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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 

Ministar Ministarstva za Poljoprivredu Šumarstvo i Ruralni Razvoj na osnovu:

UNMIK-ove Uredbe Br. 2001/19 Septembra 13.2001 Izvršnog Odeljenja Privremene Institucije Samouprave na Kosovu, Član 1 Paragraf 1.3 tačka (d). Na osnovu Zakona Br.2003/26 za Medicinske Proizvode i Medicinske Naprave; Član 3, paragraf 3.1 ii, paragraf 3.2 ii Član 6,  9 i 30; u vezi Članovima 24, 25, i30 Zakona o Veterinarstvu Br.2004/21od datuma 30 Jula 2004, 
Izdaje sledeće: 

ADMINISTRATIVNO UPUSTVO MA. BR 29/2006 
ZA OSNIVANJE NAUČNOG KOMITETA ZA OCENJIVANJE 

VETERINARSKO MEDICINSKIH PROIZVODA
Opšte  odredbe
Član 1

Cilj
Ovo administrativno upustvo je namenjeno da konstruise legalne baze za osnivanje Naučnog Komiteta za Ocenjivanje Veterinarsko Medicinskih Proizvoda (nadalje Komitet) i da ustanovi odgovornosti, prava i obavezivanje kao i propise funkcionisanja Naučnog Komiteta za Ocenjivanje Vetrinarsko Medicinskih Proizvoda.
Član 2

Komitet će biti odgovoran za bilo koje naučno osenjivanje povezano sa aplikacijama za markentišku autorizaciju, obnove, variacije, kliničke probe i dokumenta farmakološke opreznosti ili za sve povode u njihovom polju stručnosti na zahtev Kosovske Agencije za Veterinu i Hranu (KAVH).

Član 3

Sastav Komiteta
3.1 Napomenuti Komitet u članu 1 je sačinjen od 5 članova, 4 člana iz visoko obrazovanih institucija i 1 iz KAVH. Članovi Komiteta trebaju biti stručnjaci u polju Farmokologije i Veterinarske Farmakologije. 

3.2  Njihove veštine trebaju nadoknaditi sledeće teme:

a) Galeničke i analističke aspekte,

b)  Farmakološke i toksinološke aspekte, 

c)  Kliničke Aspekte

3.3 Članovi Komiteta, trebaju biti nominovani od strane Izvršnog Načelnika KAVH najkasnije 6 meseci nakon stupanja na snagu ovog administrativnog upustva. 
3.4 Mandati članova komiteta traju 3 godina mogu biti jednom produženi.

3.5 Članovi komiteta biraju presednika i podpresednika medju njima podpresednik zamenjuje presednika u njegovom/njenom odsustvu.

3.6 Komitet javno obaveštava KAVH o izabranom presedniku i podpresedniku u roku od četrnaest dana.

Član 4

Odgovornost Komiteta

4.1 Komitet treba ocenjivati aplikacije za autorizaciju, variaciju, obnove veterinarsko medicinskih proizvoda.
4.2 Ocenjivanje treba biti bazirano na kriterijume kvaliteta , ispravnosti i efikasnosti i proizvodnju izvestaja ocenjivanja.
4.3 Pripremanje naucnih predloga i misljenja

4.4 Dostavlja KAVH predloge za izdavanje, variacije ili obnove markentiških autorizacija.

4.5 Priprema naučne predloge u pogledu drugostepenog zakonodavstva u vezi veterinarsko medicinskih proizvoda na zahtev KAVH.

4.6 Celokupna procedura ocenjivanja može obavezati komitet za traženje bilo kog dodatnog stručnjaka u polju specifičnog stručnog mišljenja.   
4.7 Svaki član Komiteta treba se javno deklarisati ukoliko ima ili ne indirektan   finansijski interes iz te aktivnosti koje imaju veze sa  Farmaceutskom Industrijom. Dokumentovana javna deklaracija finansijskih i ličnih interesa će biti izvedena pred KAVH, članovima komiteta i ažuriraće se svake godine ili svakog momenta ako se smatra  potrebnim.  .

4.8 Svaki član Komiteta, treba da potpiše deklaraciju o poverenju.

4.9 Komitet će usvojiti njihove bitne propise i postupke o rukovodjenju. 

Član 5
Predsednik Komiteta
5.1 Predsednik Komiteta:
a) Prikuplja od KAVH-a obaveštenja za aplikacije
b) Saziva i vodi sastanke komiteta

c) Koordinira raspored sastanaka Komiteta sa KAVH-om. 

d) Predlaže zaključke nakon svake tačke diskusije.

e) AVHK-a, najkasnije 14 dana treba informiše  predsednika Komiteta o primljenim aplikacijama.
5.2 Obaveštava članove Komiteta i KAVH-a, najkasnije u roku od 7 dana, u vezi mesta,  vremenu i programa sastanka.

Član  6

Uloga VMP  Sektor u KAVH
Veterinarski Lekovi i Ostataci sektor u KAVH-u je odgovoran za:
a)   Tehničku Podršku Sekretarijata ???VMP i sprovodi razna logistička i administrativna pitanja svih aktivnosti.
b)   Osigurava prijem aplikacija.
c)   Odgovoran je za sprečavanje i nadzor mogućih sukoba interesa članova komiteta..

d) Razvoj i održavanje baze podataka o autorizovanim veterinarsko medicinskih proizvoda uključujući potpunjen Pregled Karakteristika Proizvoda (PKP). 

e)   Plaćanje za ocenjivanje VMP i odredjena pitanja članova komiteta.

f)   Propise u vezi spretnosti, nezavisnosti i odsustva intresa konflikta je takodje bavljenje osoblja ovog sektora.
Član 7

Uloga Komiteta

7.1 Komitet je zadužen za naučno ocenjivanje aplikacija u vezi markentižkih autorizacija, obnavljanje, variacije, kliničke probe i podatake u vezi farmakološke opreznosti.

7.2 Može se konsultovati za sve mere u njihovom polju stručnosti na zahtev KAVH-a.  

7.3 Mišljenje Komiteta treba biti bazirano na  koncenzus. Konačno mišljenje zasnivaće se od mišljenja većine i mišljenje manjine biće odredjeno kao aneks mišljenja većina. 

7.4 Komitet treba obezbediti KAVH-u:  
a)  Program i zapisnik sastanaka.
b)  Izveštaj ocenjivanja  sa preporukama baziranih na balansiranje rizik prednost balans za svaku aplikaciju.
c)  Razmatra i kontroliše prevod dokumentacije – Pregled Veterinarskog Proizvoda, Etikete i Literature. 

7.5 Komitet treba dostaviti KAVH-u, kompletnu dokumentaciju koja se treba sačuvati.

7.6 Komitet će biti otplaćen za odradjeni poso, plaćanje će biti regulisano sa osobitim legalnim aktom.
Član 8

Uloga Sekretarijata

Tehnički Sekretarijat treba da:

a) Obezbedi Komitetu tehničku, naučnu i administrativnu podršku.

b) Izvrši administrativnu valjanost aplikacija dostavljenih KAVH-u. 

c) Osigura da periode predvidjene zakonskim propisima za usvajanje mišljenja jesu uskladjeni.
d) Organizuje sastanke komiteta.

e) Priprema i koordinira rad komiteta u konsultaciji sa presednikom komiteta.

f) Obezbedjuje da dokumentacija bude dostavljena članovima komiteta najmanje 14 dana pre sastanka.. 

g) Priprema i komunicira relevantne javne  informacije.

h) Priprema minutažu satanka. 

i)  Komunicira sa aplikantima o relevantnim pitanjima, mišljenjima i preporukama komiteta. 

Član 9

Propisi Transparentnosti

9.1 Izvršni načelnik ili njegov ovlaščeni službenik, može da učestvuje na sastancima komiteta, ili na njihovim radnim grupama. 

9.2 Sektor VMP pri KAVH  odgovoran je za vodjenje pitanja transparentnosti do izvodjenja dostižnu javnosti. 
9.3 Konkursi za angažovanje eksperata. 

9.4 Informisanje svakog člana komiteta u okviru njegovih nadležnosti i sa javnom deklaracijom javnih  interesa koje podneo svaki član komiteta. Isti propisi treba se primenjivati i kod službenika sektora VMP -a.

9.5 Publikacija izveštaja o vrednovanju svakog dosijea , osim poverenih podataka..

9.6 Bazu podataka VMP-a ovlašćene za marketing.

9.7 Sve izdate odluke  od izvršnog načelnika od javnog intersa.

Član 10
Stupanje na snagu

Ovo administrativno upustvo stupa na snagu datum potpisivanja.

U Prištini 11.12.2006
                                   

          Ministarstvo Poljoprivrede, Šumarstva i Ruralnog Razvoja









    Zamenik Ministra 









      Tomë Hajdaraj
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