URDHER
Nr. 226, daté 8.3.2018

PER MIRATIMIN E UDHEZUESIT
“PER PROVAT KLINIKE”

Né mbéshtetje t€ nenit 102, pika 4 t¢ Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé, té ligjit nr. 105/2014, “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik” i ndryshuar dhe t€ pikés 14 t&€ vendimit t€ Késhillit t& Ministrave nr. 630,
daté 15.7.2015 “Pér organizimin, pérbérjen dhe ményrén e funksionimit t€ Komitetit t€ Etikés”,

URDHEROJ:

1. Miratimin e udhézuesit “Pér provat klinike”, bashkéngjitur kétij urdhri si pjesé pérbérése e tij.
2. Ngarkohet Komiteti i Etikés pér zbatimin e tij.
Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe botohet né Fletoren Zyrtare.

MINISTRI I SHENDETESISE
DHE MBROJTJES SOCIALE
Ogerta Manastitliu
UDHEZUES
PER PROVAT KLINIKE

(Miratuar me urdhrin e ministrit
nr. 226, daté 8.3.2018)

L. DISPOZITA TE PERGJITHSHME

1. Udhézuesi “Pér provat klinike” pércakton rregullat pér aplikimin, miratimin, kryerjen dhe raportimin e
provave klinike né Republikén e Shqipérisé.

2. Ky udhézues éshté i detyrueshém pér t'u zbatuar nga té gjitha subjektet né lidhje me aplikimin, miratimin,
dhénien e autorizimit, kryerjen dhe raportimin e provave klinike né Republikén e Shqipérisé.

3. Pérkufizimet e dhéna né nenin 3, t€ ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutk”, i
ndryshuar do té kené té njéjtin kuptim edhe né két€ udhézues.

4. Pér géllime té kétij udhézuesi termat e méposhtém kané kéto kuptime:

“Prova klinike™: éshté investigimi (hetimi) i kryer né qeniet njerézore pér: a) zbulimin ose verifikimin e
efekteve klinike, farmakologjike dhe/ose efekteve farmako-dinamike té tjera, t€ njé a mé shumé barnave né
fazé eksperimentale; b) identifikimin e ndonjé efekti t€ padéshiruar t€ njé a mé shumé barnave né fazé
eksperimentale; ¢) studimin e pérthithjes, shpérndarjes, metabolizmit dhe eliminimin nga organizmi té njé a
mé shumé barnave né fazé eksperimentale, me qéllim garantimin e sigurisé dhe efikasitetit t€ tyre.

“Prova klinike né shumi qendra (multi-centre)”: jané provat g€ zhvillohen sipas njé protokolli né mé shumé se
njé gendér, dhe nga mé shumé se njé investiguées, dhe ku géndrat ndodhen né territorin e Republikés sé
Shqipérisé

“Kampion i barit”: Eshté sasia e barit q€ nevojitet pér testim farmaceutik dhe pérbehet nga njé formé
farmaceutike e njé substance aktive ose placebo, e cila testohet ose pérdoret si referim né njé kérkim klinik, si
dhe produkte t€ autorizuara pér shitje, por qé pérdoren ose formulohen/paketohen né njé ményré té
ndryshme nga ajo e autorizuar, ose kur pérdoren pér indikacione té pa-autorizuara, ose produkte t€ autorizuara
qé pérdoren pér t€ pérfituar t€ dhéna shtesé.

‘Sponsorizues”: éshté individi, kompania, institucioni ose organizata qé merr pérgjegjésiné pér fillimin,
administrimin dhe/ose financimin e provés klinike.

“Investignes”: éshté mjeku ose personi, t€ cilit, si rezultat 1 formimit profesional dhe eksperiencés lidhur me
kujdesin e pacientéve, 1 lejohet té kryejé kérkime shkencore. Investiguesi éshté pérgjegjés pér kryerjen e
provave klinike dhe né rastet kur kjo prové kryhet nga njé ekip individésh, investiguesi éshté udhéheqési
pérgjegjés dhe mund té€ quhet “investiguesi kryesor”

“Mannali i investugnesit” éshté njé pérmbledhje té dhénash klinike dhe jo-klinike t€ produktit medicinal pér
té cilin kryhet prova klinike apo t€ produkteve medicinale, té cilat jané relevante pér produktin kérkohet té
kryhet prova klinike né njeréz.

“Protokol]”: Eshté dokumenti qé pérshkruan géllimin/et, projektimin, metodologjing, t€ dhénat statistikore
dhe ményrén e organizimit té provés klinike.

“Amendament i protokollit 1 provave”: éshté dokumenti g€ pérshkruan njé ose mé shumé ndryshime dhe/ose



sqarime zyrtare t€ protokollit fillestar.

“Pacient”: éshté individi, i pércaktuar nga nenet 24 dhe 25 t€ ligjit nr. 105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”, i ndryshuar, i cili merr pjesé né njé prové klinike si martés i njé produkti medicinal né kérkim.

“Dhénie pélgini”: Eshté miratimi i dhéné nga pacienti sipas kérkesave t€ ligjit nr. 105/2014, “Pér barnat dhe
shérbimin farmaceutik” g€ jepet me shkrim né njé daté t€ caktuar, i nénshkruar, pér pjesmartje né njé prova
Klinike, i dhéné me vullnetin e liré dhe t€ pavesuar pas njé informi (t€ miré informuar) t€ mjaftueshém pér
karakterin, réndésiné, ndérlikimet, benifitet dhe rreziget dhe t€ dokumentuara né ményré té pérshtatshme.
Dhénia e pélgimit jepet nga ata individé qé kané zotési jurdike pér t€ vepruar ose nga pérfagésuesi apo
kujdestarét ligjoré t€ tyre, né ato rastet kur individi nuk gézon zotésiné juridike pér té vepruar.

“Komiteti i Etikés”: Eshté organi 1 pavarur, i pérbéré nga profesionisté t€ shéndetit ose jo, té cilét kané
pérgjegjési pér mbrojtjen e t€ drejtave, sigurisé dhe miréqenies sé€ personave t€ pérfshiré né provat klinike.

“Inspektim’: Eshté veprim i organeve t€ ngarkuar nga ligji pér t€ zhvilluar njé kontroll t€ dokumentacionit,
té t€ dhénave, masave pér sigurimin e cilésisé, dhe ¢do resurs tjetér, té cilat konsideron nga ky organ si té
lidhura ngushté me provat klinike dhe qé¢ mund té ndodhen né njé gendér kérkimore, tek Sponsorizuesi
dhe/ose tek subjektet e kontraktuara pér provén klinike.

“Efekt i padéshiruar’: Eshté pérgjigjja e padéshiruar ose e démshme e organizmit gjaté administrimit té njé
bari né kushte normale pérdorimi.

“Tfekt i padeéshirnar serioy”: Eshté ¢do efekt 1 padéshiruar qé rezulton né vdekje, éshté kércénues pér jetén,
kérkon shtrim né spital t€ pacientit ose zgjatjen e petiudhés sé shtrimit né spital, rezulton né paaftési ose
paaftési t€ pérhershme apo té réndésishme, ose éshté njé anomali e trashéguar apo defekt né lindje.

“Efekt i padeshiruar i papritur”: Eshté ¢do efekt 1 padéshiruar, natyra, réndésia ose rezultati i t€ cilit nuk éshté
né pérputhje me pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit.

“Subjekt i kontraktuar pér kryerjen ¢ provave klinike”: Eshté personi juridik (shoqéri tregtare, institucion,
apo subjekt i organizuar né njé nga format e personit juridik té njohura nga ligji) 1 kontraktuar nga
sponsorizuesi i provave klinike pér t€ kryer njé ose mé shumé ckesordetyra dhe funksione té
sponsorizuesit né lidhje me provat klinike.

“Praktiké kilinike me e mire”: Eshté térésia e kérkesave shkencore dhe etike, t€ njohura né nivel ndérkombétar,
pér té mbikéqyrur projektimin, kryerjen, regjistrimin e raportimin e provave klinike qé pérfshijné pjesémarrjen
e genieve njerézore. Pérputhja me praktikén klinike me té miré garanton mbrojtjen e té drejtave, sigurisé dhe
miréqenies sé subjekteve té provave klinike, si dhe besueshmériné e rezultateve té kétyre té fundit.

“Monitorins”: Eshté mbikqytja e procesit té provave klinike pér té siguruar regjistrimin e provave klinike qé
po keryhen dhe qé mundéson kryerjen e raportimeve né pérputhje me protokollin e provave, praktikén klinike
té miré si dhe rregullat e parashikuara nga legjislacioni né fuqi.

“Farmatkovigiilencé”: éshté shkenca dhe veprimtaria q¢ merret me zbulimin, evidentimin dhe vlerésimin e
efekteve t€ padéshiruara dhe/ose t€ démshme t€ barnave, pér parandalimin e mundshém t€ tyre, si dhe me
¢do problem qé lidhet me siguriné dhe efikasitetin e barnave.

II. KUSHTET PER KRYERJEN E PROVAVE (TEKNIKE) KLINIKE

1. Provat klinike lejohen té kryhen vetém me autorizim té Komitetit t€ Etikés, nése jané pérmbushur
kushtet/kriteret e parashikuara nga neni 26 i ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i
ndryshuar, si ato t€ parashikuara me kété udhézues.

2. Prova klinike me barna tek njerézit lejohet té kryhet né pérputhje me praktikén klinike t€ miré. Prova klinike
lejohet té kryhet né njeréz vetém né rastet e parashikuara nga neni 22 i ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe
shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar. Prova klinike né njeréz pér ¢do studim mijekésor-biologjik duhet té
drejtohet né pérputhje me parimet bazé€ pér mbrojtien e t€ drejtave dhe dinjitetit njerézor, sipas Konventés
Europiane e té€ Drejtave t€ Njeriut dhe Deklarata e Helsinkit, Konventa e Oviedos, standardet e praktikés sé
miré klinike dhe udhézimet e pérditésuara t€ Agjencisé Evropiane pér Vlerésimin e Produkteve Mjekésore.

3. Cdo prové klinike e produkteve medicinale né njeréz, pérfshiré bio-disponueshméri dhe bioekuivalencé
duhet t€ planifikohet, drejtohet dhe raportohet né pajtim me parimet e Praktikés Klinike t€ miré dhe né pajtim
me kérkesat e ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik” dhe me rregullat e kétij udhézuesi.

4. Té€ drejtat, siguria dhe shéndeti i pacientéve, té cilét marrin pjesé né prova klinike duhet té vendosen mbi
interesat e shkencés dhe shoqérisé.

5. T¢ dhénat paraklinike dhe/ose klinike pér produktin medicinal i cili do té studiohet, duhen t€ jené té
mjaftueshme pér té arsyetuar kryerjen e provave klinike.

6. Prova klinike duhet t€ jeté shkencérisht e arsyetuar dhe e pérshkruar qarté dhe me hollési né protokollin
e kryerjes sé provés klinike.

7. Gjaté pérgatitjes s¢ dokumentacionit dhe kryetjes t€ provave klinike, sponsorizuesi dhe investiguesi
duhet t€ marrin parasysh ¢do udhézues apo udhérréfyes t€ disponueshém té publikuar nga Komiteti Europian



dhe EMA (Agjensia Europiane e Barnave), si dhe komisionet shkencore té saj.

8. Cdo prové klinike e njé produkti medicinal né njeréz kryhet duke respektuar procedurat e nevojshme
pér sigurimin e cilésisé né ¢do aspekt t€ provés klinike.

9. I gjithé informacioni i provés klinike duhet té rregjistrohet dhe té€ ruhet né ményré pér t€ siguruar
raportim dhe interpretim t€ sakté, si dhe té garantojé mbrojtjen e t€ dhénave personale t€ pacientéve gé i
nénshtrohen provés klinike.

10. Personeli i nevojshém, qé pérfshihet gjaté kryerjes sé provés klinike, duhet t€ zotérojé kualifikimin dhe
trajnimin e nevojshém, si dhe eksperiencé pér t€ kryer ¢do detyré t€ lidhur me provén klinike né pajtim me
rregullat e praktikés klinike t€ miré.

11. Prova klinike e njé produkti medicinal kryhet gjithnjé (nga njé ekip profesionistésh mjekésoré) nén
drejtimin e njé mjeku ose stomatologu specialist me njohuri mjekésoré né fushat respektive dhe ge duhet té
jeté i njohur me t€ dhénat paraklinike dhe/ose klinike t€ produktit si dhe t€ jeté i njohur me procedurat dhe
rreziget e studimit.

12. Gjaté kryerjes sé njé prove klinike, pérgjegjés pér kujdesin mjeksor ndaj pacientit dhe pér t€ marré
vendime mjekésore duhet t€ jeté njé mjek ose stomatolog me kualifikimin (mé t€ larté né fushén pérkatése) e
nevojshém.

13. Prova klinike lejohet té zhvillohet vetém né institucionet shéndetésore né territorin e Republikés
s¢ Shqipérisé, té cilat jané t€ autorizuara dhe licencuara nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale
pér veprimtari mjekésore-diagnostike, si mé poshté:

- né gendrat spitalore universitare;

- né spitalet rajonale;

- né spitalet e gyteteve;

- né spitale né varési t& Ministrisé s¢ Mbrojtjes dhe Brendshme;

- né spitalet private;

- né klinikat e specialiteve.

14. Drejtuesi i institucionit shéndetésor ku propozohet t€ zhvillohet prova klinike duhet t€ japé aprovimin
e tij pér pjesémarrjen e investiguesit kryesoré pér kryerjen e provés klinike, si dhe pér vénien né dispozicion té
infrastrukturés s¢€ institucionit sipas kushteve kontraktore té réna dakord mes paléve. Drejtuesi i institucionit
nuk mban pérgjegjési pér studimin.

15. Prova klinike né njeréz mund t€ kryhen me:

a) produkte medicinale t€ paautorizuara pér pérdorim né Republikén e Shqipérisé;

b) produkte medicinale té autorizuara né Republikén e Shqipérisé kur kéto produkte studiohen pér
indikacione t€ pa autorizuara, forma farmaceutike t&€ ndryshme nga ato té autorizuara, né grupe pacientésh té
pa studivar mé paré ose pér t€ siguruar t& dhéna shtesé.

16. Prova klinike né njeréz duhet t&€ kryhen me produkte medicinale té cilat jané prodhuar, mbajtur dhe
ruajtur né pérputhje me praktikén e prodhimit t€ miré pér produktet medicinale né zhvillim dhe studim.

17. Prova klinike lejohet t€ kryhet né qofté se:

a) pérfitimet terapeutike t€ parashikuara pér pacientét pjesémarrés né studim, pér pacientét aktual dhe té
ardhshém si dhe pérfitimet pér shérbimet shéndetésore justifikojné rreziget e parashikuara para fillimit té
proves;

b) jané té garantuara paprekshmeéria fizike dhe mendore e pacientéve pjesémarrés né studim, té drejtat
dhe paprekshmeéria e jetés sé tyre private si dhe e drejta pér mbrojtje té té dhénave personale;

¢) éshté parashikuar sigurim dhe démshpérblim qé mbulojné pérgjegjésiné e investiguesit, studiuesit ose t&
sponsorizuesit pér démet qé mund t'u shkaktojné gjaté zhvillimit té€ provés klinike né jetén dhe shéndetin e
pacientéve.

18. Sponsorizuesi éshté pérgjegjés né rast démtimi té shéndetit ose vdekje té shkaktuara nga ose pér
shkak té zhvillimit té provave klinike kur prova klinike éshté zhvilluar né pérputhje me kérkesat dhe
procedurat e protokollit té studimit t€ miratuar nga Komiteti i Etikés.

19. Investiguesi éshté pérgjegjés né rast démtimi té shéndetit ose vdekje té shkaktuara nga ose pér shkak té
zhvillimit t€ provave klinike kur prova klinike nuk éshté zhvilluar né pérputhje me kérkesat dhe procedurat e
protokollit t& studimit t€ miratuar nga Komiteti i Etikés.

20. Sponsorizuesi i njé prove klinike duhet té jeté njé subjekt me seli né territorin e njé vendi anétar té€ BE-
s€¢, SHBA, Kanada, Australi, Japoni dhe/ose Zvicér. Si sponsotizues mund t€ jeté edhe njé prodhues shqiptar
1 medikamenteve i cili zotéron dhe éshté i pajisur me lejet dhe licencat pérkatése pér ushtrimin e késaj
veprimtatie.

21. Sponsorizuesi dhe investiguesi mund té jené 1 njéjti person.

22. Sponsortizuesi mund t’i delegojé njé apo mé shumé aktivitete t€ njé prove klinike njé ose mé shumé



personave apo organizatave.

23. Sponsorizuesi duhet t€ sigurojé falas produktin medicinal € studimit, si dhe ¢do aparaturé t€ nevojshme
pér administrimin e tij.

24. Sponsorizuesi duhet té krijojé etiketat e produktit medicinal té studimit né pérputhje me praktikén e
prodhimit té miré pér produktet medicinale nén zhvillim dhe studim.

25. Produktet medicinale t€ siguruara nga sponsotizuesi pér géllim t€ provave klinike duhet té etiketohen
qarté “T€ pérdoren vetém pér prova klinike”.

26. Sponsorizuesi ose organizata kontraktuese aplikon pér lejimin e importit té produkteve medicinale né
prové klinike pasi éshté pajisur mé paré autorizim té€ Komitetit té€ Etikés pér kryerjen e provés klinike. Leja
pér importin e produkteve medicinale né prové klinike jepet nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale.

27. Autoriteti pérgjegjés pér lejimin e importit té barnave brenda 15 ditéve nga martja dijeni pér autorizimin
e dhéné nga Komiteti 1 Etikés dhe kérkesés sé subjektit qé do té kryejé provén klinike léshon autorizim pér
import t€ produkteve medicinale né prové klinike.

28. Importi 1 produkteve medicinale kryhet vetém pas martjes sé lejes sipas parashikimeve té pikés 26 té
kétij kreu dhe plotésimit té kritereve té pércaktuara nga legjislacioni né fuqi pér importin e barnave mjekésore.

29. Gjaté provés klinike pacienti mund té marré informacion shtesé edhe nga njé person i pavarur nga
sponsotizuesi /organi kontraktues.

30. Informacioni i shkruar qé i jepet pacientit né njé prové klinike t€ njé produkti medicinal pérmban té
dhéna t€ hollésishme mbi pikat e kontaktit pér njé person t€ pavarur pér dhénien e ¢do informacioni shtesé.

II. KRYERJA E PROVAVE KLINIKE ME PACIENTE TE RRITUR DHE TE MITUR

1. Njé prové klinike me produkte medicinal t€ lejohet vetém né persona té rritur, né rast se plotésohen
kriteret e pércaktuar né kreun V t€ ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik” dhe tek
personat té cilét:

a) ata veté ose pérfaqésuesit ligjoré t€ tyre jané informuar né njé bisedim paraprak nga njé mjek pjesétar i
ekipit té provés klinike pér géllimin, rreziget dhe shqetésimet e studimit dhe pér kushtet né té cilat do té
zhvillohet kjo prové klinike;

b) ata veté ose pérfagésuesit ligjoré té tyre jané informuar pér té drejtén e tyre t€ térhiqen nga prova klinike
né ¢do moment pa pasur asnjé pasojé negative pér ta;

¢) ata veté ose pérfagésuesit ligjoré té tyre kané dhéné personalisht me shkrim pélgimin e informuar pér t€
marr pjesé pasi jané njohur me esencén, réndésiné, pasojat dhe rreziget e mundshme t€ provave klinike.

2. Pélgimi mbi bazén e informimit sipas pikés t€ kétij kreu (mé poshté i quajtur pélgim i informuar) mund
t€ jepen vetém nga njé person i cili ka zotési juridike pér t€ vepruar dhe éshté i afté t& kuptoj esencén,
pérmbajtjen, réndésiné, éllimin, pasojat dhe rreziget e mundshme té provave klinike. Pélqimi i informuar pér
t€ marré pjesé né studimin klinik mund t€ térhiget né ¢do moment.

3. Pélqgimi i1 informuar sipas pikés 1 té kétij kreu jepet pér njé personi madhor té pazoté pér té vepruar té
jepet nga pérfaqésuesi ose kujdestari ligjor 1 tij. Pélqimi i pérfagésuesit ligjor duhet té pérfaqésojé supozimin e
déshirés sé pacientit dhe mund té térhiget né ¢do moment pa pasur asnjé pasojé negative pér pacientin.

4. Personave t€ paafté ju jepet informacioni pér provén klinike rreziqet e mundshme dhe pérfitimet né
pérputhje me aftésité e tyre pér t€ kuptuar.

5. Shprehja e qarté e vullnetit njé personi té€ paafté né moshé madhore, pér té refuzuar pjesémarrjen ose
térheqjen né ¢do moment nga pjesémarrja né provén klinike duhet té merret né konsideraté nga investiguesi
ose nése e nevojshme nga investiguesi kryesor.

6. Prova klinike né persona té mitur mund t€ zhvillohen nése plotésohen kushtet sipas parashikimeve té
kreut V € ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, parashikimeve té kétij udhézuesi dhe
pas marrjes me shkrim t€ pélgimit mbi bazén e informacionit. Pélqimi jepet nga veté i mituri nése ai éshté mbi
10 vjeg dhe kur di shkrim e kéndim, si dhe nga té dy prindérit e tij ose nga kujdestari ligjor.

7. Pélqimi i prindérve ose 1 kujdestarit ligior duhet té pérfaqésojé supozimin e déshirés sé personit t€ mitur
dhe ky pélgim mund té térhiget né ¢do moment pa pasur asnjé pasojé negative si pér t€ miturin, ashtu edhe
pér personat qé kané dhéné pélgimin.

8. Shprehja e qarté e vullnetit t€ t& miturit, pér té refuzuar pjesémartjen ose térheqjen né ¢do moment nga
pjesémarrja né provén klinike duhet té merret né konsideraté nga investiguesi ose nése e nevojshme nga
investiguesi kryesor.

9. Provat klinike né té€ mitur duhet té zhvillohen vetém pas marrjes me shkrim té pélgimit t€ informuar té
dhéné nga t€ dy prindérit e pacientit ose nga kujdestari ligjor né pérputhje me pikén 29, kreu II t€ kétij
udhézuesi. Kur njé nga prindérit éshté i panjohur, i vdekur ose i éshté hequr me vendim gjyqgésor e drejtat
prindérore ose kur té tilla té drejta nuk i jané dhéné me vendim gjyqgésor t€ zgjidhjes sé martesés, pélgimi i



informuar jepet me shkrim duhet té jepet nga prindi i cili ushtron té drejtat prindérore.

10. Pélgimi i informuar i t€ miturit, prindérve dhe kujdestarit ligjor mund té térhiget né ¢do moment pa
pasur asnjé pasojé negative pér t&€ miturin, si dhe pér prindérit apo kujdestarin ligjor.

11. Té miturve iu jepet informacioni pér provén klinike rreziget e mundshme dhe pérfitimet né pérputhje
me aftésité e tyre pér t€ kuptuar.

12. Prova klinike né persona t€ mitur mund t€ kryhet nése:

a) Protokolli i studimit éshté miratuar nga KKomiteti 1 Etikés pas diskutimit t€ aspekteve klinike, morale dhe
psiko-sociale t&€ moshés fémijérore, né t€ cilin kané marré pjesé t€ paktén dy pediatér;

b) parashikohen pérfitime direkte nga studimi klinike pér grupin e pacientéve t€ cilét do té pérfshihen;

¢) prova éshté e lidhur direkt me gjendjen klinike nga e cila i mituri vuan;

d) produkti medicinal i provés éshté pércaktuar pér diagnozén, kurimin ose parandalimin e sémundjeve
specifike pér t€ mitur;

e) prova éshté pércaktuar t€ zhvillohet né t€ mitur;

f) qéllimi i provave éshté té kontrolloj té€ dhénat e marra nga prova klinike t€ persona té afté pér t€ dhéné
pélgimin ose té dhénat e marra nga metoda té tjera kérkimore;

@) rezultatet e marra nga prova klinike né té rritur dhe interpretimi i tyre nuk mund té konsiderohen valide
pér t€ mitur.

h) prova éshté planifikuar dhe do t€ drejtohet né pérputhje me direktivat ¢ Agjencisé Evropiane té
Mjekésisé.

13. Eshté e ndalur dhénia tek t& miturit, prindérit apo kujdestarét ligjoré té tyre stimujve té ndryshém né
formén e pérfitimeve apo nxitje financiare ose jofinanciare pér pacientét me pérjashtim té kompensimeve té
parashikuara.

14. Prova klinike té rriturit, t€ cilét nuk kané zotési pér t€ vepruar dhe qé nuk jané né gjendje t€ japin
pélgimin e tyre mbi bazén e informacionit, duhet t€ zhvillohen né pérputhje me kérkesat e pikave 1-5 té kétij
kreu.

15. Pérveg kérkesave té pikés 14 t€ kétij kreu pérfshirja e t€ rriturve, té cilét nuk kané zotési pér té vepruar
dhe gé nuk jané né gjendje t€ japin pélgimin e tyre mbi bazén e informacioni lejohet nése:

a) Komiteti 1 Etikés me pjesémarrjen e njé specialisti kompetent né sémundjen pérkatése ose né grupin e
pacientéve ka miratuar protokollin e studimit pas diskutimit té aspekteve klinike, morale dhe psiko-sociale té
sémundjes pérkatése ose grupit t€ pacientéve;

b) parashikohet qé martja e produktit medicinal, i cili po studiohet mund t€ rezultojé né pérfitime t€ cilat
tejkalojné rreziget ose rreziget jané€ eliminuar térésisht;

¢) qéllimi i studimit éshté té kontrolloj t€ dhénat e marra nga prova klinike te persona t€ afté pér té dhéné
pélgimin ose té dhénat e marra nga metoda té tjera kérkimore;

d) studimi éshté i lidhur direk me njé sémundje e cila éshté kércénuese pér jetén ose mund té rezultojé né
invalidizim, sémundje nga e cila vuan personi i cilét nuk ka zotési pér té vepruar dhe qé nuk éshté né gjendje
té japé pélgimin mbi bazén e informacionit.

16. Eshté e ndaluar dhénia te personat té cilét nuk kané zotési pér té vepruar dhe qé nuk jané né gjendje t&
japin pélgimin e tyre mbi bazén e informacioni, stimujve t€ ndryshém né formén e pérfitimeve apo nxitje
financiare ose jo-financiare pér pacientét me pérjashtim t€ kompensimeve té parashikuara.

17. Prova klinike me produkt medicinal nuk mund té kryhet né gra shtatzéna ose néna gjidhénése me
pérjashtim té produkteve medicinale té nevojshme pér kurimin e tyre ose produkte té cilat nuk mund té
studiohen né grupe té tjera pacientésh.

IV. AUTORIZIMI PER KRYERJEN E NJE PROVE KLINIKE

1. Prova klinike mund té fillojé té€ kryhet nése Komiteti i Etikés ka dhéné mé paré miratimin e tij pér
zhvillimin e késaj prove.

2. T¢ drejtén pér té marré miratimin, pér kryerjen e njé prové klinike e ka investigatori kryesor ose
sponsotizuesi / organi kontraktues (mé poshté i quajtur aplikianti). Aplikanti duhet t’i paraqesé Komitetit té
Etikés dokumentacionin e méposhtém:

a) aktet e regjistrimit t€ tij n€ vendin ku ai ka seliné kryesore t€ ushtrimit t€ veprimtarisé;

b) informacion pér pacientét pjesémarrés né provén klinike;

¢) dokumentacion pér protokollin e provés klinike;

d) dokumentacion pér produktin(tet) medicinale qé do té studiohen;

e¢) dokumentacion pér nevojat teknike dhe pérbérjen e ekipeve té provés klinike sé bashku me diplomat
dhe trajnimet pérkatése pér ¢do pjesétar € tij.

3. Pérmbajtja dhe formati 1 aplikimit éshté sipas tabelés 1 bashkéngjitur kétij udhézuesi.

4. Komiteti i Etikés jep miratimin pasi ka marré né shqyrtim dokumentacionin e paragitur nga aplikanti si



dhe duke marré né konsideraté faktorét dhe kushtet e parashikuar né nenin 26 té ligjit nr. 105/2014 “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar.

5. Para shqyrtimit té kérkesés nga Komiteti 1 Etikés aplikanti duhet té keté paguar tarifén e aplikimit sipas
listés bashkéngjitur kétij udhézimi e cilaté miratohet me urdhér t€ pérbashkét t€ ministrit t& Shéndetésisé dhe
Mbroijtjes Sociale dhe ministrit té Financave dhe Ekonomisé.

6. Komiteti i Etikés pasi ka shqyrtuar aplikimin e paraqitur pér kryerjen e njé prove klinike vendos, pér:

a) miratimin pér kryerjen e provés klinike;

b) refuzimin pér kryerjen e provés klinike duke shpjeguar arsyen me shkrim; ose

©) t€ kérkoj ndryshim / korrigjimin e njé pjesé t€ dokumenteve t€ paragitura si kusht pér t€ miratuar provén
klinike.

7. Afatet pér shqyrtimin dhe dhénien e miratimit pérfundimtar jané sipas parashikimeve té nenit 26 t€ ligjit
nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”.

8. Provat klinike duhet té kryhet né pérputhje me protokollin e provés klinike qé éshté miratuar nga
Komiteti 1 Etikés dhe né pérputhje me kushtet e pércaktuara né dokumentacionin e dorézuar.

V. KERKESAT PER DOKUMENTACI-ONIN ENEVOJSHME PER MIRATIMIN E NJE PROVE
KLINIKE

1. Dokumentet e kérkuara pér dhénien e autotizimit pér zhvillimin e provés klinike pérmbajné:

a) letér shoqgéruese;

b) formén e aplikimit;

¢) lista me organet rregullatore dhe komisionet e etikés né té cilat éshté aplikuar prova klinike dhe vendimi
1 tyre, nése éshté i njohur;

d) lista me t€ gjitha qendrat e planifikuara né Republikén e Shqipérisé, investiguesit kryesoré dhe ekipet;

e) autorizimi i léshuar nga sponsorizuesi me té cilén autorizon njé person apo organizaté pér té kryer
aplikimin.

2. Informacioni pér pjesémarrésit né njé prové klinike duhet té pérmbajné:

a) formatin e dokumentit pér dhénien e pélqimit té informuar né gjuhén shqipe dhe angleze;

b) pérshkrim té procedurave pér rekrutimin e pacientéve;

¢) pérshkrim té procedurave pér marrjen e pélqimit t€ informuar nga pérfagésues ligjoré, kujdestaré ligjoré
nése éshté e parashikuar;

d) kopje té ¢do lloj dokumentacioni tjetér, i cili do té pérdotet pér rekrutimin e pacientéve dhe /ose do d
paragjitet pacientit para apo gjaté zhvillimit t€ provave klinike.

3. Dokumentacioni pér protokollin e provave klinike pérmban:

a) protokollin e provés klinike me té gjitha amendamentet aktuale né gjuhén angleze ose gjuhén shqipe;

b) pérmbledhje t€ protokollit né gjuhén shqipe;

4. Protokolli duhet té nénshkruhet nga sponsorizuesi dhe investiguesi kryesor i ¢do gendre té
propozuar.

5. Dokumentacioni pér produktin medicinal né prové klinike pérmban:

a) udhérréfyesin e investiguesit;

b) pérmbledhje e té gjitha provave klinike aktuale me produktin medicinal;

¢) dosje té produktit medicinal né prove;

d) dokumentacion, 1 cili vérteton prodhimin e medikamentit né prové klinike sipas rregullave té
Praktikés sé Miré Prodhuese;

e) certifikatén e analizés s¢ medikamentit né hulumtim;

f) modelin e etiketave né gjuhén shqipe.

6. Kur produkti medicinal né prové klinike éshté i regjistruar pér pérdorim né njé vend anétar té BE-
s€ dhe prova klinike parashikon pérdorimin e tij né pérputhje me kushtet e caktuara né autorizimin pér
pérdorim, atéheré né vend té Udhérréfyesit té Investiguesit mund té paraqitet karakteristika e shkurtuar
e produktit.

7. Udhérréfyesin e investiguesit ose dhe ¢do pérditésim i saj duhet té pérmbajé informacion té ploté
t€ produktit, informacion i cili éshté i nevojshém pér té vlerésuar marrédhéniet pérfitim/ rrezik té provave
t€ propozuara.

8. Sponsorizuesi rivleréson Udhérréfyesi 1 Investiguesit dhe e plotéson até me té€ dhéna té reja, nése
ka, té€ paktén 1 (nj€) heré né vit.

9. Dokumentacioni pér kérkesat teknike dhe personelin qé do té marré pjesé né provat klinike
pérmban:

a) pérshkrim té pajisjeve té nevojshme dhe / apo kérkesat teknike pér zhvillimin e provave;

b) Curriculum Vitae dhe/ose dokument tjetér i cili vérteton arsimimin dhe kualifikimin e investiguesit



kryesoré.

10. T¢€ dhénat pér organizimin administrativ t€ provave pérmbajné:

a) kontratén e sigurimit g€ mbulon pérgjegjésiné e sponsorizuesit dhe investiguesit kryesoré pér démet
fizike dhe/apo morale té shkaktuara ndaj pacientit/pacientéve gjaté dhe si rezultat i provave klinike;

b) miratim me shkrim t€ administratorit t€ institucionit né té cilén do t€ zhvillohet prova klinike;

¢) dokument, 1 cili vérteton pagesén e tarifés kundrejt Komitetit t€ Etikés.

VI. ZHVILLIMI I PROVAVE KLINIKE

1. Pér t€ ruajtur siguriné e pacientéve t€ pérfshiré né prova klinike dhe vecanérisht pér té garantuar
detyrimet e aplikuesit né lidhje me zhvillimin e provave klinike né pérputhje me legjislacionin né fuqi njé
organizaté e kontraktuar pér kryerjen e provave klinike, ose personi juridik mund t€ kryejné shérbimet e
méposhtme me ané t€ sé cilave sigurojné:

a) menaxhim té provés klinike né té gjitha fazat e zhvillimit té saj;

b) monitorim t€ veprimtarive klinike dhe mjekésore si dhe siguriné e pacientéve;

¢) pérzgjedhjen e institucioneve shéndetésore, né t€ cilat do t€ zhvillohet prova klinike, si dhe investiguesin
kryesor dhe ekipin investigativ;

d) komunikim me Komitetin e Etikés dhe Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale;

e) pérgatiien e dokumentacionit mjekésor dhe planin/protokollin e provave klinike;

f) menaxhim dhe logjistikén e duhur né raste té caktuara me tregtarét me shumicé si dhe laboratorét kliniké
dhe analitiké;

) pérpunimin dhe analizén e t€ dhénave;

h) pérgatitjen e dokumentacionit pér raportet 6-mujore dhe raportin final mbi rezultatet pérfundimtare té
provave klinike me produkte medicinale.

2. Njé organizaté e kontraktuar pér provén klinike né ményré qé té zhvillojé prova klinike me barna duhet
té plotésojé kushtet e méposhtme:

a) té jeté e regjistruar né Qendrén Kombétare t€ Bizneseve si shoqéri tregtare apo si degé e shoqérisé sé
huaj;

b) veprimtaria e personit juridik té€ pérputhet me veprimtarité e kryera nga shoqéria tregtare;

©) listé t€ shérbimeve t€ ofruara;

d) listé té€ nénkontraktoréve;

¢) skemén/grafikun e organizimit t€ brendshém i cili pércakton strukturén dhe pérgjegjésité e té
punésuarve pérkatés;

f) té keté punonjés me arsim t€ larté dhe eksperiencé t&€ dokumentuar pér t€ paktén 2 vijet né fushén e
veprimtarisé sé personit juridik;

@) t€ keté burime njerézore qé jané t€ mjaftueshme pér zhvillimin e aktiviteteve dhe t€ kené kualifikim né
fushén pérkatése;

h) té jeté e pajisur dhe t€ zotérojé té gjitha lejet, licencat apo autorizimet pér ushtrimin e veprimtarisé sé tij;

1) punonjésit jané t€ regjistruar dhe siguruar né Republikén e Shqipérisé.

3. Pér t€ siguruar cilésiné né zhvillimin e provave klinike njé organizaté e kontraktuar nevojitet té keté:

a) praniné e procedurave standarde operative pér zbatim e secilit prej shérbimeve té ofruara pér té€ siguruar
cilési dhe vazhdimési né aplikimin e tyre. Procedurat standarde operative duhet té reflektojné té gjitha kérkesat
ligjore pér implementimin dhe monitorimin e provés klinike né Republikén e Shqipérisé;

b) sistem t€ brendshém pér kontroll t€ cilésisé pércaktuar sipas rregullave té praktikés sé miré klinike, sistem
i cili duhet té jeté funksional dhe i mirémbajtur;

©) certifikim né ISO 9001;

d) veprimtari té provuar me dokumente né lidhje me kontrollin e cilésisé;

e) program vjetor trajnimi dhe informacion t€ dokumentuar pér zhvillimin e trajnimeve fillestare dhe té
vazhdueshme té stafit;

f) njohje dhe pajtueshméri me ligjet dhe rregullat e organeve rregullatore vendase dhe té huaja, provuar
népérmjet auditimeve dhe inspektimeve té kryera;

@) kontraté pér sigurim e pérgjegjésisé profesionale té stafit g€ do t€ merret me zhvillimin e provés klinike.

4. Kérkesat e parashikuara né germat “a”, “b” dhe “g” t€ pikés 3, t&é kétij Kreu mund té sigurohen nga
shogéria “mémé” né rastin e regjistrimit si degé e shoqérisé sé huaj.

5. Pér té siguruar monitorimin e provés klinike nga monitoruesit éshté e nevojshme qé njé organizaté e
kontraktuar té keté:

a) kritere pér pércaktimin e ngarkesés s€ punés sé njé monitorues;

b) numér t€ mjaftueshém monitoruesesh;

) monitorues — persona t€ trajnuar posagérisht, té cilét duhet té keté:



i) trajnime pér praktikén e miré klinike dhe zhvillimin e provave klinike;

ii) diplomé universitare té arsimit t€ larté né fushén ku kryhet prova klinike;

iii) punésim nga organizata e kontraktuar/ person juridik qé zhvillon provén klinike ose té kété
kontraté shérbimi me té;

iv) njohuri shumé té mira t€ gjuhés angleze dhe punés me kompjuter;

v) trajnime fillestare dhe t€ vazhdueshme qé pérfshijné rregullat e praktikés sé miré klinike dhe
rregulloret e aplikueshme.

6. Pér t€ kryer auditim té provés klinike organizata e kontraktuar duhet té keté:

a) program dhe dokumentacion té auditeve té kryera mé paré;

b) auditor qé pérmbush kéto kushte:

1) diplomé universitare e arsimit té larté né fushén ku kryhet prova klinike;

i) trajnim t€ mjaftueshém si dhe eksperiencé té paktén 1 vit né kété fushé;

iii) pjesémartje né té€ paktén 3 auditime né 2 vitet e fundit si asistent i njé auditori ekspert;

iv) trajnime fillestare dhe t€ vazhdueshme qé pérfshijné cilésiné dhe kontrollin e cilésisé, Praktikén e Miré
Klinike, Praktikén e Miré Prodhuese, Praktikén e Miré Laboratorike dhe Farmakovigjilencén.

7. Pranimi, ruajtja dhe shpérndarja e produktit medicinal né provén klinike pérfshin:

a) informacion mbi martjen, ruajtjen, shpérndarjen, inventarizimin, kthimin ose shkatérrimin e sasive
té mbetura, numrat serialé, datén e skadimit, si dhe kushtet e ruajtjes sé produkteve né prové klinike;

b) ruajtjen e barnave né dhomé me akses té kontrolluar, kufizuar hyrja vetém pér personelin e
autorizuar;

¢) etiketimin e produkteve né prové klinike né pérputhje me legjislacionin né fuqi dhe Praktikén e Miré
Prodhuese.

8. Pér mbajtjen e dokumentacionit pér provén klinike organizata e kontraktuar éshté e nevojshme té
keté:

a) dhomé-arkiv me akses t€ kontrolluar, kufizuar hyrja vetém pér personat e autorizuar;

b) ambiente qé jané brenda rregullave pér mbrojtjen nga zjarri dhe lagéshtira.

9. Organizata e kontraktuar pér provén klinike duhet té caktojé si person kontakti me Komitetin e
Etikés njé népunés té saj me diplomé té arsimit té larté si dhe qé ka té paktén 1 vit pérvoje puné né fushén
e provave klinike.

10. Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe/ose Komiteti i Etikés ka t€ drejté né ¢do kohé té
kontrollojné pérmbushjen e kushteve t€ mésipérme nga organiza e kontraktuar pér zhvillimin e provés klinike.

VIL. AMENDIMET E PROVES KLINIKE

1. Sponsorizuesi mund t€ béjé né ¢do kohé amendime né protokollin e provés té ndryshme nga
amendamentet thelbésore sipas pikés 4 té kétij kreu. Organi kontraktues duhet t€ ruajé dokumentacionin e
lidhur me amendimet dhe duhet t'ia paraqesé ato Komitetit t€ Etikés.

2. Sponsorizuesi paguan njé tarifé né vlerén 25% té tarifés fillestare pér shqyrtimin e ¢do amendamenti
thelbésor.

3. Amendamentet né zhvillimin e njé prove klinike mund té kérkohen nga Komiteti i Etikés né qofté se
jané t€é nevojshme pér t€ garantuar sigurimin e pacientéve, vlerat shkencore t€ provave klinike dhe/ose
pérputhshmériné me rregullat e praktikés klinike t€ miré.

4. Amendament thelbésor né zhvillimin e njé prove klinike éshté ¢do amendament i béré né protokollin e
provés dhe /ose informacionit dhe dokumentacionit sipas pikave 2,3 t€ kreut IV té kétij udhézuesi dhe qé
mund t€ prekin:

a) sigurimin ose paprekshmériné mentale dhe fizike t€ pacientéve né hulumtim,

b) vlerat shkencore té provave klinike;

¢) zhvillimin ose organizimin e provave klinike;

d) cilésiné ose siguriné e kujtdo produkti medicinal qé pérdoret né hulumtim.

5. Gjaté pérgatitjes s¢ amendamenteve thelbésore té njé prove klinike dhe t& dokumentacionit sipas pikave
2,3 t€ kreut IV té kétij udhézuesi aplikuesi dorézon aplikimin e tij tek Komitetit t€ Etikés.

6. Aplikimi shogérohet me dokumentacionin e nevojshém pér argumentimin e domosdoshmérisé sé
amendamenteve dhe njékohésisht garanton qé pas implementimit t€ amendamentit vlerésim/rrezik sipas
pikés 17, kreu I t€ kétij udhézuesi té mbetet i pandryshuar.

7. Kérkesat né lidhje me aplikimin e dokumentacionit t€¢ amendamentit duhet té pércaktohen né pérputhje
me pikén 2 té kreut II, t& kétij udhézuesi .

8. Brenda 30 ditéve nga data e paragitja e aplikimit pér amendamentin Komiteti i Etikés shqyrton aplikimin
dhe merr vendim t€ arsyetuar pér miratim e amendamentit ose refuzimin t€ amendamentit té propozuar né
provén klinike.



9. Ky vendim i njoftohet brenda 5 ditéve sponsotizuesit /organit kontraktues dhe Ministriné e
Shéndetésisé. Sponsorizuesi mund t€ dorézoj modifikime t€ amendamentit té propozuar né pérputhje me
motivacionet jo mé voné se 15 dité nga dita e njoftimit prej Komitetit t€ Etikés. Brenda 15 ditéve nga data e
dorézimit té dokumenteve té ndryshuara sipas késaj pike Komiteti i Etikés duhet t€ 1€shojé njé amendament
té autorizimit t€ provave klinike ose duhet t€ léshojé me shkrim refuzimin.

VIIIL. KERKESAT RRETH DOKUMENTA-CIONIT TE NEVOJSHEM PER AMANDA-MENTIN
E NJE PROVE KLINIKE TE MIRATUAR.

1. Amendament thelbésor i provés klinike éshté ¢do amendament, i cili pérmbush kriteret e pikés 4 té kreut
VII t€ kétij udhézuesi.

2. Gjaté planifikimit t€ amendamenteve thelbésore t€ njé prove klinike dhe dokumentacionit sipas pikave
2 dhe 3 té kreut IV té kétij udhézuesi, Aplikimi i dorézohet Komitetit t& Etikés nga sponsorizuesi apo personi
1 autorizuar prej tij.

3. Aplikimi shogérohet me dokumentet e méposhtme:

a) letér shoqgéruese;

b) pérmbledhje té amendamentit té planifikuar;

¢) lista me dokumentet e aktualizuara,

d) dokumentacion té aktualizuar i cili pérmbledh amendamentet dhe g€ duhet t€ jeté 1 aktualizuar sipas
parashikimit t€ pikave 1-9 t€ kreut V dhe pikave 1 dhe 2 t€ kreut VII t€ kétij udhézimi i cili pérfshin
amendamentet;

¢) arsyetimin e amendamentit;

f) déshmi mbi pagesén e tarifés

IX. NDERPRERJA E PROVAVE KLINIKE

1. Provat klinike ndérpriten né ¢do rast nése ndodhemi pérpara kushteve dhe rasteve té parashikuara nga
neni 27, i ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar.

2. Kur prova klinike zhvillohet né kushte t€ ndryshme nga ato té caktuara gjaté dhénies sé autorizimit apo
ekziston informacion qé démton vlefshmériné shkencore té€ provave klinike apo siguriné e pacientéve qé i
jané nénshtruar provés klinike, Komiteti i Etikés mund té ndérpresé pérkohésisht zhvillimin e provave ose
té ndaloj ato.

3. Ndalimi i zhvillimit té provave klinike mund té zbatohet pér njé qendér ose pér té gjitha qendrat
pjesémarrése né provén klinike né territorin e Republikés sé Shqipérisé.

4. NE€ rast ndalimi té€ provave klinike né té gjitha qendrat pjesémarrése né territorin e Republikés sé
Shqipérisé, Komiteti i Etikés pérpara marrjes sé ndonjé veprimi sipas parashikimit t€ pikés 2 t€ kétij Kreu,
duhet té paralajmérojé me shkrim sponsorizuesin dhe investiguesin kryesor.

5. Brenda 7 ditésh nga matrja e lajmérimit sponsorizuesi dhe/ose investiguesi kryesor mund t&
shprehin opinionin e tyre né lidhje me masat e marra nga Komiteti i Etikés.

6. Dispozita e pikés 4 té kétij Kreu nuk zbatohet né qofté se ekziston njé rrezik i menjéhershém pér
shéndetin dhe siguriné e pacientéve qé i jané nénshtruar provés klinike.

7. Né rastet e ndérprerjes sé provave sipas pikés 2 té kétij kreu Komiteti i Etikés duhet té lajmérojé
menjéheré Ministrin e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, organet rregullatore té vendeve anétare té BE-
sé, Agjenciné Europiane té Mjekésisé dhe Komitetin Europian pér masat e ndérmarra dhe arsyet e
ndérprerjes sé provés klinike.

X. FARMAKOVIGJILENCA GJATE PROVAVE KLINIKE

1. Investiguesi kryesor i njofton menjéheré sponsorizuesit ¢do ngjatje serioze té padéshirueshme qé
ka ndodhur gjaté zhvillimit té provave klinike tek pacientét pjesémarrés né qendrén pér té cilén ai éshté
pérgjegijés. Pér kété géllim sponsorizuesit duhet t'i paraqitet njé raport i detajuar pas dérgimit té njoftimit
té parashikuar mé sipér né kété.

2. Né njoftimin dhe raportimin e béré sipas parashikimit té pikés 1 t€ kétij kreu pacienti pjesémarrés
né provén klinike duhet té identifikohet nga njé numér unik i pércaktuar né protokollin e provave.

3. Investiguesi duhet ti raportojé sponsorizuesit ¢do ngjarje té padéshirueshme ose rezultate
laboratorike té cilat jané pércaktuar nga protokolli i provave si kritike pér siguriné, né afate kohore dhe
formatet e pércaktuara né protokoll.

4. NEé rast se rezultati i njé ngjarje t€ padéshirueshme gjaté zhvillimit té provave klinike éshté vdekje,
investiguesi éshté i detyruar ti dorézojé sponsorizuesit / organit kontraktues dhe Komitetit té Etikés ¢do
informacion shtesé qé mund té kérkohet prej tyre.

5. Sponsotizuesi /organi kontraktues duhet té mbajné t€ dhéna t€ detajuara pér ¢do ngjatje setioze té
padéshirueshme té raportuara nga investiguesi dhe duhet t’ia paraqesé kéto Komitetit té Etikés.

6. Pér ngjarje serioze té padéshirueshme me pasojé vdekje apo kércénim pér jetén Komiteti 1 Etikés



duhet t€ informohet me shkrim jo mé voné se 5 dité nga martja e informacionit nga sponsorizuesi/organi
kontraktues.

7. Sponsorizuesi /organi kontraktues duhet té lajméroj Komitetin Etik sipas pikés 1 pér ¢do
informacion shtesé brenda 5 ditéve nga data e informimit té paté.

8. Sponsotizuesi /organi kontraktues duhet té informojé Komitetin e Etikés pér ngjatje serioze té
padéshirueshme t€ ndodhura gjaté provave klinike, té cilat jané t€ ndryshme me ato t€ pérmendura né
pikén 2 jo mé voné se 15 dité nga martja e informacionit.

9. Sponsorizuesi /organi kontraktues duhet t€ informoj té paktén njé heré né vit me shkrim Komitetin
e Etikés pér efektet serioze té€ padéshiruara té dyshuara t€ paparashikuara t€ medikamentit té ndodhur
gjaté provave klinike.

10. Sponsotizuesi / organi kontraktues duhet té€ plotésojé raportet e tij pér ngjarje setioze té
padéshiruar té€ dyshuar té paparashikuar té medikamentit né bazén e té dhénave té efekteve té
padéshirueshme té BE-sé.

11. Sponsotizuesi / organi kontraktues duhet t€ informojé investiguesit qé zhvillojné provén klinike
pér ¢do ngjarje serioze té padéshiruar té dyshuar té paparashikuar té medikamentit qé po i nénshtrohet
provés klinike pavarésisht origjinés sé tij.

12. Komiteti i Etikés krijon dhe mban bazén e té dhénave dhe regjistron ¢do dokument si dhe ¢do
informacion pér ngjarje serioze t€ padéshiruar té dyshuar té paparashikuar té medikamentit té paraqitura.

XI. KONTROLLI

1. Kontroll mbi provat klinike qé zhvillohen né territorin e Republikés sé Shqipérisé kryhet nga
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

2. Kontroll mbi provat klinike qé zhvillohen né territorin e Republikés sé Shqipérisé mund té lejohet
té kryhet me autorizim paraprak t€ Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale edhe nga persona
zyrtaré t€ shteteve anétaré t€ BE-sé té caktuar nga EMA (Agjencia Europiane e Barnave) dhe komitetet
shkencore té saj.

3. Kontrolli ushtruar sipas parashikimeve té pikés 1 té kétij kreu kryhet:

a) si njé kontroll paraprak dhe vazhdues né njé prové klinike;

b) gjaté procedurave pér dhénien e autorizimit pér pérdorim té medikamentit né prové klinike;

c) pas marrjes s€ autorizimit pér pérdorim té medikamentit né prové klinike.

4. Subjekte té kontrollit jané sponsorizuesi, investiguesi kryesor, Organizata e Kontraktuar pér provén
klinike, Komiteti i Etikés, gendra e provave, vendet e prodhimit dhe kontrollit té produktit medicinal pér
té cilin po zhvillohet prova klinike, laboratorét si dhe gjithé dokumentacioni i provés klinike.

5. Kontrolli i provés klinike kryhet né pérputhje me procedurat operative standarde t€ miratuara nga
Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

6. Cdo kontroll né lidhje me provén klinike t€ njé produkti medicinal pérfundon me njé raport 1 cili i
njoftohet sponsorizuesit. Raporti i kontrollit mund ti u jepet investiguesve, Komitetit té Etikés, shteteve
anétaré t€ BE-sé, si dhe EMA (Agjencia Europiane e Barnave).

7. Nése kontrolli konstaton shkelje dhe mospérputhje, té cilat sjellin pér pasojé ndalimin e provés
klinike, njé gjé e tillé i dérgohet si informacion EMA (Agjensia Europiane e Barnave), vendeve anétare té
BE-sé, né té cilat kryhet prove klinike si dhe Komitetit té Etikés.

XII. IMPORT / EKSPORT

1. Pér qgéllimet e provave klinike personat qé jané pajisur me autorizim pér kryerjen e provés klinike
mund t€ importojé né territorin e Republikén e Shqipérisé:

a) Produkt(et) medicinale né hulumtim;

b) Aparatura mjekésore;

¢) Kite laboratorike.

2. Pér géllimet e provave klinike personat qé jané pajisur me autorizm pér kryerjen e provés klinike
mund t€ importojé / eksportojé né territorin e Republikén e Shqipérisé:

a) produkt(et) medicinale té nénshtruara provés klinike, té cilat jané ose té pérdorura, ose té
papérdorura ose té skaduara;

b) aparaturat mjekésore té importuara pér géllimet e provave klinike;

¢) mostrat biologjiké (gjak, serum, material biopsie dhe té tjera).

3. Sponsorizuesi ose organi kontraktues paraqget prané autoriteteve doganore kérkesé pér lejimin e
importit dhe eksportit té materialeve /produkteve t€ nevojshme pér zhvillimin e provave klinike.

4. Né kérkesén pér autorizim pér import / eksport sponsorizuesi / organi kontraktues i bashkéngjit
dhe miratimin e Komitetit Etik pér zhvillimin e provés klinike.

5. Autorizimi pér import /eksport té materialeve / produkteve medicinale t€ nevojshme pér zhvillimin



e provave klinike léshohet nga organi doganor né pérputhje me legjislacionin né fugi.

XIII. NJOFTIM PER PERFUNDIMIN E PROVAVE KLINIKE

1. Sponsorizuesi /organi kontraktues njoftojné me shkrim Komitetin e Etikés pér pérfundimin e
provave klinike né Republikén e Shqipérisé.

2. Njoftimi duhet té kryhet brenda 90 ditésh nga data e vizités sé fundit t€ pacientit té fundit
pjesémarrés né provén klinike.

3. Kur prova klinike mbaron para kohe sponsortizuesi /organi kontraktues duhet té njoftojé Komitetin
e Etikés brenda 15 ditésh nga marrja e kétij vendimi duke paraqitur arsyet e pérfundimit té provés.

4. Sponsorizuesi/organi kontraktues duhet té paraqes njé raport pérfundimtar té provave klinike
Komitetit t€ Etikés.

5. Njoftimi pér pérfundimin e provave kryhet me shkrim sipas pikés 2 té kétij kreu .

6. NE€ rast se prova ndérpritet para pérmbushjes sé kushteve té protokollit pér pérfundimin e provave,
njoftimi duhet té pérmbaj dhe kéto to dhéna shtesé:

a) shkakun e arsyetuar té ndérprerjes sé provés klinike;

b) numrin e pjesémarrésve né qendrat né Republikén e Shqipérisé, té cilét kané marré produktin né
prové klinike si dhe planin pér kujdesin mjekésor pér ta pas ndérprerjes sé provave;

¢) ndikimin e ndérpretjes mbi vlerésimin e t€ dhénave, si dhe mbi raportin pétfitim / rrezik t€ produktit
medicinal né hulumtim.

7. Dokumentacioni pér pérfundimin e provés klinike qé i paragitet Komitetit t€ Etikés duhet t&
pérmbajné té paktén kéto elemente identifikues:

a) numrin e provave nga baza e t€ dhénave europiane pér prova klinike (EudraCT);

b) kodet e protokollit;

c) versionin dhe datén e dokumentit.

8. Dokumentacioni pér autorizimin, amen-dimin dhe pérfundimin e provave klinike paraqgitet né
gjuhet shqipe dhe/ose anglisht.

9. Dokumentacioni sipas pikés 1, germat “a”, “b” dhe “e” e pikés 26, germat “a” e “d”, pikés 3, germat
“a”, dhe pikés 10 té kreut V té kétij udhézuesi paraqgitet né ményré té detyrueshme né gjuhén shqipe.

10. Dokumentacioni i parashikuar né pikén 9 té kétij kreu paragitet né gjuhén angleze. Paraqitja e
pérkthimit té tyre né gjuhén shqipe nuk éshté e detyrueshme.



TABELA 1
FORME APLIKIMI PER MIRATIMIN E PROVAVE KLINIKE DREJTUAR KOMISIONIT
TE ETIKES

A. INFORMACION BAZE I PROVES KLINIKE
1. Numri Eudra CT: Faza:

2. Numri ose Kodi i Protokollit:

3. Titulli i Protokollit:

4. Sponsorizuesi: [ ] Komercial [ ]Jokomercial
5. Aplikues:

6. Kompania e autorizuar né Republikén e Shqipérisé:
0.1 Emér, mbiemér i pérfagésuesit

6.2 Adresa

6.3 Telefon

6.4 E-mail

7. Numri i gendrave né Republikén e Shqipérisé:

8. Kohézgjatja e provés klinike né Republikén e Shqipérisé:  Vite Muaj Dité

9. Kjo prové klinike a éshté aplikuar pér miratimin né ndonjé shtet tjetér: [_|Po [ ] ]Jo
[ ] BE Shéno:
[]Jo-BE Shéno:

10. Kjo prové klinike a éshté miratuar né ndonjé shtet tjetér: [ | Po [ ] Jo

[ ] BE Shéno:
[]Jo-BE Shéno:
B. INFORMACION PER PRODUKTIN MEDICINAL NE INVESTIGIM (IMP)
1. A éshté ky administrim i paré né genie njerézore? || Po [ ]]Jo
2. A éshté produkti medicinal njé substancé narkotike dhe/ose psikotrope? [ ] Po [ ] Jo
3. Doza gé do té aplikohet (t€ shénohen dozat dhe forma e produktit medicinal):

C. INFORMACION PER PRODUKTIN MEDICINAL SHOQERUES (NON-IMP)

1. A do té keté produkte medicinale shogéruese né kété prové klinike? [ | Po [ ]]Jo




- Nése PO, shéno emértimin e substancés aktive:
- Nése PO, shéno emértimin komercial té produktit medicinal shogérues dhe prodhuesin:

2. Kategoria qé pérkon produkti medicinal shoqérues:
I. Rescue medication (Medikament né raste emergjence) []

II. Challenge agent []

III. Medicinal products used to assess end-points in the clinical trial []

IV. Concomitant medicinal products systematically prescribed to the study patients [_]

V. Background treatment []

3. A éshté i miratuar né Republikén e Shqipérisé produkti medicinal shogérues?: [ Po [ ] Jo

4. A Eshté i miratuar né ndonjé vend anétar i BE-sé produkti medicinal shogérues? : [_| Po [_]

Nése po, ku:

5. A éshté produkti medicinal shoqérues njé substance narkotike dhe/ose psikotrope? [ ] Po []

D. INFORMACION SHTESE

1. Mosha e pacientéve:

1.1 Mé pak se 18 vje: [ ]Po []Jo
1.1.1 Fémijé (2-11 vieg) [1Po []Jo
1.1.2 Adoleshent (12-17 vie¢) [ ] Po []Jo

1.2 'Té rritur (18-65 vjec) [ 1Po []]Jo
1.3 Té moshuar (> 65 vieg) [ ] Po []]Jo

2. Numri i pacientéve qé parashikohen té regjistrohen né Shqipéri: ......

Signature & Stamp of the Sponsor Daté: /




LISTA DOKUMENTEVE TE PARAQITURA

Letér shoqéruese né shqip

PO [ ]
jo [

Formé aplikimi

PO [ ]
JO []

Lista me organet rregullatore dhe komisionet e etikés né té
cilat éshté aplikuar prova klinike

PO[ ]
JO [

Lista e té gjitha qendrave, investiguesit kryesoré dhe ekipet
gé€ planifikohen té marrin pjesé né Republikén e Shqipérisé

PO [ ]
Jo [

Njé letér autorizimi nga sponsorizuesi pér aplikuesin e
provés klinike (nése aplikuesi nuk éshté veté sponsorizues).

PO[ ]
JO [

Informacion pér pacientin dhe formularin pér pélgimin e
informuar né gjuhén shqipe dhe anglisht

PO [ ]
Jo [

Forma pér pélgimin e informuar (Informed Consent
Form) né shqip

PO [ ]
JO []

Protokoll 1 provés klinike.
Versioni i fundit né anglisht

PO [ ]
Jo [

Pérmbledhje té protokollit té provés klinike né gjuhén
shqipe

PO [ ]
JO []

10

Protokoll i provave me té gjitha amendamentet aktuale né
anglisht

PO[ ]
JOo [

11

Udhérrétyesin e Investiguesit (Investigator Brochure)
duhet zévendésuar si¢ €shté shénuar tek udhézuesi manual
apo udhérréfyesin e investiguesit

PO [ ]
Jjo [

12

Fagen e nénshtrimit té protokollit té provés klinike té
nénshkruar nga titullari i institucionit/ investiguesi kryesor,
i ¢do gendre pjesémarrése né Shqipéri

PO [ ]
Jjo [

13

Pérmbledhje e té gjitha provave Kklinike aktuale me
produktin medicinal

PO [ ]
JO []

14

Dokumentacion i cili vérteton prodhimin e medikamentit
né hulumtim sipas rregullave té Praktikés sé Miré
Prodhuese

PO [ ]
Jjo [

15

Certifikatén e analizés sé medikamentit né hulumtim

PO [ ]
Jo [

16

Modelin e etiketave né gjuhén shqipe

PO [ ]
JO []

17

Curriculum Vitae e investiguesit kryesor (CV-ja duhet té
konfirmojé qé investiguesi ka arsimimin dhe kualifikimin e
nevojshme pér kryerjen e provés klinike)

PO [ ]
Jjo [

18

Siguracion qé mbulon pérgjegjésité e sponsorizuesit dhe
investiguesit kryesor né rast t€ démtimeve qé mund té
shkaktohen pacientéve té lidhura me pjesémartien e tij/saj
né prové klinike.

PO [ ]
Jjo [

19

Miratim me shkrim nga administratori i institucionit
shéndetésor

PO ]
Jo [




20

Evidencé pér pagesén e tarifés sé¢ Komisionit té Etikés.




