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Prishtiné, dhjetor 2022




NR. REF. 49/2022

KUVENDI I ODES SE MJEKEVE TE KOSOVES, né mbéshtetje té Nenit 19, paragrafit 1 me
nén-paragrafin 1.1 t€ Ligjit Nr. 04/1.-150 pér Odat e Profesionistéve Shéndetésor, Nenit 22, paragrafit
1 me nén-paragrafin 1.1 dhe Nenit 23 té Statutit t¢ OMK-s&, si dhe Nenit 23 paragrafi 2 t€ Rregullores
pét Procedurat Vendimmarrése té Organeve t¢ OMK-sé, e miratuar né mbledhjen e datés 19 gershor
2018, e plotésuar dhe e ndryshuar né mbledhjen e rregullt té datés 27 dhjetor 2022, Kuvendi 1 OMK-
sé miraton kété:

RREGULLORE
PER
FUSHEVEPRIMIN DHE KOMPETENCAT E KOMISIONIT PER CESHT]JE ETIKE

(Teksti i spastruar me plotésime dhe ndryshime t& miratuara sipas Vendimit nr. 42/2022 &
Kuvendit t¢ OMK-sé, daté 27 dhjetor 2022)

KAPITULLI i I-t& - DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1

Qéllimi
Me kété Rregullore pércaktohet fushéveptimtaria e Komisionit pér Céshtje Etike (né vazhdim
Komisioni), kompetencat ekskluzive dhe ¢éshje té fjeta qé kané té béjné me punén e Komisionit pér

Céshtje Etike.

Neni 2
Fushéveprimi

Dispozitat e késaj Rregulloreje zbatohen pér qéllime t& funksionimit t€ Komisionit, pércaktimit t&
kompetencave dhe fushéveprimtarisé.

Neni 3
Pérkufizimet

1. Termet dhe akronimet e pérdorura né tekstin e késaj rregulloreje, né zbatim té késaj
rregulloreje kané kéto kuptime:

1.1  ME - nénkupton mbikéqytje etike e anétaréve t& organeve té Odés;
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1.2 Akt-lejimet - nénkupton 1éshimin e lejeve pér hulumtimet biomjekésore
dhe klinike, si dhe mbikéqytjen e zbatimit té tyre nga hulumtuesit me géllim
té ofrimit té sigurisé shéndetésore dhe mbrojtjes sé té dhénave personale té
pjesémarrésve né hulumtim-pacientéve, si¢ parashihet me legjislacionin né
fuqi né Republikén e Kosoves;

1.3 Kodi i Etikés dhe Deontologjisé Mjekésore - nénkupton aktin juridik té
cilin duhet ta respektojné dhe zbatojné té gjithé anétarét e OMK-sé, qé
ushtrojné veprimtariné mjekésore né territorin e Republikés sé Kosovés;

1.4 Deklarata e Helsinkit - nénkupton aktin juridik i miratuar nga Shoqata
Botérore e Mjekésisé (WMA) lidhur me parimet etike pér hulumtimet
biomjekésore qé pérfshijné subjektet njerézore, t€ cilin duhet ta zbatojné dhe
nénshkruajné hulumtuesit dhe bashkéhulumtuesit qé kryejné hulumtime
shkencore biomjekésore né territorin e Republikés s€ I<osoveés;

1.5 Oda - nénkupton Odén e Mjekéve té IKosoves;

1.6 Komisioni pér KCE - nénkupton otganin kompetent t&€ Odés i cili zbaton,
mbikéqyré, planifikon dhe vleréson aktivitetet e hulumtimeve biomjekésore,
bén mbikéqytjen etike té anétaréve té organeve t€ Odés.

2. Termet dhe fjalité qé nuk jané té pétfshira né pérkufizimet sipas kuptimeve té dhéna né
paragrafin 1 té kétij neni, do té interpretohen sipas kuptimeve t€ pérgjithshme gjuhésore dhe
njohurive té pérgjithshme shkencore dhe teknike.

Neni 4
Pérbérja e Komisionit

1. Komisioni pér Géshtje Etike éshté organ i Odés, né cilési té komisionit t& pérhershém, 1 cili
ushtron kompetencat qé i jané njohur Odés né bazé té legjislacionit né fuqi.

2. Komisioni pérbéhet prej 7 (shtaté) anétaréve qé zgjidhen nga Kuvendi i Odés né pajtim me

dispozitat e Statutit t& OMK-sé, pérkitazi me pérbétjen e komisioneve t& péthershme.
Hatrmonizim me Statutin e OMK-sé i plotésuar/ndryshuar né janar t€ 2022.

KAPITULLI i II-t¢ - KOMPETENCAT E KOMISIONIT

Neni 5
Kompetencat dhe fushéveprimtaria e Komisionit

1. Komisioni ka kéto kompetenca dhe pérgjegjési:
1.1 Mbikéqytja etike e anétaréve té otganeve té Odés;
1.2 Léshimi i leje-hulumtimeve biomjekésote si dhe mbikéqytja e zbatimit t& hulumtimeve
shkencore biomjekésore;

1.3 Propozimet lidhut me plotésimin apo ndryshimin e Kodit Etik;
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1.4 Promovimi i Kodit Etik pérmes ruajtjes dhe pétkrahjes sé besimit né mesin e mjekéve

dhe pacientéve;
1.5 Edukimi etik dhe deontologjik pétmes sigutimit t€ cilésisé sé veprimtatisé mj ekésore;
1.6 NE raste t& vecanta sipas vlerésimit Komisioni ka té drejté té kérkojé nga Kryetati i Odés

caktimin e njé profesionisti, apo grupit t& profesionistéve té fushave specifike qé
ndétlidhen me shqyrtimin e léndéve, té cilét jané té thirrur pér t¢ dhéné mendim

profesional; dhe
1.7 Céshtje té tjera qé i besohen Komisionit né bazg t€ akteve normative té Odés.
2. Komisioni mund ti ushtrojé edhe kompetencat e tjeta qé i barten nga organet e tjera t& Odés,

dhe qé i pétgjigien natyrés sé fushéveptimtarisé sé Komisionit.
Neni 6
Procedura e shqyrtimeve né Komision

Procedutat pérkitazi me ménytén e funksionimit, vendimmarrjes, procedurave qé ndiqen me tastin e
shqyrtimit té ¢éshtjeve qé bien né fushéveptimtariné e Komisionit, funksionimi i brendshém dhe
kompetencat e otganeve drejtuese té Komisionit, zbatohen né pétshtatje té dispozitave té Rregullores

pér procedurat vendimmarrése té organeve t&€ OMK-sé.
KAPITULLI i ITI-t¢ - PROPOZIMI PER PLOTESIM DHE NDRYSHIM TE KODIT
ETIK

Neni 7
Propozimet pér plotésimin dhe ndryshimin e Kodit Etik t€¢ Odés

Komisioni né kuadér té fushéveprimtarisé sé tij do té analizojé kérkesat bashkékohotre mbi
pérsosjen e Kodit Etik si akt themeltat, me t€ cilin jané kodifikuar dispozitat e etikés profesionale

1=

dhe té deontologjisé mjekésore.

2. Me rastin e nxjertjes sé propozimeve pét plotésimin dhe ndryshimin e Kodit Etik, Komisioni do
té keté parasysh nevojat e reja té komunitetit mjekésor né raport me zhvillimet e pérgjithshme

profesionale, shkencore dhe shogérore né vend.
3. Propozimet e nxjetra nga Komisioni do t'i détgohen Késhillit Drejtues pér miratim dhe procedim
té métutjeshém né Kuvendin e Odés.
KAPITULLI i IV-t¢ - MBIKEQYRJA ETIKE E ANETAREVE TE ORGANEVE TE ODES
Neni 8

Kompetenca e mbikéqytjes sé Komisionit

Komisioni ka kompetencé pér mbikéqyrjen e etikés sé anétatéve té organeve t& Odés gjaté
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2. Komisioni ka kompetencé qé té iniciojé procedurat disiplinore ndaj anétatéve té€ organeve té
Odés, nése ekziston dyshimi i arsyeshém se té njéjtit gjaté ushtrimit té funksioneve té tyre kané
vepruat né kundérshtim me Kodin Etik t& Odés.

3. Komisioni po ashtu pranon ankesat nga palét qé kané interes juridik, lidhur me shkeljet etike nga
anétatét e organeve té Odés. Né kuadér té paléve me interes juridik, krahas personave fizik dhe
juridik qé konsiderojné se u éshté cenuar ndonjé e drejté subjektive nga veprimi i anétarit té
organit né kundérshtim me Kodin Etik, pérfshihen edhe organet e Odés.

Neni 9
Shqyrtimi i géshtjeve etike

1. Komisioni inicion procedurat disiplinote ndaj anétaréve té organeve t&€ Odés, sipas detytés zyrtare
dhe né bazé té ankesés sé parashtruar.

2. Me rastin e inicimit t& procedutés disiplinore, ¢éshtja do té shqyrtohet né shkallé té paré nga
Késhilli Etik 1 OMK-sé.

3. Procedura e vendosjes do té zbatohet né pérshtatje me dispozitat e Rregullores pér procedurat e
mbikéqytjes etike dhe profesionale.

4. Rregullat e shqyrtimit dhe hetimit paraprak do té zbatohen né pérshtatje sipas dispozitave té
Rregullores gjegjése pét procedurat e mbikéqytjes etike dhe profesionale.

KAPITULLI i V-t¢ - VENDOSJA PER KERKESAT LIDHUR ME HULUMTIMET
SHKENCORE BIOMJEKESORE

Neni 10
Kompetencat e Komisionit pér hulumtimet shkencore biomjekésore

1. Komisioni do té jeté kompetent pér té¢ vendosur mbi kérkesat pér lejimin e hulumtimeve
shkencore biomjekésote qé paragiten nga palét e interesuata.

2. Procedurat pér lejimin e hulumtimeve shkencote biomjekésore rregullohen sipas késaj
rregulloreje.

3. Komisioni do t& vendosé né shkallé t& paté lidhut me kétrkesat e tilla, ndérkaq ndaj vendimeve té
Komisionit palét e interesuara mund té parashtrojné ankesé né afat prej 15 (pesémbédhjeté)
ditéve nga dita e pranimit té vendimit né Késhillin Drejtues té Odés.

4. Obligohen palét qé pajisen me leje-hulumtim shkencor biomjekésor nga Komisioni pér Géshtje
Etike, qé né afat prej 30 (tridhjeté) ditéve pas pérfundimit té hulumtimit, t¢ dorézojné raportin
né formé té shkruar lidhur me hulumtimin e zbatuat sipas lejimit prané IKomisionit pér Céshtje
Etike.
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5. Komisioni pér Géshtje Etike rezervon té drejtén qé né gdo kohé dhe pa paralajmérim té vizitojé
hulumtuesit dhe vendin ku implementohet hulumtimi, si dhe té kérkojé raporte me shktim apo
me gojé né ¢do kohé té implementimit t& hulumtimit varésisht nga vlerésimi i Komisionit.

6. Afati i raportimit prané Komisionit mund t& ndtyshojé varésisht vlerésimit qé e bén Komisioni
lidhur me hulumtimin.

7. Komisioni e pércakton ményrén e raportimit dhe pala njoftohet pér rapottim pérmes
komunikimit zyrtar nga asistenti administrativ i Komisionit.

Neni 11

Llojet e hulumtimeve shkencore biomjekésote

1. Té gjitha llojet e hulumtimeve shkencote biomjekésore qé kané objekt té studimit materialin me
prejardhje humane té tealizuara né territorin e Republikés sé Kosoveés, hulumtuesit pér t1
implementuar té njéjtat fillimisht duhet t& pajisen me Aktin e Lejimit pér Hulumtim prané Komisionit
pétr Céshtje Etike 1 OMK-sé.

2. Hulumtimet t€ cilat kryhen né shtazé ekspetrimentale 1 nénshtrohen vletésimeve etike nga ana e
komisioneve etike pér shtazé eksperimentale.

3. Hulumtimet shkencore biomjekésore klasifikohen né katér grupe, si: hulumtime ptimare,
hulumtime klinike, hulumtime epidemiologjike dhe hulumtime sekondate.

3.1. Hulumtime primare (bazike) konsiderohen hulumtimet si né vijim:

a. Teorike
- Zhvillimi i metodave - modeleve né shkencat ekzakte si fizika, kimia,
biologjia, bioinformatika etj.);

Procedurat e matjeve analitike;
Procedurat imazhetike;

- Procedurat biomettike;

- Procedurat vlerésuese pér zhvillimin e testeve.
b. " T€ aplikuara

- Hulumtime né shtazé eksperimentale;

- Studimet e gelizave, indeve dhe organeve;

- Inxhinieringu gjenetik/sekuencimi i gjeneve;

- Hulumtimet biokimike;

- Studimet gjenetike;

- Hulumtimet pér material laboratorik;

=
=
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- Studimet e setive té rasteve klinike;
- Studimet e rastit individual.

3.2. Hulumtime klinike konsiderohen hulumtimet si né vijim:

a. Eksperimentale

- Hulumtimet klinike té fazés I, 11, IT dhe IV.

b. Observuese

- Hulumtimet e vletésimit té terapisé pa ndérhytje;
- Hulumtimet prognostike;

- Hulumtimet diagnostike;

- Hulumtimet observuese me barna.
3.3, Hulumtime epidemiologjike konsiderohen hulumtimet si né vijim:

a. Eksperimentale
- Studime intervente: Studime terreni ose studime té grupeve.

b. Obsetvuese

- Studime kohotte (prospektive, historike);

- Studime rast-kontrolli;

- Studime seksionale té kryqézuara;

- Studime ekologjike;

- Studime té monitorimit, tilevimit;

- Raporti nga regjistti i té dhénave t€ institucioneve shéndetésore.

3.4. Hulumtime sekondate konsidetohen hulumtimet si né vijim:

1. Meta-analiza;
2. Review - Rishikimi sistematik (systematic review), dhe rishikimi i pérmbledhut
(natrative review).

4. Hulumtuesi qé aplikon pér leje-hulumtim prané Komisionit pér Céshtje Etike, né projekt
propozimin pér hulumtim duhet té caktojé llojin e hulumtimit sipas llojeve té paragqjitura né paragrafin
3 té kétij neni.

5. Cdo ndryshim, modifikim, zgjetim, zgjatje e hulumtimit pér t€ cilin i éhté léshuar Akti 1lejimit pér
hulumtim nga Komisioni, pala duhet t& béjé kérkesé té re me projekt propozim té ndtyshuar sipas
kritereve t& pércaktuara me dispozitat e késaj rregulloreje.

6. Pélgimi né formé té shkruar (informed consent) aplikohet pér té gjitha llojet e hulumtimeve
shkencote biomjekésore, qé kané subjekt hulumtimi njeriun. Pérmbajtja e pélqgimit né formé té
shkruar hartohet hollésisht varésisht prej formave t& hulumtimeve sipas paragrafit 3 té kétij neni.
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7. Pélqimi né formé té shkruar (informed consent) pér hulumtimet klinike intetvente duhet t€
pérmbajé té dhénat e pérgjithshme t€ pjesémartésit né hulumtim, t€ jeté i strukturuar né ményré té
pérmbledhur me té gjitha informatat pér ményrén e implementimit t& hulumtimit, pérfitimet dhe
treziqet e mundshme, pérkujdesjen shéndetésore eventuale dhe nénshkrimin nga pjesémarrési né
hulumtim, ndérsa pér hulumtimet e tjeta pa intervenim pérmbajtja e pélqimit duhet té jet€ e
pétgjithshme ku specifikohet se pjesémattja éshté e vullnetshme, pa presion dhe pélqimi té
nénshkruhet nga pjesémartési vetém pas informimit té ploté pér projektin hulumtues.

8. Projekt-propozimi pét hulumtimet klinike me produkte farmaceutike, duhet t&€ pérmbajé té€ dhénat
pér emtin, dozén, formén farmaceutike, prodhuesin dhe vendin e prodhimit, si dhe déshminé se
produkti farmaceutik éshté i regjistruar né Agjenciné e Kosovés pér Produktet Medicinale dhe ka
numtin e Autorizim Marketingut duke e shkruar si né vijim:

2) Nt. MA:

9. N& rast se produkti farmaceutik nuk gjendet i regjistruar né AKPPM, atéheré duhet t& sigurohet
njé letér aprovimi nga AKPPM se éshté i lejuar impotti i kétyte produkteve né Kosove ne pajtim me
ligjet pérkatése né fuqi, pér qéllime té hulumtimit shkencor biomjekésor.

10. Komisioni pér Céshtje Etike nuk do té aptovojé projekt-propozimet pér hulumtime klinike me
produkte farmaceutike té reja, qé nuk jané té regjistruara né autotitetet rregullative € barnave né
SHBA apo vende t¢ Bashkimit Evtopian, respektivisht hulumtimet klinike pér pérdotimin e
produkteve pér heté té paré te njeriu né Kosové.

Neni 12
Kriteret objektive pér dhénien e leje-hulumtimeve shkencote biomjekésore

1. Komisioni gjaté shqyrtimit t&é kérkesave pér léshimin e lejes pér hulumtime shkencore
biomjekésore né njeréz, do té mbéshtetet né kriteret objektive, si né vijim:

1.1. Kérkesa (formulati) pér leje-hulumtim;

1.2. Té dhénat e pérgjithshme pér aplikuesin dhe pjesémarrésve tjeré né hulumtim (CV);

1.3. Kopjet e licencave valide profesionale té pjesémarrésve né hulumtim;

1.4. Propozim projekti i hulumtimit i cili pérmban géllimin, metodén e hulumtimit, llojin e
hulumtimit, rezultatet e pritura, vendin ku planifikohet té kryhet, hulumtimi dhe
déshmité pér trajnime dhe kualifikime shkencote adekuate té bartésve t€ hulumtimit;

1.5. Vlerésimi pér rrezikun dhe benefitin qé do ta keté projekti;

1.6. Deklarata e pélgimit pér dhénien e mostrés dhe pjesémattjen né hulumtim t& pacientit;

1.7. Aprovimin nga Komisioni Etik i institucionit pérkatés (nése ka njé té tille);

1.8. Déshmia e pagesés sé taksés administrative pét leje-hulumtim;

1.9. Deklarata mbi konfliktin e intetesit;

1.10.Deklarata mbi pérgjegjésiné etike dhe profesionale;
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1.11.Deklarata e Helsinkit e pétkthyer né gjuhén shqipe.
2. Nénparagrafét 1.9, 1.10 dhe 1.11 sipas patragrafit 1 té kétij neni, do t€ jené pjesé pérbérése e

formularit pér leje-hulumtime, si dhe duhet té nénshkruhen nga té gjithé hulumtuesit qé
implementojné hulumtime shkencote biomjekésore, pavarésisht se hulumtimi a kryhet nga njé apo

mé shumé hulumtues.
3. Komisioni pér Céshtje Etike varésisht nga lloji i lejes sé kérkuar pér hulumtim tezervon t€ drejtén
pét té kétkuar dokumente relevante shtesé, krahas dokumenteve té listuara sipas paragrafit 1 té kétij

Neni 13

neni.
Shqyrtimi dhe vendimmartja lidhur me kérkesat pér hulumtime shkencote biomjekésore

1. Zyttati administrativ i Komisionit me rastin e pranimit té formularit pér leje-hulumtim e bén
protokollimin e 1éndés ku shénohet data e dorézimit, numti i protokollit, dokumentet e dorézuara
dhe numri i fageve té dokumentacionit, si dhe léshohet déshmia e pranimit t€ 1éndés e nénshkruar

nga zyrtari administrativ si dhe pala qé dorézon léndén.
2. Pas pranimit té dokumentacionit sipas patagrafit 1 té kétij neni, Zyrtari administrativ ia procedon

Komisionit pér Céshtje Etike léndét pér shqyrtim.
3. Komisioni pér Céshtje Etike do té shqyrtojé dosjen dhe do té nxjerré vendim né afat prej 15
(pesémbédhjeté) ditéve nga dita e dorézimit té formularit pér leje-hulumtim.
4. Me rastin e nxjettjes sé vendimit, Komisioni pér Céshtje Etike mund qé té:

4.1 Aprovojé kétkesén pér leje-hulumtim t& parashtruesit;
4.2 Té refuzojé kérkesén pér leje-hulumtim té parashtruesit, pér shkak t€ mosplotésimit t&

kushteve sipas késaj rregulloreje; apo
4.3 'Té refuzojé kérkesén pér leje-hulumtim t€ parashtruesit, pér shkak t€ ekzekutimit t& masés

disiplinote pét shkelje etiko-profesionale.
4.4 Komisioni térheq aktin e lejimit pér hulumtim, nése gjaté periudhés sé vlefshmérisé sé aktit

té lejimit vértetohet se hulumtuesit i &hté shqgiptuar masa disiplinore pér shkelje etiko-

profesionale nga organet ndjekése t¢ OMK-sé.
5. Komisioni pér Céshtie Etike mundet qé gjaté shqyrtimit té kérkojé nga parashtruesi té béjé
p J qe g qy: je nga p ]
plotésimin e dokumentacionit sipas vlerésimit té Komisionit, duke i dhéné afat parashtruesit qé

plotésimin e tillé ta béjé né afat prej 15 (pesémbédhjeté) ditéve nga dita e njoftimit.
6. Komisioni pér Géshtje Etike do té konsultojé¢ Késhillin Etik t¢ OMK lidhur me evidencén e

masave disiplinore pér vértetimin e faktit rreth zbatimit té masés disiplinore pét shkelje etiko-
profesionale, nése njé masé e tillé éshté shqiptuar ndaj parashtruesit té kérkesés pér leje-hulumtim.

7. Pala e pakénaqur ndaj vendimit té Komisionit pér Céshtje Etike sipas paragtafit 4 t€ kétij neni,
mund té parashtrojé ankesé prané Késhillit Drejtues t¢ OMK-sé, né afat prej 15 (pesémbédhjeté)

ditéve nga data e pranimit t& vendimit.
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8. Dispozitat e kétij neni do t& zbatohen pérshtatshmérisht ndaj mjekéve me shtetési té huaj, si dhe
subjekteve tjera fizike dhe juridike qé nuk jané anétaré t¢ OMK-sé dhe té cilét prané Komisionit

patashtrojné kérkesa pér leje-hulumtim.

KAPITULLI i VI-t¢ - PROMOVIMI DHE EDUKIMI ETIK DHE DEONTOLOGJIK

Neni 14
Promovimi i Kodit t& Etikés dhe Deontologjisé Mjekésore

1. Komisioni né kuadér té fushéveprimtarisé pétkitazi me promovimin dhe edukimin etik dhe
deontologjil, mund té ndérmarré aktivitete té ndryshme me géllim té ngrijes s& vetédijes
kolektive té mjekéve dhe qytetaréve né pérgjithési.

2. Né ushtrim t& késaj kompetence, Komisioni mund té:

21

2.2

23

24

2.5

otganizojé fushata té ndryshme lidhur me respektimin e etikés profesionale gjaté
ushtrimit té veprimtarisé;

#i rekomandojé Odés mbajtjen e aktiviteteve lidhur me promovimin, propagandimin
dhe edukimin mbi etikén profesionale dhe deontologjiné mjekésote;

té mbajé tryeza dhe ngjatje té ndryshme publike me géllim té promovimit t€ etikés
profesionale dhe deontologjisé mjekésore;

né bashképunim me Komisionin pér Edukim té Vazhdueshém Profesional dhe me
pélgimin paraprak té Késhillit Drejtues, té organizojé aktivitete qé shétbejné pér
edukimin e vazhdueshém profesional t&€ mjekéve; dhe

té ndérmatté aktivitete té ndryshme qé bien né fushén e etikés profesionale dhe
deontologjisé mjekésore.

3. Me rastin e ushtrimit té aktiviteteve té parapara me patagrafin 2 t€ kétij neni, Komisioni do té
marré pélgimin paraprak té Késhillit Drejtues me qéllim t€ evidentimit t€ kapaciteteve
otganizative dhe financiare.

KAPITULLI i VII-t& - DISPOZITAT PERFUNDIMTARE

Neni 15
Zbatimi i Rregullores

Pér zbatimin e késaj Rregulloreje do té kujdesen kryetari dhe anétarét e Komisionit.

Neni 16
Hyrja né fuqi

Kjo Rregullore hyn né fuqi né ditén e miratimit nga Kuvendi i Odés.

27 dhjetor 2022, Prishtiné




SHTOJCAI - FORMULARI PER LEJE-HULUMTIM

I. Té dhénat personale

(TE DHENAT DUHET TE SHENOHEN ME SHKRONJA TE MEDHA TE SHTYPIT)

Emri dhe mbiemri (né rastet e aplikimit
té subjekteve, té dhénat e té

autorizuarit)

Data e lindjes

Dita:

Muaji:

Viti:

Vendlindja/Adresa e vendbanimit

Numri personal

Té dhénat mbi punésimin

Shtetésia

Statusi profesional/specialistik

Nr. licencés

Numri i kartelés sé anétarésisé né OMK

Il. Té dhénat e komunikimit

Numri i telefonit

E-mail adresa

Arsyeja pse duhet t'iu léshohet leje-hulumtimi:
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Dokumentet pércjellése qé duhet t€ sillen me rastin e aplikimit pér leje-hulumtim:

ol ol

Kérkesa (formulati) pér leje-hulumtim;

Té dhénat e pérgjithshme pér aplikuesin dhe pjesémarrésve tjeré né hulumtim (CV);
Kopijet e licencave valide profesionale té pjesémarrésve né hulumtim;
Propozim projekti i hulumtimit i cili pérmban géllimin, metodén e hulumtimit, llojin e hulumtimit,

rezultatet e pritura, vendin ku planifikohet té kryhet hulumtimi dhe déshmité pér trajnime dhe

kualifikime shkencote adekuate té bartésve té hulumtimit;

Vlerésimi pér rrezikun dhe benefitin qé do ta keté projekti;

Deklarata e pélgimit pér dhénien e mostrés, dhe pjesémartjen né hulumtim t€ pacientit;
Aprovimin nga Komisioni Etik i institucionit pérkatés (nése ka njé té till€);
Déshmia e pagesés sé taksés administrative pér leje-hulumtim;

. Deklarata mbi konfliktin e interesit;

10. Deklarata mbi pérgjegjésiné etike dhe profesionale;

11. Deklarata e Helsinkit e pétkthyer né gjuhén shqipe.

o e o on

Vendi

Data

Nénshkrimi
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SHTOJCA II e Formularit pér Leje-Hulumtim

Bazuar né Nenin 84 té Ligjit Nr. 04/1-125 pér Shéndetési, Nenin 10 paragrafi 1 me nénparagrafin
1.10 té Ligjit Nr. 04/1-150 pér Odat e Profesionistéve Shéndetésor, Nenin 14, Nenin 19 paragrafi 1
me nénparagrafin 1.2 dhe 1.8, Kodin e Etikés dhe Deontologjisé Mjekésore si dhe Deklaratén e
Helsinkit t¢ OBSH-sé mbi Patimet Etike né Hulumtime Mjekésote, parashtruesi i kérkesés pét leje-
hulumtim jep kété:

DEKLARATE MBI PERGJEGJESINE ETIKE DHE PROFESIONALE

Uné (emti/mbiemri - titulli profesionalzakademik[shkencot) né cilésiné e bartésit/es sé

hulumtimit kérkimoto-shkencor me pérgjegjési morale, etike, profesionale dhe ligjore, deklaroj se:
Hulumtimi kérkimoro-shkencor pér té cilin kam patashtruar kérkesé¢ pér leje-hulumtim, do t€
tealizohet né pérputhje té ploté me dispozitat ligjore té lartpérmendura, si dhe né respektim té Ligjit
Nr. 06/1.-082 pér Mbrojtjen e té Dhénave Personale té Republikés s& Kosoveés.

Njékohésisht, deklatoj me pétgjegjési té ploté morale, etike, profesionale dhe ligjote se hulumtimi
kérkimoro-shkencor do té tealizohet konform kushteve dhe kritereve té pércaktuara né Aktin e Lejes
pér Hulumtim té léshuar nga Komisioni pér Céshtje Etike i OMK-sé, dhe hulumtimi qé do té
implementohet mund té monitorohet, vlerésohet dhe verifikohet né ¢do kohé té implementimit t€ tij
nga Komisioni pér Géshtje Etike i OMK-sé.

Titulli i Projektit-Hulumtues:

Emri dhe mbiemti: Nénshkrimi:
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Data dhe vendi:

SHTOJCA III e Formularit pér Leje-Hulumtim

Bazuar né Nenin 84 té Ligjit Nt. 04/L-125 pér Shéndetési, Nenin 10 paragrafi 1 me nénpatagrafin
1.10 & Ligjit Nt. 04/L-150 pér Odat e Profesionistéve Shéndetésor, Nenin 14, Nenin 19 paragrafi 1
me nénparagtafin 1.2 dhe 1.8, Kodin e Etikés dhe Deontologjisé Mjekésore, Deklaratén e Helsinkit
t& OBSH-sé mbi Patimet Etike né Hulumtime Mjekésore, Ligjit N.06/L-011 pér Parandalimin e
Konfliktit té Interesit né Ushttimin e Funksionit Publik si dhe né bazé té Vendimeve té¢ Kuvendit té
OMK-sé pér Caktimin e Taksave Administrative né Odé, patashtruesi i kétkesés pér leje-hulumtim
jep kéte:

DEKLARATE MBI PARANDALIMIN E KONFLIKTIT TE INTERESIT
dhe

DEKLARATE FINANCIARE

I Projekti hulumtues-shkencor, realizohet pér kété qéllim:

(Ju lutem rrumbullakésoni njétin nga opsionet e méposhtme)

A. Punim diplome (té specifikohet lloji i studimeve:
themelore-bachelot, master apo doktoraturé);

B. Hulumtimi shkencot pér nevoja institucionale;
C. Hulumtimi shkencot pér nevoja personale; dhe

D. Hulumtimi shkencor ndérkombétar-multicenttik.

II. Titulli i Projektit hulumtues-shkencot:
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I11. NEé rast se:

A. Projekti hulumtues shkencor NUK pérkrahet nga subjekte financuese

B. Projekti hulumtues shkencor pérkrahet nga subjekte financuese

Shénoni opsionin A ose B me shenjén v

Nése projekti hulumtues shkencor pérkrahet, ju lutem shénoni té dhénat e subjektit financues:

IV. NEé rast se:

A. Projekti hulumtues shkencor pérkrahet nga burimet financiare vetanake

B. Projekti hulumtues shkencor pérkrahet nga burimet financiare nga grantet

C. Projekti hulumtues shkencor pérkrahet nga butimet financiare t€
sponsotizuesve

Shénoni opsionin A, B ose C me shenjén 4
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Nése projekti hulumtues shkencor pérkrahet sipas pikés B ose C, ju lutem shénoni té dhénat si pér
pikén B: “Titullin ¢ numrin identifikenes 1 grantit” dbe pér pikén C: "Emri, mbienri dhe numri fiskal i subjektit
sponsorigues”.

Né cilésiné e bartésit/es - bashképjesémarrésit/es me t& dhénat si mé poshté, né hulumtimin
kérkimoro-shkencor me pérgjegjési té ploté morale, etike, profesionale dhe ligjore,
deklaroj/deklarojmé se té dhénat e ofruara né kété deklaraté jané té vérteta dhe té sakta lidhur me
té gjitha burimet e financimit q&¢ mbéshtesin punén né kété projekt kérkimoro-shkencor.

Pétveg burimeve financiate té deklaruara si mé larté, deklaroj/deklarojmé me pérgjegijési té ploté
motale, etike, profesionale dhe ligjote se nuk kemi asnjé raport t€ pérfitimit financiar me ndonjé
operator ekonomik ose subjekt tjetér financiar (si p.sh. konsulenca, pronésia e aksioneve, interesat e
kapitalit, matréveshjet e licencimit t& patentave ose aktivitete tjera) qé mund té pétbéjné konflikt
interesi né lidhje me kété projekt kérkimoro-shkencor si dhe pranojmé me pétgjegjési té ploté se pér
ktyetjen e projektit kétkimoro-shkencot, do té lejojmé qasjen e monitotimit dhe verifikimit né té
gjitha fazat e implementimit té tij nga otgani kompetent i OMK-sé, pérkatésisht nga Komisioni pér
Céshtje Etike i OMK-sé dhe pas pétfundimit t& hulumtimit Komisionit do t'i ptezantohet raporti né
formé té shkruar lidhur me hulumtimin e zbatuar sipas Akt-lejimit t€ léshuar nga Komisioni pér
Céshtje Etike.

Emri/Mbiemri i pjesémartésve né hulumtim: ~ Nénshktimi: Data:

i

2
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10.

11.

12.

SHTOJCA 1V e Formularit pér Leje-Hulumtim

SHOQATA BOTERORE E MJEKESISE (WMA) - DEKLARATA E HELSINKIT

Parimet etike pér kryetjen e hulumtimit mjekésor qé pérfshin njetiun si subjekt

Miratuar nga Asambleja e Pérgjithshme e 18% ¢ SHBM-sé, Helsinki, Finlandé,
getshor 1964, dhe ndryshuar nga:

Asambleja e Pérgjithshme e 29 e SHBM-s¢, Tokio-Japoni, tetor 1975;
Asambleja e Pérgjithshme e 35 ¢ SHBM-sé, Venecia-Itali, tetor

1983;

Asambleja e Pérgjithshme e 41 e SHBM-s¢&, Hong Kong, shtator

1989,

Asambleja e Pérgjithshme e 48 e SHBM-s€, Somerset West-Republika e Afrikés
sé Jugut, tetor 1996;

Asambleja e Pérgjithshme e 52 e SHBM-s¢, Edinburg-Skoci, tetor 2000;
Asambleja e Pérgjithshme e 53% ¢ SHBM-sé, Uashington-Shtetet e
Bashkuara t& Amerikés, tetor 2002 (Shénimi pér sqarimin e paragrafit

29 éshté shtuar);

Asambleja e Pérgjithshme e 55 ¢ SHBM-sé, Tokio-Japoni, tetor 2004
(Shénimi pér sqatimin e paragrafit 20 &shté shtuat);

Asambleja e Pérgjithshme e SHBM-s¢, Seul-Republika e Kotesé, tetor
2008;

Asambleja e Pérgjithshme e 55 ¢ SHBM-sé, Fortaleza-Brazil, tetor
2013. :

Hytje

Shoqata Botérote e Mjekésisé (SHBM) ka hartuar Deklaratén e Helsinkit si njé
deklaraté té patimeve etike pér keyerjen e hulumtimit mjekésor qé pérfshin
njeriun si subjekt, duke pérfshiré hulumtimin mbi matetialin njerézor dhe té
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dhénat e identifikueshme pér njeriun.

Deklarata ka pér qéllim té lexohet si térési dhe secili nga paragtafét pérbérés té
saj duhet té zbatohet i ndérlidhur me té gjithé paragrafét e tjeré pérkatés.

Megjithése Deklarata u drejtohet kryesisht mjekéve, SHBM inkurajon
profesionistét e tjeré né hulumtimin mjekésor qé pérfshin njetiun si subjekt qé
t'i pétvetésojné kéto parime.

Parimet e pérgjithshme

Deklatata e Gjenevés e SHBM-sé e lidh mjekun me fjalét: “Shéndeti i pacientit
tim do té jeté konsiderata ime e paré” dhe Kodi Ndétkombétar i Etikés
Mjekésore deklaron se: “Mjeku duhet t&€ veprojé né intetesin mé té miré té
pacientit kur ofron kujdes mjekésor.”

Eshté detyré e mjekut t& promovojé dhe ruajé shéndetin e pacientéve,
miréqenien dhe té drejtat e pacientéve pétfshiré ata qé matrin pjesé né
hulumtime mjekésote. Njohurité dhe ndérgjegjja e mjekut duhet té jené té
pérkushtuara né pérmbushjen e késaj detyre.

Progtesi mjekésor bazohet né kérkime qé pérfundimisht duhet té pérfshijné
hulumtime qé pétfshijné njeriun si subjekt.

Qéllimi kryesor i hulumtimit mjekésor qé pérfshin njeriun si subjekt éshté té
kuptojé shkaqet, zhvillimin dhe efektet e sémundjeve dhe t& pérmirésojé
veprimet parandaluese, ndérhyrjet diagnostike dhe terapeutike (metodat,
procedurat dhe trajtimet). Edhe intervenimet mé bashkékohore duhet té
vlerésohen vazhdimisht népérmjet kérkimeve pér siguring, efektivitetin,
efikasitetin, qasshmériné dhe cilésiné e tyte.

Hulumtimi mjekésor i nénshtrohet standardeve etike qé promovojné dhe
sigurojné respekt pér té gjitha subjektet njerézore dhe mbrojné shéndetin dhe
té drejtat e tyre.

Pérdetisa qéllimi kryesor i hulumtimit mjekésor éshté té gjenerojé njohuri té
reja, ky qéllim nuk mund t€ tejkalojé dhe té keté pérparési ndaj t€ drejtave dhe
interesave té subjekteve individuale té kérkimit.

[ishté detyré e mjekéve qé jané té pérfshiré né hulumtime mjekésore té
mbtojné jetén, shéndetin, dinjitetin, integtitetin, t& drejtén pér t€ vendosut,
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10.

11.

12.

13.

privatésiné dhe konfidencialitetin e informacionit personal té subjekteve né
hulumtim. Pérgjegjésia pér mbrojtjen e subjekteve né hulumtim duhet t€
mbetet gjithmoné né pérgjegjési té mjekut ose profesionistit tjetér shéndetésor,
dhe asnjéheré té mbetet barré dhe pérgjegjési e subj ekteve né hulumtim, edhe
pse ata kané dhéné pélqimin pér té gené pjesé e hulumtimit.

Mjekét duhet té martin parasysh normat etike, ligjote dhe rregullative si dhe
standardet pér kryetjen e hulumtimit pérfshiré njeriun si subjekt i hulumtimit
né vendin e tyre, si dhe normat dhe standardet ndétkombétare té zbatueshme.
Asnjé kérkesé kombétare ose ndérkombétare etike, ligjore ose rregullative nuk
duhet té zvogélojé ose eliminojé asnjé nga mbrojtjet pér subjektet e hulumtimit
té pércaktuara si né kété Deklaraté.

Hulumtimi mjekésor duhet té kryhet né até formé qé mundésia e shkaktimit
té démit ndaj mjedisit té jeté minimale.

Hulumtimet mjekésote qé pétfshijné subjekte njetézote duhet té kryhen vetém
nga profesionisté me etiké dhe edukim shkencor adekuat, si dhe té kené
trajnimet dhe kualifikimet e dubuta. Hulumtimi me pacienté ose vullnetaté té
shéndetshém kérkon mbikéqytjen e njé mjeku kompetent dhe té kualifikuar
sic duhet, ose té njé profesionisti tjetér t€ kujdesit shéndetésor.

Grupet e njerézve qé jané mé pak té pérfagésuara né kétkimin mjekésor duhet
t'u sigurohet qasje e duhur pér pjesémartje né kérkime.

Mjekét qé kombinojné hulumtimin mjekésor me kujdesin mjekésor duhet té
pérfshijné pacientét e tyre né hulumtim vetém né masén qé kjo justifikohet nga
vlera e mundshme patandaluese, diagnostike ose terapeutike dhe vetém nése
mjeku ka arsye té mira té besojé se pjesémarrja né hulumtimin kérkimor nuk
do té ndikojé negativisht né shéndetin e pacientéve qé shétbejné si subjekte
hulumtimi.

Dubhet té sigurohet kompensimi dhe trajtimi 1 duhur pér subjektet qé mund té
démtohen si rezultat i pjesémartjes né hulumtim.

Rreziqet, véshtirésité dhe pérfitimet

N& praktikén mjekésote dhe né hulumtimin mjekésot, shumica e ndérhyrjeve
pétfshijné rreziqe dhe véshtirési. Hulumtimi mjekésor qé pétfshin subjekte
njerézore mund té kryhet vetém nése réndésia e hulumtimit tejkalon rreziqet
dhe véshtirésité pét subjektet e hulumtimit.

Té gjitha hulumtimet mjekésore qé pérfshijné subjekte njerézore duhet té
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pataprihen nga njé vlerésim i kujdesshém pér té parashikuar treziget dhe
véshtirésité pér subjektet dhe grupet e pérfshira né hulumtim né krahasim me
pétfitimet e parashikuara pér ta dhe pér individé tjeré apo grupe t€ tjera t&
ndikuar nga gjendja e hulumtimit. Duhet t& zbatohen masat pér t& minimizuat
rreziqet. Rreziget duhet té€ monitorohen, vlerésohen vazhdimisht dhe té
dokumentohen nga hulumtuesi.

Mjekét nuk mund té pétfshihen né njé hulumtim kérkimor qé pétfshin subjekte
njerézote, pérveg nése ata jané té bindur se rreziget jané vletésuar né menyre
adekuate dhe mund té menaxhohen né ményté té kénaqshme. Kur zbulohet se
treziqet tejkalojné pétfitimet e mundshme ose kur ka prova pérfundimtare pér
rezultatet pérmbyllése, mjeku duhet té vlerésojé nése duhet té vazhdojé,
modifikojé ose ndalojé menjéheré hulumtimin.

Grupet dhe individét e pambrojtur

Disa grupe dhe individé jané vecanérisht té pambrojtur dhe mund té kené njé
gjasé té shtuar pér té qené té trajtuar né ményré té padrejt€ ose qé t'1iu
shkaktohen déme shtesé né shéndetin e tyre. T€ gjitha grupeve dhe individéve
té pambrojtur duhet t'iu ofrohet mbrojtje e vegante.

Hulumtimi mjekésor me njé grup té pambrojtur justifikohet vetém nése
hulumtimi i pérgjigjet nevojave shéndetésore apo prioriteteve shéndetésore té
késaj kategorie dhe hulumtimi nuk mund té kryhet né njé grup té pambrojtur.
Pérvec késaj, ky grup duhet t& péfitojé nga njohurité, praktikat ose ndérhyrjet
qé rezultojné nga ky hulumtim.

Kérkesat dhe protokollet shkencote

Hulumtimi mjekésor qé pérfshin subjekte njetézore duhet té jeté né pérputhje
me patimet e pétgjithshme shkencore té pranuata, bazuar né njé njohuri té
ploté té literaturés shkencore, butimeve t& tjera pétkatése té informacionit,
laboratoréve adekuat dhe, sipas nevojés ekspetimenteve me kafshé. Duhet
respektuar miréqenien e kafshéve té pérdorura pér hulumtime.

Ményra dhe implementimi i ¢do hulumtimi kérkimor qé pérfshin subjekte
njerézore duhet té pérshkruhet qarté dhe.té justifikohet né protokollin e
hulumtimit. Protokolli duhet té pérmbajé njé deklaraté etike dhe duhet té
tregojé se si parimet né kété deklaraté jané trajtuar. Protokolli po ashtu duhet
té pérfshijé informacion né lidhje me financimin, sponsorét, pérkatésiné
institucionale, konflikte t¢ mundshme intetesi, stimulimi pér subjektet e
hulumtimit dhe informacion lidhur me dispozitat pér trajtimin dhe/ose
kompensimin e subjekteve qé démtohen si pasojé e pjesémattjes né hulumtim
kérkimor. Né hulumtimet klinike, protokolli duhet gjithashtu té pérshkruajé
masat e duhura té mbikéqytjes edhe pas kryetjes sé¢ hulumtimit.
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Komiteti Etik pér Hulumtime

Protokolli i kérkimit duhet t'i dorézohet pét shqyrtim, komente, udhézim dhe
miratim Komitetit Etik pérkatés té hulumtimeve pérpara se té fillojé
hulumtimi. Ky Komitet duhet t€ jeté transpatent né funksionimin e tij, duhet
té jeté i pavarur nga hulumtuesi, sponsoti dhe ¢do ndikim tjetér i padrejté dhe
duhet té jeté i kualifikuar. Komiteti duhet t€ matré patasysh ligjet dhe
rregulloret e vendit ose vendeve né té cilat do té kryhet hulumtimi, si dhe
normat dhe standardet ndétkombétare té zbatueshme, pot kéto nuk duhet té
lejohen gé té zvogélojné ose eliminojné asnjé nga mbrojtjet pér subjektet e
hulumtimit t& pércaktuata sipas késaj Deklarate. Komiteti duhet té keté té
drejtén té monitorojé hulumtimet né vazhdimési. Hulumtuesi duhet t'i ofrojé
Komitetit informacion monitorues, veganétisht informacion pér ¢do detaj té
padéshiruar dhe setioz. Asnjé ndryshim né projektin e hulumtimit nuk mund
té béhet pa shqyrtim dhe miratim nga Komiteti. Pas pétfundimit t& hulumtimit,
hulumtuesit duhet t'i dorézojné Komitetit njé raport pérfundimtar qé pérmban
njé pérmbledhje té rezultateve dhe pérfundimeve t& hulumtimit kérkimor.

Privatésia dhe fshehtésia

Duhet té mettet ¢do masé paraprake pér té mbrojtur privatésiné dhe
fshehtésiné e informacionit personal té subjekteve t€ pérfshira né hulumtim
kérkimor.

Pélqimi pas informimit

Pjesémartja e individéve té afté pér té dhéné pélgimin si subjekte né
hulumtimin mjekésor duhet té jeté vullnetare. Edhe pse mund t€ jeté e
pérshtatshme qé té konsultohet me anétarét e familjes ose drejtuesit e
komunitetit, asnjé individ i afté pér t€ dhéné pélqimin nuk mund té regjistrohet
né njé hulumtim kérkimor pérdetisa ai ose ajo t& mos pajtohet lirshém.

Né hulumtimet mjekésore qé pérfshijné subjekte njerézore té afté pér té dhéné
pélgimin pas informimit, ¢do subjekt i mundshém duhet t& informohet né
ményté adekuate.pér géllimet, metodat, burimet e financimit, ¢do konflikt. té
mundshém interesi, pérkatésité institucionale té hulumtuesit, pétfitimet e
parashikuara dhe treziqet ¢ mundshme t& hulumtimit dhe jokomformitetin qé
mund té sjellé, obligimet pas hulumtimit dhe ¢do aspekt tjetér pérkatés té
hulumtimit. Subjekti potencial i hulumtimit duhet té informohet pér t& drejtén
pér té refuzuar pjesémattjen né studim ose pér t& térhequr pélgimin pér té
matré pjesé né ¢do kohé pa ndonjé pasojé. Vémendje e veganté duhet t1
kushtohet informatave specifike pét nevojat e individit si subjekt i mundshém
i hulumtimit, si dhe metodave té pérdorura pér té dhéné informacionin. Pasi
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té sigurohet qé subjekti i cili merr pjes¢ né hulumtim e ka kuptuar
informacionin, mjeku ose njé profesionist tjetér me kualifikim adekuat duhet
té kérkojé pélqimin e informuar t€ subjektit t& mundshém, t€ dhéné lirisht,
mundésisht me shktim. Nése pélgimi nuk mund té jepet me shkrim, pélqimi
jo i shkruar duhet té jeté zyrtarisht i dokumentuar dhe nén déshmi. T€ gjitha
subjekteve té pérfshira né hulumtimin mjekésor duhet t'u jepet mundésia qé té
informohen pér rezultatin e pérgjithshém si dhe pér rezultatet e hulumtimit.

Kur kétkohet pélqimi i informuar pér pjesémarrje né njé hulumtim kétkimor,
mjeku duhet té jeté i kujdesshém me theks té veganté nése subj ekti i mundshém
éshté né njé marrédhénie té varur me mjekun ose mund té japé pélqimin nén
detyrim. N& situata té tilla, pélqimi pas informimit duhet t& kérkohet nga ana
e njé profesionisti tjetér i kualifikuar qé éshté krejtésisht i pavarur nga kjo
marrédhénie.

Pér njé subjekt té mundshém hulumtimi, i cili nuk éshté né gjendje té japé
pélgimin e informuar, mjeku duhet té kérkojé pélqimin e informuar nga
pérfaqésuesi i autotizuar ligjérisht. Kéta individé nuk duhet t€ pétfshihen né
njé studim hulumtues qé nuk ka gjasa té jeté i dobishém pér ta, pérveg nése
synon té promovojé shéndetin e njé grupi i pérfaqésuar nga subjekti potencial,
hulumtimi nuk mund t& kryhet me persona té afté pér té dhéné pélqimin e
informuat, dhe hulumtimi duhet té ngérthejé né vete rrezikun dhe véshtirésité
minimale.

Kut njé subjekt i mundshém i hulumtimit i cili konsiderohet i paafté pér té
dhéné pélqimin e informuar éshté né gjendje té japé vetém pajtim pér vendimin
pér pjesémattjen né hulumtime, mjeku duhet té kérkojé até aprovim krahas
pélgimit té informuar nga pérfaqésuesi i autorizuar ligjérisht. Mospajtimi 1
subjektit t¢ mundshém duhet t€ respektohet.

Hulumtimi qé péfshin subjektet qé jané fizikisht ose mendérisht té paafté pér
té dhéné pélqimin, pér shembull, pacientét pa vetédije, mund t& béhet vetém
nése gjendja fizike ose mendore qé pengon dhénien e pélqimit t& informuar
éshté njé karakteristiké e nevojshme pér popullatén hulumtuese. Né rrethana
té tilla, mjeku duhet té kétkojé pélqimin e informuar nga pérfagésuest 1
autorizuar ligjérisht. Niése njé pérfaqésues i tillé fuk éshté i disponueshém dhe
nése hulumtimi nuk mund té vonohet, hulumtimi mund té vazhdojé pa
pélqimin e informuar me kusht qé arsyet specifike pér pétfshitjen e subjekteve
me gjendjen qé i bén ata t& paafté pér t& dhéné pélgimin e informuar jané
deklatuar né protokollin e hulumtimit dhe studimi éshté miratuar nga komiteti
etik pér hulumtime. Pélqimi pér t& mbetur né hulumtim duhet t€ merret sa mé
shpejt qé té jeté e mundur nga subjekti ose pérfaqésuesi i autotizuar ligjérisht.
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Hhivtig:

7.

Mjeku duhet té informojé plotésisht pacientin se cilat aspekte t& kujdesit t€
tyte lidhen me hulumtimin. Refuzimi i njé pacienti pér t& marré pjesé né njé
hulumtim ose vendimi i pacientit pét t'u téthequr nga hulumtimi nuk duhet t&
ndikojé negativisht né marrédhénien pacient-mjek.

Pér hulumtime mjekésore qé pérdotin materiale ose té dhéna njerézore té
identifikueshme, té tilla si kérkimi né matetialin ose t€ dhénat té ruajtuta né
biobanké ose vende deponuese té ngjashme, mjekét duhet t& kérkojné pélqimin
e informuar pér mbledhjen, ruajtjen e tij dhe/ose tripérdorimin. Mund té keté
situata té jashtézakonshme ku pélqimi pér njé hulumtim té tillé do té ishte 1
pamundur ose i parealizueshém té merret. N€ situata t€ tilla hulumtimi mund
té béhet vetém pas shqyrtimit dhe miratimit t€ tij nga komiteti etik pér
hulumtime.

Pérdorimi i placebos

Pérfitimet, rreziqet, véshtirésité dhe efektiviteti i njé ndérhyrjeje té re duhet t&

testohen kundrejt ndérhyrjeve mé bashkékohore té déshmuara, me pétjashtim

té rrethanave t€ méposhtme:
Pérdotimi i placebos, ose mosttajtimi, éshté i pranueshém né studimet kur
nuk ekziston intervenimi i déshmuar; ose
Ku pér arsye bindése dhe atsye metodologjike shkencérisht t& géndrueshme
éshté i nevojshém pérdotimi i ndonjé ndérhyrjeje mé pak efektive se ajo mé
bashkékohotja, kur pérdotimi i placebos ose gjendja e mosndéthytjes pér té
pércaktuar efikasitetin ose sigutiné e njé ndérhytjeje, dhe pér pacientét qé 1
nénshtrohen ndonjé ndérhytje mé pak efektive se ato mé bashkékohote, me
placebo ose pa ndéthytje nuk do t'i nénshtrohen rrezigeve shtesé té démtimit
setioz ose té pakthyeshém si rezultat i mos aplikimit té ndérhyrjes mé té miré
té provuar. Duhet pasur kujdes ekstrem pér té shmangur abuzimin e kétij
opsioni.

Obligimet pas hulumtimit

Pérpara njé hulumtimi klinik, sponsorét, hulumtuesit dhe qgeverité e vendeve
ptitése duhet té matrin masa pér qasje pas hulumtimit, pér t& gjithé
pjesémartésit qé kané ende nevojé pér njé ndérhyrje t€ identifikuar si té
dobishme né hulumtim. Ky informacion duhet gjithashtu t'u komunikohet
pjesémattésve gjaté procesit té pélqimit t€ informuat.

Regjistrimi, publikimi dhe shpérndarja e rezultateve t&¢ hulumtimit

Cdo hulumtim kérkimor qé pétfshin subjekte njerézore duhet € regjistrohet
né njé bazé té dhénash té qasshme nga publiku pérpara rekrutimit t& subjektit
té pate.

Hulumtuesit, autorét, sponsotét, tedaktorét dhe botuesit kané té gjithé
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detyrime etike né lidhje me publikimin dhe shpérndarjen e rezultateve té
hulumtimit. Hulumtuesit kané pér detyré té€ véné né dispozicion té publikut
rezultatet e hulumtimit té tyre me subjektet njerézore dhe jané pérgjegjés pér
plotésiné dhe saktésiné e raporteve té tyre. T¢€ gjitha palét duhet t'u pérmbahen
udhézimeve té pranuara pér raportimin etik. Rezultatet negative dhe
jopérfundimtare po ashtu edhe ato pozitive duhet té publikohen ose té& béhen
té disponueshme pér publikun. Burimet e financimit, lidhjet institucionale dhe
konfliktet e interesit duhet té€ deklarohen né botim. Raportet e hulumtimit qé
nuk jané né pérputhje me parimet e késaj Deklarate nuk duhet té pranohen pér
botim.

Ndérhyrjet e pavértetuara né€ praktikén klinike

NE trajtimin e njé pacienti individual, kur nuk ekzistojné ndérhyrje té vértetuara
ose té tjera t€ njohura apo ndérhyrjet kané qené joefektive, mjeku, pasi ka
kérkuar késhillén e ekspertit, me pélqimin e informuar nga pacienti ose
pérfagésuesi 1 autorizuar ligjérisht, mund té pérdoré njé ndérhyrje té
pavértetuar nése sipas gjykimit t€ mjekut ajo ndérhyrje ka shpresé pér té
shpétuar jetén, pér té rikuperuar gjendjen shéndetésore ose pér té lehtésuar
dhimbjet. Kjo ndérhyrje duhet mé pas té béhet objekt studimi, 1 projektuar pér
té vlerésuar siguriné dhe efikasitetin e saj. N€ té gjitha rastet, informacioni 1 ri
duhet té regjistrohet dhe sipas rastit, t€ vihet né dispozicion té publikut.

Deklaraté

Uné, i poshtéshénuari, deklaroj nén pérgjegjésiné time etike, morale, civile dhe penale se do té
respektoj deklaratén e Helsinkit pér kryerjen e hulumtimit mjekésor, pér té cilin mé éshté léshuar
Akti i Lejimit pér Hulumtim nga Komisioni pér Céshtje Etike 1 Odés sé€ Mjekéve té Kosovés dhe
pér deklarimin e tillé mbajé pérgjegjési ekskluzivisht petsonale.

Vendi: Data: Emrti/Mbiemri dhe Nénshkrimi:
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