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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2021-02- Nr. (1.1.3E-25)10-

DEL VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO TEIKIMO

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija parengé ir teikia Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimo ,,Dél 2021 m. sausio 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
2021/111, kuriuvo tam tikrus gaminius leidziama eksportuoti tik pagal eksporto leidima,
igyvendinimo® projekta (toliau — Nutarimo projektas).

Nutarimo projekto tikslas — paskirti kompetentingg institucijg, atsakingag uz 2021 m. sausio
29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2021/111, kuriuo tam tikrus gaminius leidziama
eksportuoti tik pagal eksporto leidima, jgyvendinimo (toliau — Jgyvendinimo reglamentas) numatyty
funkcijy vykdyma.

Jgyvendinimo reglamentas nustato, kad eksportuojant vakcinas nuo su SURS susijusiy
koronavirusy (SARS-CoV risiy), kuriy KN kodas yra 3002 20 10, nepriklausomai nuo jy pakuotés,
bei veikligsias medziagas, jskaitant motininiy ir darbiniy lasteliy bankus, naudojamus tokioms
vakcinoms gaminti (toliau — vakcinos ir veikliosios medziagos), bitina turéti Jgyvendinimo
reglamento I priede nustatytos formos eksporto leidima (toliau — eksporto leidimas). Igyvendinimo
reglamente numatyta, kad eksporto leidimg suteikia valstybés narés, kurioje gaminami gaminiai,
kuriems taikomas Igyvendinimo reglamentas, kompetentingos institucijos.

Kompetentinga institucija turéty nagrinéti praSymus iSduoti eksporto leidimg, derinti
sprendimy dél eksporto leidimy iSdavimo projektus su Europos Komisija ir iSduoti eksporto
leidimus, taip pat galéty atlikti duomeny apie vakciny ir veikliyjy medZziagy eksportg per
paskutinius tris ménesius iki Igyvendinimo reglamento jsigaliojimo patikrinimus pra§ymy iSduoti
eksporto leidimus teikéjy patalpose.

Nors Lietuvoje Siuo metu vakcinos ir veikliosios medZiagos negaminamos, taciau
kompetentingg institucijg paskirti biitina, kad pradéjus gaminti bent vieng i§ jy ir prireikus eksporto
leidimo pareiskejai Zinoty, | kokig institucijg kreiptis, ir kad eksporto leidimus buty galima iSduoti
per Igyvendinimo reglamente nustatytus terminus.

Atsizvelgiant | Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. jsakymu Nr. V-27 , D¢l Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo®, 9.4
papunkt], kuriame nustatyta, kad Tarnyba kontroliuoja farmacijos produkty kokybe ir veiklag su
farmacijos produktais Lietuvos Respublikoje, 10.13 papunktj, kad Tarnyba vykdo wvaistiniy
preparaty buvimo Lietuvos Respublikos rinkoje stebéseng ir pagal kompetencija imasi reikiamy
priemoniy vaistiniy preparaty trikumams spresti, 10.33 papunktj, kad Tarnyba kontroliuoja, kaip
gamybos licencijos, didmeninio platinimo licencijos, vaistinés veiklos licencijos turétojai vykdo
farmacing veiklg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus, ir 10.63 papunktj, kad Tarnyba pagal
kompetencija jgyvendina ir dalyvauja jgyvendinant Europos Sajungos teisg, siiloma paskirti
Tarnybg atsakinga uz eksporto leidimy iSdavimg ir kity nacionalinéms kompetentingoms


http://www.sam.lt/

institucijoms nustatyty administravimo funkcijy vykdyma.

Vyriausybei priémus minétg nutarima, nereikés rengti naujy teisés akty projekty ar galiojanciy
teisés akty pakeitimy.

Nutarimo projektas nepriestarauja Europos Sajungos teisés aktams.

Priémus nutarimg bus uZztikrintas tinkamas Jgyvendinimo reglamento jgyvendinimas
Lietuvoje.

Nutarimo projektas neprieStarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

Priémus nutarimo projekta, neigiamy pasekmiy nenumatoma.

Nutarimo projektas nenotifikuotinas Europos Komisijai pagal Informacijos apie techninius
reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras teikimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimu Nr. 617 ,Dél Informacijos apie techninius
reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras teikimo taisykliy patvirtinimo®, reikalavimus.

Nutarimo projekte néra jtvirtinamy naujy sgvoky.

Nutarimo projekte numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimas neatliktas.

Nutarimo projektui jgyvendinti nereikés papildomy valstybés biudzeto 1¢8y.

Nutarimo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Lietuvos
Respublikos teisekiiros pagrindy jstatymy reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas.

Nutarimo projektas teisés akty nustatyta tvarka buvo derintas su Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerija, Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerija, Valstybine vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos ir visuomene 2021 m.
vasario 5 d. paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS)
Projekty registravimo posisteméje (Nr. 21-19280). Pagal Teisingumo ministerijos pastabas ir
pasiilymus patikslinta Jgyvendinimo reglamento ir Nutarimo projekto atitikties lentelé.
Ekonomikos ir inovacijy ministerija ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pastaby ar pasitalymy
nepateikeé.

Nutarimo projekta parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos politikos skyriaus
(vedéja Anzelika Oraité, tel. 85 266 1443) vyriausioji specialisté Grazina Bobeliené (tel. 85 264
8752) ir vyriausioji specialisté Rima Markuviené (tel. 85 219 3321).

PRIDEDAMA:

1. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél 2021 m. sausio 29 d. Komisijos
igyvendinimo reglamento (ES) 2021/111, kuriuo tam tikrus gaminius leidziama eksportuoti tik
pagal eksporto leidima, jgyvendinimo* projektas, 1 lapas.

2. 2021 m. sausio 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/111 kuriuo tam tikrus
gaminius leidziama eksportuoti tik pagal eksporto leidima ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimo ,,Dél 2021 m. sausio 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/111, kuriuo
tam tikrus gaminius leidziama eksportuoti tik pagal eksporto leidima, jgyvendinimo* projekto
atitikties lentelé, 3 lapai.

3. Institucijy pastabos ir pasitilymai dél Nutarimo projekto, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys

G. Bobelieng, tel. (8 5) 264 8752
R. Markuvieng, tel. (8 5) 219 3321



