DIREKTYVOS 2011/62/ES

IR

LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 66 IR 67 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTO ATITIKTIES LENTELE

Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 ir 67 | Direktyvos
2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (toliau — ANK projektas) perkélimo
2011/62/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél lygis
Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus, | Lictuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodeksas (suvestiné
nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo tinklg | redakcija nuo 2023-09-01 iki 2023-12-31) (toliau — Kodeksas)
prevencijos
1 straipsnis VisiSkas
<. > Kodeksas

20. Pries VIII antrastine dalj jterpiama §i antraStiné dalis:
,VIIA ANTRASTINE DALIS

NUOTOLINIS PARDAVIMAS VISUOMENEI

85c straipsnis

<.>

6. Nedarant poveikio Direktyvai 2000/31/EB ir reikalavimams,
nustatytiems pagal Sig antraSting dalj, valstybés narés imasi
priemoniy, bitiny uztikrinti, kad kitiems asmenims, kurie
nenurodyti 1 dalyje, sitilantiems visuomenei parduoti vaistus
nuotoliniu biidu pasinaudodami visuomenés informavimo
paslaugomis ir vykdantiems savo veiklg jy teritorijose, biity
taikomos veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios sankcijos.

<..>
25. Jterpiami $ie straipsniai:

,, 1 18a straipsnis

62 straipsnis. Neteisétas vertimasis su vaistais (vaistiniais
preparatais) susijusia veikla

1. Vertimasis su vaistais (vaistiniais preparatais) susijusia
veikla, kuriai reikalinga licencija, be licencijos ar kitokiu neteisétu
budu, jeigu tai nesukélé sunkiy padariniy ar nebuvo daroma stambiu
mastu,

uztraukia baudg asmenims nuo vieno Simto keturiasdeSimt iki
trijy Simty eury ir juridiniy asmeny vadovams ar kitiems atsakingiems
asmenims — nuo aStuoniy Simty iki vieno tikstanéio astuoniy Simty
eury.

2. Uz Sio straipsnio 1 dalyje numatyta administracinj
nusiZzengima privaloma skirti vaisty (vaistiniy preparaty) konfiskavima.

ANK projektas
2 straipsnis. 66 straipsnio pakeitimas
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1. Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pagal S$ig
direktyva priimtas nacionalines nuostatas, taisykles ir imasi
visy bitiny priemoniy uztikrinti, kad Sios sankcijos biity
taikomos. Sankcijos turi buti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios.

Tos sankcijos nepriklauso nuo sankcijy, taikomy pazeidus
tokio paties pobiidzio ir svarbos nacionalinés teisés aktus.

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 btidu pasinaudojant
informacinémis visuomenés paslaugomis;

b) nesilaikoma veikliyjy medziagy gamybos, platinimo,
importo ir eksporto nuostaty, nustatyty pagal $ig direktyva;

c) nesilaikoma pagalbiniy medziagy naudojimo nuostaty,
nustatyty pagal §ig direktyva.

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

3. Papildyti 66 straipsnj nauja 7 dalimi:
»1. Veiklg su vaistais (vaistiniais preparatais) asmens

sveikatos prieziliros jstaigose reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimy nevykdymas ar paZeidimas
uztraukia bauda asmens sveikatos prieziliros jstaigy

darbuotojams nuo trijy Simty iki vieno tiikstancio penkiy Simty
eury ir asmens sveikatos prieziiiros jstaigy vadovams ar Kitiems
atsakingiems asmenims — nuo penkiy Simty iki dviejy tikstanciy
eury.

Kodeksas

63 straipsnis. Falsifikuoty vaistiniy preparaty gamyba, importas
1§ 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
nusizengimai, padaryti pakartotinai,

uztraukia baudg nuo aStuoniy Simty dvideSimt iki vieno
tukstancio penkiy Simty eury.

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

uZtraukia bauda nuo vieno tukstanc¢io penkiy Simty iki dviejy
tikstanciy eury.

5. Sio straipsnio 4 dalyje
nusizengimas, padarytas pakartotinai,

uztraukia baudg nuo dviejy tikstanciy iki trijy tukstanciy eury.

6. Falsifikuoty vaistiniy preparaty gamyba, importas i$ treciyjy
Saliy, eksportas, didmeninis platinimas, pardavimas gyventojams,

numatytas administracinis
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jskaitant pardavima nuotoliniu bidu,

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

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

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

8. Sio straipsnio 6, 7 dalyse numatyti administraciniai
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 sveikatai,

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

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

uztraukia baudg nuo trijy tikstan¢iy penkiy Simty iki keturiy
tukstanciy trijy Simty eury.

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

ANK projektas

2 straipsnis. 66 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 66 straipsnio pavadinima ir jj iSdéstyti taip:

,06 straipsnis. Farmacijos praktikos, veiklos, susijusios su
vaistais (vaistiniais preparatais), veikliosiomis medZiagomis
ar tiriamyjuy vaistiniy preparaty gamyba, salygu
paZeidimas®.

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

uztraukia baudg 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 bauda nuo dviejy Simty astuoniasdeSimt iki Sesiy
Simty eury.

4. Ikiklinikiniam tyrimui atlikti reikalingy vaisty (vaistiniy
preparaty), kurie néra Sio tyrimo objektas, jsigijima, laikyma, apskaita
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 leidimg atlikti bandyma su gyvinais, nuo
vieno Simto keturiasdeSimt iki penkiy Simty aStuoniasdeSimt eury.

5. Veikliyjy medziagy, jskaitant eksportui skirtas veikligsias
medZiagas, gamyba, importas i§ tre¢iyjy Saliy ir platinimas nesilaikant
nustatyty veiklos salygy

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

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

uZztraukia baudg farmacinés veiklos vadovams nuo penkiy Simty
iki dviejy tukstanciy keturiy Simty eury.

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

uztraukia baudg vaistinés veiklos ir gamybinés vaistinés veiklos
licencija turinciy juridiniy asmeny vadovams nuo Sesiy Simty iki dviejy
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3. Valstybés narés ne véliau kaip 2013 m. sausio 21 d. pranesa
Komisijai apie nacionalines nuostatas, priimtas pagal §i
straipsnj, ir nedelsdamos jg informuoja apie visus vélesnius Siy
nuostaty pakeitimus.

Komisija ne véliau kaip 2018 m. sausio 21 d. pateikia ataskaitg
Europos Parlamentui ir Tarybai, kurioje pateikiama valstybiy
nariy perkélimo j nacionaling teis¢ priemoniy, susijusiy su Siuo
straipsniu, apzvalga ir ty priemoniy veiksmingumo apZzvalga.

tikstanciy trijy Simty eury.

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

uztraukia baudg kvalifikuotiems asmenims arba farmacinés
veiklos vadovams nuo astuoniy Simty iki trijy tukstanciy eury.

9. Vaisty (vaistiniy preparaty), tirlamyjy vaistiniy preparaty
gamyba, Zmogaus kraujo plazmos ruoSimas, didmeninis platinimas
nesilaikant nustatyty licencijuojamos veiklos salygy, iSskyrus
pazeidimus, dél kuriy sustabdomas ar panaikinamas licencijos
galiojimas,

uztraukia bauda farmacinés veiklos licencija turinCiy juridiniy
asmeny vadovams nuo astuoniy Simty iki trijy tikstanéiy eury.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XIV-1083, 2022-05-12, paskelbta TAR 2022-05-27, i. k.
2022-11320

10. Uz Sio straipsnio 4, 5, 6 dalyse numatytus administracinius
nusiZzengimus gali buti skiriamas vaisty (vaistiniy preparaty) ar
veikliyjy medziagy konfiskavimas.

Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-2649, 2016-09-27, paskelbta TAR 2016-10-06, i. k.
2016-24689

Pastaba: Apie priimtus nacionalinius teisés aktus, perkeliancius ir
igyvendinancius ES teisés aktus, praneSama juos notifikuojant Europos
Komisijai  nacionaliniy  jgyvendinimo  priemoniy  elektroninio
notifikavimo duomeny bazéje.

Direktyvos nuostatos perkelti ir jgyvendinti nereikia, nes ji skirta
Europos Komisijai.







