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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2022- - Nr.

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

Sveikatos apsaugos ministerija teikia derinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m.
gruodzio 15 d. nutarimo Nr. 1458 ,,Dél konkreCiy valstybés rinkliavos dydziy saraso ir Valstybés
rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo projekta (toliau — Nutarimo
projektas).

Nutarimo tikslas — numatyti naujas rinkliavas uz paraisky vertinima, kKuris bus atliekamas
vadovaujantis 2014 m. balandzio 16 d. Europos Tarybos ir Europos Parlamento reglamento (ES)
Nr. 536/2014 ,,Dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB* (toliau — Reglamentas) nuostatomis.

Nutarimo projektu sitiloma nustatyti naujas rinkliavas uz procediiras, kurios numatytos
Reglamente. Reglamentas nustato vienodus reikalavimus ir parais$ky vertinimo terminus visoje
Europos Sajungoje Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams atlikti. Dokumenty pateikimas,
paraisky vertinimo eiga ir galutinés ataskaitos bus kaupiamos vienoje duomeny bazéje — ES portale.
Klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovas turés sumokéti vieng valstybés rinkliavg uz dviejy
istaigy, t. y. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) ir Lietuvos Bioetikos komiteto rinkliavos, atlickamg paraisky
vertinima.

Isigaliojus Reglamentui nebelieka galimybés individuliai arba nacionaliniu lygmeniu vertinti
paraiSkas gauti leidimus atlikti klinikinius tyrimus. Visa dokumentacija valstybéms naréms bus
teikiama per bendra pateikimo ES portala, j paraiSky vertinimg iSkart gali jsitraukti kelios valstybés.
Taigi Lietuvos Respublika, jsigaliojus Reglamentui, atliks ataskaita rengiancios arba Susijusios
valstybés narés funkcijas arba papildomos susijusios valstybés narés funkcijas, todél batina
numatyti naujas rinkliavas uz §ias paslaugas bei panaikinti $§iuo metu taikomas rinkliavas uz
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
atlickamg dokumenty, kurie pateikiami norint gauti leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrima, ekspertizg ir ekspertizés pazymos arba leidimo i§davima bei uz Lietuvos bioetikos komiteto
atlickamg dokumenty, kurie pateikiami norint gauti pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg liudijima, ekspertizg, kai pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimo liudijimas
1Sduodamas, kai gaunama vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto iSvada, ir kai
gaunamos dviejy regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety iSvados, ir Lietuvos bioetikos
komiteto pritarimo atlikti vaistinio preparato tyrimg liudijimo iSdavima.

Nutarimo projekto nuostatos nepriestarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

Nutarimo projektu néra perkeliami ir (ar) igyvendinami Europos Sajungos teisés aktai.

Nutarimo projektas néra notifikuotinas Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Dél Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo proceduras taisykliy patvirtinimo* reikalavimus.

Nutarimo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo
bei Lietuvos Respublikos teise¢kiiros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy


http://www.sam.lt/

kalbos normas. Nutarimo projektu nesiiloma naujy savoky, nekeiCiamos dabar galiojancios
sgvokos.

Priémus nutarimg, jgyvendinamyjy teisé€s akty rengti nereikeés.

Nutarimo projektas derintas su Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija ir Lietuvos
Respublikos finansy ministerija jj paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinéje
sistemoje (TAIS) Projekty registravimo posisteméje. Nutarimo projektas pakoreguotas pagal
Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos ir Lietuvos Respublikos finansy ministerijos gautas
pastabas (neatsizvelgta j vieng Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos pastaba, pridedama
derinimo pazyma).

Nutarimo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija (tiesioginis
Nutarimo projekto rengéjas — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos virSininkas Gytis Andrulionis, tel. (85) 263 9264, el. pastas
GytisAndrulionis@vvkt.lt).

PRIDEDAMA:

1. Nutarimo projektas, 2 lapai;

2 Nutarimo projekto lyginamasis variantas, 3 lapai;

3. Valstybés rinkliavy dydziy skaic¢iavimai, 45 lapai;

4.  Atitikties lentelé, 4 lapai;

5 Derinimo pazyma, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys
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