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Projekto rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas: papildyti valstybés rinkliavy naujomis rinkliavomis, susijusiomis su paraiSky
klinikiniams vaistinio preparato tyrimams vertinimu, jgyvendinant 2014 m. balandzio 16 d. Europos
Tarybos ir Europos Parlamento reglamento (ES) Nr. 536/2014 ,,Dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB* (toliau — Reglamentas) nuostatas.

Dabartiné situacija: Iki Reglamento jsigaliojimo, norédamas atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg Lietuvoje, §io tyrimo uzsakovas tur¢jo pateikti paraiska Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
(toliau-VVKT) isduoti leidimg atlikti klinikinj tyrima ir gauti Lietuvos bioetikos komiteto pritarima.
Uz §ias institucijy veiklas buvo nustatyta valstybés rinkliava: VVKT uz dokumenty, kurie pateikiami
norint gauti leidima atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima, ekspertiz¢ ir ekspertizés pazymos arba
leidimo iSdavimag — 950 Eur, uz Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti Klinikinj vaistinio
preparato tyrimg liudijimg, kai liudijimas iSduodamas dél vieno regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto iSvada — 610 Eur, kai dviejy regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety
iSvados - 830 Eur.

Reglamentas nustaté vienodus reikalavimus ir paraiS$ky vertinimo terminus klinikiniams vaistiniy
preparaty tyrimams atlikti visoje Europos Sgjungoje. Dokumenty pateikimas, paraiSky vertinimo eiga
ir galutinés ataskaitos bus kaupiamos vienoje duomeny bazéje — ES portale. | vienoje valstybéje
nar¢je atlieckamus klinikinius tyrimus galés jsitraukti kelios valstybés. Norédamas gauti leidima,
uzsakovas turés pateikti nurodytus paraiskos dokumentus per bendra ES portalg. Isigaliojus
Reglamentui, Lietuva atliks ataskaitg rengiancios arba susijusios valstybés narés funkcijas arba
papildomos susijusios valstybés narés funkcijas. Klinikinio vaistinio preparato tyrimo uZsakovas
turés sumokeéti vieng valstybés rinkliavg uz dviejy jstaigy, t. y. VVKT ir Lietuvos Bioetikos komiteto
rinkliavos atliekamg paraisky vertinima.

VVKT kasmet vertina apie 70 paraisky atlikti vaistiniy preparaty Klinikinius tyrimus Lietuvoje, taip
pat atitinkamg kiek;j paraiSky d¢l pritarimo nagrin¢ja Lietuvos bioetikos komitetas.

Projekto esmé: Projektu sitiloma nustatyti naujas rinkliavas uz proceduras, kurios numatytos
Reglamente:

e uz Klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos vertinimo ataskaitos parengimg, Kai
paraiSka teikiama tik Lietuvos Respublikai ir VVKT vykdo ataskaita rengiancios valstybés narés
funkcijas — atitinkamai pagal Reglamento straipsniuose nurodytus aspektus: 1661 Eur, 2110 Eur,
2340 Eur,

euz klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos vertinimo ataskaitos parengimg, kai
paraiSka teikiama daugiau nei vienai ES valstybei — atitinkamai pagal Reglamento straipsniuose
nurodytus aspektus: 2185 Eur, 2629 Eur, 2859 Eur;

e uz VVKT vykdomas susijusios valstybés narés funkcijas arba papildomos susijusios valstybés
narés funkcijas — atitinkamai pagal Reglamento straipsniuose nurodytus aspektus: 1661 Eur, 2110
Eur, 2340 Eur,
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euz klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos vertinimo ataskaitos parengima, kai
paraiska teikiama tik pagal Reglamento 7 straipsnj — 1410 Eur ir 1640 Eur;
Taip pat nurodyti rinkliavy dydziai uz esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo
paraisSkos vertinimo ataskaitos parengima.

Derinimas: nutarimo projektas suderintas su Teisingumo ministerija ir Finansy ministerija.
Argumentai dél Teisingumo ministerijos pastabos, j kurig neatsizvelgta, pateikta derinimo pazyma.

Atitiktis Vyriausybés programai: tiesiogiai Vyriausybés programos nuostaty nejgyvendina.

Dalykinio vertinimo iSvada: sitilytume projektg patikslinti atsizvelgiant | Vyriausybés kanceliarijos
Teisés grupés pastabas ir svarstyti tarpinstituciniame pasitarime.
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