LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

_ ISAKYMAS
DEL PROBLEMINIU PRODUKTU PRISKYRIMO ATITINKAMAI PRODUKTU GRUPEI
TARPZINYBINES KOMISIJOS SUDARYMO

2006 m. rugséjo 14 d. Nr. V-758
Vilnius

Siekdamas, kad biity priimti aiskis ir pagrijsti sprendimai klasifikuojant teikiamus registruoti
ar notifikuoti Lietuvos Respublikoje produktus j vaistinius preparatus, medicininés paskirties
produktus, maisto papildus, kosmetikos gaminius, medicinos prietaisus ar kitas grupes:

1. Sudarau probleminiy produkty priskyrimo atitinkamai produkty grupei tarpzinybing

komisija:

Albertas Barzda — Respublikinio mitybos centro direktorius
(komisijos pirmininkas),

Rimas Jankiinas — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko pavaduotojas (komisijos
pirmininko pavaduotojas),

Roma Bartkeviciité — Respublikinio mitybos centro Faktinés mitybos
skyriaus vedéja (komisijos sekretore),

Saulius Maceina — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaisty informacijos ir monitoringo
skyriaus vyriausiasis specialistas,

Asta Aranauskiené — Valstybinés visuomenés sveikatos priezitiros
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
Visuomenés sveikatos strategijos skyriaus vedé¢ja,

Regina Burbiené — Valstybinio aplinkos sveikatos centro Visuomenés
sveikatos saugos ekspertizés skyriaus gydytoja,
Angelé Kazlauskiené — Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros

veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos Medicinos prietaisy skyriaus
vyriausioji specialisté.
2. Tvirtinu komisijos nuostatus (pridedama).
3. Nustatau, kad komisijos sprendimai yra privalomi registravimg ar notifikavimag
atliekanciai institucijai, priskiriant produktus atitinkamai produkty grupei.
4.Pripazjstu netekusiais galios:
4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. liepos 10 d. jsakyma Nr.
389 ,.Dél produkty registravimo prieZiiiros komisijos sudarymo® (Zin., 2000, Nr. 57-1694);
4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. spalio 9 d. jsakyma Nr. 528
,Del Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. 389 ,,Dél
produkty registravimo prieZitiros komisijos sudarymo* dalinio pakeitimo (Zin., 2001, Nr. 89-3137).
5. Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti Sveikatos apsaugos ministerijos sekretoriui
pagal administruojamg sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2006 m. rugs¢jo 14 d. jsakymu Nr. V-758

PROBLEMINIU PRODUKTU PRISKYRIMO ATITINKAMAI PRODUKTU GRUPEI
TARPZINYBINES KOMISIJOS NUOSTATAI

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sie nuostatai reglamentuoja probleminiy produkty priskyrimo atitinkamai produkty grupei
(vaistiniams preparatams, medicininés paskirties produktams, maisto papildams, kosmetikos
gaminiams, medicinos prietaisams ar kt.) tarpzinybinés komisijos (toliau — Komisija) paskirtj,
funkcijas, teises, pareigas, darbo organizavima.

2. Savo veikloje Komisija vadovaujasi Lietuvos Respublikos Konstitucija, jstatymais,
Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimais, kitais teis€s aktais, Siais nuostatais bei atsizvelgia |
Europos Komisijos rekomendacijas.

3. Komisijg sudaro septyni nariai i§ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai
pavaldziy institucijy.

4. Uz savo veiklag Komisija tiesiogiai atsiskaito Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijai.

5. Komisijos veikla grindZziama kolegialiu klausimy sprendimu, teisétumo, teisingumo,
vieSumo principais, taip pat asmenine komisijos nariy atsakomybe uz pavesty funkcijy vykdyma.

6. Komisijos nariams uz darbg Komisijoje nemokama.

7. Siuose nuostatuose vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2003 m. gruodzio 24 d. jsakyme Nr. V-772 , D¢l Lietuvos higienos normos HN 17:2003
,Maisto papildai* patvirtinimo* (Zin., 2004, Nr. 7-158), Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. kovo 23 d. jsakyme Nr. V-186 ,,D¢l Medicininés paskirties produkty registravimo
taisykliy ir medicininés paskirties produkty pakuotés zZenklinimo ir informacinio lapelio reikalavimy
patvirtinimo* (Zin., 2005, Nr. 43-1381), Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m.
gruodzio 23 d. jsakyme Nr. V-757 ,Dél Lietuvos higienos normos HN 62:2003 , Kosmetikos
gaminiai: bendrieji reikalavimai, draudZiamos ir ribojamos medZiagos® patvirtinimo* (Zin., 2004,
Nr. 21-647), Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. spalio 31 d. jsakyme Nr.
V-635 ,.Dél medicinos prietaisy saugos techniniy reglamenty jgyvendinimo priemoniy* (Zin., 2003,
Nr. 105-4723) vartojamas sgvokas.

. KOMISIJOS PASKIRTIS IR FUNKCIJOS

8. Komisijos paskirtis — pagal institucijy praSymus iSnagrinéti produkty priskyrimo
atitinkamai produkty grupei klausima, jei priimant paraiskas produktams notifikuoti / registruoti
pagal institucijy kompetencijai priskiriamus teisés aktus, institucijai néra aiSku, kuriai produkty
grupei produktai yra priskirtini. Komisija nesprendzia ir nenagrinéja kity juridiniy asmeny praSymy.

9. Komisija vykdo S$ias funkcijas:

9.1. nagrinéja institucijy praSymus dél probleminiy produkty priskyrimo atitinkamai
produkty grupei;

9.2. priima sprendima, kuriai produkty grupei probleminiai produktai turi bati priskirti.

I11. KOMISIJOS TEISES IR PAREIGOS
10. Komisija turi teise prasyti i$ institucijy medziagos (informacijos), reikalingos Komisijos

funkcijoms atlikti.
11. Komisija turi $ias pareigas:


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.CFD5C0C985E1
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.E6606FEE2584
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.0A02F2837EAB
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.0990B2C9740E

11.1. atsizvelgdama i eksperty iSvadas, per 20 darbo dieny po pareiSkimo gavimo priimti
sprendimg dél probleminio produkto priskyrimo atitinkamai produkty grupei;

11.2. informuoti prasyma pateikusig institucijg apie Komisijos priimtg sprendima;

11.3. pasibaigus kalendoriniams metams, per ménesj parengti ataskaitg ir pateikti Sveikatos
apsaugos ministerijai.

12. Komisijos nariai atsako teisés akty nustatyta tvarka.

IV. KOMISIJOS DARBO ORGANIZAVIMAS

13. Komisijos darbui vadovauja pirmininkas, o kai jo néra — pirmininko pavaduotojas.

14. Komisijos pirmininkas:

14.1. organizuoja Komisijos darbg ir atsako uz jos veikla;

14.2. saukia Komisijos posédzius, tvirtina posédziy darbotvarke, pirmininkauja posédziams;

14.3. skirsto pavedimus Komisijos nariams.

15. Komisijos sekretorius:

15.1. padeda organizuoti Komisijos posédzius, kartu su Komisijos pirmininku ar jo
pavaduotoju rengia posédziy darbotvarke;

15.2. teikia Komisijos nariams parengta svarstyti posédzio medziagg ir darbotvarke ne
veliau kaip pries§ 3 darbo dienas iki posédzio;

15.3. rengia Komisijos posédziy protokolus, tvarko Komisijos dokumentacijg, vykdo kitus
Komisijos pirmininko ar jo pavaduotojo nurodymus.

16. Komisijos veiklos forma yra posédis, kuriam vadovauja Komisijos pirmininkas, o jo
nesant — pirmininko pavaduotojas. Komisijos sprendimai yra priimami posédziuose. Posédis yra
teisétas, jeigu jame dalyvauja ne maziau kaip pusé¢ Komisijos nariy.

17. Komisijos posédyje privalo dalyvauti komisijos nariai ty institucijy, kuriy kompetencija
lie¢ia svarstomas praSymas deél produkto.

18. Komisijos posédziuose gali dalyvauti ir svarstomo produkto paraiskos teikéjas ar jo
jgaliotas atstovas, kuriam Komisijos kvietimas atvykti iSsiun¢iamas ne véliau kaip pries 3 dienas.

19. Komisijos posédyje svarstomus klausimus pristato Komisijos pirmininkas, iSklausoma
Komisijos nariy nuomoné.

20. Komisijos sprendimai priimami atviru balsavimu dalyvaujan¢iy Komisijos nariy balsy
dauguma. Balsams pasiskirsCius po lygiai, sprendimg lemia Komisijos pirmininko, o jo nesant —
Komisijos pirmininko pavaduotojo nuomoné.

21. Priimdama sprendimus, Komisija laikosi teisingumo, s3ziningumo, skaidrumo,
nesaliskumo, konfidencialumo ir protingumo principy.

22. Komisijos sprendimai jforminami protokolu. Protokolg pasiraSo Komisijos pirmininkas,
sekretorius ir Komisijos nariai.

23. Komisija apie sprendimg, kuriai produkty grupei produktas turi biiti priskirtas, raStu
pranesa institucijai, pateikusiai praSyma.




