Suvestiné redakcija nuo 2010-07-04 iki 2011-07-21

Nutarimas paskelbtas: Zin. 1996, Nr. 1-26, i. k. 0951100NUTA00001630

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL LICENCIJU GAMINTI, IMPORTUOTI | LIETUVOS RESPUBLIKA,
EKSPORTUOTI IS LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINES IR PSICHOTROPINES
MEDZIAGAS, UZSIIMTI JU DIDMENINE IR MAZMENINE PREKYBA LIETUVOS
RESPUBLIKOJE ISDAVIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO

1995 m. gruodzio 28 d. Nr. 1630
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Patvirtinti Licencijy gaminti, importuoti ] Lietuvos Respublika, eksportuoti i§ Lietuvos
Respublikos narkotines ir psichotropines medziagas, uzsiimti jy didmenine ir mazmenine prekyba
Lietuvos Respublikoje iSdavimo taisykles (pridedama).

2. Pavesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos iSduoti
licencijas gaminti, importuoti j Lietuvos Respublika, eksportuoti i§ Lietuvos Respublikos narkotines
ir psichotropines medZiagas, uzsiimti jy didmenine ir mazmenine prekyba Lietuvos Respublikoje.

MINISTRAS PIRMININKAS ADOLFAS SLEZEVICIUS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS ANTANAS VINKUS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.2747139E2B5E

PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos Vyriausybés
1995 m. gruodzio 28 d. nutarimu Nr. 1630

LICENCIJU GAMINTI, IMPORTUOTI ] LIETUVOS RESPUBLIKA, EKSPORTUOTI IS
LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINES IR PSICHOTROPINES MEDZIAGAS,
UZSIIMTI JU DIDMENINE IR MAZMENINE PREKYBA LIETUVOS RESPUBLIKOJE
ISDAVIMO TAISYKLES

BENDROJI DALIS

1. Sios taisyklés nustato tvarka, pagal kuria Lietuvos Respublikoje jregistruotos ir
steigiamos jmonés (toliau vadinama — jmongs) gali gaminti, importuoti ; Lietuvos Respublika,
eksportuoti 1§ Lietuvos Respublikos narkotines ir psichotropines medziagas, uzsiimti jy didmenine
ir maZmenine prekyba Lietuvos Respublikoje.

Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasg tvirtina Sveikatos apsaugos ministerija.

LICENCIJU RUSYS

2. Pagal $ias taisykles i§duodamos $iy riisiy licencijos:

2.1. gaminti narkotinius ir psichotropinius vaistus bei vaistines medziagas;

2.2. gaminti psichotropinius vaistus ir vaistines medziagas;

2.3. uzsiimti narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei vaistiniy medziagy didmenine prekyba,
Ju importu ir eksportu;

2.4. uzsiimti psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medziagy didmenine prekyba, jy importu ir
eksportu;

2.5. uzsiimti narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei vaistiniy medziagy mazmenine prekyba;

2.6. uzsiimti psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medziagy mazmenine prekyba.

LICENCIJAS ISDUODANTI INSTITUCIJA

3. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau vadinama
— Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) turi teis¢ iSduoti, atsisakyti iSduoti Siy taisykliy 2 punkte
nurodyty risiy licencijas, sustabdyti ar panaikinti jy galiojima.

DOKUMENTAI KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI

4. Licencijai gauti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikiama paraiska ir Sie papildomi
dokumentai:

4.1. imonés jregistravimo pazymejimo kopija (steigiamos jmonés pateikia atitinkamus
steigimo dokumentus ar jy projektus pagal jmoniy risiy ar kitus jstatymus: steigimo sutartj,
steigimo akta, jungtinés veiklos sutartj, jstaty projekta);

4.2. Sveikatos apsaugos ministerijos iSduoto jmonei leidimo uZsiimti farmacine veikla
kopija;

4.3. Sveikatos apsaugos ministerijos iSduotos licencijos atsakingam provizoriui uZsiimti
farmacine veikla kopija;

4.4. imones vadovo jsakymo dél atsakingo provizoriaus paskyrimo kopija;

4.5. patalpy ir objekty, kuriuose bus uzsiimama licencijuojama veikla, apraSymas (nurodant
Ju adresa, plana, jrengima bei apsaugos priemones);

4.6. Vidaus reikaly ministerijos pareigiiny iSduota pazyma apie patalpy, skirty narkotiniams
vaistams ir vaistinéms medziagoms laikyti, jrengimo bei apsaugos priemoniy tinkamuma;
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4.7. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos kontrolés institucijy iSduota pazyma apie patalpy,
skirty psichotropiniams vaistams ir vaistinems medziagoms laikyti, jrengimo bei apsaugos
priemoniy tinkamuma;

4.8. narkotiniy ar psichotropiniy vaisty bei vaistiniy medziagy nomenklatiira ir duomenys
apie numatoma meting jy apyvartg (jeigu bus uzsiimama didmenine prekyba), importo ar eksporto
operacijy pobudj, $alis, su kuriomis bus prekiaujama (jeigu bus vykdomas importas ar eksportas).

5. ParaiSkos forma nustato Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. ParaisSkoje turi buti nurodyti
Sie duomenys:

5.1. ijmonés kodas (jeigu licencijos praso jau jregistruota jmoné. Jeigu licencija iSduodama
steigiamai jmonei, jos kodas jraSomas po to, kai pateikiamas jmonés jregistravimo pazyméjimas.
Koda jraso licencija iSdavusi institucija.), pavadinimas, adresas;

5.2. prasomos licencijos rusis (pagal $iy taisykliy 2 punktg);

5.3. paraiSkos padavimo data.

6. Paraiska ir kitus pateiktus dokumentus nagrinéja Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
sudaryta komisija.

DOKUMENTU LICENCIJAI GAUTI NAGRINEJIMO TERMINAI

7. Siy taisykliy 6 punkte nurodytajai komisijai i$nagrin¢jus paraiska ir kitus pateiktus
dokumentus, per 30 dieny nuo jy pateikimo dienos Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba iSduoda
pareiSkéjui licencijg arba pateikia jam rastu motyvuotg atsisakymg iSduoti licencija.

8. Licencija i8duodama pareiskéjui sumokéjus nustatyto dydzio Zyminj mokestj ir pateikus
apmokéjimg patvirtinant] dokumenta.

LICENCIJOS GALIOJIMO TERMINAS, PAKARTOTINIS LICENCIJOS ISDAVIMAS

9. Licencija i8duodama jmonés pageidaujamam laikotarpiui, bet ne ilgiau kaip 5 metams.
10. Pasibaigus licencijos galiojimo terminui, ji gali biti iSduota pakartotinai tik pateikus Siy
taisykliy 4 punkte nurodytus dokumentus ir tik laikantis Siose taisyklése nustatyty reikalavimy.

LICENCIJOS FORMOS REKVIZITAI

11. Licencijoje turi buti nurodyti Sie rekvizitai:

11.1. licencijg i8davusios institucijos pavadinimas;

11.2. licencijos numeris;

11.3. jmonés kodas, pavadinimas, adresas;

11.4. licencijuojamos veiklos rusis (pagal $iy taisykliy 2 punkta);
11.5. licencijos i8davimo data;

11.6. licencijos galiojimo terminas.

12. Licencijos formg nustato Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

ISDUODAMU LICENCIJU REGISTRAVIMO TVARKA

13. Licencijas i8duodanti institucija tvarko licencijy registra. Licencijy registre turi biiti tokie
rekvizitai:

13.1. licencijos numeris;

13.2. jmonés kodas, pavadinimas, adresas;

13.3. licencijuojamos veiklos riisis (pagal $iy taisykliy 2 punkta);

13.4. licencijos isdavimo data;

13.5. licencijos galiojimo terminas;

13.6. licencijos galiojimo sustabdymo data;

13.7. licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo data;
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13.8. licencijos galiojimo panaikinimo data.
ATSISAKYMAS ISDUOTI LICENCIJA

14. Licencijos neisduodamos, jeigu:

14.1. pateikti ne visi reikiami dokumentai;

14.2. pateikti dokumentai neatitinka reikalavimy, netinkamai jforminti;

14.3. pateikti klaidinantys duomenys;

14.4. anksciau iSduotos licencijos turétojas buvo pazeidgs licencijuojamos veiklos salygas ir
nepasalino pazeidimg salygojusiy priezaséiy.

15. Pasalinus priezastis, trukdanc¢ias gauti licencija, galima dél to pakartotinai kreiptis ]
Valstybing vaisty kontrolés tarnybg bendra tvarka.

LICENCIJOS GALIOJIMO SUSTABDYMAS IR PANAIKINIMAS

16. Licencijos galiojimas gali buti sustabdomas, jeigu:

16.1. nesilaikoma licencijuojamos veiklos salygy, nustatyty Siy taisykliy 20 punkte;

16.2. paaiskéja, kad licencijai gauti buvo pateikti klaidinantys duomenys;

16.3. sustabdytas licencijos (leidimo) uzsiimti farmacine veikla galiojimas arba §i licencija
(leidimas) panaikinta (-as).

17. Licencijos galiojimo sustabdymas panaikinamas, kai pasalinami pazeidimai.

18. Licencija gali bti panaikinta, jeigu:

18.1. licencijos turétojas nutraukia licencijuojama veikla, pateikdamas Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai praSyma panaikinti licencija;

18.2. Valstybinés vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimg panaikinti licencijg, jeigu po
licencijos galiojimo sustabdymo jmoné per du ménesius nepasalina pazeidimy;

18.3. gautas praneSimas apie jmonés likvidavimg ar reorganizavimg, kai jmon¢ baigia veikla
kaip savarankiskas tikio subjektas.

19. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, iSdavusi licencija, sustabdziusi licencijos galiojima,
panaikinusi licencijos galiojimo sustabdymg, panaikinusi licencija, skelbia apie tai Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos interneto svetain€je. Skelbime apie iSduotg licencija nurodomi Sie
duomenys:

19.1. jmonés kodas, pavadinimas, adresas;

19.2. veiklos, kuria uzsiimti iSduota licencija, rusis;

19.3. licencijos numeris;

19.4. licencijos iSdavimo data (kai licencijos galiojimas sustabdomas, jos galiojimo
sustabdymas panaikinamas arba licencija panaikinama, nurodomi visi skelbimo apie iSduotg

licencija duomenys bei atitinkama data).
Punkto pakeitimai:
Nr. 911, 2010-06-21, Zin., 2010, Nr. 79-4075 (2010-07-03), i. k. 1101100NUTA00000911

LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SALYGOS

20. Svarbiausios licencijuojamos veiklos salygos yra Sios:

20.1. gaminant, laikant, realizuojant narkotinius ir psichotropinius vaistus bei vaistines
medziagas, uzsiimant jy didmenine ar maZmenine prekyba, biitina laikytis Sveikatos apsaugos
ministerijos nustatyty narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei vaistiniy medziagy gamybos, laikymo,
iSraSymo, iSdavimo, apskaitos, jy didmeninés ir mazmeninés prekybos, importo ir eksporto
reikalavimy;

20.2. importuojant, eksportuojant, transportuojant i§ vienos vietos ] kitg narkotinius ir
psichotropinius vaistus bei vaistines medziagas, biitina laikytis transportavimo, jpakavimo bei
zenklinimo taisykliy;
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20.3. licencijos galiojimo laikotarpiu laikymo (sandéliavimo) patalpos bei apsaugos
jrenginiai turi atitikti reikalavimus, nustatytus narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei vaistiniy
medziagy laikymo taisyklése.

LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SALYGU LAIKYMOSI PRIEZIURA

21. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba privalo vykdyti licencijuojamos veiklos salygy
laikymosi priezitirg ir kontrole, ypa¢ atkreipdama démesj | tai, kaip laikomasi nustatyty narkotiniy ir
psichotropiniy vaisty bei vaistiniy medziagy gamybos, laikymo, iSra§ymo, iSdavimo, apskaitos, jy
didmeninés ir mazmeninés prekybos, importo ir eksporto reikalavimy, taip pat jy laikymo
(sandéliavimo) salygy bei saugaus transportavimo taisykliy.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos Vyriausybé, Nutarimas

Nr. 911, 2010-06-21, Zin., 2010, Nr. 79-4075 (2010-07-03), i. k. 1101100NUTA00000911

Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodzio 28 d. nutarimo Nr. 1630 "Dél Licencijy gaminti, importuoti j
Lietuvos Respublika, eksportuoti i§ Lietuvos Respublikos narkotines ir psichotropines medziagas, uzsiimti jy didmenine
ir mazmenine prekyba Lietuvos Respublikoje iSdavimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo
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