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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2021- Nr. ( ) 10-

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO TEIKIMO

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija (toliau — Sveikatos apsaugos ministerija)
teikia Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimo Nr. 1458 ,Dél
Konkre¢iy valstybés rinkliavos dydziy saraso ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir graZzinimo
taisykliy patvirtinimo* pakeitimo projekta (toliau — Nutarimo projektas).

Nutarimo projektu sprendziamos problemos:

Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras
apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu
Nr. V-596 ,,Dél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy
preparaty registravimo procediiros apraSo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty
registravimo procediros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato
pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisé€s | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam
asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau — Aprasas) pakeitimas, kuris patvirtintas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. liepos 14 d. jsakymu Nr. V-1648 ,,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy
preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraSo,
Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly,
Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy
medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso,
Teisés ] vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo*, jsigaliojes 2020 m. liepos 15 d., numato vaistinio preparato nulinés dienos
(supaprastintg) registravimo procediirg. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 12 straipsnio 4
dalyje yra nustatyta, jog uz paraiskos registruoti vaistinj preparatg, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertize, taip pat uz registracijos pazyméjimo iSdavimg mokama nustatyto dydzio
valstybés rinkliava. Kadangi pakeitimas jteisina nauja supaprastintg vaistiniy preparaty registravimo
procediirg, biitina numatyti ir naujg rinkliavg uz $ig paslauga.

Nutarimo projektu siitlomos priemoneés:


http://www.sam.lt/

Siekdama jgyvendinti pirmiau nurodytas Apraso nuostatas, Sveikatos apsaugos ministerija
silo papildyti Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy sarasa, patvirtinta Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,,Dé¢l Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy
sgra§o ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir graZinimo taisykliy patvirtinimo®, 4.47" papunkéiu,
nustatanc¢iu rinkliavg uz paraiSkos registruoti vaistinj preparatg, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertizg, taip pat registracijos pazyméjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima, kai
taikoma nulinés dienos procedira.

Nauda visuomenei priémus Nutarimo projektq:

Nutarimo projektu sitiloma nustatyti adekvalig supaprastintai registracijos procedirai
rinkliava, nes $iuo metu galiojanti rinkliava yra numatyta tik uz iSsamy vaistinio preparato kokybés,
saugumo ir veiksmingumo vertinima.

Apraso pakeitimu buvo jteisinta supaprastinta vaistiniy preparaty registravimo procedira, kad
buty sudarytos palankesnés sglygos kitose Europos ekonominés erdvés valstybése registruotiems
vaistiniams preparatams patekti | Lietuvos rinka, padidinti vaistiniy preparaty prieinamuma
pacientams ir taip sudaryti prielaidas vaistiniy preparaty kainy mazéjimui.

Nutarimo projektui jgyvendinti papildomy biudzeto 1éSy nereikés.

Nutarimo projekto nuostatos nepriestarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

Nutarimo projektu néra perkeliami ir (ar) jgyvendinami Europos Sajungos teisés aktai.

Nutarimo projektas néra notifikuotinas Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Dél Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras taisykliy patvirtinimo* reikalavimus.

Nutarimo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo bei
Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos
normas. Nutarimo projektu nesitiloma naujy sgvoky, nekei¢iamos dabar galiojancios sgvokos.

Nutarimo projektas teisés akty nustatyta tvarka paskelbtas Lietuvos Respublikos Seimo teisés
akty informacinés sistemos (TAIS) Projekty registravimo posisteméje. Finansy ministerija ir
Teisingumo ministerija pateiké iSvadas dél Sveikatos apsaugos ministerijos 2020 m. rugséjo 30 d.
rastu Nr. 10-6958 pateikto Nutarimo projekto. Finansy ministerija pastaby ir pasitilymy neturi.
Teisingumo ministerija irgi esminiy pastaby ir pasitilymy neturi, taciau atkreipé démesj j techninius
Nutarimo projekto aspektus, | kuriuos buvo atsizvelgta.

Priémus nutarima, jgyvendinamyjy teis€s akty rengti nereikes.

Nutarimo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija (tiesioginis
Nutarimo projekto rengéjas — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos virSininkas Gytis  Andrulionis, tel. (85) 263 9264,
el. pastas GytisAndrulionis@vvkt.lt).

PRIDEDAMA:

1. Nutarimo projektas, 1 lapas.

2. Nutarimo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

3. Valstybés rinkliavy dydziy skai¢iavimai, 2 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys
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