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Lietuvos Respublikos Vyriausybeli 2020-07-  Nr. (1.1.3.-25)10-

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU
KONTROLES ISTATYMO 2, 3, 4, 8, 8%, 9, 10, 10*, 10%, 12, 13, 14, 15, 16, 21, 21*, 21* 21, 23
STRAIPSNIU, JSTATYMO PRIEDO PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO
KETVIRTUOJU? SKIRSNIU JISTATYMO PROJEKTO

Sveikatos apsaugos ministerija parengé ir teikia pagal 2019 m. rugpjiacio 20 d. Lietuvos
Respublikos Vyriausybés Kanceliarijos Teisés grupés iSvadg Nr. NV-2408 patobulintg Lietuvos
Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo 2, 3, 4, 8, 81, 9, 10, 101, 104,
12,13, 14, 15, 16, 21, 21%, 21* 217, 23 straipsniy, Jstatymo priedo pakeitimo ir [statymo papildymo
ketvirtuoju® skirsniu jstatymo projekta (toliau — Jstatymo projektas) ir jo lydimuosius dokumentus.

Istatymo projektas parengtas vykdant Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2019 m. vasario
13 d. posédzio protokolo Nr. 6 26 klausimo 2 punkta, kuriuvo Sveikatos apsaugos ministerijai
pavesta parengti ir pateikti svarstyti Lietuvos Respublikos Vyriausybei Lietuvos Respublikos
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo (toliau — Jstatymas) pakeitimo projekta

Istatymo projektu taip pat siekiama panaikinti Jstatymo nuostatas, numatancias privaloma
licencijy dublikaty ir popierinés formos licencijy i§davima.

Istatymo projektu sprendziamos problemos:

Vadovaujantis  Licencijavimo pagrindy apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo pagrindy apraso
patvirtinimo® ketvirtojo skyriaus pirmojo skirsnio nuostatomis, pagal kurias esminés leidimo
18davimo salygos, leidimo turétojo teisés ir pareigos bei esminj poveikj veiklai darantys draudimai
ir ribojimai turi biiti jtvirtinti jstatymu, Jstatymo projekto pagrindinis tikslas — jstatyminiu lygmeniu
reglamentuoti medziagy, jtraukty j Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtinty
Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy I, II ar III sgrasg (toliau — j I, 1l ar III sgrasa jtrauktos
medziagos), naudojimo moksliniams tyrimams salygas ir specialiyjy leidimy naudoti j I, Il ir (ar) HI
sgraSus jtrauktas medziagas moksliniams tyrimams (toliau — specialusis leidimas) isdavima.

Istatymas nereglamentuoja j II ir III sgraSus jtraukty medziagy naudojimo moksliniams
tyrimams, todél Istatymo projektu siekiama panaikinti §ig teising spraga ir nustatyti j Il ir III sgrasus
jtraukty medziagy naudojimo moksliniams tyrimams reikalavimus.

Istatymo projektu siiilomos priemonés:

Istatymo projektu sitiloma aiskiai ir i§samiai reglamentuoti visy j I, IT ir III sgrasus jtraukty
medziagy naudojimo moksliniams tyrimams sglygas, specialaus leidimo isdavimo pagrindus bei
tvarka, specialiojo leidimo pakeitima, patikslinima, jspéjima apie galimg specialiojo leidimo
galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo ir galiojimo panaikinimg, Specialiojo leidimo turétojo
teises ir pareigas, veiklos naudojant j I, II ir (ar) III sgrasus jtrauktas medziagas moksliniame tyrime
priezitros klausimus bei asmens duomeny tvarkyma.

Juridiniams asmenims, vykdantiems klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus Su tiriamaisiais
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I, II ir (ar) III sarasy medziagy, ar ikiklinikinj tyrima
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(bandymg) su bandomaisiais gyviinais, kuriame naudojamas veterinarinis vaistas ir (ar) ikiklinikinio
tyrimo (bandymo) reikméms reikalingas vaistinis preparatas, kuriy sudétyje yra Il ir (ar) III sgrasy
medziagy, siiloma nenustatyti papildomo reikalavimo jgyti specialyjj leidima, ta¢iau siekiant, kad
biity uztikrintas saugus i I, I ir (ar) III sarasus jtraukty medziagy (bandymy su gyviinais atveju — i |l
ir (ar) 111 sarasus jtraukty medziagy) naudojimas, nustatomi reikalavimai $iuos tyrimus vykdanc¢iam
juridiniam asmeniui, taip pat i I, II ir (ar) III sarasus jtraukty medziagy laikymo ir apskaitos
reikalavimai.

Istatymo projektu panaikinamos [statymo nuostatos dél licencijos dublikaty iSdavimo.

Istatymo projektu siiilomy priemoniy kastai:

Istatymo projektui jgyvendinti gali reikéti papildomy biudzeto 1Sy, kadangi Vyriausybés
jgaliotai institucijai Jstatymo projektu siiiloma pavesti naujas funkcijas dél specialiojo leidimo
iSdavimo. [statymo projektu sitiloma pavesti Lietuvos Respublikos Vyriausybe jgalioti konkrecig
institucijg iSduoti specialiuosius leidimus, todél Siuo metu néra galimybés tiksliai jvertinti
papildomy biudzeto 1éSy poreikio. Taciau preliminariai jvertinus naujy funkcijy dél specialiojo
leidimo iSdavimo bei atlieckamos specialiojo leidimo turétojo priezitiros apimtj, Sioms funkcijoms
igyvendinti Vyriausybés jgaliotai institucijai gali reikéti 1 naujo etato (koeficientas 7,3), kurio darbo
vietai sukurti ir i$laikyti kasmet reikés apie 35,2 tiikst. eury biudzeto asignavimy (i$ jy darbo
uzmokesciui 15,1 tikst. eury, mokes¢iams 0,2 tukst. eury, kvalifikacijos kélimui ir darbo vietos
iSlaikymui 2,3 tukst. eury).

Nauda visuomenei priémus [statymo projektq:

Specialusis leidimas vykdyti mokslinius tyrimus naudojant j I, II ir (ar) III sgraSus jtrauktas
medziagas paskatins medicinai svarbiy moksliniy tyrimy plétra Lietuvos Respublikoje, pritrauks
uzsienio investicijas bei ateityje gali lemti inovatyviy vaistiniy preparaty sukiirimg. Bus uZtikrintas
saugus j I, II ir (ar) III sgraSus jtraukty medziagy panaudojimas moksliniuose tyrimuose, kartu
visuomené bus apsaugota nuo $iy pavojingy zmogaus sveikatai medziagy patekimo ] neteiséty
apyvarta.

Istatymo projekto nuostatos nepriestarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

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

Vadovaujantis 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2006/123/EB dél paslaugy vidaus rinkoje 15 straipsnio 7 dalimi, priémus [statymo projekta,
Sveikatos apsaugos ministerija per 10 darbo dieny nuo Jstatymo oficialaus paskelbimo pateiks
Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijai PraneSimy ir informacijos apie
nustatomus jsisteigimo arba nustatomus ar panaikinamus paslaugy teikimo laisvei taikomus
reikalavimus teikimo tvarkos apraSe, patvirtintame Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m.
lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1389 ,,D¢l PraneSimy ir informacijos apie nustatomus jsisteigimo arba
nustatomus ar panaikinamus paslaugy teikimo laisvei taikomus reikalavimus teikimo®, nurodytus
dokumentus, reikalingus pranesti Europos Komisijai apie [statymo projektu nustatomg jpareigojima
pareiskejui biiti tam tikros teisinés formos.

Istatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo
bei Lietuvos Respublikos teise¢kiiros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy
kalbos normas. Istatymo projekto sgvoka ,teiséta narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy
apyvarta® ir ja jvardijantys terminai aprobuoti Valstybinés lietuviy kalbos komisijos Lietuvos
Respublikos terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka.

Vadovaujantis Administracinés naStos tkio subjektams nustatymo metodika, patvirtinta
2012 m. sausio 11 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 4 ,,Dél Administracinés
nastos tkio subjektams nustatymo metodikos patvirtinimo®, buvo jvertintas Istatymo projektu
nustatomy informaciniy jpareigojimy administracinés nastos pokytis iikio subjektams ir atitinkamai
parengta Administracinés nastos iikio subjektams apskai¢iavimo ataskaita.

Istatymo projektas teisés akty nustatyta tvarka derintas su Lietuvos Respublikos
ekonomikos ir inovacijy ministerija, Lietuvos Respublikos finansy ministerija, Lietuvos
Respublikos teisingumo ministerija, Lietuvos Respublikos Svietimo, mokslo ir sporto ministerija,
Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerija, Lietuvos vyriausiojo archyvaro tarnyba, Lietuvos
bioetikos komitetu, Lietuvos mokslo taryba, Lietuvos sveikatos moksly universitetu, Mokslo,
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inovacijy ir technologijy agentiira, Muitinés departamentu prie Lietuvos Respublikos finansy
ministerijos, Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamentu, Policijos departamentu prie
Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerijos, Valstybine duomeny apsaugos inspekcija,
Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba, Vilniaus universitetu ir Valstybine vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos ir visuomene 2019 m. balandzio
19 d. ir 2019 m. geguzés 28 d. paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés
sistemos (TAIS) Projekty registravimo posisteméje (Nr. 19-4589 ir Nr. 19-4589(2). Pateikus
Istatymo projekta Lietuvos Respublikos Vyriausybei, 2019 m. rugpjicio 20 d. gauta Lietuvos
Respublikos Vyriausybés Kanceliarijos Teisés grupés iSvada Nr. NV-2408. | dauguma pateikty
pastaby ir sitlymy atsizvelgta. Dél Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Narkotiky,
tabako ir alkoholio kontrolés departamento ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés Kanceliarijos
Teisés grupés pateikty pastaby ir pasitlymy, i kuriuos nebuvo atsizvelgta, parengta derinimo
pazyma. Pazymétina, kad Vyriausybés Kanceliarijos Teisés grupés iSvadoje pateiktos pastabos
darbo tvarka buvo issamiai aptartos su pastaby rengéju.

Jstatymo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Farmacijos politikos skyriaus vyriausioji specialisté, laikinai vykdanti Farmacijos politikos skyriaus
vedéjo funkcijas, Anzelika Oraité (tel. (85) 266 1443), Farmacijos politikos skyriaus vyriausioji
specialisté GraZzina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialisté Rima Markuviené (tel. (8 5)
219 3321).

PRIDEDAMA:

1. Jstatymo projektas, 13 lapy.

2. Istatymo projekto lyginamasis variantas, 15 lapy.

3. Istatymo projekto aiSkinamasis rastas, 13 lapy.

4. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo 2, 3, 4, 8, 8%, 9, 10, 10*, 10*, 12, 13, 14, 15, 16, 21, 217,
21% 217, 23 straipsniy, [statymo priedo pakeitimo ir Jstatymo papildymo ketvirtuoju® skirsniu
jstatymo projekto pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui‘ projektas, 1 lapas.

5. Jstatymo projekto antikorupcinio vertinimo pazyma, 5 lapai.

6. Istatymo projekto administracinés naStos iikio subjektams apskai¢iavimo ataskaita,

5 lapai.
7. Istatymo projekto derinimo pazyma, 4 lapai.
8. Institucijy pastabos ir pasitilymai dél Jstatymo projekto, 21 lapas.
Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

Grazina Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.lt
Rima Markuviené, tel. (8 5) 219 3321, el. p. rima.markuviene@sam.lt
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