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DĖL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS NUTARIMŲ PROJEKTŲ


Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamentas (toliau – Departamentas), išnagrinėjęs teiktus derinti 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 – Nutarimo Nr. 1630 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 leistino 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 (toliau – Nutarimo dėl pareigybių projektas), teikia šias pastabas.
1. Atsižvelgiant į tai, kad Lietuvos Respublikos narkotinių ir psichotropinių medžiagų kontrolės įstatymas (toliau – Įstatymas) reglamentuoja veiklą, susijusią su narkotinėmis ir psichotropinėmis medžiagomis, Nutarimo Nr. 1630 projektu tvirtinamų Specialiųjų leidimų naudoti I, II ir (ar) III sąrašų narkotines, psichotropines medžiagas moksliniams tyrimams išdavimo taisyklių (toliau – Taisyklės) 6.1.5.3 papunktyje nustatytas reikalavimas pareiškėjui, teikiančiam paraišką, joje nurodyti tarpines I, II ir (ar) III sąrašų medžiagas, kaip nurodyta Narkotinių ir psichotropinių medžiagų kontrolės įstatymo 217 straipsnio 3 dalies 2 punkte. Pažymime, kad kaip tarpinės medžiagos negali būti nurodoma narkotinių ar psichotropinių medžiagų darinių grupė, kadangi į ją gali įeiti šimtai atskirų I sąrašo medžiagų. Todėl užtikrinant visapusę kontrolę, būtina turėti informaciją apie konkrečias tarpines I, II ir (ar) III sąrašų medžiagas ir numatomus viso mokslinio tyrimo laikotarpiu susidarančius jų kiekius, jeigu tiriamąją I, II ir (ar) III sąrašų medžiagą gamins pats pareiškėjas ir jos gamybos metu susidarys tarpinės I, II ir (ar) III sąrašų medžiagos.
Taip pat tame pačiame 6.1.5.3 papunktyje nustatytas reikalavimas pareiškėjui, teikiančiam paraišką, joje nurodyti tarpines medžiagas, kurios nėra įrašytos į I, II ir (ar) III sąrašus, jeigu tokios susidaro gamybos metu. Departamento nuomone, šis reikalavimas yra perteklinis, nes cheminių medžiagų kiekviename gamybos etape gali susidaryti įvairių ir, jei jos nėra I, II ir (ar) III sąrašo medžiaga, tai nėra ir šio Įstatymo dalykas.
3. Pagal Taisyklių 6.1.7 papunktį, pareiškėjas teikiamame prašyme privalo nurodyti patalpų, kuriose bus vykdomas mokslinis tyrimas naudojant I, II ir (ar) III sąrašų medžiagas ir kuriose šios medžiagos bus laikomos, patalpų pažymėjimą plane, t. y. reikalavimas identifikuoti patalpas taikomas tiek toms patalpoms, kuriose bus vykdomas mokslinis tyrimas, tiek patalpoms, kuriose narkotinės medžiagos bus laikomos. Todėl, siekiant teisės akto nuostatų vientisumo, siūlome Taisyklių 6.4. papunktyje taip pat nustatyti, kad pareiškėjas turi pateikti ne tik patalpų, kuriose bus vykdomas mokslinis tyrimas, tačiau ir tų patalpų, kuriose bus laikomos I, II ir (ar) III sąrašų, reikalingos moksliniam tyrimui, medžiagos, jeigu patalpos nėra tos pačios.
4. Taisyklių 6.8.2.5.1 papunktyje numatyta, kad, kad jeigu numatoma I, II ar III sąrašo tiriamąją medžiagą tiekti tolesniam tyrimui kitos EEE valstybės asmeniui, tam, kad įsitikinti, kad asmuo turi teisę pagal tos valstybės teisės aktus vykdyti mokslinius tyrimus su medžiaga, turi būti pateikiami dokumentai (jų kopijos, nuorašai, išrašai), įrodantys, kad asmuo turi teisę vykdyti mokslinius tyrimus su šiomis medžiagomis. Atsižvelgiant į tai, kad kalbama apie narkotines medžiagas, labai svarbu užtikrinti, kad tolesnis jų pateikimas pasiektų asmenis, turinčius teisę tokiai veiklai. Departamento nuomone, tam, kad įvertinti minėtas aplinkybes, turi būti aiškiai įvardinta, kokie dokumentai turi būti pateikiami. Todėl siūlome nustatyti, kad turi būti pateikiamas tos šalies kompetentingos institucijos išduotas dokumentas, patvirtinantis, kad asmuo turi teisę vykdyti mokslinius tyrimus su minėtomis medžiagomis. Kaip atitikmuo yra Taisyklių 6.2 papunktis.
5. Tikslintinas Taisyklių 9 punktas, kadangi nėra aišku, kokiu būdu gali būti pateikiami 6.3, 6.6 ir 6.9 papunkčiuose nurodyti duomenys viename dokumente.
6. Atsižvelgdami į tai, kad prašyme įsigyti specialųjį leidimą ir pateikiamuose dokumentuose turi būti vertinama labai daug informacijos įvairiais aspektais, t. y. vertinama ne tik pareiškėjo nepriekaištinga reputacija, tačiau visa eilė kitų duomenų: informacijos apie mokslinį tyrimą vertinimas, informacija apie pareiškėjo bendradarbiavimą su kita mokslo ir studijų institucija, patalpų atitiktis nustatytiems reikalavimams, informacija apie pradinės medžiagos įsigijimą ar gaminimą, moksliniame tyrime susidarančias tarpines medžiagas, informacija apie asmenį, kuriam bus tiekiama pagaminta medžiaga ar iš kurio gaunama pradinė medžiaga, informacija apie gabenantį asmenį, informacija, pagrindžianti moksliniame tyrime naudojamų I, II ir (ar) III sąrašų medžiagų poreikį ir būtinus kiekius, kuriuos vertins ekspertai ir pan., todėl manome, kad Taisyklių 11 punkte nustatytas terminas – 5 darbo dienos, įvertinti ar gautas prašymas tinkamai užpildytas ir jame pateikti teisingi duomenys, ar pateikti visi dokumentai, yra per trumpas. Siekiant sklandaus leidimų išdavimo proceso, siūlome nustatyti terminą ne trumpesnį nei 20 darbo dienų nuo prašymo gavimo dienos. Taip pat šiuo atveju turėtų būti tikslintinas Taisyklių 13 p. išbraukiant žodžius „tinkamai įformintus visus“.
7. Siekiant teisės aktų nuostatų suderinamumo, Taisyklių 27 p. vietoje „Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos“ turėtų būti nurodyta „Įgaliotos institucijos“.
8. Atsižvelgiant į tai, kad Nutarimo Nr. 1630 projektui įgyvendinti reikės papildomų etatų ir valstybės biudžeto lėšų, manome, kad Taisyklių 6 punkte nurodyta įgaliota institucija – Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamentas numatytas funkcijas galės vykdyti tik su sąlyga, jeigu bus skirta Nutarimo dėl pareigybių projekte numatytos 3 papildomos pareigybės ir būtinos lėšos jų išlaikymui. 
9. Dėl Nutarimo Nr. 1630 projekto pastabų ir pasiūlymų neturime.



Direktorius 										Renaldas Čiužas
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