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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2021-10- Nr. (1.1.3E-25)10-

DEL VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO TEIKIMO

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija teikia Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimo ,,D¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodzio 28 d. nutarimo Nr. 1630 ,,Dél
Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I saraSo medziagy, ir 11, III sarasy
narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis, licencijavimo taisykliy ir Leidimy moksliniy tyrimy
veiklai su medziagomis, jtrauktomis j I narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasa, iSdavimo
tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo** projekta (toliau — Nutarimo Nr. 1630 projektas), patikslintg
pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés 2021 m. spalio 12 d. iSvadoje
Nr. NV-2496 pateiktas pastabas ir pasitilymus.

I. Sprendziama
problema

1) Nutarimo Nr. 1630 projekto tikslas — jgyvendinti Lietuvos Respublikos
Seimo 2021 m. sausio 12 d. priimto Lietuvos Respublikos narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo Nr. VIII-602 2, 3, 4, 8§, 81, 9,
10,10%,10% 12, 13, 14, 15, 16, 21, 21*, 21%, 217, 23 straipsniy, priedo pakeitimo ir
jstatymo papildymo ketvirtuoju? skirsniu jstatymo Nr. XIV-162 (toliau —
Istatymas Nr. XIV-162) nuostatas, reglamentuojanc¢ias mokslinius tyrimus ir
eksperimenting plétra (toliau — mokslinis tyrimas) su I, II ir (ar) III sarasy
narkotinémis, psichotropinémis medziagomis (toliau — I, [l, [l sarasy
medziagos), specialiojo leidimo naudoti $ias medziagas moksliniam tyrimui
(toliau — specialusis leidimas) iSdavimo, jo galiojimo sustabdymo, galiojimo
sustabdymo ir galiojimo panaikinimo, pakeitimo ir patikslinimo pagrindus ir
tvarka, bei nuostatas, susijusias su licencijy dublikaty iS§davimo panaikinimu.

Tuo tikslu turi buti pakeistas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m.
gruodzio 28 d. nutarimu Nr. 1630 ,, D¢l Veiklos, susijusios su vaistiniais
preparatais, kuriy sudétyje yra I sagraSo medziagy, ir Il, 1l sarasy narkotinémis ir
psichotropinémis medziagomis, licencijavimo taisykliy ir Leidimy moksliniy
tyrimy veiklai su medziagomis, jtrauktomis ] I narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy sarasa, iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo™ (toliau — Nutarimas
Nr. 1630) ir juo patvirtintas Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su medziagomis,
jtrauktomis } I narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy sarasa, iSdavimo tvarkos
apraSas (toliau — Leidimy iSdavimo tvarkos apraSas) bei Veiklos, susijusios su
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy, ir II, III sgrasy
narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, licencijavimo taisyklés, (toliau —
Licencijavimo taisyklés).

IL. Sitlomos
priemoneés

1) Nutarimo Nr. 1630 projektu sitilomos $ios priemonés:
1. Tikslinamas Nutarimo Nr. 1630 ir Leidimy iSdavimo tvarkos apraSo
pavadinimas ir atitinkamos nuostatos, nurodant ne tik I, bet ir II, III sarasy
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narkotines, psichotropines medZziagas, nes pagal Jstatymg Nr. XIV-162
moksliniame tyrime gali buti naudojamos I, 11, III sgrasy medziagos.

2. Kadangi Jstatymas Nr. XIV-162 nustato, kad specialiuosius leidimus
i8duoda Lietuvos Respublikos Vyriausybés jgaliota institucija, siiiloma jgalioti
NTAKD isduoti specialiuosius leidimus ir vykdyti kitas Jstatyme Nr. XIV-162
nustatytas susijusias funkcijas.

Atsizvelgiant ] tai, kad pagal Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
kontrolés jstatyma nustatytos teisétos veiklos su narkotinémis ir psichotropinémis
medziagomis kontrole pagal kompetencija vykdo NTAKD ir Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — VVKT), parenkant jgaliotg institucija buvo vertinamos biitent $iy dviejy
institucijy funkcijos, kompetencija ir patirtis.

Sitilymag dél specialiyjy leidimy iSdavimo ir Siuos leidimus jgijusiy
subjekty prieziiiros jgalioti NTAKD nulémeé Sie aspektai:

- moksliniai tyrimai su I, II ir III sagrasy medziagomis néra farmaciné veikla
ir juose naudojamos medziagos yra kontroliuojamos cheminés medziagos;

- NTAKD turi didele patirtj ir kompetencija reguliuojant chemines
medziagas:

- i8duoda licencijas / leidimus vykdyti veikla su narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy pirmtakais (prekursoriais), IV saraSo narkotinémis,
psichotropinémis medziagomis, jas panaudojant jvairiose pramonés srityse (pvz.,
organinés chemijos, parfumerijos pramonéje, tekstilés, laky, dazy gamyboje ir
kt.) ir laboratorijose (valstybés institucijy, universitety ir kity juridiniy asmeny);

- vykdo jvairiy pramonés sri¢iy fikio subjekty, jskaitant laboratorijas, kuriy
veikla susijusi su pirmiau nurodytomis medziagomis, prieziirag. Kadangi
IV sgraso narkotinés, psichotropinés medziagos, narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy pirmtakai (prekursoriai) yra teisétoje veikloje naudojamos cheminés
medziagos, kurios gali buti panaudotos neteisétai narkotiniy medziagy gamybai,
NTAKD, vykdydamas priezitra, atlieka tikio subjekto veiklos analizg ir atitikties
nustatytiems reikalavimams vertinima, sickdamas uzkirsti kelig cheminiy
medZiagy patekimui ] neteiséta apyvartg ir uZtikrinti, kad visos chemineés
medziagos biity naudojamos tiems teisétiems tikslams ir tais kiekiais, kurie yra
numatyti ir reikalingi subjekto teisétai komercinei veiklai vykdyti. Vykdydamas
prieziiirg, NTKD yra sukaupes biitinas chemijos Zinias ir jgijes eksperting
kompetencija narkotiniy, psichotropiniy medziagy sintezés (gamybos)
procesuose, todel Sios Zinios ir kompetencija galéty biti sékmingai
veikla;

- vykdo Lietuvos rinkoje atsirandan¢iy naujy psichoaktyviyjy medziagy
stebéseng ir organizuoja jy galimos rizikos vertinima, pasitelkdamas NTAKD
direktoriaus jsakymu sudaryta TarpZinybing naujy psichoaktyvy efekta
sukelian¢iy medziagy rizikos vertinimo komisijg, teikia sitilymus dél tokiy
medziagy iraSymo ] kontroliuojamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
sarasus;

- atstovauja Lietuvos interesams Europos Sajungos institucijose ir jy darbo
organuose, tarptautinése organizacijose kontroliuojamy narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy ir jy pirmtaky (prekursoriy) klausimais.

VVKT paskirti jgaliota institucija nesitloma, nes jos funkcijos ir
kompetencija iSskirtinai susijusi su farmacinés veiklos (vaistiniy preparaty
gamyba, didmeninis platinimas ir vaistinés veikla, veikliyjy medziagy gamyba,




importas ir prekyba), klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy licencijavimu (leidimy
iSdavimu) ir prieziira. VVKT reguliuoja narkotines, psichotropines medziagas,
kai su jomis yra vykdoma farmaciné veikla, pvz., jos yra vaistiniy preparaty
sudétyje, bei vykdo narkotiniy ir psichotropiniy medZziagy apyvartos apskaita.

3. Siekiant uztikrinti Nutarimo Nr. 1630 projekto atitiktj Lietuvos
Respublikos vieSojo administravimo jstatymo ir_Licencijavimo pagrindy apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarimu
Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo pagrindy apraSo ir Licencijy informacinés sistemos
nuostaty patvirtinimo®, nuostatoms, nurodoma, kad specialieji leidimai
iSduodami, pakeic¢iami, patikslinami, specialiyjy leidimy galiojimas sustabdomas,
specialiyjy leidimy galiojimo sustabdymas ir specialiyjy leidimy galiojimas
panaikinamas naudojantis Licencijy informacine sistema ir institucija, jgaliota
iSduoti specialiuosius leidimus (toliau — Jgaliota institucija), jpareigojama j $ig
sistemg pateikti nustatytg informacija.

4. Reglamentuojamas Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy kontrolés jstatymo 21° straipsnio 4 punkto nuostaty jgyvendinimas:
jvardijamos vertinimg atliekancios institucijos (Lietuvos mokslo taryba ir
Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiira), identifikuojama, j kokia vertinancia
institucijg turi kreiptis juridinis asmuo, teikiantis praSyma iSduoti specialyji
leidimg (toliau — pareiSkéjas), taip pat nustatoma, kad institucijos vertinimg
atliecka vadovaudamosi jy veikla reglamentuojanciais teisés aktais ir yra
jpareigojamos bendradarbiauti bei keistis informacija. Siilomos nuostatos
uztikrina teisinj aiSkumg pareiSkéjams, 1 kurig institucijg jie turi kreiptis,
nesukuria naujy reikalavimy deél vertinimo atlikimo, leidzia iSvengti to paties
tyrimo vertinimo dubliavimo.

5. Siekiant uztikrinti, kad specialiuosius leidimus iSduodanti institucija
turéty pakankamai informacijos ir reikalingus dokumentus pareiskéjo atitik¢iai
Istatymo Nr. XIV-162 reikalavimams jvertinti, Nutarimo projektu:

1) tikslinamas praSymas iSduoti specialyjj leidima (toliau — praSymas).
Jame papildomai turi biiti nurodyta:

- pareiSkéjo juridinio asmens pobudis pagal kei¢iamo Leidimy iSdavimo
tvarkos apraSo 6.1.2 papunkt; (pvz., kad pareiskejas yra mokslo ir studijy
institucija, kad jis vykdé ar vykdo mokslinj tyrimg) ir informacija, patvirtinanti
atitikt] Istatyme Nr. XIV-162 jtvirtintiems reikalavimams pareiSkéjui;

- moksliniame tyrime numatomos naudoti tiriamosios, pradinés ir (ar)
tarpinés I, II ir (ar) III sagraSy medziagos ir biitini kiekiai, jeigu pareiskéjas pats
gamins tiriamajg I, IT ar III saraso medziaga, ir kiekiai;

2) iSple¢iama kartu su praSymu pateikiamos informacijos apimtis nustatant,
kad turi buti pateikta:

- jet keli pareisSkéjai, i§ kuriy vienas yra mokslo ir studijy institucija, vykdo
ta pat] mokslinj tyrima ir yra sudar¢ atitinkamg sutartj, pateikiama informacija
apie jy bendradarbiavima;

- i8sami informacija apie moksliniame tyrime naudojamas tiriamasias,
pradines ir tarpines I, II ir (ar) III sgraSo medziagas ir moksliniam tyrimui butinus
Sty medziagy kiekius, jy isigijima. Informacija specifikuojama atsizvelgiant j tai,
ar pareiSkéjas pats pasigamins tiriamaja I, II ar III sagraSo medZiaga, ar ja jsigis i8
teiséto tiekéjo;

- jei pareiskéjas pats gamins tiriamajg I, II ar III sgraSo medziaga, jis turi
pateikti informacijg apie pradines ir tarpines I, II ir (ar) III sgraS8y medZiagas.
Sitlloma nustatyti, kad turi biiti nurodytos visos tarpinés I, II ir (ar) III sarasy




medziagos, kurios neiSvengiamai susidaro bet kuriame tiriamosios I, II ar III
sgraSo medziagos etape, jskaitant galutinj gamybos etapa. Taip pat turi biti
pateikiami jrodymai (paskaiciavimai), kad praSyme nurodyti visy tarpiniy I, II ar
III saraSy medziagy kiekiai neiSvengiamai susidaro siekiant pagaminti
moksliniam tyrimui bitina tiriamosios I, II ar III sgrao medziagos kieki. Si
informacija reikalinga uztikrinti, kad gamybos procesas biity orientuotas tik
specialiajame leidime numatyto tiriamosios I, II ar III saraSo medziagos kiekio
gamybai ir nebiity galimybés mokslinj tyrimg panaudoti kity medziagy gamybai,

3) papildomas dokumenty, pateikiamy kartu su prasymu, sgrasas, nustatant,
kad turi buti pateikta:

- Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiiros ar Lietuvos mokslo
tarybos i§duotas dokumentas (ar jo kopija, nuorasas, iSraSas), patvirtinantis, kad
numatomas vykdyti tyrimas yra mokslinis tyrimas ir kad §io mokslinio tyrimo
finansavimas yra uztikrintas;

- dokumentai ir informacija, reikalingi pareiskéjo nepriekaiStingai
reputacijai jvertinti pagal Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés
jstatymo 10° straipsnyje nustatytus kriterijus, kai juridinio asmens vadovas ir (ar)
valdymo organy nariai yra ne Lietuvos Respublikos pilieciai.

Pazymétina, kad nekei€iami, tik tikslinami reikalavimai dél informacijos
apie juridinj asmenj pateikimo, informacijos ir dokumenty pateikimo apie
patalpas, kuriose bus vykdomas mokslinis tyrimas ir laikomos tyrime
naudojamos I, II ir (ar) III sarasy medziagos, d¢l tiriamosios I, II ar III sgraso
medziagos patiekimo kitam specialiojo leidimo turétojui.

6. Siekiant uztikrinti sklandy specialiyjy leidimy iSdavimo procesa,
papildomos ir (ar) tikslinamos praSymo iSduoti specialyjj leidimg nagringjimo ir
sprendimo priémimo procediros:

- aiSkiau reglamentuojamos praSymo ir pateikty dokumenty patikrinimo ir
iSsamaus nagrinéjimo procediros, nustatant optimalius terminus trakumams
jvertinti ir iStaisyti;

- siekiant uztikrinti, kad praSyme iSduoti specialyji leidimg ir kartu
pateiktuose dokumentuose nurodyty I, II ir (ar) III saraSy narkotiniy,
psichotropiniy medziagy kiekiy pagristumas biity tinkamai jvertintas, Jgaliotai
institucijai suteikiama teisé pasitelkti kitus specialistus, ekspertus ir mokslininkus
(toliau — ekspertai), kad jie pateikty savo iSvadas. Tokiu atveju Jgaliota institucija
turi kreiptis ] ekspertus per 5 darbo dienas nuo tinkamai jforminto praSymo ir
visy dokumenty gavimo dienos, o ekspertai savo iSvadg turi pateikti ne véliau
kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo kreipimosi gavimo dienos. Sis laikotarpis
siilomas atsizvelgiant ] specialiojo leidimo iSdavimo terming (turi biti
trumpesnis nei 45 kalendorinés dienos) ir siekiant uztikrinti, kad Jgaliotai
institucijai likty pakankamai laiko sprendimui priimti, gavus eksperty iSvada
(lieka 8 kalendorinés dienos iki specialiojo leidimo iSdavimo termino pabaigos).
Igaliotos institucijos vadovas jpareigojamas patvirtinti pasitelkiamy eksperty
atrankos ir apmokéejimo tvarka, ekspertams suteikiama teisé¢ praSyti pareiskéja
pateikti papildomg informacija, duomenis, paaiSkinimus, susijusius su iSvados
rengimu;

- Jgaliotai institucijai suteikiama teisé nustatytais atvejais praSyti pareiskéja
pateikti trikstamus ar patikslintus duomenis ir informacijg, reikalingus
sprendimui priimti, kuriuos pareiskejas turi pateikti ne véliau kaip per 20 darbo
dieny nuo pra§ymo gavimo dienos. Laikas, per kurj pareiskéjas turi patikslinti ar
papildyti pateikty dokumenty duomenis ir informacija, nejskaitomas j sprendimo




priémimo laikotarpj;

- reglamentuojama procedura, susijusi su juridinio asmens, kuris pagal
sutartj kartu su pareiskéju vykdys tg patj mokslinj tyrima, informavimu, kad jis
taip pat turi pateikti prasyma isduoti specialyjj leidima ir nustatytus dokumentus
dél to paties mokslinio tyrimo;

- nustatoma nepriekaiStingos reputacijos vertinimo procediira, analogiSka
nepriekaistingos reputacijos vertinimo procediirai iSduodant licencijas verstis
veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I sagraso medziagy,
ir I, III sgrasy narkotinémis, psichotropinémis medziagomis. Kadangi Juridiniy
asmeny registre yra kaupiami duomenys apie juridiniy asmeny vadovus, valdymo
organy narius, kurie yra Lietuvos Respublikos pilieciai, nustatoma, kad
nepriekaistingos reputacijos vertinimui reikalingg informacijg apie juridinio
asmens vadova, valdymo organy narius, kai jie yra Lietuvos Respublikos
pilieciai, jgaliota institucija gauna naudodamasi Juridiniy asmeny registru;

- reglamentuojama patalpy, kuriose, vykdant mokslinj tyrimg, numatoma
laikyti moksliniame tyrime naudojamas I, II ir (ar) III sgrasy medziagas, atitikties
nustatytiems reikalavimams vertinimo procediira;

- reglamentuojama specialiojo leidimo i§davimo ar motyvuoto atsisakymo
fakta patvirtinanti procediira;

- siekiant uztikrinti, kad Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba turéty
informacija apie specialiojo leidimo turétojus, kurie mokslinio tyrimo tikslu
vykdys bandymus su gyviinais, ir galéty priziiiréti Lietuvos Respublikos gyviiny
gerovés ir apsaugos jstatymo reikalavimy vykdyma, Igaliota institucija
jpareigojama apie tai informuoti Valstybing maisto ir veterinarijos tarnybag.

Nuostatos dél patalpy, kuriose numatoma laikyti moksliniame tyrime
naudojamas I, II ir (ar) III saraSy medziagas, atitikties nustatytiems
reikalavimams vertinimo iSlieka analogiSkos — ar patalpos jrengtos pagal
nustatytus reikalavimus, jvertinama nuvykus j vieta.

7. Kadangi specialiojo leidimo pakeitimo, patikslinimo, galiojimo
sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir specialiojo leidimo
panaikinimo pagrindai ir terminai nustatyti Istatyme Nr. XIV-162, Nutarimo
projektu tikslinamos S$iuos reikalavimus jgyvendinancios nuostatos, teikiant
nuorodas ] atitinkamas jstatymo normas.

8. Reglamentuojama praneSimy procediira apie kartu su praSymu iSduoti
specialyji leidima pateiktuose dokumentuose pasikeitusia informacijg —
pasikeitus] atsakingg uz narkotiniy ir psichotropiniy medziagy laikymg asmen;,
susidariusias naujas tarpines 1, II, III saraSy medziagas, taip pat pasikeitusius
(pvz., padidéjusius) jau nurodyty tarpiniy medziagy preliminarius kiekius.
Pazymeétina, kad informacija ne tik apie mokslinio tyrimo metu susidariusias
naujas tarpines medziagas, bet ir pasikeitusius jau nurodyty tarpiniy medziagy
kiekius leis jvertinti, ar mokslinio tyrimo eigoje pasikeité tiriamosios I, II, III
saraSy medziagos gamybos procesas ir ar nurodyti tarpiniy medziagy kiekiy
pokyciai pagrindzia moksliniam tyrimui reikalingos pasigaminti tiriamosios |, 11,
[T saraSy medziagos kieki.

9. Reglamentuojami specialiajame leidime privalomi nurodyti rekvizitai,
asmens duomeny, kurie pateikiami dokumentuose apie juridinio asmens vadova
ir valdymo organy narius, tvarkymo tikslai ir jy saugojimo terminai.

10. Panaikinamos nuostatos, kurios reglamentuojamos Istatymu
Nr. XIV-162 (reikalavimai pareiSkéjui, specialiyjy leidimy iSdavimo pagrindai ir
kt.).




11. Nutarimo projektu siiiloma sudaryti salygas pateikti praSyma ir kitus
reikalingus dokumentus jvairiais btidais. Juridinis asmuo, norédamas gauti
specialyji leidima, taip pat pakeisti specialyjj leidimg ar atlikti kitus su
specialiuoju  leidimu susijusius formalumus, praSymg ir dokumentus
specialiuosius leidimus iSduodanciai institucijai galés pateikti per atstumg (pvz.,
per kurjerj), elektroniniy rySiy priemonémis, elektroniniy rySiy priemonémis per
Paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centrg arba tiesiogiai. Specialiuosius
leidimus i§duodanciai institucijai taip pat sudaromos salygos pateikti praneSimus
pareiskéjui ar specialiojo leidimo turétojui ir kitg su specialiais leidimais
susijusig informacijg pirmiau nurodytais pateikimo biidais. Siekiant uztikrinti,
kad elektroniniy ry$iy priemonémis teikiami dokumentai biity rengiami taip, kad
atitikty reikalavimus dél elektroniniy dokumenty pasira§ymo elektroniniu parasu,
nustatoma, kad dokumentai elektroniniy rySiy priemonémis teikiami pasirasius
saugiu elektroniniu parasu, sukurtu saugia paraso formavimo jranga ir patvirtintu
galiojanciu kvalifikuotu sertifikatu.

12. Atsizvelgus | tai, kad Istatymu Nr. XIV-162 panaikintos nuostatos del
licencijy dublikaty iSdavimo, Nutarimo projektu sitiloma Licencijavimo taisykliy
nuostatas, reglamentuojancias licencijy dublikaty iSdavimo procediras,
panaikinti. Taip Licencijavimo taisyklése nustatytos licencijy tvarkymo
procediiros biity suderintos su Jstatymo Nr. XIV-162 nuostatomis.

I11.
kastai

Priemoniy

1. Nutarimo Nr. 1630 projektu Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés
departamentg (toliau — NTAKD) jgaliojus vykdyti naujas funkcijas, susijusias su
specialiyjy leidimy iSdavimu ir $iy leidimy turétojy veiklos priezitira, NTAKD
reikalingi papildomi trys etatai nustatytoms funkcijoms vykdyti (vienas etatas
licencijy skyriui ir du etatai kontrolés skyriui) ir Siy etaty finansavimas. Pagal
pateikta NTAKD informacija, trys papildomi etatai yra bitini nuolatiniam naujy
funkcijy vykdymui ir jy kokybei uztikrinti, tikétina, kad jsigaliojus Pluostiniy
kanapiy jstatymo naujai redakcijai, poreikis naudoti narkotines ir
psichotropines medziagas, dazniausiai I sgraSo, kurios draudziamos visose
kitose veiklose, moksliniuose tyrimuose tik didés. Kai buvo rengiamas [statymas
Nr. XIV-162, nebuvo Zinoma, kokia institucija turés iSduoti visus leidimus, todél
skaiCiavimai buvo preliminariis ir apémé tik su specialiojo leidimo iSdavimu
susijusias funkcijas, tac¢iau nebuvo jvertinta, kad pagal Licencijavimo pagrindy
apraso reikalavimus, patvirtintus LRV 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937
,»De€l Licencijavimo pagrindy apraso ir Licencijy informacinés sistemos nuostaty
patvirtinimo®, specialiojo leidimo iSdavimo ir specialiojo leidimo turétojo
veiklos salygy laikymosi priezidros funkcijos turi buti atskirtos. 2021 m.
rugpjic¢io 1 d. NTAKD yra 6 laisvi etatai, taCiau dabartiniu metu vyksta
konkursai ir darbuotojy perkélimas i$ kity jstaigy, planuojama rugséjo 1 d. turéti
2 laisvus etatus, taciau jie néra padengti valstybés biudZeto pinigais, taip pat
numatytos atlikti funkcijos yra gyvybiskai reikalingos kituose skyriuose.

Vienas etatas bty paskirtas NTAKD Tabako, alkoholio, narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy prekursoriy licencijy skyriui (toliau — Licencijy
skyrius), jo funkcijos — analizuoti ir vertinti subjekty pateiktas paraiSkas ir
dokumentus specialiesiems leidimams gauti, iSduoti, patikslinti, pakeisti,
atsisakyti iSduoti ar pakeisti specialyji leidima, ispéti apie galimg specialiojo
leidimo galiojimo sustabdyma, sustabdyti specialiojo leidimo galiojima,
panaikinti specialiojo leidimo galiojimo sustabdyma ar specialiojo leidimo
galiojimg.




Prasyme i8duoti specialyjj leidimg ir pateikiamuose dokumentuose turi biiti
vertinama bei patikrinama labai daug duomeny ir informacijos jvairiais aspektais,
t. y. tikrinama juridinio asmens, patalpy registravimo faktai, vertinama ne tik
pareiskéjo nepriekaiStinga reputacija, bet ir daugelis kity duomeny: informacijos
apie mokslinj tyrimg vertinimas, informacija apie pareiskéjo bendradarbiavimg
su kita mokslo ir studijy institucija, patalpy atitiktis nustatytiems reikalavimams,
informacija apie pradinés ar tiriamosios I, II ar III sagraSo medziagos jsigijima ar
tirlamosios I, II ar III sgraSo medziagos gaminimg, moksliniame tyrime
susidarancias tarpines I, II ar III sgraso medziagas, informacija apie asmenj,
kuriam bus tiekiama pagaminta tiriamoji I, II ar III sgraSo medziaga ar i§ kurio
gaunama pradin¢ I, II ar III sgraSo medziaga, informacija apie gabenantj asmenj,
informacija, pagrindzianti moksliniame tyrime naudojamy I, II ir (ar) III sarasy
medziagy batinus kiekius, kuriuos vertinant reikés pasitelkti ekspertus bei
mokslininkus ir pan. (ne maziau kaip 19 kriterijy).

Siuo metu Licencijy skyriuje veiklai, susijusiai su alkoholio produkty,
tabako gaminiy ir su jais susijusiy gaminiy gamyba bei didmenine prekyba,
leidimy pirkti ir (ar) naudoti etilo alkoholj, su narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy pirmtakais (prekursoriais), su j narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
IV sarasa jraSytomis medziagomis, leidimus, paZyméjimus ir licencijas iSduoda 3
specialistai. ISduodamos 22 riisiy licencijos, leidimai ir pazyméjimai. Paslaugos
teikiamos daugiau kaip 800 tkio subjekty. Be paslaugy teikimo, Sie specialistai
atlicka duomeny apie pirktus, pagamintus ir realizuotus alkoholio ir tabako
produktus pagal iSduotas licencijas ir leidimus stebéseng ir analize (apie 400 tikio
subjekty) bei informacijos apie numatomus tiekti Lietuvos rinkai tabako ir su
tabako gaminiais susijusius gaminius bendrajame EK registracijos portale EU-
CEG stebéseng ir analiz¢. | portala 2020 mety pabaigoje buvo pateike
prane§imus apie numatomus Lietuvos rinkai teikti gaminius 75 tabako gaminiy
gamintojai bei importuotojai ir 499 el. cigareCiy gamintojai ir importuotojai.
Portale yra 1700 tabako gaminiy jrasy ir 35000 el. cigareCiy jrasy, kuriuos
reikia analizuoti ir vertinti. Tod¢l Licencijy skyriaus specialisty darbo kriivis yra
didelis, o papildomai naujai funkcijai vykdyti — specialiyjy leidimy iSdavimui ir
su tuo susijusiems kitiems licencijavimo veiksmams atlikti — butinas dar vienas
etatas specialisto, turin¢io specialy i$silavinimg biomedicinos moksly srityje.

Du etatai biity paskirti NTAKD Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
prekursoriy kontrolés ir rizikos vertinimo skyriui (toliau — Kontrolés skyrius) —
siekiant uZtikrinti patikrinimy skaidrumg, patikrinimus turéty atlikti du
specialistai. Siuo metu skyriuje veiklos priezidros funkcijas vykdo tik du
specialistai, kuriy veiklos sritj sudaro Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
pirmtaky (prekursoriy) ir | oficialy sgraSa nejtraukty medziagy, bei | IV
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasg jtraukty medziagy teisé€tos
apyvartos prieziira ir subjekty veiklos stebésena. 2021 mety NTAKD
duomenimis, tai net 471 jmon¢, naudojanti prekursorius savo veikloje. D¢l labai
dinamiskos rinkos kiekvienais metais veikla su prekursoriais pradeda 40-50
naujy jmoniy. Jgyvendinant prieziiiros funkcijas, yra atliekami ne tik planiniai ir
neplaniniai patikrinimai, bet ir renkama informacija apie veikloje sunaudotas
medziagas, naudojimo paskirtj, jvertinamas pagristumas, o ir vadovaujantis
teisinémis nuostatomis teikiama informacija EK apie tokiy medziagy apyvartg
Lietuvoje, vykdomi subjekty mokymai, konsultavimas, teisés akty, mazinanciy
administracinge nastg, inicijavimas bei tolesnis jy igyvendinimas, ir kt. Todél
Kontrolés skyriuje priezitiros funkcijas atliekanciy specialisty kriivis jau dabar




yra pakankamai didelis ir prisidéjus dar vienai veiklos prieziiiros sriciai, biity
nepakeliamas. Tod¢l kokybiSkam naujai priskirtos priezidiros funkcijy vykdymui
butini maziausiai dar du etatai. Vadovaujantis VieSojo administravimo jstatymo
nuostatomis, patikrinimg atlicka biitinai du specialistai. Prie§ vykdant naujai
priskirtos funkcijos subjekty patikrinimus reikés ne tik surinkti, susisteminti ir
jvertinti visg gauta medziagg, jvertinti atitikt] nustatytoms specialiojo leidimo
turétojo veiklos salygoms, uztikrinti rizikos vertinimg ir pan., bet ir jvertinti
moksliniame tyrime naudojamus tyrimo metodus, naudojamas bei sintetinamas
chemines medziagas, vykstancius technologinius procesus, jy pagristumg. Todél
priezitira vykdanciy specialisty kvalifikacija bei ekspertinés Zinios turi biti
pakankamai auksto lygio, o tai suponuoja ir auksty reikalavimy nustatymga jiems.
Atkreiptinas démesys | tai, kad ne tik prie§ iSduodant specialyjj leidima
patikrinimo metu reikés jvertinti subjekto pasirengimg jgyvendinti nustatytus
reikalavimus veiklai su narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis, bet ir
viso specialiojo leidimo galiojimo laikotarpiu vykdyti planinius patikrinimus,
galimai daznesnius nei paprastai tai daroma, siekiant uztikrinti veiklos atitiktj
nustatytiems reikalavimams bei uZzkirsti galimybe bet kokiai diversijai, Zinant tai,
kad bus dirbama ne su paprastomis cheminémis medziagomis, o su narkotinémis
ir psichotropinémis medziagomis.

Pirmiau nurodytoms funkcijoms uztikrinti reikalingi aukstos kvalifikacijos
darbuotojai, todé¢l jiems planuojama skirti 10,5 koeficienta (10,5 * 177 = 1858,5
+12 %  stazas (nemaza  dalis  specialisty  departamente  turi
20-27 %) =2081,52 * 12 mén. = 24978,24 Eur.) Todél 1 etatui praSoma suma
metams yra 25 tukst. Eur., 3 etatams — 75 tukst. Eur. Pastebétina, kad esant
mazesniems koeficientams, konkursai nejvyksta arba pretendenty biina labai
zema kvalifikacija ir menkos zinios.

Taip pat nurodytiems 3 darbuotojams darbo viety jrengimas pareikalauty
iki 6 tikst. Eur.

2022 m. negavus papildomo finansavimo Sioms funkcijoms vykdyti,
numatoma perziiiréti 2022 m. NTAKD ir SAM valstybés biudzeto asignavimus ir
laisvas pareigybes siekiant uZtikrinti naujy funkcijy vykdyma, kad specialiyjy
leidimy iSdavimo ir leidimy turétojy priezitiros sistema tinkamai veikty 1§ 2022 m.
valstybés biudzeto asignavimy. Taciau poreikis skirti papildomus valstybés
biudZeto asignavimus nuo 2023 m. papildomoms pareigybéms NTAKD islaikyti
iSlieka aktualus, kad NTAKD galéty ir toliau vykdyti funkcijas, susijusias su
specialiyjy leidimy iSdavimu, taip pat kontroliuoti juridiniy asmeny, jau turinciy
leidimus, vykdoma veikla, kuri siejama su didele rizika, nes naudojamos
griez€iausio kontrolés rezimo I sgraso narkotinés, psichotropinés medziagos.
Atsiradus finansinéms galimybéms bus teikiamas Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m. gruodzio
12 d. nutarimo Nr. 1298 ,,D¢l Valstybés tarnautojy ir darbuotojy, dirbanciy pagal
darbo sutartis, pareigybiy poreikio nustatymo kriterijy apraso ir DidZiausio leistino
valstybés tarnautojy ir darbuotojy, dirbanciy pagal darbo sutartis ir gaunanciy
darbo uzmokestj i§ valstybés biudZeto ir valstybés pinigy fondy, pareigybiy
skaiCiaus sgraSo patvirtinimo* pakeitimo* projektas dél pareigybiy perskirstymo
tarp valstybés biudZeto asignavimy valdytojy.

2. Vadovaujantis Leidimy iSdavimo tvarkos apraSo 14 punktu, Jgaliota
institucija, siekdama jvertinti praSyme iSduoti specialyjj leidima nurodyty I, II,
IIT sarasy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kiekiy pagristuma, turi teis¢
pasitelkti kitus ekspertus, kad jie pateikty savo i§vadas. NTAKD, jvertings iki §io




laiko i8duoty leidimy skaiciy ir tai, kad nuo 2021 m. lapkri¢io 1 d. jsigaliojus
Lietuvos Respublikos pluostiniy kanapiy jstatymui tikétina Zymiai padaugés
subjekty, kurie norés jsigyti specialiuosius leidimus, ir prognozuojamas per
kalendorinius metus ne mazesnis kaip 10 subjekty, norin¢iy jsigyti specialiuosius
leidimus, skaiCius, informavo, kad pasitelkiamy eksperty paslaugy apmokéjimas
gali pareikalauti daugiau nei 5 000 Eur per vienus metus papildomo finansavimo.

3. Pagal Lictuvos mokslo tarybos pateiktg informacija $i institucija matyty
poreikj vienos pareigybés specialisto, dirban¢io pagal darbo sutartj,
administruosiancio bei koordinuosiancio patvirtinimy juridiniams asmenims, kad
vykdomi tyrimai yra MTEP ir kad jy finansavimas yra uztikrintas, iSdavima.

Pareigybés lygis — A, pastoviosios dalies koeficientas — 10, kintamosios
dalies koeficientas, proc. 020 proc., pareiginé alga, Eur/mén. — 2124 Eur
(taikant pareiginés algos bazinj dydj nuo 2021-01-01 — 177 Eur), t. y. 25 488
Eur/m. Ekspertines iSlaidas Siame etape kol kas sunku jvertinti.

3. Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiira nurodo, kad mokslinio
tyrimo vertinimas atlickamas pasitelkiant ekspertus, kuriy paslaugos yra
mokamos, todé¢l reikalingi papildomi biudzeto asignavimai mokslinio tyrimo
vertinimo i§vadai pateikti.

Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiiros pateikta informacijg patvirtina
Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiiros direktoriaus 2011 m. balandzio 8 d.
jsakymo Nr. 2V-27 ,.D¢l Ekspertinio vertinimo organizavimo Mokslo, inovacijy
ir technologijy agentiroje tvarkos apraSo patvirtinimo® 40 punktas, nustatantis
kad ekspertinis darbas apmokamas i§ Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiiros
veiklai skirty valstybés biudzeto asignavimy ar kity léSy. Ekspertinio darbo
apmoké¢jimo salygas nustato Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiros
direktorius, kuris 2021 m. balandzio 12 d. jsakymu Nr. 2V-137 ,.Dél Mokslo,
inovacijy ir technologijy agentiiros ekspertinio vertinimo jkainiy nustatymo ir
apskai¢iavimo metodika® yra patvirtings ekspertinio vertinimo jkainius.
Atsizvelgiant | tai, kad ekspertinio vertinimo i§vady pateikimas dél MTEP veikly
vykdymo yra mokama paslauga, tod¢l proporcingai norimy gauti eksperty iSvady
kiekiui Siai veiklai Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiirai turi buti skiriamos
papildomos 1éSos Siai paslaugai administruoti ir ekspertinio iSvady teikimo
paslaugai apmokéti.

V. Nauda
visuomenei

Ivedus sitilomus pakeitimus bus jgyvendintos Jstatymo Nr. XIV-162
nuostatos, bus paskirta jgaliota institucija specialiesiems leidimams iSduoti ir $iy
leidimy turétojy veiklos priezitirai vykdyti, bus uztikrintas sklandus specialiyjy
leidimy i8davimas, pagal naujus reikalavimus pateikta iSsami informacija apie
pareiSkéja ir moksliniame tyrime naudojamas narkotines, psichotropines
medZiagas uztikrins saugy narkotiniy, psichotropiniy medziagy panaudojima
moksliniuose tyrimuose, visuomené bus apsaugota nuo Siy medziagy patekimo j
neteisé€ta apyvartg ir galimo piktnaudziavimo, keliancio rizikg Zmogaus sveikatai
ir socialinei gerovei.

Vyriausybei priémus Nutarimo Nr. 1630 projekta, reikés parengti Narkotiky, tabako ir
alkoholio kontrolés departamento vadovo jsakymus, nustatancius praSymo formg ir eksperty
atrankos tvarkg. Taip pat reikés keisti Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento
nuostatus, kuriuose turés biiti numatytos Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento
funkcijos i8duoti specialiuosius leidimus naudoti I, IT ir (ar) III saraSy narkotines, psichotropines
medZiagas moksliniams tyrimams.

Nutarimo Nr. 1630 projektas nepriestarauja Europos Sgjungos teisés aktams.
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Nutarimo Nr. 1630 projektas atitinka AStuonioliktosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés
programa, kuriai pritarta Lietuvos Respublikos Seimo 2020 m. gruodzio 11 d. nutarimu Nr. XIV-72
,Deél Astuonioliktosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos®.

Priémus Nutarimo Nr. 1630 projekta, neigiamy pasekmiy nenumatoma.

Nutarimo Nr. 1630 projektas nenotifikuotinas Europos Komisijai pagal Informacijos apie
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras teikimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimu Nr. 617 ,Dél Informacijos apie
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediras teikimo taisykliy patvirtinimo®,
reikalavimus.

Nutarimo Nr. 1630 projekte savokos nejtvirtinamos.

Vadovaujantis Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo metodikos, patvirtintos
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2003 m. vasario 26 d. nutarimu Nr. 276 ,,Dél Numatomo teisinio
reguliavimo poveikio vertinimo metodikos patvirtinimo*, 4 punktu, Nutarimo Nr. 1630 projekto
numatomo teisinio reguliavimo poveikis nevertintas.

Nutarimo Nr. 1630 projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos
normas.

Nutarimo Nr. 1630 projektas teisés akty nustatyta tvarka derintas su Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerija, Lietuvos Respublikos finansy ministerija, Lietuvos Respublikos
ekonomikos ir inovacijy ministerija, Lietuvos Respublikos Svietimo, mokslo ir sporto ministerija,
Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerija, Lietuvos vyriausiojo archyvaro tarnyba, 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 vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba,
Lietuvos mokslo taryba, Mokslo, inovacijy ir technologijy agentiira, Lietuvos sveikatos moksly
universitetu, Vilniaus universitetu ir visuomene 2021 m. birzelio 11 d. paskelbus Lietuvos
Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS) Projekty registravimo posisteméje
(Nr. 21-26353).

PaZymeétina, kad siekiant atsizvelgti j Teisingumo ministerijos sililymg dél Licencijavimo
taisykliy nuostaty, susijusiy su licencijy iSdavimu, perzitiros ir poreikio jas aktualizuoti atitikties
Vie$ojo administravimo jstatymo 2 straipsnio 7 daliai ir 29 straipsnio 1 daliai aspektu, sitlymas
buvo i§samiai i1Snagrinétas ir nutarta, kad Siuo metu keisti Licencijavimo taisykles netikslinga, nes
LRV nutarimo nuostatos, susij¢ su licencijy iSdavimu, yra suderintos su Vie$ojo administravimo
istatymu (VAI). Tokia iSvada padaryta atsizvelgiant | atliktg atitinkamy teisés akty analizg:

VAI nuostatos:

1) 2 straipsnio 7 dalyje pateikta licencijos savoka, kad ,Licencija — dokumentas ar jrasas
Licencijy informacinéje sistemoje, kuriuo jstatymy nustatytais atvejais suteikiama teisé
vykdyti tam tikros risies iiking veiklg “.

i) 29 straipsnio 1 dalies nuostata, kad ,,administraciniai sprendimai dél licencijy priimami
Licencijy informacinéje sistemoje.

Iii) 2 straipsnio 5 dalies nuostata, kad , Administracinis sprendimas - teisés akty
reglamentuotu budu ir (ar) forma isreiksta vienkartiné viesojo administravimo subjekto
valia dél teisés taikymo, privaloma ir skirta konkreciam asmeniui ar individualiai
apibréztai asmeny grupei.

IV) 2 straipsnio 8 dalies nuostata, kad ,,Licencijy informaciné sistema (LIS) — tai
informaciné sistema, skirta licencijy duomenims ir informacijai tvarkyti vienoje
vietoje .

V) 29 straipsnio 4 dalies jpareigojimas Vyriausybei nustatyti licencijos duomeny jrasymo
1 LIS tvarka (taciau nenumatytas jpareigojimas sukurti LIS funkcionalumus, kuriais
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naudojantis bity galima atlikti su sprendimy priémimu susijusius veiksmus, pvz.,
pateikti paraiskas, susiraSinéti pareiSkéjui ir institucijai su licencijos iSdavimu susijusiais
Klausimais.

LRV 2012 m. liepos 18 d. nutarimas Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo pagrindy apraso ir
Licencijy informacinés sistemos nuostaty patvirtinimo®, kuriuo patvirtinty (LRV nutarimas Nr.

937):
i)

LIS nuostaty 3 punkte nurodyti LIS tikslai — ,,gerinti verslo aplinkg, informaciniy
technologijy priemonémis centralizuotai vienoje vietoje tvarkyti licencijos ar leidimo,
reikalingy tam tikrai ukinei veiklai pradeti ir vykdyti (toliau — licencija), isdavimo,
tikslinimo, keitimo, jy galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ar
galiojimo panaikinimo duomenis, uztikrinti duomeny suvedimg ir paieskq.
Licencijavimo pagrindy apraso 20.4 papunktyje nustatytas reikalavimas, kad
licencijavimo taisyklése bty ,,nuostata, kad licencijas iSduodantis subjektas duomenis
jraso Licencijy informacinéje sistemoje vadovaudamasis VieSojo administravimo
istatymo 15" straipsniu* (pastaba: 15" str. galiojo iki 2020-11-01).

iii) LIS nuostaty 11 punkte nurodyti LIS duomeny teikéjai i$ kity valstybés informaciniy

sistemy, tarp jy .,Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty
informacinés sistemos (VAPRIS) tvarkytoja* (11.23 papunktis).

Ivertintas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty informacinés sistemos
(VAPRIS) teisétumas:

i)
i)

VAPRIS pradéta eksploatuoti 2015 m. Tai neprieStaravo tuo metu galiojusiems teisés
aktams.

Tik nuo 2020 m. lapkri¢io 1 d. VAI 40 straipsniu nustatyta ,,Licencijy iSdavimo
funkcijoms atlikti negali buti steigiamos Naujos valstybés informacinés sistemos ir
registrai, jeigu Europos Sgjungos teisés aktuose ar jy jgyvendinamuosiuose Lietuvos
Respublikos teisés aktuose, ar Lietuvos Respublikos tarptautinése sutartyse néra
nustatyta kitaip.“ Taciau reikalavimas panaikinti iki tol jsteigtas informacines sistemas
nenumatytas.

iii) Iki 2020 m. birzelio 14 d. galiojusi LRV nutarimo Nr. 937 2.3 papunkcio nuostata

nustaté, kad licencijas ,,iSduodantys viesojo administravimo subjektai, licencijas
iSduodantys per Kitas, <...>ne per Sio nutarimo 2.2 papunktyje nurodytq [nurodyta
Licencijy informaciné sistemaj, valstybés informacines sistemas, registrus ar kitais
Europos Sqjungos teisés aktuose ar jy jgyvendinamuosiuose Lietuvos Respublikos teisés
aktuose nustatyrais biidais, informacijq apie licencijy isdavimg, patikslinimg ar
pakeitimq, galiojimo sustabdymq, galiojimo sustabdymo panaikinimg ir galiojimo
panaikinimg privalo teikti Licencijy informacinei sistemai atitinkamai licencijos
isdavimo, tikslinimo arba pakeitimo, galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo
panaikinimo, galiojimo panaikinimo dieng. *

iv) LIS nuostaty 11.23 papunktyje Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nurodyta kaip vaistiniy preparaty
informacinés sistemos (VAPRIS) tvarkytoja ir LIS duomeny teikéja.

Atliktas LIS ir VAPRIS funkcionalumy palyginimas:

)

LIS elektroniniy paslaugy apimtj sudaro (nurodomi LIS nuostaty aktualiis papunkciai):

., 16.2. elektroniniy paslaugy teikimo posistemis, kurj sudaro:

16.2.1. licencijy paieskos ir perziiiros paslaugy modulis, kurio funkcijos:

16.2.1.1. uztikrinti galimybe atlikti fiziniam ir juridiniam asmeniui isduoty, pakeisty,
patikslinty, sustabdyty ar panaikinty licencijy paieskq;

16.2.1.2. uztikrinti galimybe atlikti fizinio ir juridinio asmens duomeny apie jam
iSduotas, patikslintas, pakeistas, sustabdytas ar panaikintas licencijas perziiirg;
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16.2.2. informavimo paslaugos teikimo modulis, kurio funkcija — rengti pranesimus ir
pateikti informacijq LIS turétojams apie jiems isduoty licencijy biisenq ar jos
pasikeitimg,

16.2.3. interneto svetainé (portalas, prie kurio asmenys jungiasi realiuoju
laiku) — www.licencijavimas.lt;

16.2.4. duomeny, gauty is fiziniy asmeny, apdorojimo, kaupimo, teikimo, ataskaity
rengimo modulis “.

i) VAPRIS uztikrina elektroniniy licencijavimo (farmacinei veiklai ir veiklai su
narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis) paslaugy teikimg nuo paraiSkos
licencijai gauti pateikimo iki licencijos iSdavimo bei jos duomeny pateikimo
pareiSkéjams, kitoms IS, tarp jy — ESPBI IS bei LIS.

Sistemiskai jvertinus visas nuostatas, galima daryti iSvada, kad Licencijavimo taisykliy keisti
néra pagrindo, nes.

1) pirmiau nurodytos teisés akty nuostatos jpareigoja informaciniy sistemy tvarkytojus
(tarp jy ir Valstybing vaisty kontrolés tarnyba) i LIS jraSyti licencijy iSdavimo,
tikslinimo, keitimo, jy galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ar
galiojimo panaikinimo duomenis, 0 naujas valstybés informacines sistemas draudzia
steigti tik nuo 2020 m. lapkricio 1 d.

ii) Licencijavimo taisyklése reglamentuotos licencijy iSdavimo procediiros uztikrina VA ir
LRV nutarimo Nr. 937 reikalavimy jgyvendinimg ir jy nereikia keisti. Licencijavimo
taisyklése reglamentuotos licencijy iSdavimo procediiros ir nustatyta, kad licencijos
iSduodamos naudojantis VAPRIS sistema, o informacija apie licencijy iSdavima, jy
galiojimo sustabdyma, sustabdymo panaikinimg ar licencijos galiojimo panaikinimg ir
kitus su licencijy iSdavimu susijusius formalumus pateikiama Licencijy informacinei
sistemai LRV nutrimo Nr. 937 nustatyta tvarka. Taikoma VAPRIS sistema turi visus
reikiamus funkcionalumus ir yra patogi jos naudotojams — tikio subjektams.

D¢l Teisingumo ministerijos pastabos, susijusios su Nutarimo 1630 projektu keic¢iamo
Leidimy isdavimo tvarkos apraso 6.10 papunkc¢iu, kad Siame papunktyje nurodyti dokumentai —
uzsienio valstybiy kompetentingy institucijy pazymos apie pareiskéjo atitikt] nepriekaistingos
reputacijos reikalavimams — turéty buti pateikiamos be atskiro Igaliotos institucijos prasymo,
pazymétina, kad pareiskéjas, kurio vadovas ir (ar) valdymo organy nariai yra ne Lietuvos
Respublikos pilieciai, kartu su praSymu iSduoti specialyji leidimg privalo pateikti dokumenta,
patvirtinantj, kad néra Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 10° straipsnyje
nurodyty aplinkybiy, i8duotg valstybeés, kurios pilietis yra praSymg teikiancio juridinio asmens
vadovas ar valdymo organy narys, kompetentingos institucijos. Sis dokumentas privalomai
teikiamas be atskiro Jgaliotos institucijos prasymo. Taciau pirmiau nurodyto apraso 27 punkte
reglamentuojamas atvejis, kai Jgaliota institucija vykdo specialiojo leidimo turétojy prieziiirg ir
inter alia siekia patikrinti, ar nepasikeité specialiojo leidimo turétojo nepriekaiStinga reputacija, ar
neatsirado salygy, dél kuriy jis negali biiti laikomas nepriekaistingos reputacijos. Kadangi Jgaliota
institucija, vykdydama prieziiirg, pati sprendzia, kokius veiklos aspektus tikrins, ji turi prasyti
specialiojo leidimo turétoja pateikti atitinkama su patikrinimu susijusig informacija ir duomenis.
Tode¢l, norédama patikrinti, ar juridinio asmens vadovas ir (ar) valdymo organy nariai, kai jie yra ne
Lietuvos Respublikos pilieciai, atitinka nepriekaistingos reputacijos nuostatas, Jgaliota institucija
turi turéti teise tikrinimo metu papraSyti specialiojo leidimo turétoja pateikti aktualy dokumenta,
atitinkant] nurodyto Leidimy iSdavimo tvarkos apraSo 6.10 papunktyje nurodyta dokuments.
Siekiant teisinio aiSkumo, 27 punkto nuostata patikslinta, kad Jgaliotos institucijos praSymu turi biiti
pateikiamas aktualus dokumentas, nurodytas Leidimy iSdavimo tvarkos apraso 6.10 papunktyje.

D¢l Lietuvos mokslo tarybos ir Mokslo, inovacijy ir technologijy pateikty pastaby, j kurias
buvo atsizvelgta i$ dalies, parengta derinimo pazyma.
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D¢l Vilniaus universiteto siilymo numatyti galimybe jsigyti vaistines Zaliavas i§ vaistiniy, nes
gali buti vykdomi moksliniai tyrimai, susij¢ su tolimesniais veikliyjy medziagy tyrimais (pvz.,
naujy vaisty formy kiirimas ir analizé ir pan.) pazymétina, kad Jstatyme Nr. XIV-162 yra nustatyti
atvejai, 1§ kokiy teiséty (licencijuoty) tkio subjekty mokslinius tyrimus vykdantys specialiojo
leidimo turétojai gali jsigyti moksliniam tyrimui reikalingy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy,
taip pat ir veikliyjy narkotiniy, psichotropiniy medziagy, tod¢l sitilymas neaktualus.

Atsizvelgus 1 Ekonomikos ir inovacijy ministerijos pastabg, vadovaujantis Administracinés
nastos tikio 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 Nutarimo Nr. 1630 projektu nustatomy informaciniy jpareigojimy
administracinés nastos pokytis tikio subjektams ir atitinkamai parengta Administracinés nastos iikio
subjektams apskaiCiavimo ataskaita. Atkreiptinas démesys, kad Nutarimo Nr. 1630 projektu
tvirtinamy Taisykliy 6, 8, 19, 23 ir 25 punktuose nustatyty informaciniy jpareigojimy, taip pat deél
Nutarimo Nr. 1630 projekto 2.3 papunk¢iu naikinamy informaciniy jpareigojimy, susijusiy su
licencijy dublikaty iSdavimu, administracinés naStos pokytis tkio subjektams buvo jvertintas
(nustatytas administracinés nastos pokytis lygus 1324,31 Eur) derinant priimto Jstatymo Nr. XIV-
162 projekta, todel dar kartg tie patys informaciniai jpareigojimai nevertinti. Taip pat nevertintas
Nutarimo Nr. 1630 projektu tvirtinamy Taisykliy 30 punkte nustatytas informacinis jpareigojimas,
kadangi jis nesikeité ir atitinka Leidimy i8davimo tvarkos apraSo 29 punkte nustatytg jpareigojima.

Pazymétina, kad | Ekonomikos ir inovacijy ministerijos iSvadoje pateikta pastabg dél poreikio
keisti NTAKD nuostatus, nes juose néra numatytos NTAKD funkcijos iSduoti specialiuosius
leidimus naudoti I, IT ir (ar) III sgraSy narkotines, psichotropines medziagas moksliniams tyrimams,
bus galima atsizvelgti, kai Nutarimo Nr. 1630 projekta, kuriuo NTAKD jgaliojamas atlikti pirmiau
nurodytas funkcijas, patvirtins Lietuvos Respublikos Vyriausybeé.

Nutarimo Nr. 1630 projekta parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos politikos
skyriaus (vedéja Anzelika Oraité, tel. (8 5) 266 1443) vyriausioji specialisté Rima Markuviené (tel.
(8 5) 219 3321) ir vyriausioji specialisté Grazina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752).

PRIDEDAMA:

1. Nutarimo Nr. 1630 projektas, 12 lapy.

2. Nutarimo Nr. 1630 projekto lyginamasis variantas, 17 lapy.

3. Nutarimo Nr. 1630 projekto antikorupcinio vertinimo pazyma, 4 lapai.

4. Administracinés nastos tikio subjektams apskai¢iavimo ataskaita, 4 lapai.

5. Institucijy pastabos, 20 lapy.

6. Derinimo paZyma, 3 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys

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



