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   UNMIK                                                                                                                IPVQ                                                                                                                                                                                                                                                                                     
PROVISIONAL INSTITUTIONS OF SELF-GOVERNMENT
Institucionet e përkohshme të vetqeverisjes

Privremene institucije samoupravljanja
QEVERIA E KOSOVËS/ MINISTRIA BUJQËSISË, PYLLTARISË DHE ZHVILLIMIT RURAL 

VLADA KOSOVA/ MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE, SUMARSTVA I RURALNOG RAZVOJA

GOVERNMENT OF KOSOVA/MINISTRY OF AGRICULTURE, FORESTRY AND RURAL DEVELOPMENT 

Ministri i Ministrisë së Bujqësisë, Pylltarisë dhe Zhvillimit Rural , duke u bazuar në : Rregulloren e UNMIK-ut nr.2001/19 të datës 13 shtator 2001 mbi Degën e Ekzekutivit të Institucioneve të Përkohshme të Vetëqeverisjes në Kosovë , neni 1.3 pika (d ), në bazë të Ligjit për Produktet Medicinale dhe  Pajisjet Medicinale Nr. 2003/26 të dt. 7 korrik 2004, neni 3. pika 3.1.ii , pika 3.2 . ii, neni 6, 9, dhe 30, lidhur me nenin 24, 25 dhe 30 të Ligjit  për Veterinarinë Nr.2004/21 të dt. 30 korrik 2004,  
Nxjerr  këtë: 

UDHËZIM ADMINISTRATIV MA-NR. 29/ 2006
PËR KRIJIMIN E KOMITETIT SHKENCOR PËR EVALUIMIN E

PRODUKTEVE MEDICINALE VETERINARE
Dispozitat e Përgjithshme

Neni 1
Qëllimi
Me këtë Udhëzim Administrativ krijohet baza ligjore për krijimin Komitetit Shkencor për Evaluimin e Produkteve Medicinale Veterinare - në tekstin e mëtejmë: Komiteti si dhe vendosen përgjegjësitë, të drejtat, obligimet dhe rregullat për funksionimin e Komitetit për vlerësimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale veterinare.

Neni 2

Agjencioni i Veterinarisë dhe Ushqimit të Kosovës - AVUK do të ngarkojë Komitetin për çdo vlerësim shkencorë lidhur me aplikacionet për autorizim marketingu të produkteve medicinale veterinare, ripërtërije, hulumtime klinike, dhe shënime lidhur me farmakovigjilencën.
Neni 3
Përbërja e Komitetit
3.1 Komiteti përbëhet prej 5 anëtarëve, 4 anëtarë nga institucionet e larta arsimore dhe 1 anëtar nga Agjencioni i Veterinarisë dhe Ushqimit të Kosovës – AVUK.  Anëtarët e Komitetit duhet të jenë ekspert në fushën e farmakologjisë, dhe farmakologjisë veterinare.

3.2 Kompetencat e tyre duhet ti mbulojnë këto tema: 
a)  Aspektin Galenik dhe Analitik,
b)  Aspektin Farmakologjik dhe Toksikologjik,
c)  Aspektin Klinik 

3.3 Anëtarët e Komitetit nominohen nga ana e Kryeshefit Ekzekutiv të Agjencionit të Veterinarisë dhe Ushqimit të Kosovës AVUK-së më së voni gjashtë muaj pas hyrjes në fuqi të këtij udhëzimi administrativ.  

3.4 Mandati i anëtarëve të Komitetit është tri vite me mundësi të rizgjedhjes edhe për një mandat të ardhshëm.  

3.5 Komiteti nga radhët e veta e zgjedhë kryetarin dhe zëvendësin. Në rast të mungesës së kryetarit, atë e zëvendëson zëvendësi. 

3.6 Komiteti e informon zyrtarisht AVUK-ën lidhur me zgjedhjen e kryetarit dhe zëvendësit të tij më së voni 14 ditë nga dita e zgjedhjes . 

Neni 4
Përgjegjësitë e Komitetit

4.1 Komiteti duhet të bëjë evoluimin e aplikacionit për autorizim të marketingut, variacion, ripërtërije të produkteve medicinale veterinare. 

4.2 Vlerësimi duhet të bëhet në bazë të kriterit të kualitetit, sigurisë dhe efikasitetit si dhe duhet të përgatitet raport i vlerësimit.
4.3 Përgatit propozime dhe mendime shkencore 

4.4 Dorëzon tek AVUK si autoritet kompetent propozimin për dhënien, variacionin ose  ripërtëritjen e autorizim marketingut . 

4.5 Me kërkesë të AVUK-ës, përgatit propozime shkencore lidhur me legjislacionin sekondar në lëmin e produkteve medicinale veterinare. 

4.6 Komiteti ka të drejtë të kërkoj nga AVUK-ja ekspert shtesë lidhur me çështjet specifike për autorizim marketingun e produkteve medicinale veterinare. 

4.7 Çdo anëtarë i Komitetit duhet të deklarohet publikisht nëse ka apo jo interes direkt apo indirekt financiar në veprimtari e cila ka lidhje me tregtim të medikamenteve. Kjo deklaratë duhet të dorëzohet në AVUK dhe azhurnohet çdo vit ose në çdo moment nëse konsiderohet e nevojshme.

4.8 Çdo anëtarë i komitetit duhet të nënshkruaj deklaratën e konfidencialitet.

4.9 Komiteti do të miratoj rregullat dhe proceduarat interne të punës.  

Neni 5
Kryetari i Komitetit

5.1  Kryetari i komitetit:

a) merr nga AVUK – ja informacionet mbi autorizim marketingun e Produkteve medicinale veterinare.

b)  thërret dhe udhëheqë takimet e komitetit . 

c)   koordinon orarin e takimeve të komitetit me AVUK-në

d)   propozon konkluzionet pas çdo pike të diskutuar . 

e)  AVUK-ja 14 ditë më së voni duhet të informon kryetarin e komitetit mbi aplikacionet e pranuara.

5.2   Informon anëtarët e komitetit dhe AVUK-së me shkrim 7 ditë më së voni lidhur me vendin, kohën dhe agjendën e takimit.  

Neni 6
Roli i Sektorit të Medikamenteve dhe Mbetjeve 
Sektori i Medikamenteve dhe Mbetjeve i AVUK-së duhet që të : 

a)  mbështesë Sekretariatin teknik të KSHEPMV, dhe  menaxhon me të gjitha çështjet logjistike dhe administrative të Komitetit.
b)  të siguroj pranimin e aplikacioneve, përgatitjen e agjendës së takimeve, fton anëtarët e komisionit në takim, mban procesverbalin e takimeve,
c) është përgjegjës për parandalimin dhe menaxhimin e konflikteve të ndryshme të interesit të anëtarëve të komisionit,
d)  zhvillon dhe mirëmban bazën e shënimeve me produkte veterinare të autorizuara duke përfshirë karakteristikat përmbledhëse të produktit,
e)   bënë pagesën e anëtarëve të komisionit për punën e tyre në komision, 
f)   rregullat lidhur me kompetencat, mungesën e konfliktit të interesit duhet të aplikohen edhe ndaj stafit të këtij sektori.
Neni  7
Roli i Komitetit

7.1 KSHEPMV është i ngarkuar për vlerësim shkencor të aplikacioneve lidhur me autorizim marketing, ripërtërijë, variacione, hulumtime klinike dhe shënime lidhur me farmakovigjilencën.
7.2 Me kërkesë të AVUK-së Komiteti mundet të konsultohet për çështjet lidhur me kompetencat e tij .

7.3 Mendimi i Komitetit duhet të jetë i bazuar në koncenzus, mendimi përfundimtarë duhet  të mbështetet në mendimin e shumicës, dhe mendimi i pakicës duhet të shkruhet në raportin përfundimtarë në formë të aneksit. 

7.4 Komiteti duhet të siguroj për AVUK-në :

a)   Agjendën , Procesverbalin e takimeve,
b)  Raportin e vlerësimit me rekomandime bazuar në balancin e risk benefitit për çdo  aplikacion,
c) Rishqyrton si dhe kontrollon përkthimin e dokumenteve: Karakteristikat Përmbledhëse të Produktit, Fletë udhëzimin, dhe literaturën .

 7.5  Komiteti duhet të dorëzoj në AVUK, komplet dokumentacionin, i cili duhet të ruhet. 

 7.6. Për punën e bërë, Komiteti do të kompensohet. Çështja e kompensimit të Komitetit do të rregullohet me akt të veçantë.
Neni 8
Roli i Sekretariatit

Sekretariati teknik duhet të:

a)  siguroj për KSHEPMV mbështetje teknike, shkencore,dhe administrative 

b)  kryej validimin administrativ të aplikacioneve të dorëzuara në AVUK,. 

c)  siguroj që periudhat kohore të cilat parashihen të jenë në përputhshmëri me akt tjetër  nënligjor për miratimin e mendimeve,
d)  organizoj takime të komitetit,
e)  në konsultim me kryetarin e komitetit përgatit dhe koordinon punën e komitetit,. 

f)  të siguroj që dokumentet duhet t’iu dorëzohen anëtarëve të komitetit së paku 14 ditë para takimit, 
g)  përgatit dhe komunikon informata relevante publike, 

h)  përgatit procesverbalin nga takimet e komitetit, 

i)  komunikon me aplikuesin për çështjet relevante, mendime dhe rekomandime të komitetit.
Neni 9
Rregullat e Transparencës

9.1 Kryeshefi Ekzekutiv ose zyrtari i autorizuar nga ai mund të prezantoj në takimet e komitetit, ose në grupet e tija punuese.

9.2 Sektori i PMV pranë AVUK-së është përgjegjës që çështjet që kanë të bëjnë me transparencën të jenë në dispozicion të opinionit publik.
9.3 Konkurset për angazhimin e ekspertëve.

9.4 Informimin e secilit anëtarë të komitetit me lëmin e kompetencave që i ka dhe njëherit deklarimin publik të interesave që i ka secili anëtarë i komitetit. Të njëjtat rregulla duhet të aplikohen edhe tek zyrtarët e sektorit të PMV.
9.5 Publikimi i raportit të vlerësimit i çdo dosje të vlerësuar, përveç shënimeve konfidenciale.

9.6 Bazën e të dhënave të PMV të autorizuara për marketing.
9.7 Të gjitha vendimet të lëshuara nga kryeshefi ekzekutiv me interes publik.
Neni 10
Hyrja në fuqi

 Ky udhëzim administrativ hynë në fuqi ditën e nënshkrimit të tij . 

Prishtinë, 11.12.2006
                                               

     Ministria e Bujqësisë, Pylltarisë dhe Zhvillimit Rural









    Zëvendësministri, 








                   Tomë Hajdaraj

                                                                                               ______________
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