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LIETUVOS RESPUBLIKOS
NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU KONTROLES [STATYMO
NR. VIII-602 2, 3, 4, 8, 81, 9, 10, 10', 10¢, 12, 13, 14, 15, 16, 21, 211, 214, 217,
23 STRAIPSNIU, PRIEDO PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO
KETVIRTUOJU? SKIRSNIU
ISTATYMAS

2021 m. sausio 12 d. Nr. XIV-162
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»3. Teiséta narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy apyvarta (toliau — teiséta
apyvarta) — narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medZiagy gaminimas, perdirbimas, jsigijimas,
didmeniné ar maZzmeniné prekyba, laikymas, tiekimas ir gabenimas valstybés viduje, importas ar
eksportas nepaZeidZiant Sio jstatymo reikalavimy.*

2. Papildyti 2 straipsnj 14 dalimi:

»14. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréZtos
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos jstatyme, Lietuvos Respublikos
mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme ir Lietuvos
Respublikos veterinarijos jstatyme.*

3. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir ja i§déstyti taip:

»14. Kitos Siame jstatyme vartojamos savokos suprantamos taip, kaip jos apibréZtos
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos jstatyme, Lietuvos Respublikos
mokslo ir studijuy jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos
Respublikos veterinarijos jstatyme ir 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB) (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 536/2014).«

2 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 3 straipsnio 4 dalj ir jg i§déstyti taip:
»4. 2004 m. spalio 25 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2004/757/TVR, nustatan&io

bitiniausias nuostatas dél nusikalstamy veiky sudéties poZymiy ir bausmiy neteisétos prekybos
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narkotikais srityje, priede (toliau — priedas) nurodytos naujos psichoaktyviosios medZiagos i
kontroliuojamy medZiagy saraSus jraSomos ne véliau kaip per 6 ménesius nuo Europos Komisijos

deleguotojo akto, kuriuo kei¢iamas priedas, jsigaliojimo.*

3 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 4 straipsnio 2 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»1) pirmaj] sgrasg sudaro augalai, narkotinés ir psichotropinés medziagos, uzdrausti vartoti
ir (ar) naudoti dél Zalingy padariniy, kai jais piktnaudZiaujama, Zmogaus sveikatai (toliau —
I sgra8as). ] I saraSg jtraukti augalai, narkotinés ir psichotropinés medZiagos gali biti vartojami
sveikatos prieZiiiros tikslams tik jgyvendinus §io jstatymo 8 straipsnio 1 dalies 1 punkte nustatytus

reikalavimus;*.

4 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 8 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,»3 straipsnis. ] I sagrasg jtraukty medZiagy teiséta apyvarta

1. Vykdyti j I sara8a jtraukty medZiagy teiséta apyvartg draudZiama, iSskyrus atvejus, kai j
I sarasa jtrauktos medziagos atitinka bent vieng i§ §iuose punktuose nurodyty kriterijy:

1) yra vaistinio preparato, jregistruoto vadovaujantis Farmacijos jstatymo 11 straipsnio
4 arba 5 dalyje, arba 11 straipsnio 8 dalyje, arba 11 straipsnio 10 dalyje, arba 11 straipsnio
15 dalyje nustatytais reikalavimais, arba registruoto vaistinio preparato, jrasyto j Sgjungos
vaistiniy preparaty registrg, sudétyje;

2) yra naudojamos vykdant mokslinj tyrima ir eksperimenting plétra (toliau — mokslinis
tyrimas) §io straipsnio 5, 6, 7 dalyse ar §io jstatymo ketvirtajame? skirsnyje nustatyta tvarka;

1'% straipsnyje nurodyty

3) yra naudojamos teisésaugos institucijy ir §io jstatymo 2
narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrole vykdanciy valstybés institucijy (toliau —
teisésaugos ir kontrole vykdancios valstybés institucijos) jy nustatytoms funkcijoms atlikti.

2. Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sara§o medziagy, gaminti, perdirbti, jsigyti,
laikyti, tiekti ir gabenti valstybés viduje, importuoti, eksportuoti, verstis jy didmenine ir
mazZmenine prekyba sveikatos prieZitiros ir farmacinés veiklos tikslams turi teis¢ tik Lietuvos
Respublikoje jsteigti juridiniai asmenys ir kitose valstybese jsteigty juridiniy asmeny ir kity
organizacijy Lietuvos Respublikoje isteigti filialai (toliau — juridinis asmuo), turintys atitinkamos
rusies licencijg verstis veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I saraso
medziagy, ir I, III sgrasy narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, nurodyta $io jstatymo
10 straipsnio 1 dalies 1, 2 ar 3 punkte, i§skyrus $io straipsnio 3 dalyje nurodytus juridinius asmenis,

kuriems $iy licencijy jgyti nereikia. Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje
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yra I sgraSo medZiagy, licencijavimo reikalavimy jgyvendinimo tvarka nustatyta Lietuvos
Respublikos Vyriausybés tvirtinamose Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje
yra [ saraSo medZiagy, ir II, III sgrasy narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis
licencijavimo taisyklése (toliau — Licencijavimo taisyklés).

3. Juridiniai asmenys, turintys Lietuvos Respublikos sveikatos prieZitiros jstaigy jstatymo
nustatyta tvarka i§duotg licencija asmens sveikatos prieziliros veiklai (toliau — asmens sveikatos
priezitros jstaigos) ir teikiantys paslaugas, apimancias vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
I sagrafo medZiagy, vartojima tose asmens sveikatos prieZitiros jstaigose, turi teise jsigyti $iy
vaistiniy preparaty ir juos laikyti nejgij¢ licencijos verstis veikla, susijusia su vaistiniais
preparatais, kuriy sudétyje yra I saraSo medziagy, ir II, Il sara$y narkotinémis ir psichotropinémis
medziagomis.

4. Juridiniai asmenys, turintys teis¢ vykdyti veikla su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje
yra | sgraSo medZziagy, ja vykdo vadovaudamiesi $io jstatymo trefiajame skirsnyje nustatytais
veiklos, susijusios su j II sgrasg jtrauktomis medZiagomis, reikalavimais.

5. Mokslinj tyrimg, kuriame naudojamos j I sgrasa jtrauktos medziagos, gali vykdyti tik
juridinis asmuo, turintis $io jstatymo ketvirtajame? skirsnyje nustatyta tvarka iSduota specialyjj
leidima naudoti L, IT ir (ar) III sgrasy medZiagas moksliniam tyrimui (toliau — specialusis leidimas).
Sis reikalavimas netaikomas klinikinio vaistinio preparato tyrimo uZsakovui ir juridiniam
asmeniui, Farmacijos jstatymo ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka
vykdantiems klinikinj vaistinio preparato tyrimg su tiriamuoju vaistiniu preparatu, kurio sudétyje
yra [ sgrao medZiagy. Juridinis asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrimg su tiriamuoju
vaistiniu preparatu, kurio sudétyje yra I saraSo medziagy, turi vykdyti $io jstatymo 9 straipsnio
6 dalyje nustatytas pareigas juridiniam asmeniui, vykdanc¢iam klinikinj vaistinio preparato tyrima,
kuriame naudojamos j II sarasg jtrauktos medziagos.

6. Tiriamuosius vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy, turi teis¢
gaminti ir (ar) importuoti i§ valstybiy, kurios néra Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE)
valstybés (toliau — tre€iosios Salys), juridiniai asmenys, turintys $io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies
1 punkte nurodytg licencijg, importuoti i§ EEE valstybiy — juridiniai asmenys, turintys $io jstatymo
10 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytg licencija.

7. Tiriamieji vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra I saraso medZiagy, patiekiami
juridiniam asmeniui, vykdan¢iam klinikinj vaistinio preparato tyrimg, vadovaujantis §io jstatymo
9 straipsnio 8 ir 9 dalyse tiriamiesiems vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra II sara$o
medZiagy, nustatytais reikalavimais.

8. Vyriausybés ar jos jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jgaliotos institucijos turi teis¢

keistis su Europos Sgjungos valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir pagal tarptautinius
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susitarimus su valstybiy, kurios néra Europos Sajungos valstybés narés, kompetentingomis
institucijomis j I sgrasg jtraukty medzZiagy pavyzdZiais, kai to reikia siekiant atskleisti ir tirti
nusikalstamas veikas, vykdyti baudZiamajj persekiojima, atlikti ekspertizes ir objekty tyrimus.

9. IS neteisétos apyvartos paimtos j I sgraSag jtrauktos medZiagos Vyriausybés ar jos
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka perduodamos naudoti teisésaugos institucijy kinologijos
padaliniams, kai jos reikalingos tarnybiniams Sunims, kuriuos siekiama panaudoti atskleidZiant ir
tiriant su §iomis medZiagomis susijusias nusikalstamas veikas, dresuoti.

10. Teisesaugos ir kontrole vykdancios valstybés institucijos turi teise jsigyti, laikyti,
gabenti valstybés viduje, importuoti ir naudoti butinus j I sgrasg jtraukty medZiagy kiekius jy
nustatytoms funkcijoms atlikti. Joms specialiojo leidimo ar licencijos verstis veikla, susijusia su
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I saraSo medziagy, ir II, III sarady narkotinémis ir
psichotropinémis medZiagomis, jgyti nereikia. Teisésaugos ir kontrol¢ vykdandiy valstybés
institucijy nustatytoms funkcijoms atlikti reikalingas j I sgrasg jtraukty medZiagy pamatines
medZiagas turi teis¢ importuoti, laikyti ir gabenti valstybés viduje juridiniai asmenys, turintys $io
jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodyta licencija. Teisésaugos ir kontrole vykdandiy
valstybés institucijy funkcijoms atlikti reikalingos j I saraSg jtrauktos medZiagos turi biti
importuojamos, laikomos ir gabenamos valstybés viduje laikantis $io jstatymo 14, 15 ir
21 straipsniuose nustatyty j II sarasa jtraukty medziagy importo, laikymo ir gabenimo valstybés
viduje reikalavimy. Importuotos j I sgra$a jtraukty medziagy pamatinés medZiagos gali biti
paticktos tik uZsakymus pateikusioms teisésaugos ir kontrole vykdanCioms valstybés

institucijoms.*

S straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 8 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

»J. Mokslinj tyrima, kuriame naudojamos j I sara$a jtrauktos medziagos, gali vykdyti tik
juridinis asmuo, turintis $io jstatymo ketvirtojo? skirsnio nustatyta tvarka i¥duota specialujj leidima
naudoti I, II ir (ar) III sgra¥y medZiagas moksliniam tyrimui (toliau — specialusis leidimas). Sis
reikalavimas netaikomas klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovui ir juridiniam asmeniui
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka
vykdantiems klinikinj vaistinio preparato tyrimg su tiriamuoju vaistiniu preparatu, kurio sudétyje
yral sgraSo medZiagy. Juridinis asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrima su tiriamuoju
vaistiniu preparatu, kurio sudétyje yra I sgraSo medZiagy, turi vykdyti $io jstatymo 9 straipsnio
6 dalyje nustatytas pareigas juridiniam asmeniui, vykdan¢iam klinikinj vaistinio preparato tyrima,

kuriame naudojamos i II sgrasg itrauktos medziagos.*



6 straipsnis. 8! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 8! straipsnj ir ji i¥déstyti taip:

,,81 straipsnis. I I sgraig jtraukty medZiagy siuntimas

11 sgrasg jtrauktas medziagas siysti pastu draudZiama, i§skyrus Vyriausybés ar jos jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu Europos Sajungos
valstybiy nariy ir pagal tarptautinius susitarimus diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu
valstybiy, kurios néra Europos Sajungos valstybés narés, kompetentingoms institucijoms
siun¢iamus arba i jy gaunamus §iy medZiagy pavyzdzius, siekiant atskleisti ir tirti nusikalstamas

veikas, vykdyti baudZiamajj persekiojima, atlikti ekspertizes ar objekty tyrimus.*

7 straipsnis. 9 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 9 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,»9 straipsnis. | IT ir III sgraSus jtraukty medziagy teiséta apyvarta

1. Vykdyti i IT ir III saraus jtraukty medziagy teiséty apyvartg leidZiama tik:

1) sveikatos prieziliros, farmacinés veiklos, veterinarinés farmacijos ir veterinarijos
praktikos tikslams (toliau — sveikatos prieZitiros ir veterinarijos tikslai);

2) moksliniam tyrimui, kuriame naudojamos II ir (ar) III sara$y medZiagos, vykdyti $io
straipsnio 5-8 dalyse ar $io jstatymo ketvirtajame? skirsnyje nustatyta tvarka;

3) teiseésaugos ir kontrole vykdanéioms valstybés institucijoms jy nustatytoms funkcijoms
atlikti.

2. Juridinis asmuo sveikatos prieZiiiros ir veterinarijos tikslams turi teis¢ gaminti, perdirbti,
isigyti, laikyti, tiekti ir gabenti valstybés viduje, importuoti, eksportuoti j II ir III sgrasus jtrauktas
medZiagas, verstis jy didmenine ir maZzmenine prekyba tik turédamas Sio jstatymo 10 straipsnio
1 dalies 1, 2 ar 3 punkte nurodyta atitinkamos riisies licencijg verstis veikla, susijusia su vaistiniais
preparatais, kuriy sudétyje yra I sara§o medziagy, ir II, III sgrasy narkotinémis ir psichotropinémis
medZiagomis, arba §io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 4, 5 ar 6 punkte nurodytg licencija verstis
veikla, susijusia su III sgraSo psichotropinémis medZiagomis (toliau — licencija), i§skyrus Sio
straipsnio 3 dalyje nurodytas i§imtis.

3. Licencijos nereikia jgyti:

1) asmens sveikatos prieZiliros jstaigoms, kuriy teikiamos paslaugos apima vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra II ar III saraSo medziagy, vartojima toje jstaigoje, kai jos jsigyja ir
laiko Siuos vaistinius preparatus;

2) veterinarijos paslaugy teikéjams, kuriy teikiamos paslaugos apima veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra II ar III sgraSo medZiagy, naudojimg gyviinams gydyti, ir gyviiny laikytojams,

turintiems darbuotojg veterinarijos gydytoja, kuris veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra II ar



6
I1I sgraSo medZiagy, naudoja gyviino laikytojo laikomiems gyviinams gydyti (toliau — veterinarijos
paslaugas teikiancios jmonés), kai jie jsigyja ir laiko Siuos veterinarinius vaistus.

4. Veiklai, susijusiai su medZiagomis, jtrauktomis j IT ar III sgrasa, taikomi kity teisés akty,
reglamentuojanc¢iy veikla su medziagomis ir preparatais, vartojamais ar naudojamais sveikatos
prieZifiros ir veterinarijos tikslams, reikalavimai, jeigu §iame jstatyme nenustatyta kitaip.

5. Mokslinj tyrima, kuriame naudojamos i II ir (ar) III sarasus jtrauktos medziagos, gali
vykdyti tik juridinis asmuo, turintis io jstatymo ketvirtajame? skirsnyje nustatyta tvarka i§duota
specialyjj leidima. Sis reikalavimas netaikomas klinikinio vaistinio preparato tyrimo uZsakovui ir
juridiniam asmeniui, Farmacijos jstatymo ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta
tvarka vykdanéiam klinikinj vaistinio preparato tyrima su tiriamuoju vaistiniu preparatu, kurio
sudétyje yra II ar III sgrago medziagy, taip pat juridiniam asmeniui, Gyviiny geroveés ir apsaugos
jstatymo nustatyta tvarka vykdan¢iam ikiklinikinj tyrimg (bandyma) su bandomaisiais gyvinais,
kuriame naudojamas veterinarinis vaistas ir (ar) ikiklinikinio tyrimo (bandymo) reikméms
reikalingas vaistinis preparatas, kuriy sudétyje yra II ar III sara$o medziagy (toliau — juridinis
asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar ikiklinikinj tyrima (bandyma).

6. Juridinis asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar ikiklinikinj tyrima
(bandyma), turi:

1) laikyti j II ir (ar) III sarasus jtrauktas medZiagas Sio jstatymo 21% straipsnio 2 punkte
nurodytus reikalavimus atitinkanéiose patalpose;

2) paskirti asmenj, atsakingg uz j I ir (ar) III sara$us jtraukty medziagy jsigijima, laikyma
ir apskaita;

3) naudoti tik pagrjstus biitinus naudoti moksliniam tyrimui j II ir (ar) III sgraus jtraukty
medziagy kiekius;

4) vykdyti j Il ir (ar) III saraSus jtraukty medziagy apyvartos apskaita ir teikti ataskaitas $io
jstatymo 23 straipsnyje nustatyta tvarka;

5) teisg isigyti moksliniam tyrimui reikalingas j I ir (ar) III sgraSus jtrauktas medZiagas tik
i§ juridinio asmens, turin¢io atitinkamg $io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 1, 2, 4 ar 5 punkte
nurodytos rusies licencija.

7. Tiriamuosius vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra II ar III sgraSo medziagy, ir
veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra II ar III saraSo medziagy ir kurie yra ikiklinikinio tyrimo
(bandymo) objektas (toliau — tiriamieji veterinariniai vaistai), turi teise gaminti ir (ar) importuoti
i§ tre¢iyjy Saliy juridiniai asmenys, turintys atitinkamai §io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 1 ar
4 punkte nurodyta licencija, importuoti i§ EEE valstybiy — juridiniai asmenys, turintys atitinkamai
Sio jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 ar 5 punkte nurodyta licencija.



7

8. Importuotus i§ EEE wvalstybiy tiriamuosius vaistinius preparatus, tiriamuosius
veterinarinius vaistus, mokslinio tyrimo reikméms reikalingus vaistinius preparatus ir (ar)
veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra II ar III sgra§o medZiagy, patiekti juridiniam asmeniui,
vykdanc¢iam klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar ikiklinikinj tyrimg (bandyma), turi teise:

1) juridiniai asmenys, turintys $io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodyta
licencija (jeigu tiriamojo vaistinio preparato, tiriamojo veterinarinio vaisto ar mokslinio tyrimo
reikméms reikalingo vaistinio preparato ar veterinarinio vaisto sudétyje yra II ar III saraSo
medZiagy);

2) juridiniai asmenys, turintys §io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 5 punkte nurodytg
licencija (jeigu tiriamojo vaistinio preparato, tiriamojo veterinarinio vaisto ar mokslinio tyrimo
reikmeéms reikalingo vaistinio preparato ar veterinarinio vaisto sudétyje yra Il sgraSo medZiagy);

9. Savo pagamintus ar i§ treciyjy Saliy importuotus tiriamuosius vaistinius preparatus,
tirilamuosius veterinarinius vaistus, mokslinio tyrimo reikméms reikalingus vaistinius preparatus
ir (ar) veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra II ar III sara§o medZiagy, patiekti juridiniam
asmeniui, vykdanciam klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar ikiklinikinj tyrimg (bandyma), turi
teise:

1) juridiniai asmenys, turintys Sio jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg
licencijg (jeigu tiriamojo vaistinio preparato, tiriamojo veterinarinio vaisto ar mokslinio tyrimo
reikméms reikalingo vaistinio preparato ar veterinarinio vaisto sudétyje yra II ar III saraSo
medziagy);

2) juridiniai asmenys, turintys Sio jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 4 punkte nurodytg
licencija (jeigu tiriamojo vaistinio preparato, tiriamojo veterinarinio vaisto ar mokslinio tyrimo
reikméms reikalingo vaistinio preparato ar veterinarinio vaisto sudétyje yra III sgra$o medziagy).

10. Teisésaugos ir kontrole vykdancios valstybés institucijos turi teis¢ jsigyti, laikyti,
gabenti valstybés viduje, importuoti ir naudoti butinus j II ir (ar) III sgraSus jtraukty medZiagy

kiekius jy nustatytoms funkcijoms atlikti. Joms specialiojo leidimo ar licencijos jgyti nereikia.‘

8 straipsnis. 9 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 9 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

»d. Mokslinj tyrima, kuriame naudojamos j II ir (ar) III sgrasus jtrauktos medZiagos, gali
vykdyti tik juridinis asmuo, turintis $io jstatymo ketvirtajame? skirsnyje nustatyta tvarka i§duota
specialyjj leidima. Sis reikalavimas netaikomas klinikinio vaistinio preparato tyrimo uZsakovui ir
juridiniam asmeniui, Reglamento (ES) Nr. 536/2014 ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
nustatyta tvarka vykdanciam klinikinj vaistinio preparato tyrima su tiriamuoju vaistiniu preparatu,

kurio sudétyje yra II ar IIl sgraSo medziagy, taip pat juridiniam asmeniui, Gyviny gerovés ir



8
apsaugos jstatymo nustatyta tvarka vykdanéiam ikiklinikinj tyrima (bandyma) su bandomaisiais
gyviinais, kuriame naudojamas veterinarinis vaistas ir (ar) ikiklinikinio tyrimo (bandymo)
reikméms reikalingas vaistinis preparatas, kuriy sudétyje yra II ar III saraso medziagy (toliau —

juridinis asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar ikiklinikinj tyrimg (bandyma).*

9 straipsnis. 10 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 10 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

»,10 straipsnis. Bendrieji veiklos, susijusios su medziagomis, jtrauktomis j II ir ITI

saraSus, licencijavimo reikalavimai

1. Juridiniams asmenims iSduodamos 8§iy veiklos risiy licencijos:

1) gaminti vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sarao medziagy, ir II, III sgrasy
narkotines ir psichotropines medZiagas;

2) verstis vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra I saraSo medziagy, ir II, III sarasy
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu ir eksportu;

3) verstis vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra I sara§o medziagy, ir II, III sgrasy
narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy maZmenine prekyba;

4) gaminti III saraso psichotropines medZiagas;

5) verstis III saraSo psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu ir eksportu;

6) verstis III sgraso psichotropiniy medZiagy maZmenine prekyba.

2. Veiklos, susijusios su medZiagomis, jtrauktomis j II ir III sgrasus, licencijavimo
reikalavimy jgyvendinimo tvarka nustatyta Licencijavimo taisyklése.

3. Juridinis asmuo, norintis gauti §io straipsnio 1 dalyje nurodytos veiklos riidies licencija,
turi atitikti Siuos reikalavimus:

1) turéti Sios ruSies farmacinés veiklos licencija, iSduota vadovaujantis Farmacijos
jstatymu:

a) gamybos licencijg, kai juridinis asmuo nori gauti Sio straipsnio 1 dalies 1 ar 4 punkte
nurodytg licencija;

b) didmeninio platinimo licencija, kai juridinis asmuo nori gauti §io straipsnio 1 dalies 2 ar
5 punkte nurodytg licencija;

c) vaistinés veiklos ar gamybinés vaistinés veiklos licencija, kai juridinis asmuo nori gauti
Sio straipsnio 1 dalies 3 ar 6 punkte nurodyta licencija;

2) turéti Sio jstatymo 21 straipsnio 1 dalyje nurodytus sveikatos apsaugos ministro
nustatytus reikalavimus atitinkanéias patalpas, kuriose numatoma laikyti j II ir III sgrasus jtrauktas

medziagas ar j III sgrasg jtrauktas medZiagas, kad buty uZtikrintas saugus jy laikymas;
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3) paskirti asmenj, atsakingg uz medziagy, jtraukty j Il ir III sarasus, ar medZiagy, jtraukty
i III sara$a, laikyma ir apyvartos apskaita. Sis asmuo turi biiti vaistininkas, turintis vaistininko
praktikos licencijg;

4) biti nepriekaistingos reputacijos.”

10 straipsnis. 10! straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 10' straipsnio pavadinima ir jj i§déstyti taip:

,,101 straipsnis. Licencijy iSdavimas, atsisakymas iSduoti licencija, licencijos galiojimo
sustabdymas, licencijos galiojimo sustabdymo ir licencijos galiojimo
panaikinimas®.

2. Pakeisti 10! straipsnio 1 dalj ir ja i¥déstyti taip:

,1. Licencijas iSduoda, atsisako iSduoti, sustabdo ar panaikina jy galiojimg, panaikina

galiojimo sustabdyma Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.*

3. Pakeisti 10! straipsnio 6 dalj ir ja i¥déstyti taip:

,,0. Licencija i§duodama arba motyvuotas radytinis atsisakymas iSduoti licencijg turi bati
pateiktas pareiSkéjui per 45 kalendorines dienas nuo paraiSkos ir visy tinkamai jforminty
dokumenty, reikalingy licencijai iSduoti, gavimo dienos, o jeigu kartu su §ia paraiska buvo pateikta
paraiska gauti atitinkamg farmacinés veiklos licencijg, nurodyta Sio jstatymo 10 straipsnio 3 dalies
1 punkte, — nuo sprendimo i§duoti farmacinés veiklos licencijg priemimo dienos.*

4, PripaZinti netekusia galios 10! straipsnio 17 dalj.

11 straipsnis. 104 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 10* straipsnio 1 dalies 2 punkta ir jj i¥déstyti taip:

,,»2) uztikrinti i II ir (ar) III sgrasa jtraukty medZziagy laikyma ir apyvartos apskaita Sio
jstatymo 21 ir 23 straipsniuose nustatyta tvarka;®.

2. Pakeisti 10* straipsnio 1 dalies 4 punktg ir jj i¥déstyti taip:

,4) leisti valstybés tarnautojo paZyméjimg ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
vir§ininko pavedimg atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
valstybés tarnautojams nekliudomai visg patikrinimo laikotarpj licencijos turétojo darbo
valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy teisésaugos
institucijy pareiglinus jeiti | visas patalpas, esancias licencijoje nurodytoje veiklos vietoje, siekiant
patikrinti, ar laikomasi $io jstatymo ir kity norminiy teisés akty reikalavimy; pateikti duomenis ir
dokumentus (jy nuorasus, iSrasus), daiktus, reikalingus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

funkcijoms atlikti;*.
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12 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 12 straipsnio 10 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»10. T I ir III sgraSus jtrauktas medZiagas draudZiama parduoti ir (ar) patiekti asmenims,
neturintiems licencijos ar specialiojo leidimo, i§skyrus asmens sveikatos prieZitiros jstaigas,
juridinius asmenis, vykdancius klinikinius vaistinio preparato tyrimus ar ikiklinikinius tyrimus
(bandymus), veterinarijos paslaugas teikianéias jmones, teisésaugos ir kontrole vykdancias
valstybés institucijas. Asmens sveikatos prieziliros jstaigoms, turinCioms teise teikti tik
odontologinés prieziliros (pagalbos) paslaugas, gali biiti parduodamos tik i III sgrasa jtrauktos
medZiagos. Veterinarijos paslaugas teikian¢ioms jmonéms gali biiti parduodami tik veterinariniai

vaistai, kuriy sudétyje yra II ar III sgraso medZiagy.*

13 straipsnis. 13 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 13 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

» 1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tvarko i§duoty licencijy duomenis, susijusius su iy
licencijy iSdavimu, pakeitimu, licencijos patikslinimu, licencijos galiojimo sustabdymu, galiojimo

sustabdymo panaikinimu, galiojimo panaikinimu, ir skelbia juos savo interneto svetainéje.*

14 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 14 straipsnio 3 dalj ir jg i8déstyti taip:

»3. Kiekvienam atskiram j II ir III sgra$us jtraukty medziagy importo ir eksporto atvejui
turi biiti gautas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos iSduotas narkotiniy ir psichotropiniy vaisty
ir vaistiniy medziagy importo ar eksporto leidimas.*

2. Pakeisti 14 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

»J. Vyriausybés ar jos jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jgaliotos institucijos turi teise
keistis su Europos Sajungos valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir pagal tarptautinius
susitarimus su valstybiy, kurios néra Europos Sajungos valstybés narés, kompetentingomis
institucijomis j II ir III sgrasus jtraukty medziagy pavyzdZiais, kai to reikia siekiant atskleisti ir
tirti nusikalstamas veikas, vykdyti baudZiamajj persekiojima, atlikti ekspertizes ir objekty
tyrimus.“

15 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 15 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

,,15 straipsnis. ] I ir III sarasus jtraukty medZziagy gabenimas valstybés viduje

I 1T ir IIT sarasus jtrauktos medziagos turi biiti gabenamos valstybés viduje sveikatos

apsaugos ministro nustatyta tvarka uZtikrinant $iy medziagy saugumg. Jeigu kyla jtarimas dél
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galimos neteisétos j IT ir ITT sarasus jtraukty medZiagy apyvartos, krovinj gabenantis asmuo privalo

nedelsdamas informuoti apie tai teisésaugos institucijas.*

16 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 16 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,16 straipsnis. [ II ir III saraSus jtraukty medziagy siuntimas

I II ir TIT sgrasus jtrauktas medZiagas siysti pastu draudZiama, i§skyrus Vyriausybés ar jos
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu Europos
Sajungos valstybiy nariy ir pagal tarptautinius susitarimus diplomatiniu ar registruotu (greituoju)
pastu valstybiy, kurios néra Europos Sajungos valstybés narés, kompetentingoms institucijoms
siuniamus arba i§ jy gaunamus $iy medziagy pavyzdZius, siekiant atskleisti ir tirti nusikalstamas

veikas, vykdyti baudZziamajj persekiojima, atlikti ekspertizes ar objekty tyrimus.*

17 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 21 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»2. T II ir III sgraSus jtraukty medZziagy laikymo tvarka vaisty maZmeninés prekybos
jmonése (vaistinése), vaisty didmeninés prekybos jmonése, vaisty gamybos jmonése, asmens
sveikatos prieZiliros jstaigose, veterinarijos paslaugas teikianCiose jmonése, juridiniuose
asmenyse, turiniuose teis¢ vykdyti mokslinius tyrimus, teisésaugos ir kontrole vykdanciose

valstybés institucijose nustato sveikatos apsaugos ministras.*

18 straipsnis. 21! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 21! straipsnio 2 dalj ir jg i¥déstyti taip:

,»2. 1 IV sgrasa jtrauktas medZiagas gaminti, perdirbti, jsigyti, tiekti, naudoti, laikyti,
importuoti, eksportuoti, verstis ji didmenine prekyba turi teis¢ juridiniai asmenys, turintys Sio
jstatymo nustatyta tvarka i§duotg leidima verstis veikla su j IV sarasa jtrauktomis medZiagomis

(toliau Siame skirsnyje — leidimas).*

19 straipsnis. 214 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 21* straipsnio 1 dalies 4 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,4) leisti valstybés tarnautojo pazyméjima ir Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés
departamento direktoriaus pavedimg atlikti patikrinimg pateikusiems Narkotiky, tabako ir
alkoholio kontrolés departamento valstybés tarnautojams nekliudomai visa patikrinimo laikotarpj
leidimo turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus

kompetentingy teisésaugos institucijy pareiglinus jeiti j visas patalpas, esancias leidime nurodytoje
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veiklos vietoje, siekiant patikrinti, ar laikomasi $io jstatymo ir kity norminiy teisés akty
reikalavimy; pateikti duomenis ir dokumentus (jy nuoraSus, iSrasus), daiktus, reikalingus
Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento funkcijoms atlikti;*.

2. Pakeisti 21 straipsnio 5 dalj ir ja i§déstyti taip:

,»J. I IV sarasa jtrauktas medziagas siysti pastu draudziama, iSskyrus Vyriausybés ar jos
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu Europos
Sajungos valstybiy nariy ir pagal tarptautinius susitarimus diplomatiniu ar registruotu (greituoju)
pastu valstybiy, kurios néra Europos Sgjungos valstybés naré€s, kompetentingoms institucijoms
siunc¢iamus arba i§ jy gaunamus $iy medziagy pavyzdZius, siekiant atskleisti ir tirti nusikalstamas

veikas, vykdyti baudZiamajj persekiojima, atlikti ekspertizes ar objekty tyrimus.*

20 straipsnis. Jstatymo papildymas ketvirtuoju? skirsniu
Papildyti Jstatyma ketvirtuoju?® skirsniu:
, KETVIRTASIS? SKIRSNIS
SPECIALIOJO LEIDIMO ISDAVIMAS, PAKEITIMAS, PATIKSLINIMAS, ISPEJIMAS
APIE GALIMA SPECIALIOJO LEIDIMO GALIOJIMO SUSTABDYMA,
SPECIALIOJO LEIDIMO GALIOJIMO SUSTABDYMAS, SPECIALIOJO LEIDIMO
GALIOJIMO SUSTABDYMO IR GALIOJIMO PANAIKINIMAS

217 straipsnis. Specialyjj leidimg iSduodanti institucija ir specialiojo leidimo taikymo

apimtis

1. Specialyjj leidima i§duoda, pakeicia, patikslina, sustabdo specialiojo leidimo galiojima,
ispéja apie galimg specialiojo leidimo galiojimo sustabdymg, panaikina specialiojo leidimo
galiojimo sustabdyma ar specialiojo leidimo galiojimg Vyriausybés jgaliota institucija,
vadovaudamasi S$iame skirsnyje nustatytais reikalavimais ir Vyriausybés patvirtintomis
Specialiyjy leidimy naudoti I, II ir (ar) III sgraSy medZiagas moksliniams tyrimams i§davimo
taisyklémis (toliau — Specialiyjy leidimy i§davimo taisyklés).

2. Jeigu ta pat] mokslinj tyrima numato vykdyti daugiau negu vienas juridinis asmuo,
kiekvienas juridinis asmuo turi gauti specialyjj leidima, kad biity galima pradéti ir vykdyti
mokslinj tyrima.

3. Specialusis leidimas turi biiti jgyjamas, kai:

1) mokslinio tyrimo objektas yra i I, II ir (ar) III sgraSus jtrauktos medziagos, jskaitant jy

pamatines medZiagas (toliau — tiriamoji j I, II ar III sgrasg jtraukta medziaga);
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2) mokslinio tyrimo metu gaminant, perdirbant tiriamaja i I, II ar III sgrada jtraukts
medZiagg susidaro kitos j I, II ir (ar) III sarasus jtrauktos medziagos (toliau — tarpiné j I, II ar
IIT sarasy jtraukta medZiaga);

3) jsigyjamos I, II ir (ar) III sgrasy medZiagos, reikalingos tiriamosios j I, II ar III sarasa
jtrauktos medZiagos gamybai (toliau — pradin¢ I, II ar III sgraso medziaga).

4. Specialusis leidimas suteikia teisg:

1) vykdyti tik jame nurodyta mokslinj tyrima;

2) naudoti tik specialiajame leidime nurodytas i [, II ir (ar) III sgrasus jtrauktas pradines ir
tiriamasias medZiagas ir nurodytus jy kiekius;

3) laikyti i I, IT ir (ar) III saraSus jtrauktas medZiagas tik toje veiklos vietoje esancioje
latkymo patalpoje, kuri nurodyta specialiajame leidime;

4) mokslinio tyrimo veiklg vykdyti tik specialiajame leidime nurodytu veiklos vietos
adresu ir tik tose veiklos vietos patalpose, kurios nurodytos kartu su praymu isduoti specialyjj
leidima pateiktuose dokumentuose;

5) specialiajame leidime nurodytas i I, II ir (ar) III sgraSus jtrauktas tiriamgsias medZiagas
gabenti valstybés viduje ir eksportuoti $io straipsnio 6 dalyje nurodytais tikslais.

5. Tarpiné i I, II ar III sgrasg jtraukta medZziaga, kuri yra nurodyta kartu su pra§ymu gauti
specialyjj leidima pateiktuose dokumentuose, gali biiti laikoma ir naudojama moksliniame tyrime
perdirbant ja | tiriamaja i I, II ar III sarasg jtraukta medZiagg arba turi biiti sunaikinta Lietuvos
Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo nustatyta tvarka, jeigu ji moksliniame tyrime toliau
nebenaudojama.

6. Jeigu tiriamajg I, II ar III sara$y jtraukta medZiaga pagamina juridinis asmuo, kuriam
18duotas specialusis leidimas (toliau — specialiojo leidimo turétojas), jis turi teis¢ §iag medZiagg
tolesniam moksliniam tyrimui patiekti kitam specialiojo leidimo turétojui arba eksportuoti kitos
EEE valstybés asmeniui, turiniam teis¢ pagal tos valstybés teisés aktus vykdyti mokslinius
tyrimus su Sia medZiaga. Tiriamajg i I, II ar III sgrasy jtrauktg medZiagg galima eksportuoti tik
turint kiekvienam atskiram eksporto atvejui Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos iSduotg
narkotiniy ir psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medziagy eksporto leidimg. Specialiojo leidimo
turétojui draudZiama vykdyti tiriamosios | I, I ar III sgra$g jtrauktos medZiagos eksportg
komerciniais tikslais.

7. Tiriamasias j I, I ar III sarasa jtrauktas medZiagas $io straipsnio 6 dalyje nurodytais
tikslais gali gabenti valstybés viduje juridinis asmuo, turintis atitinkamai $io jstatymo 10 straipsnio
1 dalies 2 ar 5 punkte nurodyty licencijg, arba juridinis asmuo, Lietuvos Respublikos keliy
transporto kodekso nustatyta tvarka turintis teis¢ verstis kroviniy veZimu Lietuvos Respublikoje.

Specialiojo leidimo turétojas su juridiniu asmeniu turi sudaryti sutartj dél §iy medZiagy gabenimo,
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kurioje turi biiti numatytos nuostatos, uZtikrinan€ios sveikatos apsaugos ministro nustatyty
reikalavimy dél gabenimo laikymasi ir abiejy $aliy atsakomybe. Jeigu kyla jtarimas dél galimos
neteisétos tiriamyjy | I, II ar III sarasa jtraukty medziagy apyvartos, krovinj gabenantis asmuo

privalo nedelsdamas apie tai informuoti teisésaugos institucijas.

213 straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, siekiandiam gauti specialyjj

leidima

Juridinis asmuo, siekiantis gauti specialyjj leidima, turi atitikti Siuos reikalavimus:

1) biti mokslo ir studijy institucija arba turéti su mokslo ir studijy institucija sudaryta
sutart] del mokslinio tyrimo vykdymo, arba vykdyti ar per paskutinius penkerius metus bati
vykdZiusiam bent vieng mokslinj tyrima, dél kurio Vyriausybés jgaliota atlikti mokslinio tyrimo
vertinimg institucija yra i§davusi patvirtinimg, kad vykdomas ar jvykdytas tyrimas yra mokslinis
tyrimas;

2) turéti sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus atitinkandias patalpas,
kuriose numatoma laikyti j I, II ir (ar) III sgrasus jtrauktas medziagas vykdant mokslinj tyrima.
Laikymo patalpa ar patalpos turi biiti toje paioje veiklos vietoje, kurioje vykdomas mokslinis
tyrimas;

3) kiekvienoje veiklos vietoje paskirti asmenij, atsakingg uZ j I, Il ir (ar) III sgrasus jtraukty
medziagy jsigijima, laikyma ir apskaita;

4) turéti Vyriausybés igaliotos atlikti mokslinio tyrimo vertinimg institucijos iSduotg
patvirtinima, kad numatomas vykdyti tyrimas yra mokslinis tyrimas, kuriam vykdyti reikalingos j
I, ITir (ar) III sgraSus jtrauktos medZiagos, ir kad §io mokslinio tyrimo finansavimas yra uztikrintas;

5) nurodyti pagrjstus butinus naudoti moksliniam tyrimui tiriamosios ir pradinés j I, II ar
III sarasa jtrauktos medziagos kiekius, taip pat numatomus tarpinés j I, I ar III sgrasg jtrauktos
medZiagos kiekius;

6) biti nepriekaistingos reputacijos.

21 straipsnis. Specialiojo leidimo i¥davimas, pakeitimas ir patikslinimas

1. Junidinis asmuo, siekiantis gauti specialyjj leidimg, Vyriausybés jgaliotai institucijai
pateikia praSyma iSduoti specialyji leidimg ir kitus Specialiyjy leidimy i$davimo taisyklése
nurodytus dokumentus, jrodandius juridinio asmens atitiktj $io jstatymo 218 straipsnyje
nurodytiems reikalavimams.

2. Vyriausybes jgaliota institucija, jvertinusi praS8yma iSduoti specialyjj leidimg pateikusio
juridinio asmens (toliau — pareiskéjas) atitiktj 3io jstatymo 21%straipsnyje nustatytiems

reikalavimams, per 45 kalendorines dienas nuo pras§ymo iSduoti specialyjj leidima ir visy tinkamai
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uzpildyty Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklése nurodyty dokumenty gavimo dienos priima
sprendimg iSduoti specialyjj leidimg arba pateikia motyvuota atsisakyma iSduoti specialyjj
leidima. Jeigu per 45 kalendorines dienas specialusis leidimas nei§duodamas ir nepateikiamas
motyvuotas atsisakymas i§duoti specialyjj leidimg, laikoma, kad specialusis leidimas i§duotas.

3. Specialusis leidimas iSduodamas mokslinio tyrimo vykdymo laikotarpiui, bet ne
ilgesniam kaip penkeri metai. Pakeitus specialyji leidima, specialiojo leidimo galiojimo terminas
nepratgsiamas.

4. Specialusis leidimas kei¢iamas, jeigu specialiojo leidimo turétojas turi pakeisti
moksliniame tyrime naudojamos tiriamosios ir (ar) pradinés j I, II ar III sara$g jtrauktos medziagos
buiting kiekj, moksliniam tyrimui naudoti kita reikalinga i I, II ar I1I sarasg itraukta medZiaga, jeigu
turi vykdyti mokslinj tyrimg nauju veiklos vietos adresu arba i I, II ir (ar) III sgrasus jtrauktas
medziagas laikyti tuo padiu veiklos vietos adresu, bet kitose patalpose.

5. Vyriausybés jgaliota institucija sprendima pakeisti specialyji leidimg priima arba
pateikia motyvuotg atsisakyma jj pakeisti per 30 kalendoriniy dieny nuo praSymo pakeisti
specialyji leidimg ir visy tinkamai uZpildyty Specialiyjy leidimy i§davimo taisyklése nurodyty
dokumenty gavimo dienos. Jeigu per 30 kalendoriniy dieny specialusis leidimas néra pakei¢iamas
ir nepateikiamas motyvuotas atsisakymas pakeisti specialyjj leidimg, laikoma, kad specialusis
leidimas yra pakeistas.

6. Specialusis leidimas tikslinamas, jeigu pasikeiia juridinio asmens pavadinimas, teisiné
forma, kodas, buveinés adresas, veiklos vietos adresas (kai teisés akty nustatyta tvarka suteikiamas
naujas pavadinimas gyvenamosioms vietovéms, gatvéms, pastatams, statiniams; suteikiamas
naujas numeris pastatams, pastaty kompleksams, patalpoms, korpusams).

7. PraSymas patikslinti specialyjj leidimg ir dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius
specialiojo leidimo duomenis, turi biti pateikiami Vyriausybés jgaliotai institucijai per
10 kalendoriniy dieny nuo specialiojo leidimo duomeny pasikeitimo dienos. Pra§ymo patikslinti
specialyjj leidima nereikia pateikti, kai specialusis leidimas tikslinamas dél duomeny, kuriuos
Vyriausybés jgaliota institucija gauna pati i§ Lietuvos Respublikos valstybés registry ir
informaciniy sistemy. Siy duomeny sarasa Vyriausybeés jgaliota institucija skelbia savo interneto
svetaingje. Tokiais atvejais specialiojo leidimo duomenis patikslina Vyriausybés jgaliota
institucija pagal registry ir informaciniy sistemy duomenis per 10 kalendoriniy dieny nuo $iy
duomeny gavimo dienos.

8. Specialusis leidimas keiciamas ir tikslinamas Specialiyjy leidimy i8davimo taisyklése
nustatyta tvarka.

9. Vyriausybés jgaliota institucija asmens duomenis, pateikiamus dokumentuose teikiant

prasyma gauti specialyjj leidima ar prane§ime apie pasikeitusj asmenj, atsakingg uz i I, I ir (ar)
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IIT sgraSus jtraukty medZiagy jsigijima, laikymg ir apskaitg, tvarko vadovaudamasi Vyriausybés
patvirtintomis Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklémis, Europos Sajungos bei Lietuvos
Respublikos teisés aktais, reglamentuojandiais asmens duomeny apsauga, siekdama jvertinti
pareiskéjo ar specialiojo leidimo turétojo atitiktj io jstatymo 218 straipsnio 3 punkte nustatytam
reikalavimui, ir saugo $iuos asmens duomenis visg specialiojo leidimo galiojimo laikotarpj ir dar
trejus metus po specialiojo leidimo galiojimo pabaigos ar panaikinimo. Jeigu Vyriausybés jgaliota
institucija pateikia motyvuota atsisakyma iSduoti specialyjj leidimg, dokumentai, kuriuose
nurodyti asmens duomenys, saugomi trejus metus nuo sprendimo atsisakyti iSduoti specialyjj
leidimg priémimo dienos. Pasibaigus saugojimo terminui, Sie dokumentai sunaikinami Lietuvos

Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo nustatyta tvarka.

210 straipsnis. Atsisakymas i§duoti ar pakeisti specialyjj leidima, jspéjimas apie
galimg specialiojo leidimo galiojimo sustabdyma, specialiojo leidimo
galiojimo sustabdymas, specialiojo leidimo galiojimo sustabdymo ir
specialiojo leidimo galiojimo panaikinimas

1. Specialusis leidimas neiSduodamas arba nepakeiciamas, jeigu:

1) pateikti ne visi Specialiyjy leidimy i3davimo taisyklése nurodyti dokumentai arba
pateiktuose dokumentuose pateikti ne visi duomenys ir informacija, arba praSymas i$duoti ar
pakeisti specialyjj leidimg netinkamai uZpildytas, arba praSyme i$duoti ar pakeisti specialyji
leidimg ir pateiktuose dokumentuose pateikti neteisingi duomenys ir per Vyriausybés jgaliotos
institucijos nustatytg ne ilgesnj kaip 20 darbo dieny nuo prane$imo apie nustatytus trilkkumus
gavimo dienos terming triikumai nebuvo pasalinti;

2) juridinis asmuo neatitinka $io jstatymo 218 straipsnyje nustatyty reikalavimy.

2. Specialiojo leidimo galiojimas sustabdomas, jeigu:

1) Vyriausybés jgaliota institucija gauna specialiojo leidimo turétojo pra§yma sustabdyti
specialiojo leidimo galiojima;

2) nustatoma, kad specialiojo leidimo turétojas nevykdo $io jstatymo 21'! straipsnyje
nurodyty pareigy;

3) nustatoma, kad specialiojo leidimo turétojas neatitinka $io jstatymo 218 straipsnio 1-5
punktuose nustatyty reikalavimy;

4) paaiSkéja, kad specialiagjam leidimui gauti buvo pateikti neteisingi duomenys ir
specialiojo leidimo turétojas, pagal Sio straipsnio 3 dalj jspétas apie galima specialiojo leidimo
sustabdyma, per nustatyta terming nepasalino trikumuy;

5) paaidkéja, kad atsirado §io jstatymo 10° straipsnio 3 ir (ar) 4 punktuose nurodyty
aplinkybiy dél nepriekaistingos reputacijos.
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3. Vyriausybeés jgaliota institucija, prie§ sustabdydama specialiojo leidimo galiojimg dél
pateikty neteisingy duomeny specialiajam leidimui gauti, jspéja specialiojo leidimo turétoja apie
galimg specialiojo leidimo sustabdymg ir nustato ne ilgesnj kaip 10 darbo dieny nuo jspé&jimo
gavimo dienos terming, per kurj jis turi pasalinti trikumus.

4. Vyriausybés jgaliota institucija, sustabdZiusi specialiojo leidimo galiojima $io straipsnio
2 dalies 2, 3, 4 ar 5 punktuose nurodytais pagrindais, nustato ne ilgesnj kaip 20 darbo dieny
terming, per kurj specialiojo leidimo turétojas turi pasalinti trikumus.

5. Specialiojo leidimo galiojimo sustabdymas panaikinamas, jeigu:

1) specialiojo leidimo turétojas Vyriausybés jgaliotai institucijai pateikia praSyma
panaikinti specialiojo leidimo galiojimo sustabdyma, kai specialiojo leidimo galiojimas buvo
sustabdytas §io straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu;

2) Vyriausybés jgaliota institucija patikrina ir nustato, kad specialiojo leidimo turétojas
paSalino nurodytus trukumus, kai specialiojo leidimo galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio
2 dalies 2, 3, 4 ar 5 punktuose nurodytais pagrindais.

6. Specialiojo leidimo galiojimas panaikinamas, jeigu:

1) Vyriausybés jgaliota institucija gauna specialiojo leidimo turétojo praS§yma panaikinti
specialiojo leidimo galiojima;

2) nustatoma, kad specialiojo leidimo turétojas naudoja i I, II ir (ar) III sgraSus jtrauktas
medziagas kitais tikslais, negu prasyme iSduoti specialyjj leidimg nurodytam moksliniam tyrimui;

3) nustatoma, kad atsirado $io jstatymo 10° straipsnio 1 ir (ar) 2 punktuose nurodyty
aplinkybiy, dél kuriy specialiojo leidimo turétojas nelaikomas nepriekaistingos reputacijos;

4) sustabdzius specialiojo leidimo galiojima §io straipsnio 2 dalies 2, 3, 4 ar 5 punktuose
nurodytais pagrindais, specialiojo leidimo turétojas per nustatytg terming nepasalina trikumuy;

5) jeigu specialiojo leidimo turétojas, kurio specialiojo leidimo galiojimas buvo
sustabdytas, jsigyja ir (ar) vykdo mokslinj tyrimg su j I, II ir (ar) III saraSus jtrauktomis
medziagomis specialiojo leidimo galiojimo sustabdymo metu;

6) specialiojo leidimo turétojas iSregistruotas i Juridiniy asmeny registro.

7. Kai specialiojo leidimo galiojimas panaikinamas, juridinis asmuo sunaikina turimus j I,
Il ir (ar) III sgrasus jtraukty medziagy likuéius Atlieky tvarkymo jstatymo nustatyta tvarka ir apie
tai informuoja Vyriausybés jgaliots institucijg nedelsdamas, bet ne véliau kaip per 10 kalendoriniy
dieny nuo praneSimo apie specialiojo leidimo galiojimo panaikinimg gavimo dienos.

8. PareiSkéjas ar specialiojo leidimo turétojas turi teise apskysti Siame straipsnyje
nurodytus Vyriausybés jgaliotos institucijos priimtus sprendimus Lietuvos Respublikos

administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.
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21" straipsnis. Specialiojo leidimo turétojo pareigos

Specialiojo leidimo turétojas turi:

1) vykdyti specialiajame leidime nurodyta mokslinj tyrima tik toje veiklos vietoje, kurios
adresas nurodytas specialiajame leidime, ir tik tose veiklos vietos patalpose, kurios nurodytos kartu
su praSymu i8duoti specialyjj leidima pateiktuose dokumentuose, laikyti j I, II ir (ar) III sgrasus
jtrauktas medZiagas tik tose veiklos vietoje esanciose laikymo patalpose, kurios nurodytos
specialiajame leidime;

2) moksliniam tyrimui naudoti tik tas pradines ir tiriamasias i I, II ar III sara$g jtrauktas
medZiagas ir bitinus jy kiekius, kurie nurodyti specialiajame leidime, ir tik tas tarpines j I, II ar
III sara$a jtrauktas medZiagas ir numatomus jy kiekius, kurie nurodyti kartu su pra§ymu isduoti
specialyjj leidimg pateiktuose dokumentuose;

3) uZtikrinti, kad 1 I, I ir (ar) III sgraSus jtrauktos medZiagos biity laikomos patalpose,
atitinkan¢iose §io jstatymo 218 straipsnio 2 punkte nurodytus reikalavimus;

4) isigyti moksliniam tyrimui reikalingas i I, Il ir (ar) III sarasus jtrauktas medziagas tik i$
juridinio asmens, turin€io Sio jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 ar 5 punkte nurodytos rasies
licencija;

5) sudaryti sglygas asmeniui, atsakingam uz j I, II ir (ar) III sgraSus jtraukty medZiagy
isigijima, laikyma ir apskaita, tinkamai vykdyti pareigas;

6) vykdyti i L, II ir (ar) III sarasus jtraukty medZiagy apyvartos apskaitg ir teikti ataskaitas
Sio jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka;

7) leisti valstybés tarnautojo pazyméjima pateikusiems Vyriausybés jgaliotos institucijos
jgaliotiems atlikti patikrinimg valstybés tarnautojams nekliudomai ir be iSankstinio perspéjimo
visg patikrinimo laikotarpj specialiojo leidimo turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy
nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy teisésaugos jstaigy pareigiinus jeiti j visas veiklos
vietoje esandias patalpas, kuriose vykdoma mokslinio tyrimo veikla, ir pateikti jiems visus
dokumentus, duomenis ir informacija, reikalingus siekiant patikrinti, ar laikomasi §iame jstatyme
nustatyty reikalavimy;

8) 1L, Il ir (ar) III saraus jtrauktas medZiagas, kurios toliau nebus naudojamos moksliniame
tyrime, sunaikinti Atlieky tvarkymo jstatymo nustatyta tvarka arba, jeigu tiriamaja I, IT ar III sgraso
medZiaga pagamina pats specialiojo leidimo turétojas, tolesniam tyrimui ja patiekti kitam
specialiojo leidimo turétojui arba eksportuoti kitos EEE valstybés asmeniui vadovaudamasis $io
jstatymo 217 straipsnio 6 dalies nuostatomis;

9) kiekvienam atskiram i I, II ar III sarasg jtrauktos medziagos importo ar eksporto atvejui
gauti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos iSduodamag narkotiniy ir psichotropiniy vaisty ir

vaistiniy medZiagy importo ar eksporto leidima;
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10) pranesti Vyriausybés jgaliotai institucijai apie pasikeitusj asmenj, atsakingg uzj I, Il ir
(ar) III saradus jtraukty medZiagy jsigijima, laikymg ir apskaitg nedelsdamas, bet ne véliau kaip
kita darbo dieng nuo $io asmens pasikeitimo dienos;
11) pranesti Vyriausybés jgaliotai institucijai apie mokslinio tyrimo metu susidariusias
naujas tarpines j I, II ar III sgra8a jtrauktas medZiagas ir jy kiekius nedelsdamas, bet ne véliau kaip

kitg darbo dieng po $iy medziagy susidarymo dienos.“

21 straipsnis. 217 straipsnio pakeitimas

1. Buvusj 217 straipsnj laikyti 21'? straipsniu.

2. Pakeisti 21'2 straipsnio 1 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»1. Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrole pagal kompetencija vykdo Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba, Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamentas, policijos ir
muitinés jstaigos, Valstybés sienos apsaugos tarnyba prie Lietuvos Respublikos vidaus reikaly
ministerijos, Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo institutas, vadovaudamiesi $iuo
jstatymu ir (ar) kitais jy veikla reglamentuojanciais teisés aktais.

3. Papildyti 21'? straipsnj 4 dalimi:

»4. Vyriausybés jgaliota institucija vykdo specialyjj leidimg jgijusiy juridiniy asmeny
veiklos priezilirg ir atlieka patikrinimus vadovaudamasi $iuo jstatymu, Lietuvos Respublikos
vieSojo administravimo jstatymu ir Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka. Juridiniy
asmeny, vykdanéiy klinikinius vaistinio preparato tyrimus su tiriamaisiais vaistiniais preparatais,
kuriy sudétyje yra I, Il ar III saraSo medziagy, prieZiiirg vykdo Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
ir Lietuvos bioetikos komitetas. Juridiniy asmeny, vykdanéiy ikiklinikinius tyrimus (bandymus)
su bandomaisiais gyviinais, kuriuose naudojami veterinariniai vaistai ar vaistiniai preparatai, kuriy

sudétyje yra II ar III sgraSo medZiagy, priezilirg vykdo Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba.*

22 straipsnis. 23 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 23 straipsnio 1 dalj ir jg i3déstyti taip:

,»1. Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy apyvartos apskaitos tvarkg, remdamasis
Lietuvos Respublikos tarptautinémis sutartimis, ir ataskaity teikimo tvarkg nustato sveikatos

apsaugos ministras.*

23 straipsnis. Istatymo priedo pakeitimas

Pakeisti [statymo prieda ir ji iSdéstyti taip:
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,Lietuvos Respublikos
narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy kontrolés jstatymo
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI

1. 1994 m. gruodZio 22 d. Vykdomojo komiteto sprendimas del 75 straipsnyje numatytos
pazymos narkotinéms ir psichotropinéms medziagoms veZtis (SCH/Com-ex (94) 28 rev.).

2. 2001 m. geguzes 28 d. Tarybos sprendimas Nr. 2001/419/TVR dél kontroliuojamy
medZiagy pavyzdZiy perdavimo.

3. 2008 m. birzelio 6 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 507/2008, nustatantis i§samias
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1673/2000 dél bendro pluostiniy liny ir kanapiy rinky organizavimo
taikymo taisykles.

4. 2009 m. sausio 19 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 73/2009, nustatantis bendrgsias
tiesioginés paramos schemy Gikininkams pagal bendra Zemés Gikio politikg taisykles ir nustatantis
tam tikras paramos schemas @ikininkams, i§ dalies kei¢iantis reglamentus (EB) Nr. 1290/2005,
(EB) Nr. 247/2006, (EB) Nr. 378/2007 ir panaikinantis Reglamenta (EB) Nr. 1782/2003, su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2011 m. kovo 29 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 307/2011.

5.2009 m. lapkri¢io 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1122/2009, kuriuo nustatomos
iSsamios Tarybos reglamento (EB) Nr. 73/2009 jgyvendinimo taisyklés, susijusios su
kompleksiniu paramos susiejimu, moduliavimu ir integruota administravimo ir kontrolés sistema
pagal tame reglamente numatytas Okininkams skirtas tiesioginés paramos schemas, ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1234/2007 jgyvendinimo taisyklés, susijusios su kompleksiniu paramos
susiejimu pagal vyno sektoriui numatytg paramos schema, su paskutiniais pakeitimais, padarytais
2011 m. gruodZio 21 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 1368/2011.

6. 2017 m. lapkricio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2017/2103, kuria,
siekiant j termino ,,narkotikas® apibréztj jtraukti naujy psichoaktyviyjy medZiagy, i§ dalies
kei¢iamas Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757/TVR ir kuria panaikinamas Tarybos

sprendimas 2005/387/TVR.*

24 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, isskyrus $io jstatymo 1 straipsnio 3 dalj, 5 ir 8 straipsnius ir §o straipsnio
6 dalj, jsigalioja 2021 m. lapkri¢io 1 d.

2. Sio jstatymo 1 straipsnio 3 dalis, 5 ir 8 straipsniai jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos

Komisijos pranesimo, kad 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
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(ES) Nr. 536/2014 dé¢l Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB, 80 straipsnyje nurodytas Europos Sajungos portalas ir §io reglamento 81 straipsnyje
nurodyta Europos Sgjungos duomeny bazé visiskai atlieka savo funkcijg ir atitinka §io reglamento
82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas, paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje dienos.

3. Iki $io jstatymo jsigaliojimo dienos juridiniams asmenims i$duoti leidimai moksliniy
tyrimy veiklai su medZiagomis, jtrauktomis j I narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy sarass,
atitinka specialiuosius leidimus naudoti L, II ir (ar) III sgra$y medZiagas moksliniams tyrimams iki
ju galiojimo pabaigos dienos.

4. Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su medZiagomis, jtrauktomis j I narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy sara$a, i§davimo procediiros, pradétos iki $io jstatymo jsigaliojimo
dienos, baigiamos pagal iki $io jstatymo jsigaliojimo galiojusius teisés aktus ir i§duoti leidimai
moksliniy tyrimy veiklai su medZiagomis, itrauktomis j I narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
sgrasa, atitinka specialiuosius leidimus iki jy galiojimo pabaigos dienos.

5. Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su medZiagomis, jtrauktomis j I narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy sara$a, turétojy pareigy laikymosi priezitros priemoniy taikymo
procediiros, pradétos iki $io jstatymo jsigaliojimo dienos, baigiamos pagal iki $io jstatymo
jsigaliojimo galiojusius teisés aktus.

6. Lietuvos Respublikos Vyriausyb¢ ir jos jgaliota institucija iki 2021 m. rugpjtcio 1 d.

priima §io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas Gitanas Nauséda




LIETUVOS RESPUBLIKOS
NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU KONTROLES I[STATYMO
NR. VIII-602 2, 3, 4, 8, 8%, 9, 10, 10%, 10%, 12, 13, 14, 15, 16, 21, 21*, 21%, 21",
23 STRAIPSNIU, PRIEDO PAKEITIMO IR J[STATYMO PAPILDYMO
KETVIRTUOJU? SKIRSNIU
ISTATYMAS

2021 m. sausio 12 d. Nr. XIV-162
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 3 dalj ir jg i8déstyti taip:

3. Teiséta narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy apyvarta (toliau — teiséta
apyvarta) — narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy gaminimas, perdirbimas, jsigijimas,
didmeniné ar mazmeniné prekyba, laikymas, tiekimas ir gabenimas valstybés viduje, importas ar
eksportas nepazeidziant Sio jstatymo reikalavimy.*

2. Papildyti 2 straipsnj 14 dalimi:

»14. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatyme, Lietuvos Respublikos gyviny gerovés ir apsaugos jstatyme, Lietuvos Respublikos
mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme ir Lietuvos
Respublikos veterinarijos jstatyme.

3. Pakeisti 2 straipsnio 14 dal;j ir jg iSdéstyti taip:

»14. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme, Lietuvos Respublikos gyviny gerovés ir apsaugos istatyme, Lietuvos Respublikos
mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos
Respublikos veterinarijos jstatyme ir 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB) (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 536/2014).«

2 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 3 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:
»4. 2004 m. spalio 25 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2004/757/TVR, nustatancio

biitiniausias nuostatas dél nusikalstamy veiky sudéties poZymiy ir bausmiy neteisétos prekybos
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narkotikais srityje, priede (toliau — priedas) nurodytos naujos psichoaktyviosios medziagos |
kontroliuojamy medziagy saraSus jraSomos ne véliau kaip per 6 ménesius nuo Europos

Komisijos deleguotojo akto, kuriuo kei¢iamas priedas, isigaliojimo.*

3 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 4 straipsnio 2 dalies 1 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,»1) pirmajj sarasa sudaro augalai, narkotinés ir psichotropinés medziagos, uzdrausti
vartoti ir (ar) naudoti dél Zalingy padariniy, kai jais piktnaudziaujama, Zmogaus sveikatai (toliau
— | sgrasas). | I sgrasg jtraukti augalai, narkotings ir psichotropinés medziagos gali biiti vartojami
sveikatos priezitros tikslams tik jgyvendinus $io jstatymo 8 straipsnio 1 dalies 1 punkte

nustatytus reikalavimus;*.

4 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 8 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

3 straipsnis. I I sarasa jtraukty medziagy teiséta apyvarta

1. Vykdyti i I sgrasg jtraukty medziagy teisétg apyvartg draudziama, iSskyrus atvejus, kai
i I sgrasg jtrauktos medziagos atitinka bent vieng i§ Siuose punktuose nurodyty kriterijy:

1) yra vaistinio preparato, jregistruoto vadovaujantis Farmacijos jstatymo 11 straipsnio
4 arba 5 dalyje, arba 11 straipsnio 8 dalyje, arba 11 straipsnio 10 dalyje, arba 11 straipsnio
15 dalyje nustatytais reikalavimais, arba registruoto vaistinio preparato, jrasyto i Sajungos
vaistiniy preparaty registra, sudétyje;

2) yra naudojamos vykdant mokslinj tyrimg ir eksperimenting plétra (toliau — mokslinis
tyrimas) §io straipsnio 5, 6, 7 dalyse ar $io jstatymo ketvirtajame? skirsnyje nustatyta tvarka;

3) yra naudojamos teisésaugos institucijy ir §io jstatymo 21 straipsnyje nurodyty
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrol¢ vykdanciy valstybés institucijy (toliau —
teisésaugos ir kontrolg vykdancios valstybés institucijos) jy nustatytoms funkcijoms atlikti.

2. Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgraso medziagy, gaminti, perdirbti, isigyti,
laikyti, tiekti ir gabenti valstybés viduje, importuoti, eksportuoti, verstis jy didmenine ir
mazmenine prekyba sveikatos prieziiros ir farmacinés veiklos tikslams turi teis¢ tik Lietuvos
Respublikoje jsteigti juridiniai asmenys ir kitose valstybése jsteigty juridiniy asmeny ir kity
organizacijy Lietuvos Respublikoje jsteigti filialai (toliau — juridinis asmuo), turintys atitinkamos
rusies licencijg verstis veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra | saraso
medziagy, ir II, III sarasy narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis, nurodytg Sio jstatymo
10 straipsnio 1 dalies 1, 2 ar 3 punkte, iSskyrus $io straipsnio 3 dalyje nurodytus juridinius

asmenis, kuriems $iy licencijy igyti nereikia. Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy
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sudétyje yra | saraSo medziagy, licencijavimo reikalavimy jgyvendinimo tvarka nustatyta
Lietuvos Respublikos Vyriausybés tvirtinamose Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais,
kuriy sudétyje yra I saraso medziagy, ir II, III sgraSy narkotinémis ir psichotropinémis
medziagomis licencijavimo taisyklése (toliau — Licencijavimo taisyklés).

3. Juridiniai asmenys, turintys Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo
nustatyta tvarka iSduotg licencijg asmens sveikatos priezitiros veiklai (toliau — asmens sveikatos
prieziiiros jstaigos) ir teikiantys paslaugas, apimancias vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
| sagraSo medziagy, vartojimg tose asmens sveikatos prieziliros jstaigose, turi teis¢ jsigyti Siy
vaistiniy preparaty ir juos laikyti nejgije licencijos verstis veikla, susijusia su vaistiniais
preparatais, kuriy sudétyje yra [ saraSo medziagy, ir II, III sagraSy narkotinémis ir
psichotropinémis medZiagomis.

4. Juridiniai asmenys, turintys teis¢ vykdyti veiklg su vaistiniais preparatais, Kkuriy
sudétyje yra I sgraso medziagy, ja vykdo vadovaudamiesi $io jstatymo treCiajame skirsnyje
nustatytais veiklos, susijusios su ] II sgrasg jtrauktomis medziagomis, reikalavimais.

5. Mokslinj tyrimg, kuriame naudojamos j I sgrasg jtrauktos medziagos, gali vykdyti tik
juridinis asmuo, turintis §io jstatymo ketvirtajame® skirsnyje nustatyta tvarka isduota specialyjj
leidimg naudoti I, II ir (ar) III sgraSy medZziagas moksliniam tyrimui (toliau — specialusis
leidimas). Sis reikalavimas netaikomas klinikinio vaistinio preparato tyrimo uZsakovui ir
juridiniam asmeniui, Farmacijos jstatymo ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta
tvarka vykdantiems klinikinj vaistinio preparato tyrimg su tiriamuoju vaistiniu preparatu, kurio
sudétyje yra I sgraso medziagy. Juridinis asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrimg su
tiriamuoju vaistiniu preparatu, kurio sudétyje yra I sgraSo medziagy, turi vykdyti Sio jstatymo 9
straipsnio 6 dalyje nustatytas pareigas juridiniam asmeniui, vykdan¢iam klinikinj vaistinio
preparato tyrimg, kuriame naudojamos i II sarasa jtrauktos medZziagos.

6. Tiriamuosius vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy, turi teise
gaminti ir (ar) importuoti i§ valstybiy, kurios néra Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE)
valstybés (toliau — treCiosios $alys), juridiniai asmenys, turintys $io jstatymo 10 straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodyta licencija, importuoti i EEE valstybiy — juridiniai asmenys, turintys $io
jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytg licencija.

7. Tiriamieji vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra I saraSo medZiagy, patiekiami
juridiniam asmeniui, vykdan¢iam klinikinj vaistinio preparato tyrima, vadovaujantis Sio jstatymo
9 straipsnio 8 ir 9 dalyse tiriamiesiems vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra II saraso
medziagy, nustatytais reikalavimais.

8. Vyriausybés ar jos jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jgaliotos institucijos turi teis¢

keistis su Europos Sajungos valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir pagal
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tarptautinius susitarimus su valstybiy, kurios néra Europos Sajungos valstybés narés,
kompetentingomis institucijomis j I sgrasa jtraukty medziagy pavyzdziais, kai to reikia siekiant
atskleisti ir tirti nusikalstamas veikas, vykdyti baudziamajj persekiojima, atlikti ekspertizes ir
objekty tyrimus.

9. IS neteisétos apyvartos paimtos j I sarasg jtrauktos medziagos Vyriausybés ar jos
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka perduodamos naudoti teisésaugos institucijy kinologijos
padaliniams, kai jos reikalingos tarnybiniams Sunims, kuriuos siekiama panaudoti atskleidziant ir
tiriant su Siomis medziagomis susijusias nusikalstamas veikas, dresuoti.

10. Teisésaugos ir kontrolg vykdancios valstybés institucijos turi teis¢ jsigyti, laikyti,
gabenti valstybés viduje, importuoti ir naudoti butinus j I sgraSag jtraukty medziagy kiekius jy
nustatytoms funkcijoms atlikti. Joms specialiojo leidimo ar licencijos verstis veikla, susijusia su
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy, ir II, III sgraSy narkotinémis ir
psichotropinémis medziagomis, jgyti nereikia. Teisésaugos ir kontrole vykdanciy valstybés
institucijy nustatytoms funkcijoms atlikti reikalingas j I sgraSa jtraukty medziagy pamatines
medziagas turi teis¢ importuoti, laikyti ir gabenti valstybés viduje juridiniai asmenys, turintys Sio
jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytg licencijg. Teisésaugos ir kontrole vykdanéiy
valstybés institucijy funkcijoms atlikti reikalingos j I sgraSa jtrauktos medziagos turi biiti
importuojamos, laikomos ir gabenamos valstybés viduje laikantis Sio jstatymo 14, 15 ir
21 straipsniuose nustatyty j II sarasg jtraukty medziagy importo, laikymo ir gabenimo valstybés
viduje reikalavimy. Importuotos j I sgrasg jtraukty medziagy pamatinés medziagos gali bati
patiektos tik uzsakymus pateikusioms teisésaugos ir Kkontrole vykdanCioms valstybés

institucijoms.*

5 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 8 straipsnio 5 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»J. Mokslinj tyrima, kuriame naudojamos ] I sarasa itrauktos medziagos, gali vykdyti tik
juridinis asmuo, turintis §io jstatymo ketvirtojo? skirsnio nustatyta tvarka i¥duota specialyjj
leidimg naudoti I, IT ir (ar) III sgraSy medziagas moksliniam tyrimui (toliau — specialusis
leidimas). Sis reikalavimas netaikomas klinikinio vaistinio preparato tyrimo uZsakovui ir
juridiniam asmeniui Reglamento (ES) Nr. 536/2014 ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
nustatyta tvarka vykdantiems klinikinj vaistinio preparato tyrimg su tiriamuoju vaistiniu
preparatu, kurio sudétyje yra I saraSo medziagy. Juridinis asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio
preparato tyrimg su tiriamuoju vaistiniu preparatu, kurio sudétyje yra I saraSo medziagy, turi
vykdyti §io jstatymo 9 straipsnio 6 dalyje nustatytas pareigas juridiniam asmeniui, vykdanc¢iam

klinikinj vaistinio preparato tyrima, kuriame naudojamos j II sara$a jtrauktos medziagos.*



6 straipsnis. 8" straipsnio pakeitimas

Pakeisti 8" straipsnj ir jj isdéstyti taip:

8" straipsnis. | I sara$a jtraukty medZiagy siuntimas

I T sgrasg jtrauktas medziagas siysti paStu draudziama, iSskyrus Vyriausybés ar jos
igaliotos institucijos nustatyta tvarka diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu Europos
Sajungos valstybiy nariy ir pagal tarptautinius susitarimus diplomatiniu ar registruotu (greituoju)
pastu valstybiy, kurios néra Europos Sgjungos valstybés narés, kompetentingoms institucijoms
stunc¢iamus arba 1§ jy gaunamus $iy medziagy pavyzdzius, siekiant atskleisti ir tirti nusikalstamas

veikas, vykdyti baudZiamgjj persekiojima, atlikti ekspertizes ar objekty tyrimus.*

7 straipsnis. 9 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 9 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

.9 straipsnis. I IT ir IIT sarasus jtraukty medziagy teiséta apyvarta

1. Vykdyti j IT ir III saraSus jtraukty medziagy teisétg apyvartg leidziama tik:

1) sveikatos priezitros, farmacinés veiklos, veterinarinés farmacijos ir veterinarijos
praktikos tikslams (toliau — sveikatos priezitiros ir veterinarijos tikslai);

2) moksliniam tyrimui, kuriame naudojamos II ir (ar) III sarasy medziagos, vykdyti §io
straipsnio 5-8 dalyse ar $io jstatymo ketvirtajame? skirsnyje nustatyta tvarka;

3) teisésaugos ir kontrolg vykdan¢ioms valstybés institucijoms jy nustatytoms funkcijoms
atlikti.

2. Juridinis asmuo sveikatos prieziliros ir veterinarijos tikslams turi teis¢ gaminti,
perdirbti, jsigyti, laikyti, tiekti ir gabenti valstybés viduje, importuoti, eksportuoti j II ir III
sarasus jtrauktas medziagas, verstis jy didmenine ir mazmenine prekyba tik turédamas Sio
istatymo 10 straipsnio 1 dalies 1, 2 ar 3 punkte nurodytg atitinkamos riiSies licencijg verstis
veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I saraSo medziagy, ir II, III sarasy
narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis, arba $io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 4, 5 ar 6
punkte nurodyta licencijg verstis veikla, susijusia su III sgraSo psichotropinémis medziagomis
(toliau — licencija), i8skyrus Sio straipsnio 3 dalyje nurodytas iSimtis.

3. Licencijos nereikia jgyti:

1) asmens sveikatos prieZiliros jstaigoms, kuriy teikiamos paslaugos apima vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra II ar III sgraSo medziagy, vartojimg toje jstaigoje, kai jos jsigyja ir
laiko $iuos vaistinius preparatus;

2) veterinarijos paslaugy teikéjams, kuriy teikiamos paslaugos apima veterinariniy vaisty,

kuriy sudétyje yra II ar III sgraSo medziagy, naudojima gyvinams gydyti, ir gyviiny laikytojams,
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turintiems darbuotoja veterinarijos gydytoja, kuris veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra Il ar
IIT sgraso medziagy, naudoja gyvino laikytojo laikomiems gyviinams gydyti (toliau —
veterinarijos paslaugas teikianCios jimonés), kai jie jsigyja ir laiko Siuos veterinarinius vaistus.

4. Veiklai, susijusiai su medziagomis, jtrauktomis j II ar III sarasa, taikomi kity teisés
akty, reglamentuojanciy veikla su medZziagomis ir preparatais, vartojamais ar naudojamais
sveikatos prieziliros ir veterinarijos tikslams, reikalavimai, jeigu Siame jstatyme nenustatyta
kitaip.

5. Mokslinj tyrimg, kuriame naudojamos i II ir (ar) III sgrasus jtrauktos medziagos, gali
vykdyti tik juridinis asmuo, turintis §io jstatymo ketvirtajame?® skirsnyje nustatyta tvarka isduota
specialyjj leidima. Sis reikalavimas netaikomas klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovui ir
juridiniam asmeniui, Farmacijos jstatymo ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta
tvarka vykdanc¢iam klinikinj vaistinio preparato tyrimg su tiriamuoju vaistiniu preparatu, kurio
sudétyje yra II ar III sagraSo medziagy, taip pat juridiniam asmeniui, Gyviiny geroves ir apsaugos
jstatymo nustatyta tvarka vykdanc¢iam ikiklinikinj tyrimg (bandyma) su bandomaisiais gyviinais,
kuriame naudojamas veterinarinis vaistas ir (ar) ikiklinikinio tyrimo (bandymo) reikméms
reikalingas vaistinis preparatas, kuriy sudétyje yra II ar III sgraso medziagy (toliau — juridinis
asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar ikiklinikinj tyrimg (bandyma).

6. Juridinis asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrima ar ikiklinikinj tyrima
(bandymag), turi:

1) laikyti j I ir (ar) III sarasus jtrauktas medziagas $io jstatymo 212 straipsnio 2 punkte
nurodytus reikalavimus atitinkanciose patalpose;

2) paskirti asmenj, atsakingg uz j II ir (ar) III sgraSus jtraukty medZziagy jsigijima,
laikyma ir apskaitg;

3) naudoti tik pagristus biitinus naudoti moksliniam tyrimui j II ir (ar) III sarasus jtraukty
medziagy kiekius;

4) vykdyti j IT ir (ar) III sgraSus jtraukty medziagy apyvartos apskaitg ir teikti ataskaitas
Sio jstatymo 23 straipsnyje nustatyta tvarka,

5) teis¢ jsigyti moksliniam tyrimui reikalingas i II ir (ar) III sgrasus jtrauktas medziagas
tik i$ juridinio asmens, turincio atitinkamg §io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 1, 2, 4 ar 5 punkte
nurodytos risies licencijg.

7. Tiriamuosius vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra II ar III sgraSo medZiagy, ir
veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra II ar III saraso medziagy ir kurie yra ikiklinikinio
tyrimo (bandymo) objektas (toliau — tiriamieji veterinariniai vaistai), turi teis¢ gaminti ir (ar)

importuoti i§ treciyjy Saliy juridiniai asmenys, turintys atitinkamai $io jstatymo 10 straipsnio 1
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dalies 1 ar 4 punkte nurodytg licencija, importuoti i§ EEE valstybiy — juridiniai asmenys, turintys
atitinkamai $io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 ar 5 punkte nurodytg licencija.

8. Importuotus i§ EEE valstybiy tiriamuosius vaistinius preparatus, tirilamuosius
veterinarinius vaistus, mokslinio tyrimo reikméms reikalingus vaistinius preparatus ir (ar)
veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra II ar III sgraso medziagy, patiekti juridiniam asmeniui,
vykdan¢iam klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar ikiklinikinj tyrima (bandyma), turi teisg:

1) juridiniai asmenys, turintys Sio jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodyta
licencijg (jeigu tiriamojo vaistinio preparato, tiriamojo veterinarinio vaisto ar mokslinio tyrimo
reikméms reikalingo vaistinio preparato ar veterinarinio vaisto sudétyje yra Il ar III sgraso
medziagy);

2) juridiniai asmenys, turintys Sio jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 5 punkte nurodytg
licencijg (jeigu tiriamojo vaistinio preparato, tiriamojo veterinarinio vaisto ar mokslinio tyrimo
reikméms reikalingo vaistinio preparato ar veterinarinio vaisto sudétyje yra III sgraSo medziagy);

9. Savo pagamintus ar 1§ treCiyjy Saliy importuotus tiriamuosius vaistinius preparatus,
tiriamuosius veterinarinius vaistus, mokslinio tyrimo reikméms reikalingus vaistinius preparatus
ir (ar) veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra II ar III sgraSo medziagy, patiekti juridiniam
asmeniui, vykdanéiam klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar ikiklinikinj tyrimg (bandymg), turi
teise:

1) juridiniai asmenys, turintys Sio jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta
licencijg (jeigu tiriamojo vaistinio preparato, tiriamojo veterinarinio vaisto ar mokslinio tyrimo
reikméms reikalingo vaistinio preparato ar veterinarinio vaisto sudétyje yra II ar III sgraso
medziagy);

2) juridiniai asmenys, turintys Sio jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 4 punkte nurodytg
licencija (jeigu tiriamojo vaistinio preparato, tiriamojo veterinarinio vaisto ar mokslinio tyrimo
reikméms reikalingo vaistinio preparato ar veterinarinio vaisto sudétyje yra III sagraso medziagy).

10. Teisésaugos ir kontrole vykdancios valstybés institucijos turi teis¢ jsigyti, laikyti,
gabenti valstybés viduje, importuoti ir naudoti butinus j Il ir (ar) 1l sgrasus jtraukty medziagy

kiekius jy nustatytoms funkcijoms atlikti. Joms specialiojo leidimo ar licencijos jgyti nereikia.

8 straipsnis. 9 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 9 straipsnio 5 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»J. Mokslinj tyrima, kuriame naudojamos i II ir (ar) III sarasus jtrauktos medziagos, gali
vykdyti tik juridinis asmuo, turintis §io jstatymo ketvirtajame? skirsnyje nustatyta tvarka isduota
specialyjj leidima. Sis reikalavimas netaikomas klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovui ir

juridiniam asmeniui, Reglamento (ES) Nr. 536/2014 ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
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nustatyta tvarka vykdanciam klinikinj vaistinio preparato tyrimg su tiriamuoju vaistiniu
preparatu, kurio sudétyje yra II ar III sgraSo medziagy, taip pat juridiniam asmeniui, Gyviny
gerovés ir apsaugos jstatymo nustatyta tvarka vykdanciam ikiklinikinj tyrimg (bandyma) su
bandomaisiais gyviinais, kuriame naudojamas veterinarinis vaistas ir (ar) ikiklinikinio tyrimo
(bandymo) reikméms reikalingas vaistinis preparatas, kuriy sudétyje yra Il ar III sagraso medziagy
(toliau — juridinis asmuo, vykdantis klinikinj vaistinio preparato tyrima ar ikiklinikinj tyrima

(bandyma).

9 straipsnis. 10 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 10 straipsnj ir jj 1Sdéstyti taip:

,10 straipsnis. Bendrieji veiklos, susijusios su medZiagomis, jtrauktomis i II ir III

sarasus, licencijavimo reikalavimai

1. Juridiniams asmenims iSduodamos $iy veiklos riisiy licencijos:

1) gaminti vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy, ir II, III sarasy
narkotines ir psichotropines medziagas;

2) verstis vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra I sgraso medziagy, ir Il, III sgraSy
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu ir eksportu;

3) verstis vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra I sgraso medziagy, ir II, III sgrasy
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy mazmenine prekyba;

4) gaminti III sgraso psichotropines medziagas;

5) verstis III sgraSo psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu ir eksportu;

6) verstis III sgraso psichotropiniy medziagy mazmenine prekyba.

2. Veiklos, susijusios su medziagomis, jtrauktomis j II ir III sgrasus, licencijavimo
reikalavimy jgyvendinimo tvarka nustatyta Licencijavimo taisyklése.

3. Juridinis asmuo, norintis gauti $io straipsnio 1 dalyje nurodytos veiklos rasies licencija,
turi atitikti Sivos reikalavimus:

1) turéti Sios rasies farmacinés veiklos licencija, iSduota vadovaujantis Farmacijos
Jstatymu:

a) gamybos licencija, kai juridinis asmuo nori gauti §io straipsnio 1 dalies 1 ar 4 punkte
nurodyta licencija;

b) didmeninio platinimo licencija, kai juridinis asmuo nori gauti $io straipsnio 1 dalies 2
ar 5 punkte nurodyta licencija;

c¢) vaistinés veiklos ar gamybinés vaistinés veiklos licencija, kai juridinis asmuo nori

gauti §io straipsnio 1 dalies 3 ar 6 punkte nurodyta licencija;
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2) turéti Sio jstatymo 21 straipsnio 1 dalyje nurodytus sveikatos apsaugos ministro
nustatytus reikalavimus atitinkancias patalpas, kuriose numatoma laikyti j II ir III sarasus
itrauktas medziagas ar | I1I sarasg jtrauktas medziagas, kad biity uztikrintas saugus jy laikymas;
3) paskirti asmenj, atsakinga uz medziagy, jtraukty j II ir III sgrasus, ar medziagy,
jtraukty j IIT sarasa, laikyma ir apyvartos apskaita. Sis asmuo turi baiti vaistininkas, turintis
vaistininko praktikos licencija;

4) buti nepriekaistingos reputacijos.*

10 straipsnis. 10" straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 10" straipsnio pavadinima ir jj i§deéstyti taip:

,10" straipsnis. Licenciju i§davimas, atsisakymas iSduoti licencija, licencijos
galiojimo sustabdymas, licencijos galiojimo sustabdymo ir licencijos
galiojimo panaikinimas*.

2. Pakeisti 10" straipsnio 1 dalj ir ja i§déstyti taip:

»l. Licencijas i8duoda, atsisako iSduoti, sustabdo ar panaikina jy galiojimg, panaikina

galiojimo sustabdyma Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

3. Pakeisti 10" straipsnio 6 dalj ir ja isdéstyti taip:

,0. Licencija iSduodama arba motyvuotas raSytinis atsisakymas iSduoti licencijg turi biiti
pateiktas pareiSkéjui per 45 kalendorines dienas nuo paraiskos ir visy tinkamai jforminty
dokumenty, reikalingy licencijai iSduoti, gavimo dienos, o jeigu kartu su Sia paraiska buvo
pateikta paraiSka gauti atitinkamg farmacinés veiklos licencijg, nurodytg Sio jstatymo 10
straipsnio 3 dalies 1 punkte, — nuo sprendimo iSduoti farmacinés veiklos licencijg priémimo
dienos.*

4. Pripazinti netekusia galios 10* straipsnio 17 dalj.

11 straipsnis. 10 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 10* straipsnio 1 dalies 2 punkta ir jj i§déstyti taip:

,»2) uztikrinti 1 I ir (ar) III sgrasa jtraukty medziagy laikyma ir apyvartos apskaita Sio
jstatymo 21 ir 23 straipsniuose nustatyta tvarka;*.

2. Pakeisti 10 straipsnio 1 dalies 4 punkta ir jj isdestyti taip:

»4) leisti valstybés tarnautojo paZzyméjima ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
vir§ininko pavedimg atlikti patikrinima pateikusiems Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
valstybés tarnautojams nekliudomai visg patikrinimo laikotarpj licencijos turétojo darbo
valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy teisésaugos

institucijy pareiglinus jeiti j visas patalpas, esanCias licencijoje nurodytoje veiklos vietoje,
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siekiant patikrinti, ar laikomasi §io jstatymo ir kity norminiy teisés akty reikalavimy; pateikti
duomenis ir dokumentus (jy nuorasus, iSrasus), daiktus, reikalingus Valstybinés vaisty kontroles

tarnybos funkcijoms atlikti;*.

12 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 12 straipsnio 10 dalj ir jg i§déstyti taip:

,10. T II ir I1I sgrasus jtrauktas medZziagas draudziama parduoti ir (ar) patiekti asmenims,
neturintiems licencijos ar specialiojo leidimo, i$skyrus asmens sveikatos priezitiros jstaigas,
juridinius asmenis, vykdancius klinikinius vaistinio preparato tyrimus ar ikiklinikinius tyrimus
(bandymus), veterinarijos paslaugas teikianc¢ias jmones, teisésaugos ir kontrole vykdancias
valstybés institucijas. Asmens sveikatos priezitiros jstaigoms, turinioms teis¢ teikti tik
odontologinés priezitiros (pagalbos) paslaugas, gali biiti parduodamos tik j III sgrasg jtrauktos
medziagos. Veterinarijos paslaugas teikianCioms jmonéms gali biiti parduodami tik veterinariniai

vaistai, kuriy sudétyje yra II ar III sagraSo medziagy.*

13 straipsnis. 13 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 13 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»1. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba tvarko iSduoty licencijy duomenis, susijusius su
Siy licencijy i8davimu, pakeitimu, licencijos patikslinimu, licencijos galiojimo sustabdymu,
galiojimo sustabdymo panaikinimu, galiojimo panaikinimu, ir skelbia juos savo interneto

svetainéje.

14 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 14 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»3. Kiekvienam atskiram i II ir III sgrasus jtraukty medziagy importo ir eksporto atvejui
turi bti gautas Valstybinés vaisty kontroleés tarnybos iSduotas narkotiniy ir psichotropiniy vaisty
ir vaistiniy medziagy importo ar eksporto leidimas.*

2. Pakeisti 14 straipsnio 5 dalj ir ja i8déstyti taip:

,»J). Vyriausybés ar jos jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jgaliotos institucijos turi teis¢
keistis su Europos Sajungos valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir pagal
tarptautinius susitarimus su valstybiy, kurios néra Europos Sajungos valstybés narés,
kompetentingomis institucijomis i II ir III sgraSus jtraukty medziagy pavyzdziais, kai to reikia
siekiant atskleisti ir tirti nusikalstamas veikas, vykdyti baudZiamajj persekiojima, atlikti

ekspertizes ir objekty tyrimus.
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15 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 15 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:
,»-15 straipsnis. I I ir III saraSus jtraukty medZiagy gabenimas valstybés viduje
I I ir IIT sarasus jtrauktos medZziagos turi biiti gabenamos valstybés viduje sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka uztikrinant $iy medziagy saugumg. Jeigu kyla jtarimas dél
galimos neteisétos j II ir III sarasus jtraukty medziagy apyvartos, krovinj gabenantis asmuo

privalo nedelsdamas informuoti apie tai teisésaugos institucijas.*

16 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 16 straipsnj ir jj 1Sdéstyti taip:

,,16 straipsnis. I IT ir III saraSus itraukty medziagy siuntimas

I I ir IIT sarasus jtrauktas medziagas siysti pastu draudziama, i$skyrus Vyriausybés ar jos
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu Europos
Sajungos valstybiy nariy ir pagal tarptautinius susitarimus diplomatiniu ar registruotu (greituoju)
pastu valstybiy, kurios néra Europos Sgjungos valstybés narés, kompetentingoms institucijoms
siunc¢iamus arba 1§ jy gaunamus Siy medziagy pavyzdzius, siekiant atskleisti ir tirti nusikalstamas

veikas, vykdyti baudziamgjj persekiojima, atlikti ekspertizes ar objekty tyrimus.*

17 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 21 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»2. 1 II ir III sgraSus jtraukty medziagy laikymo tvarka vaisty mazmeninés prekybos
jmonése (vaistinése), vaisty didmeninés prekybos jmonése, vaisty gamybos jmonése, asmens
sveikatos prieziliros jstaigose, Veterinarijos paslaugas teikianCiose jmonése, juridiniuose
asmenyse, turinciuose teis¢ vykdyti mokslinius tyrimus, teisésaugos ir kontrole vykdanciose

valstybés institucijose nustato sveikatos apsaugos ministras.

18 straipsnis. 21" straipsnio pakeitimas

Pakeisti 21" straipsnio 2 dalj ir ja i§déstyti taip:

»2. 1 IV sarasa jtrauktas medZiagas gaminti, perdirbti, jsigyti, tiekti, naudoti, laikyti,
importuoti, eksportuoti, verstis jy didmenine prekyba turi teis¢ juridiniai asmenys, turintys Sio
istatymo nustatyta tvarka iSduotg leidimg verstis veikla su i IV sarasg jtrauktomis medziagomis

(toliau Siame skirsnyje — leidimas).*

19 straipsnis. 21* straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 21* straipsnio 1 dalies 4 punkta ir jj i§déstyti taip:
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,»4) leisti valstybés tarnautojo pazyméjima ir Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés
departamento direktoriaus pavedimg atlikti patikrinimg pateikusiems Narkotiky, tabako ir
alkoholio kontrolés departamento valstybés tarnautojams nekliudomai visg patikrinimo laikotarpj
leidimo turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus
kompetentingy teisésaugos institucijy pareigiinus jeiti ] visas patalpas, esancias leidime
nurodytoje veiklos vietoje, siekiant patikrinti, ar laikomasi §io jstatymo ir kity norminiy teisés
akty reikalavimy; pateikti duomenis ir dokumentus (jy nuorasus, iSraSus), daiktus, reikalingus
Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento funkcijoms atlikti;*.

2. Pakeisti 21* straipsnio 5 dalj ir ja i§déstyti taip:

»>. I IV sarasg jtrauktas medZiagas siysti paStu draudZiama, i§skyrus Vyriausybés ar jos
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu Europos
Sgjungos valstybiy nariy ir pagal tarptautinius susitarimus diplomatiniu ar registruotu (greituoju)
pastu valstybiy, kurios néra Europos Sgjungos valstybés narés, kompetentingoms institucijoms
siunc¢iamus arba 1§ jy gaunamus Siy medziagy pavyzdzius, siekiant atskleisti ir tirti nusikalstamas

veikas, vykdyti baudziamajj persekiojima, atlikti ekspertizes ar objekty tyrimus.*

20 straipsnis. Istatymo papildymas ketvirtuoju® skirsniu
Papildyti Istatyma ketvirtuoju® skirsniu:
LKETVIRTASIS? SKIRSNIS
SPECIALIOJO LEIDIMO ISDAVIMAS, PAKEITIMAS, PATIKSLINIMAS, ISPEJIMAS
APIE GALIMA SPECIALIOJO LEIDIMO GALIOJIMO SUSTABDYMA,
SPECIALIOJO LEIDIMO GALIOJIMO SUSTABDYMAS, SPECIALIOJO LEIDIMO
GALIOJIMO SUSTABDYMO IR GALIOJIMO PANAIKINIMAS

21" straipsnis. Specialyjj leidima iSduodanti institucija ir specialiojo leidimo
taikymo apimtis

1. Specialyji leidimg iSduoda, pakeiCia, patikslina, sustabdo specialiojo leidimo
galiojima, jspé€ja apie galimg specialiojo leidimo galiojimo sustabdyma, panaikina specialiojo
leidimo galiojimo sustabdyma ar specialiojo leidimo galiojimg Vyriausybés jgaliota institucija,
vadovaudamasi $iame skirsnyje nustatytais reikalavimais ir Vyriausybés patvirtintomis
Specialiyjy leidimy naudoti I, IT ir (ar) IIT sgraSy medziagas moksliniams tyrimams iSdavimo
taisyklémis (toliau — Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklés).

2. Jeigu ta pat] mokslinj tyrimg numato vykdyti daugiau negu vienas juridinis asmuo,
kiekvienas juridinis asmuo turi gauti specialyji leidima, kad biity galima pradéti ir vykdyti

mokslinj tyrima.
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3. Specialusis leidimas turi biiti jgyjamas, kai:

1) mokslinio tyrimo objektas yra i I, II ir (ar) III sarasus jtrauktos medziagos, jskaitant jy
pamatines medziagas (toliau — tiriamoji j I, IT ar I1I sgrasg jtraukta medziaga);

2) mokslinio tyrimo metu gaminant, perdirbant tiriamajg j I, Il ar III sarasg jtraukta
medziagg susidaro kitos j I, IT ir (ar) III sarasus jtrauktos medziagos (toliau — tarpiné j I, II ar
I11 sarasa jtraukta medziaga);

3) isigyjamos I, II ir (ar) III sarasy medziagos, reikalingos tiriamosios j I, II ar III sarasa
jtrauktos medZiagos gamybai (toliau — prading I, II ar III sgraSo medziaga).

4. Specialusis leidimas suteikia teise:

1) vykdyti tik jame nurodyta mokslinj tyrima;

2) naudoti tik specialiajame leidime nurodytas j I, IT ir (ar) III sarasus jtrauktas pradines ir
tiriamgsias medziagas ir nurodytus jy kiekius;

3) laikyti 1 I, 1T ir (ar) III saraSus jtrauktas medZziagas tik toje veiklos vietoje esancioje
laikymo patalpoje, kuri nurodyta specialiajame leidime;

4) mokslinio tyrimo veiklg vykdyti tik specialiajame leidime nurodytu veiklos vietos
adresu ir tik tose veiklos vietos patalpose, kurios nurodytos kartu su praSymu iSduoti specialyjj
leidimg pateiktuose dokumentuose;

5) specialiajame leidime nurodytas j I, Il ir (ar) Il sgrasus jtrauktas tiriamgsias medziagas
gabenti valstybés viduje ir eksportuoti Sio straipsnio 6 dalyje nurodytais tikslais.

5. Tarpiné i I, IT ar III sarasa jtraukta medziaga, kuri yra nurodyta kartu su praSymu gauti
specialyjj leidimg pateiktuose dokumentuose, gali biiti laikoma ir naudojama moksliniame
tyrime perdirbant ja ] tiriamajg j I, II ar III sgraSa jtraukta medziagg arba turi biti sunaikinta
Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo nustatyta tvarka, jeigu ji moksliniame tyrime
toliau nebenaudojama.

6. Jeigu tiriamaja j I, IT ar III sgrasg jtraukta medziaga pagamina juridinis asmuo, kuriam
i8duotas specialusis leidimas (toliau — specialiojo leidimo turétojas), jis turi teis¢ Sig medziaga
tolesniam moksliniam tyrimui patiekti kitam specialiojo leidimo turétojui arba eksportuoti kitos
EEE valstybés asmeniui, turiniam teis¢ pagal tos valstybés teiseés aktus vykdyti mokslinius
tyrimus su $ia medziaga. Tiriamaja 1 [, II ar III sarasg jtraukta medziaga galima eksportuoti tik
turint kiekvienam atskiram eksporto atvejui Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos iSduotg
narkotiniy ir psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medziagy eksporto leidimg. Specialiojo leidimo
turétojui draudziama vykdyti tiriamosios 1 I, II ar IIl sarasg ijtrauktos medziagos eksporta
komerciniais tikslais.

7. Tiriamasias j I, I ar III sarasg jtrauktas medziagas $io Straipsnio 6 dalyje nurodytais

tikslais gali gabenti valstybés viduje juridinis asmuo, turintis atitinkamai $io jstatymo 10
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straipsnio 1 dalies 2 ar 5 punkte nurodyta licencijg, arba juridinis asmuo, Lietuvos Respublikos
keliy transporto kodekso nustatyta tvarka turintis teis¢ verstis kroviniy vezimu Lietuvos
Respublikoje. Specialiojo leidimo turétojas su juridiniu asmeniu turi sudaryti sutartj dél Siy
medziagy gabenimo, kurioje turi biti numatytos nuostatos, uztikrinan¢ios sveikatos apsaugos
ministro nustatyty reikalavimy dél gabenimo laikymasi ir abiejy Saliy atsakomybe. Jeigu kyla
jtarimas dél galimos neteisétos tiriamyjy i I, I ar III sgrasg jtraukty medziagy apyvartos, krovinj

gabenantis asmuo privalo nedelsdamas apie tai informuoti teisésaugos institucijas.

21® straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, siekian¢iam gauti specialyjj

leidimg

Juridinis asmuo, siekiantis gauti specialyjj leidima, turi atitikti §iuos reikalavimus:

1) biti mokslo ir studijy institucija arba turéti su mokslo ir studijy institucija sudaryta
sutart] dél mokslinio tyrimo vykdymo, arba vykdyti ar per paskutinius penkerius metus biiti
vykdZiusiam bent vieng mokslinj tyrima, dél kurio Vyriausybeés jgaliota atlikti mokslinio tyrimo
vertinimg institucija yra iSdavusi patvirtinimg, kad vykdomas ar jvykdytas tyrimas yra mokslinis
tyrimas;

2) turéti sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus atitinkancias patalpas,
kuriose numatoma laikyti j I, IT ir (ar) III sgraSus jtrauktas medziagas vykdant mokslinj tyrima.
Laikymo patalpa ar patalpos turi biiti toje pacioje veiklos vietoje, kurioje vykdomas mokslinis
tyrimas;

3) kiekvienoje veiklos vietoje paskirti asmenj, atsakingg uz j I, II ir (ar) III sgrasus
jtraukty medziagy jsigijima, laikyma ir apskaita;

4) turéti Vyriausybés jgaliotos atlikti mokslinio tyrimo vertinimg institucijos iSduota
patvirtinimg, kad numatomas vykdyti tyrimas yra mokslinis tyrimas, kuriam vykdyti reikalingos
1 I, IT ir (ar) III sagraSus jtrauktos medziagos, ir kad Sio mokslinio tyrimo finansavimas yra
uztikrintas;

5) nurodyti pagrijstus biitinus naudoti moksliniam tyrimui tiriamosios ir pradinés i I, II ar
III sarasa jtrauktos medziagos kiekius, taip pat numatomus tarpinés j I, II ar III sarasa jtrauktos
medziagos kiekius;

6) biiti nepriekaistingos reputacijos.

21° straipsnis. Specialiojo leidimo i§davimas, pakeitimas ir patikslinimas
1. Juridinis asmuo, siekiantis gauti specialyjj leidimg, Vyriausybés jgaliotai institucijai

pateikia prasyma iSduoti specialyjj leidima ir kitus Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklése
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nurodytus dokumentus, jrodandius juridinio asmens atitiktj §io jstatymo 21%straipsnyje
nurodytiems reikalavimams.

2. Vyriausybés jgaliota institucija, jvertinusi praSyma iSduoti specialyjj leidima
pateikusio juridinio asmens (toliau — pareiskéjas) atitikti Sio jstatymo 21°straipsnyje
nustatytiems reikalavimams, per 45 kalendorines dienas nuo praSymo i$duoti specialyji leidima
ir visy tinkamai uzpildyty Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklése nurodyty dokumenty gavimo
dienos priima sprendimg isduoti specialyji leidimg arba pateikia motyvuotg atsisakyma iSduoti
specialyj] leidimg. Jeigu per 45 kalendorines dienas specialusis leidimas neiSduodamas ir
nepateikiamas motyvuotas atsisakymas iSduoti specialyjj leidima, laikoma, kad specialusis
leidimas iSduotas.

3. Specialusis leidimas iSduodamas mokslinio tyrimo vykdymo laikotarpiui, bet ne
ilgesniam kaip penkeri metai. Pakeitus specialyjj leidima, specialiojo leidimo galiojimo terminas
nepratgsiamas.

4. Specialusis leidimas keifiamas, jeigu specialiojo leidimo turétojas turi pakeisti
moksliniame tyrime naudojamos tiriamosios ir (ar) pradinés j I, I ar III sarasg jtrauktos
medziagos buting kiekj, moksliniam tyrimui naudoti kitg reikalingg j I, II ar III sgrasg jtraukta
medZziaga, jeigu turi vykdyti mokslinj tyrimg nauju veiklos vietos adresu arba j I, Il ir (ar) 1l
sgraSus jtrauktas medziagas laikyti tuo paciu veiklos vietos adresu, bet kitose patalpose.

5. Vyriausybés jgaliota institucija sprendima pakeisti specialyjj leidimg priima arba
pateikia motyvuotg atsisakyma ji pakeisti per 30 kalendoriniy dieny nuo praSymo pakeisti
specialyjj leidimg ir visy tinkamai uzpildyty Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklése nurodyty
dokumenty gavimo dienos. Jeigu per 30 kalendoriniy dieny specialusis leidimas néra
pakeiCiamas ir nepateikiamas motyvuotas atsisakymas pakeisti specialyjj leidimg, laikoma, kad
specialusis leidimas yra pakeistas.

6. Specialusis leidimas tikslinamas, jeigu pasikeiCia juridinio asmens pavadinimas,
teisin¢ forma, kodas, buveinés adresas, veiklos vietos adresas (kai teisés akty nustatyta tvarka
suteikiamas naujas pavadinimas gyvenamosioms vietovéms, gatvéms, pastatams, statiniams;
suteikiamas naujas numeris pastatams, pastaty kompleksams, patalpoms, korpusams).

7. PraSymas patikslinti specialyjj leidima ir dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius
specialiojo leidimo duomenis, turi bati pateikiami Vyriausybés jgaliotai institucijai per
10 kalendoriniy dieny nuo specialiojo leidimo duomeny pasikeitimo dienos. Pra§ymo patikslinti
specialyji leidima nereikia pateikti, kai specialusis leidimas tikslinamas dél duomeny, kuriuos
Vyriausybés jgaliota institucija gauna pati i§ Lietuvos Respublikos valstybés registry ir
informaciniy sistemy. Siy duomeny sarasa Vyriausybés jgaliota institucija skelbia savo interneto

svetain¢je. Tokiais atvejais specialiojo leidimo duomenis patikslina Vyriausybés jgaliota
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institucija pagal registry ir informaciniy sistemy duomenis per 10 kalendoriniy dieny nuo $iy
duomeny gavimo dienos.

8. Specialusis leidimas keiciamas ir tikslinamas Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklése
nustatyta tvarka.

9. Vyriausybés jgaliota institucija asmens duomenis, pateikiamus dokumentuose teikiant
praSymg gauti specialyji leidimg ar praneSime apie pasikeitusj asmenj, atsakingg uz i I, II ir (ar)
111 sgrasus jtraukty medziagy jsigijima, laikyma ir apskaita, tvarko vadovaudamasi Vyriausybés
patvirtintomis Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklémis, Europos Sajungos bei Lietuvos
Respublikos teisés aktais, reglamentuojanciais asmens duomeny apsaugg, siekdama jvertinti
pareiskéjo ar specialiojo leidimo turétojo atitiktj $io jstatymo 218 straipsnio 3 punkte nustatytam
reikalavimui, ir saugo Siuos asmens duomenis visg specialiojo leidimo galiojimo laikotarp;j ir dar
trejus metus po specialiojo leidimo galiojimo pabaigos ar panaikinimo. Jeigu Vyriausybeés
jgaliota institucija pateikia motyvuota atsisakymg iSduoti specialyji leidimg, dokumentai,
kuriuose nurodyti asmens duomenys, saugomi trejus metus nuo sprendimo atsisakyti iSduoti
specialyjj leidimg priémimo dienos. Pasibaigus saugojimo terminui, Sie dokumentai sunaikinami

Lietuvos Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo nustatyta tvarka.

2110 straipsnis. Atsisakymas iSduoti ar pakeisti specialyjj leidima, jspéjimas apie
galimg specialiojo leidimo galiojimo sustabdyma, specialiojo
leidimo galiojimo sustabdymas, specialiojo leidimo galiojimo
sustabdymo ir specialiojo leidimo galiojimo panaikinimas

1. Specialusis leidimas neiSduodamas arba nepakei¢iamas, jeigu:

1) pateikti ne visi Specialiyjy leidimy iSdavimo taisyklése nurodyti dokumentai arba
pateiktuose dokumentuose pateikti ne visi duomenys ir informacija, arba praSymas iSduoti ar
pakeisti specialyji leidimg netinkamai uzpildytas, arba praSyme iSduoti ar pakeisti specialyjj
leidimg ir pateiktuose dokumentuose pateikti neteisingi duomenys ir per Vyriausybés jgaliotos
institucijos nustatyta ne ilgesnj kaip 20 darbo dieny nuo praneSimo apie nustatytus trikumus
gavimo dienos terming trikumai nebuvo pasalinti;

2) juridinis asmuo neatitinka §io jstatymo 21° straipsnyje nustatyty reikalavimy.

2. Specialiojo leidimo galiojimas sustabdomas, jeigu:

1) Vyriausybés jgaliota institucija gauna specialiojo leidimo turétojo praSyma sustabdyti
specialiojo leidimo galiojima;

2) nustatoma, kad specialiojo leidimo turétojas nevykdo §io jstatymo 21 straipsnyje

nurodyty pareigy;
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3) nustatoma, kad specialiojo leidimo turétojas neatitinka Sio jstatymo 21° straipsnio 1-5
punktuose nustatyty reikalavimy;

4) paaiskéja, kad specialiajam leidimui gauti buvo pateikti neteisingi duomenys ir
specialiojo leidimo turétojas, pagal Sio straipsnio 3 dalj jspétas apie galimg specialiojo leidimo
sustabdyma, per nustatytg terming nepasalino trukumy;

5) paaiskéja, kad atsirado §io jstatymo 10° straipsnio 3 ir (ar) 4 punktuose nurodyty
aplinkybiy dél nepriekaiStingos reputacijos.

3. Vyriausybés jgaliota institucija, prie§ sustabdydama specialiojo leidimo galiojima dél
pateikty neteisingy duomeny specialiajam leidimui gauti, jspéja specialiojo leidimo turétojg apie
galima specialiojo leidimo sustabdymg ir nustato ne ilgesnj kaip 10 darbo dieny nuo jsp€jimo
gavimo dienos terming, per kurj jis turi pasalinti trikumus.

4. Vyriausybés jgaliota institucija, sustabdziusi specialiojo leidimo galiojimg Sio
straipsnio 2 dalies 2, 3, 4 ar 5 punktuose nurodytais pagrindais, nustato ne ilgesnj kaip 20 darbo
dieny terming, per kurj specialiojo leidimo turétojas turi pasalinti trikumus.

5. Specialiojo leidimo galiojimo sustabdymas panaikinamas, jeigu:

1) specialiojo leidimo turétojas Vyriausybés jgaliotai institucijai pateikia prasyma
panaikinti specialiojo leidimo galiojimo sustabdyma, kai specialiojo leidimo galiojimas buvo
sustabdytas Sio straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu;

2) Vyriausybés jgaliota institucija patikrina ir nustato, kad specialiojo leidimo turétojas
pasalino nurodytus triikumus, kai specialiojo leidimo galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio
2 dalies 2, 3, 4 ar 5 punktuose nurodytais pagrindais.

6. Specialiojo leidimo galiojimas panaikinamas, jeigu:

1) Vyriausybés jgaliota institucija gauna specialiojo leidimo turétojo praSyma panaikinti
specialiojo leidimo galiojima;

2) nustatoma, kad specialiojo leidimo turétojas naudoja i I, II ir (ar) III sarasus jtrauktas
medziagas kitais tikslais, negu praSyme iSduoti specialyji leidima nurodytam moksliniam
tyrimui;

3) nustatoma, kad atsirado §io jstatymo 10° straipsnio 1 ir (ar) 2 punktuose nurodyty
aplinkybiy, dél kuriy specialiojo leidimo turétojas nelaikomas nepriekaistingos reputacijos;

4) sustabdzius specialiojo leidimo galiojimg $io straipsnio 2 dalies 2, 3, 4 ar 5 punktuose
nurodytais pagrindais, specialiojo leidimo turétojas per nustatyta terming nepasalina trukumy;

5) jeigu specialiojo leidimo turétojas, kurio specialiojo leidimo galiojimas buvo
sustabdytas, jsigyja ir (ar) vykdo mokslinj tyrimg su j I, II ir (ar) IIl sgraSus jtrauktomis
medziagomis specialiojo leidimo galiojimo sustabdymo metu;

6) specialiojo leidimo turétojas iSregistruotas i§ Juridiniy asmeny registro.
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7. Kai specialiojo leidimo galiojimas panaikinamas, juridinis asmuo sunaikina turimus j I,
I ir (ar) III sarasus jtraukty medziagy likucius Atlieky tvarkymo jstatymo nustatyta tvarka ir apie
tai informuoja Vyriausybés jgaliota institucija nedelsdamas, bet ne véliau kaip per 10
kalendoriniy dieny nuo praneSimo apie specialiojo leidimo galiojimo panaikinimg gavimo
dienos.

8. Pareiskéjas ar specialiojo leidimo turétojas turi teis¢ apskysti Siame straipsnyje
nurodytus Vyriausybés jgaliotos institucijos priimtus sprendimus Lietuvos Respublikos

administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

21" straipsnis. Specialiojo leidimo turétojo pareigos

Specialiojo leidimo turétojas turt:

1) vykdyti specialiajame leidime nurodyta mokslinj tyrimg tik toje veiklos vietoje, kurios
adresas nurodytas specialiajame leidime, ir tik tose veiklos vietos patalpose, kurios nurodytos
kartu su praSymu iSduoti specialyji leidimg pateiktuose dokumentuose, laikyti j I, II ir (ar) III
sgraSus jtrauktas medziagas tik tose veiklos vietoje esanciose laikymo patalpose, kurios
nurodytos specialiajame leidime;

2) moksliniam tyrimui naudoti tik tas pradines ir tiriamgsias j I, II ar III sarasa jtrauktas
medziagas ir butinus jy kiekius, kurie nurodyti specialiajame leidime, ir tik tas tarpines i I, II ar
Il sgrasg jtrauktas medziagas ir numatomus jy kiekius, kurie nurodyti kartu su praSymu iSduoti
specialyjj leidimg pateiktuose dokumentuose;

3) uztikrinti, kad j I, II ir (ar) III saraSus jtrauktos medziagos bty laikomos patalpose,
atitinkanciose §io jstatymo 21° straipsnio 2 punkte nurodytus reikalavimus;

4) jsigyti moksliniam tyrimui reikalingas j I, II ir (ar) III sgrasus jtrauktas medziagas tik
1§ juridinio asmens, turincio $io jstatymo 10 straipsnio 1 dalies 2 ar 5 punkte nurodytos risies
licencija;

5) sudaryti salygas asmeniui, atsakingam uz i I, II ir (ar) III sgraSus jtraukty medZziagy
isigijima, laikymg ir apskaitg, tinkamai vykdyti pareigas;

6) vykdyti i I, IT ir (ar) III sarasus jtraukty medziagy apyvartos apskaita ir teikti ataskaitas
Sio jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka;

7) leisti valstybés tarnautojo pazyméjima pateikusiems Vyriausybés jgaliotos institucijos
jgaliotiems atlikti patikrinimg valstybés tarnautojams nekliudomai ir be iSankstinio perspéjimo
visg patikrinimo laikotarpj specialiojo leidimo turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy
nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy teisésaugos jstaigy pareiglinus jeiti ] visas veiklos

vietoje esancias patalpas, kuriose vykdoma mokslinio tyrimo veikla, ir pateikti jiems visus
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dokumentus, duomenis ir informacija, reikalingus siekiant patikrinti, ar laikomasi Siame jstatyme
nustatyty reikalavimy;

8) 1 I, II ir (ar) III sgrasus jtrauktas medziagas, kurios toliau nebus naudojamos
moksliniame tyrime, sunaikinti Atlieky tvarkymo jstatymo nustatyta tvarka arba, jeigu tiriamaja
I, II ar III saraso medziagg pagamina pats specialiojo leidimo turétojas, tolesniam tyrimui ja
patiekti kitam specialiojo leidimo turétojui arba eksportuoti kitos EEE valstybés asmeniui
vadovaudamasis §io jstatymo 21 straipsnio 6 dalies nuostatomis;

9) kiekvienam atskiram I, II ar III sgrasg jtrauktos medziagos importo ar eksporto
atvejui gauti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos i§duodamag narkotiniy ir psichotropiniy vaisty
ir vaistiniy medziagy importo ar eksporto leidima;

10) pranesti Vyriausybés jgaliotai institucijai apie pasikeitus] asmenj, atsakingg uz i I, II
ir (ar) III sgrasus jtraukty medZiagy jsigijima, laikymg ir apskaita nedelsdamas, bet ne véliau
kaip kitg darbo dieng nuo Sio asmens pasikeitimo dienos;

11) pranesti Vyriausybés jgaliotai institucijai apie mokslinio tyrimo metu susidariusias
naujas tarpines 1 I, II ar III saraSg jtrauktas medZziagas ir jy kiekius nedelsdamas, bet ne véliau

kaip kitg darbo dieng po Siy medziagy susidarymo dienos.

21 straipsnis. 217 straipsnio pakeitimas

1. Buvusj 217 straipsnj laikyti 21 12

straipsniu.

2. Pakeisti 212 straipsnio 1 dalj ir ja iSdéstyti taip:

,»1. Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrol¢ pagal kompetencijg vykdo Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba, Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamentas, policijos ir
muitinés jstaigos, Valstybés sienos apsaugos tarnyba prie Lietuvos Respublikos vidaus reikaly
ministerijos, Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo institutas, vadovaudamiesi
Siuo jstatymu ir (ar) kitais jy veikla reglamentuojanciais teisés aktais.

3. Papildyti 21'2 straipsnj 4 dalimi:

»4. Vyriausybés jgaliota institucija vykdo specialyji leidimg jgijusiy juridiniy asmeny
veiklos priezitlirg ir atlieka patikrinimus vadovaudamasi Siuo jstatymu, Lietuvos Respublikos
vieSojo administravimo jstatymu ir Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka. Juridiniy
asmeny, vykdanciy klinikinius vaistinio preparato tyrimus su tiriamaisiais vaistiniais preparatais,
kuriy sudétyje yra I, II ar III sgraSo medZziagy, priezilira vykdo Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba ir Lietuvos bioetikos komitetas. Juridiniy asmeny, vykdanciy ikiklinikinius tyrimus
(bandymus) su bandomaisiais gyviinais, kuriuose naudojami veterinariniai vaistai ar vaistiniai
preparatai, kuriy sudétyje yra II ar III sgraSo medziagy, prieziiira vykdo Valstybiné maisto ir

veterinarijos tarnyba.
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22 straipsnis. 23 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 23 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»l. Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy apyvartos apskaitos tvarka, remdamasis
Lietuvos Respublikos tarptautinémis sutartimis, ir ataskaity teikimo tvarka nustato sveikatos

apsaugos ministras.

23 straipsnis. Istatymo priedo pakeitimas

Pakeisti Jstatymo priedg ir jj iSdéstyti taip:

,Lietuvos Respublikos
narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy kontrolés jstatymo
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI

1. 1994 m. gruodzio 22 d. Vykdomojo komiteto sprendimas dél 75 straipsnyje numatytos
pazymos narkotinéms ir psichotropinéms medziagoms veztis (SCH/Com-ex (94) 28 rev.).

2. 2001 m. geguzés 28 d. Tarybos sprendimas Nr. 2001/419/TVR dél kontroliuojamy
medZziagy pavyzdziy perdavimo.

3. 2008 m. birzelio 6 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 507/2008, nustatantis iSsamias
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1673/2000 dé¢l bendro pluostiniy liny ir kanapiy rinky
organizavimo taikymo taisykles.

4. 2009 m. sausio 19 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 73/2009, nustatantis bendrasias
tiesioginés paramos schemy tkininkams pagal bendra Zemés tikio politikg taisykles ir nustatantis
tam tikras paramos schemas tkininkams, i§ dalies kei¢iantis reglamentus (EB) Nr. 1290/2005,
(EB) Nr. 247/2006, (EB) Nr. 378/2007 ir panaikinantis Reglamenta (EB) Nr. 1782/2003, su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2011 m. kovo 29 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr.
307/2011.

5. 2009 m. lapkri¢io 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1122/2009, kuriuo nustatomos
iSsamios Tarybos reglamento (EB) Nr. 73/2009 ijgyvendinimo taisyklés, susijusios su
kompleksiniu paramos susiejimu, moduliavimu ir integruota administravimo ir kontrolés sistema
pagal tame reglamente numatytas tikininkams skirtas tiesioginés paramos schemas, ir Tarybos

reglamento (EB) Nr. 1234/2007 jgyvendinimo taisyklés, susijusios su kompleksiniu paramos
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susiejimu pagal vyno sektoriui numatyta paramos schema, su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 2011 m. gruodzio 21 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 1368/2011.

6. 2017 m. lapkri¢io 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2017/2103,
kuria, siekiant j termino ,,narkotikas* apibréztj jtraukti naujy psichoaktyviyjy medziagy, i§ dalies
kei¢iamas Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757/TVR ir kuria panaikinamas Tarybos
sprendimas 2005/387/TVR.*

24 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, igyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i§skyrus §io jstatymo 1 straipsnio 3 dalj, 5 ir 8 straipsnius ir §io
straipsnio 6 dalj, jsigalioja 2021 m. lapkricio 1 d.

2. Sio jstatymo 1 straipsnio 3 dalis, 5 ir 8 straipsniai jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos
Komisijos praneSimo, kad 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB, 80 straipsnyje nurodytas Europos Sgjungos portalas ir §io reglamento 81 straipsnyje
nurodyta Europos Sajungos duomeny baz¢ visiSkai atlieka savo funkcijg ir atitinka Sio
reglamento 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas, paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje dienos.

3. Iki Sio jstatymo jsigaliojimo dienos juridiniams asmenims iSduoti leidimai moksliniy
tyrimy veiklai su medziagomis, jtrauktomis j I narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasa,
atitinka specialiuosius leidimus naudoti I, IT ir (ar) III sarasy medziagas moksliniams tyrimams
iki jy galiojimo pabaigos dienos.

4. Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su medziagomis, jtrauktomis j I narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy sarasg, iSdavimo proceduros, pradétos iki Sio jstatymo jsigaliojimo
dienos, baigiamos pagal iki $io jstatymo jsigaliojimo galiojusius teisés aktus ir iSduoti leidimai
moksliniy tyrimy veiklai su medziagomis, jtrauktomis i I narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
sarasa, atitinka specialiuosius leidimus iki jy galiojimo pabaigos dienos.

5. Leidimy moksliniy tyrimy veiklai su medziagomis, jtrauktomis i I narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy sarasa, turétojy pareigy laikymosi prieZiliros priemoniy taikymo
procediiros, pradétos iki Sio jstatymo jsigaliojimo dienos, baigiamos pagal iki §io jstatymo
isigaliojimo galiojusius teisés aktus.

6. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir jos jgaliota institucija iki 2021 m. rugpjucio 1 d.

priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teises aktus.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.
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