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LIETUVOS RESPUBLIKOS
NARKOTINIŲ IR PSICHOTROPINIŲ MEDŽIAGŲ KONTROLĖS ĮSTATYMO 2, 3, 4, 8, 81, 9, 10, 101, 104, 12, 13, 14, 15, 16, 21, 211, 214, 217, 23 STRAIPSNIŲ, ĮSTATYMO PRIEDO PAKEITIMO IR ĮSTATYMO PAPILDYMO KETVIRTUOJU2 SKIRSNIU
ĮSTATYMO PROJEKTO DERINIMO PAŽYMA

	Institucija, pateikusi pastabas ir pasiūlymus
	
Eil.
Nr.
	
Pastabos ir pasiūlymai
	
Žyma apie neatsižvelgtas pastabas ir pasiūlymus

	Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2019 m. gegužės 21 d. raštas Nr. 2T-436
	1. 
	3. Siūlytina Projekte dėstomoje 8 straipsnio 21 dalyje, 9 straipsnio 4 dalyje ir kitur Projekte nenurodyti konkrečios institucijos, kuriai pavedama išduoti leidimus ir vykdyti kitas su tuo susijusias funkcijas, o apsiriboti bendro pobūdžio nuostata „Vyriausybės įgaliota institucija“ (pavyzdžiui, žr. Projekte dėstomo 217 straipsnio 1 dalį), kadangi toks reguliavimas ribotų Vyriausybės vykdomąją kompetenciją tvarkyti krašto reikalus.
	Neatsižvelgta.
Įstatymo projektu nėra naujai pavedama pastaboje minėtose nuostatose nurodytoms institucijoms (Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Lietuvos bioetikos komitetui ir Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai) išduoti atitinkamai leidimą atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą, pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimą ir leidimą dėl bandymo su gyvūnais projekto. Klinikinius vaistinių preparatų tyrimus ir leidimų atlikti šiuos tyrimus bei pritarimo atlikti šiuos tyrimus liudijimų išdavimo tvarką reglamentuoja Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymas, Lietuvos Respublikos biomedicininių tyrimų etikos įstatymas ir nuo Įstatymo projekto 12 straipsnio 2 dalyje nurodytos datos reglamentuos 2014 m. balandžio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dėl žmonėms skirtų vaistų klinikinių tyrimų, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB. Ikiklinikinius tyrimus (bandymus) su bandomaisiais gyvūnais ir leidimų dėl bandymo su gyvūnais projekto išdavimo tvarką reglamentuoja Lietuvos Respublikos gyvūnų gerovės ir apsaugos įstatymas. Šiuose išvardytuose teisės aktuose minėtoms institucijoms jau yra pavesta išduoti šiuos atitinkamus leidimus ir liudijimus, todėl jų įvardijimas Įstatymo projekte neriboja Lietuvos Respublikos Vyriausybės vykdomosios kompetencijos tvarkyti krašto reikalus. 

	
	2. 
	7.    Atsižvelgiant į tai, kad 9 straipsnyje nurodyti leidimai savo esme taip pat laikytini licencijomis (žr. Licencijavimo pagrindų aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937, 2.1 papunktį), neaišku, kodėl jie nesiūlomi numatyti Įstatymo 10 straipsnio 2 dalyje.
	Neatsižvelgta. 
Pritariame, kad Įstatymo projekte nurodytas specialusis leidimas savo esme vadovaujantis pastaboje minimu Licencijavimo pagrindų aprašu laikytinas licencija. Tačiau atkreiptinas dėmesys į tai, kad Įstatymo III skirsnis, kurio 10 straipsnio 2 dalyje yra išvardytos licencijos, reglamentuoja veiklą, susijusią su medžiagomis, įtrauktomis į II ar III sąrašą, naudojamomis asmens sveikatos priežiūros, farmacinės veiklos, veterinarinės farmacijos ir veterinarijos praktikos tikslams. Į šiuos tikslus nepatenka specialiojo leidimo tikslas – su į I, II ir (ar) III sąrašus įtrauktomis medžiagomis vykdyti mokslinį tyrimą ir (ar) eksperimentinę plėtrą. Be to, specialiojo leidimo išdavimui yra nustatomi kitokie reikalavimai, specialiojo leidimo galiojimo sustabdymo ir panaikinimo pagrindai bei specialiojo leidimo turėtojo pareigos negu nustatyti Įstatymo III skirsnio nuostatose pagal Įstatymo 10 straipsnio 2 dalį išduodamoms licencijoms. Todėl siekiant teisinio aiškumo ir racionalumo, nuostatas dėl specialiojo leidimo tikslinga išdėstyti atskirame Įstatymo skirsnyje, kuris reglamentuoja mokslinius tyrimus su į I, II ir III sąrašus įtrauktomis medžiagomis. 

	
	3. 
	18.                        Atsižvelgiant į tai, kad Projektu siūloma siaurinti licencijas galinčių turėti subjektų ratą, taip pat į tai, kad tam tikrais atvejais keistųsi licencijas išduodanti institucija, Projektas turėtų būti pildomas pereinamojo laikotarpio nuostatomis.
	Iš dalies atsižvelgta. 
Įstatymo projekto 24 straipsnis papildytas pereinamosiomis nuostatomis dėl specialiojo leidimo. 
Įstatymo projektu nėra keičiama Įstatymo 10 straipsnio 2 dalyje nurodyta licencijas išduodanti institucija (Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba). Minėtų licencijų subjektų ratas nėra siaurinamas. Kaip išdėstyta Įstatymo projekto aiškinamajame rašte, juridinio asmens santrumpa, vartojama šiuo metu galiojančiame Įstatyme ir apimanti juridinius asmenis ar užsienio juridinių asmenų filialus, faktiškai buvo aiškinama ir suprantama, kad tai juridiniai asmenys ar filialai, įsteigti Lietuvos Respublikoje. Be to, licencijas galinčių turėti ratas Įstatymo projektu yra praplečiamas suteikiant teisę licencijas gauti ir kitų organizacijų filialams, įsteigtiems Lietuvoje. 

	Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamento 2019 m. balandžio 30 d. raštas Nr. S-1164
	1. 
	1. Įstatymo projekto 217 straipsnio 1 dalyje įrašyta, kad specialiuosius leidimus išduoda Lietuvos Respublikos Vyriausybės įgaliota institucija. Kartu su projektu teikiamame aiškinamajame rašte nurodyta, kad tai galėtų būti Valstybinės vaistų kontrolės tarnyba ar Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamentas (toliau – Departamentas), prieš tai išsamiai įvertinus galimų institucijų vykdomas panašias funkcijas bei jose dirbančių asmenų turimas kompetencijas ir pajėgumus. Pažymime, kad pagal 2011-02-23 Lietuvos Respublikos Vyriausybės nutarimu Nr. 244  patvirtintus Departamento nuostatus, Departamentui nepriskirta I sąrašo narkotinių ir psichotropinių medžiagų licencijų išdavimo ar priežiūros funkcija. 
Pagal Narkotinių ir psichotropinių medžiagų kontrolės įstatymo (toliau – Įstatymas) 101 straipsnį, licencijas veiklai su į II ir III sąrašus įtrauktomis medžiagomis išduoda Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba, minėto Įstatymo 217 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad minėta tarnyba kontroliuoja licencijuotą veiklą su į II ir III sąrašus įtrauktomis medžiagomis, pagal Įstatymo projekto 217 straipsnio 6 dalį, juridinis asmuo eksportuoti tiriamąją I, II, III sąrašų medžiagą gali tik turėdamas Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos išduotą eksporto leidimą, 2111 straipsnio 1 dalies 7 punkte, nustatyta, kad kiekvienam importo ir eksporto atvejui reikia gauti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos išduotą narkotinių ir psichotropinių vaistų ir vaistinių medžiagų importo ar eksporto leidimą. Taigi, siekiant narkotinių ir psichotropinių medžiagų kontrolės įstatymo nuostatų vientisumo ir efektyvaus jų įgyvendinimo, optimaliai panaudojant žmogiškuosius resursus ir materialines sąnaudas, Departamento nuomone, visų rūšių leidimus ir licencijas su I, II, III sąrašo narkotinėmis ir psichotropinėmis medžiagomis turėtų išduoti ta pati institucija – Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba. 
	Neatsižvelgta. 
Šiuo metu Įstatymo 8 straipsnio 3 dalyje numatyta, kad leidimus išduoda Sveikatos apsaugos ministerija, kuriai leidimų išdavimas iš esmės nėra būdinga funkcija, todėl būtina įgalioti kitą valstybės instituciją išduoti specialiuosius leidimus. Kaip ir išdėstyta Įstatymo projekto aiškinamajame rašte, prieš Lietuvos Respublikos Vyriausybei įgaliojant konkrečią instituciją reikėtų išsamiai įvertinti visų galimų institucijų vykdomas panašias funkcijas bei jose dirbančių asmenų turimas kompetencijas ir pajėgumus. Manome, kad ir šioje pastaboje pateiktus argumentus būtų tikslinga apsvarstyti rengiant Specialiųjų leidimų išdavimo taisykles, tvirtinamas Lietuvos Respublikos Vyriausybės. 
Atkreiptinas dėmesys į tai, kad Licencijavimo pagrindų aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 „Dėl Licencijavimo pagrindų aprašo patvirtinimo“, 20.5 papunktis leidžia leidimą išduodančią instituciją įvardyti ne įstatyme, bet licencijavimo taisyklėse. 

	Lietuvos Respublikos Vyriausybės Kanceliarijos Teisės grupės 2019 m. rugpjūčio 20 d. išvada Nr. NV-2408
	1. 
	4.5. Atsižvelgiant į tai, kad keičiamo įstatymo 9 str. 4 ir 6 d. teisinis reguliavimas yra skirtas II ir (ar) III sąrašų medžiagoms, keičiamo įstatymo 8 str. 3 d. duodant nuorodą į minėtas keičiamo įstatymo nuostatas taip pat nurodytinos III sąrašo medžiagos. Šiuo aspektu tikslintina ir keičiamo įstatymo 8 str. 7 d.
	[bookmark: _GoBack]Neatsižvelgta. 
Galiojančio Narkotinių ir psichotropinių medžiagų kontrolės įstatymo 8 straipsnio 12 dalyje nustatyta, kad juridiniai asmenys, turintys teisę vykdyti veiklą su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra I sąrašo medžiagų, ją vykdo vadovaudamiesi šiame įstatyme nustatytais veiklos, susijusios su į II sąrašą įtrauktomis medžiagomis, reikalavimais. Vadinasi, veiklai su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra I sąrašo medžiagų, taikomas griežčiausias kontrolės režimas, kuris yra nustatytas veiklai su į II sąrašą įtrauktomis medžiagomis. Pažymėtina, kad veiklai su į III sąrašą įtrauktomis medžiagomis taikomi ne tokie griežti reikalavimai. 
Kadangi į I sąrašą įtrauktos medžiagos yra susiję su didžiausia rizika, Projektu siūloma taikyti griežčiausią kontrolės režimą nekeičiant galiojančiu įstatymu nustatyto reikalavimo.

	
	2. 
	14. Atkreiptinas dėmesys, kad reikalavimas paskirti asmenį, atsakingą už medžiagų, įtrauktų į II ir III sąrašus, ar medžiagų, įtrauktų į III sąrašą, laikymą ir apyvartos apskaitą, taip pat yra numatytas ir keičiamo įstatymo 10 str. 4 d. 3 p. Šioje nuostatoje įtvirtintas reikalavimas šiam asmeniui būti vaistininku, turinčiu vaistininko praktikos licenciją. Atsižvelgiant į tai, atitinkamais reikalavimais tokiam asmeniui pildytina keičiamo įstatymo 9 str. 4 d. 2 p. nuostata. Atitinkamai tikslintina ir keičiamo įstatymo 218 str. 3 p.
	Neatsižvelgta.
1. Klinikiniai vaistinio preparato tyrimai ir bandymai su gyvūnais nėra farmacinė veikla, todėl neturėtų būti reikalaujama priverstinai įdarbinti vaistininką.
2. Tyrimuose (bandymuose) vartojami ir (ar) naudojami palyginti nedideli tiriamųjų vaistinių preparatų ar veterinarinių vaistų kiekiai, todėl vaistininko kompetencijos šiai pareigai vykdyti nereikia.
3. Klinikiniai tyrimai ir bandymai su gyvūnais yra griežtai reglamentuoti, todėl šiuo projektu nustatomos priemonės turi būti proporcingos be perteklinių reikalavimų.
4. Toks reikalavimas tik stabdytų mokslinius tyrimus. Įstatymo 10 straipsnio 4 dalies 3 punkto atveju reikalaujama vaistininko kompetencijos, nes vykdoma farmacinė veikla (gaminami vaistai ar veikliosios medžiagos vaistams gaminti, vykdoma vaistų didmeninė, mažmeninė prekyba), todėl reikalinga vaistininko kompetencija, be to, licencijai įgyti būtina sąlyga turėti farmacinės veiklos licenciją.
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