VENDIM
Nr. 630, daté 15.7.2015

PER ORGANIZIMIN, PERBERJEN DHE MENYREN E FUNKSIONIMIT TE
KOMITETIT TE ETIKES

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t€ Kushtetutés dhe t€ pikés 5, t€ nenit 26, t€ ligjit nr.105/2014, “Pér barnat
dhe shérbimin farmaceutik”, me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Prané Ministrisé sé Shéndetésisé funksionon Komiteti i Etikés, si autoritet pérgjegjés kombétar,
rregullator pér ¢éshtje té caktuara té bioetikés mjekésore dhe mbrojtjen e té drejtave, siguriné dhe
miréqenien e personit gjaté studimit klinik, qé lejohet té kryhet mbi té.

2. Anétarét e Komitetit t€ Etikés duhet t€ kené njohurité e nevojshme, té¢ dokumentuara, né fushén qé
ata pérfaqésojné, dhe pérvojé né provat klinike té barnave, pajisjeve mjekésore dhe materialeve t€ tjera qé
kané t€ béjné me funksionin e Komitetit t€ Etikés. Pér kété qéllim, Komiteti i Etikés duhet té pérfshijé né
pérbérje:

a) dy mjeké klinicisté;

b) njé mjek té pérgjithshém;

¢) njé mjek pediatér;

¢) njé famacist (farmakolog);

d) njé mjek gjenetist;

dh) njé jurist;

e) njé personalitet né fushén e shéndetésisé;

€) njé psikolog.

3. Anétarét e Komitetit t&¢ Etikés e ushtrojné kété funksion pér njé mandat treviecar, me t€ drejté
pérséritjeje jo mé shumé se dy heré radhazi. Ata emérohen nga ministri i Shéndetésisé pas njé procedure
pérzgjedhése publike.

4. Komiteti i Etikés zgjedh kryetarin dhe zévendéskryetarin. Anétarét e Komitetit t€ Etikés nuk mund
t'i delegojné funksionet e tyre.

5. Kryetari i Komitetit t&¢ Etikés nuk mund ta kryejé kété detyré pér mé shumé se dy mandate té
njépasnjéshme.

6. Komiteti 1 Etikés miraton rregullat e sjelljes sé anétaréve té tij.
kuorumin e nevojshém pér vlefshmériné e mbledhjeve t€ tij, i cili, né ¢do rast, duhet t€ jeté mé shumé se
gjysma e anétaréve. Vendimet merren me shumicén e té€ pranishméve, me t€ drejté vote.

8. Komiteti 1 Etikés, né ushtrimin e veprimtarisé s€ tij, ndihmohet nga njé sekretariat teknik, pérbérja e
té cilit caktohet nga ministri i Shéndetésisé brenda strukturés sé¢ Ministrisé sé¢ Shéndetésisé, dhe ka pér
detyré t€ administrojé t¢ gjitha kérkesat, drejtuar Komitetit t€ Etikés, e t€ mbajé procesverbalet e ¢do
mbledhjeje t€ komitetit. Komiteti i Etikes duhet t€ mblidhet jo mé pak sé 4 heré né vit.

9. Anétarét e Komitetit t&¢ Etikés nuk duhet té€ kené konflikt interesi pér ¢do vendim, qé duhet té
martin dhe duhet t€ nénshkruajné njé deklaraté vietore, népérmjet sé cilés ata bien dakord pér t€ mos u
shprehur mbi ato prova klinike, pér t€ cilat mund t€ jené né konflikt interesi t€ drejtpérdrejté ose té
térthorté.

10. Anétarét e Komitetit t€ Etikés dhe stafi i sekretariatit teknik kané detyrimin té respektojné parimin
e konfidencialitetit dhe detyrimet gé rrjedhin nga legjislacioni pér mbrojtjen e t€ dhénave personale edhe
pas lénies s¢ mandatit apo largimit nga detyra.



11. Né veprimtariné e tij, Komiteti 1 Etikés udhéhiqet nga parimet qé rrjedhin nga Deklarata e
Helsinkit, Konventa e Oviedos, standardet e praktikés s¢ miré klinike dhe udhézimet e pérditésuara té
Agjencisé Evropiane pér Vlerésimin e Produkteve Mijekésore. Té drejtat, siguria dhe miréqgenia e
personave t€ pérfshiré né provat klinike mbizotérojné mbi interesat e shkencés dhe shoqérisé.

12. Anétarét e Komitetit t¢ Etikés dhe sekretariatit teknik shpérblehen sipas legjislacionit né fuqi pér
shpérblimin e anétaréve t€ komisioneve, komiteteve dhe bordeve.

13. Vendimi nr.595, daté 21.9.1998, i Késhillit t&¢ Ministrave, “Pér ngritjen e Komitetit Kombétar té
Etikés Mjekésore”, shfugizohet.

14. Brenda 6 muajve nga mbledhja e tij e paré, Komiteti i Etikés duhet t€ hartojé udhézuesin pér
kryerjen e provave klinike dhe ta paragesé até pér miratim te ministri. Udhézuesi duhet t€ gjendet on-line
edhe né websit-in e Ministrisé s¢ Shéndetésisé.

15. Ngarkohet Ministria e Shéndetésisé pér ndjekjen e zbatimit té kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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