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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 


DĖL ĮSTATYMŲ PROJEKTŲ
Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetenciją įvertinusi išvadai gauti pateiktą Lietuvos Respublikos administracinių nusižengimų kodekso 66, 589 straipsnių ir priedo pakeitimo ir kodekso papildymo 661 straipsniu įstatymo projektą (toliau – ANK projektas), teikia šias pastabas ir pasiūlymus:
1. Siekiant teisinio reguliavimo nuoseklumo (įvertinus, kaip Lietuvos Respublikos administracinių nusižengimų kodekse (toliau – ANK) dėstomos sankcijos), ANK 661 straipsnio sankcijose siūlytina pirmiau dėstyti atsakomybę klinikinių vaistinių preparatų tyrimų tyrėjams, o po to klinikinių vaistinių preparatų tyrimų užsakovams ar jų atstovams, klinikinių vaistinių preparatų tyrimų centrų vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims. 
2. [bookmark: _Hlk85187952]Paprastai ANK, įtvirtinant baudų dydžius už pakartotinai padarytą administracinį nusižengimą, apatinė baudos, skirtinos už pakartotinį nusižengimą, riba nustatoma tokia pati, kaip viršutinė baudos, skirtinos už pirmą kartą padarytą nusižengimą, riba. ANK 661 straipsnio 1 dalies sankcijoje siūloma nustatyti baudą klinikinių vaistinių preparatų tyrimų užsakovams ar jų atstovams, klinikinių vaistinių preparatų tyrimų centrų vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims nuo penkių šimtų iki dviejų tūkstančių eurų, o 2 dalyje, už šio nusižengimo padarymą pakartotinai, siūloma bauda nuo tūkstančio iki penkių tūkstančių eurų. Atsižvelgus į tai, siūlytina tikslinti ANK projekte siekiamus nustatyti baudų dydžius.
3. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 94 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad numatytos sankcijos turi būti veiksmingos, proporcingos ir atgrasančios. Siūlytina ANK projekto aiškinamajame rašte pagrįsti ANK 661 straipsnyje siūlomų sankcijų veiksmingumą, proporcingumą ir atgrasumą.
4. Atkreiptinas dėmesys į Teisės aktų projektų rengimo rekomendacijų, patvirtintų Lietuvos Respublikos teisingumo ministro 2013 m. gruodžio 23 d. įsakymu Nr. 1R-298 „Dėl Teisės aktų projektų rengimo rekomendacijų patvirtinimo“ (toliau – Rekomendacijos), 35.3 papunktį, kuriame nustatyta, kad jei straipsnio pavadinimas dėstomas keliose eilutėse, kitos eilutės turi būti sulygiuotos su pirmąja, kur prasideda straipsnio pavadinimas. Atsižvelgus į šią Rekomendacijų nuostatą, tikslintini ANK projekte dėstomų ANK 66 ir 661 straipsnių pavadinimai.
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