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Veterinariniy vaisty maZmeninés prekybos vaistinése reglamentavimas
atskirose Europos Sajungos valstybése narése

Specializuotoje literatiiroje skelbiamais duomenimis, mazdaug 80 min. Europos namy iikiy
yra laikomas bent vienas naminis gyviinas (augintinis), is kuriy 24 procenty atvejy — Suo, o 25
procenty atvejy — katé. Veterinarinés farmacijos veikla, jskaitant veterinariniy vaisty pardavimg
(isdavimg) galutiniams vartotojams (mazmening veterinariniy vaisty prekybg), uzima Zenklig
farmacijos rinkos dalj. Europos Sgjungoje (toliau — ES) priimtu reglamentu yra vieningai
reguliuojamas veterinariniy vaisty pateikimas rinkai, gamyba, importas, eksportas, tiekimas ir
platinimas. Kai kurios ES valstybés narés, nustatydamos veterinariniy vaisty prekybos subjektus,
mazmening prekybg veterinariniais vaistais leidZia vykdyti taip pat ir Zmoniy vaistais
prekiaujancioms vaistinéms. Lietuvoje priimant Veterinariniy vaisty jstatymq, pasisakantieji uz
leidimgq vaistinéms suteikti teise prekiauti ne tik Zmoniy, bet ir veterinariniais vaistais, rémési uzsienio
patirtimi — tvarka Estijoje, Latvijoje, Pranciizijoje, Svedijoje, Vokietijoje, taip pat JAV.

Siame darbe apzvelgiama vaistinése vykdomos prekybos veterinariniais vaistiniais
preparatais tvarka Lietuvoje, Estijoje, Latvijoje, Lenkijoje, Nyderlanduose, Pranciizijoje, Svedijoje,
Vokietijoje, taip pat ES lygiu taikomas veterinariniy vaisty reglamentavimas.

Lietuvoje galiojantis mazmeninés prekybos veterinariniais vaistais reglamentavimas

2022 m. geguzés 12 d. priémus Veterinariniy vaisty jstatyma!, Zmoniy ir veterinarine
farmacija reglamentuoja skirtingi teisés aktai. Sio jstatymo ai$kinamajame raste tokio atribojimo
poreikis pagrjstas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB? (toliau — ES Reglamentas Nr. 2019/6 dél veterinariniy
vaisty) jgyvendinimu ir argumentu, kad ES atskirais teisés aktais reglamentuotos veikos, susijusios
su vaistais, skirtais Zmonéms, ir veterinariniais vaistais®.

Veterinariniy vaisty jstatyme nustatyta, kad mazmeniné prekyba veterinariniais vaistais
vykdoma veterinarijos vaistingje (2 str. 8 d.). Pagal istatyma, veterinarijos vaistin¢ yra vieta, kurioje
vykdoma maZzmeniné veterinariniy vaisty prekyba ir / ar ekstemporaliy veterinariniy vaisty gamyba
ir kokybés kontrolé (2 str. 11 d.). MaZmeninés veterinariniy vaisty prekybos vykdytojams privaloma
turéti veterinarijos vaistinés veiklos licencija, suteikiamg Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
(9 str. 1 d.). Be to, vaistinés patalpos ir jranga turi atitikti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus tvirtinamus reikalavimus (8 str. 5 d.). Veterinariné vaisting turi turéti veterinarinés
farmacijos vadova (8 str. 5(2) d.). Vaistingje vykdant ekstemporaliy veterinariniy vaisty gamyba, turi

! Veterinariniy vaisty jstatymas: https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/T AD/168c63a0d68011ech1b39d276e924a5d
2 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty (2018-12-11):
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02019R0006-20220128

3 Istatymo projekto aiSkinamasis rastas:

https://e-seimas.lrs.lt/portal/legal Act/It/TAK/83465d105f0311ech2fe9975f8a9e52e?jfwid=0rwciwhzg



https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/168c63a0d68011ecb1b39d276e924a5d
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02019R0006-20220128
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/83465d105f0311ecb2fe9975f8a9e52e?jfwid=orwciwhzg
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biiti laikomasi Europos Komisijos (toliau — EK) nustatyty geros gamybos praktikos taisykliy (8 str.
5(1) d.).

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba atlicka ES Reglamente Nr. 2019/6 dél veterinariniy
vaisty nustatytas kompetentingos institucijos funkcijas, vykdant uzduotis pagal §j reglamenta (22 str.
6 p.).

Prekybos veterinariniais vaistais taisykles detaliau reglamentuoja jstatymo jgyvendinamasis
teisés aktas, patvirtintas Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus jsakymu®.
Taisyklése ijtvirtinta, kad veterinarijos vaistinés neturi teisés parduoti zmonéms skirty vaisty.
Leidziama parduoti vaistus, tik jras§ytus j Veterinariniy vaisty registra, su iSlyga, iSimties atvejais
leidzianCia parduoti vaistus ir nejrasytus i §j registra, gavus Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos leidimg. Veterinariné gydymo jmoné, kurioje dirba licencijuotas veterinarijos gydytojas,
gali jsigyti veterinarinius vaistus i§ didmeninés prekybos jmonés ir veterinarijos vaistinés.
Veterinarijos vaisting gali gyviino laikytojui parduoti receptinius vaistus pagal recepta ar paraiskg ir
nereceptinius vaistus. Didmeninés prekybos jmoné gali gyviino laikytojui parduoti receptinius vaistus
pagal receptg ar paraiSkg ir nereceptinius vaistus. Pazymeétina, kad Veterinariniy vaisty jstatymo 11
straipsnio 7(2) dalyje jraSyta salyga, kad didmenininkas gali parduoti ar sitilyti parduoti veterinarinius
vaistus gyviny laikytojams, turintiems darbuotojg veterinarijos gydytoja.

Savo ruoztu, Farmacijos jstatyme® reglamentuojami vaistai (vaistiniai preparatai), apibréziami
kaip skirti zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai ar zmogaus ligy diagnozavimui (2 str. 50 d.).
Istatymas nustato, kad vaistiniai preparatai gali buti parduodami (vaistinése) pagal veterinariniy
vaisty receptus ir paraiskas sveikatos apsaugos ministro ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus nustatyta tvarka (35 str. 10 d.). Jstatymo jgyvendinamajame teisés akte® detaliai nustatyti
reikalavimai veterinarinio recepto ir paraiSkos turiniui, taip pat draudimas parduoti vaistinius
preparatus vaikams iki 16 mety amziaus arba iki 18 mety amziaus tuo atveju, kai tai yra narkotiniai,
psichotropiniai ar kiti teisés akte jvardinti vaistiniai preparatai, galintys sukelti priklausomybe ar
toksikomanijg. Be to, jtvirtinta, kad farmacijos specialistas turi pateikti pirkéjui informacijg apie
analogisky vaisty kainas ir pirmiausia pasiilyti pigiausig vaistin] preparatg. Nustatyta taip pat ir
vaistininko teis¢ paCiam spresti, ar iSduoti vaistinj preparatg, kai kyla neaiSkumy ir nepavyksta
iSsiaiskinti su veterinarinj receptg ar paraiSkg iSraSiusiu veterinarijos gydytoju. Farmacijos
specialistas, pirkéjui sutikus, turi teis¢ parduoti to paties bendrinio pavadinimo kito stiprumo vaistinj
preparatg, jei vaistinéje néra recepte ar paraiSkoje nurodyto stiprumo vaisto. Paminétina, kad
reikalaujama ant parduoto vaisto veterinarinio recepto ar paraiSkos uzraSyti tokius duomenis kaip
vaistinés, vaisto pavadinimas, pakuociy kiekis, vaisto stiprumas. Antrasis veterinarinio recepto ar
paraiSkos egzempliorius grazinamas juos pateikusiam asmeniui, o pirmasis egzempliorius vaistingje
saugomas vienerius metus (narkotiniy vaisty atveju — 3 metus).

Veterinariniy recepty ir veterinariniy vaisty paraiSsky raSymo reikalavimus nustato atskiros
taisyklés’. Atskiru teisés aktu reglamentuota ir veterinarijos tikslams naudojamy narkotiniy ir
psichotropiniy vaistiniy preparaty skyrimo, laikymo, atsargy dydZio nustatymo bei apskaitos tvarka®.

Nuotoliné prekyba leidziama nereceptiniais veterinariniais vaistais, laikantis nustatytos
tvarkos®.

4 Isakymas dél veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy patvirtinimo:

https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/TAR.3CE86AE920CD/asr

® Farmacijos jstatymas: https://e-seimas.|rs.It/portal/legal Act/It/ TAD/TAIS.280067/asr

6 Jsakymas dél vaistiniy preparaty pardavimo pagal veterinariniy vaisty receptus ir paraiskas vaistinése tvarkos apra$o
patvirtinimo:

https://e-seimas.Irs.lt/portal/legal Act/It/TAD/42a5ea3006e311e4879d8f5e8fecOfdf/asr

7 Isakymas dél veterinariniy recepty ir veterinariniy vaisty paraidky raSymo taisykliy patvirtinimo:
https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAD/T AlS.229056/asr

8 Isakymas dél veterinarijos tikslams naudojamy narkotiniy ir psichotropiniy vaistiniy preparaty skyrimo, laikymo,
atsargy dydzio nustatymo bei apskaitos tvarkos apraso patvirtinimo:

https://e-seimas.Irs.lt/portal/legal Act/It/TAD/3a3c138003e411e4879d8f5e8fecOfdf/asr

% Isakymas dél nuotolinés prekybos nereceptiniais veterinariniais vaistais tvarkos apra3o patvirtinimo:
https://www.e-tar.It/portal/lt/legal Act/b24f6b60934111ed8df0941359a60216/asr



https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.3CE86AE920CD/asr
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.280067/asr
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/42a5ea3006e311e4879d8f5e8fec0fdf/asr
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.229056/asr
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/3a3c138003e411e4879d8f5e8fec0fdf/asr
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/b24f6b60934111ed8df094f359a60216/asr
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Paminétina, kad dar 2014 m., kai buvo priimta tvarka, leidzianti veterinarams, prisiimant
atsakomybe, gydyti gyvinus ir zmonéms skirtais vaistais, jei Salyje néra reikalingo registruoto
veterinarinio vaisto, buvo teigiamai jvertinta veterinary bendruomenéje'®.

Tuo tarpu Veterinariniy vaisty jstatymo projekto svarstymo laikotarpiu 2022 mety kovo—
geguzés ménesiais Lietuvos vaistiniy asociacija reiske pageidavima, kad vaistinés galéty prekiauti ne
tik Zmonéms, bet ir gyviinams skirtais vaistiniais preparatais. Vienas i§ pasitelkty argumenty —
aktualumas visuomenés sveikatai, kai, pavyzdziui, vienoje vietoje i§ karto galima jsigyti vaisty nuo
parazitiniy susirgimy gyviinams ir Zmonéms, nes turi buti bendras gydymas. Be to, jau ir dabar
zmoniy vaistai tam tikrais nustatytais atvejais parduodami vaistinése pagal veterinarinius receptus.
Pasiremta ir tuo, kad kitose ES valstybése narése, tarp juy Estijoje, Latvijoje, Pranciizijoje, Svedijoje,
Vokietijoje, taip pat JAV toje pacioje vaistinéje prekiaujama ir zmonéms, ir gyvinams skirtais
vaistais .

Bendrovés ,,Spinter tyrimai® 2022 m. sausio ménesj atlikta apklausa parode, kad 56 procentai
gyventojy pritaria veterinariniy vaisty jsigijimui vaistinése2.

Skeptikai, tarp ju Sveikatos apsaugos ministerija, kai kurie Seimo nariai, teige, kad leidus
vaistinése vykdyti ne su Zmoniy sveikatinimu susijusias veiklas, vaistinéms bty sudétingiau
uztikrinti tinkamg vaisty tvarkymg ir pacienty sveikatos saugg, kilty vaisty supainiojimo rizika.
Abejota ir dél vaistininko kompetencijos pakankamumo. Veterinarijos farmacijos asociacijos
prezidentas Jurtinas Jonas Jablonskas, pareikSdamas nepritarimg galimam leidimui medicinos
vaistinése prekiauti veterinariniais vaistais, teigé, kad dabartiné tvarka yra gerai veikianti ir jos keisti
nereikia. Veterinarijos gydytojy asociacijos viceprezidentas Audrius Kucinskas tuomet sitilé dar ir
grieztinti tvarka, leidziant vaistus parduoti tik veterinarijos klinikose, privac¢iuose kabinetuose ir tik
apzitréjus gyviing, kad biity iSvengta situacijy, kai vaistai gyviinui skiriami jo net neapzitréjus. Jo
teigimu, veterinarijos vaistinése dirbantiems veterinarams galint iSraSyti recepta ir parduoti
medikamentus net nemacius gyviino, vaistais gali biiti piktnaudziaujama.

Lietuvos farmacijos sgjungos tuometinis prezidentas Liudas Ivanauskas teigé, kad
veterinariniai vaistai nebiity naujiena vaistinése dirbantiems farmacijos specialistams ir jy
kompetencija yra visiSkai pakankama. Pasak L. Ivanausko, wvaistininkai puikiai i$Smano
farmakologijg: vaisty veikima, dozavima, Salutinius poveikius, o veterinariniai vaistai nuo Zzmonéms
skirty preparaty iS esmés nesiskiria, pavyzdziui, naudojami tie patys antibiotikai. Be to, neleidziant
vaistininkams prekiauti veterinariniais vaistais, mazesniy miesteliy gyventojai susiduria Su
veterinariniy preparaty prieinamumo problema®3,

Visgi, priilmtame ir Siuo metu galiojanCiame Veterinariniy vaisty jstatyme teis€¢ ] mazmening
prekyba veterinariniais vaistais suteikta tik veterinarinéms vaistinéms.

Europos Sajungos lygiu nustatytas reglamentavimas
Nuo 2022 m. sausio 28 d. taikomas ES Reglamentas Nr. 2019/6 dél veterinariniy vaisty*

nustato veterinariniy vaisty pateikimo rinkai, gamybos, importo, eksporto, tiekimo, platinimo,
farmakologinio budrumo, kontrolés ir naudojimo taisykles.

10 Veterinarai galés skirti gyviinui ,,zmoniy vaistus“. ELTA, 2014:
https://www.Irt.It/naujienos/lietuvoje/2/51187/veterinarai-gales-skirti-gyvunui-zmoniu-vaistus

11 Augustas Stankeviius. Vaistinés nori prekiauti medikamentais ne tik Zmonéms, bet ir gyviinams, SAM nesutinka.
Kauno diena, 2022:
https://m.kauno.diena.lt/naujienos/verslas/imoniu-pulsas/vaistines-nori-prekiauti-medikamentais-ne-tik-zmonems-bet-
ir-gyvunams-sam-nesutinka-1069344

12 Veterinariniai vaistai vaistinése parduodami Europoje, Lietuvoje vis dar ne — kodél? ELTA, 2022:
https://spinter.lt/en/veterinariniai-vaistai-vaistinese-parduodami-europoje-lietuvoje-vis-dar-ne-kodel/

13 Ten pat.

14 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty (2018-12-11):
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02019R0006-20220128



https://www.lrt.lt/naujienos/lietuvoje/2/51187/veterinarai-gales-skirti-gyvunui-zmoniu-vaistus
https://m.kauno.diena.lt/naujienos/verslas/imoniu-pulsas/vaistines-nori-prekiauti-medikamentais-ne-tik-zmonems-bet-ir-gyvunams-sam-nesutinka-1069344
https://m.kauno.diena.lt/naujienos/verslas/imoniu-pulsas/vaistines-nori-prekiauti-medikamentais-ne-tik-zmonems-bet-ir-gyvunams-sam-nesutinka-1069344
https://spinter.lt/en/veterinariniai-vaistai-vaistinese-parduodami-europoje-lietuvoje-vis-dar-ne-kodel/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02019R0006-20220128
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Pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo!® 288 straipsnj, reglamentas yra taikomas
visuotinai. Jis privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Veterinariniy vaistiniy preparaty priskyrimas receptiniams

ES Reglamento Nr. 2019/6 dél veterinariniy vaisty 34 straipsnyje yra nustatyta, kokius
veterinarinius vaistus nacionaliné kompetentinga institucija arba EK priskiria prie receptiniy, kali
suteikiamas rinkodaros leidimas. Receptiniams veterinariniams vaistams priskiriami:

1) tie, kuriy sudétyje yra narkotiniy ar psichotropiniy medziagy arba medziagy, kurios daznai
naudojamos neteisétai gaminant tuos vaistus ar medziagas;

2) maistiniams gyviinams skirti veterinariniai vaistai;

3) antimikrobiniai veterinariniai vaistai;

4) patologiniams procesams gydyti skirti veterinariniai vaistai, kai reikia nustatyti tikslig
iSanksting diagnoze arba kai dél §iy vaisty naudojimo gali kilti pasekmés, trukdancios taikyti
tolesnes diagnozavimo ar terapines priemones arba neleisty jy taikyti;

5) gyviiny eutanazijai naudojami veterinariniai vaistai;

6) veterinariniai vaistai, savo sudétyje turintys veikligja medziaga, kuriai leidimas ES suteiktas
trumpesniam nei penkeriy mety naudojimui;

7) imunologiniai veterinariniai vaistai;

8) veterinariniai vaistai, savo sudétyje turintys hormoninio ar tirostatinio poveikio veikliyjy
medziagy arba beta antagonisty (34 str. 1 d.).

Nepaisant Sio straipsnio 1 dalies, kompetentinga institucija arba EK, atsizvelgiant j konkrety
atvejj, gali veterinarinj vaistg priskirti prie ty, kuriems jsigyti reikia biitinai pateikti veterinarinj
recepty, jeigu jis nacionalingje teis¢je klasifikuojamas kaip narkotiné medziaga arba jeigu vaisto
aprase nurodytos specialios atsargumo priemonés (34 str. 2 d.).

Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies, kompetentinga institucija arba EK, atsizvelgiant j
konkrety atvejj, gali veterinarinio vaisto nepriskirti prie ty, kuriems jsigyti reikia pateikti veterinarinj
recepta, jeigu jvykdomos visos toliau nurodytos sglygos, iSskyrus veterinarinius vaistus, nurodytus 1
dalies 1, 3, 5 ir 8 punktuose:

1) veterinarinis vaistas duodamas apsiribojant tomis farmacinémis formomis, kurios nereikalauja
ypatingy ziniy arba jgtidziy, susijusiy su produkto naudojimu,

2) veterinarinis vaistas nekelia tiesioginio ar netiesioginio pavojaus, net jeigu jis neteisingai
naudojamas, nei gydomam (-iems) gyvunui (-ams) ar kitiems gyviinams, nei asmeniui,
naudojan¢iam jj, nei aplinkai;

3) veterinarinio vaisto apraSe nepateikiama jokiy jspéjimy apie galimus rimtus nepageidaujamus
reiSkinius, kylancius teisingai naudojant vaistg;

4) ankséiau nebuvo gaunama dazny praneSimy nei apie veterinarinio vaisto, nei apie bet kurio
kito vaisto, kurio sudétyje yra tokia pati veiklioji medziaga, sukeliamus nepageidaujamus
reisSkinius;

5) vaisto apraSe nenurodyta kontraindikacijy, susijusiy su atitinkamo vaisto naudojimu kartu su
kitais veterinariniais vaistais, paprastai iSduodamais be veterinarinio recepto;

6) visuomenés sveikatai nekyla rizikos dél vaisto lieckany maisto produktuose, gaminamuose i$
juo gydyty gyviiny, net jeigu veterinarinis vaistas naudojamas neteisingai;

7) visuomenés ar gyviiny sveikatai nekyla rizikos, kad i$sivystys atsparumas medziagoms, net

jeigu veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra tokiy medziagy, naudojamas neteisingai (34 str.
3d.).

15 Sutarties dél Europos Sajungos veikimo suvestiné redakcija:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/ALL/?uri=celex%3A12012E%2FTXT



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/ALL/?uri=celex%3A12012E%2FTXT

Veterinariniy recepty forma, turinys ir skyrimas

ES Reglamento Nr. 2019/6 dél veterinariniy vaisty 105 straipsnyje yra jtvirtinti reikalavimai
veterinariniams receptams. Nustatyta, kad veterinarinis receptas antimikrobiniam vaistui
metafilaktikos (kontroliniam gydymui, kai dél pavieniy gyviiny susirgimo gydoma visa banda)
tikslais iSduodamas tik veterinarijos gydytojui diagnozavus infekcing ligg. Veterinarijos gydytojas
turi turéti galimybeg pagrjsti antimikrobiniams vaistams, visy pirma metafilaktikos ir profilaktikos
tikslais, iSduotg veterinarinj recepta.

Veterinarinis receptas iSduodamas tik po to, kai veterinarijos gydytojas atlieka klinikinius
patikrinimus ar kitg tinkamg atitinkamo gyviino ar gyviiny grupés sveikatos bitiklés jvertinimg (tokie
veterinariniai receptai pripazjstami visoje ES). Valstybé naré gali leisti, kad veterinarinj recepta
iSduoty specialistas, kuris néra veterinarijos gydytojas ir kuris turi kvalifikacijg ta daryti pagal
taikyting nacionaling teis¢ $io reglamento jsigaliojimo metu. Tokie receptai galioja tik toje valstybéje
naréje ir jie neapima antimikrobiniy vaisty ir bet kokiy kity veterinariniy vaisty recepty tais atvejais,
kai biitina veterinarijos gydytojo diagnozg.

Reglamentas detaliai nustato veterinarinio recepto turinj (gyviino, jo savininko, veterinarijos
gydytojo, skiriamo vaisto reikiamus duomenis ir pan.).

Skiriamy veterinariniy vaisty kiekis negali vir§yti atitinkamam gydymui ar terapijai reikalingo
kiekio. Metafilaktikai arba profilaktikai skirty antimikrobiniy vaisty atveju jie skiriami tik ribotam
laikotarpiui, kuris apimty rizikos laikotarpj.

Skirtas veterinarinis vaistas tickiamas pagal taikyting nacionaling teise. Veterinarinis receptas
antimikrobiniams vaistams galioja penkias dienas nuo jo iSdavimo dienos. Valstybés narés gali
papildomai nustatyti veterinarijos gydytojams skirtas taisykles dél jrasy saugojimo iSduodant
veterinarinius receptus.

Veterinarin] vaista, kuris priskiriamas vaistams, kuriems pagal tg straipsnj reikalaujama
veterinarinio recepto, gali duoti veterinarijos gydytojas asmeniSkai be veterinarinio recepto, i$skyrus
atvejus, kai pagal taikyting nacionaling teis¢ biity numatyta kitaip. Veterinarijos gydytojas saugo
jraSus apie tokius asmeninio davimo be veterinarinio recepto atvejus pagal taikyting nacionaling teise.

Mazmeninés veterinariniy vaistiniy preparaty prekybos reikalavimai

ES Reglamento Nr. 2019/6 dél veterinariniy vaisty VII skyriaus 2 skirsnyje jtvirtinti
veterinariniy vaisty mazmeninei prekybai taikomi reikalavimai. Nustatyta, kad mazmeninés
prekybos veterinariniais vaistais taisyklés nustatomos nacionalinés teisés aktais, nebent Siame
reglamente biity numatyta kitaip.

Pagal reglamenta, mazmeniniai veterinariniy vaisty prekiautojai veterinarinius vaistus gauna
tik 1§ didmeninio platinimo leidimo turétojy.

Mazmeniniai veterinariniy vaisty prekiautojai saugo iSsamius toliau nurodytos informacijos
jraSus apie kiekvieng receptiniy veterinariniy vaisty sandorij:

1) sandorio data;

2) veterinarinio vaisto pavadinimas, jskaitant, atitinkamais atvejais, vaisto formg ir stipruma;

3) partijos numeris;

4) gautas ar tiektas Kiekis;

5) pirkimo atveju — tiekéjo, o pardavimo atveju — gavéjo vardas, pavardé arba jmonés
pavadinimas ir nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta;

6) vaista skyrusio veterinarijos gydytojo vardas, pavardé, kontaktiniai duomenys ir, kai taikytina,
veterinarinio recepto kopija;

7) rinkodaros leidimo numeris.

Kai valstybés narés mano esant bitina, jos gali reikalauti, kad maZzmeniniai prekiautojai
saugoty isamius jraSus taip pat ir apie visus nereceptiniy veterinariniy vaisty sandorius.

Bent kartg per metus mazmeninis prekiautojas atlieka iSsamy sandélyje esanciy vaisty audita
ir 1 registrg jtrauktus gautus bei iSduotus vaistus sutikrina su sandélyje tuo metu laikomais



6

veterinariniais vaistais. Visi nustatyti neatitikimai registruojami. ISsamaus audito rezultatai ir
sandoriy jrasai saugomi penkerius metus, kad kompetentingos institucijos juos galéty patikrinti.
Valstybés narés gali savo teritorijoje nustatyti mazmeninei prekybai veterinariniais vaistais
salygas, remdamosi su visuomenés ir gyviny sveikatos ar aplinkos apsauga susijusiomis priezastimis,
jei tos salygos atitinka Sajungos teise, yra proporcingos ir nediskriminacinés.
Jei tam yra pateisinamy priezasCiy, valstybés narés gali nuspresti, kad veterinarinj vaistg turi
duoti tik veterinarijos gydytojas (106 str. 4 d.).

Mazmeniné prekyba veterinariniais vaistais nuotoliniu biidu

Pagal ES Reglamento Nr. 2019/6 dél veterinariniy vaisty 104 straipsnj, mazmeniniai
prekiautojai gali sitilyti ES jsisteigusiems fiziniams arba juridiniams asmenims jsigyti nereceptinius
veterinarinius vaistus, taip pat receptinius, su sglyga, kad valstybé naré yra numaciusi saugig tokiy
(receptiniy) prekiy tiekimo sistemg. Visai tokiai nuotolinei prekybai taikoma valstybés narés, kurioje
Jsisteiges mazmeninis prekiautojas, kompetentingos institucijos kontrole.

Receptiniy vaisty atveju, leidimas nuotolinei mazmeninei receptiniy vaisty prekybai
suteikiamas tik valstybés teritorijoje jsisteigusiems subjektams, o veterinariniai vaistai turi buti
tiekiami tik tos valstybés narés teritorijoje. Valstybé naré uztikrina, kad biity nustatytos pritaikytos
priemonés, siekiant SU Veterinariniu receptu susijusiy reikalavimy laikymosi. Valstybés narés taip pat
nustato taisykles deél tinkamy sankcijy, kad uZztikrinty priimty nacionaliniy taisykliy laikymasi,
iskaitant taisykles del tokiy leidimy panaikinimo.

Europos Komisija nustato bendrg logotipg ir tvirtina tokio bendro logotipo dizaing. Logotipas
yra atpazjstamas visoje ES ir leidzia nustatyti valstybe nare, kurioje yra jsisteiges asmuo, siiilantis
]sigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu. Logotipas aiskiai nurodomas interneto svetainése, kuriose
sitiloma jsigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu.

Kiekviena valstybé naré¢ sukuria veterinariniams vaistams parduoti nuotoliniu biidu skirtg
interneto svetaing, kurioje pateikiama bent §i informacija:

1) informacija apie nacionaling teis¢, reglamentuojancig sitilyma jsigyti veterinariniy vaisty
nuotoliniu biidu, jskaitant informacijg apie tai, kad valstybése narése taikoma veterinariniy
vaisty tiekimo klasifikacija gali skirtis;

2) informacija apie bendrg logotipa;

3) valstybéje naréje jsisteigusiy mazmeniniy prekiautojy, Kuriems leista sialyti jsigyti
veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu, sgrasas, taip pat ty mazmeniniy prekiautojy interneto
svetainiy adresai.

Valstybés narés gali dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasciy savo teritorijoje
nustatyti sglygas, taikomas nuotolinei mazmeninei prekybai veterinariniais vaistais.

Europos vaisty agentira sukuria interneto svetaing, kurioje pateikiama informacija apie
bendrg logotipg. Agentiros interneto svetainéje aiSkiai nurodoma, kad valstybiy nariy interneto
svetainése pateikiama informacija apie asmenis, kuriems leista nuotoliniu budu siiilyti jsigyti
veterinariniy vaisty atitinkamoje valstybéje nar¢je. Valstybiy nariy sukurtose interneto svetainése
pateikiamos nuorodos j Agentiiros interneto svetaine.

Mazmeninés prekybos veterinariniais vaistiniais preparatais kontrolé

MazZmeninés prekybos veterinariniais vaistais reguliaria kontrole vykdo kompetenting0s
institucijos. Vykdant kontrole gali biiti atlieckamos patikros, tarp jy be iSankstinio pranesimo (123 str.
1 d.). Kompetentingos institucijos atstovams suteikiami bent Sie jgaliojimai:

1) tikrinti patalpas, jranga, transporto priemones, jrasus, dokumentus ir sistemas, susijusius su
patikros tikslu;

2) tikrinti ir imti méginius nepriklausomai analizei atlikti oficialioje vaisty kontrolés
laboratorijoje arba valstybés narés tam tikslui paskirtoje laboratorijoje;

3) dokumentuoti jrodymus, kurie, atstovy manymu, yra batini (123 str. 6 d.).
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Kompetentingy institucijy atstovai saugo jrasus apie kiekviena jy vykdoma kontrole ir,
prireikus, parengia ataskaita. Kompetentingos institucijos nustato procediiras arba tvarka, kuriomis
uztikrinama, kad kontrole vykdantys darbuotojai nepatekty j interesy konfliktg (123 str. 7, 8 d.).

Valstybés narés paskiria kompetentingas institucijas, kad jos vykdyty uzduotis pagal §i
reglamentg. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingoms institucijoms biity skirta pakankamai
finansiniy iStekliy apsirtipinti darbuotojais ir kitais iStekliais, biitinais kompetentingoms institucijoms
vykdyti pagal §j reglamentg reikalaujamg veiklg (137 str. 1, 2 d.).

Veterinariniy vaisty maZzmeninés prekybos vaistinése reglamentavimas atskirose ES valstybése
narése

Estija

Vaistiniy preparaty jstatyme’® jtvirtintos ios trys vaistiniy riisys:
1) bendroji vaistiné (est. iildapteek, angl. general pharmacy);
2) veterinariné vaisting;
3) ligoninés vaistiné (30 str. 1 d.).

Ligoninés vaisting, esanti ligoninés struktiirine dalimi, neturi teisés verstis mazmenine
vaistiniy preparaty prekyba (30 str. 6 d.).

Pagal jstatyma, tiek bendroji, tiek veterinaring vaistiné yra jmoné, jsteigta farmaciniy paslaugy
teikimo tikslui (30 str. 2, 3 d.). Istatyme farmacinés paslaugos apibréziamos kaip reiskiancios
mazmening prekyba vaistiniais preparatais (est. ravimite) ar siy kitokj suteikima, tuo pat metu
konsultuojant dél ty vaistiniy preparaty tinkamo, racionalaus vartojimo ir informuojant vartotoja dél
vaistiniy preparaty teisingo ir saugaus vartojimo ir saugojimo. Farmacinés paslaugos apima tam tikrus
vaisty vietinés gamybos atvejus (29 str. 1 d.).

Jstatyme apibréZiamas zmonéms skirtas vaistinis preparatas (ravim) ir veterinarinis vaistinis
preparatas (veterinaarravimit). Pastarojo apibrézime nurodoma, kad veterinarinis vaistinis preparatas
taip, kaip jis yra apibréztas ES Reglamento Nr. 2019/6 dél veterinariniy vaisty 4 straipsnio 1 dalyje,
yra taip pat laikomas vaistiniu preparatu (ravimina) (2 str. 11d.).

Vaistinéje gali biiti parduodami ar pateikiami tik autorizuoti vaistiniai preparatai ir leidziami
platinti neautorizuoti vaistali, taip pat vietoje (vaistingje) pagaminti vaistiniai preparatai (31 str. 1 d.).

Bendrosios ir veterinarinés vaistinés receptinius vaistus privalo vartotojams iSduoti tik pagal
recepta (33 str. 1 d.). Bendrosios ir veterinarinés vaistinés receptinius vaistinius preparatus pagal
uzsakymo formag pateikia sveikatos prieziiros paslaugy teikéjams, tame tarpe dirbantiems
savarankiSkai, kitiems asmenims, turintiems recepty iSraSymui reikiamg kvalifikacijg ar jstatymais
suteiktg teis¢, 0 kai kuriais atvejais, su Valstybinés vaisty agentiiros leidimu, jei receptiniai vaistai
asmenims reikalingi jstatymais nustatyty pareigy vykdymui (33 str. 2 d.). Kai testinis vaisty tiekimas
yra svarbus zmoniy ar gyviiny sveikatos atzvilgiu, o kity vaisty su ta pa¢ia aktyvigja medziaga ir
stiprumu néra ar yra nepakankamas kiekis Estijoje, Valstybiné vaisty agentiira gali apriboti vaistingje
isduodamy vaistiniy preparaty skaiiy ar leisti pateikti vaistg tik esant nustatytai diagnozei (33 str. 61
d.).

Veterinarinéje vaistingje gali biiti prekiaujama vien tik veterinariniais vaistiniais preparatais,
gyviny prieZiliros priemonémis ir kitais gaminiais, naudojamais laikant gyviing, jskaitant vaistinius
paSarus (31 str. 5 d.). Veterinarinei vaistinei (veiklos leidimo turétojui) nesuteikta teis¢ gaminti
vaistinius preparatus (32 str. 1 d.). Veterinarams leidziama i$ veterinarinés vaistinés teikti tik
veterinarinius vaistinius preparatus, taciau i§ bendrosios vaistinés gali biti teikiami Zmonéms skirti
vaistai, naudojami gyviiny gydymui (33 str. 3 d.). Ne veterinariniai receptiniai vaistai, naudojami
gyvinams, pateikiami veterinarams pagal uzsakymo forma, o vartotojams — pagal veterinaro paskirta

16 Medicinal Products Act: https://www.riigiteataja.ee/en/eli/ee/525112013005/consolide/current
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recepta. Tokie vaistiniai preparatai, panaudojami veterinariniams tikslams, privalo biti zZymimi
uzrasu ,,tik veterinariniam naudojimui (Ainult veterinaarseks kasutamiseks) (33 str. 4 d.).

Bendrojoje vaistinéje, greta vaistiniy preparaty, dar leidziama parduoti ar gaminti medicininés
paskirties produktus, taip pat higienos reikmenis, jskaitant maisto papildus ir nattiralius produktus, su
salyga, kad jy prekyba ir gamyba nesgveikauja su vaistiniy preparaty prekyba ar gamyba. Bendroji
vaistiné taip pat gali prekiauti vaistiniais pasarais (angl. medicated feed) naminiams gyviinams (31
str. 5 d.). Bendrojoje vaistinéje gali buiti pateikiami ir veterinariniai vaistiniai preparatai, pagaminti
individualiam atvejui (magistral formula), taip pat paskirstyti } mazmeninei prekybai skirtas pakuotes
veterinariniai vaistai, skirti perpardavimui kitoje vaistingje ar tos pacios vaistinés struktiiriniame
padalinyje pagal individualizuoto vaisto receptg ar uzsakyma (32 str. 6 d.).

Be to, bendrosios vaistinés veiklos leidimo turétojas turi teise vykdyti mazmening nuotoling
prekybg vaistiniais preparatais, skirtais Zmonéms, ir nereceptiniais veterinariniais Vaistiniais
preparatais (31 str. 5! d.). Valstybiné vaisty agentiira, atitinkamai pateiktos paraiskos pagrindu,
suteikia leidimg nuotolinei prekybai vaistiniais preparatais, kai jvykdyti nustatyti reikalavimai,
salygos ir sumokéta valstybés rinkliava (31 str. 52). Valstybinés vaisty agentiiros interneto puslapyje
skelbiamas sgrasas ty vaistiniy, kurios vykdo nuotoling prekyba vaistiniais preparatais, taip pat ir
nuorodos ] vaistiniy nuotolinés prekybos interneto svetaines (31 str. 8 d.). Papildomai, Valstybinés
vaisty agentiiros interneto puslapyje patalpinta hipersaito nuoroda j; Europos vaisty agentiros
interneto svetaing, informuojancig apie nuotoling prekyba vaistais ES (31 str. 10 d.). Vaistiniy
preparaty jstatyme jtvirtintas reikalavimas, kad patvirtinus uzsakyma, vaistinis preparatas privalo bati
pristatytas kliento nurodytu adresu per 3 darbo dienas, nebent uzsakovas pageidauty veélesnés datos
arba Sio laiko termino biity nejmanoma laikytis dé¢l priezasties, nepriklausanc¢ios nuo vaistinés
paslaugos teikéjo (31 str. 5°d.). Vaistinio preparato pristatymo mokeséio dydis neturi priklausyti nuo
pristatomo vaisto, jo kainos, uzsakyty vienety skai¢iaus, pristatymo klientui (31 str. 56 d.).

Vaistiniy veiklos salygos, reikalavimai patalpoms, jy plotui, personalui, veiklos
organizavimui yra detaliai nustatyti jstatymo jgyvendinamajame teisés akte®’.

Pagal Vaistiniy preparaty jstatymo 12! straipsnj, nacionaliné kompetentinga institucija, kaip
tai numato ES Reglamentas Nr. 2019/6 dél veterinariniy vaisty, yra Valstybiné vaisty agentiira (est.
Ravimiamet)'®. Islyga nustato, kad kompetentingos institucijos funkcijas, kiek tai susije su
veterinariniy paslaugy teikimo metu skiriamais, suteikiamais ir naudojamais vaistiniais preparatais,
vykdo Zemés tikio ir maisto taryba (Péllumajandus- ja Toiduamet)®®. Pastaroji taip pat sprendzia dél
imunologiniy veterinariniy vaisty naudojimo uzdraudimo, esant ES Reglamento Nr. 2019/6 dél
veterinariniy vaisty 110 straipsnio 1 dalyje iSvardintoms sglygoms.

Latvija

Farmacijos jstatyme?° jtvirtintos §ios vaistiniy rasys:

1) bendroji ar atviro tipo vaistiné (lat. vispareja jeb atvérta tipa aptiekas);
2) uzdaro tipo vaistiné ar sveikatos priezitiros jstaigos vaisting;
3) veterinariné vaistiné (34 str.).

Istatyme vaistiniai preparatai (zales) apibrézti kaip reiSkiantys medziaga ar jy miSinj,
pasizymint] savybémis, reikalingomis Zmoniy ir gyviny ligy gydymui ar profilaktikai, ar
diagnostikai, taip pat panaudojamg zmoniy ar gyviiny fiziologiniy funkcijy atkiirimui, pataisymui ar
pakeitimui dél farmacinio, imuninio ar metabolinio poveikio (1 str. 17 d.).

Bendrosios ar atviro tipo vaistinés funkcijos:

1) vaistiniy preparaty pakavimas laikantis techniniy standarty;

17 Apteegiteenuse osutamise tingimused ja kord: https://www.riigiteataja.ee/akt/111122014019?leiaKehtiv
18 Ravimiamet: https://ravimiamet.ee/

19 pPollumajandus- ja Toiduamet: https://pta.agri.ee/

2 Farmacijas likums: https://likumi.lv/ta/id/43127-farmacijas-likums



https://www.riigiteataja.ee/akt/111122014019?leiaKehtiv
https://ravimiamet.ee/
https://pta.agri.ee/
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2) vaisty gamyba pagal gydytojo ar praktikuojanCio veterinaro paskirtg receptg ir rasytinj
gydymo jstaigos ar veterinarinés medicinos praktikos jstaigos prasyma;

3) wvaistiniy preparaty (zales) pateikimas (iSdavimas) pagal gydytojo ar praktikuojancio
veterinaro skirta recepta ar veterinarinés medicinos praktikos jstaigai pagal raSytinj
praktikuojancio veterinaro praSyma;

4) vaisty pateikimas sveikatos priezitiros ir socialinés riipybos jstaigoms, taip pat nacionaliniy
kariniy pajégy reikméms;

5) wvaistiniy preparaty pateikimas (iSdavimas) fiziniams asmenims (35 str. 1 d.).

Pakavimo ir gamybos veikla vaistiné¢je negalima, jei néra farmacininko (lat. farmaceita) (35
str. 2d.).

Uzdaro tipo vaistings ar sveikatos priezitiros jstaigos vaistinés funkcijos:

1) vaistiniy preparaty pakavimas laikantis techniniy standarty;

2) vaisty gamyba pagal sveikatos prieZitiros jstaigos prasyma;

3) wvaistiniy preparaty pateikimas sveikatos priezitiros jstaigai (35 str. 3 d.).

Uzdaro tipo vaistinei ar sveikatos prieziiiros jstaigos vaistinei neleidziama pateikti vaistiniy
preparaty fiziniams asmenims (35 str. 4 d.).

Veterinarinés vaistinés funkcijos:

1) receptiniy ir nereceptiniy veterinariniy vaistiniy preparaty pateikimas (iSdavimas);

2) gyviny prieziliros priemoniy ir veterinarinéje medicinoje naudojamy instrumenty ir daikty
platinimas;

3) receptiniy veterinariniy vaisty pateikimas pagal praktikuojancio veterinaro paskirtg receptg ar
raSytinj prasyma;

4) farmacininko vykdoma veterinariniy vaisty gamyba;

5) veterinariniy vaistiniy preparaty pakavimas laikantis techniniy standarty (35 str. 5 d.).
Farmacijos jstatymo jgyvendinamajame teisés akte dél veterinariniy vaisty platinimo ir

kontrolés?! jtvirtinta, kad veterinariniais vaistais prekiaujama bendrosios ar atviro tipo vaistinése ir
veterinarinése vaistinése, i$skyrus veterinarinius narkotinius ir psichotropinius vaistus, kurie
naudojami tik veterinaro profesinés veiklos ribose (5 p.). Veterinariniais vaistais prekiaujancioje
vaistingje turi bti paskirtas atsakingas uz prekybg vaistininkas ar veterinaras, veterinariniai vaistai
saugomi, iSduodami ar gaminami licencijoje nurodytose patalpose, turi buti jdiegta savikontrolés
sistema, vykdoma apskaita ir auditas (24, 26, 28 p.).

Farmacijos jstatyme nustatyta, kad Sveikatos apsaugos ministerija yra atsakinga uz Salies
vaistiniy sistemos priezitirg ir kontrole, kiek tai susije su zmonéms skirtais vaistiniais preparatais, 0
Zemés tikio ministerijos kompetencijai priklauso veterinariniy vaistiniy preparaty sritis (3 str.).

Valstybiné vaisty agentiira (Zalu valsts agentiira) vertina, registruoja, perregistruoja ir vykdo
poregistracing zmonéms skirty vaistiniy preparaty prieziiirg, o Maisto ir veterinarijos tarnyba
(Partikas un veterinarais dienests) — veterinariniy vaistiniy preparaty (26 str.).

Sveikatos inspekcija (Veselibas inspekcija) prizitri ir kontroliuoja vaistiniy preparaty gamybg
ir didmeninj bei mazmeninj platinimg (4 str. 1 d.).

Maisto ir veterinarijos tarnyba prizitri ir kontroliuoja veterinariniy vaistiniy preparaty gamyba
ir platinima, taip pat Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty panaudojimg gyviinams (4 str. 2 d.).

Latvijoje bendrojo ar atviro tipo vaistinéms ir veterinarinéms vaistinéms Yyra leidziama
nereceptiniy veterinariniy vaistiniy preparaty mazmeniné prekyba internetu, laikantis Farmacijos
istatymo igyvendinamajame teisés akte dél veterinariniy vaisty platinimo ir kontrolés nustatyty
reikalavimy informacijos pateikimui internetinés prekybos svetainéje?.

2 Veterinaro zalu izplatisanas un kontroles noteikumi:
https://likumi.lv/ta/id/282518-veterinaro-zalu-izplatisanas-un-kontroles-noteikumi
22 Ten pat.
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Lenkija

Farmacijos teisés jstatyme?® nustatytos §ios vaistiniy rsys:
1) visuomenés vaistiné (lenk. ogdlnodostepne);
2) ligoningés vaisting;
3) istaigos vidaus vaistiné (87 str. 1 d.).

Sioms vaistinéms jstatymas suteikia teise j mazmeninés apimties disponavima Vvaistiniais
preparatais, skirtais Zmonéms, taip pat vaisty gamybg vietoje, laikantis nustatyty salygy (7 sk.).

Istatyme nustatyta, kad visuomenés vaistinése, pateikus veterinarijos gydytojo suteikta
recepta, gali biti iSduodami zmonéms skirti vaistiniai preparatai (produkty lecznicze) ar receptiniai
vaistai (leki recepturowe), turint tikslg juos panaudoti gyviinams (86 str. 5 d.).

Pagal jstatyma, mazmeniné¢ prekyba veterinariniais vaistiniais preparatais, jsigytais i$
veterinarinius vaistus platinan¢iy didmenininky, gali buti vykdoma tik gyviiny gydymo jstaigos
veiklos ribose, atsizvelgiant j 71 straipsnio la dalies nuostatg (68 str. 2 d.). UZ tokig prekyba yra
atsakingas gyviiny gydymo jstaigos vadovas ar jo jgaliotas veterinarijos gydytojas (68 str. 2(a) d.).
71 straipsnio la dalies nuostata (iSlyga) jtvirtina verslo subjekty (przedsiebiorcy) teis¢ vykdyti
mazmening prekybg nereceptiniais veterinariniais vaistiniais preparatais ir ne gyviny gydymo
Jstaigose, apie tai prie§ 7 dienas iki veiklos pradZios pranesus vaivadijos veterinarijos gydytojui (71
str. 1(a) d.). Zemés iikio ir kaimo plétros ministro tvirtinamu jstatymo jgyvendinamuoju teisés aktu
yra sudarytas sgrasas ty veterinariniy vaistiniy preparaty, kuriais leidziama prekiauti ne veterinarinéje
gydykloje, taip pat nurodytos salygos tokios prekybos vykdytojams?*. Salygos apima reikalavima
turéti atskirg prekyviete ar saugykla nereceptiniams veterinariniams vaistiniams preparatams, kur yra
vaisty spintos, taip pat reikiamg Saldymo rezimg palaikancios spintos, termometrai. Veterinariniai
vaistiniai preparatai turi biiti saugomi originaliose pakuotése, pagal nurodytas laikymo salygas ir
galiojimo laikg. Turi biiti vykdoma metiné inventorizacija.

Istatyme vaistinis preparatas (vaistas) apibréziamas kaip reiskiantis medziaga ar medziagy
misinj, pasizymint] zmogaus ar gyvuno ligy profilaktinémis ar gydomosiomis savybémis arba
panaudojamg diagnostikai ar organizmo fiziologiniy funkcijy atkirimui, subalansavimui ar
pakeitimui d¢l farmacinio, imuninio ar metabolinio poveikio (2 str. 32 d.).

Jstatyme jtvirtinta, kad mazmenine prekybg nereceptiniais vaistiniais preparatais, iSskyrus
veterinarinius vaistinius preparatus, gali vykdyti ne tik vaistinés ir vaistiniy punktai (punkty
apteczne), bet ir Sios su vaistinémis nesusijusios prekybos vietos: vaistazoliy ir medikamentinés
parduotuveés, specializuotos medicininiy prekiy parduotuvés, visuomeninés parduotuvés (sklepy
ogolnodostepne) (71 str. 1 d.). Sveikatos ministerijos interneto svetainé€je pateikti tokie visuomeniniy
parduotuviy pavyzdziai, kaip maisto prekiy parduotuvése, kioskuose, degalinése esancios prekybos
vietos®,

Lenkijoje leidziama prekiauti nereceptiniais veterinariniais vaistiniais preparatais internetu,
laikantis ES Reglamento Nr. 2019/6 dél veterinariniy vaisty nustatyty sglygy. Prie§ pradedant
nuotoling mazmening prekybg nereceptiniais veterinariniais vaistiniais preparatais, turi bati
pateikiamas praneSimas (notifikuojama) planuojamos veiklos vietos vaivadijos veterinarijos
inspekcijai?®.

2 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne:
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=wdu20011261381

24 Rozporzqdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 3 kwietnia 2008 .
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20080630396

Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 23 sierpnia 2018 r. zmieniajqgce Rozporzqdzenie Wsi z dnia 3
kwietnia 2008 r.: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180001736

2 Ministerstwo Zdrowia — Obrét pozaapteczny: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obrot-pozaapteczny

2 Gloéwny Inspektorat Weterynarii:
https://www.wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynaryjny/obrot-detaliczny-produktami-otc-na-odleglosc



https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=wdu20011261381
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20080630396
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180001736
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obrot-pozaapteczny
https://www.wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynaryjny/obrot-detaliczny-produktami-otc-na-odleglosc
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Nyderlandai

Veterinarinius vaistus mazmeninés prekybos rinkoje parduoda:

1) vaistinés (veterinariniy vaistiniy preparaty galima jsigyti ir vaistinése, prekiaujan¢iose Zzmoniy
vaistais®’);

2) veterinaral.

Mazmeninés vaisty prekybos srities svarbiausi teisés aktai yra Gyviiny jstatymas?® ir jo
jgyvendinamieji teisés aktai — potvarkis dél veterinariniy vaisty?®, taip pat veterinariniy vaistiniy
preparaty nuostatai’.

Uz leidimus, tame tarpe veterinariniy vaisty gamybai, didmeniniam platinimui ir mazmeninei
prekybai, atsakingas Vaisty vertinimo tarybos Veterinariniy vaistiniy preparaty skyrius. Pastarasis
taip pat vykdo farmakologinio budrumo stebésena, sprendzia veterinariniy vaisty statuso klausimus.
Patariamaja funkcija atliecka Zemés iikio, gamtos ir maisto kokybés ministerijos jsteigtas
Veterinariniy vaistiniy preparaty autorizavimo komitetas. | pastarajj komiteta, esant reikalui, kreipiasi
Veterinariniy vaistiniy preparaty skyrius, kad biity pateikta nepriklausoma, ekspertiné nuomone
rinkodaros leidimy, receptiniy reikalavimy, Zenklinimo, veterinariniy vaisty tiekimo statuso
klausimais. Veterinariniy vaistiniy preparaty autorizavimo komitetg sudaro 7 nariai (veterinarijos
specialistai, vaistininkai, kiti ekspertai), skiriami ministro. Sio komiteto ir Veterinariniy vaistiniy
preparaty skyriaus atstovy bendri susitikimai vyksta karta per ménes;j°L.

Veterinariniai vaistiniai preparatai yra dviejy kategorijy — receptiniai (prekybai taikomi
ribojimai) ir nereceptiniai (prekiaujama be apribojimy).

Nyderlanduose veterinariniai receptiniai vaistai priskiriami vienai i§ 4 subkategorijy (URA,
UDA, UDD ir UDAYV), lemian¢iy teisinj tieckimo statusg:

1) URA — jsigyjami tik i§ veterinaro ar, pateikus veterinarinj recepta, i$ vaistinés ar licencijuoto
tiekéjo;

2) UDA — jsigyjami tik i§ veterinaro ar, pateikus veterinarinj recepta, i§ vaistinés. Sios
subkategorijos vaistiniai preparatai turi biiti fiziSkai perduodami gyviino laikytojui (negalima
prekiauti internetu);

3) UDD - naudojami tik veterinary ir negali bati tiesiogiai pateikiami gyviino laikytojui;

4) UDAV - si subkategorija jsigalios netrukus. Ji skirta antibiotikams ir tam tikroms kiauliy
vakcinoms, kurias gali panaudoti pats gyviino laikytojas, laikydamasis papildomy salygy®.
Veterinariniy vaistiniy preparaty teisinio tiekimo statuso kriterijus nustato ekspertai, tarp jy is

Veterinariniy vaistiniy preparaty autorizavimo komiteto. Atsizvelgiama ] rizikg visuomenés
sveikatai, gyviny sveikatai ir gerovei, poveikj aplinkai. Kriterijai ir tvarka jtvirtinti atskirame teisés
akte,

Veterinaras gali skirti veterinarinj receptg veterinariniam vaistiniam preparatui arba Zzmogaus
vaistiniam preparatui, turint tikslg jj panaudoti gyvinui.

Veterinariniy vaisty mazmenininkas (angl. a retailer) gali iSduoti URA subkategorijos
receptinj veterinarinj vaistinj preparata tik jeigu turi DR licencijag®*. Mazmenininky licencijy
kategorijos yra dvi (D ir DR):

27 Sjetske Mesu at al. Apotheek kan niet zomaar diergeneesmiddel afleveren. Dierfarmacotherapie Toepassingen, 2015,
psl. 2:

https://www.uu.nl/sites/default/files/dgk-apotheek-publicaties-kanalisatie.pdf

28 Wet dieren: https://wetten.overheid.nl/BWBR0030250/2024-01-01

29 Besluit diergeneesmiddelen: https://wetten.overheid.nl/BWBR0046416/2022-03-11

%0 Regeling diergeneesmiddelen: https://wetten.overheid.nl/BWBR0046239/2024-01-01

31 Committee on the authorisation of veterinary medicinal products:
https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-committee-on-the-authorisation-of-veterinary-medicinal-products

32 MEB - Legal status of supply: https://english.chg-meb.nl/topics/bd-legal-status-of-supply

33 Staatscourant — Beleidsregel WJZ/15136568 — kanalisatie van individuele diergeneesmiddelen 2016:
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/bd-afleverstatus/documenten/publicaties/2016/03/31/staatscourant---beleidsregel-
Wjz-15136568---kanalisatie-van-individuele-diergeneesmiddelen-2016

34 Veterinary prescription: https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-veterinary-prescription



https://www.uu.nl/sites/default/files/dgk-apotheek-publicaties-kanalisatie.pdf
https://wetten.overheid.nl/BWBR0030250/2024-01-01
https://wetten.overheid.nl/BWBR0046416/2022-03-11
https://wetten.overheid.nl/BWBR0046239/2024-01-01
https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-committee-on-the-authorisation-of-veterinary-medicinal-products
https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-legal-status-of-supply
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/bd-afleverstatus/documenten/publicaties/2016/03/31/staatscourant---beleidsregel-wjz-15136568---kanalisatie-van-individuele-diergeneesmiddelen-2016
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/bd-afleverstatus/documenten/publicaties/2016/03/31/staatscourant---beleidsregel-wjz-15136568---kanalisatie-van-individuele-diergeneesmiddelen-2016
https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-veterinary-prescription
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1) mazmeninés prekybos licencija D — biitina tiekiantiems nereceptinius veterinarinius vaistinius
preparatus, naudojamus maistiniams gyvinams ar augintiniams. Pagal i§lyga, mazmeninés
prekybos licencija nereikalinga prekiaujant nereceptiniais veterinariniais vaistiniais
preparatais, skirtais ne maistiniams gyviinams;

2) mazmeninés prekybos licencija DR — biitina tiekiantiems URA subkategorijos veterinarinius
vaistinius preparatus gyviny laikytojams (tik su veterinaro skirtu veterinariniu receptu).
Vaistininkams ir veterinarams DR licencija suteikiama pagal jstatymg. Tai yra, jtraukti j

Sveikatos ir jaunimo priezitros inspekcijos administruojama vaistininky registra, vaistininkai tuo
paciu jgyja DR licencijg. Tokia licencijg veterinarai jgyja kartu su teise savo profesinés veiklos ribose
pateikti vaistus gydomy gyviiny laikytojams®.

Prekiaujant receptiniais veterinariniais vaistiniais preparatais, butina vykdyti nustatytos
formos ir turinio apskaita, kasmetinj auditg .

Mazmeninés prekybos subjektas yra tas, kas pateikia veterinarinius vaistinius preparatus
galutiniam naudotojui (gyviino laikytojui). Mazmeninei prekybai veterinariniais vaistais taikomi
reikalavimai dél vietos, kurioje preparatai sandéliuojami ir parduodami (iSduodami), taip pat
reikalavimai veiklos administravimui. Prekybiné vieta yra patikrinama prie§ pirma kartg suteikiant
licencijag mazmeninés prekybos veiklai. Reikalaujama, kad vaisty saugojimo patalpos biity lengvai
valomos ir Svarios, palaikanc¢ios temperatiirin] rezimg, nepasiekiamos kenkéjams, pakankamo ploto
tvarkingam preparaty isdéstymui ir pan. Be to, reikalaujama tinkamai rinkti, saugoti butinus
duomenis, tarp jy susijusius su parduotais vaistais®'.

Internetu prekyba (ES mastu) leidZiama nereceptiniais veterinariniais vaistiniais preparatais.
Pagal nacionaliniu lygiu taikomg iSlyga, turintiems DR licencijg, Salies teritorijos ribose taip pat
leidziama vykdyti receptiniy vaistiniy preparaty (URA subkategorijos) prekyba internetu®. Gyviiny
laikytojams parduodamy veterinariniy vaistiniy preparaty internetinés prekybos svetainés turi biiti
registruotos ir jtrauktos j Veterinariniy vaisty internetinés prekybos registra, taip pat turéti svetainéje
rodomga europinio logotipo zenkla. | Nyderlandy internetinés prekybos registra gali biiti jtraukiamos

tik Prekybos riimy registruotos bendrovés ir jstaigos®°.

Prancuzija

Pagal Visuomenés sveikatos kodeksa’, veterinariniy vaistiniy preparaty mazmeniné prekyba,
taip pat ekstemporaliy vaisty gamyba vietoje yra leidziama vaistininkams, turintiems vaisting (pranc.
les pharmaciens titulaires d'une officine), taip pat vaistinius preparatus savo pacientams skiriantiems
praktikuojantiems veterinarams (L5143-2 str.).

Visuomenés sveikatos kodekse jtvirtintos vaistiniy raisys:

1) visuomenés vaistiné (pharmacie d'officine);
2) uzdaro tipo vaisting, tame tarpe ligoninés vaistiné (L5125, L5126 str.).

Visuomenés vaistiné dar vadinama gyvenvietés vaistine (officine de ville, pharmacie de ville),
kaip tai paaiSkinama Pranciizijos sveikatos draudimo sistemos interneto svetainéje Ameli.fr ar
vaistiniy skaitmeninés aplinkos platformoje lepharmacien.fri!,

3 Licence types: https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-licence-types

36 Veterinary prescription: https://english.chg-meb.nl/topics/bd-veterinary-prescription

37 Licence requirements for retail: https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-licence-requirements-for-retail-d

38 MEB — New rules for the retail of veterinary medicines by online shops:
https://english.cbg-meb.nl/latest/news/2022/01/20/new-rules-for-the-retail-of-veterinary-medicines-by-online-shops
39 MEB - Internet trade in veterinary medicines:
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/bd-internethandel-diergeneesmiddelen/meer-informatie-over-online-verkopen-
en-kopen-van-diergeneesmiddelen

40 Code de la santé publique: https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte Ic/LEGITEXT000006072665/

41 I'Assurance Maladie — Les missions du pharmacien d'officine:
https://www.ameli.fr/assure/sante/medicaments/missions-pharmacien

Lepharmacien — Qu'est-ce qu'une pharmacie?:



https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-licence-types
https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-veterinary-prescription
https://english.cbg-meb.nl/topics/bd-licence-requirements-for-retail-d
https://english.cbg-meb.nl/latest/news/2022/01/20/new-rules-for-the-retail-of-veterinary-medicines-by-online-shops
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/bd-internethandel-diergeneesmiddelen/meer-informatie-over-online-verkopen-en-kopen-van-diergeneesmiddelen
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/bd-internethandel-diergeneesmiddelen/meer-informatie-over-online-verkopen-en-kopen-van-diergeneesmiddelen
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006072665/
https://www.ameli.fr/assure/sante/medicaments/missions-pharmacien
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Visuomenés vaistiné prekiauja / iSduoda zmonéms skirtus vaistus ir veterinarinius vaistus*2.

Ekstemporaliy veterinariniy vaistiniy preparaty gamyboje vadovaujamasi geros gamybos
praktikos principais, nustatytais Nacionalinés maisto, aplinkos ir darbo sveikatos ir saugos agentiiros
(Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de [’alimentation, de [’environnement et du
travail) sprendimu (L5143-1 str.).

Nacionaliné¢ maisto, aplinkos ir darbo sveikatos ir saugos agentira yra atsakinga uz
veterinariniy vaistiniy preparaty priskyrimui receptiniams ar nereceptiniams (L5143-5 str.). Sios
agentiiros organizacingje struktiiroje esanti Veterinariniy vaistiniy preparaty agenttira yra atsakinga
uz rinkodaros, klinikiniy tyrimy, vaistiniy veiklos leidimy (veterinariniy vaisty reguliavimo ribose)
suteikima ir veiklos stebésena, vaisty saugos, kokybés, farmakologinio budrumo klausimus®®.

Nacionaliniy farmacininky riimy interneto svetainéje detaliau paaiSkinti mazmeninés
prekybos veterinariniais vaistais ypatumai**. Pakartota Visuomenés sveikatos kodekso norma, kad
veterinariniai vaistai priklauso visuomenés vaistininko (pharmacien d'officine) veiklos sri¢iai. Tik
visuomengés vaistinéje gyvino savininkui gali biiti parduotas / iSduotas Zmonéms skirtas vaistas
veterinariniam panaudojimui. Esant reikalui, pavyzdziui, kai néra tinkamo autorizuoto vaisto,
veterinaras gali paskirti vaistin] preparatg (skirta Zmonéms ar veterinarinj) panaudojimui ne pagal
pirming paskirtj (angl. off-label use). Veterinariniams vaistiniams preparatams netaikoma generiniy
vaisty pakaitaly pirmenybinio skyrimo tvarka.

Didelé¢ dalis veterinariniy vaistiniy preparaty turi biiti skiriami (receptiniai), o recepto
galiojimo, pratesimo laikas gali skirtis priklausomai nuo gyviino riSies (naminis augintinis ar maisto
paskirties), vaisty klasés (antibiotikai, anabolikai ir kt.). Recepte turi biiti nurodomas vadinamasis
iSlaukimo laikas, kai vaistas skiriamas maistiniam gyviinui. Ant recepto blanko vaistinéje zymimas
vaisto partijos numeris.

Pabreézta, kad dél dozavimo specifikos, skirtingos nuo Zmonéms skirty vaisty, butina laikytis
atidumo ir tikslumo. PavyzdZiui, ant Zmonéms skirto vaisto, kuris parduodamas / iSduodamas
veterinariniam panaudojimui, pakuotés vaistininkas turi pazymeti, kad tas vaistas tampa vertintinas
kaip veterinarinés paskirties. Atkreiptinas démesys, kad ne visi Zzmonéms skirti vaistai gali biiti
paskiriami veterinariniam panaudojimui, net esant tokiam poreikiui. Pavyzdziui, pastarasis draudimas
taikomas daugeliui antibiotiky, o tam tikri receptiniai vaistai, jtraukti j atitinkamg sarasa, pateikiami
tik veterinarinéms gydykloms ar veterinary kabinetams®®.

Svedija

Remiantis Prekybos medicinos produktais jstatymo*® nuostatomis, galima isskirti Sias
vaistiniy rasis:
1) visuomenés vaistiné (8ved. oppenvdrdsapotek);
2) ligoninés vaistiné (2 sk. 3(a) str., 5 sk.).
Medicinos produkty agentiiros (Ldkemedelsverket) interneto svetainéje nurodyta ir trecioji
vaistiniy rasis — ekstemporaliosios gamybos (extemporeapotek). Ekstemporaliu vaistiniu preparatu

https://www.lepharmacien.fr/blog-pharmacien/article/qu-est-ce-qu-une-pharmacie#

42 Antoine Rostang, at al. La pharmacie vétérinaire — Un enjeu majeur pour un élevage durable. INRAE, 2022:
https://productions-animales.org/article/view/7181

Conseil et Transactions de Pharmacies:
https://www.pod.fr/acheter-vendre-officine-pharmacie/qu-est-ce-qu-une-officine-de-pharmacie/

43 The French Agency for Veterinary Medicinal Products— Missions and activities:
https://www.anses.fr/en/content/french-agency-veterinary-medicinal-products%E 2%80%93-missions-and-activities

44 Ordre National des Pharmaciens — Dispensation des médicaments vétérinaires a l'officine: rappel de la réglementation:
https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/dispensation-des-medicaments-
veterinaires-a-l-officine-rappel-de-la-reglementation

4 Ten pat.

4 Lag (2009:366) om handel med Iikemedel:
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009366-om-handel-med-
lakemedel sfs-2009-366/



https://www.lepharmacien.fr/blog-pharmacien/article/qu-est-ce-qu-une-pharmacie
https://productions-animales.org/article/view/7181
https://www.pod.fr/acheter-vendre-officine-pharmacie/qu-est-ce-qu-une-officine-de-pharmacie/
https://www.anses.fr/en/content/french-agency-veterinary-medicinal-products%E2%80%93-missions-and-activities
https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/dispensation-des-medicaments-veterinaires-a-l-officine-rappel-de-la-reglementation
https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/dispensation-des-medicaments-veterinaires-a-l-officine-rappel-de-la-reglementation
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009366-om-handel-med-lakemedel_sfs-2009-366/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009366-om-handel-med-lakemedel_sfs-2009-366/
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vadinamas vaistinéje pagamintas vaistas, kai néra galimybés vartoti patvirtintg vaistinj preparata,
pavyzdziui, Salies vaisty rinkoje néra tokio stiprumo ar farmacinés formos vaisto. Ekstemporalis
vaistai gaminami ne tik tam tikram Zmogui, gyvinui ar gyviiny grupei, taciau ir didesniais kiekiais.
Jei Sie kiekiai didesni kaip 1 000 pakuocCiy per metus, tai veiklai reikia gauti nacionalinj leidima,
suteikiamg Medicinos produkty agenttiros. Pastaroji taiko rinkliavas pareiskéjams (dél leidimy) ir
leidimy turétojams. Pavyzdziui, paraiskos rinkliava ekstemporaliy Zzmonéms skirty vaisty gamybos
nacionaliniam leidimui yra 65 000 Svedijos krony*” ir tokio pat dydzio mokestis yra vaistams,
skirtiems gyviinams. Metiné nacionalinio leidimo rinkliava, tiek vaisty zmonéms, tiek gyviinams, yra
54 000 Svedijos krony (27 000 Svedijos krony uZ papildoma vaisto stipruma ir farmacing forma)“®.
Be to, nacionalinio leidimo turétojams rinkliavg taiko ir eSveikatos agentiira, administruojanti
duomeny sistemg ir Nacionalinj vaisty sarasg (rinkliava surenka Medicinos produkty agentiira ir
perduoda eSveikatos agentiirai)*°.

Visuomenés vaisting taip pat gali gaminti ekstemporalius vaistus — Sios rusies veikla turi buti
jraSyta teikiant paraiskg leidimui vykdyti visuomenés vaistinés veiklg. ParaiSkos rinkliava netaikoma,
tadiau yra metiné 13 000 Svedijos krony dydzio rinkliava.

Savo ruoztu, ligoninés vaistinés gali (neteikiant tam paraiskos, o tik notifikuojant apie Sios
rasies veiklg ataskaitose) gaminti ekstemporalius vaistus savo administracinés teritorijos ribose
esantiems pacientams. Metinés rinkliavos dydis — 26 000 Svedijos krony.

Ekstemporaliosios gamybos vaistinei rinkliavos dydis priklauso nuo to, ar vaistiné jau turi
leidimg gamybai. Jei turi, tai paraiskos rinkliava yra 45 000 Svedijos krony dydzio, o metiné rinkliava
— 22 000 Svedijos krony. Jei gamybos leidimo neturi, tai rinkliavos dydis, teikiant paraiska leidimui
gaminti ekstemporalius vaistus, yra 90 000 Svedijos krony, o metiné rinkliava — 55 000 Svedijos
krony®°.

Pagal Prekybos medicinos produktais jstatyma, leidimus mazmeninei vaisty prekybai suteikia
Medicinos produkty agentiira (2 sk. 1 str.). Si agentiira turi teis¢ nustatyti mokestj teikiantiems
paraiskas dél leidimy (8 sk. 2 d.). Istatymo jgyvendinamajame teisés akte detaliau nustatyta, kad
pareiskéjas dél leidimo maZzmeninei prekybai vaistais turi sumokéti 20 000 Svedijos krony dydzio
rinkliavg. Tokio pat dydzio yra ir metinés rinkliavos suma leidimo turétojui (3 str.). Keliy tiikstanciy
Svedijos krony rinkliavos taikomos ir sertifikatams, patvirtinantiems atitikima veiklos salygoms,
prisijungimo prie elektroninés duomeny sistemos patikrinima (3a str.)°.

Prekybos medicinos produktais jstatyme vaistiniai preparatai neskirstomi j vaistus Zmonéms
ar gyviinams®. Pagal §j jstatyma, atitinkamo leidimo turétojas gali vykdyti maZzmening prekyba
vaistiniais preparatais ir parduoti ar iSduoti vaistus vartotojams, sveikatos prieziiiros paslaugy
teik€jams, tarp jy ligoninéms, taip pat asmenims, turintiems teis¢ skirti receptus (2 sk. 1 d., 4 sk. 1
str.).

Valstybinés eSveikatos agentiiros interneto puslapyje yra paaiskinta, kad veterinarai receptus
gyviinams gali skirti ir elektronine forma. Si agentiira administruoja nacionalinj recepty gyviinams

47 Svedijos kronos ir euro valiuty kursas yra 11.26 : 1, Swedbank:

https://www.swedbank. It/private/home/more/pricesrates/rates?language=LIT

8 [ikemedelsverket — Tillstdnd for extempore, lagerberedning och rikslicens:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/tillverkningstillstand/tillstand-for-extempore-
lagerberedning-och-rikslicens#contactinformation

4 E-hélsomyndigheten — Information on the annual fee for LiiV:
https://www.ehalsomyndigheten.se/contentassets/48d00fb6c1f74fa9a8df553f68713082/english-information-on-the-
annual-fee-for-liiv-171129.pdf

E-hdlsomyndigheten — How you are affected by the National Medication List:
https://www.ehalsomyndigheten.se/languages/english/how-you-are-affected-by-the-national-medication-list/

%0 Likemedelsverket — Tillstand for extempore, lagerberedning och rikslicens:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/tillverkningstillstand/tillstand-for-extempore-
lagerberedning-och-rikslicens#contactinformation

51 Forordning (2009:659) om handel med liikemedel:
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2009659-om-
handel-med-lakemedel sfs-2009-659/

52 Regeringens proposition, 2022, p. 24: https://data.riksdagen.se/dokument/HA0313.html
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2009659-om-handel-med-lakemedel_sfs-2009-659/
https://data.riksdagen.se/dokument/HA0313.html
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registra (Receptdepd djur). Visos vaistinés turi prieigg prie recepty registro sistemos, todél gyviny
savininkai gali atsiimti veterinarinius receptinius vaistinius preparatus bet kurioje vaistinéje.
Pazymétina, kad vienos vaistinés gali labiau specializuotis veterinariniy vaisty srityje, nei kitos.
Visgi, visos visuomenés vaistinés (dppenvdrdsapotek) turi pareiga pateikti vaistus®2.

Prekybos medicinos produktais jstatyme yra ijtvirtinti reikalavimai vaistiniy preparaty
mazmenininkams, o butent, turéti tinkamas patalpas veiklai ir informacijos pateikimo vietoje ar
konsultuojant uztikrinti asmens teis¢ j privatumg. Be to, darbo laiku patalpose turi biiti bent vienas
farmacininkas. Nustatyta tvarka turi buiti perduodami duomenys eSveikatos sistemai, taip pat ir dél
vaisty gyviinams. Turi biiti jdiegti kontrolés ir savikontrolés mechanizmai. Informacija vartotojams
turi biiti teikiama kompetentingo personalo (2 sk. 6 d.).

Medicinos produkty agentiiros patvirtintoje detalesnéje tvarkoje dél mazmeninés prekybos
visuomenés vaistinése®* nustatyta, kad vaistinés darbuotojy skai¢ius ir kompetencijos turi biiti tokios,
kad buty uZtikrinta kokybiSka ir saugi veikla. UZ kokybe atsakingas farmacininkas, turintis bent
dviejy mety darbo patirties, uZtikrina savikontrolés mechanizmy taikyma vaistinés veikloje. Vaistinés
patalpy plotas, i8déstymas bei jrengimas ir Zenklinimas turi atitikti vaistinés poreikius ir uztikrinti
saugia veikla. Recepty tvarkymui naudojamos sistemos turi padéti maksimaliai sumazinti klaidy ar
sumaiSymo tikimybe.

Jei visuomenés vaisting (6ppenvdrdsapotek) planuoja vykdyti nuotoling mazmening prekyba
zmonéms skirtais ar veterinariniais vaistiniais preparatais, laikantis elektroninio formato prekyba
reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy, tai paraiskoje dél leidimo vykdyti vaistinés veikla turi biiti
papildomai nurodyti tokie duomenys kaip prekybai naudotinos interneto svetainés adresas, kokiais
vaistais — nereceptiniais ir / ar receptiniais bus prekiaujama ir kokios paskirties — zmonéms ir / ar
veterinariniais®®.

Paminétina, kad Sveikatos ir socialiniy reikaly ministerijos patvirtintame teisés akte dél
prekybos kai kuriais nereceptiniais vaistiniais preparatais nustatyta, kad prekybos vietose, kitose nei
visuomenés vaistineés, leidziama prekiauti nikotino turinCiais preparatais ir kitais zmonéms skirtais
(humanldkemedel) nereceptiniais vaistiniais preparatais, jei Siuos galima saugiai ir be didelés
Salutiniy rei$kiniy rizikos naudoti savarankiSkai (6 str.). Dél to, kokie vaistiniai preparatai atitinka
tokias salygas, sprendzia Medicinos produkty agenttra (7 str.). Atkreiptinas démesys, kad Siose

nuostatose jvardinti tik zmonéms skirti, o ne veterinariniai vaistai®®.

Vokietija

Vaistiniy jstatyme®’ jtvirtintos §ios vaistiniy riisys:
a) visuomenés vaistiné (VoK. offentlichen apotheke);
b) ligoninés vaistiné;
€) budinti vaistiné;
d) Bundesvero vaistiné (kariniy pajégy) (2 sk.).
Vaistiniy jstatyme vaistinis preparatas (Arzneimittel) apibréziamas kaip skirtas Zmogaus
vartojimui ir veterinarinis vaistinis preparatas (1 str. 1 d.).
Visuomenés vaistinés veikla detaliai reglamentuota jstatymo jgyvendinamajame teisés akte
dél vaistiniy veiklos®®. Prekyba vaistais (Arzneimitteln) jvardinta kaip viena i§ farmacinés veiklos

53 E-héilsomyndigheten — E-recept for djur: https://www.ehalsomyndigheten.se/privat/e-recept/e-recept-for-djur/

% Liikemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvdrdsapotek:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-9-konsoliderad#hmainbody13

% Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:8) om ansokan om tillstdnd att bedriva 6ppenvdrdsapotek:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-8-konsoliderad#hmainbodyl

%6 Lag (2009:730) om handel med vissa receptfiia likemedel:
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-
vissa-receptfria_sfs-2009-730/

5" Gesetz iiber das Apothekenwesen: https://www.gesetze-im-internet.de/apog/BJINR006970960.html

%8 Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken:



https://www.ehalsomyndigheten.se/privat/e-recept/e-recept-for-djur/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-9-konsoliderad#hmainbody13
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-8-konsoliderad#hmainbody1
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730/
https://www.gesetze-im-internet.de/apog/BJNR006970960.html

16

sudétiniy daliy (1a str. 3(3) d.). Tarp iSvardinty jprastiniy vaistinés prekiy yra priemonés, daiktai ir
informaciné medziaga, tiesiogiai pasitarnaujanti ar skatinanti zmoniy ir gyviiny sveikatinima, taip pat
gyviiny augintojams reikiamos priemonés (1a str. 10 d.). Nustatyta, kad visuomenés vaistinés vadovas
turi jdiegti kokybés valdymo sistema, atitinkancig farmacinés veikos pobidj ir apimt], uztikrinancia,
kad gaminant, tikrinant ir laikant vaistinius preparatus buty iSvengta supainiojimo (2a str. 1 d.).
Nustatyti taip pat ir reikalavimai visuomenés vaistinés patalpoms, jrengimui. Patalpy skirtingos
paskirties vidinés erdvés turi biti atskirtos vidinémis pertvaromis, apsaugotos nuo neteiséto patekimo
1 jas, buti tarpusavyje susisiekian¢iomis (turi biiti galimybé jeiti j atskiras vidaus patalpas, neiSeinant
i§ vaistinés), tinkamai védinamos, atitikti higienos reikalavimus (4 str. 1 d.). Pagrindinés veiklos
zonos plotas turi biiti bent 110 m?. Vaistinéje turi biiti prekybos erdvé, laboratorija, pakankama
saugyklos vieta, naktinio budéjimo patalpa (4 str. 2 d.). Vaistinés prekybos vieta turi pasizyméti
nekliudoma prieiga i$ vieSojo judéjimo srauto zonos, taip pat iSduodant vaistus ir informuojant klientg
turi buti uztikrinamas konfidencialumas (4 str. 2(a) d.). Vaistinés saugyklos (laikymo) patalpa turi
buti pakankamo dydzio ir tokia, kad buty galima tinkamai laikyti vaistinés parduodamas
(i8duodamas) prekes, jskaitant galimybg uztikrinti zemesnj kaip 25° C temperatiiros rezimg. Turi biiti
atskira ir tinkamai pazenklinta vaistiniy preparaty ar pirminiy medziagy, kurios netinkamos prekybai
ar yra identifikuotos kaip klastotés, laikymo vieta (4 str. 2(d) d.).

Paminétame jstatymo jgyvendinamajame teisés akte nustatytas reikalavimas, kad visuomenés
vaistinés vadovas, siekiant pakankamo visuomenés apriipinimo vaistais ir medicinos priemonémis,
turi pasirtipinti tokiomis vaisty ir tik vaistinése jsigyjamy medicinos priemoniy atsargomis, Kurios
atitikty vidutinj savaitinj poreikj (15 str. 1 d.). Vaistiniai preparatai, pirminés medziagos, medicinos
prietaisai, diagnostinés medziagos ir bendrosios prekés turi buti saugomos (laikomos) tokiu badu,
kad nenukentéty kokybeé ir bity i§vengta supainiojimo. Si salyga taikoma ir pakuo&iy medziagai,
etiketéms (16 str. 1 d.). Vaistiniy preparaty ir Zaliavy laikymo talpos turi bati i§laikanc¢ios jy turinio
kokybe ir pazenklintos aiSkiomis, nenusitrinandiomis etiketémis. Zenklinime turi biiti nurodyta
papildoma informacija, jei to reikia kokybei nustatyti ir i§vengti painiavos (16 str. 2 d.).

Jstatymo jgyvendinamajame teisés akte taip pat nustatyta, kad visuomenés vaistinei jsigijus
1§ tiekéjo veterinarinius vaistinius preparatus, turi biiti saugomi tiekéjo duomenys, saskaitos,
dokumentai, o iSduodant vartotojui veterinarinius vaistus, saugomi tokie duomenys kaip gavéjo
pavard¢ ir adresas, paskyrimg jvykdziusio veterinaro pavardé ir adresas, vaistinio preparato kiekis ir
paskirtis, iSdavimo data (19 str. 1 d.). Receptiniai vaistai, skirti maistiniams gyvuliams, i§duodami tik
pateikus receptg ir iSsaugant Sio kopijg (19 str. 2 d.).

Vokietijoje zmoniy vartojimui skirty vaisty Ir Veterinariniy vaistiniy preparaty rinkodara, tame
tarpe platinimas ir prekyba reglamentuoti atskirais jstatymais — atitinkamai Vaistiniy preparaty
jstatymu®® ir Veterinariniy vaistiniy preparaty jstatymu®®. Pastarasis buvo priimtas 2022 m., o
reglamentavimo atskyrimg paskatino poreikis nacionaliniu lygiu taikyti ES Reglamentg Nr. 2019/6
dél veterinariniy vaisty.

Veterinariniy vaistiniy preparaty jstatyme nurodyta, kad jame taikomy sgvoky apibréztys
atitinka tiesioginio taikymo ES teisés aktuose pateiktas sagvoky apibréztis (2 str. 1 d.). Pagal jstatyma,
veterinariniai vaistiniai preparatai ir veterinariniai medicinos technikos produktai skirstomi j
parduodamus vaistinése ar jsigyjamus laisvai (40 str. 1 d.). Receptiniai veterinariniai vaistai ir
veterinariniai medicinos technikos produktai visada parduodami tik vaistinése (apothekenpflichtig).
Laisvai jsigyjami tie veterinariniai vaistiniai preparatai ir medicinos technikos produktai, kuriems
netaikoma pareiga jsigyti rinkodaros leidimg ar biiti registruotiems (40 str. 2 d.). Veterinariniy vaisty
ir medicinos technikos produkty priskyrimo receptiniams ar nereceptiniams Kriterijus nustato
federaliné Maisto ir zemes tikio ministerija, pagal susitarimg su federaline Sveikatos ministerija,
pritarus Bundesratui (40 str. 3 d.).

Pagal Veterinariniy vaistiniy preparaty jstatymg, veterinarinis vaistinis preparatas ar
medicinos technikos produktas, priskirtas parduodamy tik vaistinése kategorijai, gali biiti pateikiamas

https://www.gesetze-im-internet.de/apobetro_1987/BJNR005470987.html
%9 Arzneimittelgesetz: https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/index.html
80 Tierarzneimittelgesetz: https://www.gesetze-im-internet.de/tamg/inhalts_bersicht.html
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mazmeningje rinkoje tik vaistinése (Apotheken), o detalesnj reguliavima nustato Vaistiniy jstatymas
(43 str.). Kaip i8lyga, jstatymas nustato, kad veterinaras gali savo profesinés veiklos ribose turéti ir
iSduoti gyviuny Seimininkams veterinarinius vaistus ar medicinos technikos priemones,
kategorizuotas kaip parduodamas tik vaistinése, gydymo ar profilaktikos tikslais (44 str. 1 d.).
Veterinaro pateikiamas kiekis neturi virSyti indikacijomis gristo poreikio. Gyviino Seimininkui
veterinaras turi pateikti raSytine ar elektroninio formato gydymo instrukcijg dél vaisto ar technikos
priemonés naudojimo trukmés, biido, laiko (44 str. 2 d.).

Veterinariniy vaistiniy preparaty jstatymas nustato, kad receptiniai veterinariniai vaistiniai
preparatai ar medicinos technikos produktai gali biiti pateikiami rinkoje tik veterinarinés profesinés
veiklos ribose (tierdrztlichen Hausapotheke) ar vaistinése (Apotheken), pateikus veterinaro skirtg
receptg (47 str. 1.d.).

Federaliné vartotojy apsaugos ir maisto saugos tarnyba savo interneto svetainéje informuoja,
kad tik registruotiems veterinarinés medicinos mazmenininkams leidziama veikla internete, sitilant
nereceptinius veterinarinius vaistinius produktus®..

Parengé

Informacijos ir komunikacijos departamento
Tyrimy skyriaus

Pataréja Dainora Valiukaité

Tel. (8 5) 209 6187, el. p. dainora.valiukaite@Irs. It

Seimo kanceliarijos Informacijos ir komunikacijos departamento Tyrimy skyriaus parengti
analitiniai ir informaciniai darbai skirti Seimo nariy parlamentinei ir Seimo kanceliarijos veiklai.
Siuose darbuose pateikta informacija néra oficiali Lietuvos Respublikos Seimo pozicija.

Si darbg atgaminti, isleisti, platinti, versti, perdirbti, viesai skelbti, iSskyrus jstatymy
nustatytas isimtis, galima tik gavus Seimo kanceliarijos leidimg.

Visais atvejais naudojant i darbg privaloma nurodyti Saltinj.

© Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarija, 2024

81 Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit:
https://www.bvl.bund.de/EN/Tasks/05 Veterinary medicines/02 For users vmp/07 Register of online vmp retailers
102 _reqister_retailers/vmp instructions node.html
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