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KUVENDI I ODES STOMATOLOGEVE TE KOSOVES (OSK-s&) né mbéshtetje té
Nenit 19, patagrafi 1 me nén-paragrafin 1.1 té Lgjit 04/L-150 pér Odat e Profesionistéve
Shéndetésor, Nenit 20, paragrafi 1 me nén-paragrafin 1.1 té Statutit t&¢ Odés sé Stomatologéve
té KKosovés, né mbledhjen e rregullt té mbajtur me 21.dhjetor 2019, miraton tekstin e spastruat
té Rregullores sé pérkohéshme pér fushéveprimin dhe kompetencat e komisionit pé ¢éshtje

etike.

Teksti i spasttuar  pérfshin Rregulloren e pérkohéshme pér fushéveprimin dhe kompetencat
¢ komisionit p& ¢éshtje etike, miratuar me 25 qershor 2019 nga Késhilli Drejtues, me
autorizim té IQuvendit té datés 14.maj 2019.

RREGULLORE PER FUSHEVEPRIMIN DHE KOMPETENCAT E KOMISIONIT PER
GESHTJE ETIKE

(Teksti i spastruar me plotésime dhe ndryshime té mitatuara nga Kuvendii OSK-sé, daté
21.12.2019)

KAPITULLI I - DISPPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Me kété Rregullore pércaktohet fushveprimtaria e IKomisionit pér Céshtje Etike (né vazhdim
Komisioni), kompetencat ekskluzive dhe ¢éshtje t€ fjera qé kané té béjné me punén e Komisionit,

Neni 2

- Hugh&veptimi

Dispozitat e késaj tregulloreje zbatohen pér qéllime té funksionimit té I omisionit, pétcaktimit t&
kompetencave dhe fushéveprimtarise.

Faqe 2 nga 14




KAPITULLI II - KOMPETENCAT E KOMISIONIT

Neni 3
Kompetencat dhe fushéveprimtaria e Komisionit

1. Komisioni ka kéto kompetenca dhe pérgjegjési:

1.1 Dhénia e lejeve pér hulumtime shkencore bio-mjekésore;

1.2 Propozimet lidhur me plotésimin apo ndtyshimin e Kodit Etil;

1.3 Promovimi i kodit etik pérmés ruajtjes dhe pétkrahjes sé besimit né mesin e
stomatologéve dhe pacientéve;

1.4 Edukimi etik dhe deontologjik pérmes sigutimit té cilésisé sé veprimtatisé mjelésore
dhe stomatologjike;

1.5 Céshtjet té tjera qé i besohen Komisionit né bazé té akteve normative t& Odés.

2. Komisionit mund t’i ushtrojé edhe kompetencat té tjeta qé i bartén nga organet té tjera t& Odés
dhe qé i pérgjigjen natyrés sé fushveprimtarisé sé¢ Komisionit.

Neni 4
Procedura e shqyrtimeve né Komision

Procedutat pétkitazi me ménysén e funksionimit, vendimmattjes, procedurave qé ndjeken me rastin
e shqyrtimit té géshtjeve qé bien né fushéveprimtariné e Komisionit, funksionimi i brendshém dhe
kompetencat e otganeve drejtuese té Komisionit, zbatohen pérshtatshmérisht dispozitat e
Rregullores pér Procedurat Vendimmarrése té Organeve té OSK-sé.

KAPITULLI III - PROPOZIMI PER PLOTESIM DHE NDRYSHIM TE KODIT ETIK

Neni 5
Propozimet pér plotésimin dhe ndryshimin e Kodit Etik t&¢ Odés

1. Komisioni né kuadér té fushéveptimtatisé sé tij do té analizojé kérkesat bashkékohote mbi
pérsosjen e Kodit Etik si akt themclor me té cilin jané kodifikuar dispozitat e etikés
profesionale dhe deontologjisé mjekésore.

2. Me rastin e nxjertjes s& propozimeve pér plotésimin dhe ndryshimin e Kodit Etik, Komisioni
do t& keté parasysh nevojat e teja té komunitetit stomatologjik né raport me zhvillimet e

pétgjithshme profesionale, shkencore dhe shoqérore né vend.

3. Propozimet e nxjerta nga Komisioni do i désgohen Késhillit Drejtues pér mitatim dhe
procedim té métutjeshém prané Kuvendit té Odés.
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KAPI'TULLI IV VENDOSJA PER KERKESAT LIDHUR ME HULUMTIMET
SHKENCORE BIO-MJEKESORE

Neni 6
Kompetencat e komisionit pér hulumtimet shkencore bio-mjekésote

1. Komisioni do té jeté kompetent pér t&€ vendosur mbi kérkesat lejitnin e hulumtimeve
ptofesionale dhe shkencore nga fusha ¢ stomatologjisé qé patagiten nga kandidatét pér
hulumtim,

2. Procedutat pér aplikim pér léshimin e lejes pér hulumtim shkencor bio-mijekésor jané té
bashkangjitur né Shtojcén 1 dhe 2 té késaj rregulloreje.

3. Proceduta pér lejimin e hulumtimeve shkencore bio-mjckésore do té tregullohen me alt t&
veganté normativ té mitatuat nga organi kompetent i Odés.

4. Komisioni do t& vendos né shkallé t& paré lidhur me kétkesat e tilla, ndérkaq ndaj vendimeve &
Komisionit palét e interesuara mund & parashtrojné ankesé né afat prej 15 (pesémbédbjeté)
ditéve nga dita ¢ pranimit t& vendimit, prané Iéshillit Drejtues té Odés.

KAPITULLI V-PROMOVIMI DHE EDUKIMI ETIK DHE DEONTOLOGJIK

Neni 7
1. Komisiont né kuadrin e fushéveprimeatisé pérkitazi me promovimin dhe edukimin etik dhe
deontologjil, mund té ndérmarré aktivitete t& ndryshme me qéllim té ngritjes sé vetédijes
kolektive t& stomatologéve dhe qytetaréve né pérgjithési.

2. IN& ushttim t€ késaj kompetence, Komisioni mund té:

2.1  otganizojé kampanja t& ndryshme lidhut me respektimin e etikés profesionale gjaté
ushtrimit t& veprimearisé;

22 tirekomandojé Odés mbajtjen e aktiviteteve lidhur me promovimin, propagimin dhe
edukimin mbi etikén profesionale dhe deontologjiné mjekésore;

23 té mbajé tryeza dhe ngjarje t€ ndeyshme publike me ¢éllim € promovimit té etikés
profesionale dhe deontologjisé mjekésore;

24 né bashképunim me Komisionin pér Edukim té Vazhdueshém Profesional dhe me
pélgimin paraprak & Késhillit Drejtues, t& organizojé aktivitete qé shérbejné pér
edukimin ¢ vazhdueshém profesional t& stomatologve; dhe

2.5 t& ndérmerr aktivitete t€ ndryshme gé bien né fushén e ectikés profesionale dhe
deontologjisé mjekésore.

3. Me rastin ¢ ushtrimit t€ aktiviteteve té patapara ime paragrafin 2 t8 kétij neni, Komisioni do t&
metr pélgimin paraprak t€ Késhillit Drejtues me qéllim t€ evidentimit t& kapaciteteve

organizative dbe financiare.
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KAPITULLI VI — DISPOZITAT PERFUNDIMTARE

Neni 8

Hytja né fuqi

Kjo tregullore hyn né fuqi 15 (pesémbédhjeté) dité nga miratimi i saj nga Kuvendi i Odés.

Prishting, 21 dhjetor 2019

Shtojca 1
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Procedurat e aplikimit pér léshimin e lejes pér hulumtim
shkencor bio-mjekésor né njeréz
Postupak za podno$enje zahteva za dozvolu obavljanja bio-medicinskog nauénog
istrazivanja kod judi
Application procedures for issuing permit for realization

the bio-medical research on humans

1. Kérkesa pér Hulumtim e parashtruar nga aplikuesi;
Zahtev za istrazivanje podnet od strane aplikanta;

Research Request submitted by the applicant;

2. Formulari pér Aplikim (i plotésuar qarté me shkronja shtypi);
Formular za Apliciranje (ispunjen jasno i Stampanim slovima);

Application Form (completed cleatly in capital letters);

3. T& dhénat e pérgjithshme pér aplikuesin, CV-né dhe licencén e punés;
Opste informacije podnosioca zahteva, CV i dozvolu rada;

General data about the applicant, CV and wotk petmit;

4. Aprovimin nga I{omisioni Ftik i institucionit pérkatés;
Saglasnost Etickog Odbora odgovatajuée institucije;

Approval by the Ethic Board of the tespective institution;

5. Kopjet e licencave profesionale t& pjesémarrésve né hulumtim;
Kopije sttuénih licenci uéesnika u istraZivanju;

Copies of professional licenses to participants in research;

6. Propozim projekti i hulumtimit i cili pérmban: géllimin, metodologjiné
e hulumtimit, llojin e hulumtimit, rezultatet e pritura dhe vendin ku
planifikohet té ktyhet hulumtimi;

Predlog projekta za istrazivanje koji obuhvata: cilj, metodologiju
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Istrazivanja, vistu istrazivanja, ocekujuce rezultate | mesto na kojem se
planira obaviti istraZivanje;
The research project proposal which includes: putpose, methodology of
research, type of research, expected results and place where the

research is planned to realized:
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Shtojca 2

APLIKACION PER KRYERJEN/REALIZIMIN E HULUMTIMIT ME SUBJEKTE NJEREZORE

“Céshtjet lidhur me hulumtimet klinike né njeréz rregullohen me ligj té veganté.” (Nt
04/1-125 pér Shéndetési, Kapitulli XVI, Neni 84). Me qé njé ligj i tillé né Kosové nuk
ekziston, ky formular vien vetém pér hulumtime vrojtuese qé pérfshijné subjelte njerézore,
pot jo edhe pér hulumtime klinike.

Ky formular duhet té plotésohet dhe té nénshkruhet nga bartési i hulumtimit, nga udhéheqgési i
institucionit dhe t& dérgohet né Ministriné e Shéndetésisé (personi dhe adresa e MSH).

Emri i bartésit té
hulumtimit:

Pozita e hulumtuesit:
Data

Personel tjetér i involvuar: PO/JO (Nése PO).

Emri dhe mhiemri: Déshmité pér trajnime/thirrje shkencore dhe numri i

licencés:
1.

s woN

Titulli i hulumtimit:

Aprovimi shkencor i projektit: (Nénshkrimi i udhéhegésit t& Insitucionit né té cilin realizohet

hulumtimi)

Vendi: Data:

Arsyetimi né rast té refuzimit :
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Pranuar nga Komisioni Etik:
Data:

Nénshkrimi: _

Béni nje pershkrlm té perg]ithshem te prwekt—hu}umtlmlt .
1. Deklaroni rendesme e pI‘DJEktEt duke cekur qellamm, lojin dhe objektwat e pro;ekt-
huiumtlmtt (Nese ky projekt ose njé projekt i ngjashém eshte bere mé paré cila eshte vlerae

persentje_s s__e kéti} _pro jekti?):

2. Spemﬂkom numrin, moshen, burlmln dhe metodologjme e rekrutlmlt te subjekteve per kete :
studlm Bashkangjltm formularm e pélgimit pér dhénien e mostrés t& kfeentit per pjesémarrjen

né hiumtlm

3. Deklaroni koh&zgjatjen e projektit dhe vendin né t& cilin do t& realizohet:
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4, Specifikoni procedurat (duke pérfshiré intervistat) qé pérfshijng subjektet humane:

5. Deklaroni ndikimet/démaet ase rreziget potenciale, nése ka ndonjé, dhe masat e ndérrmara pér

t'i adresuar ato {nése 8shté e aplikueshme):

6. Specifikoni procedurat ose aktivitetet t& cilat mund t& shkaktojné shgetésim (ankth, vuajtje,
dhimbje) gé &sht& | mundshém te subjektet:

7. Specifikoni shkallén e konfidencialitetit q& do t& mbahet lidhur me té dhénat e grumbulluara
dhe ményrén pér té mbajtur kété shkallé t& konfidencialitetit:

8. Deklaroni eksperiencén profesionale t& aplikantit dhe bashképunétoréve mé té vietér (seniar}

né lémin e studimit né fjalé:

9. Delklaroni ményrén né té cilén do t& merret pajtimi {p.sh. verbal, i shkruar, né prezencén e
déshmitarit) dhe bashkangjitni kopjen e formularit t6 Deklaratés sé pajtimit. Vullnetarét e
shéndoshé dhe pacientst do té kend nevojé pér fetra  té ndryshme té informimit dhe forma &
pajtimit. (shih letrat e informimit dhe format e pajtimit né fund t& kétij dokumenti):
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10. Deklaroni cfaré mbikéqyrje mjekésore &shté né dispozicion pér subjektet né vendin e studimit
(p.sh. gjaté marrjes sé mostrave té gjakut):

11. Nga kush sponzorohet hulumtimi?

12. A éshté studimi i inicuar/sponsoruar nga njé kompani farmaceutike ose kompani tjetér
industriale?
PO /JO

Nése po emrin e lkompanisé: .

Adresa:

13. A do té paguhen subjektet e hulumtimit?

PO/IO
Nése po jepni detajet si?

14. A do té jeté niveli i pérkrahjes s& shérbimit qé ofrohet gjaté studimit mé i ulét sa pas
studimit? (p.sh. matjet e tensionit t& gjakut, niveli i glikemisg, etj)

PO/IO
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15.

i6.

17,

8.

Nése po, jepni detaje dhe pérshkruani hapat qé do té& ndérmerren pér té minimizuar humbjet e
mirégenies té pérjetuara nga subjektet me rastin e pérfundimit té studimit.

Pérshkruani masat g& do té ndérmerren me rastin e komunikimit té rezultateve 1& studimit
subjekteve t& studimit, pérfagésuesve t&€ tyre, qeverisé lokale, qeverisé gendore dhe faktoréve
té tjers relevant té cilét mund té shfrytézojné té gjeturat e studimit pér té pérmirgésuar jeténe

subjekteve té studimit.

Jepni ndonje informat tjetér gé ju e konsideroni me réndési:

Kur hulumtimi ka t8 béjé me shérbim  mjekésor atéheré duhet t& bashkangjiten licencat pér
ushtrimin e veprimtarisé shéndetésore nga profesionistét shéndetésor gytetar jo-kosovar té
l8shuar nga  Bordi pér licencim dhe regjistrim t& profesionistéve shéndetésor.

Bashkéngjiteni Aprovimin nga Komisioni Etik i Institucionit pérkatés, Nése hulumtimi
planifikohet té implementohet jashté Kosovés, udhgheqési i hulumtimit duhet té& kérkojé
aprovimin etik p&rmes bashképunétoréve té shtetit/teve pérkatése. Aprovimi nga Bordi Etik nuk

do té jepet pa pélgimin e shteteve pérkatése.

ju lutem listoni shietet ku do t8 ndérmerret hulumtimi:

Né Kosové

Shtetet tjera (ju lutem & ceken)

Ju lutem dorézoni deklaratat e aprovimeve etike t& marra nga ¢do shtet. Nése ende nuk keni
marré aporovim etik nga komitetet lokale té shteteve pérkatéise, tregoni kujt i éshté dorézuar
propozimi i studimit dhe kur pritet pérgjigje.
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Data

Néshkrimi | aplikanitit :

Numri i licencés:

Kualifikimet tjera {cekni ju lutem) :

A jeni anétar i shogatés sé mjekéve (né Emin pérkatése t& specializimit)? POJIO

Nése PO, cilés?

A jeni anétar i ndonjé oragnizate tjetér profesionale? PO/IO

Nése PO, cilés?

LETRAT E INFORMIVIIT DHE DEKLARATA E PAITIMIT

Shumica e studimeve do 18 kérkojné letrat e informimit dhe dekliaratat e vecanta té pajtimit.

Pacientét dhe vulinetardt e shéndoshé né t& shumtén e rasteve do té ju nevoiten letrat e

ndryshme té informimit,

Té gjitha letrat e informimit dhe deklaratat e pajtimit duhet t& jené € garta dhe fehté t&

kuptueshme,

LETRA E INFORMIMIT

tetra e informimit duhet té p&rmbajné kéto informata:
1. Emérimin e studimit dhe emrin e hulumtuesit kryesor,

2. Arsyeia se pse kérkohet bashlépunimi i subjekteve (Cili &shté géllimi i studimit dhe pse

gshté | réndésishém),
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3. N& rastin e pacientéve, ¢faré shqetésimi dhe sikleti do t& kérkohet pér studimin e
sipérpérmendur krahasuar me até qé pacientét veq e b&jné (matjen e glikemisg, matjen
e tenisonit arterial etj) pér té trajtuar gjendjen/sémundjen e pacientit.

Cekni shqetésimet ose sikletin p.sh.
Numrin dhe sasiné e mostrave té gjakut;
Numrin dhe kohézgjatjne e vizitave mjekésore dhe sikletin eventual;

4. Rreziget nése eksistojné dhe si do té minimizohen;

5. Mérnyrén se si do té grumbullohen té dhénat, trajtohen dhe klasifikohen. Kush do té

keté ¢asje né ato té dhéna.

6. Kompenzimi financiar i ofruar né formé té shpenzimeve té pacientéve pér té marr
pjesé né hulumtim pér pacientét dhe vullnetarét e shéndoshé.

DEKLARATA E PAITIMIT

Deklaratat e pajtimit duhet t& pérmbajné informatat si né vijim:
1. Emértimi i studimit dhe emrin e hulumtuesit kryesor.

2. “Uné kam lexuar Letrén e informimit lidhur me hulumtimin dhe kam kuptuar ¢ka do
té kérkohet prej meje nése marr pjesé né hulumtim®.

3. “Pyetjet e mia lidhur me hulumtimin jané pérgjigjur nga

n

4. “Uné e kuptoj se mund té térhigem né ¢do kohé nga ky hulumtim pa dhéné asnjé
arsye dhe pa e prekur kujdesin e zalkonsh&ém pér mua”

5. “Uné pajtohem té& marré pjesé né kété studim hulumtim”.

6. Nénshkrimi
Data

Pér personat nén moshén 18 vjeg pajtimi i prindérve ose i kujdestaréve éshté i domosdoshém; ndérsa,
varésisht nga mosha mund t'i shtohet késaj kérkese dhe pajtimi i vet fémiut .

Né disa studime hulumtime pajtimi me prezencén e déshmitarit mund té jet& i nevojshém.
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