2014 M. BALANDZIO 16 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO (ES) NR. 536/2014 DEL ZMONEMS SKIRTU
VAISTU KLINIKINIU TYRIMU, KURIUO PANAIKINAMA DIREKTYVA 2001/20/EB

IR

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 PROJEKTO

ATITIKTIES LENTELE

2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB

XVI SKYRIUS
MOKESCIAI

86 straipsnis
Bendrasis principas

Siuo reglamentu nedaromas poveikis valstybiy nariy
galimybei nustatyti mokestj uZ Siame reglamente nustatyta
veiklag su salyga, kad mokesCio dydis biity nustatytas
skaidriai ir remiantis iSlaidy padengimo principais.
Valstybés narés gali taikyti mazesnj mokest]
nekomerciniams klinikiniams tyrimams.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d.
nutarimo Nr. 1458 ,,Dél konkreciu valstybés rinkliavos
dydziy saraSo ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir
grazinimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo projektas

4.78". Uz klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos
vertinimo ataskaitos parengimg:

478 1. kai  paraiSka teikiama tik  Lietuvos
Respublikai ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

vykdo ataskaita rengiancios valstybés narés funkcijas:
478411, 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty Kklinikiniy tyrimy, Kkuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (toliau — Reglamentas (ES) Nr.
536/2014) 6 straipsnyje nurodytais aspektais
1661

4.78'.1.2. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7
straipsniuose nurodytais aspektais, kai klinikinj vaistinio
preparato tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanciuose vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje 2110
4.78.1.3. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7
straipsniuose nurodytais aspektais, kai klinikinj vaistinio
preparato tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanciuose daugiau nei vieno regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje 2340

ES teisés akto
jgyvendinimo lygis

VisiSkas




4,782, kai parai§ka teikiama daugiau nei vienai
Europos Sgjungos valstybei, jskaitant ir Lietuvos
Respublika, ir:

478421, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdo
ataskaitg rengiancios valstybés narés funkcijas:

478'.2.1.1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje
nurodytais aspektais 2185
478'2.1.2. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7
straipsniuose nurodytais aspektais, kai klinikinj vaistinio
preparato tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanciuose vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje 2629
4.78'2.1.3. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7
straipsniuose nurodytais aspektais, kai klinikinj vaistinio
preparato tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanCiuose daugiau nei vieno regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje 2859
4.78.2.2. Valstybiné vaisty Kkontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdo
susijusios valstybés narés funkcijas arba papildomos
susijusios valstybés narés funkcijas:

478'2.2.1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje
nurodytais aspektais 1661
478'2.2.2. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7
straipsniuose nurodytais aspektais, kai klinikinj vaistinio
preparato tyrimg planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanciuose vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje 2110
4.78'2.2.3. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7
straipsniuose nurodytais aspektais, kai klinikinj vaistinio
preparato tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanCiuose daugiau nei vieno regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje 2340




4.78' 3. kai paraiSka teikiama tik pagal Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 7 straipsnij ir Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vykdo ataskaita rengiancios valstybés narés
funkcijas, susijusios valstybés narés funkcijas arba
papildomos susijusios valstybés narés funkcijas:

4.78'3.1. kai Kklinikinj vaistinio preparato tyrima
planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose vieno
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai
priskirtoje teritorijoje 1410
4.78'3.2. kai Kklinikinj vaistinio preparato tyrima
planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose daugiau nei
vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
veiklai priskirtoje teritorijoje 1640.

4.78%. U% esminio Klinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimo paraiskos vertinimo ataskaitos parengima:
4.78%1. kai paraiSka teikiama tik Lietuvos
Respublikai ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdo
ataskaita rengiancios valstybés narés funkcijas, vertinant
esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima,
susijusi su Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje
nurodytais aspektais

947

4.78%.2. kai paraiSka teikiama daugiau nei vienai
Europos Sajungos valstybei, jskaitant ir Lietuvos
Respublika, ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdo
ataskaitg rengiancios valstybés narés funkcijas, vertinant
esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima,
susijusi su Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje
nurodytais aspektais 1167
4.78°3. kai paraiSka teikiama daugiau nei vienai




Europos Sajungos valstybei, jskaitant ir Lietuvos
Respublika, ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdo
susijusios valstybés narés funkcijas vertinant esminio
klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima, susijusj su
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais
aspektais 947
4.78%4. kai paraiska teikiama pagal Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 7 straipsnyje nurodytus reikalavimus, o
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdo
ataskaitg rengiancios valstybés narés ar susijusios valstybés
narés funkcijas

747.




