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Ministri i Ministrisé sé¢ Shéndetésisé,

Né mbéshtetje nenin 8, 13 t& Ligji Nr. 04/L-
125 Pér shéndetési (Gazeta Zyrtare Nr.13/07,
Maj 2013, plotésuar dhe ndryshuar me Ligjin
Nr.08/1-042, Ligji Nr. 08/L-043 (Gazeta
Zyrtare Nr. 12 / 11 Maj 2022, nenit 11,
paragrafin 1, nénparagrafin 1.5 t& Ligjit
Nr.08/1-117 pér Qeveriné e Republikés s&
Kosovés, nxjerré:

UDHEZIM ADMINISTRATIV NR.06/2023
PiiR UDHERREFYES DHE
PROTOKOLLE KLINIKE

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi i kétij Udhézimi Administrativ éshté
té pércaktoj strukturén organizative, detyrat,
pérbérjen e trupave profesionale, procedurén
pér hartimin, pérditésimin, térheqjen, zbatimin

) | Minister of Ministry of Health,

Pursuant to Article|8, 13 of Law No. 04/L-125
on health (Official Gazette No. 13/07, May
2013, amended and supplemented by Law No.
08/1-042, Law No. 08/L-043 (Official Gazette
No. 12/ 11 May 2022 , Article 11, paragraph
1, sub-paragraph 1.5 of Law No. 08/1-117 on
Government of the Republic of Kosovo,
Issues this:

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION
NO.06/2023 ON CLINICAL GUIDELINES
AND PROTOCOLS

%rticle 1
urpose

The purpose of this Administrative Instruction
is to define the organizational structure, the
duties, composition of professional bodies, the
procedure for drafting, revision, revocation,

Ministar zdravlja,

U skladu sa ¢lanom 8. i 13. Zakona br. 04/L-
125 o zdravstvu (Sluzbeni list br. 13/07, maj
2013, dopunjen i izmenjen Zakonom br. 08/L-
042, Zakonom br. 08/L.-043 (Sluzbeni list br.
12 / 11. maj 2022, ¢lan 11. stav 1. tacka 1.5.
Zakona br. 08/L-117 o Vladi Republike
Kosovo, izdaje:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO BR.06
12023 O KLINICKIM SMERNICAMA 1
PROTOKOLIMA

Clan 1

Svrha
Svrha ovog Administrativnog uputstva je da
propiSe organizacionu strukturu, zadatke,
sastav stru¢nih tela, postupak za izradu,
azuriranje, povlacenje, sprovodenje i pracenje

dhe monitorimin e Udhérréfyesve dhe | implementation and monitoring of Clinical | klinickih smernica i protokola u Republici
Protokolleve klinike né& Republikén e | Guidelines and Protocols in the Republic of | Kosovo.
Kosovés. 1. Kosovo.
Clan 2
Neni 2 rticle 2 Delokrug




Fushéveprimi

1. Udhérréfyesit dhe Protokollet klinike
zbatohen né institucione shéndetésore publike,
private dhe publiko-private, né t& gjitha
nivelet e kujdesit shéndetésor: Parésor,
Dytésor dhe Tretésor.

2. Cdo institucion shéndetésor ofron shérbime
shéndetésore  pér gjendje t&€ caktuara
shéndetésore duke u bazuar n¢ Udhérrétyesit
dhe Protokollet klinike t& aprovuara nga
Ministria e Shéndetésisé.

Neni 3
Pérkufizimet

1. Shprehjet, termat dhe shkurtesat e pérdorura
né kété Udhézim Administrativ kané kuptimin
si né vijim:

1.1. Audit klinik (AK) — proces i vlerésimit t&
cilésisé qé ka pér qéllim pérmirésimin e
kujdesit ndaj pacientit, pérmes rishikimit
sistematik té kujdesit krahasuar me kritere t&

qarta si dhe vlerésimi 1 zbatimit t&
ndryshimeve;
1.2. Konflikti i interesit - gjendja e

Scope

1. Clinical guidelines and protocols are
implemented in public, private and public-
private health institutions, at all levels of
health care: Primary, Secondary and Tertiary.

2. Each health institution provides health
services for health conditions based on the
Guidelines and Clinical Protocols approved by

_the Ministry of Health.

Article 3
Definitions
|
1. Expressions, terms and abbreviations used
in this Administrative Instruction have the
following meanings:
|

1.1. Clinical Audit (CA) - a quality
assessment process aimed at improving patient
care through systematic review of care in
comparison to clear criteria and assessment of
the implementation of changes;

1.2. Conflict of | Interest - the state of

1. Klinicke smernice 1 protokoli se
primenjuju u javnim, privatnim i javno-
privatnim zdravstvenim ustanovama, na svim

nivoima zdravstvene zaStite: primarnom,
sekundarnom i tercijarnom.
2. Svaka zdravstvena ustanova pruza

zdravstvene usluge za odredena zdravstvena
stanja, zasnivajuci se na klini¢kim uputstvima
i protokolima odobrenim od Ministarstva
zdravlja.

Clan 3
Definicije

1.Izrazi, pojmovi i skraéenice koji se koriste u

ovom Administrativnom uputstvu  imaju
sledeée znacenje:
1.1.  Klinicka revizija (KR) - proces

procene kvaliteta, koji ima za cilj da unapredi
staranje o pacijentima, putem sistematskog
pregleda staranja u poredenju sa jasnim
kriterijjumima, kao 1 procenu sprovodenja
promena;

1.2.  Sukob interesa - stanje neslaganja
izmedu konkretnog zadatka kao ucesnika u

|
\
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mospajtimit ndérmjet detyrés specifike si
pjesémarrés né procesin e hartimit dhe
zhvillimit t€ Udhérréfyesve klinik (UK) dhe
Protokolleve klinike (PK) dhe interesave
private t&€ pjesémarrésit, kur ka interesa private
té drejtpérdrejta ose t& térthorta, personale ose
pasurore, te cilat ndikojné, mund te ndikojné
ose duket sikur ndikojné né& transparencén,

objektivitetin dhe paanésingé e tij gjaté
ushtrimit t& funksionit té tij pérkatés;
1.3. Mjekésia e bazuvar né déshmi -

shfrytézimi i hulumtimeve t& déshmuara mé t&
mira t& momentit, né€ ményré t& vetédijshme,
eksplicite dhe t& matur, né procesin e vendim-
marrjes rreth kujdesit pér pacientin;

1.4. Protokoll Klinik (PK) — dokument q&
pérdoret pér zbatimin e UK pér kujdes
shéndetésor  specifik  né€  institucione
shéndetésore;

1.5. Proceduré standarde operative (PSO) - set--

i udhézimeve té shkruara, t& cilat aplikohen
pér njé aktivitet né njé institucion shéndetésor,
duke mos u kufizuar vetém né nivel klinik;

1.6. Udhérréfyes klinik (UK) — deklaraté qé
pérfshiné rekomandime me qéllim t&
optimizimit t& kujdesit ndaj pacientit, pérmban

disagreement betwee¢n a specific duty as a
participant in the process of drafting and
developing Clinical| Guidelines (CG) and
Clinical Protocols (CP) and the private
interests of the participant when it has direct
or indirect private, personal or property
interests affecting it, may influence or appear
to affect its transparency, objectivity and
impartiality in the exercise of its function;

1.3. Evidence Based Medicine - using the
best-proven, well-informed, explicit, and well-
informed research lin the decision-making
process about patient care;

1.4. Clinical Protocol (CP) — documents used
to implement CG for specific health care in
healthcare institutions;

1.5. Standard Operating Procedure (SOP) - set
of written instructions that apply to an activity
in a health institutﬁon, not limited to the
clinical level;

1.6. Clinical Guidance (CG) — statements
which include recommendations in order to
optimize patient care, containing information

procesu izrade i razvoja Klinickih smernica
(KS) i1 Klini¢kih protokola (KP) i privatnih
interesa ucesnika, kada postoje neposredni ili
posredni privatni interesi, li¢ni ili imovinski,
koji uticu, mogu uticati ili izgleda da uti¢u na
transparentnost, objektivnost i nepristrasnost
tokom vrSenja odgovarajucée funkcije;

1.3.  Medicina zasnovana na dokazima -
koriS¢enje najbolje dokazanih istrazivanja u
ovom trenutku, na svestan, izri¢it i odmeren
nacin, u procesu donosenja odluka o staranju o
pacijentu;

1.4.  Klini¢ki protokol (KP) . dokument koji
se koristi za sprovodenje KS-a za specifi¢nu
zdravstvenu zastitu u zdravstvenim
ustanovama;

1.5.  Standardni operativni postupak (SOP)
- skup pisanih uputstava, koja se primenjuju
na aktivnost u zdravstvenoj ustanovi, ne
ograni¢avajuci se samo na klini¢ki nivo;

1.6.  Klinicke smernice (KS) - izjava koja
uklju€uje preporuke za optimizaciju staranja o
pacijentu, sadrzi informacije iz sistematskog
pregleda dokaza i procene koristi i Stetnosti
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informata nga njé rishqyrtim sistematik i
déshimve dhe i vlerésimit té pérfitimeve dhe
démeve té gasjeve té ndryshme né kujdesin
shéndetésor;

1.7. Afati kohor shprehur né dité - nénkputon
ditét kalendarike.

2. Shprehjet, termat dhe shkurtesat e tjera té
pérdorura né kété Udhézim Administrativ

kané kuptimin ashtu si¢ jané t& pércaktuara me
legjislacionin né fuqi pér shéndetesi.

SHKURTESAT
UK-Udhérréfyes klinik
PK-Protokoll klinik
UPK-Udhérréfyes dhe Protokoll Klinik

KKUPK- Késhilli Kosovar pér Udhérréfyes
dhe Protokolle Klinike

GPAUHPK- Grupi Punues pér Adaptimin e
Udhérréfyesve dhe Hartimin e Protokolleve
klinike

KVMAUK-Komisioni

pér Vlerésimin e

from a systematic| review of proof and
assessment of benefits and harms of different
approaches to health care;

1.7. Time frame expressed in days - refers to

calendar days.

2. Expressions, terms and other abbreviations
used in this Administrative Instruction have
the meaning as defined by the legislation in

force for health. |

ABBREVIATIONS
CG-Clinical Guidelines
CP-Clinical protocol
CGP- Clinical Guidelines and Protocol

KCCGP - Kosovo Council on Clinical
Guidelines and Protocols

WGAGDCP-
Adaptation of Guidelines
Clinical Protocols |

Working Group for the
and Drafting

CAMACG- Commfssion for Assessment of

razli¢itih pristupa u zdravstvenoj zastiti;

1.7. Vremenski rok izrazen u danima -
odnosi se na kalendarske dane.

2. lzrazi, pojmovi i druge skracenice
koriS¢ene u ovom Administrativnom uputstvu

imaju znacenje definisano vaze¢im
zakonodavstvom o zdravstvu.

SKRACENICE
KS - Klini¢ke smernice
KP - Klini¢ki protokolli

KSP - Klini¢ke smernice i protokolli

KSKSP - Kosovski savet za klini¢ke smernice
i protokolle

RGPSIKP - Radna grupa za prilagodavanje
smernica i izradu klini¢kih protokola

KPMPKS -
metodologije

Komisija za
prilagodavanja

procenu
klini¢kih
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Metodologjisé s¢ Adaptimit t& Udhérrétyesve
kliniké.
Neni 4
Trupat profesionale

1. Késhilli Kosovar pér Udhérréfyes dhe
Protokolle Klinike (KKUPK).

2. Grupi Punues pér Adaptimin e
Udhérréfyesve dhe Hartimin e Protokolleve
Klinike (GPAUHPK).

3. Komisioni pér Vlerésimin e Metodologjisé

s€¢ Adaptimit t&€ Udhérréfyesve kliniké
(KVMAUK).
4. Recenzentét.

Neni 5§

Késhilli Kosovar pér Udhérréfyes dhe
Protokolle klinike (KKUPK)

1. KKUPK pérbéhet nga njémbédhjeté (11)
anétaré:

1.1. Njé pérfagésues nga Departamenti pér
Zhvillim Strategjik Shéndetésor (DZHSSH) né
cilésiné e Kryesuesit;

1.2. Njé Divizioni 1
Farmacisé;

pérfagésues nga

of] Clinical

Methodology
Guidelines.

Adaptation

Article 4
Professional bodies

1. Kosovo Council on Clinical Guidelines and
Protocols (KCCGP).

2. Working Group for the Adaptation of
Guidelines and Drafting Clinical Protocols
(WGAGDCP). |

3. Commission | for  Assessment  of

Methodology o Adaptation  Clinical

Guidelines. (CAMACQG).

4. Reviewers.

e Article 5

Kosovo Council on Clinical Guidelines and
Protocols (KCCGP)

1. KCCGP consists iof 11 (eleven) members:

1.1. A representative from the Department for
Strategic Health Development (DSHD), in the
capacity of Chairperson;

1.2. A representative from the Pharmacy
Division;

smernica.
Clan 4
Strucna tela

1.Kosovski savet za klini¢ke smernice i
protokole (KSKSP).

2.Radna grupa za prilagodavanje smernica i

izradu klini¢kih protokola (RGPSIKP).

3.Komisija za  procenu  metodologije
prilagodavanja klini¢kih smernica (KPMPKS).

4 Recenzenti.
Clan 5
Kosovski savet za klini¢ke smernice i

protokole (KSKSP)

1.KSKSP se sastoji od jedanaest (11) ¢lanova:

1.1.  Predstavnik Odeljenja za strate3ki
zdravstveni razvoj (OSZR) u svojstvu
predsedavajuceg;

1.2. Predstavnik Odeljenja za farmaciju;




1.3. Njé pérfagésues nga Divizioni pér
Kujdesin Parésor Shéndetésor;

1.4. Njé jurist nga Ministria e Shéndetésisé;

1.5. Njé pérfagésues nga Fondi pér Sigurime
Shéndetésore (FSSH);

1.6. Njé pérfagésues nga Inspektorati
Shéndetésor;

1.7. Njé pérfagésues nga Instituti Kombétar i
Shéndetésisé Publike i Kosovés (IKSHPK);

1.8. Njé pérfagésues nga Fakulteti i Mjekésisé
i Universitetit t& Prishtinés;

1.9. Njé pérfagésues nga Shérbimi Spitalor
dhe Klinik Universitar i Kosovés (SHSKUK);

1.10. Njé pérfagésues nga Odat e
Profesionistéve Shéndetésor (me rrotacion);

1.11. Njé pérfagésues nga Shoqatat pér t&
Drejtat e Pacientéve.

2. Ministri eméron anétarét e KKUPK né bazé

t& propozimeve nga institucionet e pércaktuara

1.3. A representative from the Division for

R Prgpary Health Care;
1.4. A lawyer from the Ministry of Health;
1.5. A representative from the Health
Insurance Fund (HIF);
1.6. A representative from the Health
Inspectorate;

1.7. A representative from the National
Institute of Public Health of Kosovo (NIPHK);

1.8. A representa*ive from the Faculty of
Medicine of the University of Prishtina;

Kosovo
Service

1.9. A representative from the
University Hospital and Clinical
(KUHCS);

1.10. A representative from the Chambers of
Health Professionals (by rotation);

1.11. A representative from the Patient Rights
Associations.

2. The Minister appoints the members of the
KCCGP_based on proposals made by the

1.3.Predstavnik  Odeljenja
zdravstvenu zastitu;

za  primarnu

1.4. Pravnik Ministarstva zdravlja;

1.5.Predstavnik
osiguranje (FZO);

Fonda za  zdravstveno

1.6. Predstavnik Zdravstvenog inspektorata;

1.7.Predstavnik Nacionalnog instituta za javno
zdravlje Kosova (NIJZK);

1.8.Predstavnik Medicinskog fakulteta

Univerziteta u PriStini;

1.9.Predstavnik  Univerzitetske bolni¢ke i
klini¢ke sluzbe Kosova (UBKSK);

1.10.Predstavnik komora zdravstvenih radnika
(rotacijom);

1.11.Predstavnik
pacijenata.

UdruZzenja za  prava

2. Minstar imenuje c¢lanove KSKSP-a na
osnovu predloga ustanova propisanih u ¢lanu
5, na zahtev generalnog sekretara;




né nenin 5, me kérkesé té Sekretarit té
Pérgjithshém;

3. Mandati i anétaréve t&¢ KKUPK &shté katér
(4) vjet, me t& drejté t& rizgjedhjes.

Neni 6
Detyrat dhe pérgjegjésité e KKUPK

1. Shqyrton, analizon dhe vleréson nevojat pér
adaptim, hartim, pérditésim dhe térheqje t&
UPK.

2. Harton dokumentet pér zhvillimin e procesit .
t¢ adaptimit dhe hartimit t¢ UPK, sipas
nevojés.

3. Aprovon Doracakun pér metodologjing e
zhvillimit t&¢ UPK si dhe dokumentet e tjera
pér zhvillimin e procesit t&¢ UPK, sipas
nevojés.

4. 1 propozon Ministrit, kryesuesin dhe
anétarét e GPAUHPK, né bazé t&
propozimeve nga institucionet shéndetésore,
sipas termave t& referencés t&é pércaktuara nga
KKUPK.

5. I propozon Ministrit kryesuesin dhe anétarét

institutions set forth in Article 5, through the
Secretary-General;

3. Mandate of KCCGP members is 4 (four)
years, eligible for re-election.

Article 6
Duties and Responsibilities of KCCGP

1. Reviews, analyzes and assesses the needs
for adaptation, | drafting, revision and
revocation of CGP.

2. Drafts documents for the development of

the process of adalptation and drafting of the
CGP, as needed.

3. Approves the Manual on CGP Development
Methodology as well as other documents for
the development Ofi the CGP, as needed.

4. Proposes to thei Minister, the Chairperson
and WGAGDCP members, on the bases of
proposals from |the health institutions,
according to the terms of reference established
by the KCCGP.

5. Proposes to the Minister, the Chairperson

3. Mandat ¢lanova KSKSP-a je Cetiri (4)
godine, sa pravom ponovnog izbora.

Clan 6
Duznosti i odgovornosti KSKSP-a

1. Razmatra, analizira i procenjuje potrebe za
prilagodavanjem, izradom, aZuriranjem i
povlacenjem KSP-a.

2. lzraduje dokumentaciju za razvoj procesa
prilagodavanja i izrade KSP-a, po potrebi.

3. Usvaja Priru¢nik za metodologiju razvoja
KSP-a, kao 1 druge dokumente za odvijanje
procesa KSP-a, po potrebi.

4. Predlaze ministru, predsedavajuéem i
¢lanovima RGPSIKP-a, na osnovu predloga
zdravstvenih ustanova, prema projektnim
zadacima utvrdenim KSKSP-om.

5. Predlaze ministru predsedavajuceg i
¢lanove KPMPKS-a.




—

e KVMAUK.

6. Harton dhe miraton Termat e Referencés
pér GPAUHPK, KVMAUK dhe recenzentét.
7. Mbikéqyr GPAUHPK dhe
KVMAUK.

punén e

8. Harton dhe miraton Rregulloren e punés sé
KKUPK-sé.

9. I propozon Ministrit t€¢ Shéndetésisé
térhegjen e UK dhe PK, t& cilét nuk jané t&
vlefshém apo t&€ cilét pér arsye té tjera
ndikojné né cilésiné e  shérbimeve
shéndetésore dhe siguriné e pacientéve.

10. Késhillon Ministrin e Shéndetésisé dhe
grupet e tjera t€ interesit lidhur me ¢éshtje qé
kané t& béjné me UK dhe PK.

Neni 7
Pérzgjedhja dhe planifikimi i temés

1. KKUPK koordinon procesin e pérzgjedhjes-

sé temave pér adaptim dhe hartim t&¢ UPK.

2. Procesi
hartimit

i pérzgjedhjes, adaptimit dhe
béhet né bashképunim me

ot K CCGP

and members of CAMACG.

6. Drafts and approve Terms of Reference for
WGAGDCP, CAMACG and reviewers.

7. Oversees the work of WGAGDCP and
CAMACG.

8. Drafts and approvés the Rules of Procedure
for KCCGP.

9. Proposes to the| Minister of Health the
revocation of CG and CP which are not valid
or which for any other reasons affect the
quality of health services and patient safety.

10. Advises the Minister of Health and other
stakeholders on matters pertaining to the CG
and the CP. ’

Article 7
Topic selection and planning

coordinates the process of
selection of topics for adaptation and drafting
of CGP.

2. The selection, adaptation and drafting

6. Izraduje i1 usvaja projektne zadatke za
RGPSIKP, KPMPKS i recenzente.

7. Nadgleda rad RGPSIKP-a i KPMPKS-a.

8. Izraduje i usvaja Pravilnik o radu KSKSP -
a.

9. PredlaZze ministru zdravlja povlacenje KS-a
i KP-a, koji nisu vazeéi ili koji iz drugih
razloga utiu na kvalitet zdravstvenih usluga i
bezbednost pacijenata.

10. Savetuje ministra zdravlja 1 druge
interesne grupe o pitanjima vezanim za KS i
KP.

Clan 7
Odabir i planiranje teme

1. KSKSP koordinira proces odabira tema za
prilagodavanje i izradu KSP-a.

2. Proces odabira, prilagodavanja i izrade se
vr$i u saradnji sa zdravstvenim ustanovama,
struénim zdravstvenim udruzenjima,

proces is done in cooperation with health

|
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institucionet shéndetésore, shoqatat
profesionale  shéndetésore, Fakultetin e
Mjekésisé dhe institucionet e tjera relevante
bazuar né kriteret e aprovuara.

3. Propozimet pér temat e UPK mund t& béhen
né ¢do kohé gjaté vitit, nga institucionet
relevante shéndetésore, Fakulteti i Mjekésisé,
odat e profesionistéve, shoqatat profesionale

mjekésore, dhe t& tjera, sipas formatit te

standardizuar, zhvilluar nga Sekretariati dhe i
aprovuar nga KKUPK.

4. Pérzgjedhjen e temave dhe hartimin e planit
pér vitin pasues e pérgatit KKUPK né fund té&

tremujorit t& treté t& vitit kalendarik.

5. Plani Vjetor i pérgatitur nga KKUPK,

dorézohet pér miratim te Ministri 1
Shéndetésisé.
Neni 8
Detyrat e Sekretarisé né procesin e
zhvillimit t¢ UPK

1. Sekretaria pérbéhet nga tre anétaré,
funksionon né kuadér té¢ IKShPK -Qendrén
pér Udhérréfyesit dhe Protokollet klinike,
Performancén e sistemit shéndetésor dhe

institutions, professional health associations,
the Faculty of Medicine and other relevant
institutions based on the approved criteria.

3. Proposals for CGP topics may be done at
any time during the year by relevant health
institutions, the Faculty of Medicine,
professional chambers, medical professional
associations, and others, according to the
standardized format developed by the
Secretariat and approyved by the KCCGP.

4. Selection of topics and drafting of the plan
for the next year is carried out by KCCGP at
the end of the third quarter of the calendar
year.

5. Annual Plan drafted by KCCGP, is
submitted for approval to Minister of Health.

Article 8
Duties of the Secretariat in the
Development Process of CGP

1. The Secretariat consists of three members,
functions within the NIPHK - Center for
Clinical Guidelines and Protocols, Health

System Performance and Patient Satisfaction

Medicinskim fakultetom i
odgovarajuéim  ustanovama na
odobrenih kriterijuma.

drugim
osnovu

3. Predlozi za teme KSP-a se mogu davati u
bilo koje vreme tokom godine, od strane
odgovarajuéih zdravstvenih ustanova,
Medicinskog fakulteta, stru¢nih udruzenja,
medicinskih struénih udruzenja i drugih,
prema standardizovanom formatu koji je
izraden od strane Sekretarijata i odobren od
strane KSKSP-a.

4. Odabir tema i izradu plana za narednu
godinu KSKSP priprema na kraju treéeg
tromesecja kalendarske godine.

5. Godisnji plan pripremljen od strane
KSKSP-a se dostavlja na usvajanje ministru
zdravlja.

Clan 8
DuzZnosti Sekretarijata u procesu razvoja
KSP-a

1.Sekretarijat se sastoji od tri ¢lana, radi u
okviru NIJZK-a - Centra za klini¢ke smernice
1 protokole, ucinak zdravstvenog sistema i
zadovoljstvo pacijenata u NIJZK-u i obavlja
sledeée zadatke:
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satisfaksionin e pacientéve né IKShPK dhe i
kryen detyrat e méposhtme:

1.1. Ofron pérkrahje t& integruar profesionale,
teknike dhe administrative pér zhvillimin e
UPK brenda afateve kohore t& pércaktuara;

1.2. Né rast vonese né& proces, raporton te
KKUPK.

1.3. Identifikon temat e mundshme pér
pérshtatjen e UPK pérmes kérkimit t&
literaturés, nevojave institucionale, etj., dhe ia
propozon KKUPK-sé&.

1.4. Kontrollon nése ndonj¢ udhérréfyes éshté
zhvilluar ose &shté duke u zhvilluar aktualisht
mbi temat e propozuara né¢ KKUPK.

1.5.Kryen  kérkime  mbi
disponueshme té nevojshme pér procesin e
adaptimit t¢ UK, identifikon, shqyrton dhe
pérmbledh déshmité pér t&€ informuar anétarét
e GPAUHPK.

1.6. Me vendim té Kryesuesit t&€ GPAUHPK,
drafti 1 UK u dorézohet recenzentéve.

1.7 Draftin e shqyrtuar nga recenzentét, e

provat e |

in the NIPHK and performs the following
duties:

1.1. Provides integrated professional, technical
and  administrative  support  for  the
development of CGP within the defined time
limits;

1.2. In case of delay in the process, report to
KCCGP.

1.3. Identifies possible topics for adaptation of
the CGP through literature research,
institutional needs,| etc., and proposes to the
KCCGP.

1.4. Checks whether any guidelines have been
developed or are currently being developed on
the topics proposed in the KCCGP.

needed for the |CG adaptation process,
identifies, reviews and summarizes evidence
to inform WGAGDCP members.

1.6. With the decision of the Chairperson of
WGAGDCP, the draft CG is submitted to the
reviewers.

1.1. Pruza integrisanu stru¢nu, tehni¢ku i
administrativou podrsku za razvoj KSP-a u
postavljenim vremenskim rokovima;

1.2. U slucaju kasnjenja u procesu, izvestava
KSKSP-u.

1.3.Identifikuje
prilagodavanje KSP-a putem
literature, institucionalne
predlaze ih KSKSP-u.

teme za
istrazivanja
potrebe itd. i

moguce

1.4. Proverava da li je razvijeno ili se trenutno
razvija neko uputstvo o temama predlozenim u
KSKSP-u.

1.5. Vr$i istrazivanja o dostupnim dokazima
potrebnim za proces prilagodavanja KS-a,
identifikuje, pregleda i sazima dokaze, kako bi
obavestio ¢lanove RGPSIKP-a.

1.6. Odlukom predsedavaju¢eg RGPSIKP-a,
nacrt KS-a dostavlja recenzentima.

1.7. Nacrt razmotren od strane recenzenata se
Salje na javnu konsultaciju.

1.7 The draft reviewed by the reviewers is sent

11




dérgon pér konsultim publik.

1.8. Pas pérfundimit t& konsultimit publik,
drafti i UK me dokumentacionin pércjellés i
dérgohet KVMAUK. "
1.9. Rekomandimet e KVMAUK i pércjell te
GPAUHPK.

1.10. Pas pérfshirjes sé¢ rekomandimeve t&
KVMAUK, dokumenti final i pércillet
KKUPK.

1.11. Menaxhon procesin e publikimit t&¢ UK
dhe PK, duke pérfshiré dizajnimin dhe
formatimin e géndrueshém té tyre.

1.12. Monitoron proceset pér zhvillimin e UK
dhe PK, gé nga emérimi i grupit deri né&
miratimin ¢ dokumentit dhe i ofron KKUPK
raporte mujore t& progresit.

1.13  Arkivon dokumente q&é déshmojné
procesin e ploté t& zhvillimit t¢ UK dhe PK,
nga emérimi i grupit deri né miratim.

1.14  Ofron mbéshtetje  teknike  dhe
administrative pér kryesuesit dhe anétarét e

for public consultation.

1.8. After the end of the public consultation,
the draft CG| with  accompanying
..documentation is sent to CAMACG.

1.9. CAMACG's | recommendations  are
forwarded to WGACﬁDCP.
1.10. After | incorporating the

recommendations of CAMACG, the final
document is forwarded to the KCCGP.

1.11. Manages the CG and CP publishing
process, including their consistent design and
formatting.

1.12. Monitors pracesses for CG and CP
development, from| group appointment to
document approval, and provides monthly
progress reports to KCCGP.

1.13 Archives documents that prove the
complete process of CG and CP development,
from group appointment to approval.

1.14 Provides technical and administrative
support to WGAGDCP chairpersons and

GPAUHPK gjaté rishikimit periodik dhe

members during periodic review and updating

1.8. Nakon zavr$etka javnih konsultacija, nacrt

KS-a, sa prateCom dokumentacijom, se Salje
KPMPKS-u.

1.9. Preporuke KPMPKS-a se prosleduju
RGPSIKP-u.

1.10.  Nakon  ukljuc¢ivanja  preporuka
KPMPKS-a, kona¢ni dokument se prosleduje
KSKSP-u.

1.11. Upravlja procesom objavljivanja KS-a i
KP-a, ukljuéujuéi njihovo odrzivo dizajniranje
1 formatiranje.

1.12. Prati procese za razvoj KS-a i KP-a od
imenovanja grupe do usvajanja dokumenta i
podnosi KSKSP-u meseéne izveStaje o
napretku.

1.13. Arhivira dokumente koji dokumentuju
¢itav proces razvoja KS-a i KP-a od
imenovanja grupe do usvajanja.

1.14. Pruza tehnicku i administrativnu podrsku
predsedavajuéem 1 c¢lanovima RGPSIKP-a
tokom periodi¢ne revizije 1 aZuriranja
odobrenog KS-a.
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pérditésimit t& UK t&€ miratuar.

15.Harton Doracakun pér Metodologjingé e
Zhvillimit t&¢ UK dhe ia dorézon KKUPK pér
miratim.

16. Né bashképunim me KKUPK organizon
trajnime pér metodologjing pér adaptim te UK
pér anétarét e GPAUK, sipas planit t&€ punés t&
miratuar nga KKUPK.

Neni 9
Grupi Punues pér Adaptimin e
Udhérréfyesve dhe Hartimin e Protokolleve
klinike

1. GPAUHPK formohen me vendim té

Ministrit pér ¢do UK gjaté tremujorit t& fundit
t& ¢do viti kalendarik pér planin vjetor vijues.

2. Secili GPAUHPK pérbéhét maximum nga
gjashté (6) anétaré, t& cilét pérfagésojné
institucione t&€ ndryshme relevante me temén e
udhérréfyesit.

3. GPAUHPK udhéhiget nga Kryesuesi, i cili
duhet té jeté i trajnuar pér metodologjing e
adaptimit t&¢ UK.

of the approved CG.

15. Drafts the CG Development Methodology
Manual and submits it to the KCCGP for
approval.

16. In cooperation with KCCGP organizes
trainings on the methodology for adaptation of
the CG for WGACG members, according to
the work plan approved by KCCGP.

rticle 9
Working Group for the Adaptation of
Guidelines and Drafting Clinical Protocols

1. WGAGDCP is formed by decision of the

Minister for each CG during the last quarter of
each calendar year for the following annual
plan.
2. Each WGAGDCP consists of a maximum
of six (6) members, who represent different
institutions relevant to the topic of the
guideline.

3. WGAGDCEP is chaired by the Chairperson,
who should be trained in CG adaptation
methodology.

1.15. Izraduje Priru¢nik za metodologiju
razvoja KS-a i dostavlja ga KSKSP-u na
usvajanje.

1.16. U saradnji sa KSKSP-om organizuje
obuke o metodologiji za prilagodavanje KS-a
za Clanove RGPKS-a, prema planu rada
usvojenom od strane KSKSP-a.

Clan 9
Radna grupa za prilagodavanje smernica i
izradu Kklini¢kih protokola

1. RGPSIKP se uspostavlja odlukom ministra
za svaku KS tokom poslednjeg tromesecja
svake kalendarske godine za naredni godisnji
plan.

2. Svaka RGPSIKP se sastoji od najviSe Sest

(6) clanova, koji predstavljaju razlicite
ustanove znacajne za temu smernica.
3.RGPSIKP se rukovodi od strane

predsedavajuceg, koji mora biti obuCen za
metodologiju prilagodavanja KS-a.

4. Clanovi RGPSIKP-a moraju predstavljati
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4. Anétarét e GPAUHPK duhet té
pérfagésojné tre nivelet e kujdesit shéndetésor
si dhe té posedojné ekspertizé profesionale
dhe shkencore né temén e UK t& cilin e
adaptojné apo e pérditésojné.

5. Anétarét, para fillimit t€ punés né€ grup,
preferohet t& trajnohen pér metodologjiné e
adaptimit t& UK, t& aprovuar nga KKUPK.

Neni 10
Detyrat dhe pérgjegjésité e GPAUHPK

1. Eshté pérgjegjés pér  adaptimin,
pérditésimin e UK dhe hartimin e PK né
pérputhje me metodologjingé e hartimit dhe
kohén e pércaktuar nga KKUPK.

2. Dorézon dokumentet shtes¢ nga takimet e
mbajtura, procesverbalet dhe listat e
pjesémarrjes gjaté takimeve t&¢ mbajtura,
komentet e recenzentéve dhe versionin
origjinal té¢ UK t& adaptuar dhe PK t& hartuar
te Sekretaria e KKUPK.

3. Dorézon draftin final t& UK pér recenzion |
dhe konsultim publik mé s¢ largu tre (3) muaj
nga takimi i paré konstituiv;

"4, WGAGDCP menibers must represent all
three levels of healthcare and possess
professional and scientific expertise on the CG
topic they adapt or update.

5. Prior to commencement of group work,
members should be trained on the CG
adaptation  methodology, approved by
KCCGP.

Article 10
Duties and Responsibilities of WGAGDCP

1. Responsible for adapting, updating the CG
and drafting the CP in accordance with the
drafting methodology and time set by the
KCCGP.

2. Submits additiorlal documents from the
meetings held, minutes and attendance lists
during the meetings held, reviewers'
comments and the |original version of the
adapted CG and drafted CP to the KCCGP
Secretariat.

| 3. Submits CG final draft for review and

public consultation at least 3 (three) months
from the first constitutive meeting;

1

tri nivoa zdravstvene zastite, kao 1 posedovati
struénu i nauc¢nu stru¢nost u oblasti KS-a koju
prilagodavaju ili azuriraju.

5. Pozeljno je da Cclanovi, pre pocetka
grupnog rada, budu obuéeni o metodologiji
prilagodavanja KS-a, koja je odobrena od
strane KSKSP-a.
Clan 10
Duznosti i odgovornosti RGPSIKP-a

1. Odgovoran je za prilagodavanje, azuriranje
KS-a i izradu nacrta KP-a u skladu sa
metodologijom izrade i vremenom koje je
odredenim od strane KSKSP-a.

2.Dostavlja dodatne dokumente sa odrzanih
sastanaka, zapisnike 1 spiskove ucesnika
tokom  odrzanih  sastanaka, komentare
recenzenata i originalnu verziju prilagodenih
KS-a i nacrta KP-a Sekretarijatu KSKSP-a.

3.Podnosi kona¢ni nacrt KS-a na recenziju i
javne konsultacije najkasnije tri (3) meseca od
prvog konstitutivnog sastanka.

4.Resava komentare sa recenzije i javnih
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4. Adreson komentet nga recenzioni dhe
konsultimi publik, e finalizon dhe nénshkruan
UK brenda shtaté (7) ditéve prej pérfundimit
té afatit t& konsultimeve, dhe e dérgon te
KKUPK;

5. Né afat prej shtaté (7) ditésh i pérfshiné
komentet e KVMAUK dhe e dérgon prapé pér
rivlerésim final.

6.Pas vlerésimit final brenda shtaté (7) ditéve
e kompleton dhe dorézon UK né KKUPK.

7. GPAUHPK e pérgatit PK né afat kohor prej
tridhjeté (30) ditéve, pas miratimit t€ UK
gjegjés nga Ministri.

8. Rishikimin periodik dhe pérditésimin e
UPK t& miratuara, ¢do pesé (5) vjet apo mé
herét nése ka déshmi t& reja.

Neni 11
Detyrat dhe pérgjegjésité e Kryesuesit té
GPAUHPK

1. Eshté¢ pérgjegjés pér mbarévajtjen dhe
respektimin e afateve kohore lidhur me
finalizimin (UPK).

4. Addresses the comments from the public
review and consultation, finalizes and signs
the CG within seven (7) days of the end of the
consultation deadline, and sends it to the
KCCGP;

5. Within seven (7) |days, it incorporates the
comments of CAMACG and sends it back for
final re- assessment.

_6. After the final assessment, within seven (7)

days, completes and submits the CG to
KCCGP.

7. WGAGDCP drafts the CP within a time
limit of thirty (30) days, following the
approval of the respective CG by the Minister.

8. Periodic review and updating of the
approved CGP, every five (5) years or earlier
if there is new evidence.

Article 11
Duties and Responsibilities of WGAGDCP
Chairperson

1. Responsible for t je progress and respect of
the deadlines related to the finalization (CGP).

konsultacija, zavrSava i potpisuje KS u roku
od sedam (7) dana od kraja perioda
konsultacija i Salje ga KSKSP-u.

5.U roku od sedam (7) dana, ukljucuje
komentare KPMPKS-a 1 Salje ga nazad na
kona¢nu ponovnu procenu.

6.Nakon konac¢ne procene, u roku od sedam
(7) dana, popunjava i dostavlja KS KSKSP-u.

7.RGPSIKP priprema KP u vremenskom roku
od trideset (30) dana, nakon usvajanja
doti¢nog KP-a od strane ministra.

8.Periodi¢no razmatra i azurira odobreni KSP
na svakih pet (5) godina ili ranije, ukoliko
postoje novi dokazi.

Clan 11
DuzZnosti i odgovornosti predsedavajuceg
RGPSIKP-a

1. Odgovoran je za napredak i poStovanje
vremenskih rokova u vezi sa zavrSetkom
(KSP).

2. Odgovoran je za sadrzaj nacrta KS-a i KP-a.
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2. Eshté pérgjegjés pér pérmbajtjen e draftit t&
UK dhe PK.

3. Eshté pérgjegjés pér dokumentimin e
procesit t& zhvillimit t&¢ UK dhe PK dhe
recenzionimit t& tyre.

Neni 12
Recensioni

1. Drafti i UK nga GPAUHPK shqyrtohet nga
sé paku dy (2) recenzenté.

2. Recenzentét jané eksperté né fushén e temés
s¢ UK, té pérzgjedhur nga Kryesuesi 1
GPAUHPK, té cilét veprojné né cilési t&
ekspertit individual dhe jo si pérfagésues té
institucionit bazuar né kriteret e pércaktuara
nga KKUPK.

3. Procesi i recenzionit duhet t&¢ pérfundojé né
afat prej shtaté (7) dité pune, nga data e-
pranimit t& draftit.

Neni 13
Konsultimet publike

2. Responsible for the content of the CG and

CP draft.

3. Responsible | for documenting the
development process of CG and CP and
reviewing them.

Article 12
Review

1. The CG draft from WGAGDCP is reviewed
by at least two (2) reviewers.

2. The reviewers are experts in the field of CG
topic, selected by the Chairperson of the
WGAGDCP, acting in the capacity of an
individual expert rather than as representative
of the institution based on the criteria
established by the KCCGP.

3. The review process should be completed
-xithin seven (7) working days from the date
of receipt of the draft.

rticle 13
Public/Consultations

3. Odgovoran je za dokumentovanje procesa
razvoja KS-a i KP-a i njihovu recenziju.

Clan 12
Recenzija

1. Nacrt KS-a od RGPSIKP-a pregleduju
najmanje dva (2) recenzenta.

2. Recenzenti su stru¢na lica u predmetnoj
oblasti KS-a, odabrani od strane
predsedavaju¢eg RGPSIKP-a, koji deluju kao
pojedinaéni stru¢njaci, a ne kao predstavnici
ustanove na osnovu kriterijuma utvrdenih od
strane KSKSP-a.

3. Proces recenzije mora biti zavrSen u roku

od sedam (7) radnih dana od datuma prijema
nacrta.

Clan 13
Javne konsultacije

1. Nacrt KS-a se objavljuje na zvani¢noj
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1. Drafti i UK publikohet né& fagen zyrtare té
MSh dhe IKShPK pér konsultime publike.

2. Sekretaria e KKUPK i njofton
pérfagésuesit e Odave t& profesionistéve,
shoqatat relevante, shoqatat e t& drejtave t&

pacientéve pér publikimin e draftit t&¢ UK, p&i-

komente eventuale.

3. Procesi i konsultimit duhet t& pérfundojé né
afat prej shtaté¢ (7) ditéve nga data e
publikimit t& draftit.

4. Sekretaria e KKUPK 1 pércjell GPAUHPK
komentet eventuale.

5. Kryesuesi i GPAUHPK &shté pérgjegjés pér
pérfshirjen eventuale té komenteve nga
recensioni dhe konsultimet publike né UK
final.

Neni 14
Komisioni pér Vlerésimin e Metodologjisé
~ sé Adaptimit té Udhérréfyesve Klinik

1. FEshté pérgjegjés pér vlerésimin e
metodologjisé s¢ adaptimit t& UK.

N

1. The CG draft is
NIPHK  official

consultations.
2. The KCCGP

published on the MoH and
website  for  public
the

Secretariat informs

representatives of Chambers of Professionals,

relevant association
X AD‘AA-.‘)

possible comments.

3. The
completed within
publication of the d

4, The KCCGP
WGAGDCP possib

5. The WGAGDCP

consultation process

s, associations of patients’

on the publication of draft CG for

should be
seven (7) days of the
raft.

Secretariat conveys to
le comments.

Chairperson is responsible

for the inclusion of possible comments from

the review and publ
CG.

ic consultations in the final

rticle 14

Commissio

for Assessment of

Methodology of Adaptation Clinical

G

1.  Responsible
adaptation methoda

uidelines

for the CG

logy.

assessing

internet stranici MZ-a i NIJZK-a radi javnih
konsultacija.

2.Sekretarijat KSKSP-a obavestava
predstavnike ~ komora  stru¢nih  radnika,
odgovaraju¢ih udruZenja, udruzenja za prava
pacijenata o objavljivanju nacrta KS-a, radi
eventualnih komentara.

3.Proces konsultacija mora biti zavr§en u roku
od sedam (7) dana od dana objavljivanja
nacrta.

4.Sekretarijat KSKSP-a prosleduje RGPSIKP-
u eventualne komentare.

5.Predsedavaju¢i RGPSIKP-a je odgovoran za
eventualno  ukljucivanje = komentara sa
recenzije i javnih konsultacija u kona¢ni KS.

Clan 14
Komisija za procenu metodologije
prilagodavanja klini¢kih smernica

1. Odgovorna je za procenu metodologije
prilagodavanja KS-a.

2. Sastoji se od pet (5) ¢lanova.
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2. Pérbéhet nga pesé (5) anétaré.

3. Kryesuesi dhe anétarét, emérohen nga
Ministri i Shéndetésisé, me propozim té&
KKUPK.

4. Mandati i anétaréve &shté katér (4) vjet.

5.Raporton te Kryesuesi i KKUPK;

6.Realizon detyrén duke e shfrytézuar
instrumentin  AGREE II  (Rishikimi i
Udhérréfyesve me qéllim Hulumtimi dhe
Vlerésimi).

7. Né afat prej pesémbédhjeté (15) ditéve bén

vlerésimin, ndérsa rivlerésimin brenda shtaté

(7) ditéve.
8. Njofton KKUPK pér vlerésimin
pérfundimtar t& UK.
Neni 15
Aprovimi i UK

1. UK miratohet me vendim nga Ministri i
Shéndetésise.

2. UK té cilat nuk i nénshtrohen procedurave

2. Consists of 5 (five) members.

3. Chairperson and members are appointed by
the Minister of Health, upon proposal of the
KCCGP,

4. The mandate of the members is four (4)

years. |
5. Reports to the Chairperson of the KCCGP;

6. Performs the task using the instrument

AGREE 11 (Appraisal of Guidelines for
Research and Evaluation).

7. Assessment is carried out within 15 (fifteen)

days, whereas re-assessment within 7 (seven)
“qays.

8. Notifies KCCGP of final CG assessment.

Article 15
Approval of CG

1. CG is approved by a decision by the
Minister of Health.

2. CGs that are not subject to the procedures

3.Predsedavajuceg i ¢lanove imenuje ministar
zdravlja, na predlog KSKSP-a.

4.Mandat ¢lanova je Cetiri (4) godine.
5.1zvestava predsedavaju¢em KSKSP-a.
6. Obavlja =zadatak koriste¢i instrument

AGREE II (Revizija smernica radi istraZivanja
i procene).

7.U roku od petnaest (15) dana vrsi procenu, a
ponovnu procenu u roku od sedam (7) dana.

8.0Obavestava KSKSP o kona¢noj proceni KS-
a.

Clan 15
Usvajanje KS-a

1. KS se usvaja odlukom ministra zdravlja
UK.

2.KS-i koji nisu predmet postupaka propisanih
ovim Administrativnim uputstvom i koje se ne
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t& pércaktuara me kété Udhézim Administrativ

dhe nuk procedohen pérmes KKUPK, nuk.l

aprovohen nga Ministri i Shéndetésisé.

3. Pas miratimit nga Ministri, UK publikohet
né fagen zyrtare t&¢ MSh dhe IKSHPK, dhe
sipas mundésive mund t&€ botohet.

4. Vendimin pér rishqyrtim dhe térheqje t&€ UK

¢ bén Ministri i Shéndetésis€, me propozim t&
KKUPK.

Neni 16
Procesi i Protokolleve klinike

1. PK hartohet bazuar né UK ekzistues, té
bazuar né déshmi, nga GPAUHPK pérkatés.

2. PK i veganté hartohet pér nivelin pérkatés t&
kujdesit shéndetésor.

3. Afati kohor pér pérpilimin e PK &shté mé s¢
shumti tridhjeté (30) dité.

4. Pérgjegjésia pér hartim t&¢ PK 1 takon

Kryesuesit t&¢ GP.

set out in this Administrative Instruction and
are_not processed through the KCCGP are not
approved by the Ministry of Health.

3. Upon approval by the Minister, CG is
posted on the official website of the MoH and
NIPHK, and if possible it can be published.

4. The decision to revise and withdraw the CG
is made by the Minﬂster of Health, upon the
proposal of KCCGP.

Article 16
Clinical Protocols Process

1. The CP is drafted based on existing,
evidence-based C from the relevant
WGAGDCP.

2. A separate CP is drafted for the respective
level of healthcare.

3. The time limit for the drafting the CP is at
most thirty (30) days.

4. The responsibility for drafting the CP
belongs to the Chairperson of the WG.

5. Né mungesé t& UK, PK mund t& zhvillohet | 5. .In the absence of (JZG, CP can be developed

obraduju preko KSKSP-a, se ne usvajaju od
strane ministra zdravlja.

3.Nakon usvajanja od strane ministra, KS se
objavljuje na zvani¢noj internet stranici MZ-a
i NIJZK-a i, ako je moguce, moZe se objaviti.

4.0dluku o ponovnom razmatranju i
povlacenju KS-a donosi ministar zdravlja, na
predlog KSKSP-a.

Clan 16
Proces klinickih protokola

1.KP se izraduje zasnovan na postojecem KS-
u, zasnovan na dokazima, od strane
odgovarajuée RGPSIKP-a.

2.Poseban KP se izraduje za odgovarajuéi
nivo zdravstvene zastite.

3.Vremenski rok za izradu KP-a je najvise
trideset (30) dana.

4.0dgovornost za izradu nacrta KP-a pripada
predsedavaju¢em RG-a.

5.U odsustvu KS-a, KP se moZe razviti na
osnovu kvalitetnih medunarodnih klini¢kih
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bazuar né udhérréyesit kliniké ndérkombétaré
cilésor té bazuar né déshmi.

6. Kryesuesi i Grupit pér hartim t& Protokollit
nénshkruan versionin pérfundimtar t&¢ PK, i1
cili procedohet né¢ KKUPK.

7. PK miratohet nga Ministri.

8. Pas miratimit nga Ministri i Shéndetésisé,
PK publikohet né fagen zyrtare t&¢ MSh dhe t&
IKSHPK.

Neni 17
Botimi dhe shpérndarja

1. UK dhe PK té& aprovuar publikohen né&
formé elektronike né afat prej shtaté (7) ditéve
nga dita e miratimit.

2. UK merr numrin e botimit dhe publikohet
né formé elektronike dhe, mundésisht, edhe né
kopje fizike.

3. Institucionet shéndetésore obligohen ta

printojné PK dhe ta shpérndajné até te
personeli relevant shéndetésor.

Neni 18

based on internatignal quality evidence-based
clinical guidelines.

6. The Chairperson of the Protocol Drafting
Group signs the final version of the CP, which
is processed in the KCCGP.

7. CP is approved by the Minister.

8. Upon approval by the Minister of Health,
the CP is published on the official website of
the Ministry of Health and NIPHK.

Article 17
Publication and Distribution

1. Approved CG land CP are published in
electronically within seven (7) days of the day
of approval.

2. CG takes the f)ublication number and is
published in electronic and printed form.

3. Health institutions are obliged to print the
CP and distribute|it to the relevant health
personnel.

Article 18

smernica zasnovanih na dokazima.

6.Predsedavajué¢i grupe za izradu protokola
potpisuje kona¢nu verziju KP-a, koja se
obraduje u KSKSP-u.

7.KP se usvaja od strane ministra.

8.Nakon usvajanja od strane ministra zdravlja,
KP se objavljuje na zvani¢noj internet stranici
MZ-aiNIJZK-a.

Clan 17
Objavljivanje i raspodela

1.0dobreni KS 1 PK se objavljuyju u
elektronskom obliku u roku od sedam (7) dana
od dana usvajanja.

2.KS dobija broj objave i objavljuje se u
elektronskom obliku i, ako je mogucée, u
fizickom primerku.

3.Zdravstvene ustanove su obavezne da
Stampaju KP i raspodele ga odgovaraju¢em
zdravstvenom osoblju.

Clan 18
Primena KS-a i KP-a
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Zbatimi i UK dhe PK

1. Zbatimi i UK dhe PK &shté pjesé e sigurimit
té praktikés s& miré mjekésore t& bazuar né
déshmi.

2. Zbatimi i PK &shté i detyrueshém pér t&
gjithé profesionistét shéndetésoré.

3. Udhéheqgésit e institucioneve shéndetésore
jané pérgjegjés pér sigurimin e zbatimit t& UK
dhe PK.

Neni 19
Monitorimi dhe vlerésimi i zbatimit té
udhérréfyesit

1. Cdo institucion shéndetésor duhet t& krye;
monitorimin e brendshém dhe vlerésimin e
ndikimit té zbatimit t€ rekomandimeve t€ UK
dhe PK, duke zbatuar auditin e brendshém
klinik si mjet pér monitorimin e pérmirésimit
té cilésisé sé shérbimeve shéndetésore dhe
sigurisé s€ pacientit.

2. Auditi klinik zhvillohet né ¢do institucion
shéndetésor nga koordinatorét e cilésis€ s&
shérbimeve shéndetésore, gjegjésisht ekipi i
eméruar nga menaxheri 1 institucionit

Implementation of CG and CP

1. Implementation of CG and CP is part of the
provision of evidence-based good medical
practice.

2. Implementation of the CP is mandatory for
all health professionals.

3. Heads of health idstitutions are responsible
for ensuring the implementation of CG and
GP. ‘

Article 19
Monitoring and Assessment of the
Implementation of Guidelines

1. Every health institution should conduct
internal monitoring and evaluation of the
impact of implementing CG and CP
recommendations y implementing the
internal clinical audit as a tool for monitoring
the improvement of the quality of health
Scivices and patient safety.

2. Clinical audit is conducted in every health
institution by health care quality cocrdinators,
respectively the team appointed by the health
institution manager.

1.Primena KS-a i KP-a je deo osiguravanja

dobre medicinske prakse zasnovane na
dokazima.

2.Primena KP-a je obavezna za sve
zdravstvene radnike.

3.Rukovodioci zdravstvenih ustanova su

odgovorni za obezbedivanje primene KS-a i
KP-a.

Clan 19
Praéenje i procena primene smernica

1.Svaka zdravstvena ustanova mora da
sprovodi unutrasnje praéenje i procenu uticaja
sprovodenja  preporuka KS-a i KP-a,
sprovodeéi unutra$nju klini¢ku reviziju kao
sredstvo za pracenje poboljSanja kvaliteta
zdravstvenih usluga i bezbednosti pacijenata.

2 Klinicku reviziju u svakoj zdravstvenoj
ustanovi sprovode koordinatori kvaliteta
zdravstvenih usluga, odnosno tim koji imenuje
upravnik zdravstvene ustanove.
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shéndetésor.

3. Divizioni i Cilésis¢ dhe Sigurisé sé
Shérbimeve Shéndetésore i MSh e monitoron
zbatimin e auditeve t& brendshme klinike.

4. Divizioni i Cilésis¢ dhe Sigurisé sé
Shérbimeve Shéndetésore i MSh raporton tek

Inspektorati Shéndetésor pér moszbatimin |

eventual t& protokolleve apo dokumenteve t&
tjera q& sigurojné zbatimin e UK né
institucione shéndetésore.

5. Inspektorati Shéndetésor merr masa
adekuate bazuar né legjislacionin né fuqi pér
moszbatim t& PK.

Neni 20
Rishikimi dhe pérditésimi

1. Té gjithé UK dhe PK i nénshtrohen
rishikimit t& rregullt ¢do pesé€ (5) vjet, ose mé
herét nése paraqitet ndonjé déshmi e re
shkencore relevante, dhe sipas nevojés
pérditésohen.

2. KKUPK &shté pérgjegjés pér t& siguruar
zbatimin e procesit t&€ rishikimit dhe
pérditésimit.

3. Division for Quality of Health Services of
MoH monitors the implementation of internal
clinical audits.

4. Division for Quality of Health Services of
MoH reports to the Health Inspectorate for
eventual non-implementation of protocols or
other documentsL that ensure CG
implementation in healthcare institutions.

5. The Health Inspectorate takes adequate
measures based on the legislation in force for
non-implementation of CP.

Article 20
Review and Update

1. All CGs and CPs are subject to regular
review every five () years, or earlier if any
new relevant scientific evidence is presented
and, as necessary, revised.

2. KCCGP is responsible for ensuring the
implementation of| revision and updating
process.

3.0dsek za kvalitet i bezbednost zdravstvenih
usluga MZ-a prati sprovodenje unutrasnjih
klini¢kih revizija.

4.0dsek za kvalitet i bezbednost zdravstvenih
usluga MZ-a izveStava  Zdravstvenom
inspektoratu o eventualnom nesprovodenju
protokola ili  drugih dokumenata koji
obezbeduju primenu KS-a u zdravstvenim
ustanovama.

5.Zdravstveni inspektorat preduzima
odgovarajuée mere na osnovu vazeceg
zakonodavstva za nesprovodenje KP-a.

Clan 20
Revizija i azuriranje

1.Sve KS 1 KP podlezu redovnoj reviziji
svakih pet (5) godina ili ranije, ako se
predstave novi znacajni naucni dokazi, i
azuriraju se po potrebi.

2.KSKSP je odgovoran za obezbedivanje
sprovodenja procesa revizije i azuriranja.
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3. KKUPK inicion pérditésimin e UK, n& ¢do
kohé, né rast té paraqitjes s¢ déshmive té reja.

4. KKUPK éshté pérgjegjés pér organizimin e
procesit t& pérditésimit t¢ PK né& datén e
planifikuar ose kur shfaget nevoja edhe mé
herét.

Neni 21
Financimi

1. KKUPK, GPAUHPK, GHPK, KVMAUK,
Recenzentét, kompensohen sipas Ligjit pér
paga né sektorin publik dhe akteve nénligjore
qé derivojné nga ky ligj, apo nga donatorét.

2. Kompensimi financiar pér anétarét e

trupave profesionalé do t& varet nga hartimi |

dhe dorézimi i dokumentit brenda afatit té
paraparé me kété UA.

3. Hartuesit e UK dhe PK, recenzentét dhe
vlerésuesit e tyre, vlerésohen me piké
kredituese pér Edukim t&€ Vazhdueshém
Mjekésor (EVM) nga Odat pérkatése t&
profesionistéve shéndetésor.

Neni 22

3. The KCCGP initiates the updating of the
CG, at any time, in|the event of new evidence
being presented.
4. KCCGP is responsible for organizing the
CP update process on the scheduled date or
when the need arises even earlier.

Article 21
Financing

1. KCCGP, WGAGDCP, GHCP, CAMACQG,
Reviewers, are compensated according to the
Law on salaries in the public sector and by-
laws deriving from this law, or by donors.

2. Financial comptnsation for members of
professional bodies will depend on the
drafting and subn{ission of the document
within the deadline set by this Al

3. The drafters of CG and CP, their reviewers
and evaluators, are credited with Continuing
Medical Education (CME) credit scores by the
relevant Chambers of health professionals.

Article 22

3.KSKSP pokreée azuriranje KS-a, u bilo koje
vreme, u slucaju predstavljanja novih dokaza.

4 KSKSP je odgovoran za organizovanje
procesa azuriranja KP-a na planirani dan ili
kada se potreba pojavi ¢ak i ranije.

Clan 21
Finansiranje

1.KSKSP, RGPSIKP, GIKP, KPMPKS,
recenzenti dobijaju naknadu u skladu sa
Zakonom o platama u javnom sektoru i
podzakonskim aktima koji proizilaze iz ovog
zakona, ili od donatora.

2.Finansijska naknada za ¢lanove stru¢nih tela
¢e zavisiti od izrade i podno$enja dokumenta u
roku propisanom ovim AU-om.

3.Lica koja izraduju KS i KP, njihovi
recenzenti 1 procenjivadi, se procenjuju
kreditnim poenima za neprekidno medicinsko
obrazovanje (NMO) od strane odgovarajucih
komora zdravstvenih.

Clan 22
Sukob interesa
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Konflikti i interesit

1. Té gjithé pjesémarrésit né€ procesin e
hartimit dhe té zhvillimit t¢ UK dhe PK.
(KKUPK, GPAUHPK, GHPK, KVMAUK
dhe recenzentét), duhet t&¢ deklarohen lidhur
me konfliktin e interesit, pérmes nénshkrimit
té Deklaratés sé Konfliktit t& interesit.

2. Deklarata e Konfliktit t& interesit
prezantohet te anétarét e KKUPK, t& cilét
diskutojné nése konflikti i deklaruar mund t&
rezultojé né mungesé t&€ pavarésis€é dhe
paanshmérisé dhe nése ky deklarim ndikon né
pérjashtimin e anétarit prej pjesémarrjes né
procesin e hartimit dhe zhvillimit t&¢ UK dhe
PKK.

3. Vendimi lidhur me Deklaratén e Konfliktit
té interesit merret né KKUPK, me shumicé
votash.

4. Né¢ UPK t&¢ aprovuar dhe botuar do t&
shkruhet qé anétarét e grupeve punuese nuk
kang& konflikt t& interesit.

5. Shtojca 1-Deklarata e konfliktit t& interesit
gshté pjesé e kétij Udhézimi Administrativ.

Conflict of Interest

1.All participants in the CG and CP drafting
.and_ development  process (KCCGP,
WGAGDCP, GHCP, CAMACG and
reviewers), must sign the Conflict of Interest
Declaration.

2. Conflict of Interest Declarations are
presented to KCCGP members who discuss
whether declared conflict could result in a lack
of independence and impartiality and whether
this statement affects the exclusion of a
member from participating in the CG and
CPK drafting and d%velopment process.

|

3. Decision regarding the Conflict of Interest
Declarations is taken by KCCGP, by majority
vote.

4. In the approved and published CGP, it will
be written that the members of the working
groups have no conflict of interest.

5. Annex 1 - Conflict of Interest Declaration is
part of this Administrative Instruction.

|
1

1.Svi u€esnici u procesu izrade i razvoja KS-a
i KP-a (KSKSP, RGPSIKP, GIKP, KPMPKS i
recenzenti) moraju prijaviti svoj sukob
interesa potpisivanjem izjave o sukobu
interesa.

2.]zjava o sukobu interesa se predstavlja
¢lanovima KSKSP-a, koji raspravljaju o tome
da 1i prijavljeni sukob moze dovesti do
nedostatka nezavisnosti i nepristrasnosti i da li
ova izjava uti¢e na iskljucenje ¢lana od ucescéa
u procesu izrade i razvoja KS-a i PKK-a.

3.0dluka u vezi sa izjavom o sukobu interesa
se donosi u KSKSP-u, ve¢inom glasova.

4.U odobrenom i objavljenom KSP- ¢e u biti
zapisano da clanovi radnih grupa nemaju
sukob interesa.

5.Dodatak 1 - Izjava o sukobu interesa je deo
ovog Administrativnog uputstva.

Clan 23

|
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Neni 23
Dispozitat kalimtare

Deri né adaptimin dhe aprovimin e UK dhe
PK, institucionet shéndetésore duhet t’i
zbatojné UK dhe PK e Organizatés Botérore t&
Shéndetésisé si dhe té institucioneve té tjera
profesionale ndérkombétare kredibile.

Neni 24
Hyrje né fuqi

Ky Udhézim Administrativ hyn né fuqi né
ditén e publikimit né Gazetén zyrtare.

Neni 25

Me hyrjen né fuqi t€ kétij Udhézimi
Administrativ, shfuqizohet Udhézimi
Administrativ Nr.03/2019 Pér udhérréfyes dhe
Protokolle klinike.

Alrticle 23
Transitional Provisions

Until the adaptationl and approval of CG and
CP, health institutions should implement the
CG and CP of the World Health
Organization’s as well as of other credible
international professional institutions.

Article 24
Entry into Force

This Administrative Instruction shall enter
into force on the day of its publication in the
Urlicial Gazette.

Article 25
With the entry into force of this
Administrative Instruction, Administrative

Instruction No. 03/2019 for clinical guidelines
and protocols is repealed.

Prelazne odredbe

Do prilagodavanja i odobravanja KS-a i KP-a,
zdravstvene ustanove moraju primenjivati KS
i KP Svetske zdravstvene organizacije, kao i
drugih verodostojnih medunarodnih stru¢nih
ustanova.

Clan 24
Stupanje na snagu

Ovo Administrativno uputstvo stupa na snagu
danom objavljivanja u Sluzbenom listu.

Clan 25

Stupanjem na snagu ovog Administrativnog
uputstva, ukida se Administrativno uputstvo
br. 03/2019 o klinickim smernicama i
protokolima.
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