkamos veterinarinių vaistų laikymo sąlygos, o nustačius temperatūrinius nuokrypius ar juos sugadinus, imamasi veiksmų, yra tai patvirtinantys įrašai?
	[2] 37 straipsnio 1, 2, 3 dalys, 39 straipsnio 3 dalis
	
	
	
	

	41. 
	Ar įranga, skirta stebėti temperatūrai transporto priemonėse arba talpyklose, prižiūrima, metrologiškai patikrinta ir išdėstyta pagal temperatūros pasiskirstymo planą? 
	[2] 37 straipsnio 7 dalis, 39 straipsnio 4 dalis
	
	
	
	

	42. 
	Ar transporto priemonių naudojimas ir techninė priežiūra, įskaitant valymą ir atsargumo priemones vykdoma pagal nustatytą (-as) rašytinę procedūrą (-as)?
	[2] 37 straipsnio 5 dalis
	
	
	
	

	43. 
	Ar transporto priemonės ir naudojama įranga reguliariai ir tinkamai valomos, yra patvirtinantys įrašai?
	[2] 12 straipsnio 15 dalis, 37 straipsnio 6 dalis
	
	
	
	

	Reikalavimai skundams ir veterinarinių vaistų atšaukimui

	44. 
	Ar gaunami skundai yra diferencijuojami, ištiriami ir, jei reikia, imamasi tolesnių veiksmų, informuojama VMVT, 
	[2] 29 straipsnio 1, 3 dalys 
	
	
	
	

	
	yra patvirtinantys įrašai?
	
	
	
	
	

	45. 
	Ar gavus skundą dėl veterinarinio vaisto kokybės yra informuojamas gamintojas ar registruotojas?
	[2] 29 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	

	46. 
	Ar skundų nagrinėjimui yra paskirtas asmuo?
	[2] 29 straipsnio 2 dalis
	
	
	
	

	47. 
	Ar grąžinti veterinariniai vaistai priskiriami prie tinkamų parduoti tik kai jie atitinka nustatytas sąlygas, yra vaisto vertininmą patvirtinantys įrašai?
	[2] 30 straipsnio 2, 3, 5 dalys 
	
	
	
	

	48. 
	Ar nustačius / įtarus veterinarinių vaistų klastojimo atvejus, sustabdomas jų tiekimas, jie laikomi tam skirtoje vietoje, tinkamai paženklinant, ir pranešama VMVT? Ar yra patvirtinantys įrašai?
	[1]101 straipsnio 6 dalis
[2] 20 straipsnio 1 dalis, 31 straipsnio 1, 2 dalys
	
	
	
	

	49. 
	Ar atšaukimas vykdomas nedelsiant, informuojant susijusius veterinarinių vaistų gavėjus ir VMVT?
	[2] 32 straipsnio 2, 3, 5 dalys
	
	
	
	

	50. 
	Ar įrašai apie atšaukimo veiksmus, išplatinimą yra išsamūs ir registruojami tuo metu, kai jie yra atliekami?

	[2] 32 straipsnio 7, 8, 9 dalys
	
	
	
	[Įrašuose apie platinimą turi pateikiama informacija apie platintojus ir klientus, kuriems veterinariniai vaistai tiekiami tiesiogiai (su adresais, telefono numeriais, elektroninio ryšio priemonėmis, partijos numeriais, ir 

	
	
	
	
	
	
	pristatytu kiekiu), įskaitant įrašus apie eksportuojamų veterinarinių vaistų ir veterinarinių vaistų pavyzdžių platinimą.]

	Reikalavimai kokybės sistemai, procedūroms

	51. 
	Ar kokybės sistemoje nustatyta organizacinė struktūra, pareigos, procesai visuose esminiuose veiklos etapuose ir atsižvelgiant į veiklos mastą, sudėtingumą, 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
	
	
	
	

	52. 
	Ar kokybės sistemoje nustatytos kokybei kylančios rizikos ir užtikrinamas jų valdymas?
	[2] 4 straipsnio 1 dalis, 7 straipsnio 1, 2, 3 dalys
	
	
	
	

	53. 
	Ar nustatyta ir įdiegta periodinė kokybės sistemos peržiūra, veiksmingumo stebėsena?
	[2] 4 straipsnio 3 dalis, 6 straipsnio 1, 2, 3 dalys
	
	
	
	

	54. 
	Ar ūkio subjekte yra tinkamai parengtas ir patvirtintas kokybės vadovas (arba lygiavertis dokumentas)?
	[2] 4 straipsnio 4 dalis, 20 straipsnio 4 dalis
	
	
	
	

	55. 
	Ar didmeninio platinimo veiklą apibūdinančios procedūros tinkamai įgyvendinamos:
	
	
	
	
	

	55.1 
	- pristatomų prekių priėmimas ir tikrinimas, bei tiekėjų ir klientų kontrolė?

	[2] 12 straipsnio 10 dalis, 18 straipsnio 1 dalies a punktas, 21 straipsnio 1 dalis, 23 straipsnio 3 dalis.
	
	
	
	

	55.2 
	- laikymas?

	[2] 12 straipsnio 4, 8 dalys, 18 straipsnio 1 dalies b punktas, 31 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	

	55.3 
	- patalpų ir įrangos valymas ir priežiūra (įskaitant kenkėjų kontrolę)?

	[2] 12 straipsnio 12, 14, 16 dalys, 14 straipsnio 1 dalis, 18 straipsnio 1 dalies c punktas
	
	
	
	

	55.4 
	- laikymo sąlygų tikrinimas ir registravimas?

	[2] 13 straipsnio 1 dalis, 14 straipsnio 3 dalis,  18 straipsnio 1 dalies d punktas
	
	
	
	

	55.5 
	- veterinarinių vaistų apsaugos juos vežant?

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

	55.6  
	- atsargų vietoje ir tranzitu vežamų siuntų saugumo užtikrinimas?

	[2] 18 straipsnio 1 dalies f punktas
	
	
	
	

	55.7 
	- pašalinimas iš tinkamų parduoti atsargų?

	[2] 18 straipsnio 1 dalies g punktas, 25 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	

	55.8 
	- grąžintų veterinarinių vaistų tvarkymas?

	[2] 18 straipsnio 1 dalies h punktas, 30 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	

	55.9 
	- veterinarinių vaistų atšaukimo planai?

	[2] 18 straipsnio 1 dalies i punktas, 32 straipsnio 1, 4 dalys
	
	
	
	

	55.10 
	- kvalifikavimas ir validavimas?

	[2] 16 straipsnio 1 dalis, 18 straipsnio 1 dalies j punktas
	
	
	
	

	55.11 
	· netinkamų naudoti veterinarinių vaistų sunaikinimo procedūros ir priemonės?
	[2] 18 straipsnio 1 dalies k punktas, 25 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	

	55.12 
	· skundų tyrimo ir sprendimo?

	[2] 18 straipsnio 1 dalies l punktas
	
	
	
	

	55.13 
	· įtariamų suklastotų veterinarinių vaistų identifikavimo?
	[2] 18 straipsnio 1 dalies m punktas, 31 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	

	56. 
	Ar darbuotojų (įskaitant veterinarinės farmacijos vadovą) pareigos, pavadavimo tvarka, įgaliojimai nustatytos darbo aprašymuose?
	[2] 8 straipsnio 2, 3, 4, 5, 6, 7 dalys, 9 straipsnio 3 dalis
	
	
	
	

	57. 
	Ar parengta darbuotojų mokymų programa tinkama?
	[2] 10 straipsnio 1, 2, 3, 4 dalys, 39 straipsnio 7 dalis
	
	
	
	[Turi būti užtikrinami darbuotojų mokymai veterinarinių vaistų geros platinimo praktikos, veterinarinių vaistų falsifikavimo ir veterinarinių vaistų, kuriems reikalingos specialios tvarkymo sąlygos, srityse.]

	58. 
	Ar rengiami įžanginiai ir tęstiniai mokymai ir atliekamas jų veiksmingumo vertinimas? Yra patvirtinantys įrašai?
	[2] 10 straipsnio 1, 2, 5 dalys
	
	
	
	

	59. [bookmark: _Hlk194687253]
	Ar nustatytos darbuotojų higienos procedūros, įskaitant sveikatą ir tinkamą aprangą, ir darbuotojai jų laikosi?
	[2] 11 straipsnis
	
	
	
	

	60. 
	Ar naudojamos kompiuterizuotos sistemos yra patvirtintos/ patikrintos ir aprašytos, nustatyti veiksmai, kuriais būtų vadovaujamasi sugedus ar sutrikus sistemų veiklai?
	[2] 15 straipsnio 1, 2, 5 dalys
	
	
	
	

	61. 
	Ar duomenis į kompiuterizuotas sistemas įveda ir redaguoja tik įgalioti asmenys ir yra atsarginės duomenų kopijos?
	[2] 15 straipsnio 3, 4 dalys 
	
	
	
	

	62. 
	Ar procedūros ir dokumentai atitinka reikalavimus, yra prieinami ir saugomi?
	[2] 17 straipsnio 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 dalys, 18 straipsnio 2, 3 dalys
	
	
	
	

	63. 
	Ar procedūros reguliariai peržiūrimos, atnaujinamos ir užtikrinama jų versijų kontrolė?
	[2] 18 straipsnio 3 dalis
	
	
	
	

	64. 
	Ar vidaus patikrų programa apima visus geros platinimo praktikos etapus ir tinkamai įgyvendinama?
	[2] 35 straipsnis, 36 straipsnio 2, 3, 4 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#tocId133
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/HTML/?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/MwcayIVwnz?jfwid=-6ebzwmks4
5.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 
6. Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos 2023 m. birželio 6 d. direktoriaus įsakymas Nr. B1-403 „Dėl Veterinarinių vaistų lygiagrečios prekybos tvarkos aprašo patvirtinimo”.
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/2d71b6f10bb411ee9be7e853187c02dc/asr

Kiekvieno kontrolinio klausimyno lapo apatiniame kolontitule turi būti nurodoma:
 
Veterinarinės farmacijos ūkio subjekto patikrinimo aktas______________ Nr. ______
                                                                                                                                    (data)
Puslapis: _______iš ____


