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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 



 
DĖL VYRIAUSYBĖS NUTARIMŲ PROJEKTŲ DERINIMO



Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija gavo išvadai pateikti Lietuvos Respublikos Vyriausybės nutarimo „Dėl Lietuvos Respublikos Vyriausybės 1995 m. gruodžio 28 d. nutarimo Nr. 1630 „Dėl veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra I sąrašo medžiagų, ir II, III sąrašų narkotinėmis ir psichotropinėmis medžiagomis licencijavimo taisyklių ir Leidimų mokslinių tyrimų veiklai su medžiagomis, įtrauktomis į I narkotinių ir psichotropinių medžiagų sąrašą, išdavimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ pakeitimo projektą (toliau – Projektas) ir Lietuvos Respublikos Vyriausybės nutarimo „Dėl Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2018 m. gruodžio 12 d. nutarimo Nr. 1298 „Dėl Valstybės tarnautojų ir darbuotojų, dirbančių pagal darbo sutartis, pareigybių poreikio nustatymo kriterijų aprašo ir Didžiausio valstybės tarnautojų ir darbuotojų, dirbančių pagal darbo sutartis ir gaunančių darbo užmokestį iš valstybės biudžeto ir valstybės pinigų fondų, pareigybių skaičiaus sąrašo patvirtinimo“ pakeitimo“ projektą. Pagal kompetenciją įvertinę minėtus teisės aktų projektus teikiame pastabas ir pasiūlymus: 
1. Projekto 2.1 papunktyje dėstomame 1 punkte nereikia pateikti Lietuvos Respublikos narkotinių ir psichotropinių medžiagų kontrolės įstatymo (toliau – Įstatymas) santrumpos skliausteliuose. Vadovaujantis teisės aktų projektų rengimo rekomendacijų, patvirtintų Lietuvos Respublikos teisingumo ministro 2013 m. gruodžio 23 d. įsakymu Nr. 1R-298, 6.1 papunkčiu „jei teisės akto, institucijos, pareigų ir pan. pavadinimas, kuris prasideda žodžiais „Lietuvos Respublika“, minimas ne kartą, pirmą kartą parašius visą pavadinimą, toliau jis gali būti rašomas be žodžių „Lietuvos Respublika“. 
2. Siūlytina įvertinti pereinamųjų nuostatų (kiek to nereglamentuoja Lietuvos Respublikos narkotinių ir psichotropinių medžiagų kontrolės įstatymo Nr. VIII-602 2, 3, 4, 8, 81, 9, 10, 101, 104, 12, 13, 14, 15, 16, 21, 211, 214, 217, 23 straipsnių, priedo pakeitimo ir Įstatymo papildymo ketvirtuoju2 skirsniu įstatymo 24 straipsnio 4 ir 5 dalys) poreikį iki Projekto įsigaliojimo pradėtoms procedūroms ir, esant poreikiui, papildyti Projektą. 
3. Įvertinant tai, kad Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra I sąrašo medžiagų, ir II, III sąrašų narkotinėmis ir psichotropinėmis medžiagomis licencijavimo taisyklės keičiamos tik ta apimtimi, kiek susiję su licencijų dublikatų išdavimo atsisakymu, siūlytina įvertinti, ar šių taisyklių nuostatos neturėtų būti peržiūrimos ir aktualizuojamos ir atitikties Viešojo administravimo įstatymo 2 straipsnio 7 daliai ir 29 straipsnio 1 daliai aspektu.
4. Siūlytina Specialiųjų leidimų naudoti I, II ir (ar) III sąrašų narkotines, psichotropines medžiagas moksliniams tyrimams išdavimo taisyklėse (toliau – Taisyklės) (žr. Taisyklių 4 punktą ir kt.) nenurodyti konkrečios Vyriausybės įgaliotos institucijos – Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamento. Instituciją, kuriai pavedama atlikti Vyriausybės įgaliotos institucijos funkcijas, siūlytina nurodyti keičiamame nutarime.  
5. Siūlytina patikslinti Taisyklių 6.1.2 papunktį, nes nėra aišku, kas yra „juridinio asmens pobūdis“. 
6. Vadovaujantis Viešojo administravimo įstatymo 12 straipsnio 2 dalimi, viešojo administravimo subjektas gali reikalauti tik tų dokumentų ir informacijos, kurių nėra valstybės registruose (kadastruose), žinybiniuose registruose, valstybės informacinėse sistemose ir kitose informacinėse sistemose, finansuojamose iš valstybės ar savivaldybės biudžeto ir (ar) valstybės pinigų fondų. Atsižvelgiant į tai, turėtų būti įvertinama, ar duomenys apie juridinio asmens vadovą ir valdymo organus negalėtų būti gaunami tiesiogiai iš Juridinių asmenų registro ir susijusių informacinių sistemų, o Taisyklių 6.1.3, 6.9 papunkčiai – ar atitinka Viešojo administravimo įstatyme nustatytą reguliavimą. Šiuo aspektu siūlytina įvertinti ir Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra I sąrašo medžiagų, ir II, III sąrašų narkotinėmis ir psichotropinėmis medžiagomis licencijavimo Taisyklėse nustatytą reguliavimą.
7. Taisyklių 6.1.6 papunktyje reikalaujama nurodyti „veiklos vietos, kurioje bus vykdomas mokslinis tyrimas naudojant I, II ir (ar) III sąrašų medžiagas (įskaitant laikymą), adresas, telefono ryšio numeris, elektroninio pašto adresas“. Pastebėtina, kad telefono ryšio numeris, elektroninio pašto adresas nėra sietini su konkrečiomis patalpomis ar pastatu, todėl neaiškus jų pateikimo tikslingumas, ir kyla klausimas, ar neužtektų bendrųjų juridinio asmens kontaktinių duomenų. 
8. Taisyklių 6.1.13 papunktį siūlytina formuluoti nurodant, kad reikalaujama pateikti patvirtinimą, kad pareiškėjas turi taisykles, o ne įsakymą, kuriuo patvirtintos taisyklės. 
9. Vertinant Taisyklių 11 ir 13 punktų nuostatas ir jų santykį, atkreiptinas dėmesys į tai, kad Lietuvos Respublikos paslaugų įstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nereikalaujama visų dokumentų pateikimo, o orientuojamasi į paties prašymo gavimo fakto patvirtinimą. Atsižvelgiant į tai, manytina, kad informavimo apie gautą prašymą pareiga kyla nuo prašymo gavimo momento, nepriklausomai, ar prie jo pridėti visi dokumentai. Pastebėtina, kad praktikoje informavimas apie gautą prašymą ir informavimas apie prašymo trūkumus ir trūkstamus dokumentus dažnai sutampa.
10.  Siūlytina tikslinti Taisyklių 14 punkto formuluotę „šiam juridiniam asmeniui“, nes nėra aišku, ar turimas omenyje pirmasis dokumentus pateikęs juridinis asmuo ar antrasis. 
11.  Pažymėtina, kad specialiojo leidimo neišdavimo, atsisakymo keisti pagrindai įtvirtinti Įstatymo 2110 straipsnio 1 dalyje. Šiuo aspektu tikslintinos Taisyklių 18, 21 punktuose pateikiamos nuorodos. 
12.  Taisyklių 20 punkte tikslinga kalbėti apie Taisyklių 11 ir 12 punktų nuostatų taikymą mutatis mutandis, kadangi tiesioginis jų taikymas būtų negalimas dėl juose vartojamų formuluočių konkretumo.
13.  Taisyklių 27 punkte nurodoma, kad Taisyklių 6.10 papunktyje nurodyti dokumentai pateikiami Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prašymu. Visgi atsižvelgiant į tai, kad prievolė patikrinti atitiktį nepriekaištingos reputacijos reikalavimams yra aiškiai įtvirtinta, manytina, kad užsienio valstybių kompetentingų institucijų pažymos apie pareiškėjo atitiktį reikalavimams turėtų būti pateikiamos be atskiro tarnybos prašymo. 
14.  Vertinant Taisyklių 28 punkto nuostatas pastebėtina, kad reikalavimus administracinio sprendimo turiniui, informavimui apie priimtą sprendimą nustato Viešojo administravimo įstatymas (10, 13 straipsniai). Atsižvelgiant į tai, Taisyklių 28 punkte neturėtų būti Viešojo administravimo įstatymą dubliuojančių ar juo labiau su juo konkuruojančių ar išimtis nustatančių nuostatų ir galėtų būti nebent numatyta papildoma informacija, kuri turėtų būti pateikiama administraciniame sprendime ar informuojant apie jį.
15.  Vadovaujantis Taisyklių 31.8 papunkčiu, specialiajame leidime nurodoma taip pat ir  specialiojo leidimo įsigaliojimo data. Pastebėtina, kad nei Įstatyme, nei Taisyklėse nėra minima galimybė nustatyti leidimo įsigaliojimo datos ar leidimo įsigaliojimo atidėti, taip pat nėra numatyta galimybė tokį prašymą teikti ir pagal Taisyklių 6 punktą. 
16.  Siūlytina keisti Taisyklių 36 punktą, nurodant ir konkrečiai įvardijant Europos Sąjungos ir Lietuvos Respublikos teisės aktus, ir šį punktą formuluoti taip: „Įgaliota institucija asmens duomenis, kurie pateikiami dokumentuose pagal Taisyklių 6.9 ir 6.10 papunkčius, tvarko vadovaudamasi šiomis Taisyklėmis, 2016 m. balandžio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2016/679 dėl fizinių asmenų apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dėl laisvo tokių duomenų judėjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46 EB (Bendrasis duomenų apsaugos reglamentas), Lietuvos Respublikos asmens duomenų teisinės apsaugos įstatymu bei kitais Lietuvos Respublikos teisės aktais, reglamentuojančiais asmens duomenų apsaugą, siekdama nustatyti, ar nėra Narkotinių ir psichotropinių medžiagų kontrolės įstatymo 103 straipsnio 3 ir 4 punktuose nurodytų aplinkybių.“ . 
17.  Taisyklių 36 ir 37 punktuose reglamentuojama asmens duomenų, nurodytų Taisyklių 6.9 ir 6.10 papunkčiuose, tvarkymo tikslas, saugojimo laikotarpis. 2016 m. balandžio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 dėl fizinių asmenų apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dėl laisvo tokių duomenų judėjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46 EB (Bendrasis duomenų apsaugos reglamentas) 4 straipsnio 1 punkte pateikiama asmens duomenų sąvoka, pagal kurią tai yra bet kokia informacija apie fizinį asmenį, kurio tapatybė nustatyta arba kurio tapatybę galima nustatyti (duomenų subjektas). Atsižvelgiant į tai, siūlytina nustatyti ir kitose Taisyklių nuostatose (pvz., 6.1.3, 6.1.8, 25 ir kituose punktuose) nurodytų asmens duomenų valdytoją, tvarkymo tikslą bei saugojimo laikotarpį. 
18.  Pastebėtina, kad lieka neapibrėžtas ir neaiškus Taisyklių 40 ir 41 punktų paskutinių sakinių santykis. Abejotina, ar Taisyklių 40 punkte numatyta alternatyva „suformuoti elektroninėmis priemonėmis, kurios leidžia užtikrinti teksto vientisumą ir nepakeičiamumą“ pakankama užtikrinti dokumento autentiškumą ir jį teikiančio subjekto identifikavimą. Manytina, teikiamas dokumentas visais atvejais turėtų būti tinkamai pasirašytas.
19.  Manytina, kad specialiojo leidimo formą turėtų tvirtinti ją išduodanti Vyriausybės įgaliota institucija, o ne Vyriausybė. Taip pat neaiškus „pavyzdinės“ specialiojo leidimo formos statusas ir teisinė galia – ar tai privaloma specialiojo leidimo forma, ar ja turi/gali/privalo vadovautis specialųjį leidimą išduodanti institucija ir kt. Siūlytina įvertinti šio Taisyklių priedo tikslingumą.  


Teisingumo ministrė 								   Evelina Dobrovolska
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