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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija pakartotinai teikia Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d.
nutarimo Nr. 1458 ,Dél Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy saraso ir Valstybés rinkliavos
mokéjimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo* projekta (toliau — Projektas).

Projektas pataisytas pagal Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos ir Lietuvos
Respublikos finansy ministerijos pastabas. Pastabos, j kurias neatsizvelgta, bei jy vertinimas
pateiktas pridedamoje derinimo pazymoje.

Taip pat pazymétina, kad, pakeitus Lietuvos Respublikos asmens sveikatos prieziliros
praktikos jstatymo jsigaliojimo datg (i§ 2021-05-01 i 2021-01-01), pakeistas ir atskiry Projekty
nuostaty jsigaliojimas.

I. Sprendziam
a problema

Projektas parengtas siekiant tinkamai jgyvendinti 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, ir Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo bei Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo
nuostatas, kurios jsigalios 2021 m. geguzés 26 d., Lietuvos Respublikos
papildomosios ir alternatyviosios sveikatos priezitiros jstatymo bei Lietuvos
Respublikos asmens sveikatos prieziiiros praktikos jstatymo (toliau visi kartu
vadinami Jstatymais) nuostatas, kurios jsigalios 2021 m. sausio 1 d.

Pagal dabar galiojancig Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
istatymo redakcija leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, tarp jy ir klinikinius
tyrimus su medicinos priemone, iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas arba
regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai. 2021 m. geguzés 26 d.
jsigaliojus Reglamentui (ES) Nr. 2017/745 ir pagal nuo Sios datos jsigaliosiancig
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo redakcija
(24" straipsnis), klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos ir esminiy
klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimy Reglamento (ES) Nr.
2017/745 71 straipsnyje nurodytais aspektais vertinimg atliks ir leidima atlikti
klinikinj tyrimg su medicinos priemone iSduos Valstybiné akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau -
VASPVT), gavusi Lietuvos bioetikos klinikinio tyrimo su medicinos priemone
paraiskos etikos aspekty vertinimo iSvadg. Taigi leidimai atlikti klinikinius
tyrimus su medicinos priemone bus iSduodami ne Lietuvos bioetikos komiteto, o
VASPVT, isskyrus atvejus, kai, vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 2017/745 74
straipsnio 1 dalimi, planuojama atlikti klinikinj tyrimg su CE Zenklu paZenklinta
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medicinos priemone. Tokiu atveju Lietuvos bioetikos komitetas teiks klinikinio
tyrimo su CE Zenklu pazenklinta medicinos priemone paraiskos etikos aspekty
vertinimo iSvadg. Atsizvelgiant j tai, Projektu kei¢iamas rinkliavy uz iSduodamus
leidimus atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone reglamentavimas.

Pagal Lietuvos Respublikos papildomosios ir alternatyviosios sveikatos
prieziliros jstatymo nuostatas fiziniams asmenims bus iS§duodamos papildomosios
ir alternatyviosios sveikatos priezitiros specialisto licencijos, taip pat iSduodamos,
tikslinamos papildomosios ir alternatyviosios sveikatos prieziliros jstaigos
licencijos, todél Projektu nustatomas valstybés rinkliavy uz iSduodamas licencijas
reglamentavimas.

Lietuvos Respublikos asmens sveikatos priezitiros praktikos jstatymas
reglamentuoja asmens sveikatos prieziliros specialisto, iSskyrus gydytoja,
gydytoja odontologa, burnos prieziiiros specialista, slaugytoja ir akusSerj,
besiverciant] atitinkamai medicinos praktika, odontologijos praktika, burnos
prieziiiros praktika, slaugos praktika ir akuSerijos praktika, vertimosi asmens
sveikatos prieziliros praktika Lietuvos Respublikoje salygas, licencijy verstis
asmens sveikatos prieziiiros praktika Lietuvos Respublikoje iSdavimo tvarka,
todél Projektu atitinkamai papildomas rinkliavy uz i§duodamas licencijas sgrasas.

Projektu taip pat siekiama suvienodinti tokius terminus, kaip ,,medicinos
priemoné (prietaisas)”, ,,medicinos priemoniy (prietaisy) laisvos prekybos
pazyméjimas®, ,paskelbtoji jstaiga™, su Reglamente (ES) Nr. 2017/745 bei
Sveikatos sistemos jstatyme (redakcija nuo 2020 m. geguzés 26 d.) vartojamais
terminais — ,medicinos priemoné®, ,medicinos priemoniy laisvos prekybos
sertifikatas®, , notifikuotoji jstaiga®.

II. Sitlomos
priemonés

Projektu kei¢iamos Konkrec¢iy valstybés rinkliavos dydziy saraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimu
Nr. 1458 ,,.Dé¢l Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy saraSo ir Valstybés
rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo®, (toliau — Sarasas)
nuostatos:

1. atsizvelgiant ] tai, kad Lietuvos bioetikos komitetas nebeiSduos leidimy
atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone, o S$iuos leidimus iSduos
VASPVT:

1.1. panaikinamas SaraSo 4.84 papunktyje nustatytas valstybés rinkliavos
diferencijavimas ir nustatoma viena valstybés rinkliava uz Lietuvos bioetikos
komiteto atliekama dokumenty, kurie pateikiami norint gauti Lietuvos bioetikos
komiteto leidimg atlikti biomedicininj tyrima, ekspertize,

1.2. Sarasas papildomas naujais 4.605" ir 4.605° papunk¢iais, nustatanéiais
valstybés rinkliavos dydzius uz VASPVT iSduodamus leidimg atlikti klinikinj
tyrimg su medicinos priemone bei leidima atlikti esminius klinikinio tyrimo su
medicinos priemone pakeitimus. Kadangi iSduodant leidimg atlikti klinikinj
tyrimg su medicinos priemone dalyvauja ir Lietuvos bioetikos komitetas, ir
regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai (atlieka etikos aspekty
vertinimg), valstybés rinkliavos uz leidima atlikti klinikinj tyrima su medicinos
priemone dydziai diferencijuoti atsizvelgiant j iSvadas teikianéiy regioniniy
biomedicininiy tyrimy etikos komitety skaiciy,

1.3. Sarasas papildomas nuostata nustatancia valstybés rinkliavos dydj uz
Lietuvos bioetikos komiteto klinikinio tyrimo su CE Zenklu paZenklinta
medicinos priemone paraiskos etikos aspekty vertinimo i§vados pateikima. Si
procediira yra reglamentuota Reglamento (ES) Nr. 2017/745 74 straipsnio
1 dalyje. Si valstybés rinkliava taip pat diferencijuojama atsizvelgiant j i§vadas
teikianciy regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety skaiciy,

1.4. SaraSas papildomas nuostata, kad ne tik uZz bendrosios slaugos




praktikos, akuSerijos praktikos, medicinos praktikos, odontologijos praktikos ar
burnos priezitiros praktikos licencijos iSdavimg turi buti mokama valstybés
rinkliava, bet ir uz asmens sveikatos priezitiros praktikos licencijos iSdavima,

1.5. Sarasas papildomas nuostatomis, kad wuz papildomosios ir
alternatyviosios sveikatos priezitiros specialisto licencijos iSdavimg ir
papildomosios ir alternatyviosios sveikatos priezitiros jstaigos licencijos iSdavima,
tikslinama turi biiti mokama valstybés rinkliava.

2. Projektu patikslinamos Saraso 4.601, 4.602, 4.604, 4.605, 4.6051,
4.605° papunkciy nuostatos: terming ,,medicinos priemon¢ (prietaisas)“ pakeiciant
] terming ,,medicinos priemoné“, terming ,laisvos prekybos pazyméjimas®
pakeiCiant ] terming ,laisvos prekybos sertifikatas® bei terming ,,paskelbtoji
jstaiga® pakeiciant | terming ,,notifikuotoji jstaiga“.

III. Priemoniy Papildomy kasty Projektui igyvendinti nereikés.
kastai

V. Nauda Bus jgyvendintos Reglamento ir Jstatymy nuostatos.
visuomenei

Projektas derinimui su visuomene buvo teikiamas per Teisés akty informacing sistema,
pastaby negauta.

Projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija kartu su VASPVT ir
Lietuvos bioetikos komitetu.

Projekta tiesiogiai rengé VASPVT, direktoré Nora Ribokiené (tel. 247 7548, el. p.
nora.ribokiene@vaspvt.gov.lt), tiesioginis projekto rengéjas - Teisés ir bendryjy reikaly skyriaus
vedéjas Darius Giruckas (tel. 247 7548, el. p. darius.giruckas@vaspvt.gov.lt.

PRIDEDAMA:

1. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2000 m. gruodZio 15 d. nutarimo Nr. 1458 ,,Dé¢l Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy saraso ir
Valstybés rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo* projektas, 2 lapai.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2000 m. gruodzio 15 d. nutarimo Nr. 1458 ,,Dél Konkreciy valstybés rinkliavos dydZiy saraSo ir
Valstybés rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo* projekto
lyginamasis variantas, 2 lapai.

3. Paslaugy, uz kurias imama valstybés rinkliava, technologiniai aprasymai, 29 lapai.

4. Paslaugy suteikimo iSlaidy suvestinés, 10 lapy.

5. Atitikties lentele, 2 lapai.

6. Derinimo pazyma, 2 lapai.

Laikinai einantis sveikatos apsaugos ministro pareigas Aurelijus Veryga

Nora Ribokieng, tel. (8 5) 261 51 77, el. p. nora.ribokiene@vaspvt.gov.It
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