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	DĖL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS NUTARIMŲ PROJEKTŲ DERINIMO



Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijų ministerija pagal kompetenciją išnagrinėjo 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 (šiam projektui pastabų neturime) ir teikia pastabas Nutarimo Nr. 1630 projektu tvirtinamų Specialiųjų leidimų naudoti I, II ir (ar) III sąrašų narkotines, psichotropines medžiagas moksliniams tyrimams išdavimo taisyklių projektui (toliau – Taisyklės).
1. Pažymėtina, kad Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamento nuostatuose, patvirtintuose Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2011 m. vasario 23 d. nutarimu Nr. 244 „Dėl Valstybinės tabako ir alkoholio kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos Vyriausybės ir Narkotikų kontrolės departamento prie Lietuvos Respublikos Vyriausybės reorganizavimo, reorganizavimo sąlygų aprašo ir Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamento nuostatų patvirtinimo“ (toliau – Nuostatai), nėra numatyta Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamento funkcijų išduoti specialiuosius leidimus naudoti I, II ir (ar) III sąrašų narkotines, psichotropines medžiagas moksliniams tyrimams (toliau – specialusis leidimas). Taisyklėmis įgaliojant Narkotikų, tabako ir alkoholio kontrolės departamentą atlikti šias funkcijas, turi būti keičiami Nuostatai, papildant juos naujomis funkcijomis. 
2. Siūlytina atsisakyti Taisyklių 6.1.12 papunkčio, nes reikalavimas turėti Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos išduotą leidimą atlikti bandymo su gyvūnais projektą, jeigu tiriamosios I, II ar III sąrašo medžiagos bus naudojamos bandymui su gyvūnais, išdavimui nėra numatytas 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 įstatyme Nr. XIV-162 (toliau – Įstatymas Nr. XIV-162). Pažymėtina, kad pagal Licencijavimo pagrindų aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 „Dėl Licencijavimo pagrindų aprašo ir Licencijų informacinės sistemos nuostatų patvirtinimo“ (toliau – Licencijavimo pagrindų aprašas), 18 3 papunktį licencijos išdavimo sąlygos turi būti nustatytos įstatymu. Abejotina, ar prieš kreipiantis dėl specialiojo leidimo išdavimo būtina turėti Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos išduotą leidimo atlikti bandymo su gyvūnais projektą, jeigu tiriamosios I, II ar III sąrašo medžiagos bus naudojamos bandymui su gyvūnais, ar pastarasis leidimas negalėtų būti gaunamas po specialiojo leidimo išdavimo arba tuo pačiu metu, kad neužsitęstų reikiamų leidimų gavimo procesas. Atitinkamai reikėtų atsisakyti ir 10.4 papunkčio. 
3. Taip pat siūlytina atsisakyti Taisyklių 6.1.13 papunkčio, nes reikalavimo patvirtinti įsakymą, kuriuo nustatomos moksliniame tyrime numatomų naudoti medžiagų (tiriamosios I, II ar III sąrašo medžiagos, pradinės I, II ar III sąrašo medžiagos ir tarpinės I, II ar III sąrašo medžiagos) įsigijimo, apskaitos, sunaikinimo taisyklės, taip pat nėra nustatyta Įstatyme Nr. XIV-162 kaip specialiojo leidimo išdavimo sąlygos. Toks reikalavimas galėtų būti licencijuojamos veiklos sąlyga, bet ne specialiojo leidimo išdavimo pagrindas.
4. Neaišku, kokia konkrečiai informacija turi būti pateikiama pagal Taisyklių 6.3 papunktį, o tai gali sąlygoti įgaliotosios institucijos subjektyvų vertinimą, ar pareiškėjo pateikta informacija yra pakankama, papildomas laiko sąnaudas pareiškėjui pateikiant trūkstamą informaciją ir užsitęsusį specialiojo leidimo išdavimo procesą. Lietuvos Respublikos teisėkūros pagrindų įstatymo 3 straipsnio 2 dalies 6 punkte yra įtvirtinta, kad teisėkūroje vadovaujamasi aiškumo principu, reiškiančiu, kad teisės aktuose nustatytas teisinis reguliavimas turi būti logiškas, nuoseklus, glaustas, suprantamas, tikslus, aiškus ir nedviprasmiškas. Siūlytume papildyti Taisyklių 6.3 papunktį detalizuojant, kokia informacija turi būti pateikiama.
5. Taisyklių 8 punkte nustatyta, kad jeigu tą patį mokslinį tyrimą pagal sutartį numato vykdyti juridinis asmuo, atitinkantis Taisyklių 6.1.2.2 papunkčio sąlygas, ir mokslo ir studijų institucija, ir vienas iš jų Įgaliotai institucijai pateikia visus tinkamai įformintus Taisyklių 6 punkte nurodytus dokumentus dėl specialiojo leidimo gavimo, kitas juridinis asmuo turi pateikti prašymą išduoti specialųjį leidimą ir kitus Taisyklių 6 punkte nurodytus dokumentus per 10 darbo dienų nuo Įgaliotos institucijos pranešimo, pateikto pagal Taisyklių 14 punktą, gavimo dienos. Neaiškus šios nuostatos tikslingumas, nes nėra numatyta jokių jos įgyvendinimo užtikrinimo priemonių, nėra jokių pasekmių juridiniam asmeniui, nepateikusiam prašymo išduoti specialųjį leidimą ir kitų dokumentų per nustatytą terminą, jei prašymas jį išduoti buvo pateiktas vėliau, tai nėra pagrindas atsisakyti išduoti specialųjį leidimą. Siūlytina atsisakyti šios nuostatos ir atitinkamai patikslinti Taisyklių 14 punktą.
6. [bookmark: _Hlk75349033]Pažymėtina, kad pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2012 m. sausio 11 d. nutarimą Nr. 4 „Dėl Administracinės naštos ūkio subjektams nustatymo metodikos patvirtinimo“ ir juo patvirtintą Administracinės naštos ūkio subjektams nustatymo metodiką, privaloma vertinti teisės aktų projektų administracinę naštą ir teikti Ekonomikos ir inovacijų ministerijai išvadoms gauti teisės aktų projektus kartu su užpildyta Administracinės naštos ūkio subjektams apskaičiavimo ataskaita (toliau – ataskaita). Prašome įvertinti Nutarimo Nr. 1630 projekte numatytų informacinių įpareigojimų sukeliamą administracinės naštos pokytį ir pateikti ministerijai užpildytą ataskaitą. Nutarimo Nr. 1630  projekte numatytų informacinių įpareigojimų pavyzdžiai: panaikinamos nuostatos, reglamentuojančias licencijų dublikatų išdavimo procedūras; Taisyklių 6, 8, 19, 23, 25, 26, 27, 29, 30  punktuose numatyti įpareigojimai pateikti papildomą informaciją ir dokumentus.
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