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TAIS Nr. 19-2455(2)  Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS !
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 1995 M. GRUODZIO 28 D. NUTARIMO
NR. 1630 ,,DEL VEIKLOS, SUSIJUSIOS SUMEDZIAGOMIS, JTRAUKTOMIS ] IT IR ITI
NARKOTINIY IR PSICHOTROPINIY MEDZIAGU SARASUS, LICENCIJAVIMO
TAISYKLIY IR LEIDIMU MOKSLINIY TYRIMU VEIKLAI SUMEDZIAGOMIS,
ITRAUKTOMIS ] I NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU SARASA,
ISDAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO® PAKEITIMO

Nr.
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés
istatymo 8 straipsnio 1! dalimi, Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruod?io 28 d. nutarima Nr. 1630
»Del Veiklos, susijusios su medZiagomis, jtrauktomis j II ir III narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy saraSus, licencijavimo taisykliy ir Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su medziagomis,
itrauktomis | I narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy sarasa, i¥davimo tvarkos aprado patvirtinimo*:

1.1. Pakeisti antraste ir ja i3déstyti taip:

~DEL VEIKLOS, SUSIJUSIOS SU VAISTINIAIS PREPARATALS, KURIU SUDETYJE
YRA I SARASO MEDZIAGY, IR II, III SARASU NARKOTINEMIS IR
PSICHOTROPINEMIS MEDZIAGOMIS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU IR LEIDIMU
MOKSLINIY TYRIMU VEIKLAI SU MEDZIAGOMIS, ITRAUKTOMIS I
I NARKOTINIVU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU SARASA, ISDAVIMO TVARKOS
' APRASO PATVIRTINIMO“

1.2. Pakeisti preambule ir jg iSdéstyti taip:

»vadovaudamasi Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés
istatymo 8 straipsnio 1' ir 3 dalimis ir 10 straipsnio 3 dalimi, Lietuvos Respublikos Vyriausybé
nutaria:’,

1.3. Pakeisti | punkta ir jj i$déstyti taip:

»1 Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I sarafo medziagy, ir II,
IIT sarasy narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis, licencijavimo taisykles;*.

2. Pakeisti nurodytu nutarimu patvirtintas Veiklos, susijusios su medZiagomis, jtrauktomis
1 I ir III narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy sarasus, licencijavimo taisykles:

2,1, Pakeisti pavadinima ir jj i¥déstyti taip:

»VEIKLOS, SUSIJUSIOS SU VAISTINIAIS PREPARATAIS, KURIU SUDETYJE
YRA ISARASO MEDZIAGY, IR 1II, III SARASU NARKOTINEMIS IR
PSICHOTROPINEMIS MEDZIAGOMIS, LICENCIJAVIMO TAISYKLES®.

2.2, Pakeisti 1 punkts ir jj i8déstyti taip:

»1. Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I sarafo med¥iagy, ir II,
IIl sgraSy narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, licencijavimo taisyklés (toliau —
Taisyklés) nustato licencijy verstis veikla, susijusia su vaistiniais prepagatais, kuriy sudétyje yra
medZiagy, jtraukty j Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy médziagy kontrolés jstatymo
(toliau — Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymas) 4 straipsnio 2 dalies 1 punkte
nurodyta sara3a (toliau — I sgrafo vaistiniai preparatai), ir med#iagomis, jtrauktomis j Narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 4 straipsnic 2 dalies 2 punkte nurodyts II sarasa
(toliau — II saraSo medZiagos) ir (ar) 3 punkte nurodyta III sarasa (toliau — III sara$o medZiagos)
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(toliau — licencija), i¥davimo, patikslinimo, pakeitimo, atsisakymo jas iSduoti ar pakeisti, ju
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo, popieriniy
licencijy dublikaty, paZymos, patvirtinandios elektroninés licencijos i¥davima ir galiojima, i§davimo
tvarka ir licencijuojamos veiklos sglygas ir reglamentuoja jy laikymosi prieZiiira.”

2.3, Pakeisti 1 punkta ir jj i¥déstyti taip:

»1. Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I sgrado medZiagy, ir II,
Il sgra¥y narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, licencijavimo taisyklés (toliau —
Taisyklés) nustato licencijy verstis veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
medziagy, itraukty j Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo
(toliau — Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymas) 4 straipsnio 2 dalies 1 punkte
nurodyts sarasg (toliau — I saraSo vaistiniai preparatai), ir medZiagomis, jtrauktomis j Narkotiniy ir
psichotropiniy medzZiagy kontrolés jstatymo 4 straipsnio 2 dalies 2 punkte nurodyts II sgrass (toliau
— II sgra¥o medZiagos) ir (ar) 3 punkte nurodyta III sgrasg (toliau — III sarado medZiagos) (toliau —
licencija), i¥davimo, patikslinimo, pakeitimo, atsisakymo jas iSduoti ar pakeisti, jy galiojimo
sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo, paZymos, patvirtinandios
elektroninés licencijos i¥davimg ir galiojima, iSdavimo tvarka ir licencijuojamos veiklos salygas ir
reglamentuoja jy laikymosi prieZitirg.

2.4, Pakeisti 4 punkty ir jj iSdéstyti taip:

»4. Licencijas Lietuvos Respublikoje jsteigtiems juridiniams asmenims ir jy padaliniams,
uZsienio juridiniy asmeny filialams (toliau — juridinis asmuo) i¥duoda, patikslina, pakei&ia, sustabdo
ar panaikina licencijy galiojimg, panaikina galiojimo sustabdymg Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba) vadovaudamasi Narkotiniy ir psichotropiniy medZagy kontrolés jstatymu ir
Taisyklémis naudodamasi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty informacine
sistema (toliau — VAPRIS sistema).*

2.5. Pakeisti 5 punkty ir jj i§déstyti taip:

»o. Juridinis asmuo, norintis gauti licencijg, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia
Sivos dokumentus:

5.1. paraitka gauti licencijg, kurioje nurodoma:

5.1.1. bendroji informacija apie juridinj asmenj (pavadinimas, teisiné forma, kodas,
buveinés adresas, telefono numeris, elektroninio pasto adresas ir, jeigu yra, fakso numeris;

5.1.2. juridinio asmens vadovo, valdymo organy nariy vardai, pavardés, asmens kodai
(Jeigu asmens kodas nesuteiktas, nurodoma gimimo data);

5.1.3. kontaktinis asmuo (vardas, pavardé, darbovieté, pareigos, telefono numeris,
elektroninio padto adresas ir, jeigu yra, fakso numeris;

5.1.4. pralomos licencijos riiis;

5.1.5. veiklos vietos (-y) adresas (-ai), telefono numeris, elektroninio pasto adresas ir, jeigu
yra, fakso numeris;

5.1.6. jeigu paraika gauti Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo
10 straipsnio 2 dalies 2 ar 5 punkte nurodyta licencija pateikes juridinis asmuo numato laikyti
I sgrado vaistinius preparatus, II ir (ar) III saray medZiagas pagal sutartj pas kitg juridinj asmenj,
turintj atitinkamai Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 10 straipsnio 2 dalies
2 ar 5 punkte nurodytg licencija, — to juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas, licencijos
numeris ir licencijos i§davimo data, telefono numeris, elektroninio pasto adresas ir, jeigu yra, fakso
numeris, veiklos vietos, kurioje numatoma laikyti I sarado vaistinius preparatus, II ir (ar) III sgrasy
medZiagas pagal sutart], adresas, sutarties data ir numneris;

5.1.7. asmuo, atsakingas uZ I sgraSo vaistiniy preparaty, II ir (ar) III saraly medZiagy
laikymg ir apyvartos apskaitg (toliau — atsakingas asmuo) (vardas, pavardé, vaistininko praktikos
licencijos numeris ir iSdavimo data, juridinio asmens vadovo jsakymo dél %io asmens paskyrimo
atsakingu asmeniu data ir numeris);
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5.1.8. pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyma iSduotos farmacinés veiklos
licencijos riidis, numeris, i%davimo data, kuria remiantis pra§oma i$duoti tam tikros riies licencija,
arba paraiSkos gauti farmacinés veiklos licencija pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybat
data (jeigu tokia parai¥ka Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikta ir dél jos dar nepriimtas
sprendimas);

5.1.9. parai¥kos uZpildymo data ir pridedamy dokumenty sgraas;

5.2. patalpy, kuriose numatoma laikyti I sgrado vaistinius preparatus, 11 ir (ar) III sarady
medZiagas, apralyma pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintus reikalavimus patalpoms,
kuriose laikomos j II ar IIl sarada jtrauktos medZiagos, verliantis ju gamyba, didmenine ar
maZmenine prekyba (toliau — reikalavimai patalpoms), nurodomas patalpy paZyméjimas plane,
pateiktame Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai siekiant gauti farmacinés veiklos licencijg pagal
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyma, ir atitiktj §iems reikalavimams patvirtinanéiy dokumenty
kopijas (pavyzdZiui, jrengtos signalizacijos, seifo dokumenty kopijas);

5.3. informacija apie I sgrafo vaistiniy preparaty, II ir (ar) Il sarady medZiagy
nomenklatiirg ir numatomg meting apyvartg (kai teikiama paraiska gauti Narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 10 straipsnio 2 dalies 1 ir 4 punktuose nurodytas
licencijas);

5.4. dokumenta (-us), patvirtinantj {-ius), kad néra Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo 107 straipsnyje nurodyty aplinkybiuy, i¥duota (-us) valstybés, kurios pilietis yra
3io juridinio asmens vadovas ar valdymo organy narys (-iai), kompetentingos institucijos, ir jo (jy)
vertima | lietuviy kalbg, — kai paraiSka teikia juridinis asmuo, kurio vadovas ar valdymo organy
nariai yra ne Lietuvos Respublikos piliediai;

5.5. I sarafo vaistiniy preparaty, II ir (ar) III sarady medZiagy laikymo sutarties kopija, kat
taikomas Taisykliy 5.1.6 papunktis.”

2.6. Pakeisti 11 punkty ir ji iSdéstyti taip:

»11. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, siekdama nustatyti, ar néra Narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 10 straipsnyje nustatyty aplinkybiy, dél kuriy paraidks
gauti licencijg pateikes juridinis asmuo (i8skyrus juridin asmenj, kai jo vadovas ar valdymo organy
nariai yra ne Lietuvos Respublikos pilie€iai) negaléty biiti laikomas nepriekaiStingos reputacijos
asmeniu, patikrina duomenis apie parai$ka pateikusj juridini asmen] ir juridinio asmens vadova,
valdymo orgamy narius naudodamasi [tariamyjy, kaltinamyjy ir nuteistyjy registru ir
Administraciniy nusiZengimy registru arba tiestogiai i§ Informatikos ir ry$iy departamento prie
Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerijos gauta informacija.”

2.7. Pakeisti 12 punkta ir jj i8déstyti taip:

»12. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, sickdama jvertinti paraika gauti licencija
pateikusio juridinio asmens patalpy, kuriose numatoma laikyti [ sgrafo vaistinius preparatus, II ir
(ar) III sarady medZiagas, ver&iantis jy gamyba, didmenine ar maZmenine prekyba, atitiktj sveikatos
apsaugos ministro nustatytiems reikalavimams patalpoms, atlicka Siy patalpy patikrinima ir suraso
paZzyma, kurioje pateikia i§vada, ar patalpos atitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytus
reikalavimus patalpoms, ar jy neatitinka. Patalpy patikrinimo nereikia atlikti Taisykliy
5.1.6 papunktyje nustatytu atveju, kai kito juridinio asmens (sutarties vykdytojo) patalpos jau
patikrintos iS§duodant Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 10 straipsnio
2 dalies 2 ar 5 punkte nurodyta licencijg.*

2.8. Pakeisti III skyriaus pavadinima ir jj i§destyti taip:

»1II SKYRIUS
LICENCIJOS REKVIZITAI IR ASMENS DUOMENU TVARKYMAS*,

2.9. Pakeisti 16 punktg ir jj i§déstyti taip:

,»16. Jeigu Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 10 straipsnio 2 dalies
2 ar 5 punkte nurodyta licencija i§duodama juridiniam asmeniui, kuris I sgrafo vaistinius preparatus,
II ir (ar) IIl sarasy medZiagas laikys pagal sutartj kito Narkotiniy ir psichotropiniy medZziagy
kontrolés jstatymo 10 straipsnio 2 dalies 2 ar 5 punkte nurodytos licencijos turétojo patalpose, prie
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Taisykliy 15.6 papunktyje nurodytos informacijos papildomai nurodomas patalpy, kuriose pagal
sutartj laikomi I sgrao vaistiniai preparatai, II ir (ar) III saray medziagos, adresas ir nuoroda
»(laikymas pagal sutartj)*.*

2.10. Pakeisti 17 punkty ir jj iSdéstyti taip:

»17. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo licencijos
isdavimo ar Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimo dél licencijos galiojimo sustabdymo,
sustabdymo panaikinimo ar galiojimo panaikinimo priémimo dienos vieSai skelbia savo interneto
svetainéje $iuos duomenis ir informacija apie licencijas:

17.1. licencijos turétojo rekvizitus (juridinio asmens pavadinimas, kodas);

17.2. licencijos turétojo veiklos vietos adresa, numer;;

17.3. licencijos rii§j ir numerj;

17.4. licencijos biiseng (licencija galioja, jos galiojimas sustabdytas, galiojimas
panaikintas);

17.5. licencijos i§davimo data;

17.6. licencijos galiojimo sustabdymo data;

17.7. licencijos galiojimo panaikinimo datg.”

2.11. Papildyti 17" punktu:

,17'. Taisykliy 17 punkte nurodytus duomenis ir informacija apie licencijas, kuriy
galiojimas panaikintas, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba savo interneto svetainéje skelbia
1 metus nuo licencijos galiojimo panaikinimo datos.

2.12. Papildyti 17 punktu:

.17%. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba informacija apie licencijy idavima, patikslinima
ar pakeitima, galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo panaikinima ir galiojimo panaikinima
teikia Licencijy informacinei sistemai, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m.
liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo pagrindy aprado patvirtinimo®.

2.13. Papildyti 17° punktu:

»17°. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba asmens duomenis, kurie pateikiami
dokumentuose teikiant paraiska gauti licencija ar prane$ime apie pasikeitusi atsakinga asmenj,
tvarko: '

17°.1. siekdama jvertinti, ar pareikéjas ar licencijos turétojas atitinka Narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 10 straipsnio 4 dalies 3 punkto reikalavima;

' 17°.2. siekdama nustatyti, ar néra Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo
10° straipsnio 3 ir 4 punktuose nurodyty aplinkybiy;

173.3. siekdama palaikyti ry§j su parei3kéju ar licencijos turétoju.*

2.14. Papildyti 17* punktu:

L17*. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba parai¥kas gauti licencija, praneSimus apie
pasikeitusj atsakinga asmenj ir Taisykliy 5.4 papunktyje nurodyta dokumenta, kuriuose nurodyti
asmens duomenys, saugo tol, kol galioja juridinio asmens licencija, licencijos galiojimo
sustabdymo laikotarpiu ir 5 metus po sprendimo panaikinti licencijos galiojimg priémimo dienos.
Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atsisako i1§duoti juridiniam asmeniui licencija,
dokumentai, kuriuose nurodyti asmens duomenys, saugomi 5 metus nuo sprendimo atsisakyti
iSduoti licencija priémimo dienos. Pasibaigus saugojimo terminui, dokumentai, kuriuose nurodyti
asmens duomenys, sunaikinami Lietuvos Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo nustatyta
tvarka.*

2.15. Paketsti IV skyriaus pavadinima ir jj i8déstyti taip:

»1¥V SKYRIUS
LICENCIJOS PATIKSLINIMAS, PAKEITIMAS, PRANESIMO APIE PASIKEITUSIA
INFORMACIJA PATEIKIMAS*.
2.16. PripaZinti netekusiu galios 23 punkta.



5

2.17. Pakeisti 26 punktg ir ji iSdéstyti taip:

»26. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, siekdama nustatyti, ar neatsirado Narkotiniy ir
psichotropiniy med¥iagy kontrolés jstatymo 10° straipsnyje nustatyty aplinkybiy, dél kuriy licencija
turintis juridinis asmuo (i§skyrus juridinj asmenj, kurio vadovas ar valdymo organy nariai yra ne
Lietuvos Respublikos pilie¢iai) negaléty biiti laikomas nepriekaidtingos reputacijos asmeniu,
duomenis apie juridinj asmenj ir juridinio asmens vadova, valdymo organy narius gauna
vadovaudamasi Taisykliy 11 punktu. Juridinis asmuo, kurio valdymo organy nariai yra ne Lietuvos
Respublikos piliediai, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos praymu pateikia Taisykliy
5.4 papunktyje nurodytg dokumentg.”

2.18. Pakeisti 31 punkta ir ji i5déstyti taip:

»31. Paraidka gauti licencija, parai¥ka patikslinti licencija, paraiska pakeisti licencijg,
praSymas iSduoti paZyma apie elektroninés licencijos iSdavimg ir galiojima, praneSimas apie
pasikeitusj atsakingg asmenj ar patalpy jrangg, praneimas apie paSalintus licencijuojamos veiklos
salygy pazeidimus ar trilkumus ir kiti Taisyklése nurodyti dokumentai Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai gali biiti pateikti per atstuma, elektroniniy ry$iy priemonémis naudojantis VAPRIS sistema
ar per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centrg arba tiesiogiai.*

2.19. Pakeisti 33 punkts ir jj i3déstyti taip:

»33. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Taisyklése nurodytus pranesimus ir informacija,
susijusia su licencijos i$davimu, pakeitimu, galiojimo sustabdymu, galiojimo sustabdymo
panaikinimu, galiojimo panaikinimu, taip pat su $iais veiksmais susijusius jspé¢jimus pareiskéjui ar
licencijos turétojui gali pateikti per atstuma, elektroniniy rydiy priemonémis naudojantis VAPRIS
sistema ar per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodyts kontaktinj centra arba tiesiogiai,
atsizvelgdama | paraifkoje gauti, patikslinti ar pakeisti licencijg nurodyta pageidaujamg dokumenty
gavimo bida.”

2.20. Pakeisti 34 punktg ir jj i¥déstyti taip:

»34. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos priimti sprendimai i§duoti, patikslinti ar pakeisti
licencija, sustabdyti licencijos galiojima, panaikinti galiojimo sustabdyma, panaikinti licencijos
galiojimg skelbiami Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje ne véliau kaip per
3 darbo dienas nuo jy priémimo.* '

3. Pavesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos iki 2019 m. rugséjo 1 d. pakeisti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatds apsaugos ministerijos vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje ir
Licencijy informacinéje sistemoje paskelbty licencijy verstis veikla, susijusia su II ir III saraSy
narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, rG§iy pavadinimus j atitinkamy licencijy risiy
pavadinimus, nurodytus Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 10 straipsnio
2 dalyje.

4. Sis nutarimas, iSskyrus 2.3, 2.15, 2.16, 2.18-2.20 papunkgius, jsigalioja 2019 m.
geguzés 1 d.

5. 8io nutarimo 2.3, 2.15, 2.16, 2.18-2.20 papunkgiai jsigalioja 2019 m. lapkriio 1 d.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras
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