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DEL ISVADOS PATEIKIMO

ISnagrinéj¢ Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos 2018 m. lapkri¢io 15 d.
raStu Nr. S-3941 pateikta paklausima teikiame iSvada. Atkreipiame démesj, kad vienintelé
institucija, oficialiai aiSkinanti Europos Sajungos teisés aktus yra Europos Sajungos Teisingumo
Teismas, todél raste pateikiame tik Europos teisés departamento nuomong.

1. Pirmuoju raste teikiamu klausimu prasoma atsakyti, ar, remiantis Europos Sajungos
teisés aktais, siekiant uztikrinti Lietuvos bioetikos komiteto ir jo sprendimy nepriklausomuma, Jis
turi bati atskiras juridinis asmuo, ar Sio komiteto ir jo sprendimy nepriklausomumas gali bati
uztikrinamas Kitomis valstybés narés pasirinktomis priemonémis. Visy pirma pazymétina, kad
Europos Sajungos teisés aktas, reglamentuojantis etikos komitety valstybése narése veikla, yra
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 (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 536/2014). Pazymétina, kad $is Reglamentas bus pradétas taikyti praéjus
SeSiems ménesiams po Komisijos pranesimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje apie tai, kad
ES portalas ir ES duomeny bazé pilnai atliecka savo funkcija ir atitinka nustatytas funkcines
specifikacijas. Atsizvelgiant ] tai, kad tikimasi, jog Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 bus pradétas
taikyti 2019 metais bei j tai, kad Reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostatos, nustatancios
reikalavimus etikos komitetams, néra i§ esmés skirtingos nuo etikos komiteto apibrézties, pateiktos
2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo, kuri bus panaikinta Reglamentu (ES) Nr. 536/2014
pradéjus ji taikyti, teikiant i§vada analizuojamos biitent Reglamento (ES) Nr. 536/2004 nuostatos.

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 18 konstatuojamoje dalyje numatyta, kad ,,reikéty leisti,
kad susijusios valstybés narés galéty nustatyti atitinkamg jstaiga arba jstaigas, kurios turéty
dalyvauti paraiSkos de¢l leidimo atlikti klinikin; tyrimg vertinime, ir uZtikrinti Etikos komitety
dalyvavima, laikantis Siame reglamente leidimui atlikti tuos klinikinius tyrimus suteikti nustatyty
terminy. Tokie sprendimai yra Kiekvienos valstybés narés vidaus organizacijos reikalas. Valstybés
narés, nustatydamos atitinkama jstaigg ar jstaigas, turéty uztikrinti, kad procese dalyvauty
nespecialistai, visy pirma pacientai arba pacienty organizacijos. Jos taip pat turéty uztikrinti bitinas
ekspertines zinias. Pagal tarptautines rekomendacijas vertinima turéty kartu atlikti pagristas asmeny,
kurie turi buting kvalifikacijg ir patirt;, skai¢ius. Asmenys, vertinantys paraiSkg, turéty biiti
nepriklausomi nuo uzsakovo, klinikinio tyrimo vietos ir klinikinj tyrima atliekanc¢iy tyréjy, taip pat
jiems neturéty biiti daroma jokia kita netinkama jtaka® (Cia ir toliau pabraukta miisy). Atitinkamai
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 11 punkte numatyta, kad ,,Etikos komitetas —
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nepriklausoma valstybéje naréje jsteigta jstaiga pagal tos valstybés narés teisés aktus, jgaliota teikti
nuomones §io reglamento taikymo tikslais, atsizvelgianti j nespecialisty, ypa¢ pacienty arba
pacienty organizacijy, nuomones”. Kitos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostatos numato, kg
turéty apimti etikos komiteto vertinimas (4 straipsnis), kokios neigiamos etikos komiteto iSvados
pasekmés (8 str. 4 d., 14 str. 10 d., 19 str. 2 d., 20 str. 7 d., 23 str. 4 d.).

Taigi musy vertinimu Siomis Reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostatomis akcentuojami
reikalavimai komiteto sudéciai, ekspertams ir ekspertiniam vertinimui. Valstybé naré gali pasirinkti
jstaigos formg tiek, kiek toks pasirinkimas uztikrina Sios jstaigos nepriklausomuma nuo uzsakovo®,
klinikinio tyrimo vietos ir klinikinj tyrima atliekanéiy tyréjy? bei kitos jtakos, kad etikos komitetas
galéty priimti sprendimg nepriklausomai ir deramai atsizvelges j tikslg apsaugoti tyrime
dalyvaujanciy zmoniy teises, saugumg bei gerg savijautg. Kita jtaka, manytume, galéty apimti
jvairius aspektus, kurie galéty daryti poveikj ekspertams ir jy teikiamoms nuomonéms ar juos
kontroliuoti.

2. Antruoju raste teikiamu klausimu praSoma atsakyti, ar Europos Sajungos teisés
aktai nustato reikalavimus institucijoms arba reglamentuoja, kokios institucijos gali: - isduoti
jstaigoms (universitetams) leidimus (licencijas) vykdyti studijas ir su studijomis susijusig veikla, -
atlikti bendrojo ugdymo ir aukstojo mokslo ir studijy jstaigy veiklos prieziirg ir pritaikyti poveikio
priemones.

Pazymétina, kad vadovaujantis suteikimo principu Europos Sajunga veikia tik
neperzengdama kompetencijos, kurig jai suteikia steigiamosios Europos Sajungos sutartys, riby ir
laikydamasi subsidiarumo bei proporcingumo principy. Steigiamosiomis sutartimis Europos
Sajungai nepriskirta kompetencija priklauso ES valstybéms naréms. Vadovaujantis Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 2 straipsniu Sgjunga atskirose srityse gali turéti
iSimting, pasidalijamaja arba papildomaja kompetencija, o naudojimosi Sajungos kompetencija
apimt] ir biidus nustato Sutar¢iy nuostatos, skirtos kiekvienai konkreciai sriciai.

Vadovaujantis SESV 6 straipsniu $vietimo sritis priskiriama sritims, kuriose ,,Sgjungos
kompetencijai priklauso remti, koordinuoti ar papildyti valstybiy nariy veiksmus®. Atkreipiame
démesj, kad pagal SESV 2 straipsnio 5 dalj papildanciosios kompetencijos srityse ,,<...> Sgjungos
kompetencijai priklauso atlikti veiksmus siekiant paremti, koordinuoti ar papildyti valstybiy nariy
veiksmus nepanaikinant jy [valstybiy nariy] kompetencijos tose srityse.*

SESV 165 straipsnio 1 dalyje nurodoma, jog ,,Sajunga prie geros kokybeés Svietimo
plétojimo prisideda skatindama valstybiy nariy bendradarbiavimg ir prireikus paremdama bei
papildydama jy veiksmus, kartu visiSkai pripaZindama valstybiy nariy atsakomybe ui mokymo
turinj ir Svietimo sistemy organizavimg 1ir gerbdama jy kultiry bei kalby jvairove®.
SESV 165 straipsnio 2 dalyje teigiama, jog Sajunga savo veiksmais siekia ,skatinti studenty ir
déstytojy judéjima, inter alia, skatinant akademinj diplomy ir studijy trukmés pripazinimg; remti
Svietimo jstaigy bendradarbiavima; plétoti keitimasi informacija ir patirtimi bendrais valstybiy nariy
Svietimo sistemy klausimais®. Vadovaujantis SESV 165 straipsnio 4 dalimi, Europos Parlamentas ir
Taryba, spresdami pagal jprastg teisekiiros procediira, pasikonsultave su Ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetu bei Regiony komitetu, gali priimti Siame straipsnyje nurodyty tiksly pasiekima
skatinancias priemones, i§skyrus bet kokj valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty derinimgq.

Pazymétina, kad Europos Sgjungos Teisingumo Teismo sprendimuose taip pat buvo ne
kartg pripazinta, kad kompetencija nustatyti mokymo turinj ir savo §vietimo sistemos organizavima

! Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 14 punkte uzsakovas apibréziamas kaip asmuo, bendrove, jstaiga
arba organizacija, kuri prisiima atsakomybg uz klinikinio tyrimo inicijavima, valdyma ir finansavimo uZtikrinima.

Z Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 15 punkte tyréjas apibréZziamas kaip asmuo, atsakingas uZ
klinikinio tyrimo atlikima klinikinio tyrimo vietoje.

® Taip pat zr. 2013 m. balandzio 16 d. Teisingumo Teismo sprendimo sujungtose bylose Ispanija ir Italija pries Tarybg,
C-274/11 ir C-295/11, EU:C:2013:240, 23 punkta.



pagal SESV 165 straipsnio 1 dalj priklauso valstybéms naréms.* Vadovaujantis Teisingumo Teismo
1SaiSkinimais aktualiose bylose, valstybés narés naudodamosi savo kompetencija Svietimo srityje
turi laikytis Sajungos teisé€s, visy pirma steigiamosiose ES sutartyse numatyty nuostaty, jskaitant
nuostatas dél asmeny judéjimo laisvés.

Svarbu atkreipti démesj, kad nors Svietimo srityje kompetencija ir priklauso valstybéms
naréms, SESV 2 straipsnio 5 dalyje ir 165 straipsnio 4 dalyje numatyta galimybé priimti privalomo
pobiudzio teisés aktus (legally binding acts) ir skatinancias priemones suponuoja, kad tam tikrais
atvejais, priémus konkrecius privalomojo pobiidzio ES teisés aktus, galéty biiti daroma jtaka tam,
kaip valstybés narés naudojasi savo kompetencija Svietimo srityje. Vis délto analizuojant
konkreGius §vietimo srityje priimtus ES teisés aktus®, inter alia, 2013 m. gruodzio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1288/2013, kuriuo sukuriama Sajungos Svietimo,
mokymo, jaunimo ir sporto programa ,Erasmus+“ ir kuriuo panaikinami sprendimai
Nr. 1719/2006/EB, Nr. 1720/2006/EB ir Nr. 1298/2008/EB7, 2018 m. balandzio 18 d. Europos
Parlamento ir Tarybos sprendimg (ES) 2018/646 dél bendros geresniy paslaugy, susijusiy su
igiidziais ir kvalifikacijomis, teikimo sistemos (,,Europass®), kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr.2241/2004/EB, matyti, kad juose néra ijtvirtinty imperatyviy reikalavimy ar kriterijy
nacionalinéms institucijoms, kurios galéty biiti atsakingos uz aukstyjy mokykly licencijavima, jy
veiklos prieziiirg ir (ar) poveikio priemoniy taikyma.

Pastaraisiais metais teikiamose Europos Komisijos iniciatyvose ir ES teisés akty
pasitilymuose akcentuojamas ES pilie¢iy judumo aspektas, siekiama panaikinti realias ir
jsivaizduojamas klititis tarptautiniam, tarpsektoriniam ir tarpdisciplininiam judumui S$vietimo
srityje. Pabréziama, kad siekiant automatinio diplomy pripazinimo svarbu pasitik¢jimas ir
skaidrumas.® 2018 m. geguzés 22 d. Europos Komisija paskelbé komunikata ,,Jaunimo, §vietimo ir
kultiiros politikos vaidmuo kuriant stipresng Europa® (COM(2018) 268 galutinis). Siame
dokumente apraSoma Komisijos Europos Svietimo erdvés kiirimo vizija, jskaitant: sustiprintg
programg ,,Erasmus +*; bent 20-ties Europos universitety suktirimg iki 2024 m.; Europos mokslo
laipsniy atsiradima, kurie biity pripazjstami visoje Europoje; Europos studento kortelés sukiirima
siekiant sudaryti palankesnes salygas judumui; pasitilyma dél Tarybos rekomendacijos dél aukstojo
mokslo diplomy, vidurinés mokyklos baigimo pazZymejimy ir mokymosi uzsienyje laikotarpiy
rezultaty automatinio tarpusavio pripazinimo skatinimo (COM(2018) 270 galutinis).

2018 m. geguzés 22 d. pateiktu Komisijos pasitilymu dél Tarybos rekomendacijos ,,Dél
aukstojo mokslo diplomy, vidurinés mokyklos baigimo pazyméjimy ir mokymosi uZsienyje
laikotarpiy rezultaty automatinio tarpusavio pripazinimo skatinimo* (COM(2018) 270 galutinis)

#2007 m. spalio 23 d. Teisingumo Teismo sprendimo Morgan ir Bucher, C-11/06 ir C-12/06, EU:C:2007:626,
24 punktas; 2013 m. liepos 18 d. Teisingumo Teismo sprendimo Prinz ir Seeberger, C-523/11 ir C-585/11,
EU:C:2013:524, 26 punktas; 2015 m. vasario 26 d. Teisingumo Teismo sprendimo Martens, C-359/13, EU:C:2015:118,
23 punktas.

® 2007 m. rugséjo 11 d. Teisingumo Teismo sprendimo Schwarz ir Gootjes-Schwarz, C-76/05, EU:C:2007:492, 70 ir
99 punktai; 2015 m. vasario 26 d. Teisingumo Teismo sprendimo Martens, C-359/13, EU:C:2015:118, 23 punktas ir
jame nurodyta Teismo praktika.

6 Visi ES teisés aktai $vietimo srityje prieinami Siuo adresu: https://eur-
lex.europa.eu/search.html?displayProfile=allRel AllConsDocProfile&qid=1543422095344&type=named&CC_1_COD
ED=16&name=browse-by:legislation-in-force&CC_2_CODED=1630

" Pazymétina, kad Reglamento (ES) Nr. 1288/2013 27 straipsnyje apibréziama, kad savoka ,,nacionaliné institucija“ §io
Reglamento kontekste ,,reiskia vieng ar daugiau nacionaliniy institucijy pagal nacionaling teise ir praktikq®, o valstybés
narés ,,per savo nuolating atstovybe oficialiu pranesimu praneSa Komisijai apie asmenj (-iS), teisiskai jgaliotq (-Us)
veikti jy vardu kaip nacionaliné institucija §io reglamento tikslais.“ Be to, Reglamento (ES) Nr.1288/2013
27 straipsnyje déstomos nacionalinés institucijos funkcijos ir jpareigojimai, taciau atkreiptinas démesys, kad
Reglamento (ES) Nr. 1288/2013 nuostatos nenumato reikalavimy ar kriterijy nacionalinéms institucijoms, Kurios
galéty buti jgaliotos atlikti atitinkamas funkcijas.

§ Zr. inter alia, 2018 m. geguzés 22 d. Europos Komisijos komunikata ,,Jaunimo, §vietimo ir kultiiros politikos vaidmuo
kuriant stipresn¢ Europg“ (COM(2018) 268 galutinis), 2018 m. geguzés 22 d. Europos Komisijos pasitilymg dél
Tarybos rekomendacijos ,,Dél aukStojo mokslo diplomy, vidurinés mokyklos baigimo pazyméjimy ir mokymosi
uzsienyje laikotarpiy rezultaty automatinio tarpusavio pripazinimo skatinimo (COM(2018) 270 galutinis).
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siekiama uztikrinti, kad mokymosi patirtis jgyta vienoje valstybéje naréje biity automatiSkai
pripazinta tolesnio mokymosi tikslais kitoje valstyb&je naré¢je. Komisijos nuomone, automatinis
pripazinimas vienas i§ pagrindiniy aspekty siekiant iki 2025 m. sukurti Europos Svietimo erdve -
erdve, kurioje sienos netrukdyty mokytis, studijuoti ir atlikti mokslinius tyrimus. Pasitilyme dél
rekomendacijos paZymima, kad nors Lisabonos pripazinimo konvencijoje’ ir pagal Bolonijos
procesa}10 prisiimti jsipareigojimai yra automatinio tarpusavio pripazinimo pagrindas, o mazesnés
valstybiy nariy grupés yra pasira$iusios kai kuriuos regioninius susitarimus (Beniliukso, Siaurés
Saliy, Baltijos valstybiy susitarimai dél automatinio pripazinimo), klititys toliau trukdo Europos
Sajungoje jgyvendinti visapusiSska automatinj pripazinimg. Todél valstybés narés kvieciamos
priimdamos $ig Tarybos rekomendacija ,,<...> prisiimti politinj jsipareigojimq dél automatinio
pripazinimo <...> igyvendinti techninj laipsniSka metoda, kad buty sukurtas pasitikéjimas viena
kitos svietimo ir mokymo sistemomis.” Rekomendacijoje sitiloma iSdéstyti sqglygas, kurios turi biiti
jvykdytos tam, kad automatinis pripazinimas tapty tikrove, bei ES priemonés, kuriomis galima
padéti valstybéms naréms bei jy Svietimo ir mokymo jstaigoms pasiekti §j tikslag. Rekomendacijos 2
— 4 punktuose déstomose salygose, kurios yra biitinos kuriant pasitikéjima viena kitos Svietimo ir
mokymo sistemomis, be kita ko numatyta, kad ,.iSorés kokybés uztikrinimg [turéty vykdyti]
nepriklausomos kokybés uztikrinimo agentiiros, jregistruotos Europos kokybés uZtikrinimo registre,
todél jos veikty pagal Europos aukstojo mokslo erdvés kokybés uztikrinimo standartus ir gaires bei
Europos jungtiniy programy kokybés uztikrinimo principg™. Valstybés narés taip pat raginamos
parengti nacionalines gaires, pagal kurias bus remiamas skaidrumo uztikrinimo priemoniy
igyvendinimas ir taikymas aukstojo mokslo jstaigose. Vis délto svarbu pazyméti, kad sitiloma
Rekomendacija, kaip ir kitais Svietimo srityje jau priimtais Europos Sajungos teisés aktais, visiSkai
pripazjstama valstybiy nariy atsakomybé uz mokymo turinj ir Svietimo sistemy organizavimg ir
nesiiiloma iSplésti ES reguliavimo jgaliojimy ar nustatyti valstybéms naréms privalomy
ipareigojimy.™ Valstybés narés, atsizvelgdamos j nacionalines aplinkybes, turés galimybe pacios
nuspresti, kaip jos igyvendins §ig Tarybos 1rekomendau:ija£.12

Atsizvelgiant j auks¢iau nurodytas SESV nuostatas, Teisingumo Teismo iSaiskinimus,
vadovaujantis subsidiarumo principu, pazZymeétina, kad sprendimai dél Svietimo politikos ir Svietimo
sistemy organizavimo, inter alia, sprendimai dél nacionaliniy institucijy, kurios atsakingos uz
aukstyjy mokykly licencijavima, jy veiklos prieziiirg ir (ar) poveikio priemoniy taikymg, priimami
valstybiy nariy lygmeniu.

Generalinio direktoriaus pavaduotojas,
atliekantis generalinio direktoriaus funkcijas Karolis Dieninis
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° 1997 m. buvo pasirasyta Konvencija dél kvalifikacijuy, susijusiy su aukstuoju mokslu, pripazinimo Europos regione.
191999 m. Bolonijos deklaracijos ,,Europos aukstojo mokslo erdve"

1 pasitlymo dél Tarybos rekomendacijos (COM(2018) 270 galutinis) aiskinamojo memorandumo 2 dalis.

YZpasiilymo  dél Tarybos rekomendacijos (COM(2018) 270 galutinis) aiskinamojo memorandumo 2 dalis,
Rekomendacijos preambulé.
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