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Iverting Projekto atitiktj Lietuvos Respublikos jstatymams, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimams bei teisés technikos reikalavimams, teikiame $ias pastabas ir pasitlymus:

1. Atsizvelgiant | Teisés akty projekty rengimo rekomendacijy, patvirtinty Lietuvos
Respublikos teisingumo ministro 2013 m. gruodzio 23 d. jsakymu Nr. 1R-298, 155 punkto nuostata,
kad vienu straipsniu (ar jo struktirine dalimi) ar punktu (papunkciu) teisés aktas gali biiti pildomas
is karto keliomis is eilés einanciomis struktirinémis dalimis, todél Projekto 2 straipsniu kei¢iamo
Administraciniy nusizengimy kodekso 66 straipsnj i§ eilés einan¢iomis 6 ir 7 dalimis sitilytina
pildyti viena Projekto struktiirine dalimi.

2. Administraciniy nusizengimy kodekso 67 straipsnio pavadinime ,, Vaisty (vaistiniy
preparaty) reklamos reikalavimy ir informacijos apie vaistus (vaistinius preparatus) skleidimo
reikalavimy pazeidimas*“, tiek §io straipsnio struktiiriniy daliy turinyje numatytas reguliavimas
susijes su vaistais (vaistiniais preparatais), todél, laikantis teisés akty nuostaty sistemiSkumo,
siilome perzitréti Projekto 3 straipsniu kei¢iamo Administraciniy nusizengimy kodekso 67

straipsnio nuostatas ir jas Siuo aspektu patikslinti.

3. Projekto aiSkinamajame raSte raSoma, kad ,, Administracinés atsakomybés nustatymas
dél teisés akty, reglamentuojanciy veiklg su vaistiniais preparatais ASP jstaigose, susijes ne tik su
vaistiniy preparaty jsigijimo, laikymo ir apskaitos reikalavimy, kurie néra reglamentuojami ES
teisés aktais, vykdymo kontrole, bet ir su Direktyvos 2011/62/ES] nuostaty jgyvendinimo
uztikrinimu. Vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 91 dalies nuostatomis, kurios
suderintos su Direktyvos 2011/62/ES reikalavimais dél vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos
priemoniy, leidZianciy uzkardyti falsifikuoty vaistiniy preparaty patekimg j teisétq tiekimo
granding, taikymo, ASP jstaigos privalo jungtis prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos ir tikrvinti
vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos priemones. Direktyvos 2011/62/ES 1 straipsnio 25 dalies,
kuria Direktyva 2001/83/EB2 papildoma 118a straipsniu (nauja Direktyvos 2001/83/EB 118a
straipsnio 1 dalis), nuostatos, reglamentuojancios valstybiy nariy pareigq nustatyti sankcijas,
taikomas pazeidus nacionalines nuostatas, jgyvendinancias Sios direktyvos nuostatas, yra
jgyvendintos Administraciniy nusizengimy kodekso 63, 66 straipsniuose. Taciau nustatytos baudos
neapima ASP] vykdomos veiklos, susijusios su priemoniy isvengti falsifikuoty vaisty patekimo j
teisétq tiekimo grandine taikymu. Todél [statymo projektu yra tobulinamas Direktyvos 2011/62/EB
1 straipsnio 25 dalies nuostatos jgyvendinimas, papildant Administraciniy nusizengimy kodekso 66



straipsnj nauja 7 dalimi, kuria nustatomos sankcijos ASP jstaigoms uz reikalavimy, susijusiy su
ASP jstaigose vyvkdoma veikla su vaistiniais preparatais, pazeidimus.” Taciau i§ pateiktos
informacijos lieka neaisku, kod¢l priémus 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2011/62/ES, kuria i§ dalies keiciamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus, nuostatos dé¢l falsifikuoty vaisty patekimo ] teiséty
tiekimo tinklg prevencijos, Administraciniy nusizengimy kodeksg minétomis nuostatomis pildyti
butinybé atsirado tik dabar, todél Siuo aspektu sialytina papildyti Projekto lydimajg medziaga.

4. Projekto aiSkinamajame raSte nurodoma, kad |, Istatymo projektu siiloma
Administraciniy nusizengimy kodeksq papildyti 65" straipsniu, kuriuo biity nustatyta administraciné
atsakomybé uz teisés akty, reglamentuojanciy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy teisétq
apyvartg vykdant mokslinj tyrimg, nevykdymqg ar pazeidimq. Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
kontrolés jstatyme nustatyta, kad juridiniai asmenys mokslinius tyrimus, kuriuose naudojamo0s

narkotinés, psichotropinés medziagos, gali vykdyti tik jgije specialyjj leidimg naudoti I, Il ir (ar) 111

atitinkamus leidimus Siems tyrimams ar bandymams vykdyti (toliau kartu — leidimai). Veikla
neturint leidimo yra neteiséta, o uz neteisétq disponavimg narkotinemis medziagomis atsakomybé
nustatyta Lietuvos Respublikos baudziamojo kodekso 259 straipsnyje (,, Neteisétas disponavimas
narkotinémis ar psichotropinémis medziagomis be tikslo jas platinti“)“. Atsizvelgiant | §iuos
isdéstytus argumentus dél Administraciniy nusizengimy kodekso papildymo 65" straipsniu, siiilome
Sig Projekto dalj jvertinti Teisékiiros pagrindy jstatymo 3 straipsnio 2 dalies 1 punkte jtvirtinto
teisékiros tikslingumo principo, reiskiancio, kad teisés akto projektas turi biiti rengiamas ir teisés
aktas priimamas tik tuo atveju, kai siekiamy tiksly negalima pasiekti kitomis priemonémis,
kontekste, t. y. ar Projekto tiksly néra galimybés pasiekti kitomis teisinio reguliavimo priemonémis,
pavyzdziui Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés ijstatymg papildant nuostatomis,
numatanc¢iomis galimybe¢ nustacius atitinkamus pazeidimus vykdant mokslinj tyrima, laikinai
sustabdyti leidimg vykdyti tokius mokslinius tyrimus ir pan.

Jei nebiity pritarta Siai pastabai, siiilytina papildyti Projekto aiskinamajj rasta, papildant
argumentais, pagrindzianciais teiséktiros tikslingumo principa Administraciniy nusizengimy
kodeksa pildant 65* straipsniu.

5. Siekiant aiSkumo, siilome papildyti Projekto aiSkinamojo rasto sakinj ,, AtsiZvelgus j tai,
Istatymo projekto 65" straipsnyje jvardijant administracinio nusizengimo pozymius dél pazeidimy,
susijusiy su moksliniais tyrimais, kuriuose naudojamos narkotinés, psichotropinés medziagos,
pazeidimai uz Siy moksliniy tyrimy vykdymq neturint leidimo isskirti ir nepatenka j administracinés
nurodant ko isskirti neturint leidimo biity laikoma administraciniu

«“

atsakomybés taikymo sritj
nusizengimu.
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