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LIETUVOS RESPUBLIKOS EKONOMIKOS IR INOVACIJU MINISTERIJA

BiudZeting jstaiga, Gedimino pr. 38, LT-01104 Vilnius, tel.: 8 706 64 845, 8 706 64 868,
faks. 8 706 64 762, el. p. kanc@eimin.lt, http://eimin.Irv.1t.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188621919

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2019- 05~ Ubnr. (15.27-43E)-3- (+51
ministerijai 12019-04-18 Nr. (1.1.3-25)10-2722

DEL ISTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerija (toliau — Ekonomikos ir.inovacijy
ministerija) iSnagrinéjo Jisy 2019 m. balandZio 18 d. rastu Nr. (1.1.3-25)10-2722 ,.Dél jstatymo
projekto derinimo® pateikts derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10', 13, 14, 21" ir 217 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo
ketvirtuoju® skirsniu jstatymo projekta (TAIS Nr. 19-4589) (toliau — Projektas) ir teikia $ias
pastabas ir pasitilymus:

1. Atkreipiame démesj, kad Lietuvos Respublikos teisés gauti informacijg i§ valstybés ir
savivaldybiy institucijy ir jstaigy jstatymo 12 straipsnio 4 dalyje nustatyta, kad institucija,
nustaciusi, kad pareiSkéjo praSyme nurodyti duomenys yra nei$samiis ar netiksliis, per 3 darbo
dienas nuo pra§ymo gavimo dienos kreipiasi j pareiskéja, kad $is patikslinty prasyma, ir nurodo,
kokiy duomeny praSyme nepakanka ir kur juos gauti, o kai praSyme pateikti duomenys netikslis,
i3aiSkina pateikty duomeny netikslumus ir nurodo, kaip juos pasalinti.

Atsizvelgdami | tai, kas iSdéstyta, prafom Projekto 21° straipsnio 2 dalyje nurodytus
terminus trumpinti.

2. Primename, kad valstybés rinkliavos sumokéjimo momentas jtvirtintas Lietuvos
Respublikos rinkliavy jstatymo 9 straipsnyje, todél manome, kad Projekto 21' straipsnio 1 dalies
3 papunktyje nustatytas reikalavimas sumoketi rinkliava yra perteklinis ir sifilome jo atsisakyti.

3. Taip pat primename, kad nusprendus taikyti naujus ar keisti ikinés veiklos ribojimus,
susijusius su jsisteigimu ar laisvu paslaugy teikimu, juos grieZtinti ar panaikinti (pavyzdZiui,
Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo (toliau — Jstatymas)
8 ir 9 straipsniuose nustatytas licencijavimas ar apribojimas teikti paslaugas tik juridiniams
asmenims) — apie tai biitina pranesti Europos Komisijai kartu pagrindZiant nustatomo (kei¢iamo)
reikalavimo atitiktj biitinumo, proporcingumo ir nediskriminavimo principams, kaip nustatyta
atitinkamai Lietuvos Respublikos paslaugy jstatymo 4ar 9 straipsniuose ir Prane§imy ir
informacijos apie nustatomus jsisteigimo arba nustatomus ar panaikinamus paslaugy teikimo laisvei
taikomus reikalavimus teikimo tvarkos aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2011 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1389, naudojantis Vidaus rinkos informacine sistema
(pranesimg teikia Sioje sistemoje registruotas vartotojas).
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Atsizvelgdami | tai, kas iSdéstyta, praSom nustatyta tvarka jvertinti ir pateikti praneSimus
apie [statyme ir Projekte nustatytus naujus, pakeistus ar panaikintus reikalavimus.

4. Prafom jvertinti, ar Projekte néra nustatyti nauji informaciniai jpareigojimai
subjektams, siekiantiems gauti licencijas, leidimus ar specialiuosius leidimus, ir pateikti
Ekonomikos ir inovacijy ministerijai administracinés nastos tkio subjektams apskai&iavimo
ataskaitg, kurioje bility jvertintas ApraSo projekto nuostaty sukeliamas administracinés nastos
poveikis reguliuojamiems subjektams, vadovaujantis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m.
sausio 11 d. nutarimu Nr. 4 ,,Dél Administracinés nastos ikio subjektams nustatymo metodikos
patvirtinimo®. Minétg ataskaitg praSytume pateikti el. paStu agne.kraujalyte@eimin.It.

Ekonomikos ir inovacijy viceministras Gintaras Vilda

Lijana Milkuté, tel. 8 706 64 785, el. p. Lijana.Milkute@eimin.1t
Agné Kraujalyte, tel. 8 706 64 828, el. p. Agne.Kraujalyte@eimin.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS FINANSU MINISTERIJA

) g . & 1809
Sveikatos apsaugos ministerijai 2019 -05- 0 2 lﬂju b% (8044 +
| [2019-04-18 Nr. (1.1.3-25)-10-2722

DEL JSTATYMO PROJEKTO

Finansy ministerija i$nagrinéjo Sveikatos apsaugos ministerijos 2019 m. balandzio 18 d.
rastu Nr. (1.1.3-25)-10-2722 pateikta derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10%, 13, 14, 21tir 217 straipsniy pakeitimo i jstatymo
papildymo Kketvirtuoju? skirsniu jstatymo projekta (toliau — Projektas) ir jo lydimuosius
dokumentus.

Pazymime, kad Lietuvos Respublikos rinkliavy jstatyme nustatyta, kad valstybés rinkliava
Imama uz jstatymuose, Europos Sgjungos reglamentuose ar sprendimuose nustatytas valstybés ir
vietos savivaldos institucijy, jstaigy, tarnyby ar organizacijy, i$skyrus teismus, teitkiamas asmenims
paslaugas, kurios Siame jstatyme apibréztos kaip juriding galig turin¢iy dokumenty bei jy dublikaty
1sdavimas, taip pat jy perregistravimas ir kitos paslaugos.

Atsizvelgdama j Rinkliavy jstatymg, Finansy ministerija laikosi nuostatos, kad kituose
istatymuose turi baiti apibréztos tik pacios institucijy teikiamos paslaugos, o kad uz Sny paslaugy
teikimg imama valstybés rinkliava, nustatyta Rinkliavy jstatyme. Todél Projekte sitlome kaip |
pertekliniy nuostaty atsisakyti nuorody ] valstybés rinkliavos mokéjima — iSbraukti Projektu
kei¢iamo jstatymo 21° straipsnio 9 dalj.

Projekto aiSkinamojo rasto 12 punkte teigiama, kad Vyriausybés jgaliotai institucijai
naujoms funkcijoms vykdyti dél specialiojo leidimo iSdavimo gali reikéti papildomy valstybés
biudZeto 1ésy, taciau 1ésy poreikis nenurodytas, nes, Projekto rengéjy teigimu, Siuo mefu néra
galimybiy jo jvertinti. Pazymetina, kad rengiant teisés akto projektq turi boti jvertintas poveikis
~valstybés finansams. jvardintas bent preliminarus lésy poreikis naujoms funkeijoms jgyvendinti.
Informuojame, kad papildomy lésy skyrimo klausimas Vyriausybés jgaliotai institucijai, kuri
igyvendins naujas funkcijas, susijusias su specialiyjy leidimy i8davimu, galéty buiti sprendziamas
Ministro Pirmininko, finansy ministro ir sveikatos apsaugos ministro pasitarimo dél 2020-2022
metais planuojamy pasiekti rezultaty ir maksimaliy valstybés biudzeto asignavimy limity nustatymo
mefu.

E. Andriulis, 2390029, el. p. edvinas.andriulis@finmin. It
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Biudzeting jstaiga Tel. (85)2390000 El paitas finmin@finminlt Duomenys kaupiami ir saugoms Juridiniy
Lukiskiy g. 2, LT-01512 Vilnius Faks. (8 5)279 1481  htip://www finmin It asmeny registre, kodas 288601650
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VIDAUS REIKALU MINISTERIJA

BiudZetiné jstaiga, Sventaragio g.2, LT-01510 Vilnius,
tel.: (8 5) 2717154 /271 7178, faks. (8 5) 271 8551, el. p. bendrasisd@vrm.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188601464

Sveikatos apsaugos ministerijéi 019-05- 03 Nr. /[ D -2%5Y%
I 2019-04-19  Nr. 10-2722

DEL JSTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Teikiame pastabas ir pasitilymus dél Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10!, 13, 14, 21! ir 217 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo
papildymo ketvirtuoju? skirsniu jstatymo projekto (toliau — Jstatymo projektas).

[statymo projektu siiloma Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo
8 straipsnio 2 dalyje numatyti, kad Lietuvos Respublikos Vyriausybé ar jos jgaliota institucija tvirtina
teisésaugos ir kontrole vykdanéiy valstybés institucijy, kurioms nereikia specialiojo leidimo naudoti
I, IT ir (ar) III sgra8y medziagas moksliniams tyrimams (toliau — specialusis leidimas), sgrasa.
Atkreipiame démesj, kad §is pasitilymas neaptartas [statymo projekto aiSkinamajame raSte, todél néra
aiSku, kokios aplinkybés lemia poreikj sudaryti tokj sarasa.

Jeigu visgi biity nuspresta, kad minétas saraSas yra biitinas, miisy nuomone, néra tikslinga
sudaryti tokio teisésaugos institucijy sgraSo. Savoka ,teisésaugos institucijos“ yra apibréZta
BaudZiamajame ir Administraciniy nusiZengimy kodeksuose, skirtingai nei sgvoka ,kontrolg
vykdancios valstybés institucijos. Jei yra poreikis sarase nustatyti konkrecias kontrole vykdancias
valstybés institucijas, kurioms nereikia specialiojo leidimo, tokj sgraSa turéty rengti Sveikatos
apsaugos ministerija, kuriai pavestas politikos formavimas Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo reglamentuojamoje srityje.

Vidaus reikaly viceministras Ceslovas Mulma

Lina BartaSeviciute, tel. (8 5) 271 8778, el. p. lina.bartaseviciute@vrm.1t
Darius Domarkas, tel. (8 5) 271 8881, el. p. darius.domarkas@vrm.lt
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LIETUVOS VYRIAUSIOJO ARCHYVARO TARNYBA

BiudZetiné jstaiga, Mindaugo g. 8, 03107 Vilnius, tel. (8 5) 265 1137, faks. (8 5) 265 2314, el. p. Ivat@archyvai.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi, Juridiniy asmeny registre, kodas 188697087

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos #10-94-2TF  Nr. ‘“-[ - /\9’5
ministerijai 12019-04-19 Nr. (1.1.3-25)10-2722

DEL ISTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Lietuvos vyriausiojo archyvaro tarnyba, susipaZinusi su Sveikatos apsaugos ministerijos
pateiktu derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 2, 8,
9,10, 10',13, 14, 21! ir 217 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo ketvirtuoju? skirsniu jstatymo
projektu, pagal savo kompetencija atkreipia démes;j | tai, kad Dokumenty tvarkymo ir apskaitos
taisyklése, patvirtintose Lietuvos vyriausiojo archyvaro 2011 m. liepos 4 d. jsakymu Nr. V-118 ,,Dél
Dokumenty tvarkymo ir apskaitos taisykliy patvirtinimo®, numatyta, jog yra tvarkomos uzZbaigty
dokumenty bylos. Dokumenty saugojimo terminas taip pat pradedamas skaiiuoti pasibaigus
kalendoriniams metams, o jstatymo projekto ketvirtojo® skirsnio 21° straipsnio 12 dalyje numatyti
dokumenty saugojimo terminai: freji metai po specialiojo leidimo galiojimo panaikinimo dienos bei

treji metai nuo sprendimo atsisakyti iSduoti specialyjj leidimqg priémimo dienos jpareigoty saugojimo

terminus skai¢iuoti nuo konkreéios dienos, bet ne pasibaigus kalendoriniams metams. Si nuostata yra
nesuderinama su galiojanciais Lietuvos vyriausiojo archyvaro teisés aktais ir apsunkinty dokumenty
atrankos naikinimui procedras, todél siillome numatytoje saugojimo termino formuluotéje atsisakyti
Zodzio dienos. ' _

Taip pat sitilytume paskutinj auk$¢iau minéto jstatymo projekto straipsnio dalies sakinj déstyti
taip: Pasibaigus saugojimo terminui, Sie dokumentai sunaikinami Lietuvos Respublikos dokumenty ir

archyvy jstatymo nustatyta tvarka, kadangi §is jstatymas tokiy dokumenty riisies neisskiria.

Veiklos administravimo ir finansy skyriaus vedéja, .
atliekanti Lietuvos vyriausiojo archyvaro funkcijas - Rasa Miskelevicinté

Ruta Sakalauskieneg, tel. (8 5) 265 1052, el. p. r.sakalauskiene@archyvai.lt
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LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETAS

Biudzetiné jstaiga, Algirdo g. 31, 03219 Vilnius, tel. (8 5) 212 4565,
faks. (8 5) 260 8640, el. p. lbek@@bioetika.sam.lt, http://bioetika.sam.lt

A sty

Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188710595

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2019-04-29 Nr. 2-,,(/3)3'
Farmacijos departamentui 12019-04-18 Nr..(1.1.3-25010-272

DEL ISTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Susipazing su pateiktu derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy
medzZiagy kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10', 13, 14, 21" ir 217 straipsniy pakeitimo ir [statymo
papildymo ketvirtuoju? skirsniu jstatymo projektu (toliau — Jstatymo projektas) ir jo lydimaisiais
dokumentais bei atsizvelgdami j Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 20
straipsnio 3 dalj, Jstatymo projekto 2 straipsnio 3 dalyje ir 3 straipsnyje sitilytume numatyti, kad
klinikiniam vaistinio preparato tyrimui turéty biiti gautas ne tik Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos leidimas, bet ir Lietuvos
bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimas.

e

Vyriausioji specialiste, /,;\ /
laikinai vykdanti direktoriaus h@\cuds T ""@/"-“5"“/' . Asta Cekanauskaité
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Vilma Lukageviciené, tel. (8 5) 243 0009, el. p. |bek(@bioetika.sam.lt
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LIETUVOS VEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETAS

Vie$oji jstaiga, A. Mickeviéiaus g. 9, 44307 Kaunas, tel. (8 37) 327200, faks. (8 37) 220733, el. p. www.lsmuni.lt, rektoratas@Ismuni.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 302536989

Lictuvos Respublikos Sveikatos apsaugos 2019-04-o9 Nr.DVT2- 6. Fed
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DEL TEISES AKTO PROJEKTU SUDERINIMO 20(9 ~09-U
/

Atsakydami j Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos 2019-04-19 rasta dél
teisés akto projekty Nr. 19-4574 ,,Dél Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10(1), 13, 14, 21(1) ir 21(7) straipsniy pakeitimo ir jstatymo
papildymo ketvirtuoju (2) skirsniu jstatymo projekto pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui® ir
Nr. 19-4589 , Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 2, 8,
9, 10, 10(1), 13, 14, 21(1) ir 21(7) straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo ketvirtuoju (2)

skirsniu jstatymo projektas® suderinimo, informuojame, kad pastaby neturime.

Rektorius prof. Remigijus Zalitinas

Prof. Ramuné Morkiinieng, tel. 8-37-327248, 5606, el.pa$tas: Ramune.Morkuniene@lsmuni.lt
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, MUITINES DEPARTAMENTAS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS FINANSU MINISTERIIOS

Vilniaus g. 33, 01506 Vilnius P .

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2019-05- {)X/ Nr. (4.5.) ’5B-§£‘ ﬁj

DEL [STATYMO PROJEKTO DERINIMO

Muitinés departamentas, susipazings su Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos pateiktu derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés
istatymo 2, 8, 9, 10, 10', 13, 14, 21" ir 217 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo ketvirtuoju 2
skirsniu jstatymo projektu, atkreipiame déemest, kad vadovaujantis Lietuvos Respublikos civilinio
kodekso 2.53 straipsniu, juridinio asmens filialas néra juridinis asmuo, todel sitilome jstatymo
projekto 8 straipsnio 1! dalyje vietoje skliausteliuose nurodyto bendro termino . (toliau — ] uridinis
asmuo) < vartoti kitokj trumpinj.

Generalinio direktoriaus pavaduotojas,

atliekantis generalinio direktoriaus funkcijas Jonas Miskinis

Justina Malugkaite, tel. (8 5) 252 7307, e. p. i ustina.maluskaite@lrmuitine.lt

Biudzeting jstaiga, A. JakSto g. 1, LT-01105 Vilnius, tel. (8 5) 266 6111, /5 \
faks. (8 5) 266 6005, informacijos” tel. 8 800 900 80, el p. gfs " g":

G
muitine@lrmuitine.lt.  Duomenys kaupiami ir saugomi. Juridiniy asmeny G ER yg
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NARKOTIKU, TABAKO IR ALKOHOLIO KONTROLES DEPARTAMENTAS

BiudZeting jstaiga, Sv. Stepono g. 27, 01312 Vilnius,
tel. 8 706 680 60, faks. 8 706 680 95, el. p. ntakd@ntakd.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 302610311

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos | TAIS Nr. 19-4589

ministerijai
, 09030 P S - [(6Y
DEL ISTATYMO PROJEKTO DERINIMO

I$nagrinéje teiktg derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10', 13, 14, 21" ir 217 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo
ketvirtuoju? skirsniu jstatymo projekta (toliau — Jstatymo projektas), teikiame pastabas ir pasitilymus.

1. Jstatymo projekto 217 straipsnio 1 dalyje jraSyta, kad specialiuosius leidimus i§duoda
Lietuvos Respublikos Vyriausybés jgaliota institucija. Kartu su projektu teikiamame aiskinamajame
raSte nurodyta, kad tai galéty biiti Valstybinés vaisty kontrolés tarnyba ar Narkotiky, tabako ir
alkoholio kontrolés departamentas (toliau — Departamentas), prie§ tai i§samiai jvertinus galimy
institucijy vykdomas panaSias funkcijas bei jose dirbanciy asmeny turimas kompetencijas ir
pajégumus. PaZymime, kad pagal 2011-02-23 Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 244
patvirtintus Departamento nuostatus, Departamentui nepriskirta 1 saraso narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy licencijy i§davimo ar prieZiiiros funkcija.

Pagal Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo (toliau — Jstatymas) 10!
straipsnj, licencijas veiklai su j II ir III sgrasus jtrauktomis medZiagomis i§duoda Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba, minéto Jstatymo 217 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad minéta tarnyba kontroliuoja
licencijuotq veiklg su j II ir IIl sqrasus jtrauktomis medZiagomis, pagal Istatymo projekto 21’
straipsnio 6 dalj, juridinis asmuo eksportuoti tiriamajg I, II, III sara§y medZiaga gali tik turédamas
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos isduotq eksporto leidimg, 21'! straipsnio 1 dalies 7 punkte,
nustatyta, kad kiekvienam importo ir eksporto atvejui reikia gauti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos iSduotq narkotiniy ir psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medZiagy importo ar eksporto
leidimq. Taigi, siekiant narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo nuostaty vientisumo
ir efektyvaus jy jgyvendinimo, optimaliai panaudojant Zmogiskuosius resursus ir materialines
sgnaudas, Departamento nuomone, visy riidiy leidimus ir licencijas su I, II, III sgraso narkotinémis ir
psichotropinémis medZiagomis turéty iSduoti ta pati institucija— Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

2. Atsizvelgdami j [statymo projekto Ketvirto? skirsnio pavadinimg, sitilome papildyti
[statymo projekto 217 straipsnio 1 dalj ZodZiais ,,jspéja apie galima specialiojo leidimo galiojimo
sustabdyma®,

3. Svarstytina, ar Jstatymo projekto 217 straipsnio 10 dalyje nustatytas reikalavimas skelbti
duomenis ir informacijg apie specialaus leidimo iSdavimg, pakeitimg ir kitus licencijuojamus
veiksmus institucijos interneto svetainéje néra perteklinis, nes Licencijy informacinéje sistemoje
pateikiama analogiSka informacija yra vieSa ir lengvai prieinama.

Direktoriaus pavaduotoja, laikinai athekantl
direktorés funkcijas Grazina Belian

Violeta Verseckiené, tel. 8 7066 8091, violeta.verseckiene@ntakd.lt
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POLICIJOS DEPARTAMENTAS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS VIDAUS REIKALU MINISTERIJOS

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2019-94-v 0 Nr. 5-S- 44 2
‘ ]12019-04-18 Nr. (1.1.3-25)10-2722

DEL JSTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Informuojame, kad pagal kompetencijg jvertinome pateikta derinti Lietuvos Respublikos
narkotiniy ir psichotropiniy mediagy kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10", 13, 14, 21" ir 217 straipsniy

pakeitimo ir [statymo papildymo ketvirtuoju? skirsniu projekta. Pastaby ir pasifilymy neturime.

Policijos generalinio komisaro pavaduotojas,
atliekantis policijos generalinio komisaro funkcijas Edvardas Sileris

Renatas Vitkauskas, tel. (8 5) 271 9609, el. p. renatas.vitkauskas@policija.lt

>

BiudZetiné jstaiga Tel. 8 700 60 000 Duomenys kaupiami ir saugomi
Saltoniskiyg. 19 Faks. (8 5) 271 9978 Juridiniy asmeny registre
., LT-08105 Vilnius EL p. info@policija.lt Kodas 188785847

ePolicija.t

Patizizos eieky
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Originalas nebus siunéiamas

&Y
VALSTYBINE DUOMENU APSAUGOS INSPEKCIJA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2019-04—47;? Nr. 2R~ "//5(32)
ministerijai 12019-0418 Nr. (171.3-25)10-2722
Per TAIS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU
KONTROLES ISTATYMO 2, 8, 9, 10, 10, 13, 14, 21" IR 217 STRAIPSNIY PAKEITIMO IR
ISTATYMO PAPILDYMO KETVIRTUQJU? SKIRSNIU JSTATYMO PROJEKTO
DERINIMO

Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija, pagal kompetencijg i$nagrinéjusi JGsy pateikty
derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10,
10!, 13, 14, 21" ir 217 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo ketvirtuoju? skirsniu jstatymo
projekta, pastaby ir pasiilymy neturi.

. o~
Direktoriaus pavaduotoja ) Hord ’ é’/ Danguolé Morkiiniené
( “ el
M. Valé&iuké, tel. (8-5) 231 2476
BiudZetiné jstaiga  Tel.(8 5)279 1445 Duomenys kaupiami ir saugomi
L. Sapiegos g. 17 Faks. (8 5) 261 9494 Juridiniy asmeny registre

10312 Vilnius “El p. ada@ada.lt ' Kodas 188607912

A
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VALSTYBINE MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2019-05-0% Nr.RE-(4.(8 )-' 3(Y
12019-04-19 Nr. 10-2722

DEL JSTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba (toliau — VMVT), i§nagriné%'usi Lietuvos
Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10", 13, 14, 21V
ir 217 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo ketvirtuoj u® skirsniu jstatymo projekta (toliau —
[statymo projektas), atsiZvelgdama j tai, kad ne tik vaistiniy preparaty, bet ir veterinariniy vaisty
sudétyje gali biti narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy, sitlo atitinkamai pakoreguoti pateikto
derinti [statymo projekto atitinkamas nuostatas ir i §j projekta jtraukti ir kitus aktualius pakeitimus,
susijusius su narkotiniais ar psichotropiniais veterinariniais vaistais. ‘

VMVT atkreipia démesj, kad registruojant veterinarinius vaistus (kaip ir vaistinius
[statymo projekte jtvirtinamos tik nuostatos dél vaistiniy preparaty, i kuriy sudétj jeina II, III
saraSuose nurodytos narkotinés ir psichotropinés medZiagos, klinikiniy tyrimy, tadiau
nejtvirtinamos analogiskos nuostatos dél veterinariniy vaisty, j kuriy sudétj jeina II, III sgrasuose
nurodytos narkotinés ir psichotropinés medziagos, klinikiniy tyrimy. Be to, néra aisku, ar [statymo
projekto nuostata ,ikiklinikinius tyrimus (bandymus) su bandomaisiais gyviinais, kuriuose
naudojamos II ar III sagrao medZiagos* yra susijusi tik su vaistiniy preparaty ar ir su veterinariniy

VMVT pazymi, kad nagrinédama leidimy atlikti bandymo su gyviinais projektus iSdavimo
klausimus, vertina su bandomaisiais gyviinais vykdomy procediiry ‘poveikj tokiy gyviiny gerovei,
tadiau nevertina narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy teiséto naudojimo. VMVT paZymi ir tai, kad
$iuo metu Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo 10
straipsnio 2 ir 3 dalys nesuteikia teisés asmenims vykdyti veterinariniy vaisty, j kuriy sudétj jeina
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy, tvarkymo veiklos.

Direktorius (L~ Darius Remeika

Sigitas Siriukaitis, tel. (8 5) 249 1626, el. p. ssirutkaitis@vet.lt

Biudzeting jstaiga Tel. (8 5) 240 4361 Duomenys kaupiami ir saugomi
Siesiky g. 19 Faks. (8 5) 240 4362 Juridiniy asmeny registre
LT-07170 Vilnius EL p. infot@vmvt.It Kodas 188601279

http://www.vmvLIt
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Py O(m. VALSTYBINE VAISTY KONTROLES TARNYBA
5 : PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
: H SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos T -2 NS E S - vy 3
ministerija

- P 2019-04- Nr. (1.1.3-25)10-2722
Ll pastas: ministerija@sam.lt ! 019-04-18 Nr.(1.13-25) Z

DEL J[STATYMO PROJEKTO DERINIMO

Valstybiné vaisty kontroles tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba), susipaZinusi su Jusy pateiktu Lietuvos Respublikos narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy kontroles istatymo 2, 8, 9, 10, 10', 13, 14, 21" ir 217 straipsniy pakeitimo ir
istatymo papildymo ketvirtuoju? skirsniu istatymo projektu (toliau — Projektas), teikia Sias pastabas
ir pasitilymus:

L. Projekto 217 straipsnio 5 punkto redakeijg sitlome iSdestyti taip —,,5. Specialusis leidimas
suteikia teisg jo turétojui naudoti leidime nurodytus tirlamyjy ir (ar) pradiniy I, II ir (ar) [l sarasy
medziagy kiekius moksliniame tyrime ir jas jsigyti, laikyti, gabenti o straipsnio 6 dalyje nurodytais
tkslais, ir gabenti i$ vienos veiklos vietos j kitg veiklos vieta, kuri yra nurodyta leidime Lietuvos
Respublikos teritorijoje, gaminti, perdirbti, importuoti.®;

2. Projekto 21¥ straipsnio S papunkio redakcijg isdéstyti taip: ,,5) nurodyti pagristus bitinus
naudoti moksliniams tyrimui tiriamosios i (ar) pradinés 1, II, 111 sgraso medziagos kiekius.** Taip pat
patikslinti kitas projekto nuostatas, tiksliai nurodant, apie kokias moksliniuose tyrimuose naudojamas
medZiagas kalbama (pradines, tiriamgsias ar tarpines);

3. Projekto 217 straipsnio 1 dalj papildyti nuostata, nurodant, kad Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministras tvirlina praSymo rekvizitus;

4. Projekto 217 straipsnio 2 dalyje nurodytg 20 darbo dieny terming trikumams pasalinti
pakeisti  , 30 kalendoriniy dieny*, kad visame Projekto tekste dokumenty nagrinéjimo terminas bty
nurodytas vienodu formatu, t, y. kalendorinémis dienomis.

3. Projekto 21 straipsnio 3 dalyje nurodyty 30 kalendoriniy dieny terming specialiajam
leidimui iSduoti pailginti iki 45 kalendoriniy dieny, nes norint ivertinti patalpy atitiktj sveikatos
apsaugos ministro nustatytiems reikalavimams  yra reikalingas papildomas dieny skaicius
patikrinimui atlikti,

6. Projekto 21° straipsnj papildyti specialiojo leidimo patikslinimo procedura atsizvelgiant j
Farmacijos jstatymo 21 straipsnio 1 dalies redakeijg: , Specialusis leidimas turi biiti tikslinamas, jeigu
pasikei¢ia juridinio asmens pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveineés adresas, veiklos vietos
adresas (kai teiseés akty nustatyta tvarka suteikiamas naujas pavadinimas gyvenamosioms vietovéms,
gatvéms, pastatams, statiniams; suteikiamas nawjas numeris pastatams, pastaty kompleksams,
patalpoms, korpusams). Paraigka patikslinti specialyjj leidimg, kuriame pateikiami sveikatos
apsaugos ministro nustatyti duomenys, ir dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius licencijos
duomenis, turi b pateikiami Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai per 10 darbo dieny nuo
specialiojo leidimo duomeny pasikeitimo dienos, Parai$kos patikslint specialyjj leidimg nereikia
pateikti, kai specialusis leidimas tikslinamas del duomeny, kuriuos Valstybineé vaisty kontrolés
tarnyba gauna patj i3 oficialiy Lietuvos Respublikos registry. Siy duomeny sqrasy Valstybine vaisty
kontrolés tarnyba skelbia savo interneto svetainéje. Tokiais atvejais specialiojo leidimo duomenis

w'*‘_“‘— > P - R
Biudzeting jstaiga, Zirminy g.139A, LT-09120 Vilnius,

. tel. (8 3) 263 9264, faks. (8 5) 263 9265, el P. ¥vKievvki
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy
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patikslina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pagal registry duomenis per 10 darbo dieny nuo siy
duomeny gavimo dienos.” :

7. Projekto 217 straipsnio 8 dalyje nurodyta 15 kalendoriniy dieny terming pakeisti specialuyjj
leidimg pailginti iki 30 kalendoriniy dieny, nes jeigu specialiojo leidimo turétojas, nores vykdyti
mokslinj tyrima tuo paéiu veiklos adresu, bet kitose patalpose, arba nauju veiklos vietos adresu, reikés
jvertinti patalpy atitiktj sveikatos apsaugos ministro nustatytiems reikalavimams.

8. Patikslinti 21'° straipsnio 2 dalies 5 punkig, nurodant, kad specialiojo leidimo galiojimo
stabdymas siejamas su juridinio asmens vadovo ar valdybos nariy nepriekaidtinga reputacija, bet ne
juridinio asmens reputacija. :

9. Projekto 21" straipsnio 5 dalies 30 dieny terming trikumams pasalinti patikslinti, kad tai
yra 30 kalendoriniy dieny terminas. '

9. Projekto 21'% straipsnio 9 punkto redakcijg reikety papildyti, nurodant ir (ar) patikslinant
nuostatas del turimy I, 11 ir (ar) [11 sgraSy medZiagy liku¢iy panaikinimo;

10. Projekto 21" straipsnio 1 dalies 8 punkta isbraukti, nes jis yra perteklinis, dubliuoja kitus
teises aktus, jradas tampa Tarnybos kontrolés objektu.

Y
p g D
/ e R

VirSininkas yd _ Gytis Andrulionis

A.Dambrauskaité, tel. +370 683 1381 3, el. p. AukseDambrauskaite@ vvke It
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LIETUVOS VYRIAUSIOJO ARCHYVARO TARNYBA

BiudzZetiné jstaiga, Mindaugo g. 8, 03107 Vilnius, tel. (8 5) 265 1137, faks. (8 5) 265 2314, el. p. Ivat@archyvai.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188697087

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos : A0 ~ 04- 5 Nr. (/ H—1 §5
ministerijai 12019-04-19 Nr. (1.1.3-25)10-2722

DEL JSTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Lietuvos vyriausiojo archyvaro tarnyba, susipaZinusi su Sveikatos apsaugos ministerijos
pateiktu derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 2, 8,
9,10, 10', 13, 14, 21" ir 217 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo ketvirtuoju® skirsniu jstatymo
projektu, pagal savo kompetencijg atkreipia démesj j tai, kad Dokumenty tvarkymo ir apskaitos
taisyklése, patvirtintose Lietuvos vyriausiojo archyvaro 2011 m. liepos 4 d. jsakymu Nr. V-118 ,,Dél
Dokumenty tvarkymo ir apskaitos taisykliy patvirtinimo®, numatyta, jog yra tvarkomos uZbaigty
dokumenty bylos. Dokumenty saugojimo vterminas taip pat pradedamas skaiCiuoti pasibaigus
kalendoriniams metams, o jstatymo projekto ketvirtojo? skirsnio 21° straipsnio 12 dalyje numatyti
dokumenty saugojimo terminai: treji metai po specialiojo leidimo galiojimo panaikinimo dienos bei

treji metai nuo sprendimo atsisakyti iSduoti specialyjj leidimq priémimo dienos jpareigoty saugojimo

terminus skai¢iuoti nuo konkre¢ios dienos, bet ne pasibaigus kalendoriniams metams. Si nuostata yra
nesuderinama su galiojanciais Lietuvos vyriausiojo archyvaro teisés aktais ir apsunkinty dokumenty
atrankos naikinimui procediiras, todél siilome numatytoje saugojimo termino formuluotéje atsisakyti
ZodZio dienos.

Taip pat sitilytume paskutinj auk$¢iau minéto jstatymo projekto straipsnio dalies sakinj déstyti
taip: Pasibaigus saugojimo terminui, Sie dokumentai sunaikinami Lietuvos Respublikos dokumenty ir

archyvy jstatymo nustatyta tvarka, kadangi §is jstatymas tokiy dokumenty riisies neisskiria.

Veiklos administravimo ir finansy skyriaus vedéja,
atliekanti Lietuvos vyriausiojo archyvaro funkcijas Rasa Miskeleviciate

Rita Sakalauskiené, tel. (8 5) 265 1052, el. p. r.sakalauskiene@archyvai.lt

? PILIETYBES ISSAUGOJIMO
+ | REFERENDUMAS
GEGUIES 12 D. SPRESKIME Vit
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NARKOTIKU, TABAKO IR ALKOHOLIO KONTROLES DEPARTAMENTAS

BiudZetiné jstaiga, Sv. Stepono g. 27, 01312 Vilnius,
tel. 8 706 680 60, faks. 8 706 680 95, el. p. ntakd@ntakd.It
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 302610311

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos I TAIS Nr. 19-4589
ministerijai Bﬁ[Q' @L\_ﬂ; 0 ”ft G / .,%' b 4
DEL JSTATYMO PROJEKTO DERINIMO

I$nagringje teikta derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10!, 13, 14, 21" ir 217 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo
ketvirtuoju? skirsniu jstatymo projekta (toliau — Jstatymo projektas), teikiame pastabas ir pasitlymus.

1. Jstatymo projekto 217 straipsnio 1 dalyje jraSyta, kad specialiuosius leidimus i§duoda
Lietuvos Respublikos Vyriausybés jgaliota institucija. Kartu su projektu teikiamame aiskinamajame
raSte nurodyta, kad tai galéty buti Valstybinés vaisty kontrolés tarnyba ar Narkotiky, tabako ir
alkoholio kontrolés departamentas (toliau — Departamentas), prie§ tai iSsamiai jvertinus galimy
institucijy vykdomas panaSias funkcijas bei jose dirban¢iy asmeny turimas kompetencijas ir
pajégumus. PaZzymime, kad pagal 2011-02-23 Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 244
patvirtintus Departamento nuostatus, Departamentui nepriskirta I sara$o narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy licencijy iSdavimo ar prieZitiros funkcija.

Pagal Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo (toliau — Jstatymas) 10!
straipsnj, licencijas veiklai su j II ir III sarasus jtrauktomis medZiagomis i§duoda Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba, minéto Jstatymo 217 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad mineta tarnyba kontrolivoja
licencijuotg veiklg su j II ir IIl sqraus jtrauktomis medZiagomis, pagal [statymo projekto 217
straipsnio 6 dalj, juridinis asmuo eksportuoti tiriamajg I, II, III sgrasy medZiagg gali tik turédamas
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ifduotq eksporto leidimg, 21'! straipsnio 1 dalies 7 punkte,
nustatyta, kad kiekvienam importo ir eksporto atvejui reikia gauti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos iSduotq narkotiniy ir psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medZiagy importo ar eksporto
leidimg. Taigi, siekiant narkotiniy ir psichotropiniy medZziagy kontrolés jstatymo nuostaty vientisumo
ir efektyvaus jy jgyvendinimo, optimaliai panaudojant ZmogiSkuosius resursus ir materialines
sgnaudas, Departamento nuomone, visy risiy leidimus ir licencijas su I, II, III sgraso narkotinémis ir
“psichotropinémis medZziagomis turéty iSduoti ta pati institucija — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

2. Atsizvelgdami j [statymo projekto Ketvirto? skirsnio pavadinimg, sitilome papildyti
[statymo projekto 217 straipsnio 1 dalj ZodZiais ,,jspéja apie galimg specialiojo leidimo galiojimo
sustabdyma®.

3. Svarstytina, ar Jstatymo projekto 217 straipsnio 10 dalyje nustatytas reikalavimas skelbti
duomenis ir informacija apie specialaus leidimo iSdavima, pakeitimg ir kitus licencijuojamus
veiksmus institucijos interneto svetainéje néra perteklinis, nes Licencijy informacingje sistemoje
pateikiama analogiSka informacija yra vie$a ir lengvai prieinama.

Direktoriaus pavaduotoja, laikinai atliekanti
direktorés funkcijas : Grazina Belian

Violeta Verseckiené, tel. 8 7066 8091, violeta.verseckiene@ntakd.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJA

BiudZetin¢ jstaiga, Gedimino pr. 30, LT-01104 Vilnius,
tel. (8 5) 266 2984, faks. (8 5) 262 5940, el. p. rastine@tm.It,
atsisk. saskaita LT574010051004670211 Luminor Bank AS, banko kodas 40100.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188604955

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2019-05-0u Nr. LT - Y ,5é
12019-04-18 Nr. (1.1.3-25)10-2722

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU
KONTROLES JSTATYMO 2, 8,9, 10, 10", 13, 14, 21! IR 21 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR
JSTATYMO PAPILDYMO KETVIRTUOJU? SKIRSNIU ISTATYMO PROJEKTO
DERINIMO

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija gavo iSvadai gauti pateikta Lietuvos
Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 2, 8.9, 10, 10", 13,14, 21" ir
217 straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo ketvirtuoju® skirsniu jstatymo projekta (toliau —
Projektas). Pagal kompetencijg jverting Projekta teikiame pastabas ir pasiilymus:

1. Projektu kei¢iamo Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
kontrolés jstatymo (toliau — Jstatymas) 8 straipsnio 1! dalyje sifiloma susiaurinti $§iuo metu galiojantj
reguliavimg ir nustatyti, jog ,,vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I saraSo medZiagy, gaminti,
importuoti, eksportuoti, verstis jy didmenine ir maZmenine prekyba turi teise tik Lietuvos
Respublikoje jsteigti juridiniai asmenys ir uzsienio valstybiy juridiniy asmeny ir kity organizacijy

filialai, jsteigti Lietuvoje <..>, turintys atitinkamos riisies licencijg <..>“. Siiilytina jvertinti tokio
reikalavimo pagrjstumg ir siilomo reguliavimo tikslus iS§samiai pagristi lydimuosiuose |

dokumentuose. Taip pat atsizvelgiant | tai, kad sitiloma nuostata dél jsisteigimo laisvés ribojimo,
juolab, kad jvedamu toliau vartojamu trumpiniu ,juridinis asmuo“ biity lemiama, kad toks
siaurinimas turéty poveikj ir kity Istatymo straipsniy nuostaty taikymui, manytume, kad Siuo
klausimu turéty biiti gauta Europos teisés departamento prie Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerijos i§vada.

2. Pastebétina, kad Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme neapibrézta
,,mokslinio ir eksperimentinés plétros tyrimo* sgvoka, todél siiilytina ja paaiSkinti arba derinti su
Mokslo ir studijy jstatyme vartojamomis sgvokomis.

3. Sialytina Projekte déstomoje 8 straipsnio 2! dalyje, 9 straipsnio 4 dalyje ir kitur
Projekte nenurodyti konkrecios institucijos, kuriai pavedama i$duoti leidimus ir vykdyti kitas su tuo
susijusias funkcijas, o apsiriboti bendro pobadZio nuostata ,,Vyriausybés jgaliota institucija“
(pavyzdziui, Zr. Projekte déstomo 217 straipsnio 1 dalj), kadangi toks reguliavimas riboty
Vyriausybés vykdomajg kompetencijg tvarkyti krasto reikalus.

' 4. Siulytina sukonkretinti Projekte déstomos 8 straipsnio 2! dalies paskutiniojo sakinio
formuluote, nes néra aisku, kokie reikalavimai turimi omenyje — ar nurodyti [statymo 9 straipsnyje,
ar kiti reikalavimai. ’



5. Projekte déstomoje 9 straipsnio 1 dalyje minima juridinio asmens veikla ,sveikatos
priezitiros ir veterinarijos tikslais®, kuri siejama su reikalavimu turéti nurodytg licencija.
PaZymeétina, kad néra aiSkus Sios sgvokos turinys, o kartu ir reikalavimo turéti licencija apimtis.
Sitlytina konkre¢iai nurodyti, kokie tikslai, kuriems taikomas reikalavimas turéti licencija, galéty
biiti, kaip biity tikrinama atitiktis $iam reikalavimui, arba atsisakyti $io reikalavimo sgsajos su
juridinio asmens tikslais.

6. Projekte déstomoje 9 straipsnio 5 dalyje jtvirtintus reikalavimus sidilytina perZitiréti
ir, kai tinkama, déstyti atskirais punktais, kaip reikalavimus asmenims, siekiantiems gauti leidimg
(2r., pavyzdziui, 10 straipsnio 4 dalj, Projekte déstomg 21% straipsnj). Taip pat 3ios dalies
paskutiniame sakinyje minima konkreti ,,juridinio asmens, turin¢io leidima atlikti klinikinj vaistiniy
preparaty tyrimg ar leidimg dél bandymo su gyviinais® projekto vadovo pareigybé. Svarstytina, kam
kilty atsakomybé uZ galimg reikalavimy nesilaikyma tuo atveju, jei Sios pareigybés juridinis asmuo
neturéty. Siuo aspektu sitilytina tikslinti reguliavima.

7. Atsizvelgiant | tai, kad 9 straipsnyje nurodyti leidimai savo esme taip pat laikytini
licencijomis (Zr. Licencijavimo pagrindy apra$o, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybes
2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937, 2.1 papunktj), neaiSku, kodél jie nesiilomi numatyti
[statymo 10 straipsnio 2 dalyje.

8. Projekte déstoma 217 straipsnio 2 dalis dubliuoja 218 straipsnio 1 punkte jtvirtintg
reikalavima. |

9. Projekte déstoma 21° straipsnio 1 dalj sifilytina formuluoti taip: ,,juridinis asmuo,
siekiantis gauti specialyjj leidimg, Vyriausybés jgaliotai institucijai pateikia....

10. Sitilytina Projekte suvienodinti terminy skaiCiavimo tvarka ir juos skai¢iuoti
kalendorinémis arba darbo dienomis.

11. Projekte déstomo 21° straipsnio 5 dalyje nurodoma, kad Vyriausybés jgaliota
institucija tvirtinty specialiojo leidimo rekvizitus, ta¢iau atsiZvelgiant j tai, kad leidimo rekvizitai
detaliai sitilomi i§vardinti minétoje Jstatymo nuostatoje, lieka neaisku, kg papildomo turéty tvirtinti
Vyriausybés jgaliota institucija. Jei turima omenyje, jog Vyriausybés jgaliota institucija tvirtinty
specialiojo leidimo formg, atitinkamai siiilytina ir formuluoti.

12. Pastebeétina, kad pagal sifilomg 21° straipsnio 5 dalj specialiajame leidime nebiity
nurodomos konkre&ios patalpos, kuriose biity vykdoma veikla su I, IT ir (ar) III saraSo medZiagomis
(tik vietos adresas). Atsizvelgiant j tai, manytina, kad tuo atveju, kai biity norima veikla vykdyti
kitose patalpose, taiau adresas i§likty tas pats, poreikio pakeisti iSduotg specialyjj leidimgq, kaip
numatyta sitilomoje 21° straipsnio 7 dalyje, nebiity. Vietoj to sililytina apsvarstyti, ar nebiity
tikslinga jpareigoti specialiojo leidimo turétoja nedelsiant informuoti apie ketinima keisti veiklos
vykdymo patalpas, papildomai jvertinant, kaip $iuo atveju baity galima uZztikrinti 21® straipsnio 2
punkte nustatyto reikalavimo laikymasi. '

13. Projekte déstomo 21° straipsnio 11 dalyje brauktini pertekliniai ZodZiai ,.teisés akty
nustatyta tvarka sukurtai®.

14. Projektu sifiloma 21° straipsnio 9 dalies nuostata vertintina kaip pertekliné
atsizvelgiant j Lietuvos Respublikos rinkliavy jstatymo 4 straipsnio 1 dalj, 0 21'? straipsnio 1 dalies
3 punkto nuostata brauktina kaip pertekliné atsizvelgiant | Rinkliavy jstatymo 15 straipsnio 1 dalj.

15.AtsiZvelgiant i tai, kad Projekte déstomuose 21 10 straipsnio 2 dalies 2-5 punktuose
nustatyti galimi esminiai licencijuojamos veiklos paZeidimai, svarstytina, ar pagrjstas §io straipsnio
4 dalyje sitlomas nustatyti 3 darbo dieny terminas specialiojo leidimo sustabdymui.

16.Pastebétina, kad dél déstymo nuoseklumo Projekto 8 ir 9 straipsniai turéty biiti
sukei¢iami vietomis.



17. Atsizvelgiant j Lietuvos Respublikos vie$ojo administravimo jstatymo 5 ir.36'
straipsnius, sifilytina tikslinti Projekte déstomo 21'? straipsnio 4 dalj, joje reguliuojant Vyriausybés
jgaliotos institucijos vykdoma verslo subjekty prieZiiirq.

18.AtsiZvelgiant j tai, kad Projektu sitiloma siaurinti licencijas galinéiy turéti subjekty
ratg, taip pat j tai, kad tam tikrais atvejais keistysi licencijas iSduodanti institucija, Projektas turety
biiti pildomas pereinamojo laikotarpio nuostatomis.

19. Sidilytina jvertinti, ar realu, kad Projekto 11 straipsnio 1 dalyje siiiloma nustatyti
Projekto jsigaliojimo data atitikty Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo 20 straipsnio
4 dalyje jtvirtinta reikalavimg, nurodantj, jog ,teisés aktai, keiCiantys ar nustatantys naujg iikio
subjekty veiklos ar jos priezitiros teisinj reguliavima, paprastai jsigalioja geguzés 1 dieng arba
lapkri¢io 1 diena, taiau visais atvejais ne anksCiau kaip po trijy ménesiy nuo jy oficialaus
paskelbimo dienos*.

Teisingumo ministras Elvinas Jankevicius

Juraté Burtilieng, (8 5) 219 1896, el. p. jurate.burtiliene@tm.It
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU
KONTROLES JSTATYMO 2, 8, 9, 10, 10', 13, 14, 21' IR 217 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR
J[STATYMO PAPILDYMO KETVIRTUOJU? SKIRSNIU ISTATYMO PROJEKTO
DERINIMO

[Snagrinéje pateikta derinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo 2, 8, 9, 10, 10', 13, 14, 21! ir 217 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo
ketvirtuoju? skirsniu jstatymo projekta (toliau — Projektas), teikiame $ias pastabas ir pasitlymus.

Projekto 2 straipsniu kei¢iamo Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo
(toliau — Jstatymas) 8 straipsnio 1! dalyje nustatoma, kad ,,[v]aistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
[ sgrado medZiagy, gaminti, importuoti, eksportuoti, verstis jy didmenine ir mazmenine prekyba turi
teis¢ tik Lietuvos Respublikoje jsteigti juridiniai asmenys ir uZsienio valstybiy juridiniy asmeny ir
kity organizacijy filialai. Sia nuostata yra nustatoma, kad tik tam tikrg teising forma turintys asmenys
gali uzsiimti [statyme apibréZtomis veiklomis (3 I, II ir III saraSus jtraukty medZiagy gamyba,
importas, eksportas, didmeniné ir maZmeniné prekyba ir §iomis medZiagomis susijusi moksliné ir
eksperimentiné veikla, klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai).

1. Pazymétina, kad 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2006/123/EB dél paslaugy vidaus rinkoje (toliau — Paslaugy direktyva) 15 straipsnio 2 dalies
b punkte jtvirtinta pareiga valstybéms naréms nenustatyti reikalavimo paslaugy teikéjui turéti tam
tikrg teising formg. Tuo atveju, jei toks reikalavimas nustatomas, kaip tai yra daroma Projektu, jis turi
buti pagrjstas (priemonés biitinumas, proporcingumas) ir apie jj praneSama Europos Komisijai
vadovaujantis Paslaugy direktyvos 15 straipsnio 7 dalimi.

2. Projektu bus daroma jtaka klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams, kuriuos
reglamentuoja 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (toliau — Reglamentas). Pazymétina, kad pagal Reglamento 5 straipsnio
1 dalj leidima vykdyti klinikinj vaistiniy preparaty tyrimg gauna uZsakovas!. Pagal Reglamento
2 straipsnio 2 dalies 14 punktg uzsakovas yra apibréziamas kaip asmuo (angl. individual), bendrove,
istaiga arba organizacija. Taigi tai reiskia, kad uzsakovu gali biiti ir juridinio asmens teisinés formos
neturintis asmuo. Tuo tarpu, pagal Projektu sitilomg reguliavimg, asmenys neturintys juridinio
asmens teisinés formos, klinikiniy tyrimy su vaistiniais preparatais, | kuriy sudétj jeina [, II ir
I1I sgrasuose esancios medziagos, negalés atlikti.

Vis délto, teisinés formos reikalavimas turéty biiti vertinamas atsizvelgiant taip pat }
Reglamento 90 straipsnio pirmajg pastraipg, kurioje jtvirtinta, kad ,,[§]is reglamentas neturi poveikio
nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos draudZiamas arba ribojamas <...> vaisty, kuriuose yra

! Pagal Reglamento 71 straipsnio tre¢iajg pastraipa, uzsakovas ir tyréjas gali biti tas pats asmuo.



narkotiniy medziagy, kaip jos apibréZtos galiojanciose atitinkamose tarptautinése konvencijose, kaip
antai 1961 m. Jungtiniy Tauty Bendroji konvencija dél narkotiniy medziagy, pardavimas, tiekimas
arba vartojimas, taikymui“. Pagal nurodytos konvencijos 1 straipsnio 1 dalies j punkta, narkotine
medziaga apibréziama kaip kiekviena gamtiné ar sintetiné medZziaga, jtraukta } [ ar II sgra$a.
Atitinkamai, nurodyta Reglamento nuostata leidzia daryti prielaida, kad valstybés narés gali nustatyti
ribojimus dél vaisty, kuriuose yra narkotinés medziagos jtrauktos j [ ir II sgraSa. PaZymétina, kad
nurodytos konvencijos III sgraSe yra referuojama ne | narkotines medZiagas, o } preparatus.
Atsizvelgiant | tai, manytina, kad Projekte nustatant ribojimus klinikiniams tyrimams dél vaisty,
kuriuose yra j III sgrasg jtraukty preparaty, turéty bati aiskiai pagrjsta, kodél nustatomi ribojimai,
kurie yra analogiski narkotinéms medziagoms (ne tik reguliavimo biitinumas, bet ir proporcingumas,
t. y., kad tokiy paciy tiksly negalima pasiekti maziau ribojan¢iomis priemonémis).

Taip pat atkreipiame démesj, kad pagal Reglamento 90 straipsnio pirmaja pastraipa, valstybes
narés turi prane$ti Europos Komisijai apie, be kita ko, vaisty, kuriuose yra narkotiniy medziagy,
pardavimo, tiekimo arba vartojimo draudimus arba ribojimus. Europos teisés departamento
nuomone, teisé vykdyti klinikinius vaistiniy preparaty, kuriuose yra I, II ir III sagraSuose jtrauktos
medZiagos, tyrimus tik tam tikrg teising formg turintiems asmenims yra ribojimas, apie kur} reikia
pranesti. Apie jsipareigojima pranesti Europos Komisijai dél Projektu nustatomy ribojimy, praSome
nurodyti aiSkinamajame raste.

Direktoriaus pavaduotojas, Karolis Dieninis
atliekantis direktoriaus funkcijas

Riita Butvydyté, tel. 706 63 683, el. p. ruta.butvydyte@etd.lt



