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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2019-04-2% Nr. (1.1.3-25-25)10~2 f’ﬂé

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMU ,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 1995 M. GRUODZIO 28 D. NUTARIMO NR. 1630 ,,DEL
VEIKLOS, SUSIJUSIOS SUMEDZIAGOMIS, ITRAUKTOMIS [ IT IR Il NARKOTINIU IR
PSICHOTROPINIY MEDZIAGU SARASUS, LICENCLJAVIMO TAISYKLIU IR LEIDIMY
MOKSLINTU TYRIMU VEIKLAI SUMEDZIAGOMIS, ITRAUKTOMIS | | NARKOTINIY
IR PSICHOTROPINIY MEDZIAGU SARASA, ISDAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO* IR ,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES
2000 M. GRUODZIO 15 D. NUTARIMO NR. 1458 ,DEL KONKRECIJ VALSTYBES
RINKLIAVOS DYDZIU SARASO IR VALSTYBES RINKLIAVOS MOKEJIMO IR
GRAZINIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO“ PROJEKTU

Sveikatos apsaugos ministerija teikia Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél
Lietuvos Respublikos Vyriausybes 1995 m. gruodZio 28 d. nutarimo Nr. 1630 ,,D¢l Veiklos,
susijusios su medZiagomis, jtrauktomis i I ir III narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy sarasus,
licencijavimo taisykliy ir Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su medZiagomis, jtrauktomis j I
narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy sarada, i§davimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo®
projekta (toliau — Nutarimo del veiklos licencijavimo projektas), patikslinta pagal Lietuvos
Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés 2019 m. balandZio 18 d. iSvada Nr. NV-1105,
ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,.Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m.
gruodZio 15 d. nutarimo Nr. 1458 ,,Dél Konkregiy valstybes rinkliavos dydZiy sgrado ir Valstybés
rinkliavos mokéjimo ir graZinimo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo® projekts (toliau — Rinkliavy
nutarimo projektas) (toliau — Projektai} ir jy lydimuosius dokumentus.

Nutarimo dél veiklos licencijavimo projekto tikslas:

- suderinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodZio 28 d. nutarima Nr. 1630
.Deél Veiklos, susijusios su medZiagomis, jtrauktomis i II ir III narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy sqraéus, licencijavimo taisykliy ir Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su medZiagomis,
jitrauktomis j I narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy saraa, iSdavimo tvarkos apralo
patvirtinimo® (toliau — Licencijavimo taisyklés) su 2018 m. spalio 11 d. priimtu Lietuvos
Respubhkos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo Nr. VIII-602 4, 8, 10, 104, 10*
ir 11 straipsniy pakeitimo jstatymu Nr. XIII-1529 (toliau - [statymas Nr. XIII-1529), kuriuo nuo 2019
m. geguzés 1 d. leidZiama sveikatos prieZiGros tikslais vartoti registruotus vaistinius preparatus, kuriy
sudétyje yra I sgrafo medZiagy, nustatomi nauji licencijy pavadinimai jvardijant ir vaistinius
preparatus, kuriy sudétyje yra I sarao medZziagy, taip pat nustatoma, kad veikla su vaistiniais
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preparatais, kuriy sudétyje yra I sarao medZiagy, yra vykdoma vadovaujantis II sgraSo medZiagoms
taikomais reikalavimais;

- reglamentuoti asmens duomeny tvarkymo tikslus ir saugojimo terminus atsiZvelgiant {
2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB (toliau — BDAR) nuostatas;

- jgyvendinti pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos jgyvendinimo plana,
patvirtintg 2017 m. kovo 13 d. nutarimu Nr. 167 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos
igyvendinimo plano patvirtinimo®, numatyta Kei¢iamy ir planuojamy keisti sveikatos prieZiiiros
paslaugas reglamentuojanéiy teisés akty sgraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2018 m. rugséjo 28 d. jsakymu Nr. V-1048 ,,Dél Keitiamy ir planuojamy keisti sveikatos
prieZiliros paslaugas reglamentuojanéiy teisés akty sarafo patvirtinimo®, 31 punkto priemone.

Rinkliavy nutarimo projekto tikslas — suderinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimg
»Del Lietuvos Respublikos vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimo Nr. 1458 ,, D¢l Konkreéiy
valstybés rinkliavos dydZiy sgrafo ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir graZinimo taisykliy
patvirtinimo® su [statymu Nr. XIII-1529 ir patikslinti licencijy verstis veikla, susijusia su If, II sgrasy
narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, rii8iy pavadinimus.

Nutarimo dél veiklos licencijavimo projektu sprendZiama problema:

1) Licencijavimo taisyklés nereglamentuoja licencijy iSdavimo ir kity susijusiy procediiry
veiklai su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje I sarafo medZagy, Licencijavimo taisykliy ir
licencijy pavadinimai neatitinka Istatyme Nr. XII-11529 nurodyty pavadinimy, todél pagal
galiojan¢ias Licencijavimo taisykles néra galimybés i8duoti licencijas veiklai, susijusiai su vaistiniais
preparatais, kuriy sudétyje yra [ sara§o medZiagy;

2) licencijuojant veikla, susijusia su narkotinémis, psichotropinémis medZiagomis,
pateikiami, tvarkomi ir saugomi dokumentai, kuriuose yra nurodyti asmens duomenys, tatiau
Licencijavimo taisyklése néra nustatyti tikslai, kuriais remdamasi licencijavimg vykdanti institucija —
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) ~ turéty teise tvarkyti asmens duomenis, nurodytus paraiskoje
i8duoti licencija ar privalomuose pateikti dokumentuose, taip pat nenustatyti tokiy dokumenty
saugojimo terminai, nors to reikalauja BDAR nuostatos;

3) nejgyvendinta Keifiamy ir planuojamy keisti sveikatos prieziiiros paslaugas
reglamentuojanéiy teisés akty sgrado, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2018 m. rugséjo 28 d. jsakymu Nr. V-1048 , D¢l Keidiamy ir planuojamy keisti sveikatos prieZifiros
paslaugas reglamentuojanéiy teisés akty sarafo patvirtinimo®, jgyvendinanéiu Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2017 m. kovo 13 d. nutarimg Nr. 167 ,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
programos jgyvendinimo plano patvirtinimo®, 31 punkte numatyta priemoné — Licencijavimo
taisyklése numatyti atvejj, kai Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba informacija apie paraiska pateikusj
juridinj asmen] ir jo valdymo organy narius gauna naudodamasi [tariamyjy, kaltinamuyjy ir nuteistyjy
registru ir Administraciniy nusiZengimy registru.

Siekiant spresti nurodytas problemas Nutarimo dél licencijavimo projektu yra keigiamos
Licencijavimo taisyklés.

Nutarimo dél veiklos licencijavimo projektu siiilomos priemonés:

1) Keifiami Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodZio 28 d. nutarimo
Nr. 1630 ,,Dél Veiklos, susijusios su medZiagomis, jtrauktomis j II ir III narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy saraus, licencijavimo taisykliy ir Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su
medZiagomis, jtrauktomis i I narkotiniy ir psichotropiniy medzZiagy sarasa, iSdavimo tvarkos
aprafo patvirtinimo® antra$té, Licencijavimo taisykliy pavadinimas, taikymo sritis, licencijy
pavadinimai ir kitos susijusios nuostatos jvardijant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sarao
medziagy.
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2) Nustatoma, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba licencijas juridiniams asmenims
i¥duoda naudodamasi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty informacine sistema
(toliau - VAPRIS sistema).

3) Igyvendinant Keitiamy ir planuojamy keisti sveikatos prieZifiros paslaugas
reglamentuojandiy teisés akty saraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2018 m. rugséjo 28 d. jsakymu Nr. V-1048 ,,Dél Keiiamy ir planuojamy keisti sveikatos prieZifiros
paslaugas reglamentuojantiy teisés akty sarao patvirtinimo®, 31 punkto priemong, Licencijavimo
taisyklése keidiamos nuostatos dél parailka i¥duoti licencija pateikusio juridinio asmens ir jo vadovo
ar valdymo orgamy nariy nepriekaidtingos reputacijos jvertinimo. Numatoma galimybé Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai duomenis apie parai¥kg pateikusi juridinj asmenj ir juridinio asmens vadovo
ar valdymo organy narius dél nepriekaiitingos reputacijos patikrinti naudojantis [tariamujy,
kaltinamuyjy ir nuteistyjy registru ir Administraciniy nusiZengimy registru.

4) Papildomai nustatomi asmens duomeny, nurodyty pagal Licencijavimo taisykliu
reikalavimus privalomuose pateikti dokumentuose, tvarkymo tikslai ir saugojimo terminai, kad buty
uZtikrintas tinkamas asmens duomeny tvarkymas pagal BDAR reikalavimus.

5) Reglamentuojami vie3ai skelbiami licencijy duomenys ir informacija apie jas Valstybinés
vaisty kontrolés tamybos interneto svetainéje, nustatoma, kad panaikinus licencijos galiojima, ju
duomenys ir informacija vie$inami dar vienus metus po licencijos galiojimo panaikinimo datos. Taip
pat nustatoma pareiga Valstybinei vaisty kontrolés tamnybai licencijy duomenis pateikti Licencijy
informacinéje sistemoje, vadovaujantis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d.
nutarimu Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo pagrindy apraSo patvirtinimo®.

6) Nustatoma nutarimo jsigaliojimo data, kuri atitinka jstatymo Nr. XIII-1529 jsigaliojimo
datg — 2019 m. geguzés 1 d.

7) Igyvendinant Jstatymo Nr. XII1-1529 nustata, kad iki [statymo Nr. XIII-1529 jsigaliojimo
juridiniams asmenims i§duotos atitinkamos raies licencijos verstis veikla, susijusia su II ir I1I sarasy
narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, prilyginamos Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo 10 straipsnio 2 dalyje nustatytoms atitinkamos riiies licencijoms verstis veikla,
susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I sarao medZiagy, ir I, III saraSy narkotinémis
ir psichotropinémis medZiagomis, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pavedama iki 2019 m.
rugséjo 1 d. pakeisti VAPRIS sistemoje ir Licencijy informacinéje sistemoje paskelbty licencijy
pavadinimus | naujus atitinkamy licencijy rufiy pavadinimus. Sitilomas terminas suderintas su
Valstybine vaisty kontrolés tarnyba ir yra pakankamas VAPRIS sistemoje patikslinti i8duoty 259
licencijy pavadinimus. Licencijy pavadinimy patikslinimas uZtikrins teisinj ai¥kumg apie verslo
subjektus, turin&ius teise vykdyti veiklg, susijusig su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra [ saraso
medZiagy, ir II sgrafo medZiagomis.

Nutarimo dél veiklos licencijavimo projektui jgyvendinti reikés papildomy biudZeto lé5y.

Valstybinei vaisty kontrolés tarmmybai Nutarimo dél veiklos licencijavimo projektu
. numatoma pavesti tvarkyti asmens duomenis, kurie pareidkéjo ar licencijos turétojo pateikiami
paraiskoje ar kituose atitinkamuose dokumentuose. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba 2019 m. kovo
20 d. rastu Nr. (1.18)2R-844 pateiké i¥vadg dél Nutarimo dél veiklos licencijavimo projekto ir nurode,
kad nurodyti asmens duomenys yra ir VAPRIS sistemoje saugomuose duomeny jraduose, todél reikés
patobulinti VAPRIS sistemg — sukurti papildomus funkcionalumus, biitinus asmens duomenims
tvarkyti. Siekiant sukurti papildomus VAPRIS sistemos funkcionalumus (dokumentams ir duomeny
jrasams, kuriuose yra nurodyti asmens duomenys, tvarkyti ir sunaikinti), Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai reikés papildomy biudZeto 1é3uy — 9 840 Eur (be PVM).

Nauda visuomenei priémus Nutarimo dél veiklos licencijavimo projekig:

Nutarimo dél veiklos licencijavimo projekto priémimas turés teigiamos jtakos juridiniams
asmenims, kurie nori vykdyti veikla su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I saraso medZiagy.
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Rinkliavy nutarimo projektu sprendiiamos problemos.

2018 m. spalio 11 d. buvo priimtas [statymas Nr. XIII-1529, kuris jsigalios 2019 m. geguzeés
1 d. [statymu Nr. XIII-1529 pakeisti licencijy veiklai su II, III sarasy narkotinémis ir psichotropinémis
medZiagomis rii§iy pavadinimai jvardijant ir vaistinius preparatus, kuriy sudetyje yra I saraSo
medZiagy. Tagiau Konkrediy valstybés rinkliavos dydZiy sgrade, patvirtintame Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimu Nr. 1458 D¢l Konkrediy valstybés rinkliavos dydziy
sara$o ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir graZinimo taisykliy patvirtinimo®, atitinkamy rusiy
licencijy, uZ kuriy i8davimg mokama valstybés rinkliava, pavadinimai nepatikslinti.

Rinkliavy nutarimo projektu sitilomos priemonés.

Jgyvendinant pirmiau nurodytas [statymo Nr. XIII-1529 nuostatas, Rinkliavy nutarimo
projektu keitiamas Konkre&iy valstybés rinkliavos dydzZiy saradas, patvirtintas Lietuvos Respublikos
Vyriausybeés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,,Dél Konkregiy valstybés rinkliavos dydZiy
sarafo ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir graZinimo taisykliy patvirtinimo® (toliau — Rinkliavy
dydziy sara$as). Rinkliavy dydZiy saraSo 3.106, 3.108, 3.110 papunkgiuose, nustataniuose rinkliava
uZ atitinkamos riidies licencijy verstis veikla, susijusia su II ir III sgraSy narkotinémis ir
psichotropinémis medZiagomis, i3davima, keitiami licencijy verstis veikla, susijusia su II ir Il saraSy
narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, rii$ty pavadinimai nurodant vaistinius preparatus,
kuriy sudétyje yra I sgrafo medZiagy. Rinkliavy dydZio sgraSo 430! papunktis, nustatantis rinkliava
uZ patalpy, kuriose numatoma laikyti | kontrolinojamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy Il ir III
sarasus jtrauktas medZiagas, atitikties nustatytiems reikalavimams vertinimga, papildomas nurodant
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy.

Nauda visuomenei priéemus Rinkliavy nutarimo projektq:

Rinkliavy nutarimo projekto priémimas turés teigiamos jtakos juridiniams asmenims, kurie
versis veikla, susijusia vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I sarao medZiagy. Bus uZtikrintas
teisinis aiskumas, kokio dydZio valstybés rinkliava turi biiti sumokéta jgyjant licencijg, suteikianCia
teise verstis veikla, susijusia vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I saralo medZiagy.

Rinkliavy nutarimo projektui jgyvendinti papildomy biudZeto léSy (kasty) nereikes.

Projekty nuostatos nepriestarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

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

Projektai néra notifikuotini Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés
1999 m. gegu#és 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Dél Keitimosi informacija apie standartus, techninius
reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras taisykliy patvirtinimo® reikalavimus.

Projektai parengti laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo bei Lietuvos
Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas.
Projektais nesitiloma naujy sgvoky, nekeidiamos dabar galiojan¢ios sgvokos.

Projektai derinti su Teisingumo ministerija, Finansy ministerija, Ekonomikos ir inovacijy
ministerija, Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos, Valstybine duomeny apsaugos inspekcija, Informatikos ir ry$iy departamentu prie
Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerijos ir visuomene juos paskelbiant Lietuvos Respublikos
Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS) Projektu registravimo posistemeéje. Finansy
ministerija ir Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija pastaby Projektams neturéjo, pastaby i3
Informatikos ir rySiy departamento ir visuomenés negauta. Projektai patikslinti pagal gautas pastabas.

Priémus Projektus, igyvendinamujy teisés akty rengti nereikeés.

Projektus parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento direktor¢ Gita
Krukieneé (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 Rima Markuviené (tel. (8 5) 219 3321, el. p.
rima.markuviene@sam.lt).

PRIDEDAMA:

1. Nutarimo dél veiklos licencijavimo projektas, 5 lapai.
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2. Nutarimo dél veiklos licencijavimo projekto lyginamasis variantas, 6 lapal.
3. Rinkliavy nutarimo projektas, 1 lapas.
4, Rinkliavy nutarimo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

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