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SPRENDZIAMA PROBLEMA

Poreikj papildyti valstybés rinkliavos dydziy sarasa 1émé Farmacijos jstatymo pakeitimas, kuriuo jteisinta mokslinio-
reguliacinio patarimo savoka ir reglamentuotas jos teikimas. Mokslinius-reguliacinius patarimus teiks Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba (VVKT), 0 uz jy teikimg bus mokamos nustatyto dydzio valstybés rinkliavos.

Mokslinio-reguliacinio patarimo tikslas yra padéti sukurti kokybiskus, veiksmingus ir saugius Vvaistinius preparatus.
Moksliniai-reguliaciniai patarimai bus teikiami dél vaistinio preparato registravimo, nuo ikiregistracinio iki
poregistracinio etapy, cheminiais-farmaciniais, farmakologiniais-toksikologiniais, ikiklinikiniais ir Klinikiniais,
farmakologinio budrumo, sveikatos technologijy, susijusiy su vaistiniais preparatais, klausimais, apimanciais visas su
paraiskos rengimu susijusias sritis nuo pradinio paraiSkos kiirimo iki galutinio etapo. Patarimas teikiamas tik
galiojancio teisinio reglamentavimo ar moksliniy ziniy apimtimi ir pagal VVKT kompetencija.

Taip pat valstybés rinkliavos tikslinamos atsizvelgiant j nuo 2024 m. sausio 1 d. jsigaliosian¢iomis Vandens
jstatymo nuostatomis - uz iSgautg vandenj nuo 2024 m. turés mokéti visi vandens naudotojai, kurie pagal naujus
reikalavimus privalo buti jregistruoti. Registruotis neprivaloma, jeigu pavirSinj vandenj naudojantis fizinis ar
juridinis asmuo iSgauna (paima) (ar planuoja tai daryti) maziau kaip 10 m3 vandens per parg; turi tarSos
integruotos prevencijos ir kontrolés leidimg arba tarSos leidimg su specialigja dalimi ,,Vandens iSgavimas i§
pavirsiniy vandens telkiniy“ jrenginiui (jo daliai, keliems jrenginiams ar jy dalims) eksploatuoti arba aplinkos
ministro nustatyta tvarka iSduotas pavir§inio vandens telkinio naudojimo vandeniui iSgauti aplinkosaugines
salygas; iSgauna (paima) vandenj i§ dirbtinio nepratekamo pavirSinio vandens telkinio (ar planuoja tai daryti),
jrengto pavirSinj vandenj naudojancio asmens nuosavame sklype; naudoja pavirSinio vandens telkinio vandenj
ekstremaliy jvykiy ar situacijy metu arba gaisrams gesinti.

Istatyme nustatyta: ,,Fizinis ar juridinis asmuo, iSgaunantis (paimantis) vanden;j i§ pavir§inio vandens telkinio,
jskaitant pavir§inio vandens paémimg energetikai, pramonei, zemés tkiui, suskystinty gamtiniy dujy importo
terminalo, zuvininkystés veiklai, per hidrotechninius statinius praleidziantis pavirSinj vandenj ir naudojantis jj
hidroenergijai iSgauti hidroelektrinése, ar planuojantis tai daryti, privalo biiti jregistruotas pavirsinj vandenj
naudojanciy asmeny registracijos sqrase .

Atsizvelgiant | tai, tikslintinas Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy sarasas, papildant nauja rinkliava uz Aplinkos
apsaugos agentiros (AAA) teikiamas paslaugas ir nustatant jos dydzius.

PROBLEMOS SPRENDIMO PRIEMONES

1.Sveikatos apsaugos ministerija sifilo nustatyti baigtinj atvejy, kai gali biti praSoma mokslinio-reguliacinio
patarimo sgrasg, uz kurj turi biiti sumokama valstybés rinkliava, mokslinio-reguliacinio patarimo rinkliavy dydziai
i8skirti ] tris grupes, priklausomai nuo to, kokiu i$ atitinkamuose papunkciuose nustatytu atveju (apimtimi) patarimo
prasoma, pvz. jeigu mokslinis-reguliacinis patarimas teikiamas dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato
kokybés, dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinés dalies, dél kuriamo, vystomo ar registruoto
vaistinio preparato kokybés ir klinikinés dalies ir kt. — nuo 3 tikst eur. iki 7 tikst eur.

2. Aplinkos ministerija sitilo nustatyti rinkliava uZ fizinio ar juridinio asmens pavirSinj vandenj naudojanciy
asmeny registravimg, kurj jregistruoja AAA: jregistravimg — 61 Eur; registracijos duomeny tikslinimg — 25 Eur.

3. Tikslinamas kompetentingos institucijos, atsakingos uz valstybés rinkliavos dydZiy sqraso 4.617 papunktyje
nustatytos rinkliavos surinkimg, pavadinimg ir nustatyti rinkliavg uz leidimo teikti dikiniy gyviiny veislininkystés
paslaugas iSdavima— 28 eur. Kadangi Vyriausybés nutarimo ,,Dél kompetentingy institucijy paskyrimo tkiniy
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gyviny veislininkystés srityje* projekte numatyta, kad Vyriausybés jgaliota kompetentinga institucija tkiniy
gyviiny veislininkystés srityje bus Zemés ikio agentiira, sitiloma vietoj Kaimo verslo ir rinky plétros agentiiros
nurodyti Sig agentira.

IGYVENDINIMO MECHANIZMAS

ISlaidy apskaiciavimas ir pagrindimas pateikiamas pridedamose paslaugos, uz kurias imama valstybés rinkliava,
technologiniuose aprasuose.

Mokslinio-reguliacinio patarimo rinkliavy dydziai iSskirti j tris grupes, priklausomai nuo to, kokiu i$ atitinkamuose
papunkc¢iuose nustatytu atveju (apimtimi) patarimo praSoma. Atitinkamai kiekvienai patarimo grupei nustatyti ja
teiksiantys asmenys ir paskaiciuotos jy darbo uzmokes¢io sgnaudos, yra atsizvelgta j praktika, sukaupta teikiant
mokslinius patarimus Europos vaisty agentiiroje, taip pat jvertinti kai kuriy aplinkiniy valstybiy jgalioty agenttry
pradéty teikti moksliniy reguliaciniy patarimy jkainiai.

TEISES AKTO PROJEKTO DERINIMAS

Projekto nuostatos dél rinkliavy uz mokslinio-reguliacinio patarimo teikima suderintos su Teisingumo ministerija ir
Finansy ministerija. Projektui pastabas pateiké Lygiagretaus vaisty importo asociacija, argumentai pateikti
pridedamoje derinimo pazymoje.

Projekto nuostatos dél rinkliavy uz vandens naudotojy registravimag suderintos su Ekonomikos ir inovacijy ministerija,
Teisingumo ministerija, Finansy ministerija, Vidaus reikaly ministerija, Zemés tikio ministerija, Aplinkos apsaugos
departamentu, Valstybine saugomy teritorijy tarnyba, Aplinkos apsaugos agentira, Lietuvos darzoviy augintojy
asociacija, Lietuvos savivaldybiy asociacija, Lietuvos sodininky bendrijy asociacija.

Projekto nuostatos dél Zemés iikio agentiiros rinkliavos uz leidimo teikti tikiniy gyviiny veislininkystés paslaugas
iSdavima patikslintos pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés, Ekonomikos politikos grupés bei 2023 m.
lapkricio 28 d. Tarpinstitucinio pasitarimo metu pateiktas pastabas ir pasitilymus.
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