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ISVADA

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2000 M. GRUODZIO 15 D. NUTARIMO NR. 1458 . DEL
KONKRECTU VALSTYBES RINKLIAVOS DYDZIU SARASO IR VALSTYBES
RINKLIAVOS MOKEJIMO IR GRAZINIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO*
PROJEKTO
(TAP-22-286; TAIS NR. 22-272(2))

2022-03-22 Nr. NV-690

Vilnius

Iverting projekto atitikt] jstatymams, Vyriausybés nutarimams ir teisés technikos
reikalavimams, esminiy pastaby neturime ir sitilome jj patikslinti atsiZvelgiant j $iuos pasitlymus.

1. Vertinant projekto 4.78".1 papunké&io formuluotes, manome, kad jos turéty bauti
tikslinamos. Nors ir suprantama, kg projekto rengéjai nori projekte nustatyti vartodami Reglamento
formuluotes, Lietuvos teisés sistemos kontekste ne visai pagrista rasyti, kad Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba vykdo ,,ataskaitg rengiancios valstybés narés funkcijas® ir pan. Todél sitilome Sias
nuostatas tikslinti, pavyzdziui, projektu sitiloma 4.78" papunktj destyti taip:

,4.78". Uz 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr.
536/2014 dé¢l Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(toliau — Reglamentas (ES) Nr. 536/2014) numatytos klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos
vertinimo ataskaitos parengima:

4.78" 1. kai Lietuvos Respublika yra ataskaitg rengianti valstybé nar¢ ir néra kity susijusiy
valstybiy nariy, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vertinant paraiska:

4.78".1.1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnyje nurodytais aspektais <...>

4.78".1.2. vertinant paraiska Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir 7 straipsniuose nurodytais
aspektais, kai klinikinj vaistinio preparato tyrimg planuojama atlikti tyrimo centruose, esanéiuose
vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje <...>“. Ir t.t.

2. Atitinkamai sifilome performuluoti 4.78'.2 papunktj, tuo labiau, kad jame néra tikslinga
nurodyti ,,jskaitant ir Lietuvos Respublika®, nes jai paraiSka nebus teikiama Lietuvos Respublikai,
tai nebus ir pagrindo mokéti valstybés rinkliava:

,4.78%.2. kai Lietuvos Respublika yra ataskaita rengianti valstybé naré ir vertinime
dalyvauja kitos susijusios valstybés narés, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vertinant paraiska: <...>

3. Atsizvelgiant j tai, siilome projektu sitiloma 4.78".2.2 papunktj déstyti kaip 4.78'.3
papunktj ir jj formuluoti pagal aukSciau pateikta pasitilyma:

,,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
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kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vertinant paraiska:
<...>“

4. Atitinkamai, projektu siiiloma 4.78".3 papunktj déstyti kaip 4.78'.4 papunktj formuluoti
pagal auksciau pateikty pasiiilyma:

,4.78%.4. kai Lietuvos Respublika yra ataskaita rengianti valstybé naré, susijusi valstybé
naré arba papildoma susijusi valstybé naré vertinanti paraiskg tik pagal Reglamento (ES) Nr.
536/2014 7 straipsnyje nurodytus aspektus, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vertinant paraiskg: <...>

5. Atsizvelgiant | Siuos sitlymus, kiek jie buty priimti, taip pat turéty buti tikslinamas ir
projektu sitilomas 4.78 papunktis.

6. Atsizvelgiant | Teisés akty projekty rengimo rekomendacijy 76 punkto reikalavimus
(Teisés akte saitai (aktyvios nuorodos) nenaudojami) projekte ir jo lyginamajame variante neturi
buti aktyviy nuorody i ES teisés aktus.

7. Sitlome tikslinti teikimg, kuriame nurodoma, kad projektu néra jgyvendinami Europos
Sajungos teisés aktai, nors kartu su projektu pateikiama projekto ir Reglamento atitikties lentelé.
Taip pat teikime netinkamai nurodomas jgyvendinamo ES teisés akto pavadinimas.
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