VENDIM
Nr.315, daté 23.3.2011

PR PERCAKTIMIN E RREGULLAVE DHE PER MENYREN E REALIZIMIT TE
PROCESIT TE AKREDITIMIT TE INSTITUCIONEVE SHENDETESORE

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t& Kushtetutés dhe té pikés 2 té nenit 26 t&€ ligjit nr.10 107,
daté 30.3.2009 “Pér kujdesin shéndetésor né€ Republikén e Shqipéris€”, me propozimin e Ministrit
té Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Pércaktimin e rregullave dhe t€ ményrés s€ realizimit t€ procesit t€ akreditimit té
institucioneve shéndetésore, sipas tekstit ¢ i bashkélidhet kétij vendimi dhe €shté pjes€ pérbérése
e tij.

2. Ngarkohen Ministria e Shéndetésis€é dhe Qendra Kombétare e Akreditimit, Cil€sisé
dhe Siguris€ pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né€ Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Sali Berisha

RREGULLORE
PER PERCAKTIMIN E RREGULLAVE DHE MENYREN E REALIZIMIT TE PROCESIT TE
AKREDITIMIT TE INSTITUCIONEVE SHENDETESORE

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Kjo rregullore ka pér qéllim t€ sigurojé pérmirésimin e vazhdueshém t€ cilésisé, sigurisé
dhe performancés s€ institucioneve shéndetésore népérmjet veprimtaris€é s€ brendshme dhe té
ndérgjegjshme té tyre.

Neni 2
Objekti

Objekti 1 késaj rregulloreje €shté pércaktimi i rregullave pér té arritur dhe pérmirésuar
vazhdimisht standardet, si dhe mbrojtjen e pacientéve, konsumatoréve dhe qytetaréve nga
praktika e keqe mjekésore, ajo e rrezikshme apo abuzive, si dhe t’i déshmojé atyre, qé institucioni
shéndetésor éshté né gjendje t&€ ofrojé ¢ka duhet, ashtu si¢c duhet dhe atéheré kur duhet, né
p€rmbushje té nevojave dhe pritshméris€ shéndetésore t€ popullatés.

Neni 3
Pérkufizimet

Né kuptim t€ késaj rregulloreje, termat e m€poshtém kané kéto kuptime:
a) “Akreditim” nénkupton vértetim direkt té plotésimit t€ standardeve specifike nga



institucionet shéndetésore pérmes vizit€s dhe vlerésimit t€ jasht€ém né vendin e punés sé
institucionit pérkatés lidhur me até se ¢far€ kryhet n€ até institucion: produktet, proceset,
sistemet, personelin ose ekipet, pérfshiré kétu edhe njé demonstrim formal té kompetencés sé
institucionit pér té realizuar detyra t€ caktuara dhe n€ kété kuptim, fjala “akreditoj” lidhet me kété
proces vizite konstatimi apo vlerésimi t€ jashtém.

b) “Certifikata e akreditimit” né€nkupton njé dokument q€ pérshkruan me shkrim
deklaratén se akreditimi i €shté dhéné nj€ institucioni t&€ caktuar, i cili ofron shérbim shéndetésor,
bazuar kjo n€ disa standarde t€ pércaktuara mé parg.

c) “Emblema e akreditimit” nénkupton njé simbol né formé€ embleme q¢€ jepet nga trupi
akreditues g€ t€ pérdoret nga institucioni pér t€ demonstruar statusin e akreditimit té fituar nga
institucioni pérkatés.

d) “Institucion shéndetésor” jané t& gjithé personat fiziké dhe juridiké q€ ushtrojné
veprimtarin€ n€ fushén e shéndetésisé.

e) “Vlerésim 1 jasht€ém” né€nkupton njé sé€ré aktivitetesh pér t€ paré dhe konstatuar né
vend plot€simin né vazhdimési t€ standardeve t€ miratuara dhe publikuara qé duhet té
p€rmbushen nga institucioni pér t’u akredituar.

f) “Pezullim té akreditimit” nénkupton aktin e heqjes s€ pérkohshme té statusit té
akreditimit, plot€sisht (si institucion) ose pjes€risht (vetém njé ose disa shérbime t€ atij
institucioni nuk plotésojné standardet).

g) “Heqje e akreditimit” nénkupton aktin e ndérprerjes pérfundimtare té statusit té
akreditimit.

KREU II
INSTITUCIONET AKREDITUESE

Neni 4
AKreditimi i institucioneve shéndetésore

Njé institucion shéndetésor akreditohet nése pérmbush standardet e njohura nga Ministria
e Shéndetésisé.

Neni 5
Akreditimi i laboratoréve mjekésoré

1. Akreditimi i laboratoréve mjekésoré kryhet s¢ bashku me akreditimin e institucionit
shéndetésor ku laboratorét jané té vendosur (spitale, gendra shéndetésore ose diagnostike, publike
e private) sipas procedurave t€ parashikuara né kété rregullore.

2. Laboratorét mjekésoré, pérpara akreditimit té tyre sipas pércaktimeve t€ béra né€ kété
rregullore, duhet té pajisen me njé certifikaté t€ kompetencés sipas standardit SSH ISO 15 189
nga Drejtoria e Pérgjithshme e Akreditimit pér aspekte t€ standardeve teknike dhe kalibrimit t&
pajisjeve dhe aparaturave, lidhur me korrektesén matése té tyre.

Neni 6
Institucionet akredituese

1. Institucionet q€ pérfshihen né procesin e akreditimit té institucioneve shéndetésore
jané:
a) Ministria e Shéndetésisé;

b) Qendra Kombétare e Cilésis€, Sigurisé dhe Akreditimit té institucioneve shéndetésore
(QKCSA-ISH);



c) Késhilli i akreditimit.

Neni 7
Ministri i Shéndetésisé

1. Ministri né procesin e akreditimit ka t&€ drejtén e vendimmarrjes pér akreditimin e
institucionit shéndetésor. Ministri, pasi shqyrton rekomandimet e Késhillit t&€ Akreditimit, brenda
njé€ afati 30 ditor, vendos:

a) té japé akreditimin;

b) té zgjerojé akreditimin;

c) t€ japé nj€ akreditim t€ pjesshém;

d) t€ refuzojé akreditimin;

e) té pezullojé akreditimin;

f) té heqé nj€ akreditim.

Neni &8
Késhilli i Akreditimit

1. Késhilli i Akreditimit (KA) t€ institucioneve shéndetésore &shté organ késhillimor i
Ministrit t&€ Shéndetésisé qé pérbéhet nga 5 anétaré, t€ cilét jané:

a) njé pérfagésues i Ministrisé s¢ Shéndetésisé;

b) nj€ pérfagésues i QKCSA-ISH;

¢) njé profesionist shéndetésor me gradé ose titull shkencor;

d) njé pérfagésues i ISKSH-s€;

e) njé€ pérfagésues nga shoqatat e pacientéve.

2. Ministri i Shéndetésis€ pércakton kriteret q¢ duhet t€ ploté€sojné anétarét e Késhillit t&
Akreditimit.

3. Drejtori i QKCSA-ISH i kérkon té gjitha institucioneve t€ sipérpérmendura t€ caktojné
pérfagésuesin e tyre né Késhillin e Akreditimit. Pér sa i pérket pérfagésuesit t€ pércaktuar né
germén “c”, Drejtori i QKCSA-ISH propozon dy kandidatura nga radhét e elités mjekésore dhe
Ministri i Shéndetésisé miraton njé prej tyre.

4. Késhilli zgjidhet pér njé mandat 3-vjecar me t€ drejté rinovimi vetém nj€ heré.

5. Kryetari i Késhillit t&€ Akreditimit zgjidhet minimalisht midis 2 kandidaturave, me
votim t€ fsheht€ nga anétarét e KA-s€ pér njé mandat 3-vjecar g€ mund té€ pérséritet vetém njé
her€.

6. Késhilli i Akreditimit ka t€ drejté q€ té thérrasé specialisté t€ fushave shéndetésore rast
pas rasti né varési t€ profilit t€ institucionit shéndetésor q€ do té akreditohet.

Neni 9
Kompetencat e Késhillit té Akreditimit

1. K&shilli i Akreditimit ka kéto kompetenca:

a) Vleréson raportin e paraqgitur nga vlerésuesit e jashtém.

b) Harton rekomandimin p&r ministrin, bazuar né raportin e vlerésuesve t€ jashtém.

c) Kérkon t&€ dhéna e dokumente t€ métejshme nga QKCSA-ISH-ja, nga ISH-ja q€ &shté
n€ vlerésim dhe nga ¢do institucion qé zot€ron informacione pér ISH-né dhe g€ ndihmon pér
marrjen e njé vendimi sa mé t& drejté.

d) Dégjon dhe shqyrton ankesat ¢ mundshme t€ institucioneve g€ i jané nénshtruar



vlerésimit t€ jashtém dhe vendos pér to.

¢) Dérgon te Ministri i Shéndetésis€é rekomandimin lidhur me akreditimin.

2. Rregullorja e funksionimit t€ Késhillit t&€ Akreditimit propozohet nga QKCSA-ISH-ja
dhe miratohet nga Ministri i Shéndetésisé.

3. Anétarét e Késhillit t& Akreditimit shpérblehen né€ masén 5 000 (pesé mijé€) leké pér
¢do mbledhje.

KREU III
PROCESI I AKREDITIMIT

Neni 10
Kérkesa pér akreditim

1. Cdo institucion, né€ zbatim t& ligjit, detyrohet qé t€ b&jé kérkesé me shkrim pér
akreditim dhe t€ plotésojé¢ formularin pérkatés, model i cili i bashkélidhet vendimit prané
QKCSA-ISH-sé.

2. Pas depozitimit té kérkesés dhe plotésimit té€ formularit, QKCSA-ISH-ja i jep
institucionit shéndetésor standardet e shkruara té publikuara, si dhe dokumentacionin
bashkéshogérues ndihmés pér vetévler€sim.

3. Standardet shéndet€sore t€ akreditimit t€ shérbimeve miratohen nga Ministri i
Shéndetésisé.

Neni 11
Procesi i vetévlerésimit

1. Institucioni shéndetésor pas aplikimit prané QKCSA-ISH-sé, me ané t&é njé grupi té
brendshém pune, vleréson vetveten pérkundrejt standardeve té akreditimit, si dhe identifikon
arritjet dhe manggsité, si dhe drejtimet apo fushat pér pérmirésim t€ métejshém.

2. Kohézgjatja e vetévlerésimit dhe e vetépérmirésimit deri né kérkesén nga ana e tyre,
nuk duhet t€ kalojé 2 (dy) vjet.

3. Aplikanti mund té kérkojé ndihmé apo sqarime lidhur me vetévlerésimin nga stafi i
QKCSA-ISH-s€. QKCSA-ISH-ja asiston né procesin e vetévlerésimit dhe ndihmon institucionin
pér pérmirésime t€ mundshme.

4. N¢ pérfundim té vet€vlerésimit institucioni shéndetésor hedh té dhénat pérfundimtare
té vetévlerésimit né software-in e posa¢ém t&€ QKCSA-ISH-sé.

Neni 12
Vlerésimi i jashtém

1. Institucioni Shéndetésor (ISH), pasi ka mbaruar procedurén e vetévlerésimit, aplikon
pér vlerésimin e jasht€ém. QKCSA-ISH-ja planifikon datén e vlerésimit dhe brenda 2 javéve ia
komunikon ISH-sé.

2. QKCSA-ISH-ja harton programin e vlerésimit té jasht€ém akreditues dhe njofton
paraprakisht titullarin e institucionit shéndetésor pér programin q€ do t&€ ndjeké ekipi i
vlerésuesve t€ jasht€ém dhe pérbérjen e tij. Njéri nga anétarét e ekipit zgjidhet si drejtues.

3. QKCSA-ISH-ja bén ndryshime né€ ekip né rast ankesash apo sugjerimesh té
argumentuara nga institucioni shéndetésor qé do t€ akreditohet lidhur me ndonjé konflikt t&
mundsh€m interesi pér ndonjérin prej tyre.

4. Vlerésimi i jashtém akreditues kryhet né datat e paracaktuara nga QK CSA-ISH-ja dhe
institucioni shéndetésor, nga ana e grupit t€ vlerésuesve t€ jashtém té QKCSA-ISH-s¢.

5. Drejtoria e institucionit shéndetésor njofton personelin e saj pér vlerésimin e jasht€ém



akreditues dhe qéllimet e tij dhe &sht€ e detyruar té€ véré né dispozicion té ekipit
dokumentacionin, mjediset dhe mjetet e nevojshme, si dhe lejen me shkrim pér akses né€ ¢do
hallké, pér t€ takuar dhe béré€ vlerésime me personelin, pacientét etj. Institucioni duhet t’i ofrojé
ekipit kushte optimale pune, pavarési, mbrojtje dhe mbéshtetje nga ¢do ndikim.

Neni 13
Vlerésuesit e jashtém

1. Vlerésuesit e jashtém jané profesionisté dhe menaxheré shéndetésoré té€ trajnuar nga
QKCSA-ISH-ja, pér procesin e vlerésimit t€ jashtém.

2. Ményra e pérzgjedhjes dhe kriteret q¢ duhet té ploté€sojné vler€suesit e jasht€m,
pércaktohen me urdhér t€ Ministrit t&€ Shéndetésisé.

Neni 14
Hartimi i draftraportit té vlerésimit té jashtém akreditues

1. Grupi i vlerésuesve té jashtém harton brenda 2 javésh draftraportin e vlerésimit lidhur
me pérputhjen me standardet dhe ia paraqget drejtorisé sé€ institucionit dhe grupit t€ vetévlerésimit
pér komente dhe sugjerime té mundshme.

2. Grupi i vlerésuesve t€ jasht€ém mund té marré parasysh ose jo vérejtjet e drejtorisé dhe
grupit té€ vetévlerésimit dhe brenda njé jave nga ky takim, dorézon raportin final t& vlerésimit t&
firmosur nga té gjith€ anétarét e ekipit, prané QKCSA-ISH-s€. QKCSA-ISH-ja i jep njé kopje té
kétij raporti drejtorisé sé institucionit.

3. Drejtoria e institucionit, n€ rast pakénaqésish ndaj kétij raporti, ka té drejté t€ paraqesé
ankesa né QKCSA-ISH, brenda 2 javésh.

Neni 15
Vlerésimi nga Késhilli i Akreditimit

1. Pas marrjes né dorézim t€ raportit final nga grupi i vlerésuesve té jasht€ém, QKCSA-
ISH-ja pérgatit pér mbledhjen e ardhshme t€ Késhillit t€ Akreditimit, dosjen e ploté€ pér
institucionin né t€ cilin &shté kryer vlerésimi i jashtém.

2. Késhilli 1 Akreditimit merr n€ shqyrtim dokumentacionin pérkatés t€ dosjes té
sipérpérmendur dhe me shumicé votash rekomandon:

a) nése spitali apo institucioni nuk ka qené i akredituar ndonjéheré ose i €shté hequr
akreditimi, 1 jepet:

1) statusi i akreditimit (kur realizimi i standardeve >80%);

i1) akreditim i pjesshém (kur realizimi i standardeve >70% dhe <80%);

iii) t€ mos 1 jepet akreditimi (kur realizimi i standardeve <70%).

b) nése spitali apo institucioni €sht€ i akredituar mé paré:

1) 1 rijepet statusi 1 akreditimit;

ii) i jepet akreditim i pjesshém;

iii) 1 higet akreditimi; ose

iv) pezullohet me kusht ose afat kohor;

v) irijepet ose t€ vazhdojé akreditimi, pas pezullimit.

Neni 16
Vendimi pér akreditim

1. QKCSA-ISH-ja i dérgon rekomandimin e K&shillit t€ Akreditimit, Ministrit té



Shéndetésis€. Ministri i Shéndetésisé, bazuar né rekomandimin e K&shillit t€ Akreditimit, merr
vendimin pér akreditimin e institucionit shéndetésor, sipas nenit 5 t€ késaj rregulloreje, brenda njé
afati 30-ditor.

2. Kundér vendimit t€ Ministrit t€ Shéndet&sisé béhet ankim né gjykaté, brenda 30 ditéve.

Neni 17
Shpallja dhe botimi i rezultateve té vlerésimit

1. QKCSA-ISH-ja, né rast akreditimi dorézon certifikatén pérkatése s€ bashku me
emblemén e akreditimit, t& cilat institucioni shéndetésor ka té drejté t’i afishojé n€ njé vend t&
dukshém pér publikun.

2. QKCSA-ISH-ja mban, publikon dhe pérditéson listén e institucioneve shéndetésore t&
akredituara.

Neni 18
Certifikata dhe emblema e akreditimit

1. Institucioni shéndetésor i akredituar, pajiset nga QKCSA-ISH-ja me njé certifikaté
akreditimi té firmosur nga Ministri dhe njé emblemé t€ posagme, t€ cilat vendosen n€ institucion
né€ njé vend t& dukshém pér publikun.

2. Ato duhet t€ higen prej andej vet€ém nése statusi i akreditimit i ndérpritet, pezullohet
apo 1 ka kaluar afati.

3. Formati i certifikat€s miratohet me urdhér t€ Ministrit t&€ Shéndetésisé.

Neni 19
Riaplikimi pér akreditim

NEé rastet kur institucionit nuk i &shté dhéné akreditimi ose i éshté hequr apo pezulluar,
at€heré institucioni mund t€ riaplikojé, por jo mé pérpara se 6 muaj nga data e kétij vendimi.

Neni 20
Mbikéqyrja e akreditimit

QKCSA-ISH-ja kryen mbikéqyrje té akreditimit t€ paktén njé heré né vit. Qéllimi i1 késaj
mbikéqyrjeje Eshté vlerésimi i vazhdueshmérisé sé plotésimit té standardeve pér akreditim.

KREU IV
FINANCIMI DHE AFATET E AKREDITIMIT

Neni 21
Tarifat e akreditimit

1. Lista e shérbimeve té kryera nga QKCSA-ja lidhur me kryerjen e procesit té
akreditimit, hartohet prej saj dhe miratohet nga Ministri i Shéndetésisé.

2. Tarifat pér kryerjen e gjithé procesit t€ akreditimit, propozohen nga Ministri i
Shéndetésisé dhe miratohen nga K&shilli i Ministrave.

3. T€ ardhurat e mbledhura nga tarifat pér procesin e akreditimit, derdhen né Buxhetin e
Shtetit.

Neni 22
Afatet kohore

1. Institucionet shéndetésore aplikojné pér akreditim prané QKCSA-ISH-sé, sipas



procedurés s€ pércaktuar né két€ rregullore, brenda 2 (dy) vjetéve nga momenti i hyrjes né fuqi té
késaj rregulloreje.

2. Akreditimi b&het né ményré t€ detyrueshme dhe periodike ¢do 5 (pesé) vjet.

3. Certifikata e Akreditimit vlen pér periudhé kohore 5-vjecare (pesé€). Pas pérfundimit té
tij, institucioni duhet t€ aplikoj€ pér riakreditimin, pérpara skadimit t€ afatit 5- vjegar (pesé€).



