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 PROJEKTO (TOLIAU - PROJEKTAS) DERINIMO PAZYMA

Institucijos Pastabos ir pasiiilymai Argumentai, kodél j pastabas ir pasitilymus
pavadinimas, neatsizvelgta arba atsiZvelgta i§ dalies
raSto data ir
numeris

Lietuvos 2. D¢l atitikties Europos Sgjungos teisei: Neatsizvelgta.
Respublikos 2.1 Nutarimo projekto 1.2 papunktyje, kuriuo Nutarimas | Atkreiptinas démesys, jog Nutarimo 4.78% papunktis,
teisingumo papildomas 4.78° papunkciu, nustatomos rinkliavos uz esminio klinikinio | kuriuo nustatomos rinkliavos u? esminio klinikinio
ministerijos vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiSkos vertinimg. Atsizvelgiant j | yaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraizkos vertinima,

2022 m. sausio
25 d. raStas Nr.
(1.6Mr) 2T-110

tai, kad esminio pakeitimo vertinimas bus vykdomas 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 (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 536/2014), nustatyta tvarka,
sitilytina jvertinti poreikj referuoti ir ; Reglamento (ES) Nr. 536/2014
nuostatas, pavyzdziui III skyriy, ar 17, 21 ar 22 straipsnius.

yra i8déstytas Nutarimo projekto 1.3 papunktyje (ne
Nutarimo projekto 1.2 papunktyje). I Lietuvos Respublikos
Teisingumo ministerijos 2.1 siilyma néra atsizvelgta,
kadangi 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 (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 536/2014) IlI
skyriaus 17, 21 ar 22 str. yra nurodomi procediiriniai
esminio Klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo
paraiskos aspektai. O tuo tarpu Nutarimo 4.78° papunktyje
referuojama | Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7 str.,
kuriuose atitinkamai yra iSdéstyti pagrindiniai tiek I dalies,
tiek 1l dalies vertinimo aspektai, kuriais remiantis ir
atliekamas esminio klinikinio vaistinio perprato tyrimo
pakeitimo paraiskos vertinimas.




