Projektas

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

2022 m. d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti KonkreCiy valstybés rinkliavos dydziy sarasg, patvirtinta Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimu Nr. 1458 , D¢l Konkreciy valstybés
rinkliavos dydziy saraso ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo*,
ir:

1.Pripazinti netekusiu galios:

1.1. 4.78 papunkt;.

1.2. 4.83 papunkt;.

1.3. 4.88 papunkt;.

2. Papildyti:

2.1. 4.556° papunkéiu:

,A4.556.  prasymo iSduoti kultiiros vertybiy i§ treciyjy Saliy importo

licencija nagrinéjima ir importo licencijos iSdavima
(neiSdavima) 50°.

2.2. pastraipa po 4.625 papunkciu:

,»Viesyjuy pirkimy tarnybos‘.

2.3. 4.626 papunkciu:

,,4.626. pirkimy specialisto Ziniy patikrinima 19*.

2.4. 4,781 papunkciu:

,4.781. UZ 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamente (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms sKirty vaisty

klinikiniy tyrimy, Kkuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB numatytos Kklinikinio vaistinio preparato
tyrimo paraiSkos vertinimo ataskaitos parengima:
4.781.1. kai Lietuvos Respublika yra ataskaita rengianti valstybé
naré ir néra Kity susijusiy valstybiu nariy, Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos vertinant paraiSka:


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32001L0020&locale=lt

4.781.1.1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais
aspektais 1661
4.781.1.2. 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

4.781.1.3. 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

,4.781.2. kai Lietuvos Respublika yra ataskaita rengianti valstybé
naré ir vertinime dalyvauja Kkitos susijusios valstybés
narés, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vertinant
paraiska:

4.781.2.1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais
aspektais 2185

4.781.2.2. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7 straipsniuose

nurodytais aspektais, kai Kklinikinj vaistinio preparato

tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose
vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
veiklai priskirtoje teritorijoje 2629

4.781.2.3. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7 straipsniuose

nurodytais aspektais, kai Kklinikinj vaistinio preparato

tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose
daugiau nei vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje 2859

,4.781.3. kai Lietuvos Respublika néra ataskaita rengianti valstybé
naré ir vertinime dalyvauja kaip susijusi valstybé naré
arba papildoma susijusi valstybé naré, Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vertinant paraiska:

4.781.3.1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais
aspektais 1661

4.781.3.2. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7 straipsniuose

nurodytais aspektais, kai klinikinj vaistinio preparato

tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt

vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
veiklai priskirtoje teritorijoje 2110
4.781.3.3. 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

,4.781.4. kai Lietuvos Respublika yra ataskaita rengianti valstybé
naré, susijusi valstybé naré arba papildoma susijusi
valstybé naré vertinanti paraiska tik pagal Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 7 straipsnyje nurodytus aspektus,

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vertinant
paraiska:

4.781.4.1. kai klinikinj vaistinio preparato tyrima planuojama atlikti
tyrimo  centruose, esancCiuose vieno regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje
teritorijoje 1410

4.781.4.2. kai klinikinj vaistinio preparato tyrima planuojama atlikti
tyrimo centruose, esan¢iuose daugiau nei vieno regioninio
biomedicininiy tyrimu etikos komiteto veiklai priskirtoje
teritorijoje 1640

2.4. 4.782 papunkciu:

,4.782. Uz esminio Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo
paraisSkos vertinimo ataskaitos parengima:

4.782.1. kai Lietuvos Respublika yra ataskaita rengianti valstybé
naré ir néra Kkity susijusiy valstybiy nariy, Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos vertinant esminio
klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima, susijusi su
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais
aspektais 947

4.782.2. kai Lietuvos Respublika yra ataskaita rengianti valstybé

naré ir vertinime dalyvauja Kitos susijusios valstybés
nareés, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vertinant
esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima,
susijusi su Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje
nurodytais aspektais 1167



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt

4.782.3. kai Lietuvos Respublika néra ataskaitq rengianti valstybé

naré ir vertinime dalyvauja kaip susijusi valstybé nareé
arba papildoma susijusi valstybé naré, Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vertinant esminio klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitima, susijusi su
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais
aspektais 947

4.782.4. kai Lietuvos Respublika yra ataskaita rengianti valstybé

naré ar susijusi valstybé naré vertinanti paraiska tik pagal
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 7 straipsnyje nurodytus

reikalavimus, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vertinant paraiSka 747,

3. Nustatyti, kad:
3.1. nutarimo 2.2 papunktis ir 2.3 papunktis jsigalioja 2022 m. liepos 1 d.

3.2. nutarimo 2.1 papunktis jsigalioja nuo tos dienos, kai Europos Komisija pagal 2019
m. balandZio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/880 dél kulttros

vertybiy jvezimo

3.3. Lietuvos Respublikos kultiiros ministerija ne véliau kaip kitg darbo dieng

informuoja Teisés akty registro tvarkytoja apie Sio nutarimo jsigaliojimo datg po §io nutarimo

ir importo 16 straipsnj paskelbia apie elektroninés sistemos veiklos pradzig.

3.2 papunktyje nurodyto praneSimo paskelbimo.

3.4. paraiSkoms, kurioms taikomos 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/20/EB 98 straipsnyje numatytos pereinamojo laikotarpio

nuostatos, taikomos iki §io nutarimo jsigaliojimo galiojusios nuostatos.

Ministras Pirmininkas

Finansy ministras


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3880R2019&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32001L0020&locale=lt

