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TAIS Nr. PEAISRS

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS

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

Nr.
Vilnius

Igyvendindama 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/Eb, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB, nuostatas, Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Konkre¢iy valstybés rinkliavos dydziy sgraSa, patvirtintg Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,,D¢l Konkre€iy valstybés rinkliavos dydziy
sgraSo ir Valstybés rinkliavos moké&jimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo“:

1.1. Pakeisti 3.12 papunkcio pirmaja pastraipg ir jg iSdéstyti taip:

»3.12. bendrosios slaugos praktikos, akuSerijos praktikos,
medicinos praktikos, odontologijos praktikos, burnos
priezitros praktikos ar asmens sveikatos priezitiros praktikos
licencijos, kurig iSduoda Valstybiné akreditavimo sveikatos
prieziuros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos, i8davima:*.

1.2. Papildyti 3.12" papunk&iu:

,3.12% papildomosios  ir  alternatyviosios  sveikatos
prieziuros specialisto veiklos licencijos, kurig iSduoda
Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba 16%
prie Sveikatos apsaugos ministerijos, iSdavima

1.3. Papildyti 3.122 papunk&iu:

,3.12°, papildomosios ir alternatyviosios sveikatos priezitiros
istaigos licencijos, kurig iSduoda Valstybiné akreditavimo
sveikatos priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos

ministerijos:
,3.12°, isdavima 14
1
3.12°.2. patikslinimg pateikiant deklaracija 14
3.12°.3. patikslinimag pateikiant paraiska 13%

1.4. Pakeisti 4.84 papunkt] ir ji iSdéstyti taip:

,,4.84. dokumenty, kurie pateikiami norint gauti Lietuvos bioetikos 790%.
komiteto leidimg atlikti biomedicininj tyrima, ekspertizg




1.5. Papildyti 4.85" papunkéiu:

,A4.85% Klinikinio tyrimo su CE Zenklu paZenklinta medicinos
priemone paraiskos etikos aspekty Lietuvos bioetikos
komiteto vertinimo iSvados pateikima

4.85' 1. kai gaunama vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos 619
komiteto iSvada
4.85%.2. kai gaunamos dviejy regioniniy biomedicininiy tyrimy 800,

etikos komitety i§vados

1.6. Pakeisti 4.601 papunktj ir jj iSdéstyti taip:

»4.601. ‘ teikiamos ] rinkg medicinos priemonés registravimag 38«

1.7. Pakeisti 4.602 papunktj ir jj iSdéstyti taip:

,,4.602. pasikeitusiy duomeny apie teikiamg j rinkg medicinos priemone 18%.
registravimag

1.8. Pakeisti 4.604 papunktj ir jj iSdéstyti taip:

,,4.604. pazymejimo atlikti medicinos priemonés techninés biuklés 145
patikrinimg iSdavima

1.9. Pakeisti 4.605 papunktj ir jj iSdéstyti taip:

,»4.605. ’ medicinos priemoniy laisvos prekybos sertifikato i§davimg 32

1.10. Pakeisti 4.605" papunktj ir jj i¥déstyti taip:

,4.605". jstaigos, pateikusios paraiskg dél paskyrimo medicinos 3502
priemoniy notifikuotgja jstaiga, vertinima

1.11. Pakeisti 4.605° papunkt] ir jj isdéstyti taip:

,4.605°, medicinos priemoniy notifikuotosios jstaigos, pateikusios 1737
paraisSka iSplésti veiklos aprépt], vertinima

1.12. Papildyti 4.605* papunk&iu:

L4605, leidimo atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone iSdavima

4.605%.1. kai gaunama vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos 1658
komiteto iSvada

4.605".2. kai gaunamos dviejy regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos 1 844*.

komitety iSvados

1.13. Papildyti 4.605° papunkéiu:

,4.605°. leidimo atlikti esminius Kklinikinio tyrimo su medicinos 1153«
priemone pakeitimus iSdavima

2. Nustatyti, kad:

2.1. Sio nutarimo 1.1, 1.2, 1.3 papunk¢iai jsigalioja 2021 m. sausio 1 d.

2.2. §io nutarimo 1.4, 1.5, 1.6, 1.7, 1.8, 1.9, 1.10, 1.11, 1.12, 1.13, 1.14 papunciai jsigalioja
2021 m. geguzes 26 d.
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