LIETUVOS RESPUBLIKOS
NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU KONTROLES [STATYMO
NR. VI11-602 4, 8, 10, 10*, 10* IR 11 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2018 m. spalio 11 d. Nr. XI11-1529
Vilnius

1 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas

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

»1) pirmgj] saraSg sudaro augalai, narkotinés ir psichotropinés medZiagos, uzdrausti
vartoti sveikatos prieziiros tikslams dél Zalingy padariniy, kai jais piktnaudziaujama, Zmogaus
sveikatai (toliau — I sgrasas). | I sgrasa jtraukti augalai, narkotinés ir psichotropinés medziagos
gali biiti vartojami sveikatos prieziiiros tikslams tik jgyvendinus S$io jstatymo 8 straipsnio

1 dalyje nustatytus reikalavimus;*.

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»L. ] 1 sgrasa jtrauktas medziagas vartoti sveikatos prieziiiros tikslams draudziama,
i8skyrus atvejus, kai j I saraSg jtrauktos medziagos yra vaistinio preparato, jregistruoto teisé€s akty
nustatyta tvarka jgyvendinus Farmacijos jstatymo 11 straipsnio 4 dalyje arba 11 straipsnio
5 dalyje, arba 11 straipsnio 8 dalyje, arba 11 straipsnio 10 dalyje, arba 11 straipsnio 15 dalyje
nustatytus reikalavimus, arba registruoto vaistinio preparato, iraSyto 1 Bendrijos vaistiniy
preparaty registra, sudétyje.

2. Papildyti 8 straipsnj 1* dalimi:

L. Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgrafo medziagy, gaminti, importuoti,
eksportuoti, verstis jy didmenine ir mazmenine prekyba turi teis¢ tik juridiniai asmenys, turintys
atitinkamos riiSies licencijg verstis veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
| saraSo medziagy, ir II, III sgrasy narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis, nurodyta Sio
istatymo 10 straipsnio 2 dalies 1, 2 ar 3 punkte ir iSduotg bei tvarkomg vadovaujantis §io
jstatymo treciojo skirsnio nuostatomis. Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy
sudétyje yra I saraso medziagy, licencijavimo reikalavimai nustatyti Lietuvos Respublikos

Vyriausybés tvirtinamose Veiklos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra



2
| sgraso medziagy, ir 11, III sgrasy narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis licencijavimo
taisyklése (toliau — Licencijavimo taisyklés). Asmens sveikatos priezitiros jstaigos, kuriy
teikiamos paslaugos apima vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra I saraso medziagy, vartojima
tose jstaigose, licencijos verstis veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
| sgraso medziagy, ir II, III sgrasy narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis, nereikia
igyti.*

3. Papildyti 8 straipsnj 1° dalimi:

,12. Juridiniai asmenys, turintys teis¢ vykdyti veiklg su vaistiniais preparatais, kuriy
sudétyje yra I sgraSo medziagy, ja vykdo vadovaudamiesi Siame jstatyme nustatytais veiklos,
susijusios su ] II sgrasa jtrauktomis medziagomis, reikalavimais.*

4. Pakeisti 8 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

2. Be Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatyta tvarka iSduodamo leidimo ] I sarasa
jtrauktas medziagas draudziama jsigyti, laikyti, gabenti Lietuvos Respublikos teritorijoje,
gaminti, perdirbti, importuoti, eksportuoti, naudoti moksliniams tyrimams, i8skyrus atvejus, kai
sudétyje yra I saraso medziagy.*

5. Pakeisti 8 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Sveikatos apsaugos ministerija Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatyta tvarka
i8duoda leidimus jsigyti, laikyti, gabenti Lietuvos Respublikos teritorijoje, gaminti, perdirbti,
importuoti, eksportuoti, naudoti moksliniams tyrimams arba teis€saugos institucijoms biitinus
minimalius ] I sgrasg jtraukty medziagy kiekius. Leidimus atlikti klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus su tiriamaisiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra I saraSo medziagy, iSduoda
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

(toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.*

3 straipsnis. 10 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 10 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»L. 1 II ir III sgrasus jtrauktas medziagas gaminti, importuoti, eksportuoti, verstis jy
didmenine ir maZmenine prekyba turi teis¢ tik juridiniai asmenys, turintys §io jstatymo nustatyta
tvarka iSduotg atitinkamos riiSies licencijg verstis veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy
sudétyje yra I saraSo medziagy, ir II, III sarasy narkotinémis ir psichotropinémis medziagomis,
arba licencija verstis veikla, susijusia su III sgraSo psichotropinémis medziagomis (toliau —
licencija).*

2. Pakeisti 10 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»2. Isduodamos $iy veiklos riisiy licencijos:
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1) gaminti vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy, ir II, III sgrasy
narkotines ir psichotropines medziagas;

2) verstis vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra I sgraSo medziagy, ir II, 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 I1I sgraso psichotropines medziagas;

9) verstis III sgraso psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu ir eksportu;

6) verstis I1I saraso psichotropiniy medziagy mazmenine prekyba.*

3. Pakeisti 10 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

3. Veiklos, susijusios su medziagomis, jtrauktomis j II ir III sarasus, licencijavimo

reikalavimai nustatyti Licencijavimo taisyklése.*

4 straipsnis. 10" straipsnio pakeitimas
Pakeisti 10" straipsnio 1 dalj ir ja i§déstyti taip:
»L. Licencijas iSduoda, atsisako iSduoti, sustabdo ar panaikina jy galiojimg, panaikina

galiojimo sustabdyma, iSduoda licencijy dublikatus Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba.

5 straipsnis. 10* straipsnio pakeitimas

Pakeisti 10 straipsnio 4 dalj ir ja i§déstyti taip:

,4. Vaistinius preparatus ar tiriamuosius vaistinius preparatus, kuriuose yra j II ar
Il sgrasg jtraukty medziagy, importuoti i§ treCiyjy Saliy, siekiant juos iSleisti j laisvg apyvarta,
gali tik juridinis asmuo, turintis atitinkamai licencijg gaminti vaistinius preparatus, kuriy sudétyje
yra I sgraSo medziagy, ir II, III sarasy narkotines ir psichotropines medziagas arba gaminti III

saraso psichotropines medziagas.*

6 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 11 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,»11 straipsnis. I IT ir III sara$us jtraukty medZiagy gaminimas

Licencija gaminti vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I saraSo medziagy, ir I, 1l
saraSy medziagas iSduodama tik pateikus visus dokumentus apie gamybos ir ekstrahavimo
technologinius procesus, numatomy pagaminti ir tarpiniy medziagy kiekius, jy sudétj.

Gamintojas privalo uztikrinti, kad nebity virSyti licencijoje nurodyti gamybos kiekiai.*
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7 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i$skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2019 m. geguzés 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministras iki 2019 m. balandzio 30 d. priima Sio jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Iki Sio jstatymo jsigaliojimo juridiniams asmenims iSduotos atitinkamos riiSies
licencijos verstis veikla, susijusia su II ir III sgrasy narkotinémis ir psichotropinémis
medziagomis, prilyginamos $io jstatymo 3 straipsnio 2 dalyje iSdéstytoje Lietuvos Respublikos
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo 10 straipsnio 2 dalyje nurodytoms
atitinkamos riiSies licencijoms verstis veikla, susijusia su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje

yra I sgraSo medziagy, ir II, III sarasy narkotinémis ir psichotropinémis medZiagomis.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymgq.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité



