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VENDIM
Nr. 507, daté 10.6.2015

PER MIRATIMIN E LISTES SE
DETAJUAR TE PLANEVE APO
PROGRAMEVE ME PASOJA NEGATIVE
NE MJEDIS, QE DO T’1
NENSHTROHEN PROCESIT TE
VLERESIMIT STRATEGJIK MJEDISOR

Né mbéshtetje té nenit 100 té€ Kushtetutés
dhe té pikés 2, t€ nenit 2, té ligjit nr. 91/2013,
“Pér vlerésimin strategjik mjedisor”, me
propozimin e ministrit t€ Mjedisit, Késhilli i
Ministrave

VENDOSI:

Miratimin e listés sé planeve apo programeve
me pasoja negative né mjedis qé do ti
nénshtrohen procesit té vlerésimit strategjik
mijedisor sipas shtojcés 1 bashkélidhur kétij
vendimi.

Ky vendim hyn né fugi pas botimit né
Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama

SHTOJCA 1

1. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér sektorin minerar.

2. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér burimet e energjisé.

3. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fugi pér pérpunimin, transportimin dhe
tregtimin e naftés, gazit dhe nénprodukteve té tyre.

4. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér sektorin e gazit natyrot.

5. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér hidrokarburet (kérkimi dhe prodhimi).

0. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, qé jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér menaxhimin e integruar t€ mbetjeve.

7. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fugi pér pyjet dhe kullotat.

8. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, qé jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér mbrojtjen e mjedisit.

9. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, qé jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér gjueting.

10. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt 1 legjislacionit
né fuqi pér legalizimin, urbanizimin dhe integrimin
e ndértimeve.

11. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér planifikimin dhe zhvillimin e territorit.

12. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér administrimin dhe mbrojtjen e tokés.

13. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér bujqésiné dhe blegtoriné.

14. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, q¢ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér peshkimin.

15. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér zhvillimin rural.

16. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, q¢ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér transportin dhe telekomunikacionin.

17. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér trashégiminé kulturore.

18. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér menaxhimin e integruar t€ burimeve
ujore.

19. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, g€ jané subjekt i legjislacionit
né fuqi pér turizmin.

20. Strategjité, planet, programet dhe dokumentet
e tjera t€ planifikimit, q¢ vlerésohen nga ministria
pérgjegjése pér mijedisin q¢ mund t€ kené ndikim té
konsiderueshém negativ ndaj mjedisit dhe shéndetit.

Faqe | 5247



Fletorja Zyrtare

P

Viti 2015 — Numri 103

VENDIM
Nr. 508, daté 10.6.2015

PER MIRATIMIN E RREGULLIT
TEKNIK “PER KERKESAT
THELBESORE, VLERESIMIN E
KONFORMITETIT DHE MARKIMIN CE
TE PAJISJEVE MJEKESORE TE
IMPLANTUESHME AKTIVE”

Né mbeéshtetje té€ nenit 100, t€ Kushtetutés dhe
t€ neneve 17, pika 2, dhe 18, pika 4, t€ ligjit nr.
89/2014, daté 17.7.2014, “Pér pajisjet mjekésore”,
me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé, Késhilli
1 Ministrave

VENDOSTI:
1. Miratimin e rregullit teknik “Pér kérkesat

thelbésore, vlerésimin e konformitetit dhe
markimin CE t€ pajisjeve mjekésore  t€
implantueshme  aktive”, sipas tekstit qé 1

bashkélidhet — kétij
pérbérése e tij.

2. Ngarkohet Ministria e Shéndetésisé pér
zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren
Zyrtare.

vendimi dhe éshté pjesé

KRYEMINISTRI
Edi Rama

RREGULL TEKNIK
PER KERKESAT THELBESORE,
VLERESIMIN E KONFORMITETIT DHE
MARKIMIN CE TE PAJISJEVE
MJEKESORE TE IMPLANTUESHME
AKTIVE

1. Fusha e zbatimit

1.1 Ky rregull teknik zbatohet pér pajisjet
mjekésore t€ implantueshme aktive.

1.1.1 Kur njé pajisje mjekésore e implantueshme
aktive ésht€ e destinuar t€ administrojé njé
substancé, sipas kuptimit t€ pércaktuar né
legjislacionin shqiptar pér barnat, ajo pajisje do té
zbatojé  kérkesat e kétj rregulli teknik pa
anashkaluar kérkesat e legjislacionit shqiptar pér
barnat.

1.1.2 Kur njé pajisje mjekésore e implantueshme
aktive inkorporon, si pjesé integrale, njé substancé,
e cila, nése pérdoret vegmas ¢Eshté bar sipas
kuptimit té pércaktuar né legjislacionin shqiptar pér
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barnat dhe e cila vepron mbi trupin e njeriut me
ndihmén e njé pajisjeje, ajo pajisje do té vlerésohet
dhe autorizohet sipas kétij rregulli teknik.

1.1.3 Kur njé pajisje inkorporon, si pjesé
integrale, njé substancé, e cila nése pérdoret vegmas
éshté pérbérés i njé bari ose njé bar me prejardhje
nga gjaku njerézor ose plazma njerézore, sipas
kuptimit té pércaktuar né legjislacionin shqiptar pér
barnat dhe gjakun, e cila mund t€ veprojé mbi
trupin e njeriut me ndihmén e njé pajisjeje, duke iu
referuar kétu e mé poshté si “derivat 1 gjakut
njerézor”, ajo pajisie do t€ vlerésohet dhe
autorizohet sipas kétij rregulli teknik.

1.2 Ky rregull nuk zbatohet pér:

1.2.1 barnat;

122 gakun e njeriut, produktet e gjakut,
plazmén ose qelizat e gjakut me origjiné njerézore
ose pajisjet t€ cilat inkorporojné né momentin e
vendosjes né treg produkte té tilla t€ gjakut, plazma
apo qeliza, me pérjashtim té pajisjeve té referuara
né pikén 1.1.3;

1.2.3 transplantet, indet apo gelizat me origjiné
njerézore dhe as pér produktet qé inkorporojné ose
té prejardhura nga indet apo qelizat me origjiné
njerézore, me pérjashtim t€ pajisjeve t€ referuara né
pikén 1.1.3;

1.2.4 transplantet, indet apo gelizat me origjiné
shtazore, pérvegse kur njé pajisje éshté prodhuar
duke pérdorur inde shtazore, t€ cilat jané béré pa
jeté ose produkte pa jeté me prejardhje nga indet
shtazore;

1.2.5 pajisjet mjekésore té diagnostikimit 2z vitro.

2. Vendosja né treg dhe vénia né shérbim

Pajisjet mjekésore t€ implantueshme aktive,
vendosen né treg dhe/ose vihen né shérbim vetém
nése ato jané prodhuar, instaluar, mirémbajtur e
pérdorur né pajtim me pérdorimin e tyre t€ synuar,
jané né pérputhje me ligjin nr. 89, daté 17.7.2014,
“Pér pajisjet mjekésore”, dhe plotésojné kérkesat
thelbésore té pércaktuara né kété rregull teknik.

3. Kérkesat thelbésore

Pajisjet mjekésore t€ implantueshme aktive,
pérfshiré pajisjet me porosi dhe pajisjet e destinuara
pér hetim klinik, kétu dhe mé poshté referuar si
“pajisjet”’, duhet té plotésojné kérkesat thelbésore
pérkatése t€ pércaktuara né aneksin I, duke marré
parasysh géllimin e synuar té pajisjeve.

Kur ekziston njé rrezik i mundshém, pajisjet,
té cilat jané, gjithashtu, edhe makineri, duhet té
plotésojné kérkesat thelbésore dhe kérkesat e
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sigurisé, té pércaktuara né kété rregull teknik dhe
rregullin teknik pér makinerité né masén pér té
cilén kéto kérkesa thelbésore té sigurisé dhe
shéndetit jané mé specifike sesa ato té
pércaktuara né kété rregull teknik.

4. Lévizja e lir€, pajisjet e caktuara pér géllime
té vecanta

4.1 Vendosja né treg ose né shérbim e
pajisjeve qé mbartin  markimin CE, sig
parashikohet né pikén 9, té kétij rregulli teknik, e
cila tregon se ato i jané nénshtruar vlerésimit té
konformitetit né pérputhje me kushtet e pikés
4.6 té kétij rregulli, nuk pengohen ose ndalohen.

4.2 Nuk ndalohet vendosja né treg e:

4.2.1 pajisjeve t€ synuara pér hetim klinik dhe
té véna né dispozicion t€ mjekéve ose personave
té autorizuar pér até géllim nése ato plotésojné
kushtet e pércaktuara né pikén 7 dhe né aneksin
VI,

4.2.2 pajisjeve me porosi t€ vendosura né treg
dhe té véna né shérbim nése ato plotésojné
kushtet si¢ pércaktohet né ancksin VI dhe
shogérohen nga deklarata e referuar né até aneks
qé ato pajisje do t€ jené né dispozicion t€ njé
pacienti t€ vecanté té identifikuar.

Kéto pajisje nuk mbartin markimin CE.

4.3 Nuk krijohen pengesa né panaire, ekspozita,
demonstrime etj., pér paraqitjen e pajisjeve t€ cilat
nuk jané né pérputhje me kérkesat e kétj rregulli
teknik, nése njé shenjé e dukshme tregon qarté qé
kéto pajisje nuk mund t€ tregtohen apo té vihen né
shérbim derisa té béhen né pérputhje me kérkesat e
kétij Rregulli teknik.

44 Kur njé pajisje vendoset né shérbim,
Agjencia ka t€ drejté t€ kérkojé qé informacioni i
pérshkruar né pikat 13, 14 dhe 15, té ancksit I, té
jeté né gjuhén shqjipe.

4.5 Kur pajisjet jané subjekt dhe 1 rregullave té
tiera teknike qé mbulojné aspekte té tjera, té cilat,
gjithashtu, parashikojné vendosjen e markimit CE
t€ konformitetit, ky markim tregon se né kété rast
pajisiet né fjalé konsiderohen konform me
dispozitat e atyre rregullave teknike.

4.6 Gjithsesi, nése njé apo mé shumé nga kéto
rregulla teknike qé zbatohen, e lejojné prodhuesin,
gjaté njé periudhe kalimtare, t€ zgjedhé se cilat
rregulla té zbatojé, markimi CE i konformitetit
tregcon pérputhshmériné vetém me rregullat
teknike té zbatuara nga prodhuesi.

5. Prezumimi 1 konformitetit

5.1 Pajisja prezumohet té jeté konform me
kérkesat thelbésore té referuara né pikén 3, té
kétij rregulli teknik, nése ajo €shté né pérputhje
me té gjitha standardet e harmonizuara shqiptare
pérkatése pér até pajisje, lista referencé e té cilave
éshté botuar né Fletoren Zyrtare.

5.2 Nése njé pajisje €shté né pérputhje vetém
pjesérisht me elementet e standardeve té
harmonizuara shqiptare, konformiteti duhet té
presupozohet vetém me kérkesat thelbésore qé u
korrespondojné elementeve té standardeve me té
cilat pajisja €shté né pérputhje.

Nése njé pajisje, e cila mbart markimin CE,
por nuk pérmbush kérkesat e kétij rregulli teknik,
nuk ka zbatuar standardet e duhura apo pér
shkak té kufizimeve t€ veté standardeve, Agjencia
térheq pajisjen nga tregu me urdhér té ministrit té
Shéndetésisé.

0. Procedurat e vlerésimit té konformitetit

6.1 Pér té vendosur markimin CE né pajisje,
pérveg pajisjeve té prodhuara me porosi ose té
parashikuara pér hetime klinike, prodhuesi do té
ndjeké sipas déshirés sé tij:

a) procedurén pér deklarimin EC té
konformitetit, t€ pércaktuar né aneksin II; ose

b) procedurén pér shqyrtimin EC té tipit té
pércaktuar né aneksin III, e shoqéruar me:

1) procedurén pér verifikimin EC, té
pércaktuar né aneksin IV; ose

i) procedurén pér deklarimin EC té
konformitetit, té pércaktuar né aneksin V.

6.2 Né rastin e prodhimit té pajisjeve me
porosi, prodhuesi harton deklaratén referuar né
aneksin VI pérpara vendosjes sé secilés pajisje né
treg.

6.3 Prodhuesi ose pérfagésuesi 1 tij i
autorizuar ose Importuesi duhet i paraqesé
strukturés pérgjegijése njé listé té pajisjeve me
porosi, té cilat jané véné né shérbim né territorin
shqiptar.

0.4 Té dhénat dhe korrespondenca né lidhje
me procedurat e parashikuara né pikat 1, 2 dhe 3
duhet té jené né gjuhén e pranueshme nga
organizmi evropian i notifikuar/degés sé tij, té
regjistruar dhe té miratuar né Shqipéri nga
ministri 1 Shéndetésisé (kétu e mé poshté
OEN/OM).

6.5 Gjaté procedurave t€ vlerésimit té
konformitetit t€ njé pajisjeje, prodhuesi dhe/ose
OEN/OM-i duhet té marrin parasysh rezultatet
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e ¢do operacioni vlerésimi apo verifikimi 1 cili,
kur éshté e pérshtatshme, ka qgené ndérmarré

sipas  kétj rregulli teknik né njé fazé té
ndérmjetme prodhimi.

0.6 Kur procedurat e vlerésimit té
konformitetit pérfshijné ndérhyrjen e njé
OEN/OM-i, prodhuesi ose pérfaqésuesi i

autorizuar i tij né Shqipéri mund té aplikojé né
nj¢ OEN/OM, té miratuar sipas preferencave té
tij, brenda kufijve té detyrave pér té cilat
OEN/OM-i éshté regjistruar.

0.7 Kur éshté plotésisht e justifikueshme,
OEN/OM-i mund t€é kérkojé ¢do informacion
apo t€ dhéné, e cila éshté e nevojshme pér té
vendosur dhe mbajtur vértetimin e konformitetit,
duke pasur parasysh procedurén e zgjedhur.

0.8 Vendimi i marré nga OEN/OM-i sipas
anekseve II dhe III duhet té jeté i vlefshém pér
njé maksimum prej pesé vjetésh dhe mund té
shtyhet mé tej pér njé periudhé 5-vjegare, me njé
kérkesé té béré né njé kohé té réné dakord né njé
kontraté té firmosur nga té dyja palét.

6.9 Ministri 1 Shéndetésisé ka té drejté, nése
éshté paraqitur njé kérkesé e arsyetuar pér kété
qéllim, t€ lejojé vendosjen né treg dhe
pérdorimin e pajisjeve mjekésore té vecanta, pér
t¢ cilat nuk jané ndjekur procedurat pér
vlerésimin e konformitetit, t€ parashikuara mé
lart, me kusht qé pérdorimi i kétyre pajisjeve té
jeté absolutisht 1 nevojshém pér mbrojtjen e
shéndetit publik.

7. Hetimi klinik

7.1 NEé rastin e pajisjeve té parashikuara pér
hetim klinik, prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i
autorizuar né Shqipéri, duhet qé, t€ paktén 60
dité pérpara fillimit t€ hetimit, t€ dorézojé
deklaratén e referuar né aneksin VII, prané
Ministrisé s€é Shéndetésisé.

7.2 Prodhuesi mund té fillojé hetimin klinik
pérkatés né fund t€ periudhés 60-ditore pas
njoftimit, me pérjashtim té rastit kur Ministria e
Shéndetésisé e ka njoftuar até brenda periudhés
00-ditore pér njé vendim té kundért, bazuar né
interesin e shéndetit publik ose té rendit publik.

7.3 Ministri i Shéndetésis€é  autorizon
prodhuesin pér té filluar hetimet klinike né fjalé,
pérpara pérfundimit té periudhés 60-ditore, me
kusht qé Komiteti i Etikés, 1 interesuar té keté
paraqgitur njé pérfundim favorizues né lidhje me
programin e hetimit né fjalé.
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7.4 Struktura pérgjegjése duhet, né rast se
ésht¢ e nevojshme, t€ ndérmarré hapat e
nevojshém pér t€ siguruar shéndetin dhe rendin
publik. Hetimi klinik kryhet né pérputhje me
aneksin VII.

8. Organet e miratuara

Kérkesat e degéve té organizmave evropiané
té notifikuar, té regjistruar né Shqipéri pér té
operuar si organe té€ miratuara dhe proceduarat e
miratimit nga ministri i Shéndetésisé€, jané sipas
parashikimeve né ligjiin nr. 10489/2011, “Pér
tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té€ produkteve
joushgimore”.

9. Markimi CE

9.1 Pajisjet, pérve¢ atyre t€ prodhuara me
porosi ose té konceptuara pér hetime klinike, té
cilat  plotésojné  kérkesat  thelbésore  té
pércaktuara né pikén 9.3, do té mbartin
markimin CE té konformitetit.

9.2 Markimi CE i konformitetit, si¢ tregohet
né aneksin VIII, duhet t€ jeté sa mé i dukshém, i
lexueshém dhe né njé ményré té tillé qé nuk higet
nga pajisja ose paketimi i tij steril, kur kjo éshté
praktikisht e mundshme dhe e pérshtatshme, si
dhe mbi udhézimet e pérdorimit.

Al shogérohet nga numri identifikues i
OEN/OM-it  pérgjegiés pér zbatimin e
procedurave té pércaktuara né anekset II, IV dhe
V.

9.3 Eshté e ndaluar té vihen shenja apo
mbishkrime, té cilat ka t€ ngjaré t€ ¢otientojné palé
té¢ treta né lidhje me kuptimin ose grafikét e
markimit CE. Shenja t€ tjera mund ti vihen
pajisjes, qofté te paketimi, qofté te fletépalosja e
udhézimeve gé shoqérojné pajisjen, me kusht qé
qartésia né dukje dhe lexueshméria e markimit CE
té mos preken.

10. Markime CE t€ véna jo si duhet

10.1 Kur Agjencia konstaton qé markimi CE
nuk éshté vendosur si¢ duhet, prodhuesi ose
pérfaqésuesi 1 tij i autorizuar é&shté i1 detyruar té
marré t€ gjitha masat pér t1 dhéné fund shkeljes
sipas kushteve dhe kohés sé pércaktuar prej saj né
njoftimin qé i ka béré prodhuesit ose pérfaqésuesit
té tij t€ autorizuar pér shkeljen e konstatuar.

10.2 Kur shkelja/mospérputhshméria referuar
né pikén 10.1 vazhdon pértej afateve apo kushteve
t€ lartpérmendura, Agjencia kufizon/ndalon dhe,
sipas rastit, térheq até nga tregu.
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11. Konfidencialiteti

Té gjitha palét e pérfshira né aplikimin e kétij
rregulli  teknik, jané t€ detyruara t€ ruajné
konfidencialitetin  né lidhje me t€ gjithé
informacionin e siguruar né kryerjen e detyrave té
tyre.

Konfidencialiteti i pércaktuar né paragrafin e
paré té késaj pike nuk prek detyrimin e strukturave
pérkatése dhe trupave, té miratuar lidhur me
informimin e ndérsjellé  dhe pérhapjen e
paralajmérimeve, dhe as detyrimet e personave té
pérfshiré pér ofrimin e informacionit nén ligjin pér
krimin.

12. Bashképunimi

12.1 Struktura pérgjegiése pér pajisjet mjekésore
ndérmerr masat e nevojshme pér té siguruar
bashképunimin dhe njoftimin reciprok me
strukturat pérkatése evropiane pér t€ dhéna té
nevojshme qé sigurojné implementimin e kétij
rregulli teknik.

122 Procedura pér bashképunimin dhe
njoftimin  reciprok, miratohet me urdhér té
ministrit t€ Shéndetésisé.

ANEKSI 1
KERKESA THELBESORE
I. KERKESA TE PERGJITHSHME

1. Pajisja duhet projektuar dhe duhet prodhuar
né ményré t€ tillé qé kur té implantohet sipas
kushteve dhe qgéllimit té€ synuar, pérdorimi i saj té
mos rrezikojé kushtet klinike apo siguriné e
personat g€ 1 vendosin ose, kur mundésohet, pér
personat e tjeré.

2. Pajisja duhet té€ arrijé efektshmériné e synuar
nga prodhuesi ose t€ projektohet dhe prodhohet
né ményré t€ tillé qé té jeté e pérshtatshme pér njé
apo mé shumé funksione t& pérshkruara né
pérkufizimin e pajisjes mjekésore.

3. Karakteristikat dhe funksionet e pérshkruara
né pikat 1 dhe 2, t€ kétij ancksi, duhet t€ mos
cenohen né até shkallé qé shéndeti apo siguria e
pacientit ose e pérdoruesit dhe, kur éshté e
zbatueshme, e personave t€ tjeré, t€ démtohen gjaté
kohézgjatjes sé funksionimit té pajisjes, t€ caktuar
nga prodhuesi, kur pajisia  u nénshtrohet
sforcimeve qé mund t€ ndodhin gjaté kushteve
normale té pérdorimit.

4. Pajisjet duhet té€ projektohen, prodhohen dhe
paketohen né ményré t€ tillé qé karakteristikat dhe

funksioni gjaté pérdorimit té tyre té synuar té
mos cenohen nga kushtet e magazinimit dhe
transportit  (temperatura, lagéshtia etj.), té
pércaktuara nga prodhuesi né udhézimet dhe
informacionin e dhéné.

5. Cdo efekt anésor i padéshirueshém duhet té
pérbéjé njé rrezik té pranueshém, kur krahasohet
me efektshmériné e synuar. Demonstrimi i
konformitetit me kérkesat thelbésore, duhet té
pérfshijé njé vlerésim klinik né pérputhje me
aneksin VI

II. KERKESAT NE LIDHJE ME SKICIMIN
DHE NDERTIMIN

6. Zgjidhjet e adaptuara nga prodhuesi pér
projektimin dhe ndértimin e pajisjes duhet té
pérmbushin parimet e sigurisé, duke marré
parasysh zhvillimet mé té fundit t€ teknologjisé.

7. Pajisjet e implantueshme duhet té
projektohen, prodhohen dhe paketohen né njé kuti
jo té riciklueshme, sipas procedurave té duhura, pér
té siguruar € ato t€ jené sterile kur té€ vendosen né
treg dhe sipas kushteve té ruajtjes dhe t€ transportit
t€ caktuara nga prodhuesi, né ményré qé t€ mbeten
t¢ tilla derisa t€ higet paketimi dhe ato té
implantohen.

8. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe té
prodhohen, né ményré t€ tillé qé t€ shmangin ose
t€ minimizojné sa mé shumé té€ jeté e mundur:

a) rrezikun e démtimit fizik né lidhje me
vegorité e tyre fizike duke pérfshiré pérmasat;

b) rrezikun e lidhur me pérdorimin e burimeve
té energjis€é me referim t€ posagém, kur pérdoret
energji, pér vegimin, pérhapjen e rrymés elektrike
dhe mbinxehjen e pajisjes;

o) rrezikun e lidhur me kushte klimaterike té
parashikueshme, si: fusha magnetike, ndérhyrje
clektrike té jashtme, shkarkesa elektrostatike,
presion apo ndryshime t€ presionit dhe nxitimi;

d) rrezikun e lidhur me trajtimet mjekésore, né
vecanti ato g€ vijné nga pérdorimi i defibrilatoréve
ose pajisjeve kirurgjikale me frekuencé t€ madhe;

e) rrezikun e lidhur me rrezatimin jonizues nga
léndét radioaktive t€ pérfshira né pajisje, né
pérputhje me kérkesat e mbrojtjes nga rrezatimi,
sipas pércaktimeve té béra né legjislacionin né fuqi
pér mbrojtjen nga rrezatimi;

f) rrezige q¢ mund t€ shfagen kur mirémbajtja
dhe kalibrimi nuk jané t€ mundura, pérfshiré:

i) rrifje t€ shtuar € rrjedhjes/humbjes sé rrymés
elektrike;
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1i) vjetrim té materialeve t€ pérdorura;

iif) nxehtési té prodhuar nga pajisja;

iv) rénie té saktésisé t€ mekanizmit matés apo
kontrollues.

9. Pajisja duhet té projektohet dhe prodhohet
né ményré té tillé qé té€ garantojé karakteristikat
edhe efektshmériné, té pérshkruara né néntitullin
I, “Kérkesa té pérgjithshme”, té kétij aneksi,
duke i kushtuar réndési:

a) zgjedhjes sé materialeve té pérdorura,
veganérisht né lidhje me aspektet toksike;

b) pérputhshmérisé sé dyanshme midis
materialeve té pérdorura dhe indeve, qelizave
biologjike dhe léngjeve trupore, duke pasur
kujdes né pérdorimin paraprak té pajisjes;

) pérputhshmérisé sé pajisjeve me substancat
qé ato do té administrojné;

d) cilésisé sé lidhjeve, sidomos pér sa i pérket
sigurisé;

e) besueshmérisé sé€ burimit té energjisé;

f) mosrrjedhjes nése éshté e pranueshme;

@) funksionimit té pérshtatshém té progra-
meve dhe sistemeve t€ kontrollit, pérfshiré
software-t;

h) funksionimin e duhur té sistemeve té
programimit dhe kontrollit pérfshi software-in.
Pér pajisjet qé inkorporojné soffware ose qé jané
veté software mjekésore, ky 1 fundit duhet té jeté
sipas zhvillimeve mé té fundit té€ teknologjisé,
duke marré parasysh parimet dhe zhvillimin e

ciklit té jetés, menaxhimin e riskut dhe
verifikimet.

10.  Kur njé pajisje  mjekésore e
implantueshme aktive inkorporon, si pjesé

integrale, njé substancé e cila, nése pérdoret
vegmas €shté bar sipas kuptimit té pércaktuar né
legjislacionin shqiptar pér barnat dhe e cila
vepron mbi trupin e njeriut me ndihmén e njé
pajisjeje, cilésia, siguria dhe efektiviteti i
substancés vlerésohet dhe autorizohet sipas
legjislacionit né fuqi pér barnat.

11. Pajisja dhe, kur éshté e mundur, pjesét e saj
pérbérése duhet t€ identifikohen pér t€ mundésuar
masat ¢ nevojshme qé duhen ndérmarré pas
zbulimit té njé rreziku t&€ mundshém né lidhje me
pajisjen dhe pjesét e saj pérbérése.

12. Pajisjet duhet t€ kené njé kod me ané té té
cilit ato dhe prodhuesi i tyre mund t€ identifikohen
qarté (vecanérisht né lidhje me tipin e pajisjes dhe
vitin e prodhimit); duhet t€ mundésohet leximi 1
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kétij kodi, nése éshté e nevojshme pa nevojén e
ndérhyrjes kirurgjikale.

13. Kur njé pajisje dhe pjesét shtesé té saj
mbajné informacione t€ nevojshme pér pérdo-
rimin e pajisjes ose tregojné parametrat e
funksionimit dhe té rregullimit, népérmjet njé
sistemi vizual, ky informacion duhet t&é jeté i
kuptueshém nga pérdoruesi dhe, kur mundésohet,
edhe nga pacienti.

14. Cdo pajisje duhet t€ mbajé, té lexueshme
dhe t€ paheqshme, edhe kur mundésohet né
formén e simboleve té dallueshme pér té gjithé,
vegorité e méposhtme:

14.1 Né njé pako sterile:

a) ményrén e sterilizimit;

b) njé shenjé qé t€ mundésojé kété pako té
njihet si e tillé;

¢) emrin dhe adresén e prodhuesit;

d) né rast se pajisja ka si géllim t€ pérdoret pér
hetim klinik, fjalét “vetém pér hetim klinik”;

e) njé pérshkrim té pajisjes;

f) nése pajisja €shté e béré me porosi, fjalét “e
béré me porosi”;

@) njé deklaraté se pajisja éshté né kushte sterile;

h) muajin dhe vitin e prodhimit;

1) njé tregues pér afatin kohor pér vendosjen e
pajisjes né ményré té sigurt;

j) kushtet pér transportimin dhe pérdorimin e
pajisjes.

14.2 Né pakot e shitjes:

a) emrin dhe adresén e prodhuesit;

b) pérshkrimin e pajisjes;

¢) géllimin e pajisjes;

d) karakteristikat pérkatése pér pérdorimin e saj;

¢) nése pajisja ka si géllim t€ pérdoret pér hetim
klinik, fjalét “ekskluzivisht pér hetim klinik’;

f) né rast se pajisja éshté e béré me porosi, fjalét
“e béré me porosi”;

2) njé deklaraté ¢ pajisja éshté né kushte sterile;

h) muajin dhe vitin e prodhimit;

1) njé tregues pér kufirin kohor té pérdorimit;

j) kushtet e transportit dhe vendosjes sé pajisjes;

k) né rastin e njé pajisjeje sipas kuptimit té pikés
1, shkronja “d”, njé tregues qé pajisja pérmban njé
derivat t€ gjakut njerézor.

15. Kur vendoset né treg, ¢do pajisje duhet
shogéruar me udhézimet e pérdorimit, duke
paraqitur t€ dhénat e méposhtme:

1) vitin e autorizimit pér vendosjen e markimit
CE;
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i) detajet e pérshkruara né pikat 14.1 dhe 14.2,
t¢ kétij aneksi, me pérjashtm t€ atyre té
pérmendura né shkronjat “h” dhe “1”, té tyre;

iii) efektshmériné sipas pérshkrimit né pikén 2,
t€ kétij aneksi dhe ¢do efekt anésor té€ padéshiruar;

iv) informacion qé i mundéson mjekut té
pérzgiedhé njé pajisje t€ pérshtatshme, si dhe
aksesorét dhe soffware-in korrespondues;

v) informacion mbi instruksionet pér pérdorim,
qé 1 mundéson mjekut dhe, kur éshté e mundur,
pacientit, pérdorimin e pajisjes, aparaturave shtesé
dhe software-ve né ményré korrekte, gjithashtu,
informacion mbi natyrén, géllimin dhe kohén pér
kontroll dhe eksperiment dhe, kur éshté e mundur,
masat mirémbajtése;

vi) informacion, kur ésht¢ e mundur, qé
mundéson shmangien e ndonjé rreziku t€ lidhur
me vendosjen e pajisjes;

vi) informacion lidhur me rrezikun e
interferencés sé dyanshme né lidhje me prezencén
e pajisjes gjaté hetimeve klinike apo mjekimeve;

viil) instruksionet e nevojshme né rast se njé
pako sterile ésht€é démtuar dhe, kur é&shté e
mundur, detaje t€ metodave pérkatése pér
risterilizim;

ix) t¢ dhéna, nése éshté e mundur, se pajisja
mund t€ ripérdoret vetém nése ajo Eshté rinovuar
nén pérgjegjésiné e prodhuesit pér t€ pérmbushur
kérkesat themelore.

16. Fletépalosja informative duhet, gjithashtu, té
pérfshijé hollésité e méposhtme gé lejojné mjekét
t¢ informojné  shkurtimisht pacientét mbi
kundérindikacionet dhe pérkujdesjen qé duhet
marré.

Kéto detaje duhet té€ mbulojné sidomos:

1) informacion g€ mundéson pércaktimin e
jetégjatésis€ s€ burimit t€ energjisé;

i) masat g€ duhet t€ merren kur ndodhin
ndryshime né efektshmériné e pajisjes;

i) masat q€ duhen marré pér sa i pérket
ekspozimit, né kushte mjedisore t€ paparashi-
kueshme, fusha magnetike, ndikime elektrike té
jashtme, shkarkesa elektrostatike, trysni apo
ndryshime t€ trysnisé, nxitimit etj.;

iv) informacion té mjaftueshém lidhur me
produktet mjekésore pér t€ cilat pajisja né fjalé
éshté projektuar pér té administruar;

v) datén e léshimit t€ rishikimit t€ fundit t€
udhézimeve t€ pérdorimit.

17. Vértetim qé pajisja plotéson kérkesat pér
sa u pérket karakteristikave dhe efektshmérisé,
si¢ pérshkruhet né néntitullin I, “Kérkesa té
pérgjithshme”, né kushte normale pérdorimi, dhe
vlerésimi i efekteve anésore apo té efekteve té
padéshiruara té bazuara né té dhéna klinike té
vendosura sipas aneksit VII.

ANEKSI II
DEKLARIMI EC I KONFORMITETIT
(Sistem sigurimi pér cilési té ploté)

1. Prodhuesi duhet té zbatojé sistemin e
cilésisé, t€ miratuar pér skicimin, prodhimin dhe
kontrollin pérfundimtar té€ prodhimeve té
interesuara, si¢ specifikohet né pikat 3 dhe 4, dhe
duhet té jené subjekt i kontrollit EC, sic
pércaktohet né pikén 5.

2. Deklarata e konformitetit éshté procedura
népérmjet sé cilés prodhuesi, i cili pérmbush
detyrimet e pérmendura né pikén 1, deklaron qé
produkti né fjalé pérmbush kushtet e kétij rregulli
teknik, té cilat zbatohen pér to. Prodhuesi ose
pérfagésuesi i tij i autorizuar, i vendosur né
territorin e vendit, duhet té vendosé markimin
CE, sipas aneksit VII dhe duhet té plotésojé njé
deklaraté konformiteti me shkrim. Kjo deklaraté
duhet té mbulojé njé apo disa shembuj t€ dhéné
t€ produktit dhe duhet té mbahet nga prodhuesi
apo pérfaqésuesi 1 tij i autorizuar i vendosur né
territorin e vendit. Markimi CE duhet té
shogérohet me numér identifikimi t¢ OEN/OM-
it pérgjegjés.

3. Sistemi i cilésisé

a) Prodhuesi duhet té béjé njé aplikim pér
vlerésimin e sistemit t€ tij t€ cilésisé né njé
OEN/OM. Aplikimi duhet té pérmbajé:

1) té€ gjithé artikujt e duhur té informacionit
pér kategoriné e prodhimeve té prodhuara pér té
cilat éshté synuar;

11) dokumente t¢€ sistemit té cilésisé;

1ii) njé nismé pér t€ plotésuar detyrimet qé
dalin, si¢ miratohen nga sistemi 1 cilésisé;

iv) njé nismé té€ prodhuesit pér té themeluar
dhe mbajtur t€ pérditésuar njé sistem kontrolli
postmarketing. Nisma duhet té pérmbajé njé
detyrim pér prodhuesin pér té njoftuar autoritetet
kompetente pér incidentet e méposhtme
menjéheré sapo t€ mésojé pér to.

b) Aplikimi 1 sistemit té cilésisé duhet té
sigurojé qé produktet pérmbushin dispozitat e
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kétij rregulli teknik, i cili zbatohet pér to né ¢do
periudhé, qé nga skica deri né kontrollin
pérfundimtar. T€ gjitha elementet, kérkesat dhe
rregullat teknike, té pérdorura nga prodhuesi pér
sistemin e tij té cilésisé, duhet t€ dokumentohen
né ményré té rregullt dhe té pérpikté, né formé té
linjave t€ veprimit dhe t€ procedurave té
shkruara. Kéto dokumente té sistemit té cilésisé
duhet t&é mundésojné njé interpretim té njéjté té
linjave t€ veprimit dhe té procedurave, si p.sh.:
program cilésie, plan cilésie, manual cilésie dhe t&
dhéna cilésie. Ai duhet té€ pérmbajé, né vecanti,
njé pérshkrim té pérshtatshém pér:

1) synimet e prodhuesit pér cilésiné;

i) organizimin e biznesit dhe, né vecanti:

a) Strukturat organizative, pérgjegjésité e stafit
drejtues dhe autoritetin  organizativ té tyre té
ciléve u pérket cilésia e skicés dhe prodhimi i
pajisjeve;

b) Ményrat e kontrollit t&€ punés sé frytshme
dhe, né vecanti, aftésiné e saj pér té arritur
cilésiné e déshiruar té skicés dhe té pajisjes, duke
pérfshiré kontrollin e produkteve té cilat nuk
pérshtaten;

¢) Procedurat e kontrollit dhe té verifikimit té
skicés dhe produktit dhe, né vecanti, specifikime
t€ skicés, pérfshiré standardet té cilat do té
aplikohen dhe njé pérshkrim té zgjidhjeve t&
pérvetésuara pér té plotésuar kérkesat kryesore
qé aplikohen pér produktin, kur standardet e
pérshkruara né pikén 5 nuk zbatohen plotésisht;

d) Teknikat e kontrollit dhe garancisé sé
cilésisé né fazén e prodhimit dhe, né vecanti:

- proceset dhe procedurat qé do té€ pérdoren,
vecanérisht  pér  sterilizimin, bletjen  dhe
dokumentet pérkatése;

- pérgatitjen e procedurave té identifikimit té
produktit dhe mbajtjen té pérditésuar né ¢do fazé
t¢ prodhimit, vizatimet, specifikimet dhe ¢do
dokument tjetér pérkatés;

e) Testet dhe eksperimentet pérkatése té cilat
do té kryen para, gjaté dhe pas prodhimit,
shpeshtésiné me té€ cilén ato do t€ zhvillohen dhe
pajisjet testuese té pérdorura;

) Pa cenuar pikén 10, té kétij rregulli teknik,
OEN/OM-i duhet té kryej¢ njé kontroll té
sistemit té cilésisé pér té vendosur nése ai
plotéson kérkesat e pérshkruara né pikén 3,
shkronja  “b”. Ai duhet t& konsiderojé
pérputhshmériné me kéto kérkesa pér sistemin e
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cilésisé, i cili pérdor standardet e harmonizuara
pérkatése. Ekipi 1 ngarkuar pér vlerésimin duhet
té pérfshijé t€ paktén njé anétar, i cili té keté
pérvojé pér vlerésimin e teknologjisé né fjalé.
Vendimi duhet ti béhet i1 ditur prodhuesit pas
kontrollit pérfundimtar. Ai duhet té pérmbajé
rezultatet e kontrollit dhe njé vlerésim té
argumentuar;

d) Prodhuesi duhet t€ informojé¢ OEN/OM-in i
cili ka miratuar sistemin e cilésisé pér ¢do plan qé
ndikon sistemin e cilésisé.

OEN/OM-i duhet té vlerésojé modifikimet e
propozuara dhe duhet t€ verifikojé nése sistemi i
modifikuvar do t€ pérmbushé kérkesat e
pérshkruara né pikén 3, shkronja “b”; ai duhet té
njoftojé¢ prodhuesin pér vendimin e tij. Vendimi
duhet t€ pérmbajé pérfundimet e kontrollit dhe njé
vendim t€ argumentuar.

4. Shqyrtimi 1 skicés sé produktit

a) Pérve¢ kérkesave qé vijné si detyré nga
parashtrimi i pikés 3, prodhuesi duhet té béjé njé
kérkesé pér ekzaminimin e dosjes sé skicave qé
lidhen me produktin t€ cilin ai planifikon té
prodhojé, qé pérshihen né kategoriné e pérmendur
né pikén 3, shkronja “a”.

b) Kérkesa duhet t€ pérshkruajé skicén,
prodhimin dhe efektshmériné e produktit né fjalé
dhe duhet té pérfshijé hollésité e nevojshme, té
cllat do béné t€ mundur vlerésimin nése ai
pérmbush kérkesat e kétij rregulli teknik.

¢) Ai duhet té pérfshijé ndér t€ tjera:

1) specifikime t€ skicés, pérfshiré standardet e
zbatuara;

1) provat e nevojshme pér pérfitimin e tyre, né
vecanti nése standardet e pérmendura né pikén 5
nuk zbatohen plotésisht. Kjo prové duhet té
pérfshijé rezultatet e testeve t€ zhvilluara nga
prodhuesi apo t€ ndérmarra nén pérgjegjésiné e tij;

iif) njé deklaraté nése pajisja pérmban apo jo, si
pjesé pérbérése t€ saj, njé substancé té pérmendur
né pikén 10, t€ aneksit I, veprimi i t€ cilave né
kombinim me pajisjen, mund t€ ¢ojé né bio-
disponueshmériné e saj, sé bashku me t€ dhénat
pér eksperimentet e kryera;

1v) t& dhénat klinike t€ pérmendura né aneksin
VII;

v) njé skicé té fletépalosjes informative.

d) OEN/OM-i ekzaminon aplikimin dhe, kur
produkti pérmbush kérkesat pérkatése t& kétij
rregulli teknik, i léshon aplikantit njé certifikaté té
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shqyrtimit EC t€ skicés. OEN/OM-i mund té
kérkojé qé kérkesa té shtohet me teste té tjera ose
prova, késhtu qé pérshtatshméria me kérkesat e
kétij rregulli teknik t€ mund t€ vlerésohet.
Certifikata duhet t€ pérmbajé konkluzionet e
ekzaminimit, kushtet e vlefshmérisé dhe té dhéna
té nevojshme pér identifikimin e skicés sé
miratuar dhe, kur éshté e mundur, njé pérshkrim
pér géllimin e pérdorimit té produktit.

¢) Kérkuesi duhet té informojé OEN/OM-in,
1 cili duhet té 1éshojé certifikaté té shqyrtimit EC
té skicés pér ¢do ndryshim té béré né skicén e
miratuar. Ndryshimet e béra né skicén e miratuar
duhet t€ sigurojné miratim shtesé nga
OEN/OM-, i cili duhet t€ 1éshojé certifikatén e
shqyrtimin EC té skicés, kur ndryshimet mund té
prekin pérputhshmériné me kérkesat kryesore té
kétij rregulli teknik ose kushtet e pérshkruara pér
pérdorimin e produktit. Miratimi shtesé duhet té
jepet né formén e njé shtese né certifikatén e
shqyrtimin EC t€ skicés.

5. Mbikéqytja

a) Qéllimi i mbikéqyrjes éshté té sigurojé qé
prodhuesi té pérmbushé plotésisht detyrimet qé
dalin nga sistemi cilésor i aprovuar.

b) Prodhuesi duhet té autorizojé OEN/OM-
in té ndérmarré té gjitha kontrollet e nevojshme
dhe duhet t’i sigurojé atij té gjithé informacionin
e nevojshém, né vecanti:

i) dokumentet e sistemit cilésor;

i) t€ dhénat e pércaktuara pér sistemin cilésor
né lidhje me skicén, si rezultatet e analizave,
llogaritjet, testet etj.;

iii) t€ dhénat e pércaktuara pér sistemin cilésor
né lidhje me prodhimin, si raporte né lidhje me
kontrollin, testet, standardizimet/ kalibrimet dhe
kualifikimet e stafit etj.;

c) OEN/OM-i duhet t€ kryejé periodikisht
kontrolle dhe vlerésime, né ményré qé té sigurojé
qé prodhuesi po zbaton sistemin cilésor té
miratuar dhe duhet ta pajisé prodhuesin me njé
raport vlerésimi.

d) Si pasojé, OEN/OM-i mund té béjé vizita
té panjoftuara te prodhuesi dhe duhet ta pajisé
até me njé raport kontrolli.

6. Disponimi i dokumentacionit

a) Pér té paktén 15 vjet g€ nga dita e fundit e
prodhimit té produktit, prodhuesi duhet té mbajé
né dispozicion pér autoritetet kombétare:

1) deklaratén e pérshtatjes;

i) dokumentacionin e pérmendur né ndarjen
“i1”, té shkronjés “a”, t€ pikés 3;

iif) amendamentet e pérmendura né pikén 3,
shkronja “d”;

1iv) dokumentacionin e pérmendur né pikén 4,
shkronja “c”;

v) vendimet dhe raportet e OEN/OM-it.

b) Me kérkes¢, OEN/OM-i duhet tu
mundésojé  OEN/OM-ve t€ tjeté dhe
autoriteteve kompetente té gjitha informacionet
pérkatése mbi miratimin e sistemeve cilésore té
léshuara, té refuzuara apo té térhequra.

ANEKSI III
SHQYRTIMI EC I TIPIT

1. Shqyrtimi EC i tipit éshté procedura
pérmes sé cilés njé OEN/OM vézhgon dhe
certifikon se njé mostér pérfaqésuese e produktit
plotéson kérkesat pérkatése t€ kétij rregulli
teknik.

2. Kérkesa pér shqyrtimin EC t€ tipit duhet té
béhet nga prodhuesi ose pérfaqésuesi i tij i
autorizuar 1 vendosur né vend prané njé
OEN/OM-i.

3. Kérkesa duhet té pérmbajé:

a) Emrin dhe adresén e prodhuesit dhe emrin
dhe adresén e pérfagésuesit té autorizuar, nése
kérkesa béhet nga ky i fundit;

b) Njé deklaraté me shkrim duke specifikuar
qé kérkesa nuk i éshté béré asnjé OEN/OM-i
tjetér.

Dokumentacioni i pérshkruar né pikén 3, qé
nevojitet pér té lejuar kryerjen e njé vlerésimi pér
pérshtatshmériné e mostrés pérfagésuese té
prodhimit né fjalé, mé poshté referohet si “tipi”,
me kérkesat e kétij rregulli teknik.

Aplikuesi duhet t€ béjé t€ mundur pér
OEN/OM-in njé¢ “tip”. OEN/OM-i mund té
kérkojé mostra té tjera, nése éshté e nevojshme.

4. Dokumentacioni duhet té béjé t€ mundur
marrjen vesh t€ skicés, prodhimin dhe
efektshmériné e produktit. Dokumentacioni
duhet t€ pérmbajé, né vecanti, artikujt e
méposhtém:

1) pérshkim té pérgjithshém té tipit;

i) vizatime té skicés, ményrave té
parashikuara té prodhimit, né vecanti, né lidhje
me sterilizimin, diagrame té pjeséve, nénpjeséve,
qargeve etj.;

iii) pérshkrimin dhe shpjegimet e nevojshme
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pér kuptimin e vizatimeve té sipérpérmendura
dhe diagrameve, si edhe funksionimit té
produktit;

iv) njé listé té standardeve té pérshkruara né
pikén 5, té zbatuara plotésisht apo pjesérisht;

v) rezultatet e llogaritura té skicés, testet
teknike dhe hetuese té béra etj.;

vi) njé deklaraté nése pajisja pérmban apo jo,
si njé pjesé pérbérése té saj, njé substancé si¢
pérmendet né pikén 10, té€ aneksit I, veprimi 1 sé
cilés, né kombinim me pajisjen, mund té
rezultojé né bioaktivizimin e saj, s¢ bashku me té
dhénat mbi eksperimentet pérkatése té kryera;

vil) té dhénat klinike t€ pérshkruara né
aneksin V1I;

viii) njé skicé té fletés informative.

5. OEN/OM-i:

a) duhet té kontrollojé dhe té vlerésojé
dokumentacionin, vértetojé qé tipi ka qené
prodhuar sipas dokumentacionit; ai duhet,
gjithashtu, té regjistrojé artikujt qé jané skicuar
sipas dispozitave té zbatuara pér standardet e
pérshkruara né pikén 5, si dhe artikujt pér té cilét
skica nuk éshté bazuar né depozitat pérkatése pér
standardet e pérmendura;

b) duhet té kryejé ose té keté kryer kontrollet
e duhura dhe testet e nevojshme pér té vértetuar
nése zgjidhjet e pérvetésuara nga prodhuesi
plotésojné kérkesat themelore té kétij rregulli
teknik, né rastet kur standardet e pérshkuara né
pikén 5 nuk jané zbatuar;

) duhet té kryejé ose té keté kryer kontrollet
e duhura dhe testet e nevojshme pér té vértetuar
nése né rast se prodhuesi ka zgjedhur té zbatojé
standardet e duhura, ato jané zbatuar me té
veértete;

d) duhet té bjeré dakord me kérkuesin pér
vendin ku do t€ kryhen kontrollet dhe testet e
nevojshme.

0. Kur tipi plotéson dispozitat e kétij rregulli
teknik, OEN/OM-i duhet t€ léshojé njé
certifikaté EC té shqyrtimit té tipit pér kérkuesin.
Certifikata duhet té€ pérmbajé emrin dhe adresén
e prodhuesit, konkluzionet e kontrollit, kushtet
sipas té cilave certifikata éshté e vlefshme dhe
informacionin e nevojshém pér identifikimin e
tipit té miratuar. Pjesét e réndésishme té
dokumentacionit ~ duhet ti  bashkélidhen
certifikatés dhe OEN/OM-i duhet t€ mbajé
kopie.
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7. Kérkuesi duhet t€ informojé OEN/OM-in
qé léshon certifikatén EC té shqyrtimit té tipit
pér ¢do ndryshim té béré né produktin e
miratuar. Ndryshimet né produktin e miratuar
duhet té marrin miratim t€ métejshém nga
OEN/OM-i, i cili léshon certifikatén EC té
shqyrtimit té tipit, kur kéto ndryshime mund té
prekin pérputhshmériné me kérkesat themelore
ose me kushtet specifikuara té pérdorimit pér
kété produkt. Ky miratim i ri duhet té léshohet,
kur ésht¢ e mundur, né formé shtojce té
certifikatés sé paré té€ shqyrtimin EC té tipit.

8. Disponimi i dokumentacionit:

a) Me kérkesé, ¢do OEN/OM duhet té
mundésojé pér OEN/OM-ét e tjeré dhe pér
autoritetet kompetente té gjithé informacionin
pérkatés mbi certifikatén EC té€ shqyrtimit té tipit
dhe shtesa té léshuara, refuzuara apo té
térhequra;

b) Njé tjeter OEN/OM mund té sigurojé
kopje té certifikatés EC té shqyrtimit té tipit,
dhe/ose shtesa té tyre. Shtojcat pér certifikatat
duhet t'u mundésohen OEN/OM-ve té tjeré kur
éshté béré njé kérkesé e arsyetuar dhe mé pas
éshté njoftuar prodhuesi;

¢) Prodhuesi dhe pérfagésuesi i tij 1 autorizuar
duhet té mbajné kopje té dokumentacioneve
teknike té certifikatés EC té shqyrtimit té tipit
dhe shtesave té tyre pér njé periudhé prej té
paktén 15 vjetésh qé nga prodhimi i zbatimit té
fundit;

d) Kur si prodhuesi ashtu edhe pérfagésuesi i
tij 1 autorizuar nuk jané t€ vendosur né Shqipéri,
detyra pér té ruajtur dokumentacionin teknik pér
autoritet duhet té bjeré mbi personin pérgjegjés
pér hedhjen e aplikimit pérkatés né tregun
shqiptar.

ANEKSI IV
VERIFIKIMI EC

1. Verifikimi EC éshté procedura me ané té sé
cilés prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar i
vendosur né Shqipéri garanton dhe deklaron se
produkti, gé¢ u nénshtrohet kérkesave t€ pikés 3,
éshté né pérshtatje me tipin e pérshkruar né
certifikatén EC t€ shqyrtimit té tipit dhe
pérmbush kérkesat e kétij rregulli teknik pér to.

2. Prodhuesi ose pérfaqésuesi i tij i autorizuar
1 vendosur né Shqipéri duhet t€ marré masat e
nevojshme, né ményré qé procesi 1 prodhimit té
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garantojé pérshtatshméri té produkteve me tipin,
si¢ pérshkruhet né certifikatén EC té shqyrtimit
té tipit dhe kérkesat e kétij rregulli teknik qé
zbatohen pér to. Prodhuesi ose pérfaqésuesi i tij i
autorizuar vendos markimin CE né ¢do produkt
dhe harton deklarimin e konformitetit.

3. Prodhuesi, pérpara fillimit té prodhimit,
pérgatit dokumentet qé pércaktojné procesin e
prodhimit, né vecanti, né lidhje me sterilizimin,
s¢ bashku me regjimin e caktuar, kérkesat e
paravendosura pér t'u ndjekur, pér té siguruar
njétrajtshméri  t€¢ prodhimit me tipin, si¢
pérshkruhet né certifikatén e shqyrtimit EC té
tipit dhe né kérkesat pérkatése té€ kétij rregulli
teknik.

4. Prodhuesi duhet té ndérmarré ndértimin
dhe mbajtjen e njé sistemi mbikéqyrjeje post-
tregtimi t€ pérditésuar. Kjo ndérmarrje duhet té
pérfshijé, si njé detyrim t€é tij, njoftimin e
menjéhershém té autoriteteve kompetente nga
prodhuesi pér ngjarjet e méposhtme, sapo té
mésojé pér to:

i) ¢do ndryshim né karakteristikat dhe
efektshmériné  dhe ¢do  parregullsi  né
fletépalosjen informative pér pajisien, e cila
mund té ¢ojé apo ka cuar né vdekjen e pacientit
apo pérkeqésimin e gjendjes sé tij shéndetésore;

i) ¢do arsye teknike apo mijekésore qé
rezulton me té€rhegjen e pajisjes nga tregu prej
prodhuesit.

5. OEN/OM-i duhet té ndérmarré
ekzaminimet dhe testet e nevojshme né ményré
qé té kontrollojé pérshtatshmériné e produktit
me kérkesat e kétij rregulli teknik, duke
ckzaminuar dhe testuar produktet né ményré
statistikore, si¢ pércaktohet né pikén 6.
Prodhuesi duhet té autorizojé¢ OEN/OM-in pér
té vlerésuar efektshmériné e masave t€ marra
sipas pikés 3, duke kontrolluar sa heré té jeté e
nevojshme.

6. Verifikime statistikore

6.1 Prodhuesit duhet t'i paragesin prodhimet
né ményré t€ njétrajtshme dhe duhet té marrin
masat ¢ nevojshme qé procesi prodhues té
garantojé njétrajtshméri té pakove té prodhuara.

0.2 Njé mostér ¢farédo duhet marré nga ¢do
pako. Produktet né njé shembull duhet té
ekzaminohen dhe testohen si¢ duhet, né vecanti,
si¢ pércaktohet né standardet e pérshkruara né
pikén 5 ose duhet té ndérmerren teste té

njévlershme, pér té vértetuar pérshtatshmériné e
tyre me tipin, si¢ pérshkruhet né certifikatén e
shqyrtimit EC té tipit dhe, né kété ményré té
pércaktohet nése pakoja duhet té pranohet apo té
pérjashtohet.

6.3 Kontrolli statistikor i produkteve duhet té
bazohet né vetité, duke detyruar vendosjen e njé
sistemi shembulli/mostre me karakteristikat e
méposhtme:

- njé nivel cilésie qé i korrespondon njé
mundésie pranimi me 95% me pérgindje jo
pérshtatshmérie midis 0.29% dhe 1%;

- njé kufi cilésie qé i korrespondon njé
mundésie pranimi prej 5% me pérgindje té
mospérshtatshmérisé midis 3% dhe 7%.

6.4 Kur pakot pranohen, OEN/OM-i duhet
té vendosé apo té mundésojé vendosjen e numrit
t¢ tij identifikues pér ¢do produkt dhe té
pérgatisé, me  shkrim, njé  certifikaté
pérshtatshmérie qé lidhet me testet e zhvilluara.
Té gjitha produktet mund té hidhen né treg, me
pérjashtim t€ atyre mostrave, té cilat nuk jané
gjetur né rregull.

Kur njé pako éshté pérjashtuar, OEN/OM-i
duhet té marré masat e nevojshme pér té
parandaluar futjen né treg t€ tyre. Né rastet e
pétjashtimit té shpeshté té kutive, OEN/OM-i
mund té pezullojé verifikim statistikor.

Prodhuesi mundet, nén pérgjegjésiné e
OEN/OM-it, té vendosé numrin e identifikimit
té kétij té fundit gjaté procesit té€ prodhimit.

6.5 Prodhuesi ose pérfaqésuesi 1 tij i
autorizuar duhet té sigurojné qé ai éshté né
giendje t€ japé, me kérkesé, certifikatén e
pérshtatshmérisé s¢ OEN/OM-it.

ANEKSI V
DEKLARATA EC E KONFORMITETIT TE
TIPIT
(Siguria e cilésisé sé prodhimit)

1. Prodhuesi duhet té zbatojé sistemin e
miratuar té cilésisé pér prodhimin dhe duhet té
kryejé njé kontroll pérfundimtar té produkteve
né fjalé, si¢ specifikohet né pikén 3; ai duhet t’i
nénshtrohet mbikéqyrjes sé pérmendur né pikén 4.

2. Kjo deklaraté konformiteti éshté element
procedural pérmes té cilit prodhuesi, 1 cili
pérmbush detyrimet e pikés 1, garanton dhe
deklaron se produktet né fjalé jané prodhuar
sipas tipit t€ pérshkruar né certifikatén EC té
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shqyrtimit té tipit dhe pérmbushin kérkesat e
kétij rregulli teknik qé zbatohen pér to.

Prodhuesi ose pérfaqésuesi i autorizuar i tij 1
vendosur né territorin e Shqipérisé, duhet té
vendosé markimin CE, sipas pikés 9, dhe té
pérgatis€é njé deklaraté pérshtatshmérie me
shkrim. Kjo deklaraté duhet té mbulojé njé apo
disa mostra té produktit dhe duhet mbajtur nga
prodhuesi. Markimi CE duhet té shogérohet nga
numiti i identifikimit € OEN/OM-it pérgjegjés.

3. Sistemi i cilésisé

3.1 Prodhuesi duhet té béjé njé kérkesé pér
vlerésimin e sistemit té cilésisé prané njé
OEN/OM-i. Kérkesa duhet t€ pérmbajé:

a) Informacionin e nevojshém né lidhje me
produktet té cilat mendohet té prodhohen;

b) Dokumentacionin e sistemit té cilésisé;

¢) Nismén pér té plotésuar detyrimet qé dalin
nga sistemi 1 cilésisé, si¢ éshté miratuar;

d) Nismén pér té mbajtur sistemin e sigurisé,
t€ miratuar né ményré té tillé qé ai té€ qéndrojé i
pérshtatshém dhe i efektshém;

e) Kur éshté e mundur, dokumentacionin
teknik qé lidhet me tipin e miratuar dhe kopje té
certifikatés EC té shqyrtimit té tipit;

f) Nismén nga prodhuesi pér té ndértuar dhe
pér t€ mbajtur té pérditésuar njé sistem
mbikéqyrés té cilésisé. Nisma duhet té pérfshijé
njé¢ detyrim t€ prodhuesit pér t€ njoftuar
menjéheré autoritetet kompetente pér njé nga
incidentet e méposhtme:

1) ¢do prishje né karakteristikat ose efikasitetin
dhe ¢do parregullsi né fletépalosjen informative
té pajisjes, 1 cila mund apo ka cuar drejt vdekjes
s¢ pacientit apo pérkeqésim té gjendjes s€ tij
shéndetésore;

i) ¢do arsye teknike apo mijekésore qé
rezulton me térhegjen nga prodhuesi té pajisjes.

3.2 Keérkesa pér sistemin e cilésisé duhet té
garantojé se produktet jané sipas tipit té
pérshkruar né certifikatén EC t€ shqyrtimit té
tipit.

Té¢ gjitha elementet, kérkesat dhe dispozitat e
pérdorura nga prodhuesi pér sistemin e tij té
cilésisé duhet t€ dokumentohen né ményré
sistematike dhe t€ rregullt né formé té
procedurave dhe linjave t€ veprimit. Kéto
dokumentacione té sistemit té cilésisé¢ duhet té
mundésojné njé interpretim té njétrajtshém té
procedurave dhe linjave té veprimit, si p.sh.:
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programeve, planeve manualeve dhe rekordeve
té cilésisé.

Ai duhet té pérfshijé njé pérshkrim té
mjaftueshém té:

a) synimeve té prodhuesit pér cilésing;

b) organizimit té biznesit dhe, né vecanti:

- organizimin strukturor, pérgjegijésité e stafit
drejtues dhe autoritetin e tyre organizativ, kur
lidhet me prodhimin e produktit;

- metodat e monitorimit t€ efikasitetit té
shfrytézimit t€ sistemit té cilésisé dhe, né veganti,
aftésiné e tij pér té arritur cilésiné e déshiruar té
produktit, duke pérfshiré kontrollin e produkteve
jo né konformitet;

c) Teknikave té kontrollit dhe té sigurisé sé
cilésisé né fazén e prodhimit dhe, né vecanti:

1) Procesin dhe procedurat qé do té pérdoren,
sidomos né lidhje me sterilizimin, blerjen dhe
dokumentet pérkatése;

i) Pérpilon procedura identifikimi dhe mban
té pérditésuar specifikimet dhe dokumente té
tjera pérkatése, né ¢do fazé té prodhimit;

d) Testeve dhe eksperimenteve pérkatése qé
do té kryhen para, gjat€ apo pas prodhimit,
shpeshtésiné me té cilén ato do t€ zhvillohen dhe
pajisjet testuese té pérdorura.

3.3 Pa shmangur kérkesat e pikés 10,
OEN/OM-i duhet t€ kryejé kontroll té sistemit
té cilésisé pér té pércaktuar nése ai pérmbush
kérkesat e pérmendura né pikén 3.2. Ai duhet té
marré né konsideraté pérshtatshmériné me kéto
kérkesa pér sistemin e cilésisé, 1 cili éshté
pérdorur sipas standardeve té harmonizuara
korresponduese.

Grupi i besuar pér vlerésim duhet té keté té
paktén njé pjesétar, i cili té keté eksperiencé né
vlerésimin e teknologjisé né fjalé. Procedura e
vlerésimit duhet té pérmbajé njé kontroll né
ndértesén e prodhuesit.

Vendimi duhet t’i njoftohet prodhuesit pas
kontrollit pérfundimtar dhe duhet té pérmbajé
konkluzionet e kontrollit dhe njé vlerésim té
arsyetuar.

3.4 Prodhuesi duhet t€ informojé OEN/-
OM-in gé ka miratuar sistemin e cilésisé pér ¢do
plan qé ndryshon kété sistem.

OEN/OM-i duhet té vlerésojé ndryshimet e
propozuara dhe duhet té vlerésojé nése sistemi 1
cilésisé 1 modifikuar do té pérmbushé kérkesat e
pérshkruara né pikén 3.2. Ai duhet té njoftojé
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prodhuesin pér vendimin. Vendimi duhet té
pérmbajé pérfundimet e kontrollit dhe njé
vlerésim t€ arsyetuar.

4. Mbikéqyrija

4.1 Qéllimi i mbikéqyrjes éshté té sigurojé qé
prodhuesi pérmbush plotésisht detyrimet qé
dalin nga sistemi i miratuar i cilésisé.

4.2 Prodhuesi duhet t€ autorizojé OEN/OM-
in t&€ ndérmarré té gjitha kontrollet e nevojshme
dhe duhet t’i ofrojé atij té gjithé informacionin e
nevojshém, né vecanti:

1) dokumentacionin e sistemit té cilésisé;

i) té dhénat e pércaktuara pér sistemin e
cilésisé g€ lidhen me prodhimin, si raporte qé
lidhen me kontrollet, testet, standardizimet,
kalibrimet dhe kualifikimin e stafit né fjalé.

4.3 OEN/OM-i duhet té ndérmarré né
ményré periodike kontrollet e nevojshme dhe
vlerésimet né ményré qé té sigurojé qé prodhuesi
po zbaton sistemin e miratuar té cilésisé, dhe
duhet ti dorézojé prodhuesit njé raport
vlerésimi.

4.4 Veg késaj, organi i miratuar mund t’i béjé
prodhuesit njé vizité t€ panjoftuar, dhe duhet t’i
dorézojé atij njé raport vlerésimi.

5. OEN/OM-i duhet té transmetojé prané
OEN/OM-ve té tjeré informacion né lidhje me
miratimet, refuzimet apo térheqjet e sistemit té
cilésisé.

ANEKSI VI
DEKLARATA PER PAJISJET E SYNUARA
PER QELLIME TE VECANTA

1. Prodhuesi apo pérfaqésuesi 1 tij i autorizuar
duhet té€ pérgatisin njé deklaraté, pér pajisjen ose
pajisjet e béra me porosi qé do té pérdoren pér
hetim klinik, e cila duhet té pérmbajé elementet e
pércaktuara né pikén 2, té kétij aneksi.

2. Deklarata duhet té pérmbajé informacionin
e méposhtém:

2.1 Pér pajisjet e prodhuara me porosi:

a) Té dhéna pér t€ mundésuar identifikimin e
pajisjes né fjalé;

b) Njé deklaraté qé pohon se pajisja éshté
menduar pér pérdorim ekskluziv nga njé pacient i
caktuar, sé bashku me emrin e tij;

¢) Emrin e doktorit 1 cili pérgatiti recetén dhe,
nése éshté e mundur, emrin e klinikés me té
cilén ka lidhje;

d) Té dhéna pér tiparet e pajisjes, si¢
pérshkruhet me recetén mjekésore né fjalé;

e) Njé deklaraté qé pohon se pajisja pérmbush
kérkesat themelore té dhéna né aneksin I dhe,
kur éshté e mundur, t€ tregojé se cilat kérkesa
themelore nuk jané plotésuar térésisht.

2.2 Pér pajisjet e menduara pér hetim klinik té
pérmendur né aneksin VII:

a) T¢ dhéna pér t€ mundésuar identifikimin e
pajisjes né fjalé;

b) Njé plan hetimi, duke pércaktuar né veganti
synimin, géllimin dhe numrin e pajisjeve né fjalé;

¢) Emrin e doktorit dhe t€ institucionit
pérgjegjés pér hetimin;

d) Vendin, datén e fillimit dhe kohézgjatjen e
planifikuar pér hetimet;

¢) Njé deklaraté gé pohon se pajisja né fjalé
plotéson kérkesat themelore, veg¢ aspekteve
ndértuese t& objektit t€ hetimit dhe, lidhur me kéto
aspekte, ¢do masé t€ marré pér t€ mbrojtur
shéndetin dhe siguriné e pacientit.

3. Prodhuesi duhet té ndérmarré dhe t€ mbajé té
pérditésuar pér autoritetet kompetente kombétare:

3.1 Pér pajisiet e prodhuara me porosi,
dokumentacionin ¢  mundéson  skicimin,
prodhimin dhe efikasitetin e produktit, pérfshiré
efikasitetin e pritur, t€ kuptuar dhe t€ lejuar né
pérshtatshméri me kérkesat e kétij rregulli teknik
pér t'u vlerésuar.

Prodhuesi duhet t€ marré masat e nevojshme
pér té paré nése procesi i prodhimit lejon qé
produkti t€ prodhohet né pérshtatshméri me
dokumentacionin e pérmendur né pikén 1, t€ kétij
aneksi.

3.2 Pér pajisjet e menduara pér hetim klinik, t&
gjitha dokumentet duhet t€ kené:

- njé pérshkrim t€ pérgjithshém té produktit;

- vizatime té skicave, ményrén e prodhimit, né
vecanti né lidhje me sterilitetin, dhe diagrame té
pjeséve, t€ nénmontimit, t€ qargeve etj.;

- njé list€ t€ standardeve t€ dhéna né pikén 5, té
zbatuara pjesérisht apo ploté€sisht dhe njé
pérshkrim t€ zgjidhjeve t€ pérvetésuara pér té
pérmbushur kérkesat kryesore té kétj rregulli
teknik, kur standardet e pikés 5 nuk jané plotésuar;

- rezultatet e llogaritjes sé skicés, kontrolle dhe
teste té kryera etj.

Prodhuesi duhet té¢ marré t€ gjitha masat e
nevojshme pér té paré qé procesi prodhues siguron
se produkti prodhohet sipas dokumen-tacionit té
pérmendur né pikén 3.1 dhe né paragrafin e paré
té késaj ndarjeje.
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Prodhuesi mund té autorizojé vlerésimin, nga
njé kontroll, kur éshté e nevojshme, té efikasitetit
té kétyre masave.

4. Informacioni 1 pérfshiré né deklarimet e
mbuluara nga ky aneks do té ruhet pér njé
periudhé prej té paktén 15 vjetésh nga data e
prodhimit té€ produktit té fundit.

5. Pér pajisjet me porosi, prodhuesi duhet té
ndérmarré shqyrtimin dhe dokumentimin e
pérvojés sé fituar né fazén e postprodhimit, duke
pérfshiré dispozitat e referuara né aneksin VII
dhe té zbatojé masat e duhura pér ¢do veprim té
nevojshém korrigjues. Kjo ndérmarrje duhet té
pérfshijé njé detyrim pér prodhuesit pér té
njoftuar autoritetet kompetente menjéheré, sapo
njoftohet pér incidente té ndodhura, dhe né
vijim, veprimet pérkatése korrigjuese, pér:

1) ¢do keqfunksionim ose pérkeqésim né
karakteristikat dhe/ose funksionimin e njé
pajisjeje, si dhe ¢do pamjaftueshméri né etiketim
apo udhézimet pér pérdorim, té cilat mund té
cojné ose mund té kené cuar né vdekjen e njé
pacienti apo pérdoruesi ose né njé pérkeqésim
serioz né gjendjen e tij shéndetésore;

i) ndonjé arsye teknike apo mjekésore lidhur
me karakteristikat apo funksionimin e njé
pajisjeje pér arsyet e sipérpérmendura (i), qé ¢on
né térhegjen sistematike t€ pajisjeve té té njéjtit
lloj nga prodhuesi.

ANEKSI VII
VLERESIMI KLINIK

1. Dispozita t€ pérgjithshme

1.1 Pérshtatshméria e t€ dhénave klinike té
paragitura, si¢c pérmendet né pikén 4, shkronja “b”,
t€ aneksit I dhe né pikén 3, t€ aneksit 111, duhet t€
bazohet, duke marré parasysh si¢ duhet, standardet
e harmonizuara, né njérén nga sa mé poshté vijon:

1.1.1 njé pérmbledhje té literaturés shkencore
pérkatése qé ndodhet e gé mbulon géllimin e
pérdorimit t€ pajisjes dhe teknikat, pér té cilat, kur
mundésohet, njé raport kritik vlerésimi t€ késaj
pérmbledhjeje; ose

1.1.2 rezultatet e té gjitha hetimeve klinike té
béra, pérfshiré ato té kryera sipas pikés 2.

1.2 Té gjitha té dhénat duhet t€ mbeten té
fshehta, vetém nése vlerésohet e réndésishme se
ato duhet té hetohen.

2. Hetimi klinik

2.1 Qéllimi
Faqe | 5260

Qéllimi 1 hetimit klinik éshté:

- t€ vértetojé se né kushte normale pérdorimi,
efektshméria e pajisjes pérputhet me ato té
treguara né pikén 2, té aneksit I,

- té pércaktojé ¢do efekt
padéshiruar, né kushte normale té pérdorimit,
dhe té vlerésojé nése ato jané rrezige té
pranueshme, duke pasur parasysh géllimin e
efektshmérisé sé pajisjes.

2.3 Konsiderata etike

Hetimi klinik duhet béré sipas Deklaratés sé
Helsinkit, miratuar né vitin 1964 dhe pérmirésuar
nga Asambleja e 29-té e Mjekésisé Botérore né
Tokio, Japoni, 1975, dhe Asambleja e 35-té e
Mjekésisé Botérore, né Venecia, Itali. Fshté e
detyrueshme qé té gjitha masat e lidhura me
mbrojtjen e subjekteve njerézore té kryhen sipas
Deklaratés se Helsinkit. Kjo pérfshin ¢do hap né
hetimin klinik, qé nga interesimi i paré i kérkesés
dhe justifikimit té studimit deri né publikimin e
rezultateve.

2.4 Metodat

2.4.1 Hetimi klinik duhet t€ béhet sipas njé
strukture plani hetimi, t€ pércaktuar né ményré té
tillé qé té€ pranojé ose t€ hedhé poshté
pretendimet e prodhuesit pér pajisjen; hetimet
duhet té pérfshijné njé numér t€ mjaftueshém
vézhguesish pér té garantuar besueshmériné
shkencore té vendimeve.

2.4.2 Procedurat e pérdorura pér té zhvilluar
hetimin duhet té jené té pérshtatshme pér
pajisjen né hetim.

2.4.3 Hetimet klinike duhet té zhvillohen né
rrethana t€ njéjta me ato qé do té gjenden né
kushtet normale té pérdorimit té pajisjes.

2.4.4 Té dhénat pérkatése, pérfshiré ato qé
pérfshijné siguriné dhe efikasitetin e pajisjes dhe
efektet e saj né pacienté, duhet té ekzaminohen.

2.4.5 Té gjitha ngjarjet e pafavorshme duhet
té regjistrohen plotésisht.

24.6 Hetimet duhet t€ zhvillohen nén
pérgjegjésiné e njé mjeku specialist té kualifikuar,
né njé ambient t€ pérshtatshém.

2.4.7 Mjeku specialist duhet té kété mundési
afrimi prané té dhénave teknike né lidhje me
pajisjen.

2.4.8 Njé raport i shkruar, i firmosur nga
mjeku specialist pérgjegjés, duhet té€ pérfshijé njé
vlerésim kritik t€ t€ gjitha té dhénave té
mbledhura gjaté hetimit klinik.

anésor  té
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ANEKSI VIII
MARKIMI CE I KONFORMITETIT

Markimi CE 1 konformitetit duhet té
konsistojé né inicialet “CE”, qé kané formén e
méposhtme:

INERERERNNNN

LIl

ettt

1 11
T 1
Ty 11

Nése markimi CE zvogélohet apo zmadhohet,
pérmasat e dhéna mé sipér duhet té respektohen.

Pérbérésit e ndryshém té markimit CE duhet
té kené kryesisht t€ njéjtat dimensione vertikale,
té cilat nuk mund té jené mé pak se 5 mm.

Minimumi i pérmasés mund té ndryshojé pér
pajisjet e vogla.

VENDIM
Nr. 509, daté 10.6.2015

PER NJE RISHPERNDARJE FONDESH,
NDERMJET PROGRAMEVE TE GRUPIT
87, NE PLANIN E INVESTIMEVE TE
MIRATUAR PER VITIN 2015

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés, té
shkronjés “a”, té€ nenit 44, té ligjit nr. 9936, daté
26.6.2008, “Pér menaxhimin e sistemit buxhetor
né Republikén e Shqipérisé”, dhe té nenit 17, té
ligjit nr. 160/2014, “Pér buxhetin e vitit 20157,
me propozimin e ministrit té Shtetit pér
Inovacionin dhe Administratén Publike, Késhilli
1 Ministrave

VENDOSI:

1. Rishpérndarjen e fondeve pér shpenzime
kapitale, ndérmjet programeve brenda buxhetit té
vitit 2015, t€ miratuar pér grupin 87, si mé
poshté vijon:

a) Né programin 01140, “Shérbime pér
shoqgériné e informacionit”, né planin e buxhetit
t¢  Autoritetit Kombétar pér Certifikimin
Elektronik (AKCE), né zérin “Shpenzime
kapitale”, pérvec fondit 400 000 (katérqind mij€)
leké, shtohet fondi prej 11 400 000

(njémbédhjeté milioné e katérqind mijé) lekésh
pér financimin e projektit té rikonstruksionit té
godinés sé€ ish-INIMA-s;

b) Né programin 01140, “Shérbime pér
shoqgériné e informacionit”, né planin e buxhetit
t¢  Agjencisé  Kombétare  pér  Siguriné
Kompijuterike (ALCIRT), né zérin “Shpenzime
kapitale”, pakésohet fondi prej 7 400 000 (shtaté
milioné e katérqind mij€) lekésh;

c) Né programin 01140, “Shérbime pér
shoqgériné e informacionit”, né planin e buxhetit
té Autoritetit Shtetéror pér Informacionin
Gjeohapésinor (ASIG), né zérin “Shpenzime
kapitale”, pakésohet fondi prej 1 000 000 (njé
milion) lekésh;

¢) Né programin 01510, “Shérbime pér
teknologjiné dhe inovacionin”, né planin e
buxhetit t€  Agjencis¢ = Kombétare  pér
Teknologjiné dhe Inovacionin (AKTI), né zérin
“Shpenzime kapitale”, pakésohet fondi prej 3
000 000 (tre milion€) lekésh.

2. Fondi prej 11 800 000 (njémbédhjeté
milioné e tetéqind mij€) lekésh, sipas shkronjés
“a”, t€ pikés 1, té kétij vendimi, t€ pérdoret pér
rikonstruksionin e ish-ambienteve té Ministrisé
s¢ Integrimit Evropian, né godinén ish-INIMA.

3. Ngarkohen ministri 1 Shtetit pér
Inovacionin  dhe  Administratén  Publike,
Ministria e Financave, Autoriteti Kombétar pér
Certifikimin Elektronik, Autoriteti Shtetéror pér
Informacionin Gjeohapésinor, Agjencia
Kombétare pér Siguriné Kompjuterike dhe
Agjencia Kombétare pér Teknologjiné dhe
Inovacionin pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi menjéheré dhe
botohet né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama
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VENDIM
Nr. 510, daté 10.6.2015

PER MIRATIMIN E PROCEDURAVE
PER TRANSFERIMIN E TE DREJTAVE
DHE DETYRIMEVE, PERSONELIT,
AKTIVEVE TE TRUPEZUARA DHE TE
PATRUPEZUARA, TE ARKIVAVE DHE
CDO DOKUMENTACIONI TJETER
ZYRTAR NE NJESITE E QEVERISJES
VENDORE, TE PREKURA NGA
RIORGANIZIMI ADMINISTRATIVO-
TERRITORIAL

Né mbéshtetje té nenit 100 t€ Kushtetutés
dhe t€ pikés 3, té nenit 70, t€ ligjit nr. 30/2015,
“Pér disa ndryshime dhe shtesa né ligjin nr. 8652,
daté 31.7.2000, “Pér organizimin dhe funksioni-
min e qeverisjes vendore”, t€ ndryshuar, me
propozimin e ministrit té Shtetit pér Céshtjet
Vendore, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

Miratimin e procedurave pér transferimin e té
drejtave dhe detyrimeve, personelit, aktiveve té
trupézuara dhe t€ patrupézuara, t€ arkivave dhe
¢do dokumentacioni tjetér zyrtar né njésité e
geverisjes vendore, té prekura nga riorganizimi
administrativo-territorial.

KREU I
PERKUFIZIME

Né kuptim té kétij vendimi, me termat e
méposhtém nénkuptohet:

1. “Bashki”, bashkit¢ e konstituuara pas
zgjedhjeve vendore té vitit 2015, me juridiksion
territorial sipas ndarjes administrativo-territoriale
t€é pércaktuar me ligiin nr. 115/2014, “Pér
ndarjen administrativo-territoriale t€ njésive té
geverisjes vendore né Republikén e Shqipérisé”.

2. “Njési qé shkrihet” (NJSH), njési e
geverisjes vendore, komuné ose bashki, q¢ me
ligjiin nr. 115/2014, “Pér ndatjen administrativo-
territoriale t€ njésive t€ qeverisjes vendore né
Republikén e Shqipérisé”, éshté shkriré.

3. “Grup 1 punés”, grupi i punés qé ngrihet,
sipas kétlj vendimi, prané ¢do bashkie pér té
siguruar zbatimin e transferimit té té drejtave dhe
detyrimeve.

4. “Pasqyré financiare individuale”, pasqyrat
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financiare té njésive vendore ekzistuese pérpara
zgjedhjeve vendore té vitit 2015, qé pérgatiten né
formatin e pércaktuar me udhézimet nr. 14, daté
28.12.2000, nr. 26, daté 27.12.2007 dhe nr. 29,
daté 24.12.2013, té ministrit t€ Financave.

5. “Pasqyra financiare té konsoliduara”,
pasqyrat financiare t€ njésive té shkrira dhe ato té
bashkisé, té paragitura né njé té vetme, sipas té
njéjtit format me ato t€ pasqyrave financiare
individuale.

KREU II
GRUPI I PUNES PER ZBATIMIN E
PROCEDURAVE TE TRANSFERIMIT

1. Kryetari 1 bashkisé éshté personi pérgjegjés
pér zbatimin e procedurave dhe detyrimeve qé
rrjedhin nga legjislacioni né fuqi, ky vendim, si
dhe aktet nénligjore qé do té dalin né zbatim té
tij.

2. Pér zbatimin e procedurave t€ transferimit
ngtihet grupi i punés né ¢do bashki. Grupi 1 punés
ngrihet me urdhér té¢ Kryetarit t€ bashkisé,
drejtohet nga nénkryetari i saj dhe ka né pérbérje, té
paktén, njé pérgjegiés finance, njé jurist, njé
specialist t€ arkivit dhe njé specialist t€ burimeve
njerézore.

3. Drejtuesi 1 grupit té€ punés raporton, né
ményré periodike, te Kryetari i bashkisé, pér
zbatimin e detyrave dhe problematikén né lidhje
me transferimin.

4. Drejtuesi 1 grupit t€ punés bashkérendon
punén dhe bashképunon me Agjenciné e Zbatimit
t¢ Reformés Territoriale. Kryetari 1 bashkisé
informon me shkrim, né fund t€ ¢do muaji, pér
zbatimin e detyrimeve qé rrjedhin nga ky vendim
dhe problematikén e hasur gjaté procesit té
transferimit, ministrin e Shtetit pér Céshtjet
Vendore.

5. Kryetari i NJSH-sé, né zbatim té&
legjislacionit né fuqi, té¢ kétij vendimi, si dhe
akteve nénligjore qé do t€ dalin né zbatim té tij,
detyrohet té bashkérendojé punén dhe té
bashképunojé me Kryetarin e bashkisé, grupin e
punés dhe Agjenciné e Zbatimit té Reformés
Territoriale pér dorézimin e detyrés dhe
inventaréve pérkatés.

6. Mospérmbushja e detyrimit pér bashké-
punim dhe informim, né zbatim té kétij vendimi,
pérbén shkelje administrative.
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KREU III
TRANSFERIMI I TE DREJTAVE DHE
DETYRIMEVE

1. Bashkia éshté trashégimtari ligjor i njésive
té qeverisjes vendore qé jané shkriré né té.
Bashkia, me konstituimin e organeve pérfaqé-
suese dhe ekzekutive, merr pérsipér té€ gjitha té
drejtat dhe detyrimet ekonomike, financiare,
sociale apo té tjera, t€ karakterit civil dhe
administrativ, té njésive t€ geverisjes vendore qé
jané shkriré, pérfshiré edhe té gjitha detyrimet qé
rrjedhin nga vendimet gjygésore té formés sé
prete.

2. Me géllim njehsimin e afateve té kontratave
té shérbimit t€ té njéjtit lloj, bashkia, me
pérfundimin e kontratave té lidhura nga NJSH-
té, né procedurat e reja t€ prokurimit nuk mund
té tejkalojé afatet e kontratés ekzistuese mé té
gjaté. Né pérfundim t&é afatit t€ kontratés
ekzistuese mé té gjaté, bashkia duhet té fillojé
procedurat e prokurimit dhe té lidhjes sé njé
kontrate té re, brenda juridiksionit territorial té
saj.

KREU IV
TRANSFERIMI I PERSONELIT

Marrédhéniet e punés ekzistuese, ndérmjet
NJSH-ve dhe punonjésve té tyre, do té
transferohen né bashki, né momentin e
konstituimit té organeve t€ saj. Nga momenti i
konstituimit deri né miratimin e strukturés
administrative pérfundimtare, bashkia éshté né
proces ristrukturimi dhe operon me strukturé
transitore, e cila miratohet nga kryetari i saj,
brenda 1 muaji nga marrja e mandatit.

a) Pér punonjésit me kontraté, qé nuk jané
népunés civilé, marrédhénia e punés transferohet
automatikisht. ~ Nése  gjaté  procesit &
ristrukturimit punonjésve u shkurtohet vendi i
punés apo, pér shkak té kualifikimeve dhe
kushteve t€ punés, nuk mund té pérshtaten né
strukturén provizore apo strukturén e re té
bashkisé, atéheré atyre u ndérpritet marrédhénia
e punés, duke respektuar afatet dhe procedurat e
njoftimit, sipas dispozitave té ligjit nr. 7961, daté
12.7.1995, “Kodi i Punés i Republikés sé
Shqipéris€”, té ndryshuar.

b) Pér punonjésit q¢ mbulojné pozicione té
shérbimit civil, pér té cilét éshté léshuar, nga
njésia e menaxhimit t€ burimeve njerézore

(NJMBN]J), akti 1 deklarimit té statusit té
punésimit, sipas ligjit nr. 152/2013, “Pér
népunésin civil”, t€ ndryshuar, kryhen procedurat
e transferimit, t€ parashikuara né dispozitat e tij.

c) Pér punonjésit q¢ mbulojné pozicione té
shérbimit civil, por NJMBN]J-ja nuk é&shté
shprehur né lidhje me statusin e tyre té
punésimit, sipas ligjit nr. 152/2013, “Pér
népunésin civil”, t€ ndryshuar, NJMBN]J-ja e
bashkisé, merr funksionet e organit pérgjegjés
dhe shprehet né lidhje me statusin e tyre té
punésimit.

¢) Brenda pesé muajve nga data e konstituimit
té organeve pérfagésuese dhe ekzekutive, bashkia
duhet té keté kryer procedurat, sipas pikés 1. Pér
té mundésuar transferimin dhe pozicionimin né
kohé té personelit, sipas pikés 1, dosjet e
personelit t¢ NJSH-sé duhet t€ depozitohen
prané bashkisé jo mé voné se njé muaj nga
momenti 1 konstituimit t€ organeve té saj.
Ngarkohen personat pérgjegjés pér ¢éshtjet e
personelit né NJSH pér plotésimin e kéti
detyrimi brenda afatit té pércaktuar.

KREU V
TRANSFERIMI I ARKIVAVE DHE 1
DOKUMENTACIONIT

1. Bashkia éshté trashégimtarja e ligjshme e
NJSH-ve dhe éshté pérgjegjésja e ardhshme pér
arkivat e kétyre njésive, pér t€ vendosur pér
administrimin e métejshém t€ dokumenteve.
Pérpara se t€ vendosé pér transferimin e
dokumentacionit té njésive té shkrira, bashkia
duhet t€ sigurojé ambiente t€ pérshtatshme. Arkivat
e NJSH-ve nuk mund té bashkohen dhe pérzihen
me at€ t€ bashkisé, pasi duhet t€ rriné, qartésisht, té
identifikueshme, si elemente arkivore té ndara.

2. NJSH-té, pérpara datés sé dorézimit t&
dokumentacionit prané bashkisé, duhet té kené
pérfunduar pérpunimin pér dokumentacionin e
viteve t€ méparshme, pérfshiré até té vitit 2014.
Pérpunimi apo klasifikimi sipas fondeve duhet té
kryhet né pérputhje me normat teknike-
profesionale dhe metodologjike t€ shérbimit
arkivor né Republikén e Shqipérisé, t€ miratuara
me vendimin nr. 1, daté 16.1.2004, t€ Késhillit té
Larté t€ Arkivave, né mbéshtetje té ligjit nr. 9154,
daté 6.11.2003, “Pér arkivat”. Né kryerjen e kétij
procesi, NJSH-t¢ do té mbikéqyren nga arkivi
shtetéror vendor pérkatés.
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3. Dokumentet arkivore, té sistemuara dhe
inventarizuara sipas pikés 2, me mbarimin e afatit
té shérbimit operativ prané NJSH-sé, do té
dorézohen pér ruajtje dhe administrim prané
arkivave shtetérore vendore, sipas juridiksionit
territorial pérkatés. Né rast rreziku t€ dukshém,
démtimi a zhdukjeje fizike, arkivat shtetérore
vendore mund t€ térheqin pér ruajtje dhe
administrim edhe dokumente arkivore pér té cilat
nuk ka pérfunduar afati ligjor i shérbimit operativ
prané NJSH-sé. Dokumentet né ruajtje té
pérkohshme, pér té cilat nuk ka pérfunduar afati i
ruajtjes, duhet té vazhdojné té ruhen prané
NJSH-sé¢ deri né transferimin prané bashkisé,
pasi t€ jené krijuar hapésirat e nevojshme. Pér
kété, arkivat e NJSH-ve mund té vazhdojné té
ekzistojné edhe pas konstituimit té€ bashkisé, por,
gjithsesi, pér jo mé shumé se 6 muaj nga ky
moment.

4. Té gjitha dokumentet qé jané prodhuar
pérpara datés 1 janar 2015, por qé pérmbajné
procedura gé jané né vazhdim, si dhe ato té vitit
2015, dorézohen me procesverbal, sipas regjistrit
té korrespondencés, né bashki, pér té siguruar
vazhdimésiné e ndjekjes sé veprimeve dhe
procedurave té filluara prané NJSH-sé. Marrja
me procesverbal béhet jo mé voné se 2 muaj nga
momenti 1 konstituimit t€ organeve té bashkisé,
nése kjo nuk sjell pasoja té rénda dhe té
parikuperueshme né veprimtariné dhe funksionet
e késaj té fundit.

5. Dorézimi 1 dokumentacionit dhe i arkivit
béhet né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér
arkivat. Dorézimi formal béhet népérmjet njé
formati tip, qé vendoset né dispozicion nga
Arkivi 1 Shtetit.

0. Me transferimin prané bashkisé, njé kopje e
arkivit ruhet edhe prané NJSH-sé, né pérputhje
me aktet ligjore né fuqi, né format shkresor ose
té digjitalizuar.

KREU VI
TRANSFERIMI I PASURIVE DHE
REGJISTRIMI I PASURIVE TE
PALUAJTSHME

1. Bashkia éshté subjekti juridik qé trashégon
té drejtat e pronésisé, té luajtshme dhe té
paluajtshme, t€ NJSH-ve. Nga momenti i
konstituimit té organeve pérfagésuese dhe té
ckzekutive, ajo ushtron té drejtén e pronésisé, si
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dhe té drejta té tjera, sipas ményrés sé¢ pércaktuar
me ligj.

2. NJSH-té duhet té plotésojné dhe depozitojné
prané bashkisé inventarin e té gjitha pronave té
paluajtshme dhe t€ luajtshme né pronési. Pér
pronat e paluajtshme, inventari duhet t€ pérmbajé
edhe informacionin pér fazén e regjistrimit né té
cilén ndodhen.

3. Agjencia e Inventarizimit dhe Transferimit té
Pronave Publike, brenda datés 31.12.2015, duhet té
dérgojé informacion té ploté, prané ¢do bashkie, né
lidhje me pronat qé jané transferuar ndér vite te
NJSH-té.

4. Zyra e regjistrimit té pasurive té paluajtshme
duhet t€ reflektojé ndryshimet pérkatése né
regjistrat e pasurive t€ paluajtshme, sipas ligjit nr.
115/2014, “Pér ndatjen administrativo-tertitotiale
t€ njésive t€ geverisjes vendore né Republikén e
Shqipérisé”. Né pérfundim t€ regjistrimit té
pronave, né¢ emér t€ bashkisé, ZRPP-ja dérgon
dokumentacionin e pérditésuar prané ¢do bashkie,
por jo mé voné se 1 vit nga hyrja né fuqi e kétij
vendimi.

KREU VII
KONSOLIDIMI FINANCIAR

1. NJSH-té, brenda 2 muajve nga konstituimi 1
organeve pérfagésuese dhe ekzekutive t€ bashkisé,
duhet t€ dorézojné pasqyrat financiare qé
pérfshijné térésiné e aktivitetit té tyre deri né datén
e fundit té€ funksionimit.

2. Bashkia integron pasqyrat financiare té
NJSH-ve me pasqyrat e veta dhe, né pérfundim té
vitit ushtrimor, pérgatit bilancin e konsoliduar,
duke pérfunduar késhtu, bashkimin financiar té
bashkisé.

3. Konsolidimi financiar béhet sipas njé
metodologjie t¢ unifikuar, me udhézim t€ ministrit
té¢ Financave dhe ministrit t€ Shtetit pér Céshtjet
Vendore.

KREU VIII
CESHTJE TE TEKNOLOG]ISE SE
INFORMACIONIT

1. Bashkia duhet té sigurojé infrastrukturén bazé
t¢  teknologjisé sé informacionit dhe @t

komunikimit  elektronik  pér t€  garantuar
shpérndarjen  eficiente dhe t€ sigurt té
informacionit.

2. Pér t€ garantuar ruajtien e dokumenteve
elektronike si edhe té bazés sé té dhénave né
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formé digjitale, gjaté periudhés sé transferimit,
bashkia duhet té sigurojé infrastrukturén bazé
pér ruajtjen dhe rikuperimin e té dhénave né rast
humbjeje.

3. Pér té siguruar integritetin e informacionit
dhe térésiné e t€ dhénave apo dokumenteve qé
do té transferohen, bashkia duhet té zbatojé
procedura pér garantimin e siguris€ sé
informacionit gjaté procesit té transferimit.

KREU IX
DISPOZITA PERFUNDIMTARE

1. Detajimi i procedurave té€ plotésimit té
dokumentacionit, t€ kérkuara nga ky vendim,
béhet me udhézim té ministrit té Shtetit pér
(éshtjet Vendore.

2. Ngarkohen bashkité, NJSH-t€, ministri i
Shtetit pér Céshtjet Vendore, Ministria e
Financave, ministri i Shtetit pér Inovacionin dhe
Administratén Publike, Ministria e Drejtésisé,
Agjencia e Zbatimit té Reformés Territoriale,
Agjencia e Inventarizimit dhe Transferimit té
Pronave Publike, Departamenti i Administratés
Publike, Drejtoria e Pérgjithshme e Arkivave dhe
zyrat e regjistrimit té pasurive té paluajtshme pér
zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi menjéheré dhe
botohet né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama

VENDIM
Nr. 511, daté 10.6.2015

PER SHPRONESIMIN, PER INTERES
PUBLIK, TE PRONAREVE TE
PASURIVE TE PALUAJTSHME, PRONE
PRIVATE, QE PREKEN NGA NDERTIMI
I SEGMENTIT RRUGOR “NYJA
LIDHESE MILOT - LEZHE, MILOT -
RRESHEN DHE MILOT - THUMANE”

Né mbéshtetje té nenit 100 t€ Kushtetutés
dhe t€ neneve 5, pika 1, 20 e 21, té ligjit nr. 8561,
daté 22.12.1999, “Pér shpronésimet dhe marrjen
né pérdorim té pérkohshém té pasurisé, proné
private, pér interes publik”, me propozimin e
ministrit t€ Transportit dhe Infrastrukturés,
Késhilli 1 Ministrave

VENDOSI:

1. Shpronésimin, pér interes publik, t&
pronaréve t€ pasurive té€ paluajtshme, proné
private, ¢ preken nga ndértimi i segmentit rrugor
“Nyja lidhése Milot - Lezhé, Milot - Rréshen dhe
Milot - Thumané”.

2. Shpronésimi béhet né favor té€ Autoritetit
Rrugor Shgqiptar.

3. Pronarét e pasurive t€ paluajtshme, qé
shpronésohen, t€ kompensohen né vleré té ploté,
sipas masés s¢ kompensimit pérkatés, qé paraqgitet
né tabelén bashkélidhur kétij vendimi, pér objekte,
toké “aré”, “truall’, “kultura bujqésore e
drufrutoré”, me vleré té pérgjithshme shpronésimi
174 666 686 (njéqind e shtatédhjeté e katér milioné
e gjashtéqind e gjashtédhjeté e gjashté mijé e
gjashtéqind e tetédhjeté e gjashté) leké, nga té cilat:

a) 136 476 121 (njéqind e tridhjeté e gjashté
milioné e katérqind e shtatédhjeté e gjashté mijé e
njéqind e njézet e njé) leké, pér objekte;

b) 30 799 373 (tridhjeté milioné e shtatéqind e
néntédhjeté e nénté mijé e treqind e shtatédhjeté e
tre) leké, pér toké “aré”, me sipérfage 88 759
(tetédhjeté e teté mijé e shtatéqgind e pesédhjeté e
nénté) m’

c) 3 904 720 (tre milioné e néntéqind e katér
mijé e shtatéqind e njézet) leké, pér toké “truall”,
me sipérfage 10 320 (dhjeté mijé e treqind e njézet)
m’

¢) 3 486 472 (tre milioné e katérqgind e tetédhjeté
e gjashté mijé e katérqind e shtatédhjeté e dy) leké,
pér “kultura bujqésore e drufrutoré”.

4. Vlera e pérgjithshme e shpronésimit, prej
174 666 686 (njéqind e shtatédhjeté e katér
milioné e gjashtéqind e gjashtédhjeté e gjashté
mijé e gjashtéqind e tetédhjeté e gjashté) lekésh,
té pérballohet nga buxheti i vitit 2015, miratuar
pér Ministriné e Transportit dhe Infrastrukturés,
zEri “Shpronésime”, planifikuar pér Autoritetin
Rrugor Shqiptar.

5. Shpenzimet procedurale, né vlerén 70 000
(shtatédhjeté mij€) leké, t€ pérballohen nga
Autoriteti Rrugor Shqjiptar.

6. Shpronésimi t€ fillojé pas celjes sé fondit té
pércaktuar né pikén 4, té kétij vendimi.

7. Pronarét e pérmendur né listén qé 1
bashkélidhet kétij vendimi, pér té cilét éshté béré
shénimi “Konfirmuar nga ZVRPP-ja”; “Proces
rikonfirmimi”, “Leje ndértimi”, “Bllokim nga
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Tatimet”, “Shérbim banke”, té kompensohen,
pér efekt shpronésimi, pasi té€ kené paraqitur
dokumentacionin e ploté té pronésisé, prané
Autoritetit Rrugor Shqiptar.

8. Autoriteti Rrugor Shgiptar té kryejé
likuidimet pér efekt shpronésimi, né bazé té
pikave 4, 5, 6 dhe 7, té kétij vendimi.

9. Zyra Qendrore e Regjistrimit té Pasurive té
Paluajtshme dhe Zyra Vendore e Regjistrimit té
Pasurive  t€¢  Paluajtshme,  Kurbin, né
bashképunim me Autoritetin Rrugor Shgiptar,
brenda 30 ditéve nga data e miratimit té kétjj
vendimi, té fillojné procedurat pér hedhjen e
trupit t€ rrugés mbi hartat kadastrale, sipas
planimetrisé sé shpronésimit, q¢ do ti vihet né
dispozicion nga Autoriteti Rrugor Shqiptar dhe,
me fillimin e procesit té likuidimit, té béjé
kalimin e pronésisé pér pasurité e
shpronésuara, né favor té shtetit.
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10. Zyra Qendrore e Regjistrimit té Pasurive
té Paluajtshme dhe Zyra Vendore e Regjistrimit
té Pasurive té Paluajtshme, Kurbin, té pezullojné
té¢ gjitha transaksionet me pasurité e
shpronésuara, deri né momentin kur do té
realizohet procesi i hedhjes sé trupit t€ rrugés
mbi hartat kadastrale, si dhe kalimi i pronésisé
pér pasurité e shpronésuara.

11. Ngarkohen Ministria e Transportit dhe
Infrastrukturés, Ministria e Financave, Ministria e
Zhvillimit Ekonomik, Turizmit, Tregtis¢ dhe
Sipérmarrjes, Autoriteti Rrugor Shqiptar, Zyra
Qendrore e Regjistrimit t€ Pasurive té
Paluajtshme dhe Zyra Vendore e Regjistrimit
t¢ Pasurive t€  Paluajtshme, Kurbin, pér
zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi menjéheré dhe
botohet né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama
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REPUBLIKA E SHQIPERISE

MINISTRIA E TRANSPORTIT DHE INFRASTRUKTURES

AUTORITETI RRUGOR SHQIPTAR
SEKTORI I SHPRONESIMEVE

LISTA EMERORE E PRONAREVE QE SHPRONESOHEN NE SEGMENTIN RRUGOR
“NYJA LIDHESE MILOT - LEZHE, MILOT - RRESHEN, MILOT - THUMANE”

TOKE ARE TOKE TRUALL OBJEKT
Nr. Emri Atésia Mbiemri ZK Numri S’PI‘ Sin. e Crmimi Sip. nd ‘Se.m../ Jeult. Viera Shénime
i pas. totale hoa o Vlera né Sip. Cmimi Vlera . Vleta ujqésore, totale
€. shproncsuar (leke/ leké (m?2) (leké/m?) né leké ont. né leké drufrutorét (Ieké)
pasurisé (m?) m?) (m?)

1 Skender Kasem Kasmi 1677 26/31 343 343 347 119021 119021 Proces rikonfirmimi

2 Gani Ismail Kasmi 1677 26/32/1 539 539 347 187033 187033 Proces rikonfirmimi

3 Shefget Skender Kasmi 1677 26/14 2962 2962 347 1027814 1027814 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
4 Nafie Ram Kasmi 1677 27/21 3615 2177 347 755419 1438 381 547878 107 11353276 12656573 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
5 Taf Sefer Kasmi 1677 27/20 1260 1260 347 437220 437220 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
6 Ajet Zenel Kasmi 1677 28/58 1134 1134 347 393498 393498 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
7 Marsida Haki Zeneli 1677 26/39 15 15 347 5205 5205 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
8 Calok Sul Kasmi 1677 26/34 103 103 347 35741 35741 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
9 Idriz Ismail Kasmi 1677 27/30 103 103 347 35741 35741 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
10 Ajan Lsuf Tangu 1677 27/31 113 113 347 39211 30211 Konfirmuar nga ZVRPP-ja

Tréndafile Tangu
1 Idriz Ismail Kasmi 1677 27/32 101 101 347 35047 35047 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
12 Pjetér Ndue Gjetani 1677 27/29 146 146 347 50662 50662 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
13 Gijovalin Fran Preci 1677 28/16 250 250 347 86750 86750 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
14 Artan Mhil Gega 1677 28/15 95 95 347 32965 32965 Shérbim banke
Fatjon Pal Kasa

15 Calok Sul Kasmi 1677 26/33 31 31 347 10757 10757 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
16 Albert Gijergj Luca 1677 28/14 100 100 347 34700 34700 Shérbim banke

17 Adem Sul Shabani 1677 28/24 62 62 347 21514 21514 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
18 Frrok Vorf Palaj 1677 28/50 8325 8325 347 2888775 340500 3229275 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
19 Nok Lek Palaj 1677 28/51 5529 5529 347 1918563 480200 2398763 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
20 Lul Pal Palaj 1677 28/52 1042 1042 347 361574 207000 568574 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
21 Pren Frrok Palaj 1677 28/55 832 832 347 288704 288704 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
22 Giet Llesh Lleshi 1677 28/40 257 257 347 89179 89179 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
23 Islam Beg Shabani 1677 29/43 660 660 347 229020 229020 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
24 Islam Beg Shabani 1677 29/44 4511 4511 347 1565317 1565317 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
25 Arben Pjetér Kovagi 1677 29/39 1846 1846 347 640562 640562 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
26 Nikoll Gjok Mhilli 1677 29/53 610 610 347 211670 211670 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
27 Nikoll Gjok Mhilli 1677 29/52 125 125 347 43375 43375 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
28 Nikoll Gijok Mhilli 1677 29/51 1222 1222 347 424034 424034 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
29 Bardhok Zef Mhilli 1677 29/33 1896 1896 347 657912 657912 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
30 Nikoll Pal Palaj 1677 29/37 5023 5023 347 1742981 1742981 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
31 Rrok Ded Rica 1677 29/35 958 958 347 332426 332426 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
32 Arben Pjetér Kovaci 1677 29/41 2444 2444 347 848068 848068 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
33 Arben Pjetér Kovagi 1677 29/42 1674 1674 347 580878 580878 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
34 Besim dhe Bukurie Zeneli 1677 29/50 394 394 347 136718 136718 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
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35 Nok Lek Palaj 1677 29/101 500 500 381 190500 132 11476351 11666851 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
36 Nok Lek Palaj 1677 29/102 3050 3050 347 1058350 60920 1119270 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
37 Marjan Gjon Biba 1677 29/13 1938 1938 381 738378 49.83 8891637 9630015 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
38 Skénder Shuaip Anxhaku 1677 29/14 4844 4844 381 1845564 2400 44580619 96775 46522958 Proces rikonfirmimi

39 Mark Gjon Tarazhi 1677 29/54 3370 3370 347 1169390 1169390 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
40 Vlash Ndue Ndreca 3441 5/16 326 326 347 113122 90500 203622 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
41 Vlash Ndue Ndreca 3441 5/4 200 200 364 72800 24 1712381 171553 1956734 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
42 Vlash Ndue Ndreca 3441 5/2 200 200 364 72800 140 6922131 49240 7044171 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
43 Zef Ndue Ndreca 3441 5/19 791 691 347 239777 100 364 36400 80 2968642 125594 3370413 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
44 Zef Ndue Ndreca 3441 5/18 807 707 347 245329 100 364 36400 92 4457435 45500 4784664 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
45 Nikoll Dod Ndreca 3441 3/13 5376 5176 347 1796072 200 364 72800 379.6 10406953 790962 13066787 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
46 Mhill Ndue Ndreca 3441 6/50 167 167 347 57949 57949 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
47 Mare Gjok Ndreca 3441 6/37 1129 1129 347 391763 391763 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
48 Ndre Zef Brozi 3441 6/47 986 986 347 342142 342142 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
49 Frrok Giet Brozi 3441 9/42 326 326 347 113122 113122 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
50 Ded Preng Brozi 3441 9/45 665 665 347 230755 230755 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
51 Dervish Hasan Lama 3441 13/5 120 120 347 41640 41640 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
52 Fatime Hamit Lama 3441 10/12 718 718 347 249146 249146 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
53 Agron Adif Albrahimi 3441 9/40 235 235 347 81545 81545 Bllokuar nga tatimet

Beqir Aqif Albrahimi

54 Paulin Preng Gijeta 3441 9/55 1846 1846 347 640562 740 1811088 118620 2570270 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
55 Paulin Preng Gjeta 3441 9/56 32 32 347 11104 11104 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
56 Ndre Zef Brozi 3441 6/51 416 416 347 144352 144352 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
57 Gijet Ndue Gijeta 3441 6/54 2963 2763 347 958761 200 364 72800 112 1922312 129812 3083685 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
58 Gijet Ndue Gjeta 3441 6/54 5534571 5534571 Leje ndértimi

59 Mark Geg Gijeta 3441 6/31 3247 3047 347 1057309 200 364 72800 156 4640261 237857 6008227 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
60 Alfred Geg Gijeta 3441 6/57 3341 3141 347 1089927 200 364 72800 156 7228430 373068 8764225 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
61 Nikoll Dod Ndreca 3441 3/20 312 312 347 108264 108264 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
62 Lek Geg Gijeta 3441 3/24 2357 2357 347 817879 8036623 58417 8912919 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
63 Gjon Preng Tarazhi 3441 3/27 3456 3256 347 1129832 200 364 72800 142 4533411 109954 5845997 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
64 Skénder Shuaip Anxhaku 3441 3/21 5803 5803 347 2013641 2013641 Shérbim banke

65 Gjon Preng Kola 2580 96/24 237 237 347 82239 82239 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
66 Loro Gjon Kola 2580 96/25 220 220 347 76340 76340 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
67 Gjon Kol Prenga 2580 96/68 110 110 347 38170 38170 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
68 Elez Isuf Lika 2580 97/25 324 324 347 112428 112428 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
69 Gjon Kol Prenga 2580 96/70 168 168 347 58296 58296 Konfirmuar nga ZVRPP-ja
70 Erjon Tonin Lekaj 2580 96/64 179 179 347 62113 62113 Konfirmuar nga ZVRPP-ja

SHUMA TOTALE 99079 88759 30799373 10320 3904720 136476121 3486472 174666686
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UDHEZIM I PERBASHKET
Nr. 18, daté 19.5.2015

PER PERCAKTIMIN E KRITEREVE TE
PRANIMIT DHE PROCEDURAVE TE
REGJISTRIMIT NE SHKOLLAT E
ARSIMIT PROFESIONAL

Né mbéshtetje t€ nenit 102, pika 4, té
Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé dhe
nenit 10, pika 1, té ligjit nr. 8872, daté 29.3.2002,
“Pér arsimin dhe formimin profesional né
Republikén e Shqipérisé”, té€ ndryshuar,

UDHEZOJME:

I. Kriteret e pranimit

1. Né shkollat profesionale pranohen té gjithé
individét qé kané pérfunduar arsimin bazé dhe
kané marré déftesén e lirimit.

2. Né klasén e dhjeté té shkollés profesionale
publike pranohen nxénés té moshés jo mé té
madhe se tetémbédhjeté vijeg.

3. Deri né moshén njézet e njé vjeg, nxénési
lejohet té ndjeké arsimin e mesém profesional
katérvjecar. Nxénési, q¢ ka mbushur moshén
njézet e dy vjeg, lejohet té vazhdojé vitin e katért
deri né fund té atij viti shkollor.

4. Shkolla publike profesionale, sipas kuotés
s¢ saj t€ pranimeve, ka t€ drejté té pranojé nxénés
edhe nga ato zona té tjera té vendit, kur né até
zoné nuk ka shkollé publike profesionale me njé
drejtim mésimor té caktuar.

5. Kur né shkollat publike profesionale ka
kérkesa mé t€ médha se numri i nxénésve té
planifikuar, nxénésit pérzgjidhen sipas mesatares
mé té larté té notave t€ provimeve té lirimit.

6. Kur me té njéjtén mesatare pérfshithen mé
shumé nxénés nga sa mund t€ pranohen,
drejtuesi i institucionit, pas késhillimit me bordin,
shpall kritere objektive e té matshme shtesé, si:

a) Mesatarja mé e larté e notés né njérén nga
1éndét né provimet e lirimit;

b) Nota mé e larté e nxénésve né testimin e
tyre, me teste té hartuara, t€ administruara dhe té
vlerésuara nga komisione té ngritura me urdhér
té drejtuesit té shkollés. Pérgjigiet e nxénésve
ruhen njé vit shkollor.

7. Pérpara fillimit té regjistrimeve té reja,
drejtuesit e shkollave profesionale, pasi
konsultohen me bordet e tyre, planifikojné pér
¢do drejtim mésimor:

a) Numrin e nxénésve;

b) Mesatare té vecanta pér ¢do drejtim.

8. Pérpara fillimit té regjistrimeve té reja,
drejtuesit e shkollave profesionale duhet ti
dérgojné drejtuesit té ¢do shkolle té arsimit bazé
té zonés sé vet dhe zonave té tjera:

a) Listén e léndéve me zgjedhje qé shkolla
profesionale ofron;

b) Modelin e formularéve pér t'u plotésuar
nga nxénésit e klasés s¢ nénté.

9. Né shkollat profesionale publike nxénésit
pranohen pa konkurs.

II. Procedurat e regjistrimit né shkollat
profesionale

1. Shkollat profesionale publikojné né njé
vend té€ dukshém né mjediset e jashtme dhe né
fagen e tyre té internetit, njé muaj para datés sé
regjistrimit t€ nxénésve, kéto té dhéna:

a) Kuotat e pranimeve té reja;

b) Afatet pér paragitien e kérkesés pér
pranimin né shkollé;

c) Datat e regjistrimit.

2. Drejtuesi i shkollés profesionale publike
njofton me posté elektronike dhe me shkresé
zyrtare ministriné pérgjegiése pér ¢éshtjet sociale,
njé muaj para datés sé regjistrimit nxénésve, té
dhénat e parashikuara né pikén 1 té kétij kreu.

3. Dokumentet pér aplikim né shkollat
profesionale, jané:

a) Kérkesa pér regjistrim, ku pércaktohet
drejtimi mésimor qé nxénési do té ndjeké;

b) Kopje e noterizuar, e njehsuar me
origjinalin e déftesés sé lirimit;

¢) Kopje e kartés sé identitetit t€ nxénésit.

4. St rregull, regjistrimi né shkollat publike
profesionale pérfundon para datés sé fillimit t&
vitit shkollor.

5. Prindi ose nxénési 1 regjistruar né njé
shkollé profesionale publike, qé nuk paragitet né
shkollé né fillim t€ vitit mésimor, njofton
drejtuesin e saj para fillimit t€ vitit mésimor.

6. Né bashképunim me njésité arsimore

vendore,  shkollat  profesionale  publike
organizojné:
a) Fushata promovuese mbéshtetur né

platformén e rekomanduar nga ministria
pérgjegjése pér ¢éshtjet sociale;

b) Takime té drejtuesve dhe t€ mésuesve té
shkollave profesionale me nxénés té klasés sé

nénté dhe me prindér té tyre.
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7. Kur numri 1 kérkesave pér pranim né njé
shkollé profesionale éshté mé 1 madh se
kapaciteti 1 shkollés, drejtuesi i saj i dérgon
ministrisé pérgjegjése pér ¢éshtjet sociale dhe
Kryetarit té késhillit t€ njésisé pérkatése té
geverisjes vendore, kérkesén me shkrim pér
shtimin e kapaciteteve té shkollés.

Ky udhézim hyn né fuqi pas botimit né
Fletoren Zyrtare.

MINISTRI I MIREQENIES SOCIALE DHE
RINISE
Erjon Veliaj

MINISTRI I ARSIMIT DHE SPORTIT
Lindita Nikolla

UDHEZIM I PERBASHKET
Nir. 15, daté 20.5.2015

PER DISA NDRYSHIME NE
UDHEZIMIN E PERBASHKET TE
MINISTRISE SE ARSIMIT DHE
SHKENCES DHE MINISTRISE SE
FINANCAVE NR. 29/1, DATE 16.8.2011
“PER PERCAKTIMIN E TARIFAVE TE
SHERBIMEVE QE KRYEN AGJENCIA
PUBLIKE E AKREDITIMIT TE ARSIMIT
TE LARTE”, TE NDRYSHUAR

Né zbatim té nenit 102 té Kushtetutés,
neneve 00, 61 dhe nenit 62 té ligjit nr. 9741, daté
21.5.2007, “Pér arsimin e larté né Republikén e
Shqipérisé”, té€ ndryshuar, dhe vendimit nr. 424,
daté 2.6.2010 t€é Késhillit t€ Ministrave “Pér
miratimin e rregullores pér sistemin e akreditimit,
organizimit dhe veprimtariné e institucioneve té
sigurimit t€ jashtém t€ cilésis¢”, té ndryshuar,

UDHEZOJME:

1. Né té gjithé pérmbajtjen e udhézimit
togfjaléshi “Ministria e Arsimit dhe Shkencés”
zévendésohet me  togfjaléshin  “Ministria
pérgjegjése pér ¢éshtjet e arsimit”.

2. Né emértimin e pikés 2, pas fjaléve “... me
angazhimin e ekspertéve té jashtém, vendés ose
té huaj...” shtohen fjalét “.. apo agjencive té
huaja té vlerésimit, pjesé e rrjetit evropian té
Agjencive t€ Sigurimit té Cilésisé (ENQA) ...”.

3. Né pikén 9, pas germés “¢” shtohet njé
germé “d” me kété pérmbajtje:
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“d. Pér pagesat dhe shpenzimet pér agjenci
vlerésimi té huaja, pjesé e rrjetit evropian té
Agjencive té Sigurimit t€ Cilésisé (ENQA), té
angazhuara pér vlerésimin e jashtém té cilésisé”.

4. Ngarkohet Ministria e Arsimit dhe Sportit,
Ministria e Financave dhe Agjencia Publike e
Akreditimit t€ Arsimit t€ Larté, pér zbatimin e
kétij udhézimi.

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

MINISTRI I ARSIMIT DHE SPORTIT
Lindita Nikolla

MINISTRI I FINANCAVE
Shkélqim Cani

UDHEZIM
Nr. 16, daté 22.5.2015

PER MASAT PER ZHVILLIMIN E
PROVIMEVE TE MATURES
SHTETERORE 2015

Né mbéshtetje té nenit 102 té¢ Kushtetutés sé
Republikés té Shqipérisé, té nenit 20, té ligjit nr.
69, daté 21.6.2012 “Pér sistemin arsimor
parauniversitar né Republikén e Shqipérisé”, té
vendimit té Késhillit Ministrave nr. 78, daté
8.2.2006 “Pér krijimin e Maturés Shtetérore dhe
provimet né shkollat e larta publike”, té
ndryshuar, dhe t€ vendimit t€ Késhillit
Ministrave, nr. 1013, daté 10.12.2010 “Pér
krijimin e Agjencisé Kombétare té€ Provimeve
(AKP)”,

UDHEZOYJ:

KREU I
PROVIMET E DETYRUARA DHE ME
ZGJEDHJE TE MATURES SHTETERORE
2015

1. Pér provimet e Maturés Shtetérore ndigen
procedurat e pércaktuara sipas “Rregullores sé
Maturés Shtetérore 2015 né Republikén e
Shqipérisé” nr. 1054/1 prot., daté 10.2.2015.

2. Periudhat kohore té ekspozimit potencial
té sekretit (KOEPS) pér Maturén Shtetérore
2015 té jené:

a) 23 - 29 maj 2015;

b) 3 - 9 gershor 2015;

) 11 - 19 gershor 2015.
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3. Té€ drejtén e pérzgjedhjes sé rastésishme té
testit pérfundimtar pér ¢do 1éndé, e kané
pérzgjedhésit e testit pérfundimtar (PTP) té
ngarkuar me urdhér té ministrit té¢ Arsimit dhe
Sportit dhe specialisti pérkatés i pércaktuar né
urdhrin e drejtorit €  AKP-sé dhe me
procesverbal.

4. Lista e punonjésve t€ AKP-sé, té cilét
pérfshihen né KOEPS, pér secilén periudhé  té
pérmendur né pikén 2 té kétij udhézimi,
miratohet nga drejtori 1 Pérgjithshém i AKP-sé.

5. Specialistét e l1éndéve pérkatése té AKP-sé
kané pér detyré té hartojné, sé bashku me PTP,
skemat e vlerésimit té testeve dhe ndihmojné mé
tej né proceset e formatimit, shuméfishimit dhe
shpérndarjes sé tyre.

6. Pas zhvillimit t€¢ ¢do provimi, testet té
dérgohen nga shérbimi postar né masa sigurie né
godinén e shkollés “Sabaudin Gabrani”, Tirané.
AKP-ja kryen inventarizimin dhe shpérndarjen e
tyre n€ gendrat e vlerésimit.

7. Vlerésimi i testeve do té€ béhet né gendrat e
méposhtme:

a) Né Tirané, né godinén e shkollés “Sabaudin
Gabrani”, gendra nr. 1;

b) Né Tirané, né godinén e shkollés “Sabaudin
Gabrani”, gendra nr. 2;

¢) Né Elbasan, né godinén e shkollés “Vasil
Kamami”;

d) Né Shkodér, né godinén e shkollés “Jordan
Misja”;

e) Né Fier, né godinén e shkollés “Naim
Frashéri”;

f) Né Korgé, né godinén e shkollés “Sevasti
Qiriazi”.

8. Drejtorité arsimore rajonale Tirané, Elbasan,
Shkodér, Fier dhe Korg¢é t€ marrin masa pér lirimin
e mjediseve pér vlerésimin e testeve né godinat e
sipérpérmendura, t€ cilat do t€ ruhen me shérbim
24 orésh nga Policia e Shtetit, gjaté periudhés 30
maj 2015 - 29 gershor 2015.

9. Transporti 1 testeve nga Tirana pér né secilén
nga gendrat e vlerésimit Elbasan, Shkodér, Fier,
Korgé dhe anasjellas, t¢ béhet me automjetet e
DAR pérkatés dhe nga grupi monitorues té
pérmendur né pikén 16 t€ kétij udhézimi, nén masa
té rrepta sigurie.

KREU II
MONITORIMI I PROCESIT TE PROVIMEVE
TE MATURES SHTETERORE 2015

10. DAR/ZA-té t€ matrin t€ gjitha masat pér
krijimin e infrastrukturés s€é nevojshme pér
funksionimin e aparaturave € bllokimit/zhut-
mimit t€ mjeteve t€ komunikimit elektronik dhe
pérdorimit té detektoréve.

a) Njé grup i ngritur me urdhér t€ drejtuesit té
DAR/ZA-sé¢ pérkatése vendos kéto aparatura né
vende gé sigurojné bllokimin/zhurmimin e valéve
t¢ mjeteve t€ komunikimit elektronik né ¢do
mjedis t€ provimit.

b) Cdo DAR/ZA trajnon pérgjegiésit e
administrimit t€¢ provimeve (PAP) dhe pérgjegjésit
e kateve (PK) pér pérdorimin efektiv t€ detektoréve
pér ¢do gendér provimi.

¢) Kontrolli me detektor ushtrohet mbi
maturantét/kandidatét dhe t€ gjithé personat qé
merren me administrimin e provimit.

11. Pérgjegjési 1 sektorit t€ IT-sé pér ¢do
DAR/ZA pérgjigiet pér miréfunksionimin e
aparaturave t€ bllokimit/zhurmimit t€ mjeteve té
komunikimit elektronik dhe pérdorimit té
detektoréve.

12. PAP-ja dhe pérfagésuesit e MAS-it né
diten e provimit, kujdesen né ményré té
vazhdueshme qé detektorét dhe aparaturat e
bllokimit/zhurmimit té jené né gjendje pune.

13. Cdo neglizhencé ndaj detyrimit pér
miréfunksionimin e aparaturave t€ bllokimit/-
zhurmimit  ngarkon me pérgjegjési adminis-
trative dhe pérgjegjési té parashikuara nga Kodi
Penal, drejtuesit dhe specialistét e IT-sé né
DAR/ZA, PAP dhe PK.

14. Drejtuesit ¢ DAR/ZA-ve dérgojné
zyrtarisht njé dité pérpara ¢do provimi, listén dhe
vendndodhjen e gendrave t€ provimit te
drejtuesit rajonalé t€¢ CEZ Shpérndarje, né mény-
ré qé té€ merren masat e nevojshme pér furni-
zimin pa ndérprerje me energji elektrike té kétyre
gendrave.

KREU III
MONITORIMI I PROCESIT TE
VLERESIMIT TE MATURES SHTETERORE
2015

15. Pas ¢do provimi, né secilén nga gendrat e
provimit té funksionojé né ményré t€ vazhdueshme
nj¢ grup 1 administrimit dhe i monitorimit té
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procesit t&é vlerésimit t€ testeve me pérbérje si mé
poshté:

a) Njé pérfagésues i AKP-sé;

b) Njé pérfagésues i DAPU-sé né MAS;

¢) Njé pérfagésues i DAR-it pérkatés.

16. Grupi monitorues né gendrén e vlerésimit
ka detyrat si vijon:

a) Pérgjigjet pér térhegjen e testeve nga AKP-ja
dhe pér transportin e tyre drejt gendrés sé
vlerésimit;

b) Merr né dorézim testet népérmjet njé
procesverbali qé firmoset nga tre pérfagésuesit e
grupit monitorues, si dhe nga personi 1 sektorit té
administrimit t€ testeve né AKP, i cili bén
dorézimin e tyre;

¢) Kontrollon nése éshté siguruar ruajtja nga
policia, e objektit ku do té€ zhvillohet procesi 1
vlerésimit té testeve;

d) Qéndron né mjediset e qendrés sé vlerésimit
gjaté procesit té vlerésimit dhe raporton né
institucionet pérkatése.

17. Personat qé béjné pjesé né grupet e
monitorimit t€ procesit té vlerésimit té
provimeve t€ Maturés Shtetérore 2015 pér
secilén gendér vlerésimi, caktohen nga ministri i
Arsimit dhe Sportit.

18. Periudha e monitorimit dhe grafiku i
paraqitjes sé pérfaqésuesve té€ grupit monitorues
né AKP éshté:

a) Pér léndén “Gjuhé dhe letérsi shqgipe” 1 - 8

gershor 2015;

b) Pér 1éndén “Matematiké” 11-18
gershor 2015;

c) Pér 1éndét me zgjedhje 21- 29
gershor 2015.

19. Pér drejtimin dhe mbarévajtjen e procesit
té€ vlerésimit, AKP-ja té caktojé né ¢do gendér
dhe pér secilin provim dy specialisté, té cilét do
té pérzgjidhen dhe do té trajnohen prej saj.

KREU IV
DISPOZITA TE FUNDIT

20. Punonjésit qé angazhohen jashté kohés
normale té punés né procesin e administrimit
dhe vlerésimit té testeve té Maturés Shtetérore
2015, té paguhen sipas akteve nénligjore né fuqi.

21. Shpenzimet e udhétimit, hotelit dhe
ushqimit té specialistéve, té pérfshiré né proces,
mbulohen nga institucionet pérkatése.

22. Ngarkohen pér zbatimin e kétij udhézimi,
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Sekretari i Pérgjithshém, Drejtoria e Arsimit
Parauniversitar, Drejtoria e Shérbimeve té
Pérgjithshme, Drejtoria e Financés, AKP-ja,
ISHA-ja dhe DAR pérkatése.

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

MINISTRI I ARSIMIT DHE SPORTIT
Lindita Nikolla

UDHEZIM I PERBASHKET
Nr. 17, daté 12.6.2015

PER PERCAKTIMIN E LISTES SE
MALLRAVE DHE SHERBIMEVE QE
PERDOREN NE REALIZIMIN E FAZES
SE KERKIMIT TE OPERACIONEVE
HIDROKARBURE NGA SHOQERITE E
KERKIMIT TE HIDROKARBUREVE, TE
CILAT PERJASHTOHEN NGA PAGESA
E TVSH-sé, SIDHE PROCEDURAT E
PERJASHTIMIT

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4, té
Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé dhe né
zbatim té germés “k”, t€ nenit 53 dhe té pikés 39,
t€ nenit 56, té ligjit nr. 92/2014, daté 24.7.2014,
“Pér tatimin mbi vlerén e shtuar né Republikén e
Shqipéris€”, ministri i Financave dhe ministri i
Energjisé¢ dhe Industrisé, pércaktojné, dhe

UDHEZOJNE:

1. Jané té pérjashtuara nga tatimi mbi vlerén e
shtuar:

a) Furnizimi 1 shérbimeve té fazés s¢ kérkimit
té hidrokarbureve qé kryhen nga shoqérité e
kérkimit t€ hidrokarbureve (kontraktorét) dhe
nénkontraktorét e tyre, té cilét né bazé té njé
marréveshjeje hidrokarbure kryejné operacione
kérkimi té hidrokarbureve pér vendburime té reja
té naftés dhe té gazit.

b) Importimi i mallrave dhe i shérbimeve té
pérfshira né vlerén e mallit gé u nénshtrohen
procedurave  doganore, pér realizimin e
operacioneve t€ fazés sé¢ kérkimit té€ operacioneve
hidrokarbure, té kryera nga kontraktorét ose
nénkontraktorét e tyre qé kryejné kéto
operacione.

¢) Furnizimi i mallrave pér realizimin e
operacioneve té fazés sé kérkimit qé béjné
kontraktorét pér njéri-tjetrin ose nénkontraktorét
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pér kontraktorét e tyre, t€ importuara si té
pérjashtuara nga TVSH -ja, né zbatim té pikés
39, t€ nenit 56 té ligjit.

Pér géllime t€ kétij udhézimi, “Kérkim” ka té
njéjtin  kuptim si né ligjin nr. 7746, daté
28.7.1993, “Pér hidrokarburet”, sipas té cilit do
té thoté kérkimi pér hidrokarbure me mjete
gjeologjike, gjeofizike e té tjera, dhe pérfshin
shpimin e puseve té kérkimit dhe té vlerésimit.

Furnizimet qé pérfitohen nga pérjashtimi
pér TVSH-né, jané vetém furnizimet specifike
té pérmendura né pércaktimin “Kérkim”, té ligjit
nr. 7746, daté 28.7.1993, “Pér hidrokarburet™.

2. Lista e mallrave dhe e shérbimeve pér
operacionet e kérkimit té hidrokarbureve, né
zbatim té pikés 1 té kétij udhézimi, pércaktohet si
mé poshté:

a) Studime gjeologjike dhe gjeofizike:

1) hartografiné dhe punime rilevimi né terren;

i) analiza laboratorike e kampioneve dhe e té
dhénave;

iif) pérpunimi dhe interpretimi i t€ dhénave
gjeologo-gjeofizike.

b) Punime gjeofizike me metoda t€ ndryshme:

) transportimi 1 pajisjeve  teknike  dhe
teknologjike dhe ndértimi i infrastrukturés pér
punimet fushore tokésore dhe detare, si dhe
laboratorike;

1i) regjistrimi i t€ dhénave fushore tokésore dhe
detare;

iif) pérpunimi i t€ dhénave dhe i regjistrimeve
fushore tokésore dhe detare;

1v) interpretimi gjeologo-gjeofizik i t€ dhénave
t€ pérpunuara.

¢) Shpimi i puseve t€ kérkimit pér naft€ dhe gaz:

1) ndértimi i rrugéve pér arritjen né bazamentin e
shpimit té pusit;

i) ndértimi 1 bazamentit t€ pusit;

i) térésia e shérbimeve té nevojshme pér té
mbéshtetur shpimin e pusit;

v) transportimi dhe montimi i sondés dhe
shpimi i pusit;

v) matjet gjeofizike né pus;

vi) pérvetésimi 1 pusit pér identifikimin e naftés
dhe t€ gazit;

vii) analizat e kampionaturés sé pérftuar gjaté
shpimit;

viii) matjet pér orientimin e shpimit té pusit;

ix) furnizimi me kimikate dhe bazé materiale
pér pérgatitjen e 1éngut larés;

X) transportimi
detare té shpimit;

xi) pozicioni 1 platformés
koordinatave té projektit;

xii) transportimi 1 punonjésve té€ operacioneve
me helikopter ose anije;

xiif) furnizimi i platformés detare me bazé
materiale dhe ushqime;

xiv) transporti pér evadimin e mbetjeve té
krijuara nga procesi 1 operacioneve té shpimit té
pusit.

d) Projektet dhe
teknologjike, pér:

1) projektet ndértimore pér sheshet e shpimit
t¢ puseve, rrugéve lidhése, infrastrukturés
mbéshtetése;

1i) projektet teknologjike pér shpimin e puseve
dhe kryerjen e matjeve dhe analizave, pérfshiré
edhe pérvetésimin e pusit;

iii) projektet ndértimore dhe teknologjike pér
linjat lidhése dhe depozitat e hidrokarbureve
gjaté fazés sé kérkimit.

3. Nuk e pérfitojné kété pérjashtim furnizimet
e mallrave dhe té shérbimeve qé nuk lidhen né
ményré té drejtpérdrejté me operacionet e
kérkimit né kuptim té pércaktimit “Kérkim”, té
tilla si, p.sh.: shérbime interneti, telefonike,
akomodimi, konsulencé juridike dhe ekonomike,
financiare, ndértimi i zyrave, transporti, shérbime
sigurimi, shérbime t€ ruajtjes dhe té sigurisé
tizike, por pa u kufizuar vetém né to.

4. “Kontraktori”, né kuptim té ligjit “Pér
hidrokarburet”, éshté ¢do person apo persona
me té cilét autoriteti kompetent shqiptar ka hyré
né njé marréveshje hidrokarbure, marréveshje e
cila autorizon kontraktorin té kryejé operacione
kérkimi né zonén e kontratés.
Nénkontraktori/nénkontraktorét e kontraktuar
nga kontraktori duhet t€ kryejné pjesérisht apo
plotésisht vetém operacionet e kérkimit né zonén
e kontratés. Personat fiziké apo juridiké té tjeré,
té cilét hyjné né transaksione me kontraktorin,
por nuk kryejné operacione té kérkimit né zonén
e kontratés, nuk konsiderohen nénkontraktoré né
kuptim té germés “k”, té nenit 53 dhe pikés 39,
té nenit 56, t€ ligjit nr. 92/2014, daté 24.7.2014,
“Pér tatimin mbi vlerén e shtuar né Republikén
e Shqipérisé”.

4.1 Pérfitojné nga pérjashtimet, sipas germés
“k”, t€ nenit 53 dhe pikés 39, té nenit 56, té ligjit,
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furnizimet qé kryen nénkontraktori  pér
kontraktorin, furnizimet qé kryejné kontraktorét
midis tyre, si dhe importimet e mallrave nga
kontraktori ose nénkontraktori.

4.2 AKBN-ja vérteton ¢do furnizim apo
furnizimet e kryera, brenda 30 ditéve
kalendarike nga data e Iléshimit té faturés
tatimore nga kontraktori/nénkontraktori 1 tij.
Kontraktorét, sé bashku me faturén tatimore,
depozitojné prané AKBN-s¢, dokumentacionin
justifikues pér furnizimet e kryera, si dhe
kontratat e lidhura midis kontraktoréve dhe
nénkontraktoréve. Afati maksimal i depozitimit
prané AKBN-sé do t€ jeté jo mé voné se 10 dité
pérpara pérfundimit té afatit pér léshimin e
vértetimit.

Nése me mbarimin e afatit, 30 dité
kalendarike, té pércaktuar mé sipér, kontraktorit
ose nénkontraktorit té tij, nuk i &éshté léshuar
vértetimi  prej AKBN-sé, furnizimi do té
konsiderohet furnizim i tatueshém me TVSH
dhe menjéheré duhet té béhet saktésimi i faturés.

43. Nése sasia e mallrave dhe/ose e
shérbimeve, e pérjashtuar nga TVSH-ja, nuk
shfrytézohet brenda periudhés kohore té
pércaktuar nga kontraktori (brenda fazés sé
kérkimit) ose nuk shfrytézohet né funksion té
aktiviteteve té pércaktuara né pikén 1, pjesa e
pashfrytézuar, né rast se nuk rieksportohet ose
pjesa e shfrytézuar pér aktivitete t€ tjera té
ndryshme nga ato t€ pércaktuara né pikén 1, 1
nénshtrohet pagesés sé TVSH-sé, pér qéllim té
pérdorimit né tregun e brendshém.

Drejtoria e  Pérgjithshme e Doganave,
népérmjet degéve t€ tyre, pajisin kontraktorin
dhe/ose nénkontraktorin me dokumentacionin
pérkatés, ku vértetohet rieksportimi i mallrave, si
dhe sasia e tyre.

5. Pér qgéllime t€ kétij udhézimi, kontraktori
ose nénkontraktori paraget:

5.1 Né Drejtoriné Rajonale Tatimore, né té
cilén éshté i regjistruar:

- vértetimin (origjinal ose kopje té noterizuar),
té 1éshuar né emér t€ tij nga Agjencia Kombétare
e Burimeve Natyrore (AKBN), né pérputhje me
sa mé sipér;

- kopje té€ marréveshjes sé hidrokarbureve té
lidhur ndérmjet kontraktorit dhe qeverisé
shqiptare, kur operacionet e kérkimit kryhen nga
kontraktori;
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- kopje té kontratés sé lidhur midis
kontraktorit té€ operacioneve hidrokarbure dhe
nénkontraktorit té tij né rastin kur operacionet e
kérkimit kryhen nga nénkontraktori .

5.2 NEé rastin e importimit té mallrave dhe té
shérbimeve, té pérfshira né vlerén e mallit ¢ u
nénshtrohen  procedurave  doganore,  pér
realizimin e operacioneve té kérkimit té
hidrokarbureve, té kryera nga kontraktorét ose
nénkontraktorét qé  kryejné/realizojné  kéto
operacione, pér t€ pérfituar pérjashtimin nga
TVSH-ja né import, subjektet duhet té€ paraqgesin
né AKBN (faturé - proforma) dhe té ngjashme
me kéto t€ 1éshuar nga furnizuesi.

AKBN-ja pasi shqyrton kérkesén, brenda 30
ditéve 1éshon pérkatés, duke
specifikuar numrin e faturés, datén e faturés,
sasiné e mallrave, pérshkrimin e mallrave,
furnizuesin e tyre si dhe regjimin e géndrimit né
Shqipéri. Autorizimi 1 AKBN-sé me elementet
pérkatése duhet té pérputhet me faturén e
paragitur nga kompania prané pikés doganore qé
do té kryhet zhdoganimi.

Subjektet paraqesin prané organit doganor
vértetimin e léshuar nga Agjencia Kombétare e
Burimeve Natyrore pér kontraktorét dhe
nénkontraktorét, sé bashku me listén e mallrave
pér t'u importuar pér operacionet e kérkimit té
hidrokarbureve. Brenda datés 15 té¢ ¢do muaji,
administrata doganore i pércjell administratés
tatimore listén e detajuar t€ mallrave t&
importuara nga kontraktorét dhe
nénkontraktorét né muajin paraardhés.

6. Né rast se gjaté kontrollit konstatohet se
kontraktorét ose nénkontraktorét e tyre, nuk
kané aplikuar pérjashtimet nga TVSH-ja pér
furnizimet e shérbimeve dhe té mallrave, né
pérputhje me dispozitat e kétij udhézimi,
administrata tatimore pérvecse njofton sipas
rastit AKBN-né, autoritetin doganor, i cili éshté
autoriteti kompetent pér pérjashtimin né import,
ka té drejté t€ kryejé vlerésim tatimor né
pérputhje me ligjin pér procedurat tatimore.

7. Né c¢do komunikim shkresor me
kontraktorét, AKBN-ja vé né dijeni Drejtoriné e
Pérgjithshme té Tatimeve lidhur me shkeljet e
konstatuara, penalitetet e vendosura apo
shfuqizime/revokime t€ autorizimeve té dhéna t€
lidhura me furnizimin e mallrave/shérbimeve pér
operacionet e kérkimit né fushén hidrokarbure.

autorizimin
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8. Administrata tatimore, administrata dogan-
ore dhe AKBN-ja ngarkohen pér zbatimin e
dispozitave té kétij udhézimi.

9. Udhézimi 1 pérbashkét 1 Ministrisé sé
Financave dhe Ministrisé sé Energjisé dhe
Industrisé nr. 673/2, daté 28.1.2014, “Pér
pércaktimin e listés sé¢ mallrave dhe shérbimeve
qé pérdoren né realizimin e fazés sé kérkimit té
operacioneve hidrokarbure nga  shogérité e
kérkimit té hidrokarbureve, té cilat pérjashtohen
nga pagesa ¢ TVSH-sé, si dhe procedurat e
pérjashtimit”, shfugizohet.

Ky udhézim hyn né fuqi me botimin né
Fletoren Zyrtare.

MINISTRI I FINANCAVE
Shkélqim Cani

MINISTRI I ENERGJISE DHE INDUSTRISE
Damian Gjiknuri

UDHEZIM
Nr. 19, daté 18.6.2015

PER ZBATIMIN E VENDIMIT NR. 414,
DATE 13.5.2015, TE KESHILLIT TE
MINISTRAVE, “PER NJE SHTESE

FONDI NE BUXHETIN E VITIT 2015,
MIRATUAR PER MINISTRINE E

MIREQENIES SOCIALE DHE RINISE,

PER KALIMIN NE PERGJEGJESINE E

SAJ TE NDJEKJES DHE TE ZBATIMIT

TE PROJEKTIDEVE TE KONKURSIT

“ENDRRA IME””

Né mbéshtetje t€ nenit 102, pika 4 té
Kushtetutés sé¢ Republikés sé Shqipérisé dhe té
pikés 3, té vendimit nr. 414, daté 13.5.2015, “Pér
njé shtesé¢ fondi né buxhetin e wvitit 2015,
miratuar pér Ministriné e Miréqenies Sociale dhe
Rinisé, pér kalimin né pérgjegjésiné e saj té
ndjekjes dhe té zbatimit té projektideve té
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konkursit “Endrra ime””,
UDHEZOYJ:

1. Cdo subjekt pérfitues i konkursit “Endrra
ime”, nénshkruan njé kontraté me Shérbimin
Kombétar té Rinisé. Kjo kontraté pércakton
mbéshtetjen financiare té projektit, té drejtat dhe
detyrimet e paléve, si dhe afatin brenda té cilit do

té realizohet projekti.

2. Disbursimi i1 fondit prej 35.000.000
(tridhjeté e pesé milioné) lekésh te subjektet
pérfituese do té€ béhet népérmjet Shérbimit
Kombétar té Rinisé né tri faza, si mé poshté:

- Né fazén e paré€, subjekti pérfiton 50% té
shumés sé miratuar pér projektin, jo mé voné se
10 (dhjeté) dité kalendarike, nga momenti qé
paraget kérkesén me shkrim pér disbursim, prané
Shérbimit Kombétar té Rinisé;

- Né fazén e dyté, subjekti pérfiton 40% té
shumés sé miratuar pér projektin, jo mé voné se
10 (dhjeté) dité kalendarike, pas realizimit dhe
raportimit té fazés sé paré té aktiviteteve;

- Né fazén e treté, subjekti pérfiton 10% té
shumés sé miratuar pér projektin, pas
pérfundimit té aktivitetit, paraqgitjes sé raportit
financiar dhe dokumentacionit shoqgérues, jo mé
voné se 10 (dhjeté) dité kalendarike pas hartimit
t€ raportit t€ monitorimit nga Shérbimi
Kombétar i Rinisé;

- Projektet, té cilat kohézgjatjen e kané jo mé
t€ gjaté se 15 (pesémbédhjeté) dité kalendarike,
pérfitojné 90% té shumés sé miratuar pér
projektin, jo mé voné se 10 (dhjeté) dité
kalendarike nga momenti qé paragitet kérkesa me
shkrim pér disbursim prané Shérbimit Kombétar
t€ Rinisé dhe 10% té shumés sé miratuar pér
projektin, pas pérfundimit té aktivitetetit,
paragitjes s€ raportit financiar dhe @ té
dokumentacionit shogérues dhe jo mé voné se
10 (dhjeté) dité kalendarike pas hartimit té
raportit t€ monitorimit nga Shérbimi Kombétar i
Rinisé.

3. Monitorimi pér zbatimin e projekteve
fituese realizohet nga Shérbimi Kombétar i
Rinisé, népérmjet dokumentacionit origjinal apo
kopje té€ noterizuara, té paragitura nga subjektet
pérfituese, si mé poshté:

a) faturé tatimore dhe
shérbimet;

b) faturé tatimore pér blerjet;

¢) raport financiar i detajuar dhe i shoqgéruar
me materiale dokumentuese t€ zhvillimit té
aktivitetit, si: fotografi, filmime, botime etj.

4. Shérbimi Kombétar i Rinisé pér efekt té
monitorimit, do t€ njohé vetém ato shpenzime
dhe kosto té miratuara né formularin e aplikimit
té projekteve.

5. Shérbimi Kombétar i Rinisé harton raport
monitorimi pér ¢do projekt, brenda njé afati 10-

Faqe|5275

kontratén  pér



Fletorja Zyrtare % Viti 2015 — Numri 103

ditor  pas  paragities nga  subjekti & URDHEROJ:
dokumentacionit, sipas pikés 3 té kétij udhézimi. 1.

6. Shérbimi Kombétar 1 Rinisé raporton ¢do
muaj lidhur me realizimin e projektideve fituese
né kuadér té konkursit “Endrra ime”, prané

Ministrisé sé Mirégenies Sociale dhe Rinisé.
Ky udhézim hyn né fuqi pas botimit né

Shfuqizimin e wurdhrit nr. 133, daté
4.5.2015, t€ ministrit t&¢ Miréqenies Sociale dhe
Rinisé, “Pér delegim kompetencash”.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe botohet
né Fletoren Zyrtare.

Fletoren Zyrtate. MINISTRI I MIREQENIES SOCIALE DHE
MINISTRI I MIREQENIES SOCIALE . E}II\SSE
DHE RINISE endi Klosi
Blendi Klosi
URDHER

Nr. 144, daté 4.6.2015

PER SHFUQIZIMIN E URDHRIT NR.
133, DATE 4.5.2015, “PER DELEGIM
KOMPETENCASH”

Né mbéshtetje té pikés 4, té nenit 102, té
Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé dhe
neneve 8, 31, 121, pika 1, dhe 124, pika 1, té ligjit
nr. 8485, daté 12.5.1999, “Kodi i Procedurave
Administrative t€ Republikés sé Shqipérisé”, té
ndryshuar, dhe nenit 3, té ligjit nr. 9643, daté
20.11.2006, “Pér prokurimin publik”, té
ndryshuar, nenit 56, t€ vendimit nr. 914, daté
29.12.2014, t€ Késhillit t€ Ministrave, “Pér
kryerjen e procedurave té€ prokurimit publik”,
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