VENDIM
Nr. 680, daté 10.11.2021

PER MENYREN E ORGANIZIMIT E TE FUNKSIONIMIT TE KOMITETIT TE
ETIKES MJEKESORE PER PAJISJET MJEKESORE

Né mbéshtetje té€ nenit 100 té Kushtetutés dhe t€ pikés 4/1, té nenit 11, té ligjit nr. 89/2014,
“Pér pajisjet mjekésore”, t€ ndryshuar, me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

L. DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Ky vendim pércakton kriteret pér zgjedhjen e anétaréve té Komitetit té Etikés Mjekésore pér
Pajisjet Mjekésore, si dhe ményrén e organizimit e té funksionimit té tij.

II. ORGANIZIMI I KOMITETIT TE ETIKES MJEKESORE PER PAJISJET
MJEKESORE

1. Komiteti i Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore €shté organ i pavarur, i pérbéré nga
profesionisté té shéndetit ose jo, me géllim mbrojtjen e té drejtave, té sigurisé e té miréqenies sé
personave té pérfshiré né provat klinike té pajisjeve mjekésore dhe sigurojné garanci publike té
mbrojtjes sé té drejtave, népérmjet shprehjes sé opinionit né protokolle té provave klinike,
pérshtatshmériné e investiguesve, metodave dhe dokumentacionit té pérdorur.

2. Komiteti 1 Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore ka né pérbérje 7 (shtaté) anétaré, si mé
poshté vijon:

a) 2 (dy) inxhinieré elektroniké/elektriké /biomjekésoré;

b) 1 (nj€) farmacist;

©) 1 (njé) mjek specialist;

¢) 1 (njé) jurist;

d) 1 (njé) personalitet né fushén e shéndetésisé;

dh) 1 (njé€) psikolog.

3. Anétarét e Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore e ushtrojné kété funksion
pér njé mandat trevjecar, me té drejté pérséritjeje jo mé shumé se 2 (dy) heré radhazi.

4. Anétarét e Komitetit t€ Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore emérohen nga ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné pas plotésimit té kritereve né pikén 5, t€ kétij vendimi.

5. Anétarét e Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore plotésojné kéto kritere:

a) t€ jené shtetas shqiptaré;

b) té kené njohurité e nevojshme, té¢ dokumentuara né fushén qé ata pérfaqésojné;

c) t€ kené njohurité e nevojshme dhe pérvojé, té¢ dokumentuara né fushén e pajisjeve
mjekésore;

¢) t€ mos kené masé disiplinore né fuqi;

d) t€ mos kené gené té dénuar mé paré me vendim té€ formés sé preré pér kryerjen e njé vepre
penale.

0. Komiteti i Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore zgjedh kryetarin e zévendéskryetarin.

7. Kryetari dhe zévendéskryetari i Komitetit t&¢ Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore
zgjidhen me votim té fshehté, me shumicén e votave té té gjithé anétaréve.

8. Kryetari 1 Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore e ushtron kété funksion me
mandat trevjecar dhe nuk mund ta kryejé kété detyré pér mé shumé se 2 (dy) mandate té
njépasnjéshme.



9. Mbledhja pér zgjedhjen e kryetarit drejtohet nga anétari mé i vjetér né moshé.

10. Anétarét e Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore shprehin interesin pér t'u
zgjedhur si kryetar apo zévendéskryetar né mbledhjen e paré. Drejtuesi i mbledhjes garanton
kohé té mjaftueshme dhe té barabarté pér prezantimin e anétaréve qé kané shprehur interesin.

11. Né rast se ka mé shumé se njé kandidat dhe gjaté votimit asnjéri prej tyre nuk merr
shumicén e parashikuar té votave, béhet njé votim i ri dhe, pas kétij, vijohet me votimin mes
kandidatéve qé kané marré numrin mé té madh té votave. Né pérfundim té kétij votimi shpallet i
zgjedhur kandidati g€ ka marré shumicén e votave. N€ rast se asnjé nga kandidatét nuk ka marré
shumicén e votave ose votat jané ndaré né ményré té barabarté, kryetari caktohet me short.

12. Kryetari i zgjedhur njofton ministrin pérgjegjés pér shéndetésiné.

13. Anétarét e Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore ushtrojné veprimtariné e
tyre kundrejt shpérblimit. Masa e shpérblimit pér kryetarin dhe anétarét pércaktohet me vendim
té Késhillit t¢ Ministrave, né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér caktimin e pagave dhe té
shpérblimeve.

[I. FUNKSIONIMI DHE VEPRIMTARIA E KOMITETIT TE ETIKES MJEKESORE
PER PAJISJET MJEKESORE

1. Komiteti 1 Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore ushtron kompetencat e méposhtme:

a) mbron té drejtat, siguriné dhe miréqenien e personave té pérfshiré né provat klinike té
pajisjeve mjekésore;

b) siguron garanci publike t€ mbrojtjes sé té€ drejtave népérmjet shprehjes sé opinionit né
protokolle té provave klinike;

¢) siguron pérshtatshmériné e investiguesve, metodave dhe dokumentacionit té pérdorur;

¢) harton udhézuesin pér kryerjen e provave klinike té pajisjeve mjekésore dhe vlerésimin e
vazhdueshém té ecurisé, efikasitetit dhe efekteve anésore né shéndetin e pacientit dhe e paraqet
até pér miratim te ministri pérgjegjés pér shéndetésiné. Udhézuesi publikohet né fagen zyrtare té
ministrisé pérgjegjése pér shéndetésing;

d) bén publike ményrén e vlerésimit e té marrjes sé vendimeve, si dhe kuorumin e nevojshém
pér vlefshmériné e mbledhjeve té tij;

dh) miraton rregullat e sjelljes s¢ anétaréve té tij.

2. Kryetari 1 Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore ushtron kéto funksione:

a) pérgatit, thérret dhe drejton mbledhjet e Komitetit;

b) pérfagéson Komitetin e Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore né marrédhénie me té
tretét;

¢) siguron mbéshtetjen administrative, organizative dhe financiare t€ ministrisé pérgjegjése pér
shéndetésiné pér funksionimin e Komitetit;

¢) siguron dokumentacionin e mbledhjes sé Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet
Mjekésore dhe mbajtjen e dokumentacionit, né pérputhje me legjislacionin pér arkivat;

d) nénshkruan vendimet dhe ¢do akt tjetér, qé lidhet me ushtrimin e kompetencave té
Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore, dhe shkresat e ndryshme pér komunikimin
e Komitetit me té tretét;

dh) ushtron ¢do detyré tjetér té pércaktuar nga mbledhja e Komitetit té Etikés Mjekésore pér
Pajisjet Mjekésore.

3. Né pamundési objektive a pengesé ligjore té kryetarit, kéto funksione ushtrohen nga
zévendéskryetari.

4. Pércaktimi 1 ¢éshtjeve té rendit té dité€s dhe caktimi i dités sé zhvillimit t€ mbledhjes sé
Komitetit té¢ Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore béhet nga kryetari, duke mbajtur parasysh
mendimin e anétaréve. Né rendin e dités pérfshihen edhe ¢éshtjet ¢ mund té propozohen me
shkrim nga secili prej anétaréve té tjeré té¢ Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore.



Nése dita e mbledhjes sé Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore éshté paracaktuar
né mbledhjen paraardhése, njoftimi i anétarit pér ¢éshtje qé€ duhet té pérfshihen né rendin e dités
duhet té paraqitet jo mé voné se 3 (tre) dité nga ajo e caktuar pér zhvillimin e mbledhjes.

5. Komiteti i Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore mblidhet sa heré &shté i nevojshém
shqyrtimi i njé ¢éshtjeje ose rasti, por jo mé pak se 1 (njé) heré né 3 (tre) muaj.

0. Mbledhja paraardhése ¢ Komitetit t¢ Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore, pérpara
pérfundimit té saj, diskuton e vendos, nése e vleréson té nevojshme, pér rendin e dités, ditén dhe
kohén e zhvillimit té¢ mbledhjes pasardhése.

7. Nése nuk éshté vendosur ndryshe, nga mbledhja e méparshme e Komitetit té¢ Etikés
Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore, mbi bazén e punés pérgatitore dhe té propozimeve té tjera té
anétaréve, kryetari thérret mbledhjen e vendos rendin e dités, datén dhe kohén e zhvillimit té saj.

8. Né pamundési objektive, papajtueshméri, konflikt interesi ose pengesé ligjore té kryetarit,
veprimet pérgatitore dhe thirrja e mbledhjes kryhen nga zévendéskryetari.

9. Anétarét e Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore nuk duhet té kené konflikt
interesi pér ¢do vendim qé duhet té marrin dhe duhet té nénshkruajné njé deklaraté vijetore,
népérmijet s€ cilés ata bien dakord pér t€ mos u shprehur mbi ato prova klinike, pér té cilat mund
té jené né konflikt interesi t€ drejtpérdrejté ose té térthorté.

10. Kuorumi i nevojshém pér vlefshmériné e mbledhjeve té Komitetit té Etikés Mjekésore pér
Pajisjet Mjekésore, né ¢do rast, duhet té jeté mé shumé se gjysma e anétaréve. Vendimet merren
me shumicén e té pranishméve me té€ drejté vote. Né rastet kur rezultati 1 votimit éshté i
barabarté, vota e kryetarit éshté vendimtare.

11. Komiteti 1 Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore, né ushtrimin e veprimtarisé sé tij,
ndihmohet nga njé sekretariat teknik, pérfagésues nga ministria pérgjegjése pér shéndetésiné, i
caktuar nga veté Komiteti i Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore. Sekretariati teknik ka kéto
detyra:

a) t€ administrojé té gjitha kérkesat drejtuar Komitetit té Etikés Mjekésore pér Pajisjet
Mjekésore;

b) té€ mbajé procesverbalet e ¢do mbledhjeje té¢ Komitetit té¢ Etikés Mjekésore pér Pajisjet
Mjekésore.

12. Anétarét e Komitetit t€ Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore dhe stafi i sekretariatit
teknik kané detyrimin té respektojné parimin e konfidencialitetit dhe detyrimet qé rrjedhin nga
legjislacioni pér mbrojtjen e té dhénave personale edhe pas lénies sé mandatit apo largimit nga
detyra.

13. Né veprimtariné e tij, Komiteti i Etikés Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore udhéhiqet nga
parimet qé rrjedhin nga Deklarata e Helsinkit, Konventa e Oviedos, standardet e praktikés sé
miré klinike dhe udhézimet e pérditésuara té Agjencisé Evropiane pér Vlerésimin e Produkteve
Mjekésore. Té drejtat, siguria dhe miréqenia e personave té pérfshiré né provat klinike
mbizotérojné mbi interesat e shkencés dhe té shoqérisé.

IV. DISPOZITA TE FUNDIT

1. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné thérret mbledhjen e paré té Komitetit té Etikés
Mjekésore pér Pajisjet Mjekésore.

2. Ngarkohet ministria pérgjegjése pér shéndetésiné pér zbatimin e ndjekjen e kétij vendimi.

3. Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTER
Edi Rama



