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URDHER
Nr. 226, daté 8.3.2018

PER MIRATIMIN E UDHEZUESIT
“PER PROVAT KLINIKE”

Né mbéshtetie t€ nenit 102, pika 4 t€
Kushtetutés s¢ Republikés sé Shqipérisé, té ligjit nr.
105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”
1 ndryshuar dhe t€ pikés 14 t€ vendimit t€¢ Késhillit
t¢ Ministrave nr. 630, daté 15.7.2015 “Pér
organizimin, pérbérjen dhe ményrén e funksionimit
té Komitetit té Etikés”,

URDHERO]:

1. Miratimin e udhézuesit “Pér provat klinike”,
bashkéngjitur kétij urdhri si pjesé pérbérése e ij.
2. Ngarkohet Komiteti i Etikés pér zbatimin e
tij.
Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe botohet
né Fletoren Zyrtare.

MINISTRI I SHENDETESISE
DHE MBROJTJES SOCIALE
Ogerta Manastirliu

UDHEZUES
PER PROVAT KLINIKE

(Miratuar me urdhrin e ministrit
nr. 226, daté 8.3.2018)

L. DISPOZITA TE PERGJITHSHME

1. Udhézuesi “Pér provat klinike” pércakton
rregullat pér aplikimin, miratimin, kryerjen dhe
raportimin e provave klinikke né Republikén e
Shqipérisé.

2. Ky udhézues éshté 1 detyrueshém pér tu
zbatuar nga t€ gjitha subjektet né lidhje me
aplikimin, miratimin, dhénien e autorizimit,
kryerjen dhe raportimin e provave klinike né
Republikén e Shqipérisé.

3. Pérkufizimet e dhéna né nenin 3, té ligjit nr.
105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”,
i ndryshuar do t€ kené t€ njéjtin kuptim edhe né
kété udhézues.

4. Pér qéllime t&é kétij udhézuesi termat e
méposhtém kané kéto kuptime:

“Prova klinike”: éshté investigimi (hetimi) 1 kryer
né geniet njerézore pér: a) zbulimin ose verifikimin
e efekteve klinike, farmakologjike dhe/ose efekteve
farmako-dinamike té tjera, t€ nj¢ a mé shumé

barnave né fazé eksperimentale; b) identifikimin e
ndonjé efekti t€ padéshiruar t€ njé a mé shumé
barnave né fazé eksperimentale; c) studimin e
pérthithjes,  shpérndarjes, metabolizmit dhe
eliminimin nga organizmi t€ njé¢ a mé shumé
barnave né fazé cksperimentale, me géllim
garantimin e sigurisé dhe efikasitetit té tyre.

“Prova klinike né shumé qendra (multi-centre)”: jané
provat qé zhvillohen sipas njé protokolli né mé
shumé se njé¢ gendér, dhe nga mé shumé se njé
investiguées, dhe ku géndrat ndodhen né territorin
e Republikés sé Shqipérisé

“Kampion i barit”: Eshté sasia e barit g€ nevojitet
pér testim farmaceutik dhe pérbehet nga njé formé
farmaceutike e njé substance aktive ose placebo, e
cila testohet ose pérdoret si referim né njé kérkim
klinik, si dhe produkte t€ autorizuara pér shitje, por
qé pérdoren ose formulohen/paketohen né njé
ményré t€ ndryshme nga ajo e autorizuar, ose kur
pérdoren pér indikacione té pa-autorizuara, ose
produkte té autorizuara qé pérdoren pér té
pérfituar t€ dhéna shtesé.

Sponsorizues”:  éshté  individi, kompania,
institucioni ose organizata g€ merr pérgjegjésiné
pér fillimin, administrimin dhe/ose financimin e
provés klinike.

“Tnvestignes”: éshté mjeku ose personi, té cilit, si
rezultat 1 formimit profesional dhe eksperiencés
lidhur me kujdesin e pacientéve, i lejohet té kryejé
kérkime shkencore. Investiguesi €shté pérgjegjés
pér kryerjen e provave klinike dhe né rastet kur kjo
prové kryhet nga njé ekip individésh, investiguesi
éshté udhéheqési pérgjegjés dhe mund t€ quhet
“investiguesi kryesor”

“Mannali i investuguesit”: Eshté njé pérmbledhje té
dhénash Kklinike dhe jo-klinike t&€ produktit
medicinal pér t€ cilin kryhet prova klinike apo t&
produkteve medicinale, t€ cilat jané relevante pér
produktin  kérkohet té kryhet prova klinike né
njeréz.

“Protokoll”:  €shté dokumenti qé pérshkruan
géllimin/et, projektimin, metodologjing, t¢ dhénat
statistikore dhe ményrén e organizimit t€ provés
klinike.

Umendament i protokollit  1¢ provave”:  Eshté
dokumenti qé pérshkruan njé ose mé shumé
ndryshime dhe/ose sqatime zyrtare t€ protokollit
fillestar.

“Pacient”: éshté individi, 1 pércaktuar nga nenet
24 dhe 25 € ligjit nr. 105/2014, “Pér barnat dhe
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shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, i cili merr
pjesé né njé prové klinike si marrés i njé produkti
medicinal né kérkim.

“Dhénie pélgimi”: éshté miratimi 1 dhéné nga
pacienti sipas kérkesave t€ ligjit nr. 105/2014, “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik” qé jepet me
shkrim né njé daté t€ caktuar, i nénshkruar, pér
pjesmarrje né njé prova Kklinike, i dhéné me
vullnetin e liré dhe té€ pavesuar pas njé informi (té
miré informuar) t€ mjaftueshém pér karakterin,
réndésiné, ndérlikimet, benifitet dhe rreziget dhe té
dokumentuara né ményré té pérshtatshme. Dhénia
e pélgimit jepet nga ata individé qé kané zotési
jurdike pér té vepruar ose nga pérfagésuesi apo
kujdestarét ligjoré t€ tyre, né€ ato rastet kur individi
nuk gézon zotésiné juridike pér té vepruar.

“Komiteti i Etikés”: €shté organi i pavarur, i
pérbéré nga profesionisté t€ shéndetit ose jo, té
cilét kané pérgjegjési pér mbrojtjen e té drejtave,
sigurisé dhe miréqenies sé personave té pérfshiré
né provat klinike.

“Inspektim”: éshté veprim i organeve té ngarkuar
nga ligii pér t€ zhvilluar njé kontroll té
dokumentacionit, t€ t& dhénave, masave pér
sigurimin e cilésis€, dhe ¢do resurs tjetér, té cilat
konsideron nga ky organ si té lidhura ngushté me
provat klinike dhe qé mund t€ ndodhen né njé
gendér kérkimore, tek Sponsotizuesi dhe/ose tek
subjektet e kontraktuara pér provén klinike.

“Efekt i padéshirnar’:  Eshté  pérgjigija e
padéshiruar ose e démshme e organizmit gjaté
administrimit t€ njé bari né kushte normale
pérdorimi.

“Efekt i padéshirnar serioz”: éshté ¢do efekt i
padéshiruar qé rezulton né vdekje, éshté kércénues
pér jetén, kérkon shtrim né spital t€ pacientit ose
zgjatjen e periudhés sé shtrimit né spital, rezulton
né paaftési ose paaftési t€ pérhershme apo té
réndésishme, ose éshté njé anomali e trashéguar
apo defekt né lindje.

“Efekt i padeshirnar i papritur”: éshté ¢do efekt 1
padéshiruar, natyra, réndésia ose rezultati i té cilit
nuk éshté né pérputhje me pérmbledhjen e
karakteristikave té produktit.

Subjekt i kontraktuar pér kryerjen e provave
klinike”: Eshté personi juridik (shoqéri tregtare,
institucion, apo subjekt i organizuar né njé nga
format e personit juridik té njohura nga ligji) i
kontraktuar nga sponsorizuesi i provave klinike
pér t€ kryer njé ose mé shumé ekesordetyra dhe
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funksione té sponsorizuesit né lidhje me provat
klinike.

“Praktiké kiinike me e niré”: Eshté térésia e
kérkesave shkencore dhe etike, t€ njohura né nivel
ndérkombétar, pér t€ mbikéqyrur projektimin,
kryerjen, regjistrimin e raportimin e provave klinike
qé pérfshijné pjesémarrjen e genieve njerézore.
Pérputhja me praktikén klinike me t€ miré garanton
mbrojtjen e té drejtave, sigurisé dhe miréqenies sé
subjekteve té provave klinike, si dhe besueshmériné
e rezultateve t€ kétyre t€ fundit.

“Monitorim™:  éshté mbikqyrja e procesit té
provave klinike pér té siguruar regjistrimin e
provave klinike qé po kryhen dhe gé mundéson
kryerjen e raportimeve né pérputhje me protokollin
e provave, praktikén klinike t€ miré si dhe rregullat
e parashikuara nga legjislacioni né fuqi.

“Farmakovigiilence”: ~ éshté  shkenca  dhe
veprimtaria qé merret me zbulimin, evidentimin
dhe vlerésimin e efekteve t€ padéshiruara dhe/ose
t¢ démshme t€ barnave, pér parandalimin e
mundshém té tyre, si dhe me ¢do problem qé
lidhet me siguriné dhe efikasitetin e barnave.

II. KUSHTET PER KRYERJEN E
PROVAVE (TEKNIKE) KLINIKE

1. Provat klinike lejohen té kryhen vetém me
autorizim t€¢ Komitetit té Etikés, nése jané
pérmbushur kushtet/kriteret e parashikuara nga
neni 26 i ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe
shérbimin farmaceutik”, 1 ndryshuar, si ato té
parashikuara me kété udhézues.

2. Prova klinike me barna tek njerézit lejohet té
kryhet né pérputhje me praktikén klinike t€ miré.
Prova Kklinike lejohet té kryhet né njeréz vetém né
rastet e parashikuara nga neni 22 i ligjit nr. 105/2014
“Pér barnat dhe shétbimin farmaceutik”, i
ndryshuar. Prova klinike né njeréz pér ¢do studim
mjekésor-biologjik duhet t€ drejtohet né pérputhje
me parimet bazé pér mbrojtjen e t& drejtave dhe
dinjitetit njerézor, sipas Konventés Europiane e t&
Drejtave t€ Njeriut dhe Deklarata e Helsinkit,
Konventa e Oviedos, standardet e praktikés sé miré
klinike dhe udhézimet e pérditésuara t€ Agjencisé
Evropiane pér Vlerésimin e Produkteve Mjekésore.

3. Cdo prové klinike e produkteve medicinale
né njer€z, pérfshiré bio-disponueshméri dhe
bioekuivalencé duhet t€ planifikohet, drejtohet dhe
raportohet né pajtim me parimet e Praktikés
Klinike t€ miré dhe né pajtim me kérkesat e ligjit
nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
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farmaceutik” dhe me rregullat e kétij udhézuesi.

4. 'T€ drejtat, siguria dhe shéndeti i pacientéve, té
cilét marrin pjesé né prova klinike duhet t&
vendosen mbi interesat e shkencés dhe shogérisé.

5. Té dhénat paraklinike dhe/ose klinike pér
produktin medicinal i cili do té studiohet, duhen té
jené t€ mjaftueshme pér t€ arsyetuar kryerjen e
provave klinike.

0. Prova klinike duhet té jeté shkencérisht e
arsyetuar dhe e pérshkruar qarté dhe me hollési né
protokollin e kryerjes sé provés klinike.

7. Gjaté pérgatitjes sé¢ dokumentacionit dhe
kryerjes té provave klinike, sponsorizuesi dhe
investiguesi duhet t€ marrin parasysh ¢do udhézues
apo udhérréfyes t€ disponueshém té publikuar nga
Komiteti Europian dhe EMA (Agjensia Europiane
e Barnave), si dhe komisionet shkencore té saj.

8. Cdo prové klinike e njé produkti medicinal né
njeréz kryhet duke respektuar procedurat e
nevojshme pér sigurimin e cilésisé né ¢do aspekt té
provés klinike.

9. 1 gjithé informacioni i provés klinike duhet té
rregjistrohet dhe t€ ruhet né ményré pér té siguruar
raportim dhe interpretim té sakté, si dhe té
garantojé mbrojtjen e t€ dhénave personale té
pacientéve g€ i nénshtrohen provés klinike.

10. Personeli 1 nevojshém, qé pérfshihet gjaté
kryerjes sé provés klinike, duhet t€ zotérojé
kualifikimin dhe trajnimin e nevojshém, si dhe
cksperiencé pér té kryer ¢do detyré té lidhur me
provén klinike né pajtim me rregullat e praktikés
klinike t€ miré.

11. Prova Kklinike e njé produkti medicinal
kryhet gjithnjé (nga njé ekip profesionistésh
mjekésoré) nén drejtimin e nj€ mjeku ose
stomatologu specialist me njohuri mjekésoré né
fushat respektive dhe ge duhet té jeté i njohur me
t€ dhénat paraklinike dhe/ose klinike t€ produktit si
dhe t€ jeté 1 njohur me procedurat dhe rreziget e
studimit.

12. Gjaté kryerjes sé njé prove klinike, pérgjegjés
pér kujdesin mjeksor ndaj pacientit dhe pér té
marré vendime mijekésore duhet t€ jeté njé mijek
ose stomatolog me kualifikimin (mé té larté né
fushén pérkatése) e nevojshém.

13. Prova Kklinike lejohet té zhvillohet vetém
né institucionet shéndetésore né territorin e
Republikés sé Shqipérisé, té cilat jané té
autorizuara dhe licencuara nga Ministria e
Shéndetésisé  dhe  Mbrojtjes  Sociale  pér

veprimtari mjekésore-diagnostike, si mé poshté:

- né gendrat spitalore universitare;

- né spitalet rajonale;

- né spitalet e qyteteve;

- né spitale né varési t&€ Ministrisé s¢ Mbrojtjes
dhe Brendshme;

- né spitalet private;

- né klinikat e specialiteve.

14. Drejtuesi 1 institucionit shéndetésor ku
propozohet té€ zhvillohet prova klinike duhet té
japé aprovimin e tij pér pjesémartjen e investiguesit
kryesoré pér kryerjen e provés klinike, si dhe pér
vénien né dispozicion t€ infrastrukturés sé
institucionit sipas kushteve kontraktore t€é réna
dakord mes paléve. Drejtuesi i institucionit nuk
mban pérgjegjési pér studimin.

15. Prova klinike né njeréz mund t€ kryhen me:

a) produkte medicinale té paautorizuara pér
pérdorim né Republikén e Shqipérisé;

b) produkte medicinale t€ autorizuara né
Republikén e Shqipérisé kur kéto produkte
studiohen pér indikacione t€ pa autorizuara, forma
farmaceutike té ndryshme nga ato t€ autorizuara,
né grupe pacientésh té pa studivar mé paré ose pér
té siguruar té dhéna shtesé.

16. Prova klinike né njeréz duhet t€ kryhen me
produkte medicinale té cilat jané prodhuar, mbajtur
dhe ruajtur né pérputhje me praktikén e prodhimit
t€ miré pér produktet medicinale né zhvillim dhe
studim.

17. Prova klinike lejohet té kryhet né qofté se:

a) pérfitimet terapeutike t€ parashikuara pér
pacientét pjesémarrés né studim, pér pacientét
aktual dhe té ardhshém si dhe pérfitimet pér
shérbimet shéndetésore justifikojné rreziget e
parashikuara para fillimit t€ provés;

b) jané té garantuara paprekshméria fizike dhe
mendore e pacientéve pjesémarrés né studim, té
drejtat dhe paprekshméria e jetés sé tyre private
si dhe e drejta pér mbrojtje t€ té dhénave
personale;

c) &shté parashikuar sigurim dhe démshpérblim
g€ mbulojné pérgjegiésiné e investiguesit, studiuesit
ose té sponsorizuesit pér démet gqé mund tu
shkaktojné gjaté zhvillimit té provés klinike né jetén
dhe shéndetin e pacientéve.

18. Sponsorizuesi éshté pérgjegjés né rast
démtimi té shéndetit ose vdekje té shkaktuara
nga ose pér shkak té zhvillimit té provave klinike
kur prova klinike éshté zhvilluar né pérputhje me
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kérkesat dhe procedurat e protokollit t€ studimit
té miratuar nga Komiteti i Etikés.

19. Investiguesi €shté pérgjegjés né rast démtimi
t€¢ shéndetit ose vdekje té shkaktuara nga ose pér
shkak té zhvillimit t€ provave klinike kur prova
klintkke nuk éshté zhvilluar né pérputhje me
kérkesat dhe procedurat e protokollit t€ studimit t&
miratuar nga Komitet 1 Etikés.

20. Sponsorizuesi 1 njé prove klinike duhet té
jeté njé subjekt me seli né territorin e njé vendi
anétar t&¢ BE-s¢, SHBA, Kanada, Australi, Japoni
dhe/ose Zvicér. Si sponsotizues mund té jeté edhe
njé prodhues shqiptar i medikamenteve 1 cili
zotéron dhe éshté 1 pajisur me lejet dhe licencat
pérkatése pér ushtrimin e késaj veprimtarie.

21. Sponsorizuesi dhe investiguesi mund t€ jené
1 njéjti person.

22. Sponsorizuesi mund t'i delegojé njé apo mé
shumé aktivitete té njé prove klinike njé ose mé
shumé personave apo organizatave.

23. Sponsorizuesi duhet t€ sigurojé falas
produktin medicinal t€ studimit, si dhe ¢do
aparaturé t€ nevojshme pér administrimin e tij.

24. Sponsorizuesi duhet té krijojé etiketat e
produktit medicinal t€ studimit né pérputhje me
praktikén e prodhimit t¢ miré pér produktet
medicinale nén zhvillim dhe studim.

25. Produktet medicinale t€ siguruara nga
sponsorizuesi pér géllim té provave klinike duhet t&
etiketohen qarté “Té pérdoren vetém pér prova
klinike”.

26. Sponsorizuesi ose organizata kontraktuese
aplikon pér lejimin e importit t€ produkteve
medicinale né prové klinike pasi éshté pajisur mé
paré autorizim t€ Komitetit té Etikés pér kryerjen e
provés klinike. Leja pér importin e produkteve
medicinale né prové klinike jepet nga Ministria e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

27. Autoriteti pérgjegjés pér lejimin e importit té
barnave brenda 15 ditéve nga marrja dijeni pér
autorizimin e dhéné nga Komiteti i Etikés dhe
kérkesés sé subjektit qé do té kryejé provén klinike
léshon autorizim pér import t€ produkteve
medicinale né prové klinike.

28. Importi i produkteve medicinale kryhet
vetém pas martjes s€ lejes sipas parashikimeve té
pikés 26 té kétij kreu dhe plotésimit té kritereve té
pércaktuara nga legjislacioni né fuqi pér importin e
barnave mjekésore.

29. Gjaté provés klinike pacienti mund t€é marré
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informacion shtesé edhe nga njé person i pavarur
nga sponsotizuesi /organi kontraktues.

30. Informacioni i shkruar g€ i jepet pacientit né
njé¢ prové klinike t€ njé produkti medicinal
pérmban t€ dhéna té hollésishme mbi pikat e
kontaktit pér njé person t€ pavarur pér dhénien e
¢do informacioni shtesé.

III. KRYERJA E PROVAVE KLINIKE ME
PACIENTE TE RRITUR DHE TE MITUR

1. Njé prové klinike me produkte medicinal t&
lejohet vetém né persona té rritur, né rast se
plotésohen kriteret e pércaktuar né kreun V € ligjit
nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik” dhe tek personat t€ cilét:

a) ata veté ose pérfagésuesit ligioré t€ tyre jané
informuar né njé bisedim paraprak nga njé mjek
pjesétar 1 ekipit té provés klinike pér qéllimin,
rreziget dhe shqetésimet e studimit dhe pér kushtet
né té cilat do t€ zhvillohet kjo prové klinike;

b) ata veté ose pérfagésuesit ligjoré té tyre jané
informuar pér t€ drejtén e tyre t€ térhigen nga
prova klinike né ¢do moment pa pasur asnjé pasojé
negative pér ta;

c) ata veté ose pérfagésuesit ligjoré t€ tyre kané
dhéné personalisht me shkrim pélgimin e
informuar pér t€ marr pjesé pasi jané njohur me
esencén, réndésiné, pasojat dhe rreziget e
mundshme té provave klinike.

2. Pélgimi mbi bazén e informimit sipas pikés té
kétij kreu (mé poshté 1 quajtur pélgim i informuar)
mund t€ jepen vetém nga njé person i cili ka zotési
juridike pér t€ vepruar dhe éshté i afté t€ kuptoj
esencén, pérmbajtien, réndésing, géllimin, pasojat
dhe rreziget e mundshme té provave klinike.
Pélgimi 1 informuar pér t€ marré pjesé né studimin
klinik mund té térhiget né ¢do moment.

3. Pélqimi i informuar sipas pikés 1 té kétij kreu
jepet pér njé personi madhor té pazoté pér té
vepruar t€ jepet nga pérfaqésuesi ose kujdestati
ligjor i tij. Pélgimi i pérfaqésuesit ligjor duhet té
pérfagésojé supozimin e déshirés sé pacientit dhe
mund t€ térhiget né ¢do moment pa pasur asnjé
pasojé negative pér pacientin.

4. Personave té paafté ju jepet informacioni pér
provén klinike rreziget e mundshme dhe pérfitimet
né pérputhje me aftésité e tyre pér té kuptuar.

5. Shprehja e qarté e vullnetit njé personi té
paaft¢ né moshé madhore, pér t& refuzuar
pjesémartjen ose térhegjen né ¢do moment nga
pjesémartja né provén klinike duhet té merret né
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konsideraté nga investiguesi ose nése e nevojshme
nga investiguesi kryesor.

6. Prova klinike né persona té¢ mitur mund té
zhvillohen nése plotésohen  kushtet sipas
parashikimeve té kreut V t€ ligjit nr. 105/2014 “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik”, parashikimeve
t€ kétij udhézuesi dhe pas marrjes me shkrim té
pélgimit mbi bazén e informacionit. Pélgimi jepet
nga veté 1 mituri nése ai éshté mbi 10 vje¢ dhe kur
di shkrim e kéndim, si dhe nga té dy prindérit e tjj
ose nga kujdestari ligjor.

7. Pélgimi i prindérve ose 1 kujdestarit ligjor
duhet t€ pérfaqésojé supozimin e déshirés sé
personit t€ mitur dhe ky pélgim mund té térhiget
né ¢do moment pa pasur asnjé pasojé negative si
pér té miturin, ashtu edhe pér personat qé kané
dhéné pélgimin.

8. Shprehja e qarté e vullnetit té t€ miturit, pér té
refuzuar pjesémarrjen ose té€rhegjen né ¢do
moment nga pjesémartja né provén klinike duhet té
merret né konsideraté nga investiguesi ose nése e
nevojshme nga investiguesi kryesor.

9. Provat klinike né t€ mitur duhet t€ zhvillohen
vetém pas marrjes me shkrim t€ pélgimit té
informuar t€ dhéné nga t€ dy prindérit e pacientit
ose nga kujdestari ligjor né pérputhje me pikén 29,
kreu II té kétj udhézuesi. Kur njé nga prindérit
éshté 1 panjohur, i vdekur ose 1 éshté hequr me
vendim gjyqésor e drejtat prindérore ose kur t€ tilla
t€ drejta nuk 1 jané dhéné me vendim gjyqésor té
zgjidhjes sé martesés, pélgimi i informuar jepet me
shkrim duhet t€ jepet nga prindi i cili ushtron t&
drejtat prindérore.

10. Pélgimi i informuar 1 t€ miturit, prindérve
dhe kujdestarit ligjor mund t€é térhiget né ¢do
moment pa pasur asnjé pasojé negative pér té
miturin, si dhe pér prindérit apo kujdestarin ligjor.

11. T€ miturve iu jepet informacioni pér provén
klinike rreziget e mundshme dhe pérfitimet né
pérputhje me aftésité e tyre pér t€ kuptuar.

12. Prova klinike né persona té€ mitur mund té
kryhet nése:

a) Protokolli i studimit &shté miratuar nga
Komiteti i Etikés pas diskutimit t€ aspekteve
klinike, morale dhe psiko-sociale t€ moshés
fémijérore, né t€ cilin kané marré pjesé t€ paktén dy
pediatér;

b) parashikohen pérfitime direkte nga studimi
klinike pér grupin e pacientéve té cilét do té
pérfshihen;

c) prova éshté e lidhur direkt me gjendjen
klinike nga e cila i mituri vuan;

d) produkti medicinal i provés éshté pércaktuar
pér diagnozén, kurimin ose parandalimin e
sémundjeve specifike pér t€ mitur;

e) prova éshté pércaktuar t€ zhvillohet né té
mitur;

f) qéllimi i provave éshté té€ kontrolloj té dhénat
e marra nga prova klinike t€ persona té afté pér té
dhéné pélgimin ose té dhénat e marra nga metoda
té tjera kérkimore;

@) rezultatet e marra nga prova klinike né té
rritur  dhe interpretimi i tyre nuk mund té
konsiderohen valide pér t&é mitur.

h) prova éshté planifikuar dhe do té drejtohet né
pérputhje me direktivat e Agjencisé Evropiane té
Mjekésisé.

13. Eshté e ndalur dhénia tek té miturit,
prindérit apo kujdestarét ligjoré té tyre stimujve té
ndryshém né formén e pérfitimeve apo nxitje
financiare ose jofinanciare pér pacientét me
pérjashtim t€ kompensimeve té parashikuara.

14. Prova klinike té rriturit, t€ cilét nuk kané
zotési pér t€ vepruar dhe qé nuk jané né gjendje té
japin pélgimin e tyre mbi bazén e informacionit,
duhet t€ zhvillohen né pérputhje me kérkesat e
pikave 1-5 té kétj kreu.

15. Pérveg kérkesave t€ pikés 14 t& kétj kreu
pérfshirja e té rriturve, t€ cilét nuk kané zotési pér
t€¢ vepruar dhe gé nuk jané né gjendje t€ japin
pélgimin e tyre mbi bazén e informacioni lejohet
nése:

a) Komiteti i Etikés me pjesémartjen e njé
specialisti kompetent né sémundjen pérkatése ose
né grupin e pacientéve ka miratuar protokollin e
studimit pas diskutimit té aspekteve klinike, morale
dhe psiko-sociale t€ sémundjes pérkatése ose grupit
té pacientéve;

b) parashikohet qé martja e produktit medicinal,
1 cili po studiohet mund t€ rezultojé né pérfitime té
cilat tejkalojné rreziget ose rreziget jané eliminuar
térésisht;

¢) qéllimi i studimit éshté t€ kontrolloj t&¢ dhénat
e marra nga prova klinike te persona té afté pér té
dhéné pélgimin ose t€ dhénat e marra nga metoda
té tjera kérkimore;

d) studimi éshté i lidhur direk me njé sémundje
e cila éshté kércénuese pér jetén ose mund té
rezultojé né invalidizim, sémundje nga e cila vuan
personi i cilét nuk ka zotési pér té vepruar dhe qé
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nuk éshté né gjendje t€ japé pélgimin mbi bazén e
informacionit.

16. Eshté e ndaluar dhénia te personat té cilét
nuk kané zotési pér t€ vepruar dhe qé nuk jané né
giendje té japin pélgimin e tyre mbi bazén e
informacioni, stimujve t€ ndryshém né formén e
pérfitimeve apo nxitje financiare ose jo-financiare
pér pacientét me pérjashtim té kompensimeve té
parashikuara.

17. Prova klinike me produkt medicinal nuk
mund t€ kryhet né gra shtatzéna ose néna
gjidhénése me pérjashtim té produkteve medicinale
t€ nevojshme pér kurimin e tyre ose produkte t&
cilat nuk mund t€ studiohen né grupe t€ tjera
pacientésh.

IV. AUTORIZIMI PER KRYERJEN E NJE
PROVE KLINIKE

1. Prova klinike mund t€ fillojé té kryhet nése
Komiteti 1 Etikés ka dhéné mé paré miratimin e tjj
pér zhvillimin e késaj prove.

2. Té drejtén pér t€ marré miratimin, pér
kryerjen e njé prové klinikke e ka investigatori
kryesor ose sponsotizuesi / organi kontraktues (mé
poshté 1 quajtur aplikianti). Aplikanti duhet ti
paragesé Komitetit t&¢ Etikés dokumentacionin e
méposhtém:

a) aktet e regjistrimit t€ tij né vendin ku ai ka
seliné kryesore té ushtrimit t€ veprimtarisé;

b) informacion pér pacientét pjesémarrés né
provén klinike;

¢) dokumentacion pér protokollin e provés
klinike;

d) dokumentacion pér produktin(tet) medicinale
qé do té studiohen;

¢) dokumentacion pér nevojat teknike dhe
pérbérjen e ekipeve té€ provés klinike sé bashku me
diplomat dhe trajnimet pérkatése pér ¢do pjesétar
té tij.

3. Pérmbajtja dhe formati i aplikimit éshté sipas
tabelés 1 bashkéngjitur kétij udhézuesi.

4. Komiteti i Etikés jep miratimin pasi ka marré
né shqyrtim dokumentacionin e paraqgitur nga
aplikant si dhe duke marré né konsideraté faktorét
dhe kushtet e parashikuar né nenin 26 té ligjit nr.
105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”,
i ndryshuar.

5. Para shqyrtimit t€ kérkesés nga Komiteti 1
Etikés aplikanti duhet té keté paguar tarifén e
aplikimit sipas listé€s bashkéngjitur kétij udhézimi e
cilat¢ miratohet me urdhér t€ pérbashkét té
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ministrit t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe
ministrit t€ Financave dhe Ekonomisé.

6. Komiteti 1 Etikés pasi ka shqyrtuar aplikimin
e paraqjitur pér kryerjen e njé prove klinike vendos,
pét:

a) miratimin pér kryerjen e provés klinike;

b) refuzimin pér kryerjen e provés klinike duke
shpjeguar arsyen me shkrim; ose

¢) t€ kérkoj ndryshim / korrigjimin e njé pjesé t&
dokumenteve té paraqitura si kusht pér t€ miratuar
provén klinike.

7. Afatet pér shqyrtimin dhe dhénien e miratimit
pérfundimtar jané sipas parashikimeve té€ nenit 26
t€ ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”.

8. Provat klinike duhet té kryhet né pérputhje
me protokollin e provés klinike qé éshté miratuar
nga Komiteti i Etikés dhe né pérputhje me
kushtet e pércaktuara né dokumentacionin e
dorézuar.

V. KERKESAT PER DOKUMENTACI-
ONIN E NEVOJSHME PER MIRATIMIN E
NJE PROVE KLINIKE

1. Dokumentet e kérkuara pér dhénien e
autorizimit pér zhvillimin e provés klinike
pérmbajné:

a) letér shogéruese;

b) formén e aplikimit;

c) lista me organet rregullatore dhe komisionet e
etikés né t€ cilat éshté aplikuar prova klinike dhe
vendimi 1 tyre, nése €shté 1 njohur;

d) lista me té gjitha gendrat e planifikuara né
Republikén e Shqipérisé, investiguesit kryesoré dhe
ekipet;

e) autorizimi 1 léshuar nga sponsorizuesi me té
cilén autorizon njé person apo organizaté pér té
kryer aplikimin.

2. Informacioni pér pjesémarrésit né njé prové
klinike duhet t€ pérmbajné:

a) formatin e dokumentit pér dhénien e pélgimit
té informuar né gjuhén shqipe dhe angleze;

b) pérshkrim t€ procedurave pér rekrutimin e
pacientéve;

c) pérshkrim t€ procedurave pér martjen e
pélgimit t€ informuar nga pérfagésues ligjoré,
kujdestaré ligjoré nése éshté e parashikuar;

d) kopje t€ ¢do lloj dokumentacioni tjetér, 1 cili
do té pérdoret pér rekrutimin e pacientéve dhe
Jose do t paraqgitet pacientit para apo gjaté
zhvillimit t€ provave klinike.
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3. Dokumentacioni pér protokollin e provave
klinike pérmban:

a) protokollin e provés klinike me té gjitha
amendamentet aktuale né gjuhén angleze ose
gjuhén shqipe;

b) pérmbledhje té protokollit né gjuhén
shqipe;

4. Protokolli duhet té nénshkruhet nga
sponsorizuesi dhe investiguesi kryesor i ¢do
gendre té propozuar.

5. Dokumentacioni pér produktin medicinal
né prové klinike pérmban:

a) udhérréfyesin e investiguesit;

b) pérmbledhje e té gjitha provave klinike
aktuale me produktin medicinal;

¢) dosje té produktit medicinal né prové;

d) dokumentacion, i cili vérteton prodhimin e
medikamentit né prové klinike sipas rregullave té
Praktikés sé Miré Prodhuese;

e) certifikatén e analizés sé medikamentit né
hulumtim;

f) modelin e etiketave né gjuhén shqipe.

6. Kur produkti medicinal né prové klinike
éshté 1 regjistruar pér pérdorim né njé vend
anétar t¢ BE-s¢ dhe prova klinike parashikon
pérdorimin e tij né pérputhje me kushtet e
caktuara né autorizimin pér pérdorim, atéheré né
vend té€ Udhérréfyesit t€ Investiguesit mund té
paraqitet karakteristika e shkurtuar e produktit.

7. Udhérrétyesin e investiguesit ose dhe ¢do
pérditésim 1 saj duhet té pérmbajé informacion té
ploté t€ produktit, informacion i cili éshté 1
nevojshém pér t€ vlerésuar marrédhéniet
pérfitim/ rrezik té provave t€ propozuara.

8. Sponsorizuesi rivleréson Udhérréfyesi i
Investiguesit dhe e plotéson até me té dhéna t&
reja, nése ka, té paktén 1 (nj€) heré né vit.

9. Dokumentacioni pér kérkesat teknike dhe
personelin qé do t€ marré pjesé né provat klinike
pérmban:

a) pérshkrim té pajisjeve té nevojshme dhe /
apo kérkesat teknike pér zhvillimin e provave;

b) Curtriculum Vitae dhe/ose dokument tjetér
1 cili vérteton arsimimin dhe kualifikimin e
investiguesit kryesoré.

10. Té dhénat pér organizimin administrativ té
provave pérmbajné:

a) kontratén e sigurimit g€ mbulon
pérgjegjésiné e sponsorizuesit dhe investiguesit
kryesoré pér démet fizike dhe/apo morale té

shkaktuara ndaj pacientit/pacientéve gjaté dhe si
rezultat 1 provave klinike;

b) miratim me shkrim té administratorit té
institucionit né té cilén do t€ zhvillohet prova
klinike;

¢) dokument, 1 cili vérteton pagesén e tarifés
kundrejt Komitetit té¢ Etikés.

VI. ZHVILLIMI I PROVAVE KLINIKE

1. Pér t€ ruajtur siguriné e pacientéve té
pérfshiré né prova klinike dhe veganérisht pér té
garantuar detyrimet e aplikuesit né lidhje me
zhvillimin e provave klinkke né pérputhje me
legjislacionin né fuqi njé organizaté e kontraktuar
pér kryerjen e provave klinike, ose personi juridik
mund té kryejné shérbimet e méposhtme me ané té
sé€ cilave sigurojné:

a) menaxhim té provés klinike né té gjitha fazat
e zhvillimit té saj;

b) monitorim t&é veprimtarive klinike dhe
mjekésore si dhe siguriné e pacientéve;

c) pérzgjedhjen e institucioneve shéndetésore,
né t€ cilat do t€ zhvillohet prova klinike, si dhe
investiguesin kryesor dhe ekipin investigativ;

d) komunikim me Komitetin e Etikés dhe
Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale;

¢) pérgatitien e dokumentacionit mjekésor dhe
planin/protokollin e provave klinike;

f) menaxhim dhe logjistikén e duhur né raste té
caktuara me tregtarét me shumicé si dhe
laboratorét kliniké dhe analitiké;

@) pérpunimin dhe analizén e té dhénave;

h) pérgatitjen e dokumentacionit pér raportet 6-
mujore dhe raportin final mbi rezultatet
pérfundimtare t€ provave klinike me produkte
medicinale.

2. Njé organizaté¢ e kontraktuar pér provén
klinike né ményré qé t€ zhvillojé prova klinike me
barna duhet t€ plotésojé kushtet e méposhtme:

a) t€ jeté e regjistruar né Qendrén Kombétare té
Bizneseve si shoqéri tregtare apo si degé e
shoqérisé sé huaj;

b) veprimtatia e personit juridik t€ pérputhet me
veprimtarité e kryera nga shoqgéria tregtare;

¢) listé t€ shérbimeve té ofruara;

d) listé t€ nénkontraktoréve;

¢) skemén/grafikun e organizimit t€ brendshém
i cili pércakton strukturén dhe pérgjegiésité e té
punésuarve pérkatés;

f) té keté punonjés me arsim té larté dhe
cksperiencé t¢ dokumentuar pér t€ paktén 2 vijet
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né fushén e veprimtarisé sé personit juridik;

@) té ket¢ burime njerézore qé jané té
mjaftueshme pér zhvillimin e aktiviteteve dhe té
kené kualifikim né fushén pérkatése;

h) t€ jeté e pajisur dhe t€ zotérojé té gjitha lejet,
licencat apo autorizimet pér ushtrimin e
veprimtarisé sé tij;

1) punonjésit jané té regjistruar dhe siguruar né
Republikén e Shqipérisé.

3. Pér t€ siguruar cilésiné né zhvillimin e
provave klinike njé organizaté e kontraktuar
nevojitet té keté:

a) praniné e procedurave standarde operative
pér zbatim e secilit prej shérbimeve té ofruara pér
t€ siguruar cilési dhe vazhdimési né aplikimin e
tyre. Procedurat standarde operative duhet té
reflektojné  t€ gjitha  kérkesat ligjore pér
implementimin dhe monitorimin e provés klinike
né Republikén e Shqipérisé;

b) sistem té brendshém pér kontroll t€ cilésisé
pércaktuar sipas rregullave t€ praktikés sé miré
klinike, sistem 1 cili duhet té jeté funksional dhe i
mirémbajtur;

¢) certifikim né ISO 9001;

d) veprimtari t€ provuar me dokumente né
lidhje me kontrollin e cilésisé;

e) program vijetor trajnimi dhe informacion té
dokumentuar pér zhvillimin e trajnimeve fillestare
dhe té vazhdueshme té stafit;

f) njohje dhe pajtueshméri me ligiet dhe
rregullat e organeve rregullatore vendase dhe té
huaja, provuar népérmjet auditimeve dhe
inspektimeve té kryera;

@) kontraté pér sigurim e pérgjegjésisé
profesionale t€ stafit q¢ do t€ merret me zhvillimin
e provés klinike.

4. Kérkesat e parashikuara né germat “a”, “b”
dhe “g” t€ pikés 3, té kétij Kreu mund té sigurohen
nga shoqéria “mémé” né rastin e regjistrimit si degé
e shogérisé sé huaj.

5. Pér té siguruar monitorimin e provés klinike
nga monitoruesit éshté e nevojshme qé njé
organizaté e kontraktuar té keté:

a) kritere pér pércaktimin e ngarkesés s€¢ punés
s€ njé monitoruesi;

b) numér t€ mjaftueshém monitoruesesh;

€) monitorues — persona té trajnuar posagérisht,
t€ cilét duhet té keté:

1) trajnime pér praktikén e miré klinike dhe
zhvillimin e provave klinike;
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i) diplomé universitare té arsimit té larté né
fushén ku kryhet prova klinike;

ili) punésim nga organizata e kontraktuar/
person juridik qé zhvillon provén klinike ose té
kété kontraté shérbimi me té;

iv) njohuri shumé té mira té gjuhés angleze
dhe punés me kompjuter;

v) trajnime fillestare dhe té vazhdueshme qé
pérfshijné rregullat e praktikés sé¢ miré klinike
dhe rregulloret e aplikueshme.

6. Pér té kryer auditim té provés klinike
organizata e kontraktuar duhet té keté:

a) program dhe dokumentacion té auditeve té
kryera mé paré;

b) auditor qé pérmbush kéto kushte:

1) diplomé universitare e arsimit té larté né
fushén ku kryhet prova klinike;

i) trajnim t€ mjaftueshém si dhe eksperiencé
t€ paktén 1 vit né kété fushé;

iii) pjesémarrje né té€ paktén 3 auditime né 2
vitet e fundit si asistent 1 njé auditori ekspert;

v) trajnime fillestare dhe t€ vazhdueshme qé
pérfshijné cilésiné dhe kontrollin e cilésisé,
Praktikén e Miré Klinike, Praktikén e Mité
Prodhuese, Praktikén e Miré Laboratorike dhe
Farmakovigjilencén.

7. Pranimi, ruajtja dhe shpérndarja e produktit
medicinal né provén klinike pérfshin:

a) informacion mbi marrjen, ruajtjen,
shpérndatjen, inventarizimin, kthimin ose
shkatérrimin e sasive té mbetura, numrat serialé,
datén e skadimit, si dhe kushtet e ruajtjes sé
produkteve né prové klinike;

b) ruajtjen e barnave né dhomé me akses té
kontrolluar, kufizuar hyrja vetém pér personelin
e autorizuat;

c) etiketimin e produkteve né prové klinike né
pérputhje me legjislacionin né fuqi dhe Praktikén
e Miré Prodhuese.

8. Pér mbajtjen e dokumentacionit pér provén
klinike organizata e kontraktuar éshté e
nevojshme té keté:

a) dhomé-arkiv me akses té kontrolluar,
kufizuar hyrja vetém pér personat e autorizuar;

b) ambiente qé jané brenda rregullave pér
mbrojtjen nga zjarri dhe lagéshtira.

9. Organizata e kontraktuar pér provén klinike
duhet té caktojé si person kontakti me Komitetin
e Etikés njé népunés t€ saj me diplomé té arsimit
té larté si dhe g€ ka té paktén 1 vit pérvoje puné
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né fushén e provave klinike.

10. Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale dhe/ose Komiteti i Etikés ka té drejté né
¢do kohé té kontrollojné pérmbushjen e kushteve
t¢ mésipérme nga organiza e kontraktuar pér
zhvillimin e provés klinike.

VII. AMENDIMET E PROVES KLINIKE

1. Sponsorizuesi mund t€ béjé né ¢do kohé
amendime né protokollin e provés té ndryshme
nga amendamentet thelbésore sipas pikés 4 t€ kétij
kreu. Organi kontraktues duhet t& ruajé
dokumentacionin e lidhur me amendimet dhe
duhet t’ia paraqesé ato Komitetit té€ Etikés.

2. Sponsorizuesi paguan njé tarifé né vlerén
25% t€ tarifés fillestare pér shqyrtimin e ¢do
amendamenti thelbésor.

3. Amendamentet né zhvillimin e njé prove
klinike mund té kérkohen nga Komiteti i Etikés né
qofté se jané té nevojshme pér té garantuar
sigurimin e pacientéve, vlerat shkencore té provave
klinike dhe/ose pérputhshmériné me rregullat e
praktikés klinike t&é miré.

4. Amendament thelbésor né zhvillimin e njé
prove klinike éshté¢ ¢do amendament i béré né
protokollin e provés dhe /ose informacionit dhe
dokumentacionit sipas pikave 2,3 té kreut IV &
kétij udhézuesi dhe qé mund té prekin:

a) sigurimin ose paprekshmériné mentale dhe
fizike t& pacientéve né hulumtim;

b) vlerat shkencore té€ provave klinike;

¢) zhvillimin ose organizimin e provave klinike;

d) cilésiné ose siguriné e kujtdo produkt
medicinal g€ pérdoret né hulumtim.

5. Gjaté pérgaties sé amendamenteve
thelbésore t€ njé prove klinikke dhe t&
dokumentacionit sipas pikave 2,3 té kreut IV &
kétij udhézuesi aplikuesi dorézon aplikimin e tjj tek
Komitetit té Etikés.

6. Aplikimi shogérohet me dokumentacionin e
nevojshém pér argumentimin e domosdoshmérisé
s¢ amendamenteve dhe njékohésisht garanton qé
pas implementimit té amendamentit
vlerésim/rrezik sipas pikés 17, kreu 1 t€ kétij
udhézuesi t€ mbetet 1 pandryshuar.

7. Kérkesat né lidhje me aplikimin e
dokumentacionit t€ amendamentit duhet t&
pércaktohen né pérputhje me pikén 2 té kreut II, té
kétij udhézuesi .

8. Brenda 30 ditéve nga data e paragitja e
aplikimit pér amendamentin Komiteti i Etikés

shqyrton aplikimin dhe merr vendim té arsyetuar
pér miratim e amendamentit ose refuzimin té
amendamentit t€ propozuar né provén klinike.

9. Ky vendim i njoftohet brenda 5 ditéve
sponsotizuesit /organit kontraktues dhe Ministriné
e Shéndetésisé. Sponsorizuesi mund t€ dorézoj
modifikime t€ amendamentit t€ propozuar né
pérputhje me motivacionet jo mé voné se 15 dité
nga dita e njoftimit prej Komitetit t¢ Etikés. Brenda
15 ditéve nga data e dorézimit t€ dokumenteve té
ndryshuara sipas késaj pike Komiteti i Etikés duhet
t¢ léshojé njé amendament t€ autorizimit té
provave klinike ose duhet té€ 1éshojé me shkrim
refuzimin.

VIII. KERKESAT RRETH DOKUMENTA-
CIONIT TE NEVOJSHEM PER AMANDA-
MENTIN E NJE PROVE KLINIKE TE
MIRATUAR.

1. Amendament thelbésor i provés klinike éshté
¢do amendament, 1 cili pérmbush kriteret e pikés 4
té kreut VII té kétij udhézuesi.

2. Gjaté planifikimit t€ amendamenteve
thelbésore  t€  njé  prove  klintkke  dhe
dokumentacionit sipas pikave 2 dhe 3 té kreut IV
té kétij udhézuesi, Aplikimi i dorézohet Komitetit
té¢ Btikés nga sponsorizuesi apo personi i autorizuar
prej tij.

3. Aplikimi shogérohet me dokumentet e
méposhtme:

a) letér shogéruese;

b) pérmbledhje t€ amendamentit té planifikuar;

c) lista me dokumentet e aktualizuara;

d) dokumentacion t€ aktualizuar i cili pérmbledh
amendamentet dhe qé duhet té jeté i aktualizuar
sipas parashikimit t€ pikave 1-9 t& kreut V dhe
pikave 1 dhe 2 t& kreut VII t€ kétij udhézimi i cili
pérfshin amendamentet;

¢) arsyetimin e amendamentit;

f) déshmi mbi pagesén e tarifés

IX. NDERPRERJA E PROVAVE KLINIKE

1. Provat klinike ndérpriten né ¢do rast nése
ndodhemi pérpara kushteve dhe rasteve t€
parashikuara nga neni 27, i ligjit nr. 105/2014 “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar.

2. Kur prova klinike zhvillohet né kushte té
ndryshme nga ato t€ caktuara gjat€ dhénies sé
autorizimit apo ekziston informacion gé démton
vlefshmériné shkencore té provave Kklinike apo
siguriné e pacientéve qé 1 jané nénshtruar provés
klinike, Komiteti i Etikés mund t€ ndérpresé

Faqe|4015



&

Fletorja Zyrtare

e

Viti 2018 — Numri 66

pérkohésisht zhvillimin e provave ose té ndaloj
ato.

3. Ndalimi i zhvillimit t€ provave klinike
mund té zbatohet pér njé qendér ose pér té gjitha
gendrat pjesémarrése né provén klinike né
territorin € Republikés sé Shqipérisé.

4. Né rast ndalimi té provave klinike né té
gjitha gendrat pjesémarrése né territorin e
Republikés sé Shqipérisé, Komiteti i Etikés
pérpara marrjes sé ndonjé veprimi sipas
parashikimit té pikés 2 té€ kétij Kreu, duhet t&
paralajmérojé me shkrim sponsorizuesin dhe
investiguesin kryesor.

5. Brenda 7 ditésh nga marrja e lajmérimit
sponsotizuesi dhe/ose investiguesi kryesor mund
té shprehin opinionin e tyre né lidhje me masat e
marra nga Komiteti 1 Etikés.

6. Dispozita e pikés 4 té kétij Kreu nuk
zbatohet né qofté se ckziston njé rrezik i
menjéhershém pér shéndetin dhe siguriné e
pacientéve g€ 1 jané nénshtruar provés klinike.

7. Né rastet e ndérprerjes s€ provave sipas
pikés 2 té kétij kreu Komiteti i Etikés duhet t&
lajmérojé menjéheré Ministrin e Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale, organet rregullatore té vendeve
anétare t€ BE-sé, Agjenciné FEuropiane té
Mjekésisé dhe Komitetin Europian pér masat e
ndérmarra dhe arsyet e ndérprerjes sé provés
klinike.

X.  FARMAKOVIGJILENCA
PROVAVE KLINIKE

1. Investiguesi kryesor i njofton menjéheré
sponsorizuesit  ¢do  ngjarje  serioze  té
padéshirueshme qé ka ndodhur gjaté zhvillimit té
provave klinike tek pacientét pjesémarrés né
gendrén pér té cilén ai €shté pérgjegjés. Pér kété
qéllim sponsorizuesit duhet ti1 paraqgitet njé
raport 1 detajuar pas dérgimit t€ njoftimit té
parashikuar mé sipér né kéte.

2. Né njoftimin dhe raportimin e béré sipas
parashikimit té pikés 1 té kétij kreu pacienti
pjesémarrés né provén klinike duhet €
identifikohet nga njé numér unik i pércaktuar né
protokollin e provave.

3. Investiguesi duhet t1  raportojé
sponsorizuesit ¢cdo ngjatje t€ padéshirueshme ose
rezultate laboratorike té cilat jané pércaktuar nga
protokolli i provave si kritike pér siguriné, né
afate kohore dhe formatet e pércaktuara né
protokoll.
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4. Né rast se rezultati i njé ngjarje té
padéshirueshme gjaté zhvillimit té provave
klinike éshté vdekje, investiguesi éshté i detyruar
ti dorézojé sponsorizuesit / organit kontraktues
dhe Komitetit té€ Etikés ¢do informacion shtesé
qé mund té kérkohet prej tyre.

5. Sponsotizuesi /organi kontraktues duhet té
mbajné té dhéna té detajuara pér ¢do ngjarje
serioze té padéshirueshme té raportuara nga
investiguesi dhe duhet tia paragesé kéto
Komitetit té Etikés.

6. Pér ngjarje serioze té padéshirueshme me
pasojé vdekje apo kércénim pér jetén Komiteti i
Etikés duhet té informohet me shkrim jo mé
voné se 5 dit€ nga marrja e informacionit nga
sponsorizuesi/organi kontraktues.

7. Sponsorizuesi /organi kontraktues duhet té
lajméroj Komitetin Etik sipas pikés 1 pér ¢do
informacion shtesé brenda 5 ditéve nga data e
informimit té paré.

8. Sponsorizuesi /organi kontraktues duhet té
informojé Komitetin e Etikés pér ngjarje serioze
t¢ padéshirueshme té ndodhura gjaté provave
klinike, té cilat jané t€ ndryshme me ato té
pérmendura né pikén 2 jo mé voné se 15 dité nga
marrja e informacionit.

9. Sponsotizuesi /otrgani kontraktues duhet té
informoj té paktén njé heré né vit me shkrim
Komitetin e FEtikés pér efektet serioze t&
padéshiruara té dyshuara té paparashikuara té
medikamentit t€ ndodhur gjaté provave klinike.

10. Sponsortizuesi / organi kontraktues duhet
té plotésojé raportet e tij pér ngjarje serioze té
padéshiruar té dyshuar té paparashikuar té
medikamentit né€ bazén e t€ dhénave té efekteve
té padéshirueshme té BE-sé.

11. Sponsotizuesi / organi kontraktues duhet
té informojé investiguesit qé zhvillojné provén
klinike pér ¢do ngjarje serioze t€ padéshiruar té
dyshuar té paparashikuar té¢ medikamentit qé po i
nénshtrohet provés klinike pavarésisht origjinés
s€ tij.

12. Komiteti i Etikés krijon dhe mban bazén e
té dhénave dhe regjistron ¢do dokument si dhe
¢do informacion pér ngjarje serioze té
padéshiruar t€ dyshuar té paparashikuar té
medikamentit t€ paraqitura.

XI. KONTROLLI

1. Kontroll mbi provat klinike qé zhvillohen
né territorin e Republikés sé Shqipérisé kryhet
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nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale.

2. Kontroll mbi provat klinike qé zhvillohen
né territorin e Republikés sé Shqipérisé mund té
lejohet té kryhet me autorizim paraprak té
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale
edhe nga persona zyrtaré té shteteve anétaré té
BE-sé té caktuar nga EMA (Agjencia Europiane
e Barnave) dhe komitetet shkencore té saj.

3. Kontrolli ushtruar sipas parashikimeve té
pikés 1 té kétij kreu kryhet:

a) si njé kontroll paraprak dhe vazhdues né
njé prové klinike;

b) gjaté procedurave pér dhénien e autorizimit
pér pérdorim té medikamentit né prové klinike;

) pas marrjes sé autorizimit pér pérdorim té
medikamentit né prové klinike.

4. Subjekte té kontrollit jané sponsorizuesi,
investiguesi kryesor, Organizata e Kontraktuar
pér provén klinike, Komiteti i Etikés, qendra e
provave, vendet e prodhimit dhe kontrollit t&
produktit medicinal pér té cilin po zhvillohet
prova klinike, laboratorét si dhe gjithé
dokumentacioni 1 provés klinike.

5. Kontrolli 1 provés klinike kryhet né
pérputhje me procedurat operative standarde té
miratuara nga Ministri 1 Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale.

0. Cdo kontroll né lidhje me provén klinike té
njé produkti medicinal pérfundon me njé raport i
cili i njoftohet sponsorizuesit. Raporti i kontrollit
mund ti u jepet investiguesve, Komitetit té
Etikés, shteteve anétaré t€ BE-sé, si dhe EMA
(Agjencia Europiane e Barnave).

7. Nése kontrolli konstaton shkelje dhe
mospérputhje, té cilat sjellin pér pasojé ndalimin
e provés klinike, njé gjé¢ e tillé 1 dérgohet si
informacion EMA (Agjensia FEuropiane e
Barnave), vendeve anétare t€¢ BE-s€, né té cilat
kryhet prove klinike si dhe Komitetit té Etikés.

XII. IMPORT / EKSPORT

1. Pér géllimet e provave klinike personat qé
jané pajisur me autorizim pér kryerjen e provés
klinike mund té importojé né territorin e
Republikén e Shqipérisé:

a) Produkt(et) medicinale né hulumtim;

b) Aparatura mjekésore;

¢) Kite laboratorike.

2. Pér géllimet e provave klinike personat qé
jané pajisur me autorizm pér kryerjen e provés

klinkke mund t€ importojé / eksportojé né
territorin e Republikén e Shqipérisé:

a) produkt(et) medicinale té nénshtruara
provés klinike, té cilat jané ose té pérdorura, ose
té papérdorura ose té skaduara;

b) aparaturat mjekésore té importuara pér
géllimet e provave klinike;

c) mostrat biologjiké (gjak, serum, material
biopsie dhe té tjera).

3. Sponsorizuesi ose organi kontraktues
paraqget prané autoriteteve doganore kérkesé pér
lejimin e importit dhe eksportit té materialeve
/produkteve té nevojshme pér zhvillimin e
provave klinike.

4. Né kérkesén pér autorizim pér import /
cksport sponsorizuesi / organi kontraktues i
bashkéngjit dhe miratimin e Komitetit Etik pér
zhvillimin e provés klinike.

5. Autorizimi pér import /eksport té
materialeve /  produkteve medicinale  té
nevojshme pér zhvillimin e provave klinike
léshohet nga organi doganor né pérputhje me
legjislacionin né fuqi.

XII. NJOFTIM PER PERFUNDIMIN E
PROVAVE KLINIKE

1. Sponsotizuesi  /organi  kontraktues
njoftojné me shkrim Komitetin e Etikés pér
pérfundimin e provave klinike né Republikén e
Shqjipérisé.

2. Njoftimi duhet t€ kryhet brenda 90 ditésh
nga data e vizités sé fundit té pacientit t€ fundit
pjesémarrés né provén klinike.

3. Kur prova klinike mbaron para kohe
sponsotizuesi /organi kontraktues duhet &
njoftojé Komitetin e Etikés brenda 15 ditésh nga
marrja e kétj vendimi duke paraqitur arsyet e
pérfundimit t€ provés.

4. Sponsotizuesi/organi kontraktues duhet té
parages njé raport pérfundimtar té provave
klinike Komitetit té Etikés.

5. Njoftimi pér pérfundimin e provave kryhet
me shkrim sipas pikés 2 t€ kétij kreu .

6. Né rast se prova ndérpritet para
pérmbushjes sé kushteve té protokollit pér
pérfundimin e provave, njoftimi duhet té&
pérmbaj dhe kéto to dhéna shtesé:

a) shkakun e arsyetuar té ndérprerjes sé
provés klinike;

b) numrin e pjesémarrésve né gendrat né
Republikén e Shqipérisé, té cilét kané marré
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produktin né prové klinike si dhe planin pér
kujdesin mjekésor pér ta pas ndérprerjes sé
provave;

¢) ndikimin e ndérprerjes mbi vlerésimin e té
dhénave, si dhe mbi raportin pérfitim / rrezik té
produktit medicinal né hulumtim.

7. Dokumentacioni pér pérfundimin e provés
klinike qé 1 paraqitet Komitetit té Etikés duhet té
pérmbajné té paktén kéto elemente identifikues:

a) numrin e provave nga baza e t€ dhénave
europiane pér prova klinike (EudraCT);

b) kodet e protokollit;

Faqe |4018

c) versionin dhe datén e dokumentit.

8. Dokumentacioni pér autorizimin, amen-
dimin dhe pérfundimin e provave klinike
paragitet né gjuhet shqipe dhe/ose anglisht.

9. Dokumentacioni sipas pikés 1, germat
“b” dhe “e” e pikés 20, germat “a” e “d”, pikés 3,
germat “a”, dhe pikés 10 té kreut V té kétjj
udhézuesi paraqitet né ményré té detyrueshme né
gjuhén shqipe.

10. Dokumentacioni i parashikuar né pikén 9
té kétij kreu paraqitet né gjuhén angleze. Paraqitja
e pérkthimit té tyre né gjuhén shqipe nuk éshté e
detyrueshme.

2
a
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TABELA 1
FORME APLIKIMI PER MIRATIMIN E PROVAVE KLINIKE DREJTUAR KOMISIONIT TE
ETIKES

A. INFORMACION BAZE I PROVES KLINIKE
1. Numri Eudra CT: Faza:

2. Numri ose Kodi i Protokollit:

3. Titulli i Protokollit:

4. Sponsorizuesi: [ ] Komercial [ ] Jokomercial
5. Aplikues:

0. Kompania e autorizuar né Republikén e Shqipérisé:
6.1 Emér, mbiemér i pérfaqésuesit

6.2 Adresa

6.3 Telefon

6.4 E-mail

7. Numri i gendrave né Republikén e Shqipérisé:
8. Kohézgjatja e provés klinike né Republikén e Shqipérisé:  Vite Muaj Dité
9. Kjo prové klinike a éshté aplikuar pér miratimin né ndonjé shtet tjetér: [ Po [ ] Jo
[ ] BE Shéno:
[]Jo-BE Shéno:
10. Kjo prové klinike a éshté miratuar né ndonjé shtet tjetér: [ Po [ ] Jo
[ ] BE Shéno:
[]Jo-BE Shéno:
B. INFORMACION PER PRODUKTIN MEDICINAL NE INVESTIGIM (IMP)
1. A éshté ky administrim i paré né genie njerézore? [ Po []]Jo

2. A éshté produkti medicinal njé substancé narkotike dhe/ose psikotrope? [ ]Po [] Jo
3. Doza g€ do té aplikohet (t€ shénohen dozat dhe forma e produktit medicinal):

C. INFORMACION PER PRODUKTIN MEDICINAL SHOQERUES (NON-IMP)
1. A do té keté produkte medicinale shogéruese né kété prové klinike? [_] Po []Jo

- Nése PO, shéno emértimin e substancés aktive:
- Nése PO, shéno emértimin komercial té€ produktit medicinal shogérues dhe prodhuesin:
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2. Kategoria qé pérkon produkti medicinal shogérues:

L. Rescue medication (Medikament né raste emergjence) ]

II. Challenge agent []

II1. Medicinal products used to assess end-points in the clinical trial [ ]

IV. Concomitant medicinal products systematically prescribed to the study patients [_]

V. Background treatment [_]

3. A éshté i miratuar né Republikén e Shqipérisé produkti medicinal shogérues?: [ ] Po [ ] Jo

4. A Fshté i miratuar né ndonjé vend anétar i BE-sé produkti medicinal shogérues? : [_] Po [_]Jo

Nése po, ku:

5. A éshté produkti medicinal shogérues njé substance narkotike dhe/ose psikotrope? [ | Po [] Jo

D. INFORMACION SHTESE

1. Mosha e pacientéve:

1.1 Mé pak se 18 vjeg: [ ]Po D]o
1.1.1 Fémijé (2-11 vijeg) [1Po []]Jo
1.1.2 Adoleshent (12-17 vieg) [ ] Po []]Jo

1.2 'Té rritur (18-65 vjec) [1Po []Jo
1.3 Té moshuar (> 65 vieg) [ ] Po [ ]]Jo

2. Numri i pacientéve qé parashikohen té regjistrohen né Shqipéri:

Signature & Stamp of the Sponsor Daté: /

LISTA DOKUMENTEVE TE PARAQITURA

1 Letér shogéruese né shqip PO [ ]
jod

2 | Formé aplikimi PO [ ]
Jjo [

3 Lista me organet rregullatore dhe komisionet e etikés né té | PO []
cilat éshté aplikuar prova klinike JjO [

4 Lista e té gjitha gendrave, investiguesit kryesoré dhe ekipet | PO []
qé planifikohen té marrin pjesé né Republikén e Shqipérisé JO []

5 Njé letér autorizimi nga sponsorizuesi pér aplikuesin e | PO [ |
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provés klinike (nése aplikuesi nuk éshté veté sponsorizues).

JO [

Informacion pér pacientin dhe formularin pér pélgimin e
informuar né gjuhén shqipe dhe anglisht

PO[ ]
Jo [

Forma pér pélqimin e informuar (Informed Consent Form)
né shqip

PO[]
Jo [

Protokoll i provés klinike.
Versioni i fundit né anglisht

PO ]
JO []

Pérmbledhje té protokollit té provés klinike né gjuhén shqipe

PO[ ]
Jo [

10

Protokoll 1 provave me té gjitha amendamentet aktuale né
anglisht

PO ]
JO []

11

Udhérrétyesin e Investiguesit (Investigator Brochure) duhet
zévendésuar si¢ éshté shénuar tek udhézuesi manual apo
udhérréfyesin e investiguesit

PO[ ]
Jo

12

Fagen e nénshtrimit té protokollit té provés klinike té
nénshkruar nga titullari i institucionit/ investiguesi kryesor, i
¢do gendre pjesémarrése né Shqipéri

PO [ ]
jo [

13

Pérmbledhje e té gjitha provave klinike aktuale me produktin
medicinal

PO [ ]
JO []

14

Dokumentacion i cili vérteton prodhimin e medikamentit né
hulumtim sipas rregullave té Praktikés sé¢ Miré Prodhuese

PO ]
JO []

15

Certifikatén e analizés sé medikamentit né hulumtim

PO [ ]
JO []

16

Modelin e etiketave né gjuhén shqipe

PO ]
JO [

17

Curriculum Vitae e investiguesit kryesor (CV-ja duhet té
konfirmojé qé investiguesi ka arsimimin dhe kualifikimin e
nevojshme pér kryerjen e provés klinike)

PO [ ]
Jjo [

18

Siguracion qé mbulon pérgjegjésité e sponsorizuesit dhe
investiguesit kryesor né rast té démtimeve gé mund té
shkaktohen pacientéve té lidhura me pjesémartjen e tij/saj né
prové klinike.

PO [ ]
Jjo [

19

Miratim me shkrim nga administratori 1 institucionit
shéndetésor

PO [ ]
Jo [

20

Evidencé pér pagesén e tarifés sé Komisionit té Etikés.

PO ]
JO []
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VENDIM
Nr. 2, daté 10.4.2018

PER DETYRAT DHE FUNKSIONIMIN E
SEKRETARIATEVE TEKNIKE PRANE
MINISTRIVE DHE FONDIT SHQIPTAR
TE ZHVILLIMIT, TE GRANTEVE TE
FONDIT PER ZHVILLIMIN
E RAJONEVE

Né mbéshtetie t€ nenit 100 t&¢ Kushtetutés,
aneksit 3 t€ ligjit nr. 109, daté¢ 30.11.2017 “Pér
buxhetin e vitit 20187, Komiteti pér Zhvillimin e
Rajoneve

VENDOSI:

1. Sekretariatet teknike né ministrité pérkatése
dhe Fondin Shqiptar t€¢ Zhvillimit, ngrihen me akt
t€ posacém t€ ministrit pérgjegjés dhe bordit té
Fondit Shqjiptar té Zhvillimit, si mé poshté vijon:

- Sekretariati teknik pér grantin “Infrastruktura
vendore dhe rajonale”, ngrihet prané Fondit
Shqiptar t€ Zhvillimit;

- Sckretariati teknik pér grantet “Arsimi”,
ngrihet prané Ministrisé sé Arsimit, Sportit dhe
Rinisé;

- Sekretariati teknik pér grantin “Shéndetésia”,
ngrihet prané Ministrisé sé Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale;

- Sekretariati teknik pér grantin “Arti dhe
kultura”, ngrihet prané Ministrisé sé¢ Kulturés;

- Sckretariati teknik pér grantin “Ujésjellés-
kanalizimet”, ngrihet prané  Ministrisé — sé
Infrastrukturés dhe Energjisé;

- Sekretariati teknik pér grantin “Rehabilitim
mjedisor, gjelbérimin  dhe pyllézimin”, ngrihet
prané Ministrisé s¢ Turizmit dhe Mjedisit.

2. Kryesimi i sekretariateve teknike éshté né
nivel ministri ose zévendésministri dhe drejtori
ckzekutiv né rastin e Fondit Shqiptar té
Zhvillimit dhe rregullat e detajuara té punés
miratohen nga ministri pérgjegjés dhe drejtori
ckzekutiv né rastet e Fondit Shqiptar té
Zhvillimit.

3. Seckretariatet teknike, prané ministrive
pérkatése/Fondit Shqiptar té Zhvillimit, kané pér
detyré té:

a) administrojné aplikimet, t€ kryejné procesin
e vlerésimit teknik (sipas kritereve té pércaktuara
né vendimet e Komitetit pér Zhvillimin e
Rajoneve), t€ pérputhshmérisé financiare dhe
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liglore me ligjin e buxhetit, ancksin 3 dhe
vendimet e Komitetit pér Zhvillimin e Rajoneve,
si dhe té pérputhshmérisé me grantet, si dhe
informimin prané Sekretariatit té Pérgjithshém té
Komitetit pér Zhvillimin e Rajoneve, jo mé voné
se 5 dité pérpara mbledhjes sé¢ Komitetit pér
Zhvillimin e Rajoneve, sipas aneksit 1
bashkélidhur kétij vendimi;

b) béjné njoftimet zyrtare tek autoritetet
kontraktuese pér miratimin e financimit,
monitorimin e statusit dhe té ecurisé sé zbatimit
té projekteve, si dhe raportimin financiar prané
Ministrisé sé Financave dhe Ekonomisé sipas
legjislacionit né fuqi, si edhe informimin e
Sekretariatit té Pérgjithshém té Komitetit pér
Zhvillimin e Rajoneve, sipas aneksit 2,
bashkélidhur kétij vendimi;

c) monitorojné periodikisht ecuriné e
realizimit fizik dhe financiar té projektit, té béjné
vlerésimin e ecurisé financiare té pérdorimit té
fondit (mos-realizimit té fondit), né pérputhje me
legjislacionin ~ dhe udhézimet né fuqi pér
administrimin  financiar dhe vendimet e
Komitetit pér Zhvillimin e Rajoneve, dhe né
bashképunim me strukturat pérgjegjése pér
zbatimin e projekteve, raportojné mbi baza
mujore dhe 3-mujore;

d) raportojné mbi baza vjetore pér ecuriné e
financimit e t€ zbatimit t€ granteve prané Ministrisé
s¢ Financave dhe Ekonomisé dhe informojné
Sekretariatin e Pérgjithshém t€ Komitetit pér
Zhvillimin e Rajoneve, jo mé voné se data 31 janar
e vitit pasardhés, sipas aneksit 3, bashkélidhur kétij
vendimi;

¢) béjné analizén vjetore, programojné dhe
propozojné financimin dhe buxhetimin e fondeve
prané Ministrisé sé¢ Financave dhe Ekonomisé dhe
dérgojné propozime/nisma pér politikén, drejtimet
prioritare dhe programet e zhvillimit, grantete vitit
pasardhés prané Sekretariatit t€ Pérgjithshém té
Komitetit pér Zhvillimin e Rajoneve.

4. Detyrat e Sckretariatit té Pérgjithshém té
Komitetit pér Zhvillimin e Rajoneve, kryhen nga
njésia. e Programeve t€ Zhvillimit dhe
Bashképunimit, né Kryeministri.

5. Ngarkohen ministri i1 Financave dhe
Ekonomisé, Fondi Shqiptar i Zhvillimit, ministti i
Arsimit, Sportit dhe Rinisé, ministri 1 Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale, ministri 1 Kulturés, ministri i
Infrastrukturés dhe Energjisé, ministri i Turizmit
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dhe Mjedisit dhe Sekretariati i Pérgjithshém i
Komitetit pér Zhvillimin e Rajoneve pér zbatimin e
kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren
Zyrtare.

ZEVENDESKRYETAR

Senida Mesi
Zévendéskryeministri Zévendéskryetar;
Ministri i Financave dhe Ekonomisé anétat;
Ministri i Infrastrukturés dhe Energjisé anétar;
Ministri i Arsimit, Sportit dhe Rinisé anétar;
Ministri i Bujqésisé dhe Zhvillimit Rural anétar;
Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale anétar;
Ministti i Kulturés anétat;
Ministri i Turizmit dhe Mjedisit anétar;
Ministti i Brendshém anétat;
Ministri i Shtetit pér Mbrojtjen e Sipérmarrje anétar;
Kryetari i Shoqatés sé¢ Bashkive té Shqipérisé anétar;
Kryetari i Shoqatés pér Autonomi Vendore anétar;
Kryetari i Shoqatés sé Qarqeve té€ Shqipérisé anétar;
Pérfagésuesi i Fondit Shqjiptar té Zhvillimit anétar;
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ANEKSI 1
RAPORTI I VLERESIMIT PER APLIKIMET
(MODEL REFERENCE)

REPUBLIKA E SHQIPERISE

Ministria e

RAPORTI I VLERESIMIT TE PROJEKTEVE
FZHR 2018
SEKRETARIATI TEKNIK

1. Pérshkrim i pérgjithshém

Né bazé té vendimit nr. _ | daté , t&¢ Komitetit pér Zhvillimin e Rajoneve, “Pér

”, Ministria ¢ /Fondi Shgiptar i Zhvillimit, né rolin e

sekretariatit teknik, pranoi aplikimet pér financim t€ _____ projekteve nga njésité e geverisjes vendore,

agjencité e zhvillimit, nga data ___ deri né datén . Projektet konsistonin konkretisht né
fushat:

Pér té gjitha projektet aplikuese éshté kryer vlerésimi né bazé té kritereve té pércaktuara né
vendimin(et) té sipércituar(a), si dhe nénkriteret e pércaktuara nga sekretariati teknik dhe pér projektet e
vlerésuara né pérputhje me kéto kérkesa, éshté kryer vlerésimi teknik. Procesi i verifikimit dhe
vlerésimit teknik t€ projekteve éshté kryer nga sekretariati teknik i Ministrisé/ Fondi Shqiptar i
Zhvillimit 1 ngritur me urdhrin nr. ----- daté - nga ministri 1 ) Z. ose vendim i
Bordit té¢ FSHZH-sé, nr. , daté

2. Procesi i vlerésimit

T¢ gjitha projektet jané vlerésuar sipas kritereve teknike (t€ pércaktuara né vendimin e KZHR-sé, nr.
__,daté___ ), né pérputhje me aneksin 3 té ligjit té& buxhetit.

Kriteret e vlerésimit jané, si mé poshté (cito sipas vendimit pérkatés t€¢ KZHR-s¢):

3. Pérgatitja e vlerésimit teknik pér secilin projekt

Raporti 1 vlerésimit pérfshin té gjitha té dhénat e marra gjaté procesit té vlerésimit.

Projektet jané kategorizuar né grupe, si mé poshté vijojné:

* projekte gati pér zbatim, té strukturuara sipas qarqeve, bashkive, dhe agjencive, si dhe vlerave
respektive;

* projekte qé nuk jané gati pér zbatim (pér té cilat éshté gjykuar té njoftohen pér plotésimin dhe
saktésimin e dokumentacionit, pér t€ vijuar me trajtimin né fazén pasardhése).

Bazuar né konstantimet,jané hartuar komentet pér secilin projekt, né formatin e vlerésimit.

4. Gjetje kryesore e rekomandime

Pas verifikimit té€ projekteve qé kané aplikuar, prané sekretariatit teknik, u konstatua njé numér
aplikimesh qé plotésonin kriteret teknike dhe wu klasifikuan projekte qé propozohen pér
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shqyrtim/miratim, pérkatésisht:

1. e
2. -
3. -
Referuar sa mé sipér, nga ----- projekte té shqyrtuara, rezulton, si mé poshté vijon:
Statusi i projekteve Numri i projekteve

Projekte gati pér zbattm | -

Projekte té cilat nuk jané gati pér zbatim | -
Né pérfundim té vlerésimit, konstatohet se jané ------ projekte gati pér zbatim, t€ vlerésuara sipas

kritereve té vlerésimit teknik.

Raporti i ploté i sekretariatit teknik, duhet té keté bashkélidhur:

* tabelat e projekteve qé jané gati pér zbatim, té strukturuara sipas qarqeve, njésive vendore dhe
vlerave respektive;

e tabelat e vlerésimit me piké, sipas kritereve teknike, pér té gjitha projektet té vlerésuar si brenda
drejtimit té thirrjes dhe té gatshme pér zbatim.

ANEKSI 2
INFORMACION' PER STATUSIN E PROJEKTEVE DHE ECURINE E ZBATIMIT TE
PROJEKTEVE
(MODEL REFERENCE)

Ministria e

REPUBLIKA E SHQIPERISE

I. Statusi i projekteve e aplikimit (informacion mbi progresin me procedurat e
prokurimit/zbatimit)

- Jepni statusin e projekteve fituese, duke paraqitur numrin e projekteve gé:

a) nuk kané nisur procedurat e prokurimit;

b) kané shpallur tenderin;

c) jané€ duke vlerésuar ofertat,

¢) kané shpallur fituesin;

d) kané lidhur kontrata;

dh) kané nisur punimet/zbatimin e projektit.

- Paraqitni problematikén e ndeshur gjaté aplikimit t€ procedurave té prokurimit dhe jepni numrin e
projekteve qé kané vonesa né aplikimin e procedurave té prokurimit;

- Verifikoni dhe raportoni nése ka projekte t€ cilat nuk kané respektuar ose jané té vonuara né
aplikimin e procedurave té prokurimit, duke rrezikuar “djegien” e fondit té€ akorduar, e si rrjedhojé,
mund/duhet t'u anulohet financimi i projektit;

- Sa jané tepricat e fondeve té€ akorduara, pas lidhjes sé kontratave t€ punimeve dhe béni propozime
pér rialokimin e fondeve té tepruara, sipas nevojave t€ programit.

I Ky informacion i dérgohet Ministrisé sé Financave dhe Ekonomisé dhe Sekretariatit té¢ Pérgjithshém té¢ Komitetit pér
Zhvillimin e Rajoneve.

Ndérsa raportimi financiar béhet sipas akteve ligjore/nénligjore né fuqi dhe udhézimeve té buxhetit etj., té Ministrisé sé
Financave dhe Ekonomisé, si dhe i dérgohet rregullisht dhe sipas kérkesés Ministrisé sé€ Financave dhe Ekonomisé.
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I1. Ecuria e zbatimit t€ punimeve, té projekteve fituese

- Si ka gené ecuria e projekteve, nga momenti 1 ¢eljes sé fondeve: jepni statusin e projektit né % (e
realizimit faktik, me péraférsi), pérshkruani fazén né té cilén ndodhet zbatimi;

- Cilat jané aktivitetet qé pasojné deri né pérmbylljen e projektit.: jepni afatin e parashikuar pér
pérmbylljen e projektit, sipas grafikut té punimeve;

- Sa projekte jané pérmbyllur dhe sa jané né vazhdim: jepni si referencé edhe vlerén e fondit té
nevojshém pér pérmbylljen e projekteve né vazhdim dhe kohén pérkundrejt mbylljes sé vitit

- Verifikoni dhe raportoni nése ka projekte, té cilat:

a) kané ecuri té dobét té zbatimit té punimeve dhe pér té cilat duhet komunikuar me ministriné e
Financave dhe té Ekonomisé dhe duhet reduktuar fondi i akorduar pér vitin buxhetor ;

b) kané ecuri shumé té miré té zbatimit t€ punimeve dhe pér té cilat duhet avancuar me fondin e
akorduar pér vitin buxhetor .

I1I. Informacion pér projektet me ecuri punimesh nga 0—10%

a) informacion mbi parashikimin e realizimit t€ projektit dhe fondit té planifikuar pér vitin
né bazé té: statusi aktual i projektit (nuk ka nisur procedurén né tenderim/lidhur kontratén);

b) zbatueshméria/mundésia kohore e realizimit/pérfundimit té projektit;

¢) mundésia zbatuese/menaxhuese e autoritetit kontraktues (niveli i NJQV-ve gé menaxhon
zbatimin e projektit/fondin);

d) vlera e planifikuar pér investim né vitin

- Jepni numrin e projekteve sipas nivelit (pér realizimin né kohé)”Risk i larteé”, “Risk mesatar” dhe
“Risk i ulét” pér (mos)realizim té projektit/fondit pér vitin .

IV. Rekomandime dhe sugjerime

- Propozoni zgjidhje dhe jepni rekomandime pér ¢éshtjet e parashtruara né raport (p.sh. vendime té
Komitetit pér Zhvillimin e Rajoneve dhe propozime pér ministriné e Financave dhe Ekonomisé etj.) si
dhe propozime sipas nivelit té€ “riskut”.

V. Té tjera.

>

ANEKSI 3
INFORMACION? VJETOR
(MODEL REFERENCE)

REPUBLIKA E SHQIPERISE

Ministria e

INFORMACION VJETOR

SEKRETARIATI TEKNIK

Ky informacion pérmbledhé ecuriné e projekteve/granteve t€ Fondit pér Zhvillimin e Rajoneve
(FZHR). Do té pérmbajé té dhéna shifrore, tabelore etj., pér numrin e projekteve té aplikuara, té
shpallura fituese pér financim, informacion pér projektet né vazhdim; probleme té identifikuara dhe
rekomandime pér adresimin e tyre.

2 Ky informacion i dérgohet Ministrisé sé Financave dhe Ekonomisé dhe Sekretariatit té Pérgjithshém té Komitetit pér
Zhvillimin e Rajoneve.

Ndérsa raportimi financiar béhet sipas akteve ligjore/nénligjore né fuqi dhe udhézimeve té buxhetit patrashikuara né
buxhet etj., t&¢ Ministrisé s€ Financave dhe Ekonomisé, si dhe i dérgohet rregullisht dhe, sipas kérkesés Ministrisé sé
Financave dhe Ekonomisé.
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I. Ecuria pér vitin

- Sa éshté fondi i alokuar pér vitin , 1 ndaré€ sipas granteve. (informacioni t€ shogérohet me té dhéna

shifrore dhe tabelore);

- Jepni numrin e subjekteve qé kané aplikuar, numrin e projekteve té aplikuara dhe numrin e projekteve
t€ miratuara (informacioni pér projektet e financuara duhet t€ paraqesé dhe orientimin e financimit sipas

rajoneve té zhvillimit/gjeografia e projekteve);

- Si ka gené ecuria e projekteve qé nga moment i ¢eljes sé fondeve: jepni statusin e ecurisé s€ projektit né
%, pérshkruani fazén né t€ cilén ndodhet dhe cilat jané aktivitetet qé pasojné deri né pérmbylljen e projektit,
sipas grafikut té punimeve: jepni afatin e parashikuar pér pérmbylljen e projektit;

- Sa projekte jané pérmbyllur dhe sa jané né vazhdim: jepni edhe vlerén e fondit té nevojshém pér
pérmbylljen e projekteve né vazhdim, sipas granteve respektive;

- Paraqitni ¢éshtje té identifikuar gjaté procesit né térési (shpallja e thirrjes, shpérndarja e fondit, ¢elja
né thesar, prokurimi e tenderimi, komunikimi me NJQV-té etj.).

- Propozoni zgjidhje dhe jepni rekomandime pér adresimin e ¢éshtjeve.

I1. Planifikimi i Fondit pér Zhvillimin e Rajoneve

- Jepni parashikimet/projeksionin e granteve té Fondit pér Zhvillimin e Rajoneve pér vitin

>]

sipas parashikimeve buxhetore vjetore dhe afatmesme pér ciklin vijues buxhetor.

- Sa i pérmbush ky fond i parashikuar pér vitin

né vazhdim dhe hapjen e projekteve té reja.
ITI. Rekomandime dhe sugjerime.
IV. T¢€ tjera.

VENDIM
Nr. 34, daté 2.5.2018

PER DISA NDRYSHIME NE
RREGULLOREN “PER RAPORTIN E
MJAFTUESHMERISE SE KAPITALIT”

Né bazé dhe pér zbatim té nenit 12, shkronja
“a”, dhe neni 43, shkronja “c”, té ligjit nr. 8269,
daté 23.12.1997, “Pér Bankén e Shqipéris€”, i
ndryshuar; nenit 58, shkronjat “a”, “b”, “c” dhe
“¢”, nenit 59, pikat 2 dhe 3, dhe té nenit 60, pika
2, té€ ligjit nr. 9662, daté 18.12.20006, “Pér bankat
né Republikén e Shqipérisé”, 1 ndryshuar;

RMK — Raporti i mjaftueshmérisé sé kapitalit

D

kérkesa t€ Ministrisé pér mbylljen e projekteve

Késhilli Mbikéqyrés 1 Bankés sé Shqipérisé, me
propozimin e Departamentit té Stabilitetit
Financiar dhe té€ Departamentit t&€ Mbikéqyrjes,

VENDOSI:

1. Né rregulloren “Pér raportin e
mjaftueshmérisé sé kapitalit” miratuar me
vendimin e Késhillit Mbikéqyrés nr. 48, daté
31.7.2013, e ndryshuar, t€ béhen ndryshimet e
méposhtme:

a) N¢ nenin 06, pika 2 dhe pika 3 shfugizohen;

b) Né aneksin 7, formulari 9 ndryshon me
pérmbajtjen e méposhtme.

Treguesit Vlera

Kapitali rregullator (a)

Aktivet dhe zérat jashté bilancit té€ ponderuara me rrezik (b)

Raporti i Mjaftueshmérisé sé Kapitalit (né %) (a)/ (b)*100

2)

Treguesit Vlera

Aktivet dhe zérat jashté bilancit t€ ponderuara me rrezik (d) = (@)+(b)+(c)
Aktivet dhe zérat jashté bilancit t€ ponderuara me rrezik pér rrezikun e kredisé (a)

12.5*kérkesa pér kapital pér rrezikun e tregut (b)

12.5*kérkesa pér kapital pér rrezikun operacional (0)

Faqe|4027




Fletorja Zyrtare

Viti 2018 — Numri 66

¢) Aneksi 8 shfuqizohet.

2. Ngarkohen Departamenti i Mbikéqytjes
dhe Departamenti i Statistikave Financiare me
ndjekjen e zbatimit té kétij vendimi.

3. Ngarkohet Kabineti i Guvernatorit dhe
Departamenti i Kérkimeve me publikimin e kétjj
vendimi, pérkatésisht né Fletoren Zyrtare té
Republikés sé Shqipérisé dhe né Buletinin Zyrtar
té Bankés sé Shqipérisé.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né
Fletoren Zyrtare.

KRYETARI
Gent Sejko

VENDIM
Nr. 35, daté 2.5.2018

PER DHENIEN E MIRATIMIT
PARAPRAK PER KRYERJEN E
VEPRIMTARISE FINANCIARE SHTESE
NGA BANKA UNION sh.a.

Né bazé dhe pér zbatim t€ nenit 43, shkronja
“e”, t€ ligjit nr. 8269, daté 23.12.1997, “Pér
Bankén e Shqipéris€”, i ndryshuar, t€ nenit 23,
pikat 1 dhe 3, té€ nenit 24, pika 1, shkronja “¢”, té
nenit 54, pika 2, shkronja “dh”, nénpika “v” té
ligjit nr. 9662, daté 18.12.2006, “Pér bankat né
Republikén e Shqipéris€¢”, 1 ndryshuar, dhe té
rregullores “Pér licencimin dhe ushtrimin e
veprimtarisé s¢ bankave dhe degéve té bankave
t¢ huaja né Republikén e Shqipérisé”, miratuar
me vendimin e Késhillit Mbikéqyrés nr. 14, daté
11.03.2009, e ndryshuar; me propozim té
Departamentit ~ t€¢ = Mbikéqyrjes,  Késhilli

Mbikéqyrés i Bankés sé Shqipérisé,
VENDOSTI:

1. T€ japé miratimin paraprak pér kryerjen nga
Banka Union sh.a. té veprimtarisé financiare
shtesé té:

- tregtimit pér llogari té saj, qofté dhe né njé
kémbim valutor, né njé treg té vetorganizuar
(OTC) ose ndryshe, té letrave me vleré té
transferueshme.

2. Autorizohet Guvernatori i Bankés sé
Shqipérisé pér té béré ndryshimet pérkatése né
aneksin e licencés sé¢ Bankés Union sh.a.

3. Ngarkohet Departamenti i Mbikéqyrjes pér
ndjekjen e zbatimit t€ kétij vendimi.
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4. Ngarkohet Kabineti 1 Guvernatorit dhe
Departamenti i Kérkimeve pér publikimin e kétjj
vendimi, pérkatésisht né Fletoren Zyrtare té
Republikés sé Shqipérisé dhe né Buletinin Zyrtar
té Bankés sé Shqipérisé.

Ky vendim hyn né fuqi menjéheré.

KRYETARI
Gent Sejko

VENDIM
Nr. 36, daté 2.5.2018

PER DISA NDRYSHIME NE
RREGULLOREN “MBI RAPORTIMET
NE BANKEN E SHQIPERISE SIPAS
SISTEMIT RAPORTUES
TE UNIFIKUAR”

Né bazé dhe pér zbatim t€ nenit 12 shkronja
“a”, nenit 43 shkronja “c”, nenit 27, nenit 70 pika 1
dhe nenit 71 t€ ligjit nr. 8269, daté 23.12.1997 “Pér
Bankén e Shqipéris€”, i ndryshuar; nenit 47 pika 4
dhe nenit 126 pika 4, t€é ligjit nr. 9662, daté
18.12.2006 “Pér bankat né Republikén e
Shqipérisé”, nenit 43 pika 3 dhe nenit 62 pika 1
shkronja “c”, té ligjit nr. 52/2016, daté 19.05.2016
“Pér shoqérité e kursim-kreditit dhe unionet e
tyre”’, me propozimin e Departamentit té
Statistikave Financiare dhe Departamentit té
Mbikéqytjes, Késhilli Mbikéqyrés 1 Bankés sé
Shqipérisé,

VENDOSI:

1. Né rregulloren “Mbi raportimet né Bankén e
Shqipérisé sipas sistemit t€ unifikuar t€ raportimit”
miratuar me vendimin e Késhillit Mbikéqyrés nr.
45, dat¢  10.6.2009, béhen ndryshimet e
méposhtme:

a) Neni 2 ndryshon me pérmbajtje si mé poshté:

“Kjo rregullore nxirret né zbatim té:

1. nenit 12 shkronja “a”, nenit 43 shkronja “c”, nenit
27, nenit 70 pika 1 dhe nenit 71 1 ligiit nr. 8269, daté
23.12.1997 “Pér Bankén e Shqipérise”, i ndryshuar,

2. nenit 47 pika 4 dhe nenit 126 pika 4, 1 ligiit nr.
9662, daté 18.12.2006 “Pér bankat né Republikén e
Shqipérisé”,

3. nenit 43 pika 3 dhe nenit 62 pika 1 shkronja “c”,
1¢ ligiit nr. 52/2016, daté 19.5.2016 “Pér shogérité e
kursim-kreditit dhe unionet e tyre”.
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b) Pika 1 e nenit 5, ndryshon me pérmbajtje si
mé poshté:

Sistemet  raportuese  pérbiben  nga  formularit e
pércaktnar né anekset 1, 2 dhe 3 bashkélidbur késa
rregulloreje, 1 detyrueshém pér tu plotésuar dbe pér t'n
paraqitur né Bankén e Shqipérisé nga subjektet raportuese.”

¢ Kudo né nenin 8, fjala “dorézimin”
zévendésohet me fjalén “raportimin”.

d) Neni 11 ndryshon me pérmbajtje si mé
poshté:

“Neni 11
Ményra e raportimit

1. Subjektet raportuese deérgojné  informacionin  sipas
Sformmularéve dhe né afatet e pércaktnara né keté rregullore, né
ményré  elektronike  népérmjet  Sistemit  Elektronik
Raportues Rregullator — ERRS.

2. Subjektet raportuese, dérgoiné me shkrim prané
Departamentit té Statistikave Financiare né Bankén e
Shqipérisé, listen e punonjésve 1¢ antorizuar pér plotésimin,
kontrollin dbe dérgimin e raportimeve. Ndyyshimet né listin
e punonjésve 1& autorizuar pér raportim dubet té njoftoben
prané Departamentit té Statistikave Financiare né Bankés
s¢ Shqipérise.”

e¢) Formularét  bashkélidhur  rregullores,
ndryshohen sipas formularéve t€ pércaktuar né
anekset 1, 2 dhe 3 bashkélidhur kétij vendimi.

2. Vendimet e Késhillit Mbikéqyrés nr. 75, daté
6.9.2000, “Mbi miratimin e sistemit té unifikuar té
raportimit t€ bankave t€ nivelit t& dyt€”, 1
ndryshuar; nr. 58 daté 15.10.2007, “Pér miratimin e
Sistemin Raportues t€ Unifikuar — SRU pér degét e
bankave t¢ huaja”; nr. 106, daté 5.10.2016 “Pér
miratimin e Sistemit Raportues pér Shoqérité e
kursim-kreditit dhe Unionet e tyre”; nr. 65, daté
30.10.2013 “Pér miratimin e “Sistemit raportues
pér subjektet financiare jobanka”, shfugizohen.

3. Ngarkohen Departamenti i Statistikave
Financiare né Bankén e Shqipérisé me ndjekjen e
zbatimit t€ kétij vendimi.

4. Ngarkohet Kabineti i Guvernatorit pér
publikimin e kétij vendimi né Fletoren Zyrtare té
Republikés sé Shqipéris€é dhe Departamenti 1
Kérkimeve pér publikimin e tij né Buletinin Zyrtar
t€¢ Bankés sé Shqipérisé.

Ky vendim hyn né fuqi 15 dité€ pas botimit né
Fletoren Zyrtare.

KRYETARI
Gent Sejko

ANEKSI 1
SISTEMI I UNIFIKUAR I RAPORTIMIT
PR BANKAT DHE DEGET E BANKAVE
TE HUAJA

Formulari nt. 20: Bilanci-aktivet

Formulari nr. 21: Bilanci-pasivet

Formulari nr. 22: Llogaria Fitim e Humbje

Formulari nr. 23: Zérat jashté Bilancit

Formulari nr. 24: Aktivet sipas maturimit
pérfundimtar

Formulari nr.
pérfundimtar

Formulari nr. 26: Kredité e klasifikuara sipas
kalimit té afatit té kthimit

Formulari nr. 27: Pérqendrimi i logarive
rrjedhése dhe depozitave té klientéve

Formulari nr. 28: Lista e aktiveve gé sjellin té
ardhura

Formulari nr. 29: Lista e pasiveve qé
shkaktojné shpenzime

Formulari nr. 31: Pasqyra e pozicionit né
monedha té huaja

Formulari nr. 19: Pasqyra e maturitetit té
mbetur té mjeteve dhe detyrimeve

Formulari nr. 31/1: Bilanci
jorezidentéve

Formulari nr. 33 A: Evidenca e kreditit pér
ekonominé sipas madhésisé sé subjektit

Formulari nr. 33 B: Shpérndarja e kredisé
sipas qéllimit té€ pérdorimit té kredisé

Formulari nr. 34: Evidenca e kreditit sipas
degéve té ekonomisé

Formulari nr. 35: Depozita me afat té
rezidentéve

Formulari nr. 35/1: Depozita me afat té
jorezidentéve

Formulari nr. 36: Norma mesatare mujore té
interesave pér pranim depozite té rezidentéve
dhe dhénie kredie té rezidentéve

Formulari nr. 10: Matja dhe kontrolli i kufijve
té rrezikut

Formulari nr. 11:
kapitalit (DEK-a)

Formulari nr. 16: Fondet
mbulimin e humbjeve nga
rregullores)

Formulari nr. 16/1: Fondet rezervé pér
mbulimin e humbjeve nga kredité (té krijuara nga

banka)

25: Pasivet sipas maturimit

valutor i

Depozita ekuivalente e

rezervé pér
kredité (sipas
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Formulari nr. 16/2: Fonde ktijuar mé shumé
(+) ose mé pak ()

Formulari nr. 17: Fondet rezervé té krijuara nga
banka

Formulari nr. 37: Portofoli i letrave me vleré me
t€ ardhura fikse dhe t€ ndryshueshme

Formulari nr. 38/1: Letra me
tregtueshme dhe té vendosjes

Formulari nr. 38/2: Letra me vleré té investimit

Formulari nr. 40: Aktivet sipas periudhés sé
rigmimit

Formulari nr. 41: Pasivet sipas periudhés sé
ricmimit

Formulari nr. 42: Aktivet jashté bilancit sipas
periudhés s¢ ricmimit

Formulari nr. 43: Pasivet jashté bilancit sipas
periudhés sé rigmimit

Formulari nr. 44:
(rezident+jorezident)

Formulari nr. 1: Depozita té rezidentéve

Formulari nr. 2: Kredi pér rezidentét sipas
degéve t€ ekonomisé

Formulari nr. 3: Evidenca e kreditit sipas degéve
té ekonomisé

Formulari nr. 4: Evidenca e kreditit sipas
monedhave

Formulari  nr.
pakonsoliduar

Formulati nr. 20_21 Pkon_Valutor: Bilanci
valutor i pakonsoliduar

Formulari nr. 33A: Huat
monedhés dhe afatit

Formulari nr. 33B: Huat sipas qéllimit té
pérdorimit dhe monedhés

Formulari nr. 33B1: Huat e korporatave
jofinanciare sipas tipit t€ huas dhe monedhés

Formulari nr. 33B3: Huat e fshira dhe pjesérisht
t€ fshira nga bilanci, gjaté muajit

Formulari nr. 34: Huat e korporatave
jofinanciare private sipas aktivitetit ekonomik

Formulari nr. 34.1: Huat e korporatave
jofinanciare publike sipas aktivitetit ekonomik

Formulari nr. 34.2: Huat sipas cilésisé té
portofolit t€ huave dhe aktivitetit ekonomik pér
korporatat jofinanciare

Formulari nr. 35: Depozita té sektoréve
rezidenté, gjendja né fund t€ muajit

Formulari nr. 35.2: Depozitat e reja dhe
térhegjet gjaté muajit té€ depozitave té sektoréve
rezidenté
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vleré té

Kredia né

valuté

20 21 Pkon: Bilanci i

sipas  sektorit,

Formulari nr. 36.1: Norma mesatare mujore e
interesit té depozitave té reja té korporatave
jofinanciare publike, korporatave jofinanciare
private, individéve dhe institucioneve jo me
qéllim fitimi qé u shérbejné individéve, sipas
afatit dhe monedhés

Formulari nr. 36.2: Norma mesatare mujore e
interesit t€ huave t€ reja t€ korporatave
jofinanciare publike, korporatave jofinanciare
private, individéve dhe institucioneve jo me
qéllim fitimi qé u shérbejné individéve, sipas
afatit dhe monedhés

Formulari nr. 8.1: Letrat me vleré té emetuara
nga rezidentét dhe jorezidentét dhe té mbajtura
nga sektori bankar

Formulari nr. 8.2: Letrat me vleré té emetuara
nga sektori bankar dhe té mbajtura nga sektorét
rezidenté dhe jorezidenté

Formulari nr. 8.3: Letrat me vleré t€ emetuara
nga jorezidentét dhe té mbajtura nga sektorét
rezidenté (né kujdestari t€ bankés)

Formulari nr. 8.4: Letrat me vleré t€ emetuara
nga sektorét rezidenté dhe té mbajtura nga
sektorét jorezidenté (né kujdestari té bankés)

Formulari nr. 31.1: Instrumentet financiatre né
mjete dhe detyrime

Formulari nr. 35.1: Depozita me afat té
jorezidentéve

Formulari nr. 1: Depozitat e rezidentéve sipas
rrethit

Formulari nr. 2: Degét Huat e rezidentéve
sipas rrethit

Formulari nr. 3: Degét Huat e rezidentéve
sipas aktivitetit eckonomik dhe rrethit

Formulari nr. 4: Degét Huat e rezidentéve
sipas monedhés dhe rrethit

Formulari nr. 20_21: Bilanci

Formulari nr. 22: Llogaria fitim humbje

Formulari nr. 22_1: Llogaria fitim humbje
sipas monedhave

Formulari nr. 23: Zérat jashté bilancit

Formulari nr. 26: Kredité e klasifikuara sipas
kalimit té afatit té kthimit

Formulari nr. 27: Pérgendrimi i depozitave

Formulari nr. 28: Lista e aktiveve gé sjellin té
ardhura

Formulari nr. 29: Lista e pasiveve qé
shkaktojné shpenzime

Formulari nr. 30: Kapitali rregullator

Formulari nr. 30.1: Zéra memorandumi
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Formulari nr. 31: Pozicionet valutore spot

Formulari nr. 31/1: Pozicionet valutore forward
blerje

Formulari nr. 31/2: Pozicionet valutore forward
shitje

Formulati nr. 31/3: Pozicionet valutore opsione
neto

Formulari nr. 31/4: Pozicionet valutore zérat
jashté bilancit

Formulari nr. 32: Pozicionet e hapura valutore

Formulari nr. 16: Fondet rezervé pér mbulimin
e humbjeve nga kredité (sipas rregullores)

Formulari nr. 16_1: Fondet rezervé pér
mbulimin ¢ humbjeve nga kredité (t¢ krijuara nga
banka)

Formulari nr. 16_2: Fonde krijuar mé shumé
(+) ose mé pak (-)

Formulari nr. 17: Fondet rezervé té krijuara nga
banka

Formulari nr. 37: Portofoli i letrave me vleré me
t€ ardhura fikse (rigmimi) Obligacione t& Qeverisé

Shqiptare

Formulari nr. 37.1: Portofoli i letrave me vleré
me t& ardhura fikse (rigmimi) Obligacione
bashkiake

Formulari nr. 37.2: Portofoli i letrave me vleré
me té ardhura fikse (rigmimi) Obligacione té
geverive t€ huaja

Formulari nr. 37.3: Portofoli i letrave me vleré
me t€ ardhura fikse (rigmimi) -Obligacione té
korporatave té€ huaja

Formulari nt. 37.4: Portofoli i letrave me vleré
me t& ardhura fikse (rigmimi) Obligacione té
bankave t€ huaja

Formulati nr. 37.5: Portofoli i letrave me vleré
me t& ardhura fikse (rigmimi) Obligacione té
institucioneve t€ huaja financiare

Formulari nt. 37.6: Portofoli i letrave me vleré
me té ardhura fikse (rigmimi) Obligacione té
organizatave ndérkombétare

Formulari nr. 37.7: Portofoli i letrave me vleré
me t¢ ardhura fikse (figmimi) T€ tjera letra me vleré
me t€ ardhura fikse ose t€ ndryshueshme

Formulari nr. 44: Kredia né valuté (rezident &
jorezident)

Formulari nr. 45: Kredia sipas subjektit dhe llojit
té kolateralit

Formulari nr. 46.ALL: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
zérat me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.USD: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
z€rat me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.EUR: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
z€rat me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.GBP: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
z€érat me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.CHF: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.CAD: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.SEK: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.AUD: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.JPY: Forma FIR Ndryshimi né
vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat me
norma fikse interesi

Formulari nr. 46.DKK: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.NOK: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.TRY: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.XAU: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né€ librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46.CNY: Forma FIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né€ librin e bankés pér zérat
me norma fikse interesi

Formulari nr. 46, TE TJERA: Forma FIR
Ndryshimi né vlerén e ekspozimit né librin e
bankés pér zérat me norma fikse interesi

Formulari nr. 47.ALL: Forma VIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma t€ ndryshueshme interesi

Formulari nr. 47.USD: Forma VIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
me norma t€ ndryshueshme interesi

Formulari nr. 47.EUR: Forma VIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér zérat
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me norma té€ ndryshueshme interesi

Formulari nr. 47.GBP: Forma VIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
zErat me norma t€ ndryshueshme interesi

Formulari nr. 47.CHF: Forma VIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
z€rat me norma t€ ndryshueshme interesi

Formulari nr. 47.CAD: Forma VIR
Ndryshimi né vlerén e ekspozimit né librin e
bankés pér zérat me norma té ndryshueshme
interesi

Formulari nr. 47.SEK: Forma VIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
zérat me norma té ndryshueshme interesi

Formulari nr. 47.AUD: Forma VIR
Ndryshimi né vlerén e ekspozimit né librin e
bankés pér zérat me norma té ndryshueshme
interesi

Formulari nr. 47.JPY: Forma VIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
zérat me norma té ndryshueshme interesi

Formulari nr. 47.DKK: Forma VIR
Ndryshimi né vlerén e ekspozimit né librin e
bankés pér zérat me norma té ndryshueshme
interesi

Formulari nr. 47.NOK: Forma VIR
Ndryshimi né vlerén e ekspozimit né librin e
bankés pér zérat me norma té ndryshueshme
interesi

Formulari nr. 47.TRY: Forma VIR Ndryshimi
né vlerén e ekspozimit né librin e bankés pér
zérat me norma té ndryshueshme interesi

Formulari nr. 47.XAU: Forma VIR
Ndryshimi né vlerén e ekspozimit né librin e
bankés pér zérat me norma té ndryshueshme
interesi

Formulari nr. 47.CNY: Forma VIR
Ndryshimi né vlerén e ekspozimit né librin e
bankés pér zérat me norma té ndryshueshme
interesi

Formulari nr. 47.TE TJERA: Forma VIR
Ndryshimi né vlerén e ekspozimit né librin e
bankés pér zérat me norma té ndryshueshme
interesi

Formulari nr. 48: Forma totale e IRRBB
Totali i pozicioneve té ponderuara

Formulari nr. 61: Aktive likuide pasive
afatshkurtra

Formulari nr. 62: Depozitat e klientéve
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Formulari nr. 6.DM: Detajim 1 Shpenzimeve té
Pérgjithshme t€ Veprimtarisé

Formulari nr. 9.DM: Aktive likuide-Detyrime
afatshkurtra deri né 30 dité

Formulari nr. 5.DM: Detajim i Shpenzimeve pér
Personelin

Formulari nr. 3.DM: Detajim i Shpenzimeve té
Amortizimit dhe Shpenzimeve pér fonde rezervé
pér mjetet e géndrueshme

Formulari nr. 100/1: Ekspozime ndaj bankave
jorezidente (vendosjet dhe huat)

Formulari nr. 61.2: Aktive likuide pasive
afatshkurtra

Formulari nr. 60/1: Linjat e kredisé

Formulari nr. 37/4: Aktivet sipas maturitetit né
LEK

Formulari nr. 37/5: Aktive sipas maturitetit né
USD

Formulari nr. 37/6: Aktivet sipas maturitetit né
EUR

Formulari nr. 37/7: Aktive sipas maturitetit n né
monedha t€ tjera

Formulari nr. 37.9: Aktivet sipas maturitetit né
té gjitha monedhat TOTAL

Formulari nr. 37: Pasive sipas maturitetit né
LEK

Formulari nr. 37/1: Pasive sipas maturitetit né
USD

Formulari nr. 37/2: Pasive sipas maturitetit né
EUR

Formulari nr. 37/3: Pasive sipas maturitetit né
monedha té€ tjera

Formulari nr. 37.8: Pasive sipas maturitetit né té
gjitha monedhat TOTAL

Formulari nr. 2.DM: Formulari i raportimit té
treguesve kyg t€ rrezikut operacional

Formulari nr. 7DM: Vjetrimi 1 kredive

Formulari nr. 10.DM: Letrat me vleré me té
ardhura fikse sipas ricmimit

Formulari nr. 11.DM: Ristrukturimi 1 kredive

Formulari nr. 12.DM: Ekzekutimi i kolateraleve

Formulari nr. MKR_SA TDI: Rreziku i
pozicionit t€ tregtueshém dhe té vendosjes né titu;
té borxhit

Formulari nr. MKR_SA_EQU: Rreziku i
pozicionit t€ tregtueshém dhe t€ vendosjes né tituj
té kapitalit

Formulari nr. 49: Ecuria e portofolit té
kredisé sipas klasave
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Formulari nr. 1.DM: Humbjet bruto sipas
linjave té€ biznesit dhe llojeve té ngjarjeve gjaté
vitit té fundit.

Formulari nr. 4DM: Numri 1 punonjésve
sipas strukturés

Formulari nr. 8. DM: Parashikimi buxhetor

ANEKSI 2
SISTEMI I UNIFIKUAR I RAPORTIMIT PER
SUBJEKTET FINANCIARE JOBANKA

Formulari nr. 1: Aktivet

Formulari nr. 2: Pasivet

Formulari nr. 3: Llogaria fitim-humbje

Formulari nr. 4: Zérat jashté bilancit

Formulari nr. 5, 5/1: Tregues té tjeré

Formulari nr. 6, 6/1: Mjaftueshméria e
kapitalit

Formulari nr. 6/2: Llogarité kapitale

Formulari nr. 7: Ekspozimi ndaj rrezikut dhe
kufizimet

Formulari nr. 8, 8/1: Ekspozimi maksimal i
lejueshém

Formulari nr. 9, 9/1: Rreziku i likuiditetit

Formulari nr. 10: Pozicioni spot né valuté

Formulari nr. 10/1: Pozicioni forward né
valuté

Formulari nr.
opsioneve

Formulari nr. 10/3: Pozicionet e hapura
valutore

Formulari nr. 11, 11/1: Klasifikimi i kredive
dhe llogaritja e provigjioneve

Formulari nr. 11/2: Klasifikimi i portofolit
dhe llogaritja e provigjioneve

Formulari nr. 12: Tregues té€ ndryshém

Formulari nr. 13, 13/1: Evidenca e kreditit
sipas degéve t€ ekonomisé

Formulari nr. 14: Evidenca e kreditit sipas
afatit t€ maturimit

Formulari nr. 14/1: Evidenca e faktoringut
sipas afatit

Formulari nr. 15: Kredia sipas monedhés dhe
lojit té kolateralit

Formulari nr. 16: Faktoringu sipas monedhés

Formulari nr. 17:  Qarkullimi  (volumi
kumulativ) i faktoringut sipas llojeve

Formulari nr. 18: Numri i klientéve, numti i
faturave té financuara dhe atyre t€ mbyllura

Formulari nr. 19: Portofoli 1 qirasé financiare
sipas llojit té objektit té financuar

10/2: Pozicioni neto i

Formulari nr. 20: Evidenca e transfertave dhe
pagesave

Formulari nr. 21: Numri i rretheve ku operon
subjekti

ANEKSI 3
SISTEMI I UNIFIKUAR I RAPORTIMIT PER
SHOQERITE E KURSIM-KREDITIT DHE
UNIONET E TYRE

a) Raportimet nga Unionet pér aktivitetin e tyre,
sipas formularéve:

Formulari nr. 1: Aktivet

Formulari nr. 2: Pasivet

Formulari nr. 3: Llogaria fitim-humbje

Formulari nr. 4: Zérat jashté bilancit

Formulari nr. 5: Kredité¢ e klasifikuara sipas
kalimit té afatit té kthimit

Formulari nr. 6: Klasifikimi i kredive dhe
llogaritja e provigjioneve

Formulati nr. 6/1: Klasifikimi i linjave té kredisé
pEr anétarét

Formulari nr. 7: Cilésia e portofolit té kredisé

Formulari nr. 8: Depozitat sipas valutés dhe
maturimit fillestar

Formulari nr. 9: Pozicioni né valuté — aktivi

Formulari nr. 9/1: Pozicioni né valuté — pasivi

Formulari nr. 10: Pozicionet e hapura valutore

Formulari nr. 11: Kapitali

Formulari nr. 12: Zérat e aktivit t€ ponderuar
me rrezikun

Formulari nr. 12/1: Zérat e aktivit jashté bilancit
t€ ponderuar me rrezikun

Formulari nr. 12/2: Raporti i mjaftueshmérisé
s€ kapitalit

Formulari nr. 13: Ekspozimet e médha-
Ekspozimi 1 Unionit ndaj njé personi ose grupi
personash té lidhur

Formulari nr. 13/1: Ekspozimet e médha

Formulari nr. 14: Rreziku i likuiditetit

Formulari nr. 14/1: Aktivet sipas maturimit té
mbetur

Formulari nr. 14/2: Pasivet sipas matutimit t€
mbetur

Formulari nr. 14/3: Kredité me afat mbi 5 vjet

Formulari nr. 14/4: Kredité me afat mbi 10 vjet

Formulari nr. 15: Tregues té tjeré

Formulari nr. 16: Investimi i fondeve

Formulari nr. 17: Evidenca e kreditit sipas afatit
té€ maturimit
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Formulari nr. 18: Kredia sipas monedhés dhe
maturimit

Formulari nr. 19: Numri i degéve

Formulari nr. 20: Numrti i anétaréve

b) Raportimet nga Unionet pér totalin e
shogérive t€  kursim-kreditit, sipas kétyre
formularéve:

Formulari nr. 1: Aktivet

Formulari nr. 2: Pasivet

Formulari nr. 3: Llogaria fitim-humbje

Formulari nr. 4: Zérat jashté bilancit

Formulari nr. 5: Kredité e klasifikuara sipas
kalimit té afatit té kthimit

Formulari nr. 6: Klasifikimi i kredive dhe
llogaritja e provigjioneve

Formulari nr. 6/1: Klasifikimi i
financiare dhe llogaritja e provigjioneve

Formulari nr. 7: Pérgendrimi i depozitave

Formulari nr. 8: Depozitat e anétaréve
rezidenté sipas sektorit, afatit dhe monedhés

Formulari nr. 9: Huat e dhéna sipas aktivitetit
ckonomik dhe cilésisé sé portofolit

Formulari nr. 10: Huat e anétaréve sipas
sektorit, monedhés, afatit dhe qéllimit té
pérdorimit

Formulari nr. 11: Kategorité e kredive té
dhéna nga totali i SHKK-ve

Formulari nr. 12: Portofoli i girasé financiare

Formulari nr. 13: Bono thesari té emetuara
nga qeveria shqgiptare dhe t€ mbajtura nga
SHKK-té

Formulari nr. 14: Numrti i SHKK-ve anétare
té Unionit

Formulari nr.
SHKK-ve

Formulari nr. 16: Té dhéna mbi anétarét

c) Raportimet nga Unionet me té dhéna
individuale pér ¢do shoqéri kursim-krediti, ose
nga vet¢ SHKK-ja né rastin kur nuk éshté
anétare e njé Unioni, sipas kétyre formularéve:

Formulari nr. 1: Aktivet

Formulari nr. 2: Pasivet

Formulari nr. 3: Llogaria fitim-humbje

Formulari nr. 4: Zérat jashté bilancit

Formulari nr. 5: Kredité e klasifikuara sipas
kalimit t€ afatit t€ kthimit

Formulari nr. 6: Klasifikimi i kredive dhe
llogaritja e provigjioneve

Formulari nr. 6/1: Klasifikimi i
financiare dhe llogaritja e provigjioneve
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qirasé

15: Numri 1 anétaréve té

qirasé

Formulari nr. 7: Cilésia e portofolit té kredisé

Formulari nr. 8: Pérqendrimi i depozitave

Formulari nr. 8/1: Depozita té anétaréve
rezidenté sipas sektorit, afatit dhe monedhés

Formulari nr. 9: Pozicioni né valuté - aktivi

Formulari nr. 9/1: Pozicioni né valuté - pasivi

Formulari nr. 10: Pozicionet e hapura valutore

Formulari nr. 11: Kapitali

Formulari nr. 12: Zérat e aktivit té ponderuar
me rrezikun

Formulari nr. 12/1: Zérat e aktivit jashté
bilancit té ponderuar me rrezikun

Formulari nr. 12/2: Raporti i mjaftueshmérisé
sé kapitalit

Formulari nr. 13: Ekspozimet e¢ médha- -
Ekspozimi 1 SHKK-sé ndaj njé personi ose grupi
personash té lidhur

Formulari nr. 13/1: Ekspozimet e médha

Formulari nr. 14: Rreziku i likuiditetit

Formulari nr. 14/1: Aktivet sipas maturimit té
mbetur

Formulari nt. 14/2: Pasivet sipas maturimit t&
mbetur

Formulari nr. 14/3: Kredité me afat mbi 5
viet

Formulari nr. 14/4: Kredité me afat mbi 10
viet

Formulari nr. 15: Tregues t€ tjeré

Formulari nr. 16: Investimi i fondeve

Formulari nr. 17: Huat e dhéna sipas
aktivitetit ekonomik dhe cilésisé sé portofolit.

Formulari nr. 18: Huat e anétaréve sipas
sektorit, monedhés, afatit dhe qéllimit té
pérdorimit.

Formulari nr. 19: Evidenca e kreditit sipas
afatit té maturitetit

Formulari nr. 20: Kredia sipas monedhés dhe
matutrimit

Formulari nr. 21: Kategorité e kredive té
dhéna nga SHKK-ja

Formulari nr. 22: Portofoli i girasé financiare

Formulari nr. 23: Evidenca e transfertave dhe
pagesave

Formulari nr. 24: Bono thesari té emetuara
nga qeveria shqiptare dhe té mbajtura nga
SHKK-té

Formulari nr. 25: Numri i degéve

Formulari nr. 26: Numrti i anétaréve

Formulari nr. 27: T€ dhéna mbi anétarét
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VENDIM
Nr. 37, daté 2.5.2018

PER MIRATIMIN E DOKUMENTIT
“POLITIKA E MBIKEQYRJES SE
SISTEMEVE TE PAGESAVE DHE

TE SHLYERJES”

Né bazé dhe pér zbatim t€ nenit 43, shkronja
“c” € ligjit nr. 8269, daté 23.12.1997 “Pér
Bankén e Shqipérisé”, 1 ndryshuar, nenit 8 dhe 15
t€ ligiit nr. 133/2013, daté 29.4.2013 “Pér
sistemin e pagesave”, me propozimin e
Departamentit té Sistemeve té Pagesave dhe
Kontabilitetit dhe Financés, Késhilli Mbikéqyrés
1 Bankés sé Shqjipérisé,

VENDOSI:

1. Té miratojé dokumentin “Politika e
mbikéqyrjes sé sistemeve té pagesave dhe té
shlyerjes”, sipas tekstit bashkélidhur — kétij
vendimi.

2. Me zbatimin e kétij vendimi ngarkohet
Departamenti 1 Sistemeve té Pagesave,
Kontabilitetit dhe Financés.

3. Me hyrjen né fuqi t€ kétij vendimi,
shfugizohet vendimi nr. 32, daté 30.4.2014 i
Késhillit Mbikéqyrés t€ Bankés sé Shqipérisé
“Pér miratimin e dokumentit” Politika e
Mbikéqyrjes sé Sistemeve té Pagesave dhe té
Shlyerjes”.

4. Ngarkohet Kabineti i Guvernatorit pér
publikimin e kétij vendimi né Fletoren Zyrtare té
Republikés sé Shqipérisé dhe Departamenti i
Kérkimeve pér publikimin e tij né Buletinin
Zyrtar té Bankés sé Shqipérisé.

Ky vendim hyn né fuqi menjéheré.

KRYETARI
Gent Sejko

DOKUMENTI I BANKES SE SHQIPERISE
POLITIKA E MBIKEQYRJES PER SISTEMET
E PAGESAVE DHE TE SHLYERJES

“Mbikéqyrja e sistemeve té pagesave dhe té

shlyetjes éshté njé funksion 1 Bankés
Qendrore, sipas té cilit, objektivat e sigurisé
dhe té efikasitetit promovohen duke
monitoruar sistemet ekzistuese dhe té

Planifikuara, duke i vlerésuar ato kundrejt
kétyre objektivave dhe, aty ku éshté e
nevojshme, duke stimuluar ndryshime”.

Pérkufizim sipas raportit pér “Mbikéqyrjen nga
Banka Qendrore té sistemeve t€ pagesave dhe té
shlyetjes”, hartuar nga Komiteti mbi Sistemet e
Pagesave dhe té Shlyerjes (CPSS) prané Bankés pér
Shlyerje Ndérkombétare, BIS, maj 2005.

L. HYRJE

Njé sistem pagesash i sigurt dhe efikas paraqet
réndési té vecanté pér aktivitetet ekonomike dhe
financiare t€ njé vendi dhe éshté thelbésor pér
pércimin e polittkave monetare dhe ruajtjen e
stabilitetit financiar. Gijithashtu, garantimi 1 njé
niveli t€ larté sigurie pér instrumente t€ ndryshme
pagesash pérforcon besimin e publikut né
monedhén vendase.

Né kété kuadér, objektivat kryesoré té bankés
gendrore né lidhje me stabilitetin financiar dhe
monetar, jané t€ lidhura ngushté me rolin e kétij
institucioni né fushén e sistemeve té pagesave.
Sistemi i pagesave — i cili pérfshin Infrastrukturat e
Tregjeve Financiare (ITF) pér transaksionet e
pagesave, titujve dhe té derivateve — bashké me
tregiet dhe institucionet financiare, jané né fakt
komponentét kryesoré té sistemit financiar. Né
kéto kushte, njé infrastrukturé e besueshme dhe e
géndrueshme pér marréveshjet e pagesave,
shlyetjes dhe klerimit éshté njé kusht i réndésishém
pér funksionimin normal té sistemit financiar dhe
tregtisé ndérmjet agjentéve ekonomiké.

Banka e Shqipérisé ka luajtur gjithmoné njé rol
t€¢ réndésishém né krijimin, konceptimin dhe
operimin e sistemeve té pagesave, népérmjet
funksionit t€ saj si operator, mbikéqyrés dhe
katalizator 1 kétyre sistemeve. Si pasojé e krizés
ndérkombétare financiare té vitit 2008, shumé
vende pérforcuan kompetencat e tyre né lidhje me
mbikéqyrjen dhe kontrollin e sistemeve té pagesave
dhe tregjeve financiare. Né kété kuadér, Banka e
Shqipérisé me synim konsolidimin e métejshém té
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rolit t€ saj si mbikéqyrés 1 sistemit shqiptar té
pagesave, ndér t€ tjera, po ndérmerr hapa konkreté
me qéllim qé pérgjegjésité dhe veprimtarité e
institucionit t€ jené transparente, t€ qarta dhe té
dukshme pér subjektet nén mbikéqyrje dhe
publikut né pérgjithési.

Struktura dhe fokusi i dokumentit jané bazuar
pjesérisht né dokumentin ¢ BQE-sé¢ “Kuadr 1
Politikave té¢ Mbikéqytjes sé Eurosistemit (20016)”.
Qéllimi i kétij dokumenti €shté qartésimi i publikut
mbi:

a) objektivat e mbikéqyrjes s€ sistemeve té
pagesave dhe shlyerjes;

b) fushén e aplikimit té funksionit mbikéqyrés té
kryer nga Banka e Shqipérisé;

c) aktivitetet e kryera nga Banka e Shqipérisé pér
pérmbushjen e objektivave té mbikéqytjes;

d) standardet e mbikéqyrjes t€é aplikuara né
pérputhje me réndésiné e secilit subjekt nén
mbikéqyrie;

e) metodologjiné e mbikéqyrjes sé aplikuar nga
Banka e Shqipérisé;

f) bashképunimin e Bankés sé Shqipérisé me
institucione/autotitete té tjera.

Né kété dokument, termi “sisteme té pagesave
dhe shlyerjes” éshté pérdorur si njé pérkufizim i
pérgjithésuar si pér sistemet pagesave, ashtu edhe
pér sistemet e shlyerjes sé titujve, megjithaté aty ku
éshté¢ e nevojshme, béhet dallimi midis kétyre
sistemeve. Gjithashtu, duke marré parasysh faktin
se instrumentet e pagesave jané pjesé integrale té
sistemeve té pagesave né térési, ato pérfshihen né
pérkufizimin e mbikéqyrjes s€ sistemit t€ pagesave
té Bankés Qendrore.

II. PERGJEGJESITE E MBIKEQYRJES SE
SISTEMIT TE PAGESAVE

1. BAZA LIGJORE

Banka e Shqipérisé ka detyrimin ligjor “té nxisé
dhe t€ mbéshtesé funksionimin normal t&
sistemeve t€ pagesave”, pasi ky éshté njé nga
objektivat dytésoré dhe njé nga detyrat e saj
kryesore té pércaktuara né ligiin nr. 8269, daté
23121997 “Pér Bankén e Shqipéris€”, té
ndryshuar (né vijim referuar si “Ligji pér Bankén”);
ligjin nr. 9662, daté 18.12.2006 “Pér bankat né
Republikén e Shqipéris€”; t€ ndryshuar (né vijim
referuar si ligfi pér bankat); dhe né ligjin nr.
133/2013, daté¢ 29.42013 “Pér sistemin e
pagesave” (né€ vijim referuar si ligji pér sistemin e
pagesave). Né vegant, ligji pér sistemin e pagesave
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mbulon térésisht mbikéqyrjen e sistemit té
pagesave dhe shlyerjes, pérfshiré edhe instrumentet
e pagesave. Ky ligj, sé bashku me aktet nénligjore té
Bankés sé Shqipérisé pércakton rregulla t€ qarta té
cllat normojné licencimin, rregullimin  dhe
mbikéqyrjen.

Ligji “Pér Bankén e Shqipérisé”

Neni 3/2

Banka e Shqipérisé, né pérputhje me objektivin
e saj kryesor dhe mbi bazén e tregut t€ brendshém
bankar, nxit dhe mbéshtet zhvillimin e regjimit dhe
t€ sistemit t€ kémbimeve valutore, tregun e
brendshém financiar, sistemin e pagesave, si dhe
ndihmon né pérmirésimin e kushteve monetare e
kredituese, né mbéshtetje t&é stabilitetit dhe t&
zhvillimeve ekonomike t€ vendit.

Neni 3/4, pika (dh)

Njé nga detyrat kryesore t€ Bankés sé Shqipérisé
éshté té nxisé funksionimin normal t€ sistemit t&
pagesave.

Neni 21

1.Banka e Shqipéris€, né bashképunim me
bankat e tjera, ka t€ drejté té caktojé rregulla dhe
procedura pér kryerjen e pagesave me instrumente
qé pérdoren si mjete pagese, si dhe pér shérbimet
mbi transfertat elektronike dhe telegrafike.

2.Banka e Shqipérisé organizon dhe kryen
shlyetjen e pagesave me instrumente qé pérdoren si
mjete pagese.

3.Banka e Shqipérisé ka t€ drejté t€ organizojé
shérbimin e kleringut té pagesave dhe t€ letrave me
vleré.

4.Banka e Shqipéris€é mbikéqyr sistemin e
pagesave  né  Republikén e  Shqipérisé
drejtpérsédrejti ose népérmjet subjekteve apo
njésive ndérbankare t€ krijuara nga ajo pér kété
qéllim. Banka e Shqipérisé lehtéson kryerjen e
pagesave dhe té likuidimeve efektive ndérmjet
bankave dhe shérbimet né pagesa.

Ligji “Pér bankat né Republikén e
Shqipérisé”

Neni 129, pikat 1 dhe 6: Sistemet elektronike té
pagesave

1. Banka e Shqipérisé dhe bankat ose degét e
bankave t€ huaja mund t€ marrin pjesé né sisteme
elektronike pagesash, né pérputhje me kété nen dhe
me akte t& tjera nénligjore t€ nxjerra né zbatim té
tij.
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0. Veprimtaria e sistemeve té pagesave dhe i
pjesémarrésve né to rregullohet népérmjet akteve
nénligjore t€ nxjerra nga Banka e Shqipérisé, si dhe
marréveshjeve té lidhura mes Bankés sé Shqipérisé
dhe subjekteve qé ushtrojné veprimtari bankare né
Republikén e Shqipérisé.

Ligji “Pér sistemin e pagesave”

Neni 8: Mbikéqyrja dhe rregullimi i sistemeve

1.Banka e Shqipérisé rregullon dhe mbikéqyr
sistemet e licencuara, duke miratuar akte nénligjore
pér kété géllim.

2.Banka e Shqipérisé mund t€ vendosé
standarde dhe kérkesa t&é tjera shtes¢ mbi
operatorét, sistemet, pjesémarrésit dhe nénpjesé-
marrésit.

3.Banka e Shqipérisé dhe Autoriteti i
Mbikéqytijes Financiare, me marréveshje dypaléshe,
pércaktojné rolin e secilit institucion né lidhje me
rregullimin, mbikéqyrjen dhe inspektimin e sistemit
té shlyerjes sé titujve dhe t€ shtépisé s¢ klerimit té
titujve.

Neni 9: Kompetenca inspektuese e Bankés sé
Shqipérisé

1.Me qéllim gé té sigurohet dhe té kontrollohet
zbatimi 1 kétjj ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra
né zbatim t€ tij, punonjés t& Bankés sé Shqipérisé,
si dhe persona té tjeré té kualifikuar, t€ autorizuar
prej saj, mund t€ inspektojné ambientet ¢ punés té
sistemeve,  operatorét,  pjesémarrésit  dhe
nénpjesémarrésit, pér t€ kontrolluar llogarité,
regjistrat, dokumentet dhe shkresa té tjera, pér té
marré informacion dhe t€ dhéna prej tyre, si dhe té
ndérmarrin veprime t€ tjera q¢ Banka e Shqipérisé
mund t€ vlerésojé si t€ nevojshme.

2.0peratorét, pjesémarrésit dhe nénpjesé-
marrésit, véné né dispozicion t€ Bankés sé
Shqipérisé: llogarité, regjistrat, dokumente dhe
shkresa t€ tjera t€ kérkuara nga ligji dhe nga aktet
nénligjore t€ nxjerra né zbatim t€ tij. Operatorét,
pjesémarrésit dhe nénpjesémarrésit véné né
dispozicion té Bankés sé Shqipérisé ¢do lloj
informacioni dhe té dhéné shtesé, té cilat Banka e
Shqipérisé i vleréson si t€ nevojshme.

Neni 15: Rregullimi dhe mbikéqyrja e
instrumenteve té pagesave

1. Me qéllim qé € garantojé siguring,
miréfunksionimin dhe eficiencén e tyre, Banka e
Shqipéris¢ mund t€ rregullojé dhe t€ mbikéqyré

emetimin dhe pérdorimin e instrumenteve té
pagesave, si pjesé e sistemit kombétar t€ pagesave.

2. Disporzitat e ligjit zbatohen edhe né lidhje me
aspekte  t€ rregullimit dhe mbikéqyrjes sé
instrumenteve t€ pagesave, aty ku éshté e
pérshtatshme.

2. ROLI MBIKEQYRES

Pér té promovuar siguriné’ dhe efikasitetin® e
sistemit t€ pagesave, Banka e Shqipérisé aplikon tre
lloj pérqasjesh, té cilat nuk pérjashtojné, por
plotésojné njéra-tjetrén, até té:

a) Operatorit. Si operator 1 drejtpérdrejté i
sistemeve t€ pagesave né Republikén e Shqipérisé,
Banka e Shqipérisé disponon mjete t€ mjaftueshme
pér t€ pércaktuar nivelin e sigurisé dhe efikasitetit té
sistemeve.

b) Mbikéqyrjes. Edhe pse pérgjegjésia kryesore
pér efikasitetin dhe siguriné e sistemit mbetet
operatori 1 sistemit (subjekt privat apo BSH-ja),
Banka e Shqipérisé luan njé rol jetik pér té siguruar
qé sistemet dhe infrastrukturat e tyre t€ jené né
pérputhje me standardet e aplikueshme té
mbikéqyrjes. Pér té arritur kété, Banka e Shqipérisé
kryen veprimtari mbikéqyrése té pérshkruara
brenda kétij dokumenti (politikash), si dhe té
parashikuara né kuadrin ligjor dhe rregullativ
shqiptar né lidhje me sistemet e pagesave dhe té
shlyetjes.

c) Katalizatorit ose lehtésuesit. Banka e
Shqipérisé, né rolin e saj té katalizatorit apo
lehtésuesit, punon vazhdimisht pér t€ mbéshtetur
zhvillimin e tregjeve financiare dhe t€ pagesave me
qéllim rritjen e efikasitetit dhe besueshmérisé sé
kétyre tregjeve dhe infrastrukturave pérkatése. Pér
t€ pérmbushur kété objektiv, Banka e Shqipérisé
shfrytézon ekspertizén e saj né fushén e sistemeve
té pagesave dhe e ndan até me aktorét e tregut
népérmjet konsultimeve t€ rregullta dhe takimeve
t€¢ koordinuara me pérfaqésues t€ sektorit privat
dhe publik. Komiteti Kombétar i Pagesave dhe
kryesimi 1 kétij komiteti nga ana e Bankés sé
Shqipérisé, éshté njé shembull pér sa mé sipér. Né
kuadrin e zhvillimeve t€ reja né sistemin e pagesave
dhe me synimin pér t€ pérmbushur objektivat e saj

3 Siguria éshté administrimi i té gjitha llojeve té rrezigeve té cilat
mund té kené njé ndikim negativ mbi funksionimin e rregullt té
sistemeve té pagesave.

4 Efikasiteti éshté aftésia e njé sistemi pér té ofruar shérbime té
cilat jané praktike pér pérdoruesit dhe té dobishme pér tregjet
financiare té ekonomisé né térési.

Faqe|4037



Fletorja Zyrtare %

Viti 2018 — Numri 66

afatmesme, Banka e Shqipérisé synon té
pérmirésojé  strukturén dhe rolin e Komitetit
Kombétar té¢ Pagesave. Pér mé tepér, Banka e
Shqipérisé nxit zhvillimet né fushén e pagesave né
Shqipéri pérmes publikimeve dhe studimeve té
ndryshme.

Pér sa u pérket aktiviteteve mbikéqyrése, roli i
Bankés sé Shqipérisé né lidhje me sistemet e
pagesave dhe té shlyerjes, merr drejtimet kryesore
t€ méposhtme:

a) monitorimin e zhvillimeve né fushén e
sistemeve té€ pagesave dhe té shlyerjes, pér té
vlerésuar gamén e rrezigeve ndaj té cilave mund té
jené té ekspozuara sistemet dhe niveli i efikasitetit
qé mund t€ arrihet. Pér kété qéllim, Banka e
Shqipérisé  ndérmerr njé  aktivitet  specifik
hulumtimi mbi zhvillimet e reja né infrastrukturén
e sistemit té pagesave;

b) pércaktimin e parimeve dhe standardeve té
mbikéqyrjes pér ndértimin dhe funksionimin e
sigurt dhe efikas t€ sistemeve té pagesave dhe té
shlyerjes. Kéto standarde sigurojné njé qasje
transparente, duke siguruar kushte t€ barabarta
konkurrimi midis t€ gjitha sistemeve té
mbikéqyrura;

¢) analizimin e t€ dhénave dhe informacioneve
mbi aktivitetin e sistemeve me ané té raportimeve,
inspektimeve né vend (on-site) ose né distancé (gf
site) dhe takimeve t€ rregullta dhe/ose ad-hoc me
operatorét e sistemit;

d) vlerésimin e pérputhshmérisé me kéto parime
dhe standarde té sistemeve té administruara nga
veté Banka e Shqipérisé apo nga operatoré privaté;

e) kryerjen e aktiviteteve pasuese (follow-up) si
fazé e métejshme e vlerésimit té sistemit;

f) pérmirésimin e transparencés sé rregullave,
marréveshjeve, shérbimeve, té termave dhe té
kushteve, t€ «cilat lidhen me siguriné e
instrumenteve té pagesave.

3. OBJEKTIVAT E MBIKEQYRJES

Funksioni 1 mbikéqyrjes s€ sistemeve t&
pagesave synon:

a) t€ ruajé siguriné e sistemit t€ pagesave duke u
kérkuar subjekteve t€ mbikéqyrura té identifikojné
rreziget dhe t€ marrin masat e nevojshme pér té
shmangur gabime né ndértimin dhe funksionimin e
sistemeve. Né vecanti, éshté¢ e réndésishme pér t€
siguruar:

- plotésiné e kuadrit ligjor dhe rregullativ qé
duhet t€ pércaktojné qarté, mes t€ tjerash, rregullat
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e operimit t€ cilat e béné t€ mundshém
funksionimin e vazhdueshém dhe t€ qeté té kétyre
sistemeve; dhe

- administrimin e drejté dhe minimizimin e
rrezigeve  ligjore, t€ likuiditetit, t€ kreditit,
operacionale etj., qé rrjedhin nga pérdorimi i
sistemeve t€ pagesave dhe shlyerjes st pér
pjesémarrésit, ashtu edhe pér sistemet e tjera té
ndérlidhura brenda ose jashté vendit.

b) té arrijé njé nivel té kénaqshém efikasiteti t&
sistemit té pagesave, duke nxitur:

- zhvillimin e sistemit t€ pagesave, né pérputhje
me evolucionin e tregut financiar, me integrimin
ckonomik global dhe né pérgjigie t€ nevojave té
pjesémarrésve dhe mé né pérgjithési  té
pérdoruesve;

- automatizimin né pérdorimin dhe pérpunimin
e instrumenteve t€ pagesave;

- ndérveprimin me sistemet e tera (i
réndésishém sidomos pér sistemet e pagesave me
vleré t& madhe);

- transparencén e ¢mimeve pér shérbimet e
pagesave duke u bazuar né kostot e mbartura;

- transparencén e ploté té rregullave operative té
sistemeve té pagesave dhe shlyerjes, si dhe té té
drejtave dhe detyrimeve t€ pjesémarrésve dhe
pérdoruesve té sistemeve;

- pérdorimin e standardeve té pérbashkéta pér
instrumentet dhe shérbimet e pagesave. Kjo
mundéson njé pérdorim t€ gjeré pér t€ shfrytézuar
efektet e rrjetit, duke siguruar njé shkallé t¢ larté
sigurie.

Banka e Shqipérisé, duke ndjekur praktikat mé
t€¢ mira ndérkombétare, pérkthen objektivat e saj
mbikéqyrése né standarde dhe kérkesa specifike me
té cilat duhet t€ pérputhen sistemet shqiptare t&
pagesave. Intensiteti né€ aplikimin e standardeve té
mbikéqyrjes ndryshon né bazé t€ réndésisé sé
subjekteve t&¢ mbikéqyrura.

III. FUSHA E ZBATIMIT TE MBIKE-
QYRJES

Qéllimi i mbikéqytjes sé Bankés s¢ Shqipérisé
udhéhiget nga objektivat e institucionit pér té
promovuar siguriné dhe efikasitetin e sistemit té
pagesave. Brenda kétyre kufijve, shtrirja dhe
intensiteti 1 mbikéqyrjes mund té ndryshojé me
kalimin e kohés né bazé t€ evolucionit té
infrastrukturés sé tregut financiar, pér t€ marré
parasysh té gjitha elementet q¢ mund té démtojné
funksionimin normal t€ sistemit t€ pagesave.
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Fusha e méposhtme e zbatimit éshté pércaktuar
né pérputhje me praktikat mé t€ mira
ndérkombétare dhe identifikon llojet e ndryshme té
subjekteve, si dhe instrumentet me interes pér
funksionin mbikéqyrés.

Mbikéqytja e sistemeve té pagesave dhe té
shlyerjes nga Banka e Shqipérisé, zbatohet pér:

a) sistemet e pagesave té cilat:

- jané né pronési dhe operohen nga Banka e
Shqipérisé;

- jané né pronési dhe operohen nga njé subjekt
privat dhe kryejné shlyerjen e fondeve dhe té titujve
népérmjet llogarive prané Bankés sé Shqipérisé
(shlyetje népérmjet parasé sé Bankés Qendrore),
ose népérmjet llogarive bankare tregtare (shlyerje
népérmjet parasé s¢ bankave tregtare).

b) sistemet e shlyerjes sé titujve dhe
kundérpartité gendrore (né bashképunim me
Autoritetin e Mbikéqyrjes Financiare);

¢) elementet e sistemeve té pagesave t€ cilat
konsiderohen me réndési nga Banka e Shqipérisé;

d) pjesémarrésit dhe nénpjesémarrésit e
sistemeve;

e) ofruesit e shérbimeve (si palé té treta) ose
nénkontraktorét t€ cilét ofrojné shérbime té
réndésishme operacionale pér sistemet, si p.sh
infrastrukturén I'T;

f) instrumentet dhe shérbimet e pagesave;

@) bankat korrespondente dhe kujdestare;

1. SISTEMET E PAGESAVE

Sistemet e Pagesave me vleré t&¢ madhe
konsiderohen si baza e infrastrukturés sé tregjeve
financiare né njé ekonomi, dhe si t€ tilla paragesin
njé réndési t€ vecanté pér stabilitetin e kétyre
tregieve dhe aktivitetit ekonomik né pérgjithési.
Nga ana tjetér, sisteme me vleré té vogél pérdoren
gjerésisht pér pagesa midis individéve dhe
bizneseve. N¢é kété kuadér, edhe pse shumé prej
sistemeve me vleré t€ vogél nuk paragesin réndési
sistemike, kéto sisteme luajné njé rol t€ qenésishém
né lidhje me siguriné dhe efikasitetin e sistemit
financiar né térési dhe besimin e qytetaréve né
monedhén vendase.

Pér sa mé sipér, mbikéqyrja e sistemeve té
pagesave €shté tejet e réndésishme pér ruajtjen e
sigurisé, efikasitetit dhe géndrueshmérisé t€ kétyre
sistemeve. Megjithaté, bazuar né praktikat mé té
mira ndérkombétare intensitei dhe parimet
mbikéqyrése né zbatim duhet t& aplikohen
proporcionalisht me aktivitetin e tyre dhe rreziget e

mbartura me qéllim ruajtjen e njé balance midis
sigurisé dhe zhvillimit né terma t€ efikasitetit.

Né kété kushte, Banka e Shqipérisé pér
pércaktimin e parimeve mbikéqyrése né sisteme té
ndryshme, bazuar né praktikat e Bankés Qendrore
Evropiane, bazohet né Kklasifikimin e sistemeve
sipas réndésisé sistemike qé ato paragesin (shih
hapésirén informative né vijim). Né bazé té
klasifikimit té sistemeve t€ pagesave Banka e
Shqipérisé do té zbatojé pér sistemet e pagesave me
réndési  sistemike parimet e pércaktuara né
rregulloren e Bankés Qendrore Evropiane
(ECB/2014/28) “Mbi kérkesat e mbikéqytjes pér
sistemet me réndési sistemike™ dhe té cilat
zbatohen nga ana e Bankés s¢ Shqipérisé népérmijet
akteve nénligjore’ né zbatim té ligjit pér sistemin e
pagesave”’.

Nga ana tjetér pér sistemet me réndési
josistemike, té cilat jané kryesisht sisteme me vleré
t¢ vogél, Banka e Shqipéris€, bazuar dhe né
politikat e mbikéqyrjes pér sistemet me vleré té
vogél t&¢ BQE-s¢', do té zbatojé njé pjesé té
parimeve t€ Bankés Ndérkombétare pér Rregullim,
“Parimet pér infrastrukturén financiare” (2012),
sipas shtojcés 4 t€ kétj dokumenti dhe akteve
nénligjore t€ Bankés sé Shqipérisé.

Hapésiré informative. Mbi kriteret e klasifikimit
té sistemeve t& pagesave sipas réndésisé sistemike
Réndésia e njé sistemi pagesash vlerésohet bazuar
né tregues sasior dhe cilésor té cilét diktojné
madhésiné e aktivitetit t€ tregut, pérgendrimin e
kétij aktiviteti né tregun né t&é cilin operon,
réndésiné e aktivitetit né veprimtariné ndérkufitare,
dhe shérbimet e shlyetjes té cilat sistemi ofron pér
infrastruktura t€ tjera té tregjeve financiare.

Mé konkretisht g€ njé sistem t€ konsiderohet me
réndési sistemike duhet:

1. t€ zbatojé parimin e pérfundimit t€ shlyetjes dhe
t€ jeté krijuar sipas pérkufizimeve té ligjit pér
sistemin e pagesave né lidhje me sistemet dhe
shtépité e klerimit t&é pagesave.

Shttps:/ /www.ecb.europa.cu/ecb/legal/pdf/oj_jol_2014_
217_r_0006_en_txt.pdf

¢ Rregullore 82/2015, daté 4.11.2015 “Pér licencimin,
rregullimin dhe mbikéqyrjen e operatoréve té sistemeve té
pagesave dhe shtépive té klerimit t€ pagesave”, dhe té
manualit “Pér mbikéqyrjen e sistemeve t€ pagesave té
operuara nga Banka e Shqipérisé” i miratuar me urdhér té
Zévendésguvernatorit té€ Paré nr. 2078, daté 26.4.2017
"https:/ /www.ecb.europa.cu/pub/pdf/other/Revised_ove
rsight_framework_for_retail _payment_systems.pdf
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2. t& plotésojé t€ paktén dy nga kriteret e
méposhtme brenda njé viti kalendarik:
- vlera mesatare ditore e pagesave t€ procesuara
éshté mbi 1,300 miliardé leké ose ekuivalentin e
késaj shume né valuté;
- aktiviteti 1 sistemit né tregun né té cilin operon
pérmbush kushtet e méposhtme:
né rastet e sistemeve té cilat operojné né nivel
ndérkufitar, aktiviteti 1 tyre né njé¢ monedhé té
pérdorur gjerésisht né nivel tregu t&é pérbashkét,
pérmbush njé nga kriteret e méposhtme:
- z€ t€ paktén 15% té véllimit total t€ pagesave né
nivel tregu t€ pérbashkét (si pér shembull, Bashkimi
Evropian),
- z€ t€ paktén 5% té véllimit total té pagesave
ndérkufitare né kété treg,
- z€ t€ paktén 75% t€ véllimit total t€ pagesave né
shtetin né té cilin operon;
né rastin e sistemeve t€ cilat kané aktivitet brenda
territorit t€ Republikés s€ Shqipérisé aktiviteti 1 tyre
z€ t€ paktén 75% t€ tregut:
- aktiviteti 1 tij ndérkufitar (p.sh. pjesémarrésit né
njé¢ vend tjetér nga ai i operatorit t€ sistemit
dhe/ose lidhjet ndérkufitare me sistemet e tjera té
pagesave) pérfshin pesé ose mé shumé vende té
Bashkimit Evropian dhe gjeneron njé minimum
prej 33% té véllimit total té€ pagesave né monedhén
e pérbashkét té procesuara nga sistemi;
- pérdoret pér shlyerjen e pozicioneve té krijuara
nga infrastrukturat e tjera té tregjeve financiare.
Vlen té theksohet se, né linjé edhe me politikat e
BQE-sé’, njé sistem pagesash me vleré té madhe
pavarésisht klasifikimit t€ tij duhet té respektojé
parimet mbikéqyrése t€ sistemeve me réndési
sistemike. Nga ana tjetér, né rastin kur njé sistem
pagesash me vleré té vogél nuk pérmbush kriteret e
sipércituara, por aktiviteti i tij z€ 25% ose mé
shumé té tregut né t€ cilin operon ai klasifikohet si
“Sistem pagesash me vleré t€¢ vogél me réndési
domethénése”, ndérkohé sistemet té cilat nuk
pérmbushin asnjé nga kéto kritere klasifikohen si
“Sisteme té tjera pagesash”.
Né Shqipéri operojné dy sisteme pagesash, té
cilat administrohen, rregullohen dhe mbikéqyren
nga Banka e Shqipérisé:

8 Metodologjia e vlerésimit t€ sistemeve me réndési
sistemike.
https://www.ecb.europa.ecu/pub/pdf/other/Assessment
methodology for payvment systems.pdf
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1. AIPS (sistemi shqiptar 1 pagesave
ndérbankare) éshté njé sistem shlyerjeje bruto né
kohé reale (RTGS), i cili ekzekuton té gjitha pagesat
ndérbankare me vleré t€ madhe.

2. AECH (sistemi i klerimit me vleré té vogél,
deri né 1.5 milioné leké) - &shté njé sistem
elektronik kleringu qé mundéson: a) shkémbimin e

file-ve t€ instruksioneve t€ pagesave midis
pjesémarrésve; b) llogaritien e  pozicioneve

shumépaléshe neto; dhe c¢) dérgimin e njé
instruksioni shlyetjeje neto né sistemin AIPS.

Nga ana tjetér, me liberalizimin e tregut té
sistemeve té pagesave si rrjedhojé e miratimit té
ligjit pér sistemin e pagesave, spektri 1 veprimit té
funksionit mbikéqyrés t€ Bankés sé Shqipérisé
shtrihet dhe tek operatorét privaté té sistemeve té
pagesave. Né kété kuadér, Banka e Shqipérisé me
qéllim mbikéqyrjen e kétyre sistemeve, do té
bazohet né klasifikimin e sistemeve sipas réndésisé
sistemike g€ ato paraqesin, bazuar né kriteret e
sipércituara.

Pér mé shumé, me géllim zbatimin me efikasitet
t€¢ mbikéqytjes sé sistemeve t€ pagesave, dhe rritjen
e transparencés né kété proces, Banka e Shqipérisé,
do té kryejé ushtrimet pérkatése pér klasifikimin e
sistemeve nén mbikéqyrje dhe rezultatet do té
publikohen.

2. INSTRUMENTET DHE SHERBIMET E
PAGESAVE.

Instrumentet e pagesave (né formé letér dhe
elektronike) né Shqipéri pérfshijné, por nuk
kufizohen vetém né: kartat e pagesés (debiti dhe
krediti), transfertat e kreditit, debitimit direkt dhe
ceqet. Banka e Shqipérisé, bazuar né nenin 15 t&
ligjit pér sistemin e pagesave, mund t€ rregullojé
dhe t€ mbikéqyré emetimin dhe pérdorimin e tyre,
duke i konsideruar ato si pjesé t€ sistemit kombétar
té pagesave, me qéllim qé t€ garantojé siguriné,
miréfunksionimin dhe efikasitetin e tyre.

Né kéto kushte vlen té theksohet se, edhe pse
rreziqget q€é  pérfshihen né pérdorimin e
instrumenteve t€ pagesave, nuk jané konsideruar
me réndési sistemike pér sistemin e pagesave,
siguria dhe efikasiteti 1 tyre pérbéjné faktoré té
réndésishém pér ruajtjen e besimit né monedhén
vendase dhe promovimin e njé ekonomie efikase.
Funksionimi i miré i instrumenteve té pagesave
lehtéson veprimtariné tregtare dhe, né kété ményré,
miréqgenien. Rregullorja e Bankés sé Shqipérisé
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“Pér instrumentet e pagesave elektronike™”

pércakton standardet e transparencés ndaj
konsumatoréve né lidhje me kushtet, rregullat dhe
procedurat pér pagesat e kryera duke pérdorur
instrumentet e pagesave elektronike né Republikén
e Shqjipérisé.

Pér mé tepér, bazuar né strategjiné e saj
afatmesme, Banka e Shqipérisé synon té krijojé
infrastrukturén e duhur dhe té pérshtaté skemat e
instrumenteve té pagesave, nga kéndvéshtrimi
rregullator dhe teknik, rregullave dhe parimeve té
parashtruara pér instrumentet e pagesave, né
kuadér té projektit SEPA. Késhtu, standardet pér
mbikéqyrjen e instrumenteve t€ pagesave t€ SEPA-
s, t€ zhvilluara nga Eurosistemi, do t€ shérbejné si
udhérréfyes pér funksionin mbikéqyrés t€ Bankés
s€ Shqipérisé.

Vlen té theksohet se parimet e sipércituara do t€
konsiderohen si komplementare t€ Direktivés (EU)
2015/2366 “Pér shérbimet e pagesave né tregun e
brendshém” dhe direktivés 2009/110/EC “Pér
parané elektronike” pér t€ cilat Banka e Shqipérisé
po ndérmerr hapa t€ métejshém né kuadér té
pérafrimit té legjislacionit vendas me até t€ BE-sé.

Né zbatim t€ mbikéqyrjes sé instrumenteve té
pagesave, ashtu si dhe né nivel Bashkimi Evropian,
bashképunimi midis mbikéqgytjes (supervison) sé
institucioneve bankare dhe financiare jobanka dhe
mbikéqyrjes (oversight) té sistemeve t€ pagesave
éshté tejet domethénése. Pér sa mé sipér Banka e
Shqipérisé, gjithnjé e mé shumé po intensifikon
bashkérendimin e veprimtarisé sé dy funksioneve
té sipércituara.

3. SISTEMET E SHLYERJES SE TITUJVE
DHE KUNDERPARTITE QENDRORE

Sistemet e Shlyerjes sé¢ Titujve (SST),
Kundérpartit¢  Qendrore  (KPQ), Depozitar
Qendror i Titujve (DQT), si dhe Depot e Tregtimit
(DT), jané komponentét kryesoré té sistemit
financiar. Licencimi dhe mbikéqytja e SST-ve dhe
KPQ-ve, éshté kompetencé e Bankés sé¢ Shqipérisé
né bashképunim t€ ngushté edhe me Autoritetin e
Mbikéqytjes Financiare (AMF).

Banka e Shqipéris€, bazuar né nenin 21 té ligjit
pér bankén, gézon njé rol kryesor né klerimin dhe
rregullimin e transaksioneve té titujve me géllim
rritien e efikasitetit dhe reduktimin e rrezigeve.

? Rregullorja “Pér instrumentet e pagesave elektronike” miratuar
me vendimin e Késhillit Mbikéqyrés nr. 11, daté 6.2.2008, e
ndryshuar.

Gjithashtu, me miratimin e ligjit pér sistemin e
pagesave, Banka e Shqipérisé u mandatua qé né
bashképunim me Autoritetin e Mbikéqytijes
Financiare t€ rregullojé, t€ licencojé dhe té
mbikéqyré sistemet e shlyerjes sé titujve dhe
shtépité e klerimit té titujve, duke nénkuptuar
késhtu edhe Kundérpartité Qendrore’. Né kéto
kushte, Banka e Shqipérisé, né bashképunim me
Autoritetin e Mbikéqytjes Financiare, rregullon,
mbikéqyr, kontrollon dhe inspekton (né vend dhe
né distanc€), Sistemet e Shlyerjes sé titujve dhe
Kundérpartité  Qendrore. Boshti  kryesor pér
krijimin e kuadrit rregullativ pér rregullimin dhe
mbikéqyrjen e kétyre operatoréve, publiké dhe
privaté, nga ana e Bankés sé Shqipérisé do t€ jené
Parimet e Bankés Ndérkombétare pér Rregullim
pér Infrastrukturén e Tregut Financiar, prill 2012, si
dhe amendimet e kétij dokumenti né té€ ardhmen.

4. PJESEMARRESIT DHE NENPJESE-
MARRESIT E SISTEMEVE TE PERME-
NDURA ME LART

Banka e Shqipérisé, bazuar né nenin 8, pika 2 e
ligjit pér sistemin e pagesave, gézon té drejtén qé
pérvec operatoréve t€ sistemit t€ vendosé standarde
si dhe kérkesa t€ tjera shtesé te pjesémarrésit dhe
nénpjesémarrésit e sistemeve, kur ata konsiderohen
st t€ réndésishém pér aktivitetin e sistemit né té
cilin jané pjesémarrés. Pércaktimi i standardeve dhe
kérkesave pér pjesémarrésit dhe nénpjesémarrésit
do t€ keté si objektiv ruajtjen e géndrueshmérisé,
sigurisé dhe efikasitetit t€ sistemeve té pagesave dhe
té shlyerjes. Me pérkufizimin e pjesémarrésit sipas
ligjit pér sistemin e pagesave nénkuptohet Banka e
Shqipérisé, njé banké gendrore e huaj, njé banké
tregtare, njé institucion financiar, njé institucion i
huaj 1 ngjashém me bankat dhe institucionet
financiare, njé agjent shlyerés, njé operator, njé
autoritet publik, vendas apo ndérkombétar, ose njé
sistem. Ndérkohé g€, nénpjesémartés éshté personi
juridik, i cili ka marrédhénie kontraktuese me njé
pjesémarrés né njé sistem, i cili ekzekuton urdhér-
transfertat, duke i mundésuar né két€ ményré
personit juridik, kalimin e tyre népérmjet sistemit.

13

10" Bazuar né nenin 5, shkronja “r* té ligjit “Pér sistemin e
pagesave”, pérkufizimi i shtépive té klerimit parashikon gjithashtu
qé “pérllogaritjc dhe/ose pozicione té tilla mund té bazohen né
faktin q€ shtépia e klerimit éshté blerés pér ¢do shités dhe shités
pér ¢do blerés né njé grup t€ specifikuar transaksionesh
financiare”, duke nénkuptuar késhtu sipas pérkufizimeve t€¢ BQE-
sé veprimtariné e Kundérpartive Qendrore.
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5. NENKONTRAKTIM SHERBIMESH (SI
PALE E TRETE) DHE DEPOT/QENDER
TREGTIMIT

Sistemet e pagesave dhe té shlyerjes mund té
kontraktojné palé té treta ose t€ nénkontraktojné
(outsource) njé pjesé té operacioneve té tyre, si pér
shembull infrastrukturén e I'T-s€, prané njé ofruesi
shérbimesh (nénkontraktues), 1 cili luan njé rol té
réndésishém né funksionimin e rregullt té
sistemeve t€ tilla. Né kété kontekst, parimi
themelor 1 Bankés sé Shqipérisé éshté se “sistemi
mban pérgjegjési té ploté pér ¢do aktivitet relevant
pér funksionimin e sistemit t€ dhéné me
nénkontraktim paléve té treta”, duke pérfshiré
pérgjegiésiné pér té siguruar se ofruesi i shérbimit
operon né pérputhje me politikén e mbikéqytijes sé
bankés gendrore (modeli i mbikéqyrjes sé
térthorte).

Aktivitetet ¢ mbikéqyrjes sé¢ drejtpérdrejté nga
Banka e Shqipérisé ndaj paléve té treta ofruese té
shérbimeve — si pér shembull depot e tregtimit
(trade  repositories) - mund t€ justifikohen me
réndésiné qé ato kané né treg; ky mund té jeté rasti
1 njé pale té treté, 1 cili ofron shérbime thelbésore
pér disa sisteme me réndési sistemike. Vendimi i
Bankés sé Shqipérisé pér t€ aplikuar modelin e
“mbikéqyrjes sé drejtpérdrejté” do t€ ndérmerret
dhe do té justifikohet mbi bazén e shqyrtimit
individual pér secilin rast ose ¢éshtje.

6. BANKAT KORRESPONDENTE DHE
KUJDESTARE

Njé banké korrespondente éshté njé institucion
financiar, i cili ofron shérbime né emér t&é njé
institucioni tjetér financiar, t€ ngjashém ose jo.
Bankat korrespondente pérdoren nga bankat
vendase pér shérbime té lidhura me transaksione té
iniciuara né monedhé t€ huaj, duke vepruar késhtu
si agjent pér njé banké vendase. Ato lejojné
shlyetjen e pagesave pértej kufijve shtetéroré dhe
monetare.

Njé banké kujdestare éshté njé institucion
financiar, 1 cili mban titujt pér llogari té klientéve té
saj dhe ofron shérbime t€ lidhura me to.

Pérvoja ndérkombétare, thekson réndésiné e
institucioneve t€ mésipérme né marréveshjet e
pagesave dhe shlyerjes né ekonomi, si dhe rreziget
qé ato mbartin (si p.sh, rreziget financiare dhe
operacionale pér shkak t€ pérqendrimit té
qarkullimit té€ pagesave dhe shlyetjes né vetém disa
banka t¢ médha, apo rreziget e kreditit dhe t€
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likuiditetit t€ mbartura nga njé banké e vetme e cila
vepron edhe si sistem pagesash dhe shlyetjeje). Né
kété kuadér, interesi i bankave gendrore pér
monitorimin e kétyre rrezigeve €shté intensifikuar.

IV. METODOLOGJIA DHE MJETET E
MBIKEQYRJES

1. MJETET

Banka e Shqipérisé ka pérgjegjésiné dhe
detyrimin t€¢ mbikéqyré t€ gjitha aspektet e
ndryshme té cilat mundésojné funksionimin e
rregullt t€ sistemeve t€ pagesave dhe shlyerjes dhe
si Infrastrukturat e Tregut Financiar brenda
Republikés sé¢ Shqipérisé. Banka e Shqipérisé kryen
rolin e saj né zhvillimin dhe mbikéqyrjen e
sistemeve té pagesave né pérputhje me praktikat
mé té€ mira ndérkombétare.

Departamenti i Sistemeve t€ Pagesave dhe i
Kontabilitetit dhe Financés synon t€ intensifikojé
bashképunimin me Departamentin e Mbikéqytijes
pér t€ arritur njé mbikéqyrje t€ sakté, té drejté dhe
transparente t€ sistemit t€ pagesave. Mé né detaje,
duke marré parasysh se né spektrin e zbatimit té
mbikéqyrjes sé sistemeve té pagesave béjné pjesé
pjesémarrésit dhe nénpjesémarrésit e sistemeve
(banka dhe institucione financiare jobanka), bankat
korrespondente dhe kujdestare, si dhe shérbimet e
pagesave g€ ofrohen nga institucione bankare dhe
financiare jobanka, bashképunimi midis kétyre dy
funksioneve merr njé réndési t€ vecanté.
Megjithaté, vlen té theksohet se mbikéqytja e
sistemeve t€ pagesave (oversighl) mbi subjektet e
sipércituara  ushtrohet mbi sistemet dhe mbi
rreziget e lidhura me operimin e tyre, né kuadér té
réndésisé dhe té sigurisé sé kétyre sistemeve.
Ndérkohé qé mbikéqytja bankare (supervision) lidhet
me ushtrimin e kétj funksioni ndaj institucionit
(banké apo jobanké) dhe ndaj rrezigeve t€ lidhura
me rriedhén e funksionimit té aktiviteteve t€
institucionit né térési.

Gijithashtu, bazuar  né réndésiné e
bashképunimit ndérinstitucional, €shté i nevojshém
njé¢ bashképunim 1 ngushté mes Bankés sé
Shqipérisé  dhe  Autoritetit t€  Mbikéqytijes
Financiare né lidhje me rregullimin, mbikéqyrjen
dhe inspektimin e sistemeve té shlyerjes s€ titujve
dhe shtépive t€ klerimit té titujve. Ekspozimi ndaj
rrezigeve t€ infrastrukturave t€ nevojshme pér
klerimin dhe shlyetrjen e titujve nga njéra ané,
ndikon drejtpérdrejt né siguriné dhe efikasitetin e
sistemeve t€ pagesave dhe t€ shlyetjes (nése marrim
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parasysh faktin se ekzekutimi 1 njé transaksioni me
tituj lidhet gjithmoné me njé veprim me para
fizike), ndérkohé qé nga ana tjetér ndikon né
tregtimin, regjistrimin, identifikimin dhe kryerjen e
transaksioneve me tituyj. Né kéto kushte,
bashkérendimi i veprimeve midis dy autoriteteve
paraget njé réndési t€ vecanté né kuadér té
pérmbushjes sé funksioneve té tyre me efikasitet.

Banka e Shqipérisé kryen mbikéqyrjen e sistemit
té pagesave népérmjet:

a) pércaktimit dhe vendosjes sé standardeve pér
licencimin dhe mbikéqyrjen — kuadri rregullativ
vendas pérbéhet nga standarde kombétare dhe
ndérkombétare dhe rekomandime t€ miratuara nga
ana e BSH-sé¢;

b) diskutimit me operatorin né rast ndryshimesh
t¢ médha né hartimin/ndértimin dhe rregulloret
operacionale té sistemit dhe marréveshjet pér hapa
t¢ métejshém. Né vecanti, Banka e Shqipérisé
verifikon paraprakisht pérputhjen e ndryshimeve té
propozuara me standardet e mbikéqyrjes. Pasi
ndryshime t¢ tlla t€ jené aplikuar, Banka e
Shqipérisé do t€ kryejé njé vlerésim té ploté mbi

ndikimin e kétyre ndryshimeve;
c) marrjes sé informacionit (publik dhe
konfidencial) — Banka e Shqipérisé zotéron té

drejtén ligjore pér t€ kérkuar informacion dhe/ose
pér té kryer inspektime né ambientet e subjekteve
t€ mbikéqyrura pér té: (a) marré informacionin dhe
t¢ dhénat e nevojshme; (b) kontrolluar llogarité,
librat, dokumentet dhe té dhéna té tjera; (c)
ndérmarré veprime t€ cilat konsiderohen té
nevojshme ose té késhillueshme nga Banka e
Shqipérisé;

d) aplikimi i sanksioneve dhe/ose kufizimeve t€
aktivitetit— Banka e Shqipérisé ka té drejtén ligjore
pér té imponuar sanksione, gjoba, rekomandime,
urdhra pezullimi, revokimin e licencés etj., né
pérputhje me géllimet e saj mbikéqyrése.

2. METODOLOG]JIA

Banka e Shqipéris€é kryen mbikéqgyrjen e
sistemeve t€ pagesave pérmes tri fazave, até té: (i)
monitorimit; (i) vlerésimit; dhe (iii) nxitjes sé
ndryshimeve. Né secilén prej kétyre fazave, Banka
e Shqipérisé fokusohet né rreziget potenciale qé
vijné nga krijimi dhe operimi i sistemit dhe vepron
pér t€ eliminuar ose zvogéluar rrezige t€ tilla,
ndérkohé qé promovon efikasitetin e tij.

Monitorimi. Né ményré qé té kryejé mbikéqyrje

efektive, Banka e Shqipérisé duhet té kuptojé

karakteristikat dhe funksionimin e sistemit té
pagesave dhe shlyerjes nén mbikéqyrje. Pér kété
géllim, Banka e Shqipérisé ka nevojé pér njé séré
informacionesh, té natyrés sasiore dhe cilésore.
Burimet e informacionit jané, ndér t€ tjera,
dokumentacioni zyrtar i sistemit, raportet periodike
ose ad hoc mbi aktivitetin e sistemit dhe raportet e
brendshme t€ sistemit (p.sh. raportet e auditimit té
brendshém). Pér mé tepér, inspektimi né vend dhe
né distancé, si dhe takimet dy ose shumépaléshe
mund t€ jené mjete t€ réndésishme pér té krijuar
njé panoramé mé t€ ploté.

Vlerésimi. FEshté faza e dyté e aktivitetit
mbikéqyrés mbi sistemet e pagesave dhe shlyerjes.
Kjo fazé synon t€ vlerésojé sistemet nén
mbikéqyrje; kur procesi i vlerésimit mbaron,
atéheré nxirren pérfundime né lidhje me
pérputhjen e sistemit me kérkesat e politikave té
mbikéqyrjes dhe standardet né fugi.

Nxitja e ndryshimeve. Mbas aktivitetit té
vlerésimit, Banka e Shqipérisé merr masa dhe nxit
ndryshime, né rastet kur konstaton se sistemet e
pagesave dhe shlyetjes nuk kané njé shkallé té
mjaftueshme té sigurisé dhe efikasitetit. Né ményré
qé t€ nxisé ndryshime, Banka e Shqipérisé ka né
dispozicion njé grup mijetesh, duke filluar nga
bindja morale dhe deti te sanksionet ose revokimi i
licencés. Forma e ndérhyrjes do t€ varet nga
rrethanat konkrete, té vlerésuara mbi bazén e
shqyrtimit individual pér secilin rast ose ¢éshtje.

V. KOORDIMINIMI/BASHKEPUNIMI ME
AUTORITETET E TJERA

Bashképunimi/koordinimi &sht€ njé mjet i
réndésishém pér t€ siguruar njé mbikéqytje efikase
sa heré qé subjektet e mbikéqyrura (overseen)
kontrollohen nga autoritete té ndryshme (p.sh, njé
kundérparti gendrore e cila mbikéqyret edhe si njé
banké) ose kur njé subjekt i mbikéqyrur ofron
shérbime t€ pagesave né juridiksione t&é ndryshme.
Njé bashképunim/ koordinim i ngushté midis
autoriteteve t€ interesuara, €shté thelbésor pér té
kontribuar né njé strategji té€ pérbashkét, e cila do té
adresojé reduktimin e rrezikut, dhe pér té ndihmuar
né promovimin e stabilitetit t& sistemit financiar.

Pér két€é qéllim, pércaktmi 1 njé kuadr
bashképunimi midis bankave gendrore dhe/ose
autoriteteve t€ tjera — si né nivelin kombétar ashtu
edhe né até ndérkombétar — mund t€ jeté i
dobishém. Marréveshjet e bashképunimit mund té
martin forma t€ ndryshme si p.sh nénshkrimi i
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Marréveshjes  s¢  Mirékuptimit (MM)  ose
marréveshjeve ad hoc. Gijithashtu, shtrirja e tyre
mund t€ shkojé nga njé dispozité e thjeshté
informacioni deri né njé pérfshirje aktive né
aktivitetet mbikéqyrése. Detajet e bashképunimit
(psh., ¢éshtjet e konfidencialitetit), duhen
dakordésuar sipas rrethanave specifike.

Kundrejt  kétij  sfondi,  shkémbimi i
informacionit ndérmjet autoritetit t€ ngarkuar me
funksionin e mbikéqytjes sé sistemeve té pagesave
(oversight) dhe autoritetit pérgjegjés pér rregullimin
dhe mbikéqyrjen e tregut financiar éshté i
réndésishém pér t€ siguruar saktésiné dhe
géndrueshmériné e sistemeve shqiptare té pagesave
dhe shlyerjes.

Bashképunimi ndérinstitucional éshté
pércaktuar né nenin 3 t€ ligjit pér sistemin e
pagesave dhe mé konkretisht si vijon: “Banka e
Shqipérisé, né kryerjen e detyrave té€ pércaktuara né
kété ligj, mund t€ bashképunojé me ndonjé
autoritet vendas dhe/ose t€ huaj pér t€ shkémbyer
informacion, té¢ koordinojé  aktivitetet ose
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marréveshje té tjera bashképunimi nése gjykohet e
nevojshme”.

Pér t€ pérmbushur pérgjegjésité e saj ligjore,
Banka e Shqipérisé:

a) né nivel té brendshém, siguron koordinimin e
aktiviteteve t€ njésive t€ saj t€ brendshme té cilat
veprojné né fushén e sistemeve té pagesave, té
mbikéqyrjes bankare dhe t& teknologjisé sé
informacionit, duke konttibuar késhtu né
strategjiné e pérgjithshme té reduktimit té rreziqeve
né sistemin financiar shqiptar;

b) né nivel kombétar, nénshkruan marréveshje
dypaléshe me institucione me t€ cilat bashkévepron
pér realizimin e mbikéqyrjes sé infrastrukturave té
tregut financiar si pér shembull me Autoritetin e

Mbikéqytijes Financiare.
c) Né nivel ndérkombétar, nénshkruan
memorandume  mirékuptimi  (MM), & cilat

pércaktojné  procedurat dhe  parimet  pér
bashképunim rregullativ né fushén e mbikéqyrjes sé
sistemeve t€ pagesave.
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Shtojca 1- Dokumentet kryesore té referencés pér kryerjen e mbikéqyrjes né elemente té réndésishme té Sistemeve té Pagesave dhe té Shlyerjes

Sistemet e pagesave Instrumentet dhe Shérbimet e | Sistemet e Shlyerjes sé Titujve | Bankat korrespondente | Ofrues shérbimesh si palé e treté
(SP) Pagesave dhe Kundérpartité Qendrore dhe kujdestare
ar)
Parimet dhe standardet e Bashkimit Evropian
1. Rregullorja e Bankés Qendrore Evropiane | -1. Pérgasja e harmonizuar pér | 1. Parimet CPSS-IOSCO pér | 1 Kuadri i politikés sé | 1. Parimet pér Infrastrukturat e tregut

(BE) nr. 795/2014 3 gershor 2014
“Kérkesén e Mbikéqyrjes sé Sistemeve me
Réndési Sistemike .

2. Struktura Rishikuar e mbikéqyrjes pér
sistemet me vleré t€ vogél (BQE, shkurt
2016)

3. Kuadri i politikés sé mbikéqgyrjes pér
Eurosistemin BQE 2016)

mbikéqytjen e  instrumenteve  té
pagesave , BQE , shkurt 2009
-Skemat e pagesave me karta:

1. Struktura e Mbikéqyrjes pér skemat e
pagesave me karta —Standardet, BQE,
janar 2008.

2. Manuali pér vlerésimin e skemave té
pagesave me karta, BQE, shkurt 2015

Skemat e Transfertave té kreditit dhe
debitimeve direkte .

1. Struktura e Mbikéqyrjes pér skemat e
debitimeve direkte, BQE , tetor 2010
-Struktura e Mbikéqyrjes pér skemat e
transfertave t€ kreditit, BQE | tetor
2010

2. Manuali pér vlerésimin e skemave té
transfertave té kreditit krahasuar me
standardet e mbikéqyrjes, BQE, néntor
2014

3. Manuali pér vlerésimin e skemave té
debitimeve  direkte, krahasuar me
standardet e Mbikéqyrjes, BQE, néntor
2014,

Paraja elektronike

1. Raporti BQE pér
elektronike, gusht 1998.

pagesat

2.0ODbjektivat pér sistemet e sigurisé sé
pagesave elektronike, gusht 1998

infrastrukturat e tregut financiar
(Prill 2012).

2. Kuadri i politikés sé mbikéqytjes
pér Eurosistemin (BQE 2016)

mbikéqytjes pér
Eurosistemin (BQE 2016

financiar (BIS 2012)
2. Kuadri i politikés sé¢ mbikéqytjes
pér Eurosistemin (BQE 2016)
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Baza ligjore dhe rregullative e Bankés s€ Shqipérisé

1. Ligji nr. 133/2013, daté 29.04.2013 “Pér
sistemin e pagesave”

2. Ligji nr. 8269, daté 23.12.1997 “Pér
Bankén e Shqipéris€”, i ndryshuar

3. Ligji nr. 9662, daté 18.12.2006 “Pér bankat
né Republikén e Shqipéris€”, i ndryshuar

4. Rregullorja nr. 148, daté 05.11.1998 “Pér
sistemin dhe instrumentet e pagesave”

5. Rregullorja nr. 53, daté 26.09.2007 “Pér
funksionimin e sistemit t€ pagesave
ndérbankare me vleré té madhe - AIPS”, e
ndryshuar

6. Rregullotja nr. 55, daté 15.10.2007 “Pér
funksionimin e sistemit t€ klerimit té
pagesave me vleré té€ vogél - AECH”, e
ndryshuar

7. Rregullotja nr. 82/2015, daté 04.11.2015
"Pér licencimin, rregullimin dhe mbikéqytjen
e operatoréve té sistemeve té pagesave dhe
shtépive té klerimit t€ pagesave";

8. Manuali “Pér mbikéqyrjen e sistemeve té
pagesave té operuara nga Banka e Shqipéris€”
i miratuar me urdhér té Zévendésguvernatorit
té Paré nr. 2078, daté 26.04.2017

1. Ligji nr 133/2013, daté 29.04.2013
“Pér sistemin e pagesave”
2. Rregullorja nr. 148, daté 05.11.1998

“Pér sistemin dhe instrumentet e
pagesave”

3. Rregullorja nr. 11, daté 06.02.2008
“Pér  instrumentet e  pagesave

elektronike”, e ndryshuar

4. Ligji nr. 3702, daté 08.07.1963, “Pér
¢eqet”, i ndryshuar

5. Urdhri nr. prot. 44, daté 09.01.2014-
Pér miratimin e metodologjisé “Pér
raportimin e instrumenteve té pagesave”
6. Rregullotja nr. 28, daté, 30.03.2005
“Pér mbikéqyrjen e transaksioneve
bankare né rrugé elektronike”

7. Rregullorja nr 42, daté 26.06.2013
7Pér dhe
mbikéqyrjen e skemave kombétare té
pagesave me karté”, e ndryshuar;

rregullimin,  licencimin

1. Ligji nar 133/2013, daté
29.04.2013  “Pér  sistemin e
pagesave”

2. Ligji nr. 9879, daté 21.02.2008
“Pér titujt”.

4. Rregullorja nr. 83, daté
15.11.2006 “Mbi organizimin e
kleringut té ceqeve né leké né
Bankén e Shqipéris€”

1. Ligji nr 133/2013, daté
29.04.2013 “Pér sistemin e
pagesave”

2. Ligji nr. 82069, daté
23.12.1997 “Pér bankén e
Shqipérisé”; i ndryshuar

1. Ligji nr. 133/2013, daté 29.04.2013
“Pér sistemin e pagesave”

2. Rregullore nr. 82/2015, daté
04.11.2015 "Pér licencimin,
rregullimin = dhe  mbikéqgyrjen e

operatoréve té sistemeve té pagesave
dhe shtépive t€ klerimit té pagesave"
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SHTOJCA 2
PARIMET PER INFRASTRUKTURAT E
TREGUT FINANCIAR (ITF) BIS 2012

Parimi 1: Baza ligjore

Njé ITF duhet té keté njé bazé ligjore té
shéndoshé, té qarté, transparente dhe detyruese,
pér ¢do aspekt t€ veprimtarisé sé tij, né té gjitha
juridiksionet pérkatése (ku I'TF ka lidhje).

Parimi 2: Qeverisja

Njé ITF duhet t€ keté rregulla qgeverisjeje, té
qarta dhe transparente, t€ cilat nxisin siguriné dhe
efikasitetin e ITF-sé, si dhe t& mbéshtesin
stabilitetin e sistemit financiar né pérgjithési dhe
interesin publik dhe t€ paléve té interesuara né
vecanti.

Parimi 3: Struktura pér administrimin e ploté té
rrezigeve

Njé ITF duhet t€ keté njé strukturé té
géndrueshme t&é administrimit té rrezikut me géllim
administrimin e ploté té rrezigeve ligjore, t€ kreditit,
t€ likuiditetit, rrezikut operacional dhe rrezigeve té
tjera.

Parimi 4: Rreziku i kreditit

Njé ITF duhet t€ masé, monitorojé dhe
administrojé né ményré efektive rrezikun e kreditit
t€ gjeneruar nga pjesémarrésit dhe nga veté ITF-ja
né procesin e pagesave, klerimit dhe té shlyerjes.
Né kété kuadér, njé ITF duhet té keté burime té
mjaftueshme financiare, né ményré qé t€ mbulojé
plotésisht dhe me njé shkallé t¢ larté besimi,
ckspozimin e kreditit pér ¢do pjesémarrés. Pér mé
shumé, Kundérpartité Qendrore t€ cilat jané
pérfshiré né aktivitete me profil rreziku mé
kompleks ose qé jané me réndési sistemike né
shumé juridiksione, duhet t€ mbajné burime
financiare shtesé, né ményré qé t€ mbulojné njé
gamé t€ gjeré t€ skenaréve t€é mundshme té
rrezikut. Kéto skenaré duhet t€ pérfshijné, por jo té
kufizohen né mosshlyetjen e dy pjesémarrésve dhe
filialeve t€ tyre, supozim ky i cili mund té shkaktojé
né terma t€ agreguar, ekspozimin e kreditit mé té
madh né kushtet ekstreme, por t€ mundshme, té
tregut.

Parimi 5: Kolaterali

Njé¢ ITF, e «cila kérkon kolateral pér
administrimin e rrezikut t€ kreditit t€ tij apo até té
pjesémartésve t€ tij, duhet t€ pranojé kolateral me
rrezik t€ ulét kredit, likuiditeti dhe té tregut. Njé
ITF duhet gjithashtu t€ vendosé dhe t€ zbatojé ulje

¢mimi (hair cut) dhe kufij pérgendrimi konservativé
e t€ pérshtatshém.

Parimi 6: Marzhi

Njé kundérparti gendrore duhet t€¢ mbulojé
ekspozimin e kreditit té tij ndaj pjesémarrésve pér
té gjitha produktet, népérmjet njé sistemi efektiv té
marzhit, i cili bazohet né parimet e administrimit té
rrezikut (7isk based) dhe i cili rishikohet rregullisht.

Parimi 7: Rreziku 1 likuiditetit

Njé ITF duhet té masé, monitorojé dhe
administrojé¢ né ményré efektive rrezikun e tij té
likuiditetit. Késhtu, njé ITF duhet té disponojé
burime likuide t€ mjaftueshme, né t€ gjithé
monedhat e pérdoruara, me qéllim shlyerjen e
detyrimeve t€ pagesave brenda afateve té caktuar
(dhe me njé shkallé t€ larté besimi. Kéto burime
likuide duhet t€ jené t€ mijaftueshme pér té
pérmbushur nevojat edhe né kushtet e njé game té
gjeré t€ skenaréve t€ rrezikut, té cilat duhet té
pérfshijné, por jo t€ kufizohen né mosshlyerjen e
njé pjesémarrési dhe filialeve té tij, ¢cka do té
gjeneronte detyrimet mé t€ larta pér likuiditet, né
terma té agreguar pér I'TF-né, né kushtet ekstreme
por t€ mundshme té tregut.

Parimi 8: Finaliteti i shlyerje

Njé ITF duhet té garantojé shlyerje finale té
qarté dhe té sigurt, t€ paktén deri né fund t€ daté
valutés. Atéheré kur éshté e nevojshme ose e
zbatueshme, njé¢ ITF duhet té€ sigurojé shlyerje
finale brenda dités ose né kohé reale.

Parimi 9: Shlyerja e parave

Njé ITF duhet té kryejé shlyerjen e parave né
llogarité e bankés qendrore (central bank money),
atéheré kur éshté praktike dhe e mundshme. Né
qofté se, shlyerja népérmjet llogarive t€ bankés
gendrore nuk éshté praktikisht e mundshme, I'TF-
ja duhet t€ minimizojé dhe té kontrollojé né
ményté rigoroze rrezikun e kreditit dhe likuiditetit,
t€ cilat rrjedhin nga pérdorimi i llogative t€ bankave
tregtare pér shlyerje.

Parimi 10: Dérgesat fizike

Njé ITF duhet t€ pércaktojé qarté detyrimet e
saj né lidhje me dérgesat e instrumenteve fizike apo
mallrave, si dhe té identifikojé, monitorojé dhe
administrojé rrezige t€ cilat lidhen me dérgesa té
tilla fizike.

Parimi 11: Depozitar gendror i titujve (Central
Securities Depositories)

Njé DQT duhet t€ keté rregulla dhe procedura
t€ pérshtatshme pér té€ garantuar integritet né lidhje

Faqe| 4047



&

Fletorja Zyrtare %

Viti 2018 — Numri 66

me ¢éshtjet e siguris€ si dhe minimizimin dhe
administrimin t€ rreziqeve, t€ cilat lidhen me
sigurimin dhe transferimin e titujve. Njé DQVL
duhet t€ mbajé titujt né formé t€ bllokuar/
ngurtésuar dhe t€ dematerializuar pér transferimin e
tyre népérmijet procedurés book-entry.

Parimi 12: Sistemet e shlyerjes pér vlera té
kémbyera (Exchange-of-value settlement systems)

Njé ITEF qé shlyen transaksione té cilat
pérfshijné shlyerjen e dy detyrimeve té ndérlidhura
(st pér shembull, transaksionet me tituj ose té
kémbimeve valutore), duhet té eliminojné rrezikun
parésor, duke kushtézuar shlyerjen pérfundimtare
t€ njé detyrimi me shlyerjen pérfundimtare té
detyrimit tjetér.

Parimi  13: Rregullat dhe procedurat pér
mosshlyerjen nga ana e njé pjesémarrési

Njé ITF duhet té keté rregulla dhe procedura
efikase dhe té pércaktuara qarté pér adminis-
trimin e mosshlyerjes nga ana e njé pjesémarrési,
té cilat garantojné se I'TF-ja mund té ndérmarré
né kohé veprime me qéllim qé té€ kontrollojé
situata humbjeje dhe té presioneve té likuiditetit,
si dhe té vazhdojé né pérmbushjen e detyrimeve
té saj.

Parimi 14: Ndarja dhe transferueshméria

Njé¢ Kundérparti Qendrore duhet t€ keté
rregulla dhe procedura té cilat béjné t€¢ mundur
ndarjen dhe transferueshmériné e pozicioneve té
klientéve té njé pjesémarrési dhe ofrimin e
kolateralit te Kundérpartia Qendrore né lidhje me
kété pozicion.

Parimi 15: Rreziku i pérgjithshém 1 biznesit

Njé ITF duhet t¢ identifikojé, monitorojé dhe
administrojé rrezikun e pérgjithshém té€ biznesit
dhe té€ mbajé aktive likuide neto t€ mjaftueshme, té
krijuar nga kapitali aksioner, pér t€ mbuluar
humbjet e¢ mundshme t&é biznesit me géllim
garantimin e vijueshmérisé sé operimit dhe té
ofrimit té€ shérbimeve edhe né raste kur kéto
humbje materializohen. Pér mé tepér, aktivet
likuide neto duhet qé t€ jené t€ mjaftueshme né
¢do kohé, né ményré qé t€ sigurohet njé rikuperim
ose njé proceduré e rregullt wind-down e
operacioneve dhe shérbimeve kritike.

Parimi 16: Rreziku i kujdestarisé dhe investimit

Njé ITF duhet t€ ruajé aktivet e saj dhe té
minimizojé rrezikun e humbjes apo vonesave
lidhur me kéto aktive, duke pérfshiré dhe aktivet e
pjesémarrésve t€ tij. Njé ITF duhet té béjé
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investime né instrumente me rrezik minimal té
kreditit, tregut dhe t€ likuiditetit.

Parimi 17: Rreziku operacional

Njé ITF duhet té identifikojé té gjitha burimet e
mundshme té rrezikut operacional, t€ brendshme
dhe té jashtme, si dhe t&€ minimizojé ndikimin e tyre
népérmjet zhvillimit t€ sistemeve, politikave,
procedurave dhe kontrolleve té€ pérshtatshme pér
kété qéllim. Sistemet duhet té garantojné njé nivel
t€¢ larté t€ sigurisé dhe t€ qéndrueshmérisé
operacionale, si dhe t& kené kapacitet t&
mjaftueshém. Administrimi 1 vijueshmérisé sé
biznesit duhet t€ keté si objektiv rikuperimin e
operacioneve dhe pérmbushjen e detyrimeve té
I'TF-sé edhe né rastet e njé shképutjeje né shkallé t&
gjeré ose t€ madhe.

Parimi 18: Pranimi dhe kérkesat pér pjesémarrje

Njé ITF duhet t€ keté kritere objektive, té
bazuara né pérqasjen e administrimit té rrezikut,
dhe publike pér pjesémarrje né té, dhe té cilat
krijojné njé proces pranimi t€ drejté dhe t€ hapur
pér palét e interesuara.

Parimi 19: Marréveshjet pér pjesémarrje disa
nivelesh (Tiered participation arrangenents)

Njé ITF duhet gé, deri né kufirin e lejueshém, té
identifikojé, kuptojé dhe administrojé rreziget e
krijuara nga marréveshjet pér pjesémartje né disa
nivele.

Parimi 20: Ndérlidhjet e I'TF-sé

Njé ITF e cila krijon njé ndérlidhje me njé ose
mé shumé ITF, duhet t€ identifikojé, monitorojé
dhe administrojé rreziget e lidhura me to
(ndérlidhjen).

Parimi 21: Efikasiteti dhe dobishméria

Njé ITF duhet té jeté efikase dhe e dobishme né
pérmbushjen e kérkesave t€ pjesémarrésve té saj
dhe té tregut ku ajo operon.

Parimi  22: Procedurat dhe
komunikimit

Njé ITF duhet té pérdoré, ose minimalisht té
pérshtasé procedurat dhe standardet pérkatése té
komunikimit, t€ pranuara né nivel ndérkombétar,
né ményré qé t€ mbéshtesé efikasitetin e procesit té
pagesés, klerimit, shlyetjes dhe regjistrimit.

Parimi 23: Shpallja/publikimi i rregullave dhe
procedurave kyce

Njé ITF duhet té keté rregulla dhe procedura té
qarta dhe t€ plota, dhe duhet t1 sigurojé
pjesémarrésve informacion té mjaftueshém pér té
mundésuar njohjen sa mé t€ miré dhe té sakté t&
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rrezigeve, komisioneve si dhe kostove té tjera qé
mbart pjesémartja e tyre né I'TF. T¢€ gjitha rregullat
dhe procedurat kyce pérkatése duhet t€ jené
publike.

Parimi 24: Paraqitja e t€ dhénave té tregut

Njé nga depot e tregtimit (trade repository) (DT)
duhet té sigurojé né kohé té dhéna té sakta pér
autoritetet pérkatése dhe publikun, né pérputhje
me nevojat e tyre pérkatése.

SHTOJCA 3
MATRICA E APLIKUESHMERISE SE PARIMEVE NF TIPOLOGJI TE NDRYSHME Ti INFRASTRUKTURIS
SF TREGJEVE FINANCIARE

Parimi

*

S

DQT*

SST*

o
*

.Baza ligjore

. Qeverisja

. Struktura pér administrimin e ploté té rrezigeve

. Rreziku i kreditit

. Kolaterali

. Marzhi

. Rreziku i likuiditetit

. Finaliteti i shlyerjes

O[O || B[N —

. Shlyerja e parave

10. Dérgesat fizike

11. Depozitar gqendror i titujve

12. Sistemet e shlyerjes pér vlera t€ kémbyera

13. Rregullat dhe procedurat pér mos-shlyerjen nga ana e njé

pjesémarrési

14. Ndarja dhe transferueshméria

15. Rreziku i pérgjithshém i biznesit

16. Rreziku i kujdestarisé dhe investimit

17. Rreziku operacional

18. Pranimi dhe kérkesat pér pjesémarrje

19. Marréveshjet pér pjesémarrje disa nivelesh

20. Ndérlidhjet e ITF-sé

21. Efikasiteti dhe dobishméria

22. Procedurat dhe standardet e komunikimit

23. Shpallja/ publikimi i rregullave dhe procedurave kyge

24. Paraqitja e t€ dhénave té tregut

clefe 22 |2|2|2|2|2 2| 2(2|2|2|2|2|2|2 /2222 |2 |/

L2l |2l 2|2 2|2 2| 2|2 |22 |2 (2|2 /(2]|2 (2|2 2|2 |

2|22zl 2|2 2| 2|2 |2|2|2 (2|2 /2|2 (2|2 2|2 |

<Ll |2l (2|2 (2|2 [2 ] <<<<<<<<<<<<<§
*

Ll 2|l 2|2l (2|2 (2 |2 | 222|222 |2 (2|2 (2|2 (2 |

Burimi: CPSS-IOSCO — Parimet pér infrastrukturat e tregjeve financiare — Prill 2012

*SP - Sistem Pagesash

DQT - Depozitar Qendror i Titujve
SST - Sistem i Shlyerjeve té Titujve
KPQ - Kundérparti Qendrore

DT - Depo Tregtimi
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SHTOJCA 4
MATRICA E APLIKUESHMERISE SE PARIMEVE SIPAS KLASIFIKIMIT TE SISTEMEVE
Parimi PIRPS
Numri i parimeve té aplikueshme SIRPS (17) (12) ORPS()
Rregullorja e Bashkimit Evropian “Mbi kérkesat e mbikéqytjes sé | v
sistemeve me réndési sistemike”
1 .Baza ligjore N N
2. Qeverisja \/ \/
3. Struktura pér administrimin e ploté té rrezigeve N N
4 . Rreziku i kreditit
5. Kolaterali
7. Rreziku i likuiditetit
8. Finaliteti i shlyerjes N N
9. Shlyerja e parave N N
13. Rregullat dhe procedurat pér mos-shlyerjen nga ana e njé pjesémarrési N N
15. Rreziku i pérgjithshém i biznesit N N
16. Rreziku i kujdestarisé dhe investimit
17. Rreziku operacional \/ \/
18. Pranimi dhe kérkesat pér pjesémarrje N N
19. Marréveshjet pér pjesémarrje disa nivelesh N N
21. Efikasiteti dhe dobishméria N N
22. Procedurat dhe standardet e komunikimit N N
23. Shpallja/publikimi i rregullave dhe procedurave kyce N N
KERKESE shpérblimit té pasurive qé shpronésohen, té
Nr. 4572/8, daté 27.4.2018 pasurive qé zhvlerésohen dhe té t& drejtave té
PER SHPRONESIM PUBLIK personave té tret€, pér interes publik”, té

Ministria e Brendshme, shpall kérkesén pér
shpronésim, pér interes publik t€ pasurive té
paluajtshme, proné private, g€ preken nga realizimi
1 projektit: “Rikonstruksion i rrugés unaza Patos”,
né Bashkiné Patos.

Subjekti kérkues éshté Bashkia e Patosit. Me ané
t€ kétij publikimi kérkojmé t€ vémé né dijeni
personat té€ cilét preken nga ky shpronésim, qé
konsiston né masén e vlerésimit t€ llogaritur né
bazé té vendimit nr. 138, daté 23.3.2000, té
Késhillit té¢ Ministrave, “Pér kriteret teknike té
vlerésimit dhe t€ pérllogaritjes s€ masés sé

ndryshuar, pér pronarét sipas list€s emérore
bashkélidhur.

Pronarét do té likuidohen pér efekt shpronésimi
me paragiten e dokumenteve t€ rregullta té
pronésisé, pas daljes sé vendimit t€¢ Késhillit té
Ministrave, qé¢ do t€ miratojé kérkesén pér
shpronésim. Vlera totale e shpronésimit éshté
620.939,15 (gjashtéqind e njézeté mijé e néntéqgind
e tridhjeté e nénté presje pesémbédhjet€) leké.

ZEVENDESMINISTER I BRENDSHEM
Romina Kuko

TABELA PERMBLEDHESE E VLERESIMIT TE SHPRONESIMIT PER

INTERES PUBLIK TE PRONAREVE TE PASURIVE TE PALUAJTSHME,
PRONE PRIVATE TE CILAT PREKEN NGA OBJEKTI:

"RIKONSTRUKSION I RRUGES UNAZA PATOS", BASHKIA PATOS

Vlera
Nr | Emer Mbiemer |Zona Kadas| Nr m2 shpron. | $mimi |Viera truall| Sip ndertesm2 | ndertes | Vlera totale |Gjendja juridike
Pasur)| truall |banese| njési || m2 |lek/m2 leké || preket [shpro. leké leké
1|{Lefter Rauf Manaj 2890 [4/130 19 19 19| 2848.00] 54112.00] 19.00]  19.00{ 566827,15|f 620939,15 [Konfir. ZVRPP
620939,15
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VENDIM
(i shkurtuar)

Gjykata e Rrethit Gjyqésor Shkodér, me
vendimin nr. 142(496), daté 5.2.2018, vendosi
hegjen e zotésisé pér t€ vepruar té shtetasit Ilirjan
Vangjel Miha, i datélindjes 17.1.1975 dhe
vendosjen e tij nén kujdestariné ligjore té shtetasit
Elson Miha.
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