UDHEZIM
Nr. 18, daté 03.07.2012

PER
PERPUNIMIN E TE DHENAVE PERSONALE NE KUADRIN E PROVAVE
KLINIKE TE BARNAVE

Mbéshtetur né shkronjén “c” dhe “¢” té pikés 1 té nenit 30 t& ligjit Nr. 9887, daté
10.3.2008 “Pér mbrojtjen e té dhénave personale”, i ndryshuar, Komisioneri pér Mbrojtjen e
té Dhénave Personale

UDHEZON:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Objekti

Ky Udhézim rregullon disa té drejta dhe detyrime gé lidhen me mbrojtjen dhe
pérpunimin e té dhénave personale né kuadrin e provave klinike té barnave tek njerézit.

Neni 2
Pérkufizime

Pér géllime té kétij Udhézimi, termat e méposhtém kané kéto kuptime:

1. “Prové klinike” éshté njé studim sistematik né njeréz pér zbulime e verifikime
terapeutike dhe/ose efektet anésore té produkteve mjekésore, si dhe pér studimin e
farmakokinetikés sé tyre.

2. “Kontrollues” éshté ¢do institucion shéndetésor i autorizuar pér kryerjen e provave
klinike sipas Ligjit Nr. 9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i
ndryshuar.

3. “Subjekt testimi” €shté individi (personi fizik) gé merr pjesé né provén klinike né
pozicionin e personit té testuar.

4. “Té dhéna personale” éshté ¢do informacion né lidhje me subjektin e testimit té
identifikuar apo té identifikueshém né kuadér té provés klinike.

5. “Pélqim i informuar” &shté shfagja e qarté e vullnetit t& subjektit té testimit, gé
shpreh miratimin e tij pér pérpunimin e t& dhénave personale, i cili plotéson kriteret e
méposhtme:

a) éshté i dnéné me shkrim;

b) mban datén dhe nénshkrimin;

c) éshté dhéné lirisht pas marrjes sé informacionit té detajuar né lidhje me natyrén,
réndésiné, efektet dhe riskun e testimit klinik;

¢) éshté i dokumentuar.



KREU 1
PERPUNIMI | TE DHENAVE PERSONALE

Neni 3
Parime té Pérgjithshme

1. Té dhénat personale né kuadrin e provave klinike mund té pérpunohen vetém nga
personi pérgjegjés, pérve¢ kur parashikohet ndryshe né bazé té njé dispozite té njé akti té
vecanté. Dispozita e kétij paragrafi nuk cénon né asnjé ményré té drejtat e parashikuara né
paragrafin 5, té nenit 3 té kétij udhézimi.

2. Té dhénat personale né lidhje me subjektin e testimit pérpunohen sipas ligjit Nr.
9887, daté 10.03.2008, “Pér mbrojtjen ¢ t&€ dhénave personale”, i ndryshuar (mé poshté
referuar “Ligji pér mbrojtjen e t€ dhénave personale”).

3. Dispozitat e kétij udhézimi nuk cénojné detyrimet e personit pérgjegjés qé burojné
nga legjislacioni pérkatés.

4. Personi pérgjegjés éshté né pozitén e kontrolluesit té té dhénave né rast pérpunimi
té té dhénave personale.

5. Personi pérgjegjés né pérputhje me nenin 20 té ligjit pér mbrojtjen e té dhénave
personale mund té kontraktojé njé pérpunues, Kryesisht personin gé kryen testet, pér
pérpunimin e té dhénave personale.

6. Subjekti i testimit &shté né pozicionin e subjektit té té dhénave personale né rast
pérpunimi té té dhénave personale vetjake.

7. Komisioneri pér mbrojtjen e té dhénave personale mbikéqyr respektimin e
detyrimeve té parashikuara né kété Udhézim.

Neni 4
Pérpunimi i té dhénave

1. Gjaté pérpunimit té té& dhénave personale, personi pérgjegjés siguron se té drejtat e
subjektit té testimit nuk shkelen, né vecanti, e drejta pér ruajtjen e dinjitetit njerézor, si dhe
garanton qé privatésia dhe té dhénat personale té subjektit té testimit jané té mbrojtura nga
ndérhyrje té paautorizuara.

2. Té dhénat personale mund té pérpunohen vetém nése subjekti i testimit ka dhéné
pélgimin e informuar.

3. Personi pérgjegjés mund té pérpunojé té dhéna personale vetém né qofté se
pérpunimi &shté i nevojshém:

a) pér dhénien e lejes sé regjistrimit;

b) pér té provuar efektin klinik dhe siguriné e njé bari né procesin e kérkimeve
shkencore;

C) pér té rivlerésuar efikasitetin dhe siguriné e barit edhe pas hedhjes sé tij né treg.

4. Té dhénat personale mund té pérpunohen pér géllime té tjera vetém brenda kufijve
té dispozitave té ligjit ose né qofté se subjekti i testimit ka dhéné paraprakisht pélgimin e tij té
informuar.

5. Té dhénat personale do té fshihen ose do té béhet anonim sapo ato té mos jené mé
té nevojshme pér géllimet e dhéna sipas paragrafit 3, t&¢ nenin 4 té kétij Udhézimi.
Domosdoshméria pér té vazhduar mbajtjen e té dhénave personale do té rivlerésohet ¢do 6
muaj.



6. Personi pérgjegjés nuk do té pérhapé té dhénat personale, vecanérisht duke i ndaré
ose véné né dispozicion té ¢do pale té treté né qofté se géllimi nuk lidhet me géllimet e
parashikuara né paragrafin 3, té nenin 4 té kétij Udhézimi.

KREU I
MARRJA E PELQIMIT

Neni 5
Pélgim i informuar

1. Pélgimi i informuar jepet nga subjekti i t€ dhénave i cili ka zotési juridike pér té
vepruar. Nése subjekti i té dhénave nuk ka zotési juridike, atéheré pélgimi jepet nga
kujdestari i tij ligjor. Né qofté se subjekti i t€ dhénave nuk mund té shkruajé, mund té
pranohet pélgimi me gojé i dhéné né prani té té paktén njé déshmitari té besuar. Dhénia e
pélgimit me gojé regjistrohet me shkrim. Ky pélgim do té konsiderohet njésoj si té ishte
dhéné né formé té shkruar.

2. Pélgimi i informuar pércakton né ményré té qgarté géllimin e pérpunimit dhe
marrésin e té dhénave personale, cilat t¢ dhéna personale pérpunohen dhe sa éshté periudha
kohore pér té cilén jepet pélgimi.

3. Personi pérgjegjés informon subjektin e testimit pér té drejtat tij té parashikuara né
ligjin pér mbrojtjen e té dhénave personale.

4. Teksti i pélgimit té informuar formulohet né ményré gé té jeté i garté dhe i
kuptueshém miré nga subjekti i testimit.

5. Personi pérgjegjés vérteton pélgimin e subjektit té testimit pér pérpunimin e té
dhénave personale gjaté gjithé periudhés sé pérpunimit.

KREU IV
DISPOZITA PERFUNDIMTARE

1. Moszbatimi i kérkesave té kétij udhézimi, pérbén shkelje té ligjit pér mbrojtjen e té
dhénave personale dhe dénohet sipas nenit 39 té tij.

2. Pér zbatimin e kétij udhézimi detyrohen té gjithé subjektet e parashikuar né pikén
2, té nenit 2 té kétij udhézimi.

Ky udhézim hyn né fugi menjéheré dhe botohet né Fletoren Zyrtare.

KOMISIONERI

Flora Cabej (Pogace)



ANEKS 1

DHENIA E PELQIMIT TE SUBJEKTIT TE TESTIMIT
PER PERPUNIMIN E TE DHENAVE PERSONALE NE KUADRIN E PROVES KLINIKE
TE BARNAVE

Uné pas marrjes sé informacionit té detajuar né lidhje me
natyrén, réndésiné, pasojat dhe rreziget e testimit klinik, dhe pas marrjes sé informacionit té
detajuar mbi té drejtat e mia té parashikuara né ligjin Nr.9887, daté 10.03.2008 “Pér
mbrojtjen e té dhénave personale”, i ndryshuar, jap pélgimin tim té liré pér
(Subjekti i autorizuar), té pérpunojé té dhénat e mia personale
né lidhje me emrin tim, mbiemrin, datén e lindjes dhe efektin klinik t& barit

Qéllimi i kétij pérpunimi do té jeté ekskluzivisht verifikimi i efektit klinik té barit
. (Subjekti i autorizuar) , si kontrollues mund té
pérhapé ose té véré né dispozicion té dhénat e mia personale te kéta marrés:
, me kusht gé kjo pérhapje té
jeté absolutisht e nevojshme pér verifikimin e efektit klinik t€ barit , 0se nése
kontrolluesi kryen njé pérpunim qé éshté thelbésor pér pérmbushjen e njé detyrimi ligjor.

Kontrolluesi ka té drejté t&é mbajé té dhénat e mia personale vetém pér njé periudhé
kohe prej muajsh.

Kontrolluesi éshté i detyruar té shkatérrojé ose té béjé anonime té dhénat e mia
personale pas pérfundimit té késaj periudhe, pérvec kur parashikohet ndryshe né bazé té njé
dispozite ose té njé akti tjetér té vecanté.

Data / / Nénshkrimi




