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2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos | Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 ir 67 | Direktyvos
direktyva 2011/62/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos | straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (toliau — ANK projektas) perkélimo
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio lygis
Zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty | Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodeksas (toliau —
patekimo j teiséta tiekimo tinkla prevencijos Kodeksas)

Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 66 straipsnio

pakeitimo jstatymas Nr. XII-2649 (toliau — ANK pakeitimo jstatymas

Nr. X11-2649)

Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 12, 29, 66, 508,

589 straipsniy ir priedo pakeitimo ir Kodekso papildymo 66-1, 131-1

straipsniais jstatymas Nr. XIV-1083 (toliau — ANK pakeitimo jstatymas

Nr. XIV-1083)
1 Straipsnis ANK projektas Visiskas
< > 3 straipsnis. 66 straipsnio pakeitimas

25. Jterpiami Sie straipsniai:
., 118a straipsnis

1. Valstybés narés nustato sankcijy, taitkomy pagal Sig
direktyva priimtas nacionalines nuostatas, taisykles ir imasi
visy bitiny priemoniy uZtikrinti, kad Sios sankcijos bty
taikomos. Sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios.

Tos sankcijos nepriklauso nuo sankcijy, taitkomy pazeidus
tokio paties pobudZio ir svarbos nacionalinés teisés aktus.

3. Papildyti 66 straipsnj nauja 7 dalimi:

/. Veikla su vaistais (vaistiniais preparatais) asmens
sveikatos priezZiiiros jstaigose reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimy nevykdymas ar pazZeidimas

uZtraukia bauda asmens sveikatos prieziiiros jstaigy
darbuotojams nuo trijy Simty iki vieno tikstanc¢io penkiy Simty eury
ir asmens sveikatos prieZitiros jstaigy vadovams ar Kkitiems
atsakingiems asmenims — nuo penkiy Simty iki dviejy tukstanciy
eury.”

Kodeksas
63 straipsnis. Falsifikuoty vaistiniy preparaty gamyba, importas i$
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2. 1 dalyje nurodytos taisyklés taikomos, inter alia, kai:

a) vykdoma falsifikuoty vaisty gamyba, platinimas,
tarpininkavimas, importas ir eksportas, taip pat kai
falsifikuoti vaistai parduodami visuomenei nuotoliniu budu
pasinaudojant informacinémis visuomenés paslaugomis;

b) nesilaikoma veikliyjy medziagy gamybos, platinimo,
importo ir eksporto nuostaty, nustatyty pagal $ig direktyva;
€) nesilaikoma pagalbiniy medziagy naudojimo nuostaty,
nustatyty pagal §ig direktyva.

Prireikus, taikant sankcijas atsizvelgiama | rizika, kurig
visuomenés sveikatai kelia falsifikuoti vaistai.

treCiyjy Saliy, eksportas, didmeninis platinimas, pardavimas ir
falsifikuoty vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimas

1. Falsifikuoty vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimas

uztraukia bauda nuo vieno Simto keturiasdeSimt iki trijy Simty
eury.

2. Sio straipsnio 1 dalyje numatyti veiksmai, sukéle grésme
asmens sveikatai ar gyvybei,

uztraukia bauda nuo trijy Simty iki astuoniy Simty penkiasdeSimt
eury.

3. Sio straipsnio 1, 2 dalyse numatyti administraciniai
nusiZzengimai, padaryti pakartotinai,

uztraukia baudg nuo astuoniy Simty dvidesimt iki vieno tiikstan¢io
penkiy Simty eury.

4. Sio straipsnio 1 dalyje numatyti veiksmai, padare Zalos asmens
sveikatai,

uztraukia bauda nuo vieno tiukstancio penkiy Simty iki dviejy
tiikstanciy eury.

5. Sio straipsnio 4 dalyje numatytas administracinis nusizengimas,
padarytas pakartotinai,

uztraukia bauda nuo dviejy tukstanciy iki trijy tikstanciy eury.

6. Falsifikuoty vaistiniy preparaty gamyba, importas i$ treciyjy
Saliy, eksportas, didmeninis platinimas, pardavimas gyventojams,
1skaitant pardavimg nuotoliniu budu,

uztraukia bauda nuo penkiy Simty keturiasdeSimt iki vieno
tiikstancio dviejy Simty eury.

7. Sio straipsnio 6 dalyje numatyti veiksmai, sukéle grésme
asmens sveikatai ar gyvybei,

uztraukia bauda nuo vieno tiikstancio dviejy Simty iki vieno
tiikstancio septyniy Simty eury.

8. Sio straipsnio 6, 7 dalyse numatyti
nusiZengimai, padaryti pakartotinai,

uztraukia bauda nuo vieno tukstancio septyniy Simty iki dviejy
tikstanciy keturiy Simty eury.

9. Sio straipsnio 6 dalyje numatyti veiksmai, padare Zalos asmens

administraciniai




sveikatali,

uztraukia bauda nuo dviejy tukstanciy trijy Simty iki trijy
tiikkstanciy penkiy Simty eury.

10. Sio straipsnio 9 dalyje numatytas administracinis
nusizengimas, padarytas pakartotinai,

uztraukia bauda nuo trijy tikstanciy penkiy Simty iki keturiy
tiikstanciy trijy Simty eury.

11. Uz Sio straipsnio 6, 7, 8, 9, 10 dalyse numatytus
administracinius nusiZzengimus privaloma skirti vaistiniy preparaty
konfiskavima.

66 straipsnis. Farmacijos praktikos, su vaistais (vaistiniais
preparatais), veikliosiomis medziagomis ar tiriamyjy vaistiniy preparaty
gamyba susijusios veiklos sglygy pazeidimas (ANK pakeitimo jstatymas
Nr. XI1V-1083)

1. Vaisty (vaistiniy preparaty) prekybos tarpininkavimas
nesilaikant nustatyty Sios veiklos salygy

uztraukia bauda nuo trisdeSimt iki vieno Simto keturiasdeSimt
eury.

2. Farmacijos praktikos salygy paZeidimas

uztraukia baudg nuo trisdeSimt iki dviejy Simty devyniasdeSimt
eury.

3. Sio straipsnio 2 dalyje numatytas administracinis nusizengimas,
padarytas pakartotinai,

uztraukia baudg nuo dviejy Simty aStuoniasdeSimt iki SeSiy Simty
eury.

4. (ANK pakeitimo jstatymas Nr. X11-2649) Ikiklinikiniam
tyrimui atlikti reikalingy vaisty (vaistiniy preparaty), kurie néra Sio
tyrimo objektas, jsigijima, laikyma, apskaitg reglamentuojanciy Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo nuostaty pazeidimas

uztraukia bauda mokslo ir studijy institucijy, kity juridiniy
asmeny, organizacijy ir jy padaliniy vadovams ar kitiems atsakingiems
asmenims, taip pat asmenims, turintiems Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos iSduotg leidima atlikti bandyma su gyviinais, nuo
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3. Valstybés narés ne véliau kaip 2013 m. sausio 21 d.

vieno Simto keturiasdeSimt iki penkiy Simty aStuoniasdeSimt eury.

5. Veikliyjy medziagy, iskaitant eksportui skirtas veikligsias
medziagas, gamyba, importas i§ treCiyjy Saliy ir platinimas nesilaikant
nustatyty veiklos salygy

uztraukia baudg nuo dviejy Simty SeSiasdeSimt iki vieno
tikstancio penkiy Simty eury.

6. Vaisty (vaistiniy preparaty) pardavimo (iSdavimo) gyventojams
salygy nesilaikymas

uztraukia bauda farmacinés veiklos vadovams nuo penkiy Simty
iki dviejy tukstanciy keturiy Simty eury.

7. Vaistinés veikla nesilaikant nustatyty licencijuojamos veiklos
salygy, iSskyrus pazeidimus, dél kuriy sustabdomas ar panaikinamas
licencijos galiojimas,

uztraukia baudg vaistinés veiklos ir gamybinés vaistinés veiklos
licencijg turin¢iy juridiniy asmeny vadovams nuo $esiy Simty iki dviejy
tukstanciy trijy Simty eury.

8. Teises aktuose nustatyty kvalifikuoto asmens arba farmacinés
veiklos vadovo pareigy nevykdymas ar netinkamas vykdymas

uztraukia bauda kvalifikuotiems asmenims arba farmacinés
veiklos vadovams nuo astuoniy Simty iki trijy tiikstanciy eury.

9. (ANK pakeitimo jstatymas Nr. XIV-1083) Vaisty (vaistiniy
preparaty), tirlamyjy vaistiniy preparaty gamyba, Zmogaus kraujo
plazmos ruoSimas, didmeninis platinimas nesilaikant nustatyty
licencijuojamos veiklos salygy, iSskyrus paZeidimus, deél kuriy
sustabdomas ar panaikinamas licencijos galiojimas,

uztraukia bauda farmacinés veiklos licencija turinciy juridiniy
asmeny vadovams nuo aStuoniy Simty iki trijy tikstanciy eury.

10. (ANK pakeitimo jstatymas Nr. X11-2649) Uz §io straipsnio 4,

5, 6 dalyse numatytus administracinius nusizengimus gali baiti skiriamas
vaisty (vaistiniy preparaty) ar veikliyjy medziagy konfiskavimas.
Apie priimtus nacionalinius  teisés aktus, perkelianCius ir
igyvendinancius ES teisés aktus praneSama juos notifikuojant Europos
Komisijai  nacionaliniy  jgyvendinimo  priemoniy elektroninio
notifikavimo duomeny bazgje.




praneSa Komisijai apie nacionalines nuostatas, priimtas
pagal §j straipsnj, ir nedelsdamos ja informuoja apie visus
vélesnius $iy nuostaty pakeitimus.

Komisija ne véliau kaip 2018 m. sausio 21 d. pateikia
ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai, kurioje
pateikiama valstybiy nariy perkélimo j nacionaling teise
priemoniy, susijusiy su S§iuo straipsniu, apzvalga ir ty
priemoniy veiksmingumo apzvalga.

Nuostata skirta Europos Komisijai. Jgyvendinti nereikia.




