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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2019-02-0F Nr. [ (3 '2,57,/0.. Q25

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 1995 M. GRUODZIO 28 D. NUTARIMO NR. 1630 ,DEL
VEIKLOS, SUSIJUSIOS SUMEDZIAGOMIS, ITRAUKTOMIS ] II IR IIT NARKOTINIY IR
PSICHOTROPINIJ MEDZIAGY  SARASUS, LICENCIJAVIMO  TAISYKLIU
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO“ PROJEKTO

Sveikatos apsaugos ministerija skubos tvarka parengé ir teikia Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodZio 28 d. nutarimo
Nr. 1630 ,,D¢l Veiklos, susijusios su medZiagomis, jtrauktomis j II ir III narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy sarasus, licencijavimo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo* (toliau ~ Nutarimas Nr. 1630)
projekta (toliau — Nutarimo projektas).

Nutarimo projekto tikslas — jgyvendinti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy kontrolés jstatymo 8 straipsnio 3 dalies nuostats, jgaliojandia Lietuvos Respublikos
Vyriausybg nustatyti leidimy, kuriais suteikiama teisé moksliniams tyrimams ;mgy’a, laikyti, gabenti
Lietuvos Respublikos teritorijoje, gaminti, perdirbti, importuoti, eksportuoti ir naudoti j I saraga
jtraukty medZiagy kiekius i§davimo tvarks.

Nutarimo projektu sprendziama problema:

1) reglamentuojama leidimy naudoti moksliniams tyrimams I narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy saraSo medZiagas moksliniams tyrimams i¥davimo tvarka;

2) Sveikatos apsaugos ministerija 2018 m. lapkrigio 8 d. gavo dviejy juridiniy asmeny, i¥
kuriy vienas yra Nacionalinis véZio institutas, praSyma i¥duoti leidima atlikti mokslinj tyrima su I
saralo medZiaga. PaZymétina, kad dél $io mokslinio tyrimo atlikimo yra pasiraiomos finansavimo
sutartys su Lietuvos verslo paramos agentiira pagal finansavimo priemone ,,Intelektas. Bendri verslo-
mokslo projektai* bei numatomas pradzios terminas yra 2019 m. vasario ménuo;

3) kadangi néra Lietuvos Respublikos Vyriausybés patvirtintos leidimy i§davimo tvarkos,
Sveikatos apsaugos ministerija negali i3duoti leidimo prasyma pateikusiems juridiniams asmenims.

Siekiant skubiai i8spresti 3ia egzistuojandia teising spragg, Nutarimo projektu yra
patvirtinamas Leidimy naudoti moksliniams tyrimams medZiagas, jtrauktas j I narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy sarasa, i§davimo tvarkos apra3as (toliau - Apragas).

Nutarimo projektu sitilomos priemonés:

Nutarimo projektu kei¢iamas Nutarimas Nr. 1630 papildant jj tvirtinamu nauju Aprasu.
Aprade nustatoma:

1) leidimo taikymo apimtis. Jis turi biiti jgyjamas dél visy moksliniame tyrime naudojamy
medZiagy, jtraukty i [ narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy (toliau — I sgrafo medziagos) sarasa, kad
biity uztikrintas visy I sgrado medZiagy saugus laikymas, apskaita ir naudojimas nustatytu tikslu;

2) apibréZiamas pareiSkéjas / leidimo turétojas. Tai juridinis asmuo, kuris yra mokslo ir
studijy institucija ar moksliniy tyrimy institutas, arba kuris numato vykdyti mokslinj tyrima pagal
sutartj su mokslo ir studijy institucija ar moksliniy tyrimy institutu, Tokia nuostata utikrins, kad
mokslinius tyrimus su I sgrado narkotinémis medziagomis vykdys Lietuvos Respublikos mokslo ir
studiju istatymo nuostatas atitinkantys juridiniai asmenys arba su jais sudarg sutartis juridiniai
asmenys, kad biity ai8kiai apibrézti subjektai, kurie turi teisg vykdyti veiklg su I saralo medZiagomis,
sumaZinta piktnaudZiavimo galimybé ir nuostatos biity suderintos su veiklos, susijusios su II ir III
sgraso medZiagomis, pagrindiniu reikalavimu, kad jg gali vykdyti tik juridiniai asmenys;
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3) reikalavimai pareifkéjui. Patalpy, atitinkanéiy Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos reikalavimus, turéjimas I saraso medZiagoms laikyti ir asmens, atsakingo uZ I sgraso
medZiagy jsigijima, latkyma ir apskaitg, paskyrimas;

4) pareiSkéjo Sveikatos apsaugos ministerijai pateikiamy dokumenty sgrasas;

5) praSymo i§duoti leidima nagrinéjimas ir sprendimy priémimas. Siekiant tinkamai jvertinti
pareiikéjo atitiktj nustatytiems reikalavimams, sifiloma nustatyti, kad Sveikatos apsaugos ministerija,
atlikusi pateikty dokumenty pirminj patikrinima, kreipiasi j Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijjos (toliau — Tarnyba) pra$ydama pateikti
motyvuoty iSvada dél leidimo i¥davimo ar neisdavimo. Tarnyba, kaip prieZifiros institucija, turi
darbuotojus, kurie turi reikiamy Ziniy ir jgtidZiy atlikti patalpy tikrinimg. Todél jos i§vada yra itin
svarbi sprendZiant klausimg dél leidimo i¥davimo. Sveikatos apsaugos ministerija tokiy kompetencijy
neturi;

6) leidimo iSdavimo ar motyvuoto sprendimo nei¥duoti leidimo pateikimo pareidkéjui
terminas (ne ilgesnis kaip 30 kalendoriniy dieny), leidimo galiojimo terminas (mokslinio tyrimo
laikotarpis) ir taikymo apimtis (mokslinis tyrimas vykdomas tik su nustatytomis I sarado
medZiagomis, kiekiais, patvirtintose patalpose);

7) leidimo galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir leidimo galiojimo
panaikinimo pagrindai ir tvarka;

8) leidimo turétojo pareigos;

9) informacijos apie leidimus skelbimo Sveikatos apsaugos ministerijoje tvarka bei asmens
duomeny saugojimas.

Sveikatos apsaugos ministerija supranta, kad dalis Nutarimo nuostaty (reikalavimai
pareiskeéjui, leidimo galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir leidimo galiojimo
panaikinimo pagrindai, sprendimy priémimo terminai) turéty biiti nustatyti Lietuvos Respublikos
narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatyme. Todél lygiagreéiai, skubos tvarka §iuo metu
yra rengiamas §io {statymo pakeitimo projektas (toliau — [statymo projektas), kuriame biity numatyti
visi reikalavimai ne tik dél leidimy i¥davimo moksliniams tyrimams naudojant I sgrado medZiagas,
bet ir naudojant II ir III sarafo medZiagas. [statymo projekts numatoma pateikti derinti
suinteresuotoms institucijoms ir visuomenei §iy mety kovo-baland?io ménesj. Gavus pastabas ir
pasiiilymus ir juos suderinus skubos tvarka Jstatymo projektas bus tejkiamas Lietuvos Respublikos
Vyriausybei. Numatomas [statymo projekto svarstymas Lietuvos Respublikos Seime 2019 m. VII
(rudens) sesijoje.

Atkreiptinas démesys | tai, kad pirmiau minéti juridiniai asmenys, Sveikatos apsaugos
ministerijai pateik¢ pra¥ymg iSduoti leidima atlikti mokslinj tyrima su I sara$o medziaga, turi pagristg
teisétg likest], kad Sveikatos apsaugos ministerija, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos narkotiniy
ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo 8 straipsnio 3 dalies nuostata, nagrinés jy praSyma
iSduoti leidimg atlikti mokslinj tyrimg su I sgra%o medZiaga. Lietuvos Respublikos Konstitucinis
Teismas yra ne karts konstataves, kad teiséty likes&iy apsaugos principas suponuoja valstybeés, taip
pat valstybeés valdZig jgyvendinanciy bei kity valstybés institucijy pareigg laikytis valstybés prisiimty
isipareigojimy (Konstitucinio Teismo inter alia 2008 m. gruodzio 24 d., 2009 m. rugséjo 2 d., 2010 m.
vasario 3 d. nutarimai).

Atsizvelgdama | Sias aplinkybes ir j tai, kad Lietuvoje pradedamas medicinai svarbus
mokslinio tyrimo projektas, Sveikatos apsaugos ministerija pra3o i esmeés pritarti Nutarimo projekto
nuostatoms, nes priémus Nutarimo projekta bfity galimybé i¥duoti leidimga atlikti mokslinj tyrima su
I sgrado medZiaga (suprantama, nustacius pareiskéjo atitiktj reikalavimams) ir taip i3spresti iskilusia
problema. Priémus Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy med#iagy kontrolés jstatymo
pakeitima, Nutarimas biity atitinkamati kei¢iamas.

Nutarimo projektu sidlomy priemoniy kastai:

Nutarimo projektui jgyvendinti papildomy biudZeto 163y nereikés.

Nauda visuomenei priemus Nutarimo projekty:

Nutarimo projekto priémimas turés teigiamos jtakos Lietuvos moksliniy tyrimy plétrai ir
inovacijy infrastrukttros kiirimui ir plétrai ir padés spresti klausima dél leidimo i¥davimo prayma
pateikusiems subjektams, kurie gauna finansavimg i§ Lietuvos verslo paramos agentiiros atlikti
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medicinai svarbius mokslinius tyrimus. Bus uztikrintas $iy subjekty teiséty likesCiy, kilusiy i8
Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 8 straipsnio 3 dalies
nuostatos, kuria vadovaujantis turi biiti nagrinéjamas jy pradymas iSduoti leidima atlikti mokslinj
tyrima su [ sgrado medZiaga, jgyvendinimas.

Nutarimo projekto nuostatos nepriestarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

Nutarimo projektu néra perkeliami ir (ar) jgyvendinami Europos Sajungos teisés aktai.

Nutarimo projektas néra notifikuotinas Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Dél Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras taisykliy patvirtinimo® reikalavimus.

Nutarimo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos {statymo
bei Lietuvos Respublikos teis¢kiiros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy
kalbos normas. Nutarimo projektu nesiiiloma naujy savoky, nekei¢iamos dabar galiojantios savokos.

Nutarimo projektas teisés akty nustatyta tvarka derintas su Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerija, Lietuvos Respublikos ekonomikos ir investicijy ministerija, Lietuvos Respublikos
$vietimo, mokslo ir sporto ministerija ir visuomene 2019 m. sausio 21 d. paskelbus Lietuvos
Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS) Projekty registravimo posisteméje (Nr.
19-627). Istatymo projektas patobulintas pagal gautas Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos
ir Lietuvos Respublikos ekonomikos ir investicijy ministerijos pastabas ir pasitilymus. Dél Lietuvos
Respublikos teisingumo ministerijos pastaby, | kurias nebuvo atsiZvelgta ar atsiZvelgta i§ dalies,
parengta derinimo paZyma. Lietuvos Respublikos $vietimo, mokslo ir sporto ministerija pastaby ar
pasiiilymy nepateike.

Priémus nutarimg, reikés pakeisti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m.
liepos 25 d. jsakymg Nr. 409 ,,Dél narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei vaistiniy medZiagy importo
ir eksporto kontrolés uZtikrinimo®.

Nutarimo projekta parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento
direktoré Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754, el. p. gita.krukiene@sam.lt), tiesioginés rengéjos —
Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento Farmacinés veiklos skyriaus pataréjos
GraZina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina bobeliene@sam.lt) ir Asta Zlatkiené (tel. (8 5)
266 1467, el. p. asta.zlatkiene@sam.lt).

PRIDEDAMA:

1. Nutarimo projektas, 7 lapai.

2. Nutarimo projekto lyginamasis variantas, 7 lapai.

3. Nutarimo projekto antikorupcinio vertinimo paZyma, 5 lapai.

4. Nutarimo projekto derinimo paZyma, 5 lapai.

5. Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2019 m. sausio 30 d. rasto Nr. (1.6)2T-85)
kopija, 3 lapai.

6. Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijos 2019 m. vasario 1 d. radto
Nr. (15.27-43E)-3-416 kopija, 2 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras - Aurelijus Veryga
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GraZina Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.[t
Asta Zlatkiene, tel. (8 5) 266 14 67, el. p. asta.zlatkiene@sam.t




