LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2000 M. GRUODZIO 15 D. NUTARIMO
NR. 1458 ,DEL VALSTYBES RINKLIAVOS OBJEKTU SARASO, SIOS RINKLIAVOS
DYDZIU IR MOKEJIMO IR GRAZINIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2006 m. lapkric¢io 30 d. Nr. 1192
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

Pakeisti valstybés rinkliavos objekty sarasg ir Sios rinkliavos dydzius, patvirtintus Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,Dél valstybés rinkliavos
objekty saraso, Sios rinkliavos dydziy ir mokéjimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo* (Zin., 2000,
Nr. 108-3463; 2003, Nr. 52-2343, Nr. 61-2796; 2004, Nr. 107-3989; 2005, Nr. 54-1850, Nr. 81-
2958; 2006, Nr. 6-217, Nr. 72-2715):

1. Papildyti iuo 3.6 punktu:

3.6, vaistininko praktikos licencijos iSdavima 80 lity.*
2. Papildyti $iuo 3.6° punktu:

3.6, vaistininko praktikos licencijos rekvizity patikslinimag 30 lity.*
3. I8déstyti 3.7 punktg taip:
3. 7. vaistinés veiklos licencijos iSdavimag 290 lity.*
4. I8déstyti 3.8 punktg taip:
»3.8. gamybinges vaistinés veiklos licencijos iSdavima 290 lity.*
5. I8déstyti 3.9 punkta taip:
»3.9. didmeninio platinimo licencijos iSdavimg 690 lity.“
6. ISdéstyti 3.10 punkta taip:

»3.10. gamybos licencijos iSdavimg 690 lity.“
7. I8déstyti 3.11 punkta taip:
»3.11. licencijos verstis farmaciniy atlieky tvarkymu, iSskyrus jy 290 lity.*

Salinimg, iSdavimag

8. Papildyti §iuo 3.117 punktu:

W3.11% vaistinés veiklos arba gamybinés vaistinés veiklos 110 lity.“
licencijos, didmeninio platinimo licencijos, gamybos
licencijos, licencijos verstis farmaciniy atlieky tvarkymu,
i8skyrus jy Salinima, licencijos pakeitimg

9. Isdéstyti 3.140 punktg taip:

,,3.140. licencijos gaminti narkotinius ir psichotropinius vaistus bei 240 lity.*
vaistines medZiagas iSdavima

10. I8deéstyti 3.141 punkta taip:

»3.141. licencijos gaminti psichotropinius vaistus ir vaistines 240 lity.*
medziagas iSdavimag

11. I8deéstyti 3.142 punkta taip:

»3.142. licencijos uZsiimti narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei 240 lity.*
vaistiniy medziagy didmenine prekyba, jy importu ir
eksportu iSdavimg

12. I8déstyti 3.143 punktg taip:

»3.143. licencijos uZzsiimti psichotropiniy vaisty ir vaistiniy 240 lity.*
medziagy didmenine prekyba, jy importu ir eksportu
iSdavimg
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13. Isdéstyti 3.144 punktg taip:

»3.144. licencijos uzsiimti narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei
vaistiniy medziagy mazmenine prekyba iSdavimag

14. 1sdéstyti 3.145 punktg taip:

»3.145. licencijos uzsiimti psichotropiniy vaisty ir vaistiniy
medziagy mazmenine prekyba iSdavima

15. Isdéstyti 3.146 punktg taip:

»3.146. licencijos verstis I kategorijos narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy pirmtaky (prekursoriy) gamyba, perdirbimu
18davimag

16. Isdéstyti 3.147 punktg taip:

»3.147. licencijos verstis I kategorijos narkotiniy ir psichotropiniy

medziagy pirmtaky (prekursoriy) didmenine prekyba,
iskaitant prekybos tarpininko veikla, taip pat importu,
eksportu, tranzitu iSdavima

17. 18déstyti 3.148 punkta taip:

,»3.148. licencijos verstis I kategorijos narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy pirmtaky (prekursoriy) sandéliavimu iSdavimag

18. Pripazinti netekusiu galios 4.22 punkta.

19. Papildyti $iuo 4.22* punktu:

L4221 narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei vaistiniy medZiagy
importo ir eksporto leidimy iSdavimag

20. Papildyti §iuo 4.22% punktu:

L4220 vaistinés veiklos arba gamybinés vaistinés veiklos
licencijos, didmeninio platinimo licencijos, gamybos
licencijos, licencijos verstis farmaciniy atlieky tvarkymu,
i8skyrus jy Salinima, licencijos informacijos ir (ar) duomeny
dokumentuose, pateiktuose licencijai gauti, vertinimg ir

pakeitima

21. Papildyti §iuo 4.23" punktu:

L4.23h juridinio asmens vertinima, atlickama norint gauti vaistinés
ar gamybinés vaistinés veiklos licencija, ir pazymos
iSdavimag

22. Papildyti §iuo 4.23% punktu:

,4.23%, juridinio asmens vertinima, atliekamg norint gauti

didmeninio platinimo licencija, nurodyta Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatyme, ir pazymos iSdavima

23. Papildyti §iuo 4.23% punktu:

J4.23% juridinio asmens vertinima, atlickama norint gauti gamybos
licencija, nurodyta Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatyme, ir paZymos iSdavima

24. Papildyti §iuo 4.23* punktu:

,4.23% gamybos jmoniy veiklos vertinimg pagal vaistiniy
preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medziagy
ir | Europos Komisijos sarasa jraSyty pagalbiniy medziagy
geros gamybos praktikos reikalavimus ir geros gamybos
praktikos pazyméjimo iSdavima

25. Papildyti §iuo 4.23° punktu:

J4.23°, didmeninio platinimo jmoniy veiklos vertinima pagal
vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy

90 lity.*

90 lity.*

320 lity.*

320 lity.*

320 lity.*

100 lity.*

60 lity.*

740 lity.*

1480 lity.“

2800 lity.“

2970 lity.*

1720 lity.“



26. Papildyti §iuo 4.23

,4.23°,

medziagy geros platinimo praktikos reikalavimus ir geros
platinimo graktikos pazyméjimo iSdavima

punktu:
kity valstybiy juridiniy asmeny arba uzsienio juridiniy
asmeny filialy vaistiniy preparaty ir veikliyjy medziagy
gamybos jmoniy veiklos vertinimg pagal geros gamybos
praktikos reikalavimus ir geros gamybos praktikos
pazymejimo iSdavima

27. Papildyti §iuo 4.24" punktu:

424

paraiSkos registruoti medicininés paskirties produkta,
kuriosudétyje esanciy veikliyjy medziagy yra medicininés
paskirties produkty sarase, ir kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertize, taip pat registracijos paZymejimo
arba ekspertizés pazymos iSdavima

28. Papildyti §iuo 4.24% punktu:

LA4.24%,

paraiSkos registruoti medicininés paskirties produkta,
kuriosudétyje esanciy veikliyjy medziagy néra medicininés
paskirties produkty saraSe, ir kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertize, taip pat registracijos pazymejimo
arba ekspertizés pazymos iSdavimg

29. Papildyti §iuo 4.24° punktu:

LA243,

paraiSkos perregistruoti medicininés paskirties produktg ir

kartu pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat

registracijos pazymejimo arba ekspertizé€s pazymos
18davimg

30. Papildyti §iuo 4.24* punktu:

L A4.24%

paraiSkos pakeisti medicininés paskirties produkto
registracijos pazymejimo salygas bei kartu pateikty
dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat registracijos
pazymejimo arba ekspertizés pazymos iSdavimg

31. Papildyti §iuo 4.25" punktu:

,4.25%

4251
4,252

4253

4254

4255

paraiSkos suteikti vaistinio preparato rinkodaros teise, kartu
pateikty dokumenty ir informacijos ekspertizg, taip pat
rinkodaros pazyméjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima,
kai pateikiami vaistinio preparato farmaciniy, klinikiniy ir
ikiklinikiniy tyrimy rezultatai:

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procedirai

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripaZjstanti Europos
ekonomings erdvés valstybe

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripaZinimo procedirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybe

kai paraiska pateikiama decentralizuotai proceddirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonomingés erdvés valstybé

32. Papildyti §iuo 4.25% punktu:

5600 lity.*

2640 lity.*

3710 lity.*

1820 lity.“

790 lity.*

18240 lity
2410 lity

2410 lity

18240 lity

36480 lity.*



L4252

4.25%.1.
4.25%.2.

4.25%.3.

4.25%.4.

4.25%5.

paraiskos suteikti vaistinio preparato rinkodaros teisg, kartu
pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat
rinkodaros pazymeéjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima,
kai vietoj vaistinio preparato farmaciniy, klinikiniy ir
ikiklinikiniy tyrimy rezultaty pateikiama atitinkama
moksliné literatiira (iSskyrus tradicinius augalinius
vaistinius preparatus ir atvejus, kai parengta Europos vaisty
agentiros (EMEA) Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto
(HCMP) monografija):

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procedirai

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdves valstybe

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdves valstybe

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdves valstybe

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonominés erdves valstybé

33. Papildyti §iuo 4.25° punktu:

4258

4.25% 1.
4.25° 2,

4.25° 3,

4.25% 4,

4.253 5,

paraiSkos suteikti vaistinio preparato rinkodaros teise, kartu
pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat
rinkodaros pazyméjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima,
kai pateikiami veikliyjy medziagy derinio ikiklinikiniy ar
klinikiniy tyrimy rezultatai:

kai paraiska pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonomingés erdvés valstybe

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonomings erdvés valstybe

34. Papildyti §iuo 4.25* punktu:

,4.25%,

paraiS$kos suteikti vaistinio preparato rinkodaros teise, kartu
pateikty dokumenty ir informacijos ekspertizg, taip pat
rinkodaros paZymeéjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima,
kai ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty pateikti
nereikia, jrodzius, kad vaistinis preparatas yra referencinio
preparato, kuris yra arba buvo registruotas bet kurioje
Europos ekonominés erdvés valstybéje ne maZziau kaip
aStuonerius metus, generinis preparatas:

18240 lity
2410 lity

2410 lity

18240 lity

36480 lity.*

18240 lity
2410 lity

2410 lity

18240 lity

36480 lity.*



4.25% 1
4.25%2

4.25%3

4.25% 4

4.25% 5.

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripazinimo procedirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripazinimo procedurai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdves valstybe

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné¢ Europos
ekonominés erdves valstybe

35. Papildyti §iuo 4.25° punktu:

LA05°,

4.25° 1.
4.25° .2,

4.25° 3,

4.25° 4

4.25° 5,

paraiSkos suteikti vaistinio preparato rinkodaros teisg, kartu
pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat
rinkodaros pazyméjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima,
kai kito vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas
leidzia panaudoti jo vardu registruoto vaistinio preparato,
kuris turi tokig pacia veikliyjy medziagy kokybing ir
kiekybine sudétj bei farmacing forma, registravimo byloje
pateiktus farmacinius, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
duomenis:

kai paraiska pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdves valstybé

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procedurai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdves valstybé

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procedrai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné¢ Europos
ekonomings erdvés valstybe

36. Papildyti §iuo 4.25° punktu:

,4.255,

4.25°%1.
4.25°2.

4.25°3.

paraiSkos suteikti vaistinio preparato rinkodaros teisg, kartu
pateikty dokumenty ir informacijos ekspertizg, taip pat
rinkodaros paZymeéjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima,
kai paraiSka pateikiama kartu su tos pacios veikliosios
medZiagos, taiau kito stiprumo ir (arba) kitos farmacinés
formos vaistinio preparato paraiska:

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripaZinimo procedirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonomingés erdvés valstybé

10590 lity
1520 lity

1520 lity

10590 lity

21180 lity.“

10590 lity
1520 lity

1520 lity

10590 lity

21180 lity.*

3590 lity
1270 lity

1270 lity



4.25%4

4.25°5.

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonominés erdvés valstybé

37. Papildyti §iuo 4.25" punktu:

L4257,

425" 1.

4.25"2.

4.25' 3.

4.25 4

4.25' 5,

paraiskos suteikti vaistinio preparato rinkodaros teise¢, kartu
pateikty dokumenty ir informacijos ekspertizg, taip pat
rinkodaros pazyméjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima,
kai pateikiama paraiSka papildyti registruoto vaistinio
preparato rinkodaros pazymejima:

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procedirai

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripaZinimo procedirali,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdves valstybe

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripaZinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdves valstybé

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonominés erdves valstybé

38. Papildyti §iuo 4.25% punktu:

L4258,

4.25% 1.

4.25% 2,

4.258 3,

4.258 4

42585,

paraiSkos registruoti vaistinj preparata, kartu pateikty
dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat registracijos
pazymejimo arba ekspertizés pazymos iSdavima, kai
taikoma supaprastinta homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procedira:

kai paraiska pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripaZjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonomings erdvés valstybe

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonomings erdvés valstybe

39. Papildyti §iuo 4.25° punktu:

,4.25°,

paraisSkos registruoti vaistinj preparata, kartu
pateiktydokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat
registracijos pazymejimo arba ekspertizeés pazymos
iSdavima, kai taikoma speciali homeopatiniy preparaty
registravimo procediira pagal specifinius nacionalinius

3590 lity

7180 lity.*

8560 lity
720 lity

720 lity

8560 lity

17120 lity.*

2780 lity
800 lity

800 lity

2780 lity

5560 lity.*

4090 lity.“



homeopatiniy vaistiniy preparaty ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy reikalavimus

40. Papildyti $iuo 4.25" punktu:

,4.25%

4.25% 1,
4.25% 2.

4.25% 3,

4.25% 4,

4.25% 5,

paraiskos registruoti vaistinj preparata, kartu pateikty
dokumenty ir informacijos ekspertizg, taip pat registracijos
pazyméjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima, kai
taikoma supaprastinta tradiciniy augaliniy vaistiniy
preparaty registravimo procediira arba yra parengta Europos
vaisty agentiiros (EMEA) Augaliniy vaistiniy preparaty
komiteto (HCMP) monografija:

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procedirai

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdves valstybe

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdves valstybe

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdves valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné¢ Europos
ekonominés erdves valstybe

41. Papildyti $iuo 4.25 punktu:

4251

425" 1.
42512,

4,253,

4.25M 4,

4,255,

paraiSkos atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teise,
kartu pateikty dokumenty ir informacijos ekspertizg, taip pat
rinkodaros pazyméjimo arba ekspertizés pazymos iSdavima:
kai paraiska pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdves valstybé

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonomings erdvés valstybe

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referencine
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné¢ Europos
ekonomings erdvés valstybe

42. Papildyti $iuo 4.25" punktu:

425,

4.25% 1,
4.25% 2,

paraiS$kos atnaujinti tos pacios veikliosios medZiagos, taciau
kito stiprumo ir (arba) kitos farmacinés formos vaistinio
preparato rinkodaros teise, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertizg, taip pat rinkodaros pazymeéjimo
arba ekspertizés paZymos iSdavima:

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

4090 lity
1000 lity

1000 lity

4090 lity

8180 lity.*

3570 lity
1130 lity

1130 lity

7140 lity

7140 lity.*

1130 lity
450 lity



4.25% 3,

4.25% 4,

4.25% 5,

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonomingés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripazinimo procedurai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonomingés erdvés valstybé

43. Papildyti iuo 4.25™ punktu:

L4255,

42551,

425582

425583

4,253 4

42535

paraiSkos perregistruoti vaistinj preparata, kartu pateikty
dokumenty ir informacijos ekspertizg, taip pat registracijos
pazymejimo arba ekspertizés pazymos iSdavima, jeigu jis
registruotas taikant supaprastintag homeopatiniy vaistiniy
preparaty registravimo procediirg:

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripaZinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procedurai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdves valstybé

kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné¢ Europos
ekonominés erdves valstybé

44. Papildyti §iuo 4.25 punktu:

,4.25%

paraiSkos perregistruoti vaistinj preparatg, kartu
pateiktydokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat
registracijos pazymejimo arba ekspertizé€s pazymos
i8davima, jeigu jis registruotas taikant specialig
homeopatiniy preparaty registravimo procediirg pagal
specifinius nacionalinius homeopatiniy vaistiniy preparaty
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy reikalavimus

45. Papildyti iuo 4.25™ punktu:

L4255,

4.25% 1,

4.25% 2,

4.25% 3,

4.25% 4,

paraiSkos perregistruoti vaistinj preparata, kartu pateikty
dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat registracijos
pazymeéjimo arba ekspertizes pazymos iSdavima, jeigu jis
registruotas taikant supaprastintg tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediira:

kai paraiSka pateikiama nacionalinei procediirai

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripaZinimo procedirai,
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonomingés erdvés valstybé

kai paraiSka pateikiama savitarpio pripazZinimo procedirai,

450 lity

2260 lity

2260 lity.*

1250 lity
320 lity

320 lity

2500 lity

2500 lity.*

1860 lity.*

1860 lity
380 lity

380 lity

3720 lity



kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé
4.25"5.  kai paraika pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje 3720 lity.*
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonominés erdvés valstybé
46. Papildyti iuo 4.25™ punktu:
425", paraisSkos pakeisti vaistinio preparato rinkodaros
pazyméjimo salygas, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertize, kai pateikiama IA tipo variacijos
paraiska:
425" 1. kai paraiska pateikiama nacionalinei procedirai 240 lity
4.25"2.  kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procedirai, 200 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé
4.25"3.  kai paraiska pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje 200 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdves valstybé
4.25"4.  kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procedirai, 480 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé
4.25"5.  kai paraiska pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje 480 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné¢ Europos
ekonominés erdves valstybé
Pastaba. Keliems vaistinio preparato stiprumams ir (ar) farmacinéms formoms, kai tuo paciu
metu teikiama (-os) identiSko rinkodaros paZzyméjimo sglygy keitimo paraiSka (-0S) ir
dokumentacija bendra, mokama viena valstybés rinkliava.
47. Papildyti $iuo 4.25 punktu:
4251 paraiSkos pakeisti vaistinio preparato rinkodaros
pazymejimo salygas, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertize, kai pateikiama IB tipo variacijos
paraiSka:
4.25'.1.  kai paraiska pateikiama nacionalinei procediirai 600 lity
4.25'.2.  kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai, 500 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé
4.25'.3.  kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje 500 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonomings erdvés valstybe
4.25'.4.  Kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procedirai, 1200 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé
425" 5. kai paraiSka pateikiama decentralizuotai procedrai, kurioje 1200 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonomings erdvés valstybe
Pastaba. Keliems vaistinio preparato stiprumams ir (ar) farmacinéms formoms, kai tuo paciu
metu teikiama (-os) identisko rinkodaros pazyméjimo salygy keitimo paraiska (-0S) ir
dokumentacija yra bendra, mokama viena valstybés rinkliava.*
48. Papildyti $iuo 4.25"® punktu:
,4.25%, paraisSkos pakeisti vaistinio preparato rinkodaros
pazymejimo salygas, kartu pateikty dokumenty ir
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informacijos ekspertizg, kai pateikiama II tipo variacijos
(i8skyrus naujas terapines indikacijas) paraiska:
4.25"%1.  kai paraiska pateikiama nacionalinei procediirai 1950 lity
4.25"2.  kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procedirai, 1300 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé
4.25"3.  kai paraiska pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje 1300 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdvés valstybé
4.25" 4.  kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procedirai, 3900 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé
4.25" 5.  kai paraiska pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje 3900 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonominés erdves valstybe
Pastaba. Keliems vaistinio preparato stiprumams ir (ar) farmacinéms formoms, kai tuo paciu
metu teikiama (-os) identisko rinkodaros pazyméjimo salygy keitimo paraiSka (-0S) ir
dokumentacija yra bendra, mokama viena valstybés rinkliava.*
49. Papildyti iuo 4.25™ punktu:
4255, paraiskos pakeisti vaistinio preparato rinkodaros
pazymejimo salygas, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertize, kai pateikiama II tipo variacijos —
naujos terapinés indikacijos paraiska:
4251,  kai paraiska pateikiama nacionalinei procediirai 2850 lity
4.252.  kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procedirai, 1900 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé
4.253.  Kkai paraiska pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje 1900 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonominés erdves valstybé
4.25%4.  Kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediirai, 5700 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdves valstybé
4.25°5.  Kai paraiska pateikiama decentralizuotai procediirai, kurioje 5700 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné¢ Europos
ekonomings erdvés valstybe
Pastaba. Keliems vaistinio preparato stiprumams ir (ar) farmacinéms formoms, kai tuo paciu
metu teikiama (-os) identisko rinkodaros pazyméjimo salygy keitimo paraiSka (-0S) ir
dokumentacija yra bendra, mokama viena valstybés rinkliava.*
50. Papildyti §iuo 4.25%° punktu:
,4.25%, paraiSkos pakeisti vaistinio preparato rinkodaros
pazymeéjimo salygas, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertizg, taip pat ekspertizés paZymos
i8davima, kai pateikiama paraiSka pakeisti sveikatos
apsaugos ministro numatytg pakuotés Zenklinimg arba
pakuotes lapelj:
4.25°1.  kai paraiSka pateikiama nacionalinei procediirai 450 lity
4.25°2.  kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procedirai, 450 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti
Europos ekonominés erdvés valstybé
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4.25°3.  kai paraiska pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje 450 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip pripazjstanti Europos
ekonomingés erdvés valstybé
4.25°4.  kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo procediarai, 900 lity
kurioje Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné
Europos ekonominés erdvés valstybé
4.25°5.  kai paraiska pateikiama decentralizuotai procedirai, kurioje 900 lity
Lietuvos Respublika dalyvauja kaip referenciné Europos
ekonominés erdvés valstybé
Pastaba. Keliems vaistinio preparato stiprumams ir (ar) farmacinéms formoms, kai tuo paciu
metu teikiama (-os) identisko rinkodaros pazyméjimo salygy keitimo paraiska (-0S) ir
dokumentacija yra bendra, mokama viena valstybés rinkliava.*
51. Papildyti §iuo 4.25% punktu:
4255, paraiSkos pakeisti vaistinio preparato rinkodaros 2470 lity.*
pazymejimo salygas, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertize, taip pat ekspertizés pazymos
18davima, kai pateikiama paraiska pakeisti vaistinio
preparato klasifikacija
52. Papildyti §iuo 4.25% punktu:
L4257, paraiskos pakeisti vaistinio preparato rinkodaros 900 lity
pazymejimo salygas, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertize, taip pat rinkodaros pazyméjimo
arba ekspertizés pazymos iSdavima, kai pateikiama paraiska
perleisti rinkodaros teis¢
Pastaba. Keliems vaistinio preparato stiprumams ir (ar) farmacinéms formoms, kai tuo paciu
metu teikiama (-os) identiSko rinkodaros paZzyméjimo sglygy keitimo paraiska (-0S) ir
dokumentacija yra bendra, mokama viena valstybés rinkliava.*
53. Papildyti §iuo 4.25% punktu:
,4.25%. vaistinio preparato naudos ir rizikos santykio jvertinima
remiantis vaistinio preparato periodiskai atnaujinamu
saugumo protokolu bei kitais dokumentais ir informacija:
4.25%1.  kairinkodaros teisé¢ suteikta taikant nacionaline procediira 750 lity
4.25%2.  kairinkodaros teisé¢ suteikta taikant savitarpio pripaZinimo 500 lity
procediira, kurioje Lietuvos Respublika dalyvavo kaip
pripaZjstanti Europos ekonominés erdveés valstybé
4.25%3.  kairinkodaros teisé¢ suteikta taikant decentralizuota 500 lity
procediira, kurioje Lietuvos Respublika dalyvavo kaip
pripaZjstanti Europos ekonominés erdves valstybé
4.25%4.  Kai rinkodaros teisé¢ suteikta taikant savitarpio pripazinimo 3440 lity
procediira, kurioje Lietuvos Respublika dalyvavo kaip
referenciné Europos ekonominés erdves valstybé
4.25°5.  kai rinkodaros teisé suteikta taikant decentralizuota 3440 lity.*
procediirg, kurioje Lietuvos Respublika dalyvavo kaip
referenciné Europos ekonomines erdves valstybé
54. Papildyti §iuo 4.25°* punktu:
,,4.2524. kito stiprumo ar kitos farmacinés formos vaistinio preparato
naudos ir rizikos santykio jvertinimg remiantis vaistinio
preparato periodiSkai atnaujinamu saugumo protokolu bei
kitais dokumentais ir informacija:
4.25**1.  kai rinkodaros teisé¢ suteikta taikant nacionaline procediira 230 lity
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4.25*2.  kai rinkodaros teisé¢ suteikta taikant savitarpio pripazinimo
procediira, kurioje Lietuvos Respublika dalyvavo kaip
pripazjstanti Europos ekonominés erdvés valstybe

4.25**3.  kai rinkodaros teisé suteikta taikant decentralizuota
procediira, kurioje Lietuvos Respublika dalyvavo kaip
pripazjstanti Europos ekonominés erdvés valstybé

4.25**4.  kai rinkodaros teisé suteikta taikant savitarpio pripazinimo
procediira, kurioje Lietuvos Respublika dalyvavo kaip
referenciné Europos ekonominés erdves valstybé

4.25**5.  kai rinkodaros teisé¢ suteikta taikant decentralizuota
procediira, kurioje Lietuvos Respublika dalyvavo kaip
referenciné Europos ekonominés erdves valstybe

55. Papildyti iuo 4.25% punktu:

L4255, paraiSkos registruoti lygiagre€iai importuojamg vaistinj
preparata, kartu pateikty dokumenty ir informacijos
ekspertizg, taip pat lygiagretaus importo leidimo arba
ekspertizés pazymos iSdavima

56. Papildyti §iuo 4.25% punktu:

,4.25%. paraiSkos perregistruoti lygiagreciai importuojama vaistinj
preparatg, kartu pateikty dokumenty ir informacijos
ekspertizg, taip pat lygiagretaus importo leidimo arba
ekspertizés pazymos iSdavima

57. Papildyti §iuo 4.25% punktu:

4.25%. paraiSkos pakeisti lygiagretaus importo leidimo salygas,
kartu pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat
ekspertizés pazymos iSdavima

58. Pripazinti netekusiu galios 4.28 punkta.

59. Papildyti §iuo 4.28" punktu:

428 gyventojams skirtos vaistinio preparato ir medicininés
paskirties produkto reklamos vertinimg ir jo pazymos
i8davima:

4.28" 1. vaistinio preparato ir medicininés paskirties produkto
reklamos spaudoje

4.28'.2. vaistinio preparato ir medicininés paskirties produkto
reklamos per radija

4.28'.3. vaistinio preparato ir medicininés paskirties produkto
reklamos per televizija

4.28' 4. vaistinio preparato ir medicininés paskirties produkto
reklamos, skleidZziamos elektroninémis rySio priemonémis

4.28' 5. vaistinio preparato ir medicininés paskirties produkto

primenamosios reklamos

60. Papildyti siuo 4.28> punktu:

,,4.282. specialistams skirtos vaistinio preparato reklamos vertinimag
ir jo paZymos iSdavima

61. Papildyti siuo 4.28° punktu:

428, specialistams skirtos vaistinio preparato primenamosios
reklamos vertinimg ir jo pazymos iSdavima

62. Papildyti §iuo 4.28* punktu:

,,4.284. dokumenty, kurie pateikiami norint gauti leidimg atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima, ekspertizg ir ekspertizes

150 lity

150 lity

610 lity

610 lity.*

3170 lity.*

830 lity.*

400 lity.*

410 lity
300 lity
360 lity
360 lity

120 lity.*

660 lity.*

120 lity.*

3450 lity.*
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pazymos arba leidimo iSdavimg
63. Isdéstyti 4.29 punktg taip:
,»4.29. licencijos, leidimo, pazyméjimo, sertifikato dublikato 7 litai.*
iSdavimg
64. Pripazinti netekusiu galios 4.30 punkta.
65. Pripazinti netekusiu galios 4.31 punkta.
66. Pripazinti netekusiu galios 4.32 punkta.
67. Papildyti §iuo 4.32% punktu:
4328, uz dokumenty, kurie pateikiami norint gauti Lietuvos 1800 lity.“
bioetikos komiteto pritarimo liudijima, ekspertize ir
pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimo arba pazymos iSdavimg
68. Papildyti $iuo 4.32* punktu:
,4.32% uz dokumenty, kurie pateikiami norint gauti 2840 lity.“
Lietuvosbioetikos komiteto pritarimo liudijima, ekspertizg ir
pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimo arba paZzymos iSdavima, kai pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimas iSduodamas
vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto

teikimu
69. Papildyti §iuo 4.32° punktu:
L4.32°, uz dokumenty, kurie pateikiami norint gauti 3855 lity.*

Lietuvosbioetikos komiteto pritarimo liudijima, ekspertizg ir
pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimo arba pazymos iSdavima, kai pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimas iSduodamas
dviejy regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety
teikimu

MINISTRAS PIRMININKAS GEDIMINAS KIRKILAS
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