VENDIM
Nr. 861, daté 24.12.2019

PER MENYREN E NJOHJES SE AUDITUESVE KLINIKE, KRYERJEN E
PROCESIT TE AUDITIMIT DHE PERCAKTIMIN E TARIFAVE TE PAGESES SE
AUDITUESVE

Né mbéshtetje té nenit 100 t€ Kushtetutés dhe té pikave 3 e 4, t€ nenit 25, t€ ligjit nr. 10107,
daté 30.3.2009, “Pér kujdesin shéndetésor né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar, me
propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

I. Dispozita té pérgjithshme

1. Projektvendimi ka pér géllim pércaktimin e:

a) rregullave pér ményrén e kryerjes sé procesit t€ auditimit klinik;

b) rregullave pér ményrén e njohjes sé audituesve kliniké, vendas ose té huaj, qé do té
kontrollojné e do té vlerésojné procedurat e praktikave mjekésore té ndjekura prej institucioneve
té kujdesit shéndetésor, publik dhe privat;

C) tarifés s¢ pagesés sé audituesve kliniké.

2. Auditi klinik éshté auditim 1 praktikés mjekésore, sipas protokolleve klinike dhe
udhérréfyesve t€ kujdesit shéndetésor, bazuar né fakte, si dhe analiza sistematike, pérdorur nga
profesionistét e shéndetit pér té vlerésuar e pérmirésuar kujdesin ndaj pacientéve, duke pérfshiré
procedurat e pérdorura pér diagnostikim e trajtim, me qéllim pérmirésimin e kujdesit ndaj
qytetaréve dhe té cilésisé sé shérbimit té ofruar.

3. Misioni 1 auditimit klinik éshté té kontrollojé e té vlerésojé nése procedurat mjekésore té
ndjekura nga institucionet e kujdesit shéndetésor, publik dhe privat, jané né pérputhje me
protokollet, udhérréfyesit, rregullat e miratuara pér trajtimin e pacientéve dhe marrjen e
vendimeve té sakta pér shéndetin, duke krahasuar praktikén aktuale klinike té ndjekur me
standardet, protokollet dhe udhézimet ekzistuese.

4. Auditimi klinik né institucionet e kujdesit shéndetésor duhet té kryhet, si rregull, ¢do dy
vjet. Pérjashtim nga ky rregull béjné institucionet e kujdesit shéndetésor qé kané kontraté me
FSDKSH-né pér financimin e paketave té€ shérbimeve té kujdesit shéndetésor, te té cilat duhet té
kryhet ¢do vit.

5. Audituesit kliniké mund t€ jené vendas ose té huaj, ¢ njihen nga ministria pérgjegjése pér
shéndetésing, sipas rregullave té pércaktuara né kété vendim.

0. Shpenzimet e auditimit mbulohen nga institucioni qé auditohet.

I1. Ményra e njohjes sé€ audituesve kliniké

1. Auditues klinik éshté ¢do person fizik vendas qé plotéson kéto kritere:

a) ka profesionin mjek/farmacist/stomatolog;

b) ka minimumi 15 vjet eksperiencé profesionale né sistemin shéndetésor, té vértetuar nga
institucionet publike dhe jopublike té certifikuara dhe té akredituara sipas legjislacionit né fuq;

c) ka titullin profesor, profesor i asociuar;

¢) vetédeklaron se ka njohuri pér pérdorimin e kodifikimit mjekésor (ICD);

d) vetédeklaron se ka njohuri pér auditin klinik dhe manualin e procedurave té auditit klinik;

dh) vetédeklaron se ka njohuri mbi protokollet dhe udhérréfyesit e praktikés mjekésore dhe
standardet e akreditimit pér fushén pérkatése.

2. Audituesit e huaj kliniké duhet té jené t€ njohur si t€ tillé né vendin e tyre dhe té kené
eksperiencé si auditues kliniké té certifikuar.

3. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné ngre, me urdhér, komisionin e vlerésimit té audituesve
kliniké me pérfaqésues nga administrata e ministrisé pérgjegjése pér shéndetésing.



4. Personat e interesuar pér t'u pérzgjedhur si auditues kliniké kombétaré aplikojné prané
ministrisé pérgjegjése pér shéndetésing, duke paraqgitur njé kérkesé pér shprehje interesi pér t'u
njohur si auditues kliniké dhe té vértetojné, me dokumentacionin shoqérues, qé plotésojné
kriteret e pércaktuara né pikén 1, té kreut II.

5. Komisioni i vlerésimit shqyrton dokumentacionin e paraqitur dhe shpall né fagen zyrtare té
ministrisé pérgjegjése pér shéndetésiné listén e personave té kualifikuar.

0. Personat e pérzgjedhur si auditues kliniké do té shpallen si audituesit kombétaré kliniké né
Regjistrin Kombétar t€ Audituesve Kliniké, i cili publikohet né faqen zyrtare t€ ministrisé
pérgjegjése pér shéndetésiné. Personat qé nuk jané pérzgjedhur do té njoftohen nga komisioni i
vlerésimit, i cili do té japé dhe arsyet e mospérzgjedhjes.

7. 'Té gjithé personat qé nuk jané pérzgjedhur pér auditues kliniké kané té drejté té€ ankohen
prané ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné brenda 5 ditéve nga marrja e njoftimit. Vendimi i
ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné éshté pérfundimtar.

III. Ményra e kryerjes s€ procesit t& auditimit klinik

1. Auditimi klinik kryhet me kérkesé té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné ose veté
institucionit t€ kujdesit shéndetésor. Secili nga institucionet qé kérkon auditimin, pérzgjedh
audituesin nga Regjistri Kombétar i Audituesve Kliniké.

2. Auditimi klinik do té kryhet sipas fazave dhe rregullave té parashikuara, si mé poshté vijon:

A. Pérgatitja dhe planifikimi

1. Identifikimi i subjektit t€ auditimit:

a) subjekt 1 auditimit éshté institucioni i kujdesit shéndetésor publik dhe privat;

b) auditimi pérgatitet sipas njé plani auditimi, me burime financiare, teknike dhe personel, ku
pércaktimi 1 pérparésive t€ auditimit béhet prej ekipit té menaxhimit t€ institucionit té kujdesit
shéndetésor, né bashképunim me ekipin e auditimit/audituesin;

¢) plani i auditimit pércaktohet né manualin e procedurave standarde operacionale té auditit
klinik, t€ miratuar me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné.

2. Planifikimi

Auditimi klinik zhvillohet sipas njé plani auditimi, qé pérfshin:

a) identifikimin e protokollit/udhézuesit kliniké, objekt auditimi;

b) vénien né dispozicion nga institucioni i kujdesit shéndetésor té praktikés mjekésore, objekt
auditimi;

¢) planifikimin e burimeve financiare, njerézore, stafit klinik, pér teknikat e kontrollit teknik,
mbledhjen dhe menaxhimin e té€ dhénave, infrastrukturén logjistike (kompjuter, hardware, software).

B. Mbledhja dhe analiza e t€ dhénave

1. Mbledhja e té dhénave té nevojshme pér auditim pérfshin:

a) t€ dhéna né retrospektivé, q¢é bazohen né dokumentacionin e kaluar;

b) té¢ dhéna né perspektivé;

¢) t€ dhéna sasiore ose cilésore, si¢ jané intervistat, pyetésorét ose komentet;

¢) t€ dhénat mjekésore, rezultatet e vlerésimeve biokimike dhe instrumentale;

d) né rastin e mbledhjes sé té dhénave drejtpérdrejté nga pacientét, gjaté auditimit, shpjegimin
e procesit té mbledhjes sé té dhénave dhe marrjen e pélqimit té tyre.

2. Té dhénat e mbledhura analizohen:

a) duke pérfshiré pérdorimin e regjistrave mjekésoré;

b) duke respektuar dhe siguruar privatésiné e pacientit me skedaré anonimé.

3. Vlerésimi i auditimit béhet duke u bazuar né té dhéna/statistika té mbledhura té
besueshme, duke i krahasuar me parametrat e vendosur dhe té pércaktuar.

4. Audituesi klinik duhet té krahasojé standardet e paracaktuara me t€ dhénat aktuale té
mbledhura dhe té béjé lidhjen ndérmjet praktikés e standardeve teorike, pér té treguar nése
standardi mund té arrihet ose jo. Nése standardi nuk éshté pérmbushur, audituesi duhet té
shénojé shkaqget, nése ato dihen.



5. Audituesi, né pérfundim té procesit té€ auditimit klinik, duhet t'i dorézojé, brenda 30 ditéve,
raportin e auditit klinik, bashké me rekomandimet pér institucionin e kujdesit shéndetésor,
ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné dhe institucionit té€ kujdesit shéndetésor.

C. Veprimet korrigjuese dhe udhézuesit

1. Audituesi klinik jep rekomandime té karakterit praktik, me synim pérmirésimin dhe
korrigjimin e praktikés sé ndjekur prej subjektit t€ auditimit.

2. Rekomandimet e dhéna duhet té marrin parasysh burimet ekonomike, kohén dhe stafin e
pérkushtuar dhe kontekstin, né té cilin zhvillohet auditimi, duke shérbyer si referencé né té
ardhmen pér praktikén klinike té ndjekur prej subjektit té audituar.

3. Subjekti i auditimit zbaton rekomandimet e evidentuara nga audituesi klinik ose paraqget
kundérshtimet e tij, duke provuar zbatimin e praktikés sé ndjekur sipas protokolleve mjekésore
dhe té miratuara nga ministri pérgjegjés pér shéndetésingé.

4. Gjetjet nga auditimi klinik shpérndahen te té gjitha institucionet e kujdesit shéndetésor,
népérmjet organizimit t€ mbledhjeve apo konferencave té pérbashkéta me audituesin, me géllim
gjithépérfshirjen dhe shpérndarjen e njohurive pér rregullat qé duhet té ndigen gjaté praktikés
klinike.

5. Njé kopje e raportit té auditit klinik pércillet né ministriné pérgjegjése pér shéndetésiné.

C. Riauditimi dhe sigurimi i pérmirésimeve

1. Audituesit kliniké kané té drejté té béjné verifikime periodike dhe riauditim pér efektet e
ndryshimeve qé mund té kené zbatuar subjektet e audituara.

2. Riauditimi 1 njé subjekti té€ audituar béhet 3 muaj pas auditimit klinik mé té fundit té
ushtruar.

3. Riauditimi béhet duke mbledhur té dhéna sipas rregullave té pércaktuara né pjesén “C”, té
kétij kreu, dhe synon gé t€ sigurojé se ndryshimet né praktikén klinike jané futur dhe jané
zbatuar.

IV. Etika profesionale dhe papajtueshméria

1. Auditimet klinike duhet té udhéhigen nga parimet e méposhtme:

a) ruajtja e privatésisé s¢ t€ dhénave té pacientit, pérfshiré edhe ato klinike;

b) ruajtja e anonimitetit té personave té pyetur gjaté procesit té investigimit;

c) kryerja e auditimit klinik brenda fushés sé pércaktuar.

2. Gjaté kryetjes sé auditimit klinik, t€ gjithé pérdoruesve t€ shérbimit/kujdestaréve, stafit
mijekésor dhe jomjekésor, qé do té pérfshihen né proces, duhet t'u béhet me dije, me shkrim,
qéllimi 1 auditimit klinik, ruajtja e konfidencialitetit té té dhénave dhe duhet t'u merret pélgimi me
shkrim.

3. Nése audituesi klinik, i pérzgjedhur pér té kryer auditim klinik, refuzon kryerjen e auditit tri
heré radhazi, pérjashtuar rastet kur ai refuzon se gjendet né kushtet e konfliktit té interesit,
atéheré ai humbet té drejtén pér té qené auditues klinik dhe higet nga Regjistri Kombétar i
Audituesve Kliniké.

V. Tarifat e pagesés s€ audituesve kliniké

1. Audituesit kliniké, t€ zgjedhur nga lista e audituesve dhe qé do té kryejné procesin e
auditimin klinik, paguhen sipas tarifés prej 10 000 (dhjeté mijé€) lekésh né dité, por jo mé shumé
se 10 (dhjeté) dité, pér njé proces auditimi klinik.

2. Pagesa do té kryhet prej institucionit t€ kujdesit shéndetésor, subjekt i auditimit, né
pérfundim té procesit t€ auditimit, né llogariné e deklaruar bankare té audituesit.

VI. Hyrja né fuqi

1. Ngarkohen Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe institucionet e kujdesit
shéndetésor pér zbatimin e kétij vendimi.

2. Ky vendim botohet né Fletoren Zyrtare dhe hyn né fuqi mé 1 janar 2020.

KRYEMINISTER
Edi Rama






