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Ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé,

Né bazé té dispozitave t&€ nenit 7 t& Ligjit
Nr.04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (Gazeta Zyrtare Nr. 27/2014
Prill 2014), nenit 8 nénparagrafi 1.4 &
Rregullores Nr.02/2011 pér fushat e
pérgjegjésisé administrative té Zyrés sé
Kryeministrit dhe Ministrive si dhe nenit
38 paragrafit 6 t&€ Rregullores sé¢ Punés sé
Qeverisé Nr.09/2011 (Gazeta Zyrtare Nr.
15, 12.09.2011), nxjerr;

Udhézimi Administrativ Nr.
Komisioni pér Vlerésimin e Produkteve
Medicinale dhe Pajisjeve Medicinale

Neni 1
Qéllimi

Me  kété  Udhézim  Administrativ,
pércaktohet organizimi, autorizimet dhe
fushéveprimi 1 Komisionit pér Vlerésimin
e Produkteve Medicinale dhe Pajisjeve
Medicinale (KVPPM), té Agjencisé sé
Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM).

Minister of Ministry of Health,

According to the provisions of Article 7 of
Law No. 04 / L-190 for Medical Products
and Equipment (Official Gazette no.
27/2014, April 2014), Article 8, paragraph
1.4 of the Regulation No0.02/2011 on the
areas of administrative responsibility of
the Prime Minister Office and Ministries,
as well as Article 38 paragraph 6 of the
Rules of Procedure of the Government
No.09 / 2011 (Official Gazette no. 15,
12.09.2011), issues;

Administrative Instruction No.
Commission for the Evaluation of
Medicinal Products and Devices

Article 1
Purpose

With this Administrative Instruction is
defined the organization, authorizations
and scope of the Commission for the
Evaluation of Medicinal Products and
Devices / CEMPD of Kosovo Agency for
Medicinal  Products and Equipment
(KMA).

Ministar Ministarsta Zdravstva,

Na osnovu odredaba ¢lana 7 Zakona
Br.04/L-190 o Medicinskim Proizvodima 1
Opremi (Sluzbeni List br. 27/2014 April
2014), c¢lan 8, podstav 1.4 Uredbe
Br.02/2011 0 administrativnim
nadleznostima kancelarije Premijera 1
Ministarstava 1 ¢lana 38, stava 6 Uredbe o
Radu Vlade Br. 09/2011 (Sluzbeni List Br.
15,12.09.2011) donosi:

Administrativnho Uputstvo Br.
Komisija za Vrednovanje Lekova i
Medicinska Sredstva

Clan 1
Cilj

Ovim  Administrativnim  Uputstvom
odredjuju se organizacija, ovlaScenja i
delatnost Komisije za Vrednovanje
Lekova 1 Medicinska Sredstva/ KVLMS
za Kosovsku Agenciju za Lekove i
Medicinska Sredstva




Neni 2 Article 2 Clan 2
Fushéveprimi Scope Delatnost
1. Dispozitat e kétij Udhézimi The provisions of this Administrative Ovog Administrativnog Uputstva tiCu
Administrativ. - kané t€ béné me Instruction deal with administrative se administrativnith  postupaka za
procedurat administrative pér procedures for the technical evaluation tehnicku  evaluaciju o  kvalitetu,
evaluimin teknik mbi  kualitetin, on the quality, safety and efficacy of bezbednosti 1 efikasnosti medicinskih

siguriné dhe efikasitetin e produkteve
medicinale té plasuara né Kosové
sipasLigjit pér Produkte dhe Paisje
Medicinale Nr.04/L-190

Neni 3
Autoriteti Kompetent dhe Pérgjegjésité
e Komisionit pér Vlerésimin e
Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

1. Autoriteti Kompetent pér zbatimin e
kétij Udhézimi Administrativ éshté
Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale (AKPPM) -
Komisioni pér Vlerésimin e
Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale
(KVPPM)

2. Komisioni éshté  pérgjegjés pér
dhénien e késhillave teknike dhe
shkencore AKPPM lidhur me léshimin
dhe mirémbajtjen e  marketing
autorizimeve té produkteve medicinale
si dhe performansén dhe siguriné e
pajisjeve medicinale si mé poshté:

medicinal products placed in Kosovo
pursuant to the Law on Medicinal
Products and Equipment No.04 / L-
190.

Article 3
Competent Authority and
Responsibilities of the Commission for
the Evaluation of Medicinal Products
and Equipment

. Competent  Authority  for  the
implementation of this Administrative
Instruction is Kosovo Medicines
Agency (KMA) — Commission for the
Evaluation of Medicinal Products and
Equipment (CEMPE)

2. The Commission is responsible for

providing technical and scientific
advice to AKPPM regarding the
issuance  and  maintenance  of

marketing authorizations of medicinal
products as well as the performance
and safety of medical equipment as
follows:

proizoda  plasiranth na  Kosovu,
sledbedniku Zakona o Proizvodima i
Medicinskoj Opremi Br. 04/L-190.

Clan3
Nadlezni Organ i Odgovornosti
Komisije za Vrednovanje Medicinskih
Proizvoda i Opreme

. Nadlezni organ
Administrativnog
Kosovska Agencija za Lekove 1
Medicinska Sredstva Komisije za
Vrednovanje Medicinskih Proizvoda 1
Opreme  (KVMPO).

za primenu 0vOg
Uputstva je

2. Komisija je odgovorna za davanje

tehnickih 1 naucnih saveta KAMPO u
vezi sa izdavanjem 1 odrzavanjem
ovlas¢enja za marketing medicinskih
proizvoda i predstavljanje i bezbednost
medicinske opreme na slede¢i nacin:




2.1. Aplikacionet e Autorizimit
Marketingut per INN te reja,

2.2, variacionet e tipit II qé pérfshin

indikacion t€ ri

2.3. Klasifikimin e statusit té

pérshkrimit e produkteve
medicinale dhe pajisjeve
medicinale;

2.4. Mund té konsultohet nga AKPPM
mbi evaluimin e sigurisé sé
produkteve medicinale dhe
pajisjeve medicinale té plasuara
né Kosové né bazé té kérkesave té
faramakovigjilencés;

2.5. Reklamimi 1 produkteve dhe
pajisjeve medicinale

2.6. Kérkesave nga AKPPM né bazé té
legjislacionit né fuqi.

. Késhillat é Komisionit  jané
rekomanduese pér AKPPM.

Neni 4
Evaluimi i Aplikacioneve pér
Autorizim Marketingu té
Produkteve Medicinale

Pér ¢ pércaktuar nése duhet (€
léshohet autorizimi 1 marketingut pér
produktet medicinale, AKPPM duhet
té referojé té dhénat e dosjes aplikuese
sipas paragrafit 2 t€ nenit 3 &€ kétij
udhézimi administrativ.

. Commission’s

2.1.Marketing Authorization
applications for new INN,

2.2.type II variations involving a new
indication;

2.3. Classification of  prescription
status of medicinal products and
medical equipment;

2.4.Can be consulted by KMA about
evaluation of the safety of
medicinal products and medical
equipment placed in Kosovo on the
basis of the pharmacovigilance
requirements;

2.5.Advertising of medicinal products
and medical devices.

2.6.Requirements of KMA according
to the legislation in force.

consultations are
recommending to AKPPM.

Article 4
Evaluation of Applications for
Marketing Authorization of
Medicinal Products

To determine whether should be issued
the marketing authorization  for
medicinal products, KMA should refer
the data of the applying file for
marketing authorization according to
paragraph 2 of article 3 of this
administrative instruction.

2.1. Aplikacije Ovlas¢enja za
Marketing za nove INN,

2.2. varijacije, tipa II koje obuhvataju
novu indikaciju.

2.3. Klasifikacija statusa propisivanja
medicinskih proizvoda i opreme;

2.4. Moze se konsultirati od KAMPOa
za evaluacija bezbednosti
medicinskih proizvoda i opreme
plasiranih na Kosovu na osnovu
zahteva farmakovigilancije;

2.5. Reklamiranje lekova 1
medicinskih sredstva.

2.6. ZahteviKAMPO-a
legislacije na snagu.

prema

Saveti Komisije su preporuke za
KAMPO.

Clan 4
Evaluacija Aplikacija Ovlaséenja za
Marketing Medicinskih Proizvoda i
Opreme

Da bi se odredilo da li treba da se
izdaje ovlaséenje za marketing za
medicinske proizvode KAMPO treba
preporuci podatke aplikacionih dosijea
za ovlaS¢enja za marketing kao u stav
2 clana 3 ovog administrativhog
uputstva.
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Té dhénat e dosjes aplikuese pér

autorizim marketingu  pér t€ cilén

késhilla nga KVPPM do té kérkohet

(nése éshté e nevojshme), pérmbajné:

2.1. Té dhénat mbi kualitetin;

2.2. Té dhénat ParaKlinike/Sigurisé;

2.3. T¢é dhénat mbi Efikasitetin;

2.4. Té dhénat e Biodisponibilitetit dhe
Bioekuivalencés;

Neni 5

AKPPM ofron lehtési pér akomodimin
e anétaréve té Komisionit, duke krijuar
kushte té pérshtatshme pér puné.

Komisioni mban takime t& rregullta,
dy heré né muaj dhe sipas nevojés.

Punonjési Administrativ i komisionit,
lendet 1 regjistron, sipas radhés né
Librin Intern t€ Portokollit té
Komisionit.

Pas shqyrtimit, Kryesuesi 1 Komisionit
léndén t¢ kompletuar 1’a dorézon
Punonjésit administrativ.

Né punén e Komisionit mund té
angazhohen ekspert né cilésiné e
konsultantit dhe ekspert pér hartimin e
ekspertizés sé nevojshme né lémit
pérkatése, t€ cilét sipas nevojés edhe

Data of the applying file for marketing

authorization for which advice from

KVPPM will be required, if necessary,

contain:

2.1. Data on quality;

2.2. Preclinical / safety data;

2.3. Data on efficacy;

2.4. The data of bioavailability and
bioequivalence;

Article 5

KMA facilities the accommodation of
members of the Comision, creating
appropriate conditions for work.

The Comision holds regular meetings
twice a month and as needed.

The administrative officer of the
Comision records the applications
according to the order in the Intern
Book of the Comission Protocol.

After reviewing, the Chairman of the
Comision shall submit the complete
application to administrative officer.

With the work of the Comision may be
engaged experts in capacity of a
consultant and expert on the
preparation of the necessary expertise
in the relevant areas, who, 1if

2. Podaci

aplikacionog  dosijea za

ovlaséenje o marketingu za koje se po

potrebi trazi savet od KVMPO Cine:

2.1. Podaci o kvalitetu;

2.2. Predklinicki podaci/Bezbednosni;

2.3. Podaci o bezbednosti;

2.4. Podaci o Biodisponibilitetu 1
Bioekvivalenci;

Clan 5

KAMPO pruza olakSanja za smestaj
¢lanova Komisije stvaraju¢i podobne
uslove za rad.

Komisija odrzava stalne sastanke dva
puta mesecno i po potrebi.

Administrativni radnik upisuje
aplikacije po redosledu u Internu
Knjigu protokola Komisije.

. Posle razmatranja, odnosno odluke,

Predsednik Komisije, zavrsen predmet
predaje Administrativnom radniku.

U radu Komisije muga da se angazuju
strau¢njaci u svojstu konsultanata i
stratnjaci  za  izradu  potrebbne
ekspertize iz odredjenih oblasti, koji
po potrebi mogu 1 da prisustvuju
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mundé t€ marrin pjesé né mbledhjen e
Komisionit.

Késhilla shkencore g€ merret né
mbledhjen e Komisionit jané té
vlefshme nése né kohén kur vendoset
kané gené pro sé paku 50% + | e
anétaréve t¢ Komisionit prezent né até
mbledhje.

Komisioni  pérgadit  raportin e
vlerésimit pér ¢do 1éndé t€ evaluuar si
dhe raport t& punés, informata dhe
analiza pérkatése pér Kryeshefin
Ekzekutiv te AKPPM.

Neni 6
Kryesuesi 1 Komisionit, ka kéto
pérgjegjési:
1.1. Aprovon agjendén e mbledhjes;

1.2. Udhéheq mbledhjen dhe éshté
pérgjegjés pér mbarévajtjen e saj;

1.3. Me Liber t€ Protokollit Intern,
pranon léndét pér shqyrtim dhe té
njejtat i dorézon pas shqyrtimit.

1.4. Né bashképunim me Kryeshefin
Ekzekutiv t¢ AKPPM, krijon
kushtet optimale pér puné té
Komisionit dhe

1.5. Pérkujdeset pér mbarévajtjen e
punés sé komisionit.

necessary, can participate in the
Comision meeting.

Decisions taken at the meeting of the
Comision are valid if at the time when
decisions were taken were pro at least
50% + 1 members of the Comision
present at the meeting.

Comision prepares assessment report
of each evaluated case as well the
work report, relevant information and
analysis to the CEO of KMA.

Article 6

Chairman of the Comision has the

following responsibilities:

1.1. Approves the agenda of the
meeting;

1.2. Presides the meeting and is
responsible for its process

1.3. With the Intern Protocol Book
accepts cases for review and
delivers the same after review.

1.4. In cooperation with the Chief
Executive of AKPPM, creates the
optimal conditions for work of the
Comision and,

1.5. Cares for the Comision’s work
performance.

sastanku Komisije.

Odluke koje se donose na sastancima
Komisije su punovazne ako su u
vreme donoSenja odluka bili su pro
naymanje 50% + 1 od <clanova
Komisije u taj sastanak.

Komisija sprema izveStaj ocene za
svaki ocenjeni predmet kao i izvestaj o
radu, informacije i odredjene analize
za Izvrsni Direktor KAMPOa.

Clan 6

Predsedavaju¢i Komisije ima sledece
nadleznosti:
1.1. Donosi dnevni red sastanka;

1.2. Vodi sastanak 1 odgovoran je za
dobro odvijanje rada sastanka;

1.3. Knjigom Internog Delovodnika
prima predmete za razmatranje i
iste predaje posle razmatranja.

1.4. U saradnji sa Izvr$nim Sefom u
KAMPO stvara optimalne uslove
za rad Komisije

1.5. Stara se o dobrom radu Komisije.




Neni 7
Anétarét e Komisionit, kané kéto
pérgjegjési:
1.1. Marrin pjesé aktive né c¢do

mbledhje, duke u angazhuar né
ményré sa mé aktive dhe
profesionale né ¢éshtjet gé jané né
kompetencé t¢ Komisionit;

1.2. Sipas nevojés, propozojné
thirrjen e mbledhjes;

1.3. Varésisht nga rrethanat,
propozojné ndryshimin dhe

plotésimin e rendit té¢ dités sé
mbledhjes;

I zbatojné t&é gjitha kérkesat e
ligigshme € Kryesuesit (€
Komisionit, duke pérfshiré edhe
kérkesén  pér pérgaditjen e
raporteve dhe informatave t&
ndryshme t€ kompetentéve té
Ministrisé dhe t¢ AKPPM-sé.

1.4.

Neni 8

AKPPM siguron punonjésin
administrativ/Sekretariné Teknike.

Punonjésin administrativ/Sekretaria e
Komisionit ka kéto funksione:

2.1. Sipas kérkesés sé Kryesuesit té

L.

1.

2.

Article 7

Members of the Comision have these
responsibilities:

1.1. Actively participate in each
meeting, being engaged in the
most active and professional
manner in matters within the
jurisdiction of the Comision;

If needed, proposes to convene the
meeting;

Depending on the circumstances,
proposes to amend and
supplement the agenda of the
meeting;

They apply all the legal
requirements of the Chairman of
the Comision, including the
requirement for the preparation of
various reports and information to
officials of the Ministry and the
AKPPM.

L2

1.3,

1.4.

Article 8

The KMA provides the administrative
officer / technical secretariat.

The  Administrative  Officer  /
Secretariat of the Comision has the
following functions:

2.1. At the request of the Chairman of

1.

Clan 7

Clanovi  Komisije sledece

nadleznosti:

imaju

1.1. Akktivho ucestvuju na svakom
sastanku zalazu¢i se Sto vise 1
strucnije o pitanjima u nadleznosti
Komisije;

1.2. Po potrebi predlazu zakazivanje

sastanka.

Zavisno od okolnosti, predlazu

izmenu 1 dopunu dnevnog reda

sastanka;

1.3.

1.4. Primenjuju sve zakonske zahteve
Predsedavajuceg Komisije,
raCunajuci 1 zahtev za pripremanje
raznih izveStaja 1 informacija za
nadlezne u  Ministarstvu 1

KAMPO.
Clan 8
KAMPO obezbedjuje
administrativnog radnika /Tehnicki
Sekretarijat.

Administrativni  radnik  /Sekretarijat
Komisije ima sledece funkcije:
2.1, Na

zahtev Predsedavajuceg
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Komisionit, pérgatit dhe i njofton
anétarét e  komisionit  pér
mbledhjet e Komisionit, duke u’a
dérguar edhe materialin pércjellés,
sé€ paku tri dité€ para takimit.

2.2. Mban procesverbalin ¢ mbledhjes
si dhe evidencén e pjesémarrjes né
mbledhje.

2.3.siguron  dokumentacionin e
nevojshém té punés.

2.4. Kryen edhe puné tjera t€ ligjshme,
sipas kérkesés sé€ kryesuesit dhe
anétaréve té komisionit.

Neni 9
Mbledhja e Komisionit mund t&
shtyhet ose ndérprehet nése:

1.1. nuk ka kuorum — respektivisht sé
paku 4 anétaré té komisionit.

1.2. pér shkak té zgjatjes, nuk mund té
kryhet gjaté asaj dite,

1.3. mbledhjen e shtyn dhe ndérpret
kryesuesi 1 Komisionit.

Mbledhjet e Komisionit jané publike,

me perjashtim € votimit 1 cili
konsiderohet konfidenciale.

Neni 10

Pér té gjitha mbledhjet e Komisionit
mbahet procesverbal.

1

the Comision, prepares and
informs the Comision members
for Comision meetings, sending
the accompanying material at least
three days before the meeting.

2.2. Keeps the meeting minutes and
the attendance sheet at meetings.

2.3. Provides the
documentation.

2.4. Performs other lawful works, by
request of the Chairman and
members of the comision.

necessary work

Article 9

Comision meeting may be postponed

or terminated if:

1.1. there is no quorum, respectively at
least 4 members of the
commission.

1.2. due to over lasting of the meeting
that cannot be finished that day,

1.3. meeting i1s  cancelled and
interrupted by the Chairman.

Comision’s meetings are public, with
the exception of voting which is
considered confidential.

Article 10

The minutes is kept for all Comision’s
meetings.

Komisije, sprema 1 upoznaje
¢lanove 0 sastanku
Komisije,.dostavljaju¢i im prateci
materijal, najmanje tri dana pre
sastanka.

2.2.vodi zapisnik sa sastanka 1
evidenciju o  prisustvu  na
sastanku.

2.3. Obezbedjuje
dokumentaciju za rad.

2.4. Obavlja 1 druge zakonske poslove
po zahtevu predsedavajuceg 1
Clanova Komisije.

potrebnu

Clan 9

sastanak Komisije moze da se odlozi

ili prekine ako:

1.1. nema kvoruma odnosno najmanje
4 od ¢lana komisije.

1.2. zbog duZeg trajanja ne moze da se
zavrSi toga dana,

1.3. sastanak  odlaze il
predsedavajuzi Komisije.

prekida

Sastanci Komisije su javni, izuzev
¢glasanja koje se ra¢una tajnom.

Clan 10

Za sve sastanke Komisije vodi se
zapisnik.




2. Procesverbali duhet t€ pérmbajé emrat
e anétaréve prezent dhe té ftuar, rendin
e dités, thelbin e diskutimeve, ményrén
e rezultatit té votimit, 1 cili duhet té

jeté 1 nésnhkruar nga Kryesuesi,
Anétaret & Komisionit dhe
Procesmbajtési.

3. Procesverbalet ruhen nga sekretaria e
Komisionit.

Neni 11
Aplikacionet e Autorizimeve té
Hulumtimeve Klinike té Produkteve
Medicinale pér Hulumtim

Me kérkésé t¢ AKPPM-sé, KVPPM do
t& sigurojé késhillén shkencore &
ekspertéve né Broshuren e
hulumtueséve, sa 1 pérket
aplikacioneve  t€  Autorizimit &
Hulumtimeve Klinike pér Produkte
Medicinale hulumtuese.

Neni 12
Evaluimi teknik i Pajisjeve Medicinale
té plasuara né Kosové

Pérgjegjésité e detajizuara t¢ KVPPM
pér sa 1 pérket evaluimit teknik té
pajisjeve medicinale té plasuara né
Kosové do té definohen me akt tjetér
nénligjor

The minutes must contain the names
of the members and invited persons
present at meeting, agenda, the topic
of the discussion, the way of voting
result, which should be signed by the
Chairman, Members of the Comision
and Clerk.

Minutes are kept by the secretariat of
the Comision.

Article 11
Applications of Clinical Trial
Authorizations of Medicinal Products
for Research

At the request by KMA, the CEMPE
will provide expert scientific advice in
the Researchers’ Brochure regarding
applications  for  Clinical  Trial
Authorization for Medicinal Products
Research.

Article 12
Technical Evaluation of Medical
Equipment placed in Kosovo

The detailed CEMPE responsibilities
in terms of technical evaluation of
medical equipment placed in Kosovo
will be  defined with other
administrative instruction

2. Zapisnik mora da sadrzi imena
prisutnih i pozvanih ¢lanova, dnevni
red, sadrzinu diskusija, nacin rezultata
glasanja, da bude potpisan od
Predsedavajuceg, od ¢lanova Komisije
1 od zapisnicara.

3. Zapsinici se Cuvaju u sekretarijatu
Komisije.

Clan 11
Aplikacije Ovlas¢enja Klinickih
Istrazivanja Medicinskih Proizvoda za
Istrazivanje

1. Na zahtevn KAMPO, KVMPO
obezbedjuje naucni savet stru¢njaka u

istrazivackoj BroSuri, u vezi sa
aplikacijama  Ovlas¢enja  Klinickih
Istrazivanja za istrazivacke

Medicinske proizvode.

Clan 12
Tehnicka evaluacija Medicinskih
Proizvoda plasiranih na Kosovvu

1. Precizirane  odgovornosti KVMPO
vezane za  tehniCku  evaluaciju
medicinskih proizoda plasiranih na
Kosovu definisace se odvojeno sa
administrativno uputstvo
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Neni 13

Pérbérja, funksionimi dhe financimi i

KVPPM

Anétarét e Komisonit propozohen nga
Kryeshefi i AKPPM dhe emérohen
nga Ministri 1 Shéndetésisé me
mandate 3 vjecar.

Ne baze te  Ligjit nr.04/L-
190Komisioni pérbehet nga shtaté (7)
anétaré me pérgatitje postdiplomike:
tre (3) farmacisté,njé (1) doktor i
mjekésise, njé (1) doktor 1
stomatologjisé, njé (1) farmakolog
klinik, dhe njé (1) anétar (kimist,
biolog, biokimist etj.) 1 fushés
pérkatése.

Sipas nevojés, AKPPM do té formojé
nén-komisione  pér  produkte &
ndryshme, sikur produkte herbale,

produkte galenike, produkte
medicinale bonjake, narkotiké, pajisje
medicinale etj. Anétarét e

nénkomisioneve  duhet té kené
pérgatitje postdiplomike.

KVPPM mund t& pérfshijé edhe
ekspert ¢ jashtém (€ kualifikuar né
rastet kur ekspertiza e nevojshme nuk
éshté e mundshme né Kosové dhe deri
né até kohé kur ekspertiza e tillé béhet

Article 13
The composition, operation and
financing of KVPPM

Members of the Commission are
proposed by the Chief of KMAand
appointed by the Minister of Health
with a 3-years mandate.

According to Law No. 04 / L-190
Commission consists of seven (7)
members with postgraduate
educational qualification: three (3)
pharmacists, one (1) doctor of
medicine, one (1) doctor of dentistry,
one (1 ) a clinical pharmacologist, and
one (1) member (chemist, biologist,
biochemist,etc.) of the respective field.

As required, AKPPM will form sub-
commissions for various products,
such as herbal products, galenical
products, medicinal orphan products,
narcotics, medical equipment, etc.
Members of the sub-commissions
must have postgraduate educational
qualification.

CEMPE may include qualified
external experts when the necessary
expertise 1s not available in Kosovo,
and until when such expertise becomes
possible.

Clan 13

Sastav, funkcija i finansiranje KVMPO

Clanove Komisije predlaze  Sef
KAMPO a imenuje ih Ministar na
mandat od 3 godine.

Na osnovu Zakona br. 04/L-190
Komisija ima 7 clanova sa
postdiplomskom stru¢nom spremom:
tri (3) farmacista, jedan (1) doktor
medicine, jedan (nH doktor
stomatologije, jedan (1) klinicki
farmakolog 1 jedan (1) ¢lan (hemicar,
biolog,  biohemicar 1 dr.) iz
odgovarajuce oblasti.

Po potrebi KAMPO
podkomisije za razne
herbalne,  galeni¢ke, osiromaSene
medicinske  proizvode, narkotike,
medicinsku opremu i dr. Clanovi
podkomisija treba da imaju
postiplomsku spremu.

formira
proizvode,

KVMPO moze da angazuje 1 spoljne
stru¢njake u slucaju kada potrebna
ekspertiza nije muguca do trenutka
kada je to moguce uraditi na Kosovu.
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e mundur.

Pérkrahja organizative dhe
administrative ofrohet nga sekretariati
1 AKPPM-se.

Qéllimet e operimit t¢ KVPPM jané
profesionalisht  t€¢  pavarura dhe
autonome.

Anétarét e KVPPM nuk duhet té€ kené
marrédhénie financiare, biznesi apo
tjera me aplikuesit apo mbajtésit e AM
apo me personat juridik apo fizik té
marketingut t€ produkteve medicinale,
dhe duhet té nénshkruajné deklaratén
pér konflikt interesash si¢ éshté
pércaktuar né Aneksin 1t¢ kéty
Udhézimi Administrativ dhe
legjislacionit né fuqi né Republikén e
Kosovés.

Anétarét e Komisionit dhe
nénkomisioneve do té paguhen pér
shérbimet e tyre né bazé té dispozitave
ligjore ne fuqi.

Késhilla shkencore e ekspertéve té
KVPPM do té jeté e pérgatitur pér
AKPPM (né pajtim me kohén e
caktuar té specifikuar ne UA per AM.

Organizational and administrative
support is provided by the secretariat
of KMA.

Goals of KVPPM operation are
professionally independent and
autonomous.

CEMPE members should not have
financial, business relations or other
relations with the applicant or the
marketing authorization holders or
with natural or legal marketing persons
of medicinal products, and they must
sign a declaration of conflict of
interest as defined in Annex 1 of this
Administrative Instruction and
legislation into force in the Republic
of Kosovo.

Members of the Commission and sub-
commissions will be paid for their
services according to the legal
provisions in force.

Scientific advice of the KVPPM
experts will be prepared for AKPPM
(in accordance with fixed time
specified in Al for MA

Organizacionu 1 administrativnu
pomo¢ pruza sekretarijatK AMPO-a.

Ciljevi operacije KVMPO su stru¢no
nezavisni 1 autonomni.

Clanovi KVMPO ne trebaju imati
finansijske, odnose biznisa ili druge
odnose sa aplikantima ili nosiocima
Ovlas¢enja za Marketing ili sa
pravnim ili fiziCkim licima aplikanata
medicinskih proizvoda 1 treba da
potpiSu izjavu o sukobima interesa
predvidjenu  u  Aneksu | ovog
Administrativnog Uputstva 1
legislacije na snagu u Republici
Kosova.

Clanovi Komisije 1 podkomisija za
izvrSene usluge pla¢aju se na osnovu
postojecih Zakona.

Naucni savet stru¢njaka PVMPO bice
pripremljen od KAMPO ( u skladu sa
vremenom odredjenim u AU za OM

11




Neni 14
Anekset e kétij Udhézimi Administrativ

1. Ky Udhézim Administrativ pérmban
Aneksin 1 — Udhérréfyes pér konflikt
t¢ interesave dhe Deklarata mbi
konflikt té interesave;

Neni 15
Shfuqizimi

1. Me hyrjen né fuqi t&€ kétij udhézimi
administrativ  shfuqizohet udhézimi
administrativ 19/2004 dhe anekset e
tij.

Neni 16
Hyrja né fuqi

1. Ky Udhézim Administrativ hyn né
fuqi7 (shtaté) dité pas nénshkrimit nga

Ministri 1 Shéndetésisé

o ([
Prishtiné u/0_1/2015 -

S A
i rli,khén\éetésis%

. Imet Rrahmani

Article 14
Annexes of this Administrative
Instruction

The Administrative Instruction
contains Annex 1 - Guidelines for
conflict of interest and Declaration on
conflict of interest;

Article 15
Repeal

With the entry into force of this
Administrative Instruction is repealed
the Administrative Instruction 19/2004
and its annexes.

Article 16
Entry into force

This Administrative Instruction shall

enter into force 7 (seven) days after
signing by the Minister of Health.

Prishtina [9/00/2015
[ ( S % (

intistér of Health
r. Imet Rrahmani

Clan 14
Aneksi ovog Administrativnog Uputstva

1. Uvo Administrativno Uputstvo sadrzi
Aneks 1 — Putokaz o sukobu interesa i
Izjava o sukobu interesa;

Clan 15
Stavljanje van snage

1. Stupanjem na snagu ovog
Adminstrativnog Uputstva stavlja se
van snage Administrativno Uputstvo
19/2004 1 njegovi aneksi.

Clan 16
Stupanje na snagu

1. Ovo Administrativno Uputstvo stupa
na snagu 7 (sedam) dana posle potpisa
od Ministra Zdravstva.

PriStina /_C/_/@;OIS

[ 2 ( }'
m}”star Zdravstva
r. Imet Rrahmani
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ANEKS 1 UDHEZIMET MBI
KONFLIKTIN E INTERESIT

Hyrje

Ky dokument paraget njé politiké mbi
“konfliktin e interesit” i1 aplikuar pér anétarét té
Komisionit dhe nénkomisioneve. Kéto dy
kategori t€ anétarétve sé bashku referohen si
“késhilldhénie” pér géllimet e kétij udhézuesi.

Model proforma pér deklaratén e nénshkruar mbi
konfliktin e interesit gjendet né Nenin II t&€ kétij
Aneksi.

Konflikti i interesit
Pérkufizimet dhe Parimet

1. Nocioni i pérbashkét 1 “konfliktit t€ interesit”
éshté njé konflikt né mes té interesit privat
ose personal té njé individi dhe detyrés sé atij
individi. Sidoqgofté, gjithashtu mund i
referohet njé situate ku njé individ ka disa
detyra té cilat géndrojné né€ konflikt mes veti
pa ndérhyrje t¢ ndonjé interesi privat ose
personal.

[\

Konflikti privat ose personal mund t& keté
karakter financiar ose jo-financiar:

2.1. Kur njé¢ vendim-marrés ose

késhilldhénési ka interes direkt financiar,

ANNEX 1 GUIDELINES ON CONFLICT OF
INTEREST

Introduction

This document presents a policy on "conflict of
interest" applied to members of the Commission
and sub-commissions. These two categories of
members are together referred to as "advisory"
for purposes of this guide.

Model pro-form for the signed declaration on
conflict of interest is found in Article II of this
Annex.

Conflict of interest
Definitions and Principles

1. The common notion of "conflict of interest"
is a conflict between private or personal
interest of an individual and the duty of that
individual. However, it can also refer to a
situation where an individual has several
duties which stand in conflict with each other
without intervention of any private or
personal interest.
Private or personal conflict may have a
financial or non-financial character:
2.1. When a decision-maker or adviser
has direct financial interest, howsoever
small, in the matter to be decided, there

to

ANEKS 1 UPUTSTVO O SUKOBU
INTERESA

Uvod

Ovaj dokument predstavlja politiku o “sukobu
interesa” primenjivu za c¢lanove Komisija 1
podkomisija. Ove dve kategorije Clanova se
zajedno preporuc¢uju kao “‘savetodavne” za
ciljeve ovog uputstva.

Model potpisane izjave o sukobu interesa nalazi
se u ¢lanu 2 ovog Aneksa.

Sukob intaresa
Definicije i Principi

1. Zajednicki pojam “sukoba intresa” je sukob
izmedju privatnog ili li¢nog interesa jedne
osobe 1 zadatka te osobe. Takodje se moze
odnositi 1 u situaciji kada jedna osoba ima
nekoliko zadataka koji su u medjusobnom
sukobu bez posredovanja nekog privatnog ili
licnog interesa.

(o]

Privatni ili li¢ni sukob moze imati finansijski

ili nefinansijski karakter.

2.1. Kada donosioc odluke ili savetnik
ima 1 najmanji direktni finansijski
interes po pitanju o kome se odlucuje,




2.2.

sado té vogél, né ¢éshtjen qé duhet t&é
vendoset, ekziston njé supozim bindés té
anshmérisé andaj vendim-marrési apo
késhilldhénésii duhet diskualifikuar nga
veprimi né até ¢éshtje.

Kur njé vendim-marrés ose
késhilldhénési ka interes té karakterit jo-

financiar 1 cili krijon njé sasi €
konsiderueshme  t€  supozimit (&
anshmeérisé, vendim-marrési ose

késhilldhénési do té diskualifikohen nga
veprimi. Pyetja qé paraqitet &shté nése
njé vézhgues i arsyeshém do té€ dyshonte
qé ekziston mundésia e anshmérisé, jo
nése anshméria ekziston né t€ vérteté.
Interes jo-financiar relevant mund té lind
pér shembull nése ekziston ndonjé lidhje
personale ose familjare né mes (&
vendim-marrésit ose késhilldhénés dhe
palés interesat e t€ cilés preken nga
vendimi ose rekomandimet. Njé interes 1
tillé mund gjithashtu t€ lind né rastin kur
njé vendim-marrés ose késhilldhénési
shihet té keté paragjykuar ¢éshtjet, qofté
népérmes t¢ mendimeve t€ menduara
mé paré ose pjesémarrjes paraprake rreth
fakteve té rastit pér té cilin nga ai/ajo
kérkohet t¢ merr njé vendim mbi
rekomandimet.

2.2.

is a convincing presumption of bias,
therefore the decision-maker or adviser
shall be disqualified from acting in that
matter.

When a decision-maker or adviser
has an interest of a non-financial
character that creates a substantial
amount of presumption of bias, the
decision-maker or adviser will be
disqualified from acting. The question
that is presented is whether a reasonable
observer would suspect that there is a
possibility of bias, not if the bias exists in
reality. No relevant financial interest
may arise, for example if there is a
personal or family connection between
the decision-maker or adviser and the
party whose interests are affected by the
decision or recommendations. Such
interest may also arise when a decision-
maker or an adviser are supposed to have
prejudiced  issues, either  through
previously thought opinions or previous
participation about the facts of the case
for which he / she is required to take a
decision on recommendations.

2.2.

postoji ubedljiva sumnja teZnje zato
donosilac odluke ili savetnik mora de se
diskalifikuje od u¢esca po tom pitanju.

Kada donosilac odluke ili savetnik
imaju interes _nefinansijskog karaktera
koji  stvara  odredjenu  opravdanu
predpostavku teznje, donosilac
odlucivanja ili savetnik se diskvalifikuju
od tog postupka. Pitanje koje se postavlja
je da posmatra¢ moZe opravdano da
posumnja da postoji mogucnost teznje, a
ne da teznja  stvarno  postoji.
Nefinansijski relevantni interes moze da
se pojavi npr. ako postoji neka li¢na ili

porodi¢na veza izmedju donosioca
odlucivanja ili savetnika 1 stranke Ciji se
interesi dodiruju odlukom ili

preporukom. Takav se interes mozZe
takodje pojaviti u slucaju kada se
primec¢uje da je donosioc odlucivanja ili
savetnik  prejudicirao  stvari,  bilo
prethodmnim miSljenjima ili prethodnim
uceS¢em oko razloga o slu¢aju o kome se
od njega/nje zahteva da se donosi odluka
0 preporukama.

N




Konflikti i interesit pérkitazi me
késhilldhénésiet
l. Ka njé llojllojshméri t€ situatave né té

cilat késhilldhénésit mund té gjejné veten né
situaté t&€ konfliktit t€ interesit né mes té
aktiviteteve € veta profesionale (p.sh.
pérgatitja e vlerésimeve objektive dhe té
pavarura, anétarétsimi né komisione t&é
pavarura) dhe interesit personal ose privat
(p.sh.  késhillimet private, grante pér
mbulesén e shpenzimeve té€ udhétimit dhe
géndrimit né konferencat e sponsoruara nga
kompania, aksionet, grantet pér hulumtime,
puna honorar). Eshté béré e njohur qé gati t&
gjithé  késhilldhénésit kané konflikt t&
mundshém t& interesit pér shkak té lidhjes sé
tyre prezente ose té kaluar me industriné
farmaceutike.

Conflict of interest with respect to advisers

There is a variety of situations in which
advisers may find themselves in a situation of
conflict of interest between their professional
activities (e.g. preparation of objective and
independent assessments, membership in
independent commissions) and a personal or
private interest (e.g. private consultations,
grants to cover travel and accommodation
expenses in conferences sponsored by the
company, shares, research grants, honorarium
work). It is generally known that nearly all
advisers have potential conflicts of interest
because of their current or past connection to
pharmaceutical industry.

Sukob interesa u vezi sa savetodavcima

Ima istovetnih situacija u kojima se
savetnici mogu na¢i u sukobu interesa
izmedju njihovih stru¢nih aktivnosti ( npr.
priprema objektivnih 1 nezavisnih
vrednovanja,  ¢lanstvo  u  nezavisnim
komisijama) i li¢nog ili privatnog interesa
(npr. privatna savetovanja, grantovi za putne
troSkove 1 boravka na konferencijama
sponzorisanim od kompanija, akcije, grantovi
za istrazivanja, honorarni poslovi). Poznato je
da svi savetnici imaju moguci sukob interesa
zbog njihove postojece ili prethodne veze sa
farmaceutskom industrijom.

2 Disa situata té konfliktit té interesit jané | 2. Some situations of conflict of interest are | 2. Neke situacije sukoba interesa su jasne
t€ qarta ndérsa disa t€ tjera mé véshtiré mund obvious while others are more difficult to neke se druge teze mogu odrediti. Ako je
té pércaktohen. Né rast se njé individ €shté define. If an individual or an employee, or neka osoba radnik ili savetnik jedne
punonjés i, ose késhilldhénési qé 1 shérben, consultant that serves a pharmaceutical farmaceutske  kompanije  postoji  jasna
njé kompanie farmaceutike ekziston mundési company exists a clear possibility of a mogucnost sukoba interesa. Ako je neka
e qarté e konfliktit té interesit. Né rast se njé conflict of interest. If an individual is an osoba radnik neke vladine organizacije, ne
individ éshté punonjés 1 ndonjé organizate employee of any governmental organization, vrSi nikakav posao u ime farmaceutske
geveritare, nuk kryen asnjé puné né emér té does not perform any work on behalf of kompanije i ne prima nagradu ili finansiranje,
kompanive farmaceutike, dhe nuk merr pharmaceutical companies, and does not postoji minimalna opsanost. Izmedju ove dve
shpérblim ose financim, ekziston rrezik receive any compensation or financing, there situacije postoji spektar mogucnosti kada
minimal. N&é mes (€ kétyre dy situatave éshté 1s a minimal risk. Between these two odluke nisu tako evidentne.
njé spektér i mundésive kur vendimet mund situations 1s a spectrum of possibilities when
t€ mos jené aq evidente. decisions cannot be so evident.

3. Kontratat nuk ndodh qé (i ofrohen | 3. Contracts are not going to be offered to | 3. Ne moZe se ponuditi ugovor savetnicima




késhilldhénésve né asnjérén nga rastet e

pérshkruara né kategorité 3.1 deri 3.6:

3.1.Késhilldhénési  punon né industriné
farmaceutike,  pérfshiré =~ kompanité
késhilluese farmaceutike, qofté si i
punésuar apo si pronar apo partner (p.sh.
pronar 1 kompanisé¢  keshilluese
farmaceutike apo aksionar né kompani).

3.2.Késhilldhénési  pranon njé shérbim
(pages€) prej njé apo mé shumé
kompanive farmaceutike produktet e té
ciléve ai apo ajo duhet t'i vlerésoj ose té
cilat produkti i ri ésht¢ e mundur gé t’i
zévendésoj.

3.3.Ké&shilldhénési  aktualisht ka lidhje
direkte t€ konsiderueshme me njé ose mé
shumé kompani. Kjo mund t€ merré
formén e (a) mbéshtetjes financiare pér
projektin apo projektet hulumtuese qé
jané né proces e sipér (b), sponzoréve
pér studentét e diplomuar dhe pér
studentét né studime posdiplomike, apo
(c) t&€ punésuarit e kompanisé té cilét
jané direkt nén pérgjegjésiné e
késhilldhénés.

3.4.Ai apo ajo pranon asistencé finanaciare té
konsiderueshme apo pajisje t&€ shtrenjté
pér té¢ udhéhequr hulumtimin né emér té
kompanisé farmaceutike.

3.5.Késhilldhénési vepron apo ka vepruar si
késhilldhénési pér kompaniné
farmaceutike pér produktin pér té cilin ai

advisers in any of the cases described in

following categories 3.1 to 3.6:

3.1.The adviser works in the pharmaceutical
industry,  including  pharmaceutical
consulting companies, either as an
employee or as an owner or partner (e.g.
pharmaceutical  consulting  company
owner or shareholder in the company).

3.2.The adviser receives a service (payment)
from one or more pharmaceutical
companies whose products he or she
should evaluate or which new product is
possible to replace.

3.3.Adviser currently has substantial direct
connection with one or more companies.
This can take the form of (a) financial
support for the project or research
projects that are in process (b), sponsors
for graduate students and for students in
postgraduate  studies, or (c) the
company's employees who are directly
under the responsibility of the Adviser.

34He or she receives considerable
assistance of finances or expensive
equipment to conduct research on behalf
of pharmaceutical company.

3.5.The Adviser acts or has acted as an
adviser for pharmaceutical company for
the product for which he or she has

u nijednom od ovih slu¢ajeva opisanih u

kategorijama 3.1 do 3.6:

3.1.Savetnik radi u farmaceutskoj industriji,
racunajudi i savetnicku kompaniju, kao
zaposlen, vlasnik ili partner (npr.
vlasnik farmacijskog savetovaliSta ili
akcionar u kompaniji).

3.2.Savetnik prima uslugu(isplatu) od jedne
ili viSe farmacijskih kompanija c¢ije
proizvode on ili ona treba da vrednuje ili
koje novi proizvod treba da zameni.

3.3.Savetnik trenutno ima dovoljno direktnih
veza sa jednom ili vise kompanija. Ovo
moze dobiti olbik (a) finansijske podrske
za istrazivacki projekat ili projekte koji
su u toku procesa (b) sponzora za
diplomirane studente 1 studenata na
postdiplomskim  studijama ili  (c)
zaposleni  kompanije koji su pod
neposrednim rukovodstvom savetnika.

34.0n ili ona prima solidnu finansijsku
pomo¢ ili  skupu opremu da vodi
istrazivanje u  ime  farmaceutske
kompanije

3.5.Savetnik radi ili je radio kao savetnik za
farmaceutsku kompaniju za proizod za
koji se on ili ona slozio/la da vrsi




4.

apo ajo éshté pajtuar ta béjé evaluimin.
Njé konsultim i tillé mund t€ nénkuptoj
njérén nga situatat méposhté, kur
késhilldhénési mund té keté promovuar
produktin, ose té ket€ udhé€hequr takimet
profesionale pérkitazi me produktin, ose
t¢  ket¢  pérfagésuar  kompaniné
sponsoruese né takimet profesionale né
nivel kombétar ose ndérkombétar né
lidhje me produktin.

3.6.Késhilldhénési ka dhéné kontribut té
konsiderueshém né planifikimin apo
udhéheqgjen e hulumtimit klinik (&
produktit, si p.sh hulumtues kryesor,
nénshkrues 1 raportit té studimit, apo
autor 1 cilido gazeté t€ publikuar apo té
papublikuaar apo raport tjetér &
studimit. Pjesémarrja deri né masén e
pérfshirjes sé€ pacientéve né multi-gendér
studimi t€ karakterit t€ gjeré nuk
konsiderohet t€ pérbéjé konflikt interesi
té konsiderueshem.
Konflikti i interesit paraqitet mé rrallé né

situatat 4.1 der1 4.4:

4.1.Késhilldhénési ka kontrata t€ rastit me
njé apo mé shumé kompani pér projekte
t€ vecanta, por nuk ka marrédhénie té
réndésishme me asnjé kompani. Ajo apo
ai nuk kané gené direkt t€ involvuar me
produktin né fjalé.

4.2 Késhilldhénési posedon apo punon pér

agreed to do the evaluation.Such
consultation can imply one of the
following situations when an adviser
might have promoted the product, or has
presided the professional meetings
regarding the product, or has represented
the company sponsoring the professional
meetings at national or international level
related to the product.

3.6.Adviser has contributed significantly to
the planning or conduct of a clinical trial
of the product, such as leading researcher
e.g. signatory of the report of the study,
or being as an author of any published or
unpublished newspaper or another study
report. The participation to the extent of
involvement of patients in the multi-
center study of wide character is not
considered to constitute a significant
conflict of interest.

Conflict of interest is presented in the
following situations from 4.1 to 4.4when:
4.1.Adviser has a random contract with one

or more companies for specific projects,

but has no significant relationship with
any company. She or he was not directly
involved with the product in question.

4.2.Adviser owns or works for consulting

4.

evaluaciju.Takva  konsultacija  mozZe
podrazumevati neku od dole navedenih
situacija, kada je savetnik promovisao
proizvod, ili je vodio stru¢ne kontakte u
vezi sa proizvodom, ili je predstaljao
sponzorske kompanije na struénim

3.6.Savetnik dao zadovoljavaju¢i doprinos u

planiranju  ili  vodjenju  klini¢kog
istraZivanja proizvoda, npr.glavni
istrazivac, potpisnik izvestaja

istrazivanja, ili autor bilo kojeg lista ili
drugog istrazivackog izveStaja. Ucesce
do mere obuhvata pacijenata u
multicentru istraZivanja Sireg karaktera
ne smatra se ¢iniocem sukoba interesa.

Sukob interesa se
situacijama od 4.1 do 4.4:
4.1.Savetnik ima slucajni ugovor sa jednom

ili sa viSe kompanija za posebne

projekte, ali nema vazne odnose ni sa

jednom kompanijjom. On ili ona nisu
direktno ukljuceni u proiuzvod o kome je
reC.

4.2 Savetnik ima ili radi u kancelariji koja

redje javlja u




zyré konsultuese e cila ofron késhillé pér
industriné farmaceutike por mund t€
ofron késhillé pér industrit e tjera, si té
pajisjeve, ushqgimit apo industrive té
ngjyrave.

4.3 Késhilldhénési nganjéheré ofron késhillé
pér njé¢ apo mé shumé kompani pér
projekt t€ hulumtimeve klinike pér té
udhéhequr para dorézimit té aplikimit
pér autorizim marketing, por nuk ka njé
marrédhénie aktuale té konsiderueshme
me ndonjé kompani (p.sh. pika 1 deri né
6 mé sipér).

4.4 Késhilldhénési éshté ftuar t€ merr pjesé
dhe kontribuojé né takimet kombétare
apo ndérkombétare té organizuara nga

profesionisté apo asociacione
akademike.

Pérgjegjésité e késhilldhénésit

l. AKPPM nuk mund té jeté¢ e informuar

pér té gjitha pérfshirjet e késhilldhénésit dhe
zgjerimet kur ofrohet kontrata. Pér kété
pérgjegjésia  &éshté te késhilldhénési té
deklarojé me shkrim c¢do konflikt potencial
apo ¢ka mund té njihet si konflikt potencial
pér anétarin e stafit t¢ AKPPM i cili ka marré
pjesé né lidhjen e kontratés ose anétarésimin
e komisionit, nénkomisionit. Nése ka ndonjé
dyshim, konflikti  potencial ~duhet &
deklarohet.

office which provides advice to the
pharmaceutical industry but can offer
advice for other industries, such as
equipment, food and color industries.

4.3.Adviser sometimes offers advice to one or
more companies for conducting clinical
research project before submitting an
application for marketing authorization,
but he has no current considerable
relationship with any company (e.g.
points from 1 to 6 above).

4.4.Adviser is invited to participate and
contribute to national and international
meetings organized by professionals or
academic associations.

Responsibilities of the adviser

l. KMA may not be informed of all the
inclusions of adviser and extensions when the
contract is offered. For this the responsibility
is to the adviser to declare in writing any
potential conflict or what can be recognized
as a potential conflict of KMA staff member
who has participated in the signing of the
contract or membership of the commission,
sub-commission. If there is any doubt, the
potential conflict should be declared.

pruza savete o farmaceutskoj industriji
ali moze da pruza savete i za druge
industrije, za opremu, ishranu ili
industriji boja.

4.3.Savetnik ponekada pruza savet za jednu
ili viSe kompanija za projekat klini¢kog
istrazivanja da je vodio pre predaje
aplikacije za marketing, ali nema neki
trenutni  ozbiljniji odnos sa nekom
kompanijom (npr. po  prethodnim
tackama od 1-6).

4.4 Savetnik je pozvan da ucestvuje i da

doprinosi na drzavnim ili
medjunarodnim susretima
organizovanim  od  struénjaka  ili

akademskih asocijacija.
NadleZnosti savetnika

1. KALIMS ne moZe da bude informisan za
sve obuhvatnosti savetnika i njihovog Sirenja,
kada se ponudi ugovor. Obaveza je savetnika
da pismeno izjavi svaki potencijalni sukob ili
Sta moze biti kao potencijalni sukob za ¢lana
tima KALIMS koji je u€estvovao u sklapanju
ugovora ili ¢lanstvu  podkomisije. Ukoliko
postoji neka sumnja, ta potencijalna sumnja
treba da se izjavi.




2.

Késhilldhénési mund té vazhdojé me
evaluimin e dokumentacionit apo anétaré i
komisionit, nénkomisionit vetém mbas
diskutimit t& konfliktit potencial me AKPPM
dhe konsiderohet té mos jeté sinjifikant.

Pér kété arsye, ¢do kontraté e evaluimit
kérkon gé anétari t€ nénshkruajé deklaratén
qé nuk ka konflikt aktual t€ interesit, dhe
nése paragqitet rreziku i konfliktit té tillé gjaté
evaluimit, AKPPM do t€ njoftohet menjéheré
me shkrim.

Anétari pritet qé t€ ndérprejé leximin e
aplikacionit menjeheré kur ai apo ajo té jeté i
vetédijshem pér konflikt interesi, dhe ti
kthehet me pérpikéri AKPPM.

Konfidencialiteti

Cdo e dhéné e produktit t&¢ kompanisé e
cila 1 éshté ofruar késhilldhénésit nga ana e
AKPPM pér shqyrtim jané rreptésisht
konfidenciale. Siq éshté e cekur né kontraté,
t€ gjitha materialet e pérfshira né material t&
kontratés duhet té pranohen né konfidencé té
ploté dhe té mbajtura dhe té€ ruajtura né
mbikqyrje gjaté gjithé kohés. Aplikacioni
mund té diskutohet vetém me stafin e
AKPPM.

Késhilluesit duhet & jené anétaré dhe t'i
shmangen situatave t&€ shkeljeve jo-direkte té
konfidencialitetit. Ekziston potencial 1 qarté,
me ose pa vetdije, té keqpérdoren informatat

2.

Adviser can continue with the evaluation
of the documentation or be a member of the
commission, sub-commission only after
discussing the potential conflict with KMA
and when considered no to be significant.

For this reason, any evaluation contract
requires the member to sign a declaration that
he/she has no actual conflict of interest, and if
a risk of such conflict appears during the
evaluation, KMA  will be notified
immediately in writing.

The member is expected to stop reading
the application immediately when he or she is
aware of a conflict of interest, and promptly
returns it to KMA.

Confidentiality

Each product data of the company which
has been offered to the adviser by KMA for
review are strictly confidential. As stated in
the contract, all materials contained in the
contract material must be received in strict
confidence and retained and kept under
surveillance all the time. The application can
be discussed only with the staff of KMA

Advisers must be members and avoid
situations  of  indirect  violations  of
confidentiality. There is clear potential, with
or without consciousness, to abuse

Savetnik moze da nastavi sa evaluacijom
dokumentacije ili ¢lana podkomisije, samo
posle razgovora o potencijalnom sukobu sa
KAPMO i kada se smatra da nije sinjkativni
potencijal.

Iz tog razloga svaki ugovor evaluacije
zahteva da svaki ¢lan potpiSe izjavu da nema
postoje¢i sukob interesa i ako se pojavi
opasnost takvog sukoba u toku evaluacije,
KAPMO ¢e odmabh biti pismeno obavestena.

Ocekuje se da odmah prekine Ccitanje
aplikacije kada on ili ona bude svestan/a o
sukobu interesa 1 da sa tacnos¢u vrati
KALIMS.

Tajnost

1

[N

Svaki podatak kompanije koji je dat
savetniku od strane KALIMS na razmatranje
je stroga tajna. Kao S$to je naznaceno u
ugovoru, svi materijali obuhvaceni ugovorom
trebaju da se primaju u punoj tajnosti 1 da se
satuvaju 1 odrzaaju za svo vreme. O
alpikaciji se moze diskutovati samo sa timom
KALIMS.

Savetnici moraju biti ¢lanovi i moraju
izbegavati krSenje tajnosti. Postoji jasan
potencijal, svesno ili nesvesno, da se ¢ini
zloupotreba informacije stecene prilikom




e mésuara gjaté njé konsultimi né
dokumentacion ose paraqitje shkencore mbi
produktin né fjalé. Njé situaté e tllé
gjithashtu mund t€ pérbéj njé konflikt
interesi. Pa pélgimin e kompanis€ ose té
individit g€ 1 ka paraqitur t€ dhénat
késhilldhénésii  nuk  duhet t€  pérdor
informatat e mésuara né kété meényré né
¢faredo dokumenti ose paraqitje té¢ ardhshme
t€ karakterit shkencore.

Paanshmeéria

1. Pér t&¢ mbrojtur paanshmériné AKPPM-ja
nuk ia zbulon identitetin e késhilldhénésit
kompanisé¢ pérkatése né kohén kur
aplikacionet, t¢ dhénat ose dokumentet e
komisionit 1 dorézohen késhilldhénésit.
Pér kété arsye, késhilldhénésii nuk duhet
té¢ keté komunikim direkt me kompaniné
rreth produktit. Késhilldhénésii mund té
mos 1a zbuloj rolin e tij/saj kompanisé
edhe pas pérfundimit t€ vendimit mbi
aplikacionin.

Nénkontraktimi i vlerésimit

1. Ké&shilldhénésit nuk lejohet té
nénkontraktoj pjesé apo té gjithé
evaluimin ¢ njé personi té€ dyté pa
aprovimin me shkrim nga AKPPM. Nése
AKPPM pajtohet pér njé marréveshje té
tilleé, késhilldhénési duhet t€ sigurojé se

information learned during a consultation in
documentation or scientific presentation on
the product in question. Such a situation
could also constitute a conflict of interest.
Without the consent of the company or the
individual who has presented such data the
adviser should not use the information
learned in this way in any future document or
presentation of scientific character.

Impartiality

1. To protect impartiality the KMA does not
reveal the identity of the adviser to
respective company at the time when the
applications, data or documents of the
commission are submitted to an adviser.
For this reason, adviser should not have
direct communication with the company
about the product. Adviser may not reveal
his / her role to company even after taking
the decision on the application.

Outsourcing of evaluation

1. Adviser is not allowed to subcontract part
or all of the evaluation process to a
second person without written approval
from KMA. If KMA agrees to such an
arrangement, the adviser should ensure
that the subcontractor is familiar with the

pregleda  dokumentacije  ili  nau¢nog
informisanja kompanije ili lica koje je
savetniku pruzilo podatke, ne treba da se
koriste steCene informacije ni u kom
dokumentu ili budu¢em predstavljanju sa
nau¢nim karakterom.

Nepristrasnost

1. Da bi sprecila nepristrasnost KALIMS ne
otkriva identitet savetnika odredjenoj
kompanji prilikom predaje aplikacija,
podataka ili dokumentacije komisiji,
odnosno  savetniku. Iz tog razloga
savetnik ne treba da ima direktan kontakt
sa kompanijom proizvoda. Savetnik
moze da ne otkrije njegovu/nu ulogu
kompaniji 1 posle donoSenja odluke o
aplikaciji.

Podugovaranje vrednovanja

1. Savetniku nije dozvoljeno da podugovara
delove ili celokupnu vrednovanja drugog
lica bez pismenog odobrenja KALIMS.
Ako se KALIMS usaglasi sa takvim
dogovorom, savetnik mora da garantuje
da je podugovara¢ upoznat sa uslovima




nénkontraktuesi &sht¢ 1 njoftuar me
kushtet ~ pér  konflikt interesash,
konfidialicitetin dhe objektivitetin &
cekura né kéto shénime.

Nése ndonjé pjesé e evaluimit éshté
nénkontraktuar, personi i cili né fakt e
kryen punén njéherit duhet edhe t&
nénshkruajé t€ gjitha raportet né té cilat ai
ose ajo ka kontribuar.

]

DEKLARATE E NENSHKRUAR MBI
KONFLIKTIN E INTERESIT

Uné,

jam pajtuar t€ marré pjesé né mbledhjet e
komisionit/nénkomisionit t&€ njohur si:

Pér hir té anétarésimit tim né kété nénkomision
uné deklaroj si vijon:

1. Uné nuk kam ndonjé interes financiar ose
jo-financiar, ose ndonjé  obligim
népérmes té cilave, né ményré direkte ose
jo-direkte, detyrat ose interesat jané ose
mund t€ krijohen né kundérshtim me
detyrat dhe interesat si anétar i kétij
nénkomisioni.

Né rast se, gjaté pjesémarrjes né
aktivitetet e nénkomisionit qofté gjaté

[N

conditions for conflict of interest,
confidentiality and objectivity mentioned
in these notes.

2. If any part of the evaluation is
subcontracted, the person who actually
performs the work at the same time must
sign all reports in which he or she has
contributed.

SIGNED DECLARATION ON CONFLICT
OF INTEREST

L

agreed to take part in meetings of the commission
/ sub-commission known as:

For the sake of my membership in this sub-
commission I declare as follows:

I. I do not have any financial or non-
financial, or any obligation through
which, directly or non-directly, my duties
or interests are or may be established in
contradiction with duties and interests as
a member of the sub-commission.

ro

In case If, during the participation in the
activities of the sub-commission either

sukoba interesa, sa tajnom 1 navedenim

objektivnostima navedenim u ovim
podacima.
2. Ako je neki deo vrednovanja

podugovoren, lice koje u stvari obavlja
posao, ujednom mora da potpiSe sve
izveStaje u kojima je on ili ona
doprinoeo/la.

POTPISANA IZJAVA O SUKOBU
INTERESA

Ja,

saglasan sam da ucestvujem na sastancima
komisije/podkomisije poznatom kao:

Zbog mog ¢lanstva u ovoj komisiji/podkomisiji
izjavljujem sledece:

1. Nemam nikakav finansijski ili
nefinansijski interes, ili neke obaveze po
kojima bi, direktno ili indirektno, moji
interesi bili ili mogli biti u sukobu sa
zadacima 1 interesima kao c¢lana ove
komisije/podkomisije.

o

U slucaju da se tokom uceS¢a u radu
podkomisije, tokom prikupljanja, Citanja




mbledhjeve ose leximit apo pérgatitjes sé
dokumentacionit pér nénkomision, lind
njé konflikt ose njé rrezik i mundshém,
Uné menjéheré do té njoftojé Agjenciné e
Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale pér rrezikun né fjalé dhe do té
ndérpresé aktivitetin.

3. Uné nuk do t&€ zbulojé apo t&€ béjé publike
¢farédo materiali i cili do t¢ mé ofrohet
mua si anétaré i1 kétij nénkomisioni, qofté
gjaté kohés sime si anétar apo pas
ndérprerjes s€ aktivitetit tim si anétar, pos
né rastin kur kjo mé lejohet paraprakisht
né formé t& shkruar nga Agjenciné e
Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale mé pérjashtim té informatave
qé jané publike.

Signature: ......\. (
Kt

during meetings or reading or preparing
documentation for the sub-commission,
raises a conflict or a potential threat, I
will immediately inform the Kosovo
Agency for Medicinal Products and
Equipment for the risk in question and
will interrupt the activity.

. I will not disclose or publish any material

which will be offered to me as a member
of this sub-commission, either during my
time as a member or after the termination
of my activity as a member, except in
case when I am allowed in advance in the
form of written by Kosovo Agency for
Medicinal Products and Equipment with
the exception of information that are
public.

70
&
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3.

ili  pripremanja  dokumentacije  za
podkomisiju, pojavi neki sukob 1li
moguca opasnost, Ja ¢u odmah upoznati
Kosovsku  Agenciju za Medicinske
Proizvode 1 Opremu o takvoj
potencijalnoj opasnosti i prekinucu rad.

Ja necu otkriti nikakav materijal koji mi
se ustupa kao ¢lanu ovo podkomisije, bilo
dok sam kao ¢lan ni posle prekida mog
rada kao ¢lana, osim u slu¢aju kada mi se
to prethodno odobri u pisanoj formi od
Kosovske Agencije za Medicinske

Proizvode 1 Opremu, izuzev informacija
koje su javne.




