Projekto
lyginamasis variantas

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

Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy sarasa, patvirtintg Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2000 m. gruodZzio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,,Dél Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy
sgraSo ir Valstybés rinkliavos moké&jimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo“:

1.1. Pripazinti netekusiu galios 4.78 papunkti:

1.2. Papildyti 4.78% ir 4.782 papunkdiais:

,,4.78L. Uz Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos vertinimo ataskaitos
parengimg:
4,781, kai paraiska teikiama tik Lietuvos Respublikai ir Valstybiné vaistu kontrolés

tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdo ataskaita rengiancios
valstybés narés funkcijas:
4781.1.1. 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
536/2014 dél zmonéms skirty vaisty Kklinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB (toliau — Reglamentas (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
4.78'.1.3. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7 straipsniuose nurodytais aspektais, Kai
klinikinj vaistinio preparato tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose, esan¢iuose daugiau
nei vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje
2340
4,782, kai paraiSka teikiama daugiau nei vienai Europos Sajungos valstybei, jskaitant ir
Lietuvos Respublika, ir:
4.781.2.1.  Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vykdo ataskaita rengiancios valstybés narés funkcijas:
4.781.2.1.1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais aspektais 2185
4.781.2.1.2. 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
4.781.2.1.3. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7 straipsniuose nurodytais aspektais, Kai
klinikinj vaistinio preparato tyrimg planuojama atlikti tyrimo centruose, esanc¢iuose daugiau
nei vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje
2859
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4.781.2.2.  Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vykdo susijusios valstybés narés funkcijas arba papildomos susijusios valstybeés
narés funkcijas:
4.78'.2.2.1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais aspektais 1661
4.781.2.2.2. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7 straipsniuose nurodytais aspektais, Kai
klinikinj vaistinio preparato tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose, esan¢iuose 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 tyrimg planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose daugiau
nei vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje
2340
4.78.3. kai paraiS§ka teikiama tik pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 7 straipsnj 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.  Kkai Kklinikinj vaistinio preparato tyrima planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanCiuose daugiau nei vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai
priskirtoje teritorijoje 1640.
4,782, UZ esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos vertinimo
ataskaitos parengimag:
4,78%.1. kai paraiska teikiama tik Lietuvos Respublikai ir Valstybiné vaistu kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdo ataskaita rengiancios
valstybés narés funkcijas, vertinant esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima,
susijusj su Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais aspektais 947
47822, 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 ataskaita rengiancios valstybés narés funkcijas,
vertinant esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima, susijusj su Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais aspektais 1167
4.7823. 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
4,782 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 ataskaita rengiancios valstybés narés ar susijusios
valstybés narés funkcijas 747¢.

1.4.ripa2inti netekusi galios 4.88 papunkt;.
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2. Nustatyti, kad 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
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