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Projekto rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas: nustatyti valstybés rinkliavag uz supaprastinta vaistinio preparato registracijos
procedirg.

Dabartiné situacija: Farmacijos jstatymo 12 straipsnio 4 dalyje yra nustatyta, jog uz paraiskos
registruoti vaistin] preparata, kartu pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat uz
registracijos pazymejimo iSdavima mokama nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

Siuo metu galiojanti rinkliava yra numatyta tik u# i§samy vaistinio preparato kokybés, saugumo
ir veiksmingumo vertinimgq.

2020 m. liepos 15 d. jsigaliojo mauja supaprastinta (nulinés dienos) vaistiniy preparaty
registravimo procediira.

Nulinés dienos registravimo procediira — supaprastinta pakartotiné savitarpio pripazinimo
procediira, kurios metu Lietuvos Respublikoje pripazjstama vaistinio preparato, kuris kitose EEE
valstybése registruotas pagal savitarpio pripazinimo ar decentralizuota procediira, registracija kai
pateikiama registracijos byla, identiSka referencinei valstybei pateiktai registracijos bylai.

Kadangi jteisina nauja supaprastinta vaistiniy preparaty registravimo procedira, biitina numatyti
ir nauja rinkliava uz $ig paslauga.

Projekto esmé: sitiloma nustatyti rinkliavg uz paraiSkos registruoti vaistinj preparatg, kartu
pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat registracijos paZzymejimo arba ekspertizés
paZzymos i8davima, kai taikoma nulinés dienos procedura.

Nauda: Bus sudarytos palankesnés salygos kitose Europos ekonominés erdvés valstybése
registruotiems vaistiniams preparatams patekti j} Lietuvos rinka, padidinti vaistiniy preparaty
prieinamuma pacientams ir taip sudaryti prielaidas vaistiniy preparaty kainy mazéjimui.

Derinimas: Nutarimo projektas suderintas su Teisingumo ministerija ir Finansy ministerija.

Atitiktis Vyriausybés programai: tiesiogiai Vyriausybés programos nuostaty nejgyvendina.

Dalykinio vertinimo iSvada: Atkreiptinas démesys, kad Sveikatos apsaugos ministerijos
pateiktasis nutarimo Nr. 1458 pakeitimo projektas turéty biti prijungtas prie Susisiekimo ministerijos
pateiktojo to paties nutarimo pakeitimo projekto.

Sitlytume projekta aptarti tarpinstituciniame pasitarime.

Patar¢ja Aurelija Urboniené

Aurelija Urboniené, tel. 8 706 63 813, el. p. aurelija.urboniene@Irv.It



