LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA

. Nr.
LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANGELIARTIAG ASiRASYTAS
SOCIALINES POLITIKOS GRUPESAUGIU ELEKTRONINIU PARASU

v Nr.
PAZYMA

DEL VYRIAUSYBES 1995 M. GRUODZIO 28 D. NUTARIMO NR. 1630 ,,DEL VEIKLOS,
SUSIJUSIOS SU MEDZIAGOMIS, JTRAUKTOMIS [ II IR III NARKOTINIU IR
PSICHOTROPINIU MEDZIAGU SARASUS, LICENCIJAVIMO TAISYKLIU IR LEIDIMU
MOKSLINIU TYRIMU VEIKLAI SUMEDZIAGOMIS, ITRAUKTOMIS ] I NARKOTINIU IR
PSICHOTROPINIU MEDZIAGU SARASA, ISDAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO PROJEKTO (TOLIAU - PROJEKTAS 1) IR VYRIAUSYBES 2000 M. GRUODZIO
15 D. NUTARIMO NR. 1458 ,,DEL KONKRECIU VALSTYBES RINKLIAVOS DYDZIU SARASO
IR VALSTYBES RINKLIAVOS MOKEJIMO IR GRAZINIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO PROJEKTO (TOLIAU - PROJEKTAS 2) (Nr. TAP-19-525; TAP-19-524; TAIS NR.
19-2458(2); TAIS NR.19-2455(2))

Nr.
Vilnius

Projekty rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekty tikslas: uztikrinti saugy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra medziagy, jtraukty j
| narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasg, naudojimg, nustatant Sios veiklos licencijavimo
taisykles.

Dabartiné situacija: Nuo geguzés 1 d. pagal Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo pakeitimo nuostatas bus leidZiama sveikatos prieZiiros tikslais vartoti
registruotus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sqraso medZiagy. Istatyme nurodyta, kad |
1 sqrasq jtrauktas medziagas vartoti sveikatos priezZiuiros tikslams draudziama, isskyrus atvejus, kai
J I sgrasq jtrauktos medziagos yra registruoto vaistinio preparato, kurio saugumas ir
veiksmingumas atitinka reikalavimus, sudétyje.

Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sagraSo medziagy, gaminti, importuoti, eksportuoti,
verstis jy didmenine ir mazmenine prekyba turi teis¢ tik juridiniai asmenys, turintys atitinkamos
risies licencijg. | sarasa sudaro augalai, narkotinés ir psichotropinés medziagos, uzdrausti vartoti
sveikatos priezitros tikslams dél Zalingy padariniy, kai jais piktnaudZiaujama.

Siekiant iSvengti piktnaudziavimy ir neteiséto vartojimo, SAM jpareigota nustatyti vaistiniy
preparaty, pagaminty i$ I sgraSe ir naudojamy medicinos tikslu, teisétos apyvartos tvarka.

Siekiant suderinti jstatymo nuostatas su nutarimu, kei¢iamos licencijavimo taisykleés.

Projekty esmé:

Projekte 1:

e nustatomi nauwji licencijy pavadinimai — veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais,
kuriy sudétyje yra I saraSo medziagy;

e atsisakoma popieriniy licencijy ir jy dublikaty iSdavimo, Valstybin¢ vaisty kontrolés
tarnyba licencijas juridiniams asmenims iSduos naudodamasi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
vaistiniy preparaty informacine sistema (VAPRIS);

e nustatyta, kad Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba duomenis apie paraiska pateikusij
juridinj asmenj ir juridinio asmens vadovo ar valdymo organy narius dél nepriekaiStingos
reputacijos patikrinti naudojantis  Jtariamyjy, kaltinamyjy ir nuteistyjy registru ir
Administraciniy nusiZengimy registru,

enustatyti asmens duomeny tvarkymo tikslai ir saugojimo terminai pagal Direktyvg
95/46/EB;

e nurodyti vieSai skelbiami licencijy duomenys ir informacija apie jas Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos interneto svetaingje;

e nustatoma pareiga Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai licencijy duomenis pateikti
Licencijy informacinéje sistemoje;

Nutarimo jsigaliojimas pagal jstatymag 2019 m. geguzés 1 d., iSskyrus nuostatas, kuriomis
atsisakoma reikalavimy i$duoti popierines licencijas ar jy dublikatus. Siy nuostaty jsigaliojimo data
- 2019 m. lapkricio 1 d.
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Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai reikés 9,84 tikst. Eur VAPRIS sistemai: sukurti
papildomus funkcionalumus, butinus asmens duomenims tvarkyti.

Projekte 2 tikslinamos licencijy formuluotés, uz kuriy iS§davimg imama valstybés rinkliava,
nurodant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy.

Derinimas: projektai suderinti su Teisingumo ministerija, Ekonomikos ir inovacijy
ministerija, Finansy ministerija bei Valstybine duomeny apsaugos inspekcija.

Argumentai dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pastabos, j kurig atsizvelgta i§ dalies,
pateikti derinimo pazymoje.

Atitiktis Vyriausybés programai: tiesiogiai Vyriausybés programos nuostaty
nejgyvendina.

Dalykinio vertinimo iSvada: sitlytume aptarti tarpinstituciniame pasitarime ir svarstyti
Vyriausybés posédzio B dalyje.

Patar¢ja Aurelija Urboniené

Aurelija Urbonieng, tel. 8 706 63 813, el. p.



