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ALAL PranesSime aptarsime:

M R farmacijos rinkos ypatumus
M R vaisty registracijos reikalavimus

M Problemas, su kuriomis susiduriame
registruodami vaistus Lietuvos Respublikoje

M Darbo su Indijos farmacijos kompanijomis
savitumus



e oy Statistinial duomenys

2007 2008 2009
Vaistiniy skaiCius 1482 1515 1504
Vaistininky skaicius 2743 2721 2768

Statistikos departamento duomenys

2009-yjy pradzioje veike daugiau kaip 1500 vaistiniy, Siais
metais jy yra ~ 1250.

Prognozuojama, kad dar 100 vaistiniy gali uzverti duris iki mety
pabaigos.



ELUVA Pardavimy struktura pagal
prekiy grupes

8%

47%

14%
B PSDF kompensuojami vaistiniai preparatai 47%
B PSDF nekompensuojami receptiniai vaistiniai preparatai 14%
B Nereceptiniai vaistiniai preparatai 11%
HE Vitaminai, maisto papildai 20%
O Kiti medicinos produktai 8%

NVPA duomenys, 2009 m.



ELUVA' Bendra vaistiniy preparaty
apyvarta

M 2009 metais bendri vaisty pardavimai sieké 1,64
mird. LTL (0,63 mird. JAV doleriy).

M Lyginant su 2008 metals bendri pardavimal
sumazejo 3,9 proc.

BMI duomen ys, 2010



Partnerial Indijoje

1995 - Zydus Cadila Healthcare
ey 1995-2000 Hoechst
_J,’,“““E“ 1996-1998, 2006 - Cipla Ltd

dus

~la 1996-2000 Eupharma

ey - Leboraibores

SACEO | == 1997-1999 Lupin Limited
1998-2004 USV Limited

2002-2005 Dr. Reddy’s Ltd.

(atstovavome Baltarusijoje)

2008 - Emcure Ltd

2008 - Unichem Laboratories

Limited

2009 - Bacfo Pharmaceutical

Limited

2010 - FDC Limited

.-"'—li
I on g

B - Irs ., ; 1
) la
(my) IIIIII:IIEMR,-;,,

~=*27| LABORATORIES LTD.1q



http://www.unichemlabs.com/index.html�
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ELWAL_ Kur dingo Indijos produkcija?

M ki LR jstojimo | ES 52 produktams vieno Indijos
vaistiniy preparaty gamintojo buvo suteiktos
rinkodaros teisés

M LR |stojus | ES minéto gamintojo teliko vos 3
preparatai.

M Kodel?



w'w Vaistiniy preparaty registracija

M Pirmineé ekspertizé:

— Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba (VVKT) atlieka
paraiskos ir pateikty dokumenty pirmine ekspertize,
kurios metu jvertinama, ar teisingai uzpildyta paraiska,
ar pateikti visi reikiami ir galiojantys dokumentai.

— Pirminé ekspertizé atliekama paraisky pateikimo eilés
tvarka per 20 darbo dieny nuo paraiskos gavimo.

— VVKT pirminés ekspertizés metu nustaciusi trikumuy,
susijusiy su paraiska ir (ar) kartu pateiktais
dokumentais, rastu apie tai pranesa pareiskéjui.



w'w Vaistiniy preparaty registracija

M Pirminé ekspertizé (2):
— Pareiskéjas nustatytus trikumus turi pasalinti ne véliau kaip per 20
darbo dieny nuo VVKT pranesimo issiuntimo.

— Jei pareiskéjas per nustatytg terming trikumy nepasalina,
paraiSkos nagrinéjimas nutraukiamas ir apie tai rastu
informuojamas pareiskéjas.

— Jei pirminés ekspertizés metu nustatoma, kad paraiska uzpildyta
teisingai bei pateikti visi reikiami dokumentai atsizvelgiant |
paraiskos tipg, VVKT priima paraiskg gauti vaistinio preparato
rinkodaros teise ir pradeda jos bei kartu pateikty dokumenty
ISsamy nagrinéjimg (antrine ekspertize).

— VVKT elektroniniu pastu informuoja pareiSkéjg apie paraiskos
(antrinei ekspertizei) priemima.



ELUVA' Pirmojo registracijos etapo
sunkumai

M Ruosdami vaistiniy preparaty bylas Indijos
farmacijos gamintojai daugiausia remiasi USP (US
Pharmacopoeia), o ES salyse vaisty registravimo
tarnybos reikalauja laikytis ES arba BP
farmakopéjy reikalavimuy.

M Byly pertvarkymas padidina produkto savikaing,
mazos uzsakymy apimtys nemotyvuoja gamintojy
skubéeti jvesti pakeitimus.

M Mazesniems farmacijos gamintojams per brangu
ruosti produkto registracijos bylas.

M Indijos mazesnés farmacijos kompanijos
nesugeba pacCios paruosti produkty registracijos
byly.



w'w Vaistiniy preparaty registracija

M Kokybés, saugumo, veiksmingumo ir informacijos
(antriné) ekspertizé:
— Vaistinio preparato rinkodaros pazymeéjimas
ISduodamas arba motyvuotas atsisakymas jj iSduoti
priimamas ne veliau kaip per 210 dieny nuo paraiskos,

pateiktos pagal nustatytus reikalavimus, priemimo
(pirminés ekspertizes) dienos.

— Laikas, per kurj pareiSkéjas pateikia Tarnybos
pareikalautus papildomus dokumentus, informacijg ir
prireikus paaiskinimus zodziu ir (ar) rastu, | paraiskos
nagringjimo laikg nejskaiCiuojamas.



eLo VA Registracijos problemos

M Vaisty registracijos skyrius nesuspe€ja laiku atlikti darby:
atlikti gauty dokumenty pirmines perzitros (suteikiant
rinkodaros teises) ar vaistinius preparatus perregistruojant
(atnaujinant rinkodaros teises).

M Teoriskal registracija turi trukti 210 dieny, bet paprastai jos
tenka laukti nuo pusantry iki dviejy metu.

M Laikantis ES direktyvy daznai keiCiasi registracijos
reikalavimai, tvarka.

M Vaistinio preparato registracija Lietuvoje tampa per brangi
(Europos kompanijos dazniausial registruoja centralizuotai
Ir tai sglyginai pigiau).



ALLL Kitos problemos

M Transportavimas
— brangus (dél vaisty tario).
— transportuojant pazeidziami jpakavimai (daug karty reikia perkrauti
del tiesioginiy skrydziy nebuvimo, trukdo oro salygos - lietus,
sniegas). Tai sukelia didelius nuostolius.

— transportuoti reikia didesniais kiekiais. Tokiu atveju atsiranda jury
transportavimo galimybé, kurie reiSkia mazesnius kastus.

M Uzsakyta produkcija gaminama tuomet, kai gamykla neturi
Kity dideliy uzsakymu.

M VVykdoma “regioniné” politika, pritaikyta Rusijos ir Ukrainos
rinky poreikiams, neatsizvelgiant | Lietuvos rinkos
specifika.

M Daznai besikeiCiantys Indijos “vietininkai” reikalauja dideliy
pardavimy - patys uzsako didesnius kiekius nei jmanoma
parduoti (maza rinka, ribotas galiojimas).



ELUVA Patarimal

M |vertinkite kiekvieng zodj pries jj pasakydami

M Toliaregiskal numatykite pozityvigsias ir
negatyvigsias bendradarbiavimo pasekmes

M Aplankykite kiekvieng gamintojg ir jsitikinkite
gaminamy prekiy kokybe









ELUVA Patarimal

M |sitikinkite, ar JUsy partneris néra tik tarpininkas,

M Tikekite ir pasitikékite savo verslo partneriu!
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