URDHER
Nr. 25, daté 17.1.2019

PER MIRATIMIN E RREGULLORES “PER PUBLICITETIN E BARNAVE”

Mbéshtetur né nenin 102, pika 4 e Kushtetutés sé¢ Republikés sé¢ Shqipérisé dhe né pikén 1, t€ nenit
55, té ligjit nr. 105, daté 31.7.2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, té€ ndryshuar,

URDHERO]:

1. Miratimin e rregullores “Pér publicitetin e barnave”.
2. Ngarkohet pér zbatimin e kétij urdhri, Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.
Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré.

MINISTRI I SHENDETESISE
DHE MBROJTJES SOCIALE
Ogerta Manastirliu

RREGULLORE
PER PUBLICITETIN E BARNAVE

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Kjo rregullore pérshkruan ményrén e kryerjes sé publicitetit t€ barnave.
Neni 2
Publiciteti i barnave pérfshin ¢do ményré informimi, lidhur me barin, pavarésisht llojit t€ medias me
ané t€ sé cilés do t€ zhvillohet, me géllimpromovimin e pérshkrimit, shpérndarjes, shitjes dhe pérdorimit
té tij.
Neni 3

NEé zbatim té qéllimit té késaj rregulloreje, publiciteti pérfshin:
- publicitetin drejtuar popullatés.

Neni 4

Nuk konsiderohet publicitet i barit:

1. Etiketimi i barnave, pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit dhe fletudhézuesi.

2. Korrespodenca mes punonjésve t€ personelit t€ kujdesit shéndetésor, pérfagésuesve té kompanive
farmaceutike dhe mbajtésve té autorizimit t€ tregtimit, e cila ka té bashkéngjitura materiale qé nuk
shérbejné pér géllime promocionale, dhe qé pérmbajné njé pérgjigje ndaj njé pyetjeje specifike pér barin.

3. Njoftime informuese dhe materiale profesionale, té cilat, pér shembull, i pérkasin ndryshimeve né



paketim, paralajmérimeve lidhur me efekte té padéshiruara dhe informacione té tjera shtesé lidhur me
siguring, katalogé tregtare ose lista ¢mimesh, me kushtin qé t€ mos kené pérmbajtje publicitare pér barin.

4. Té gjitha informacionet objektive dhe té paanshme té lidhura me sémundjet, me metodat e
mundshme té trajtimit dhe t€ parandalimit duke pérfshiré kétu dhe masat farmakologjike t&é marra, t€ cilat
nuk lejohet t€ vegojné ndonjé produkt mjekésor specifik.

Neni 5

1. Gijithgka gé do té deklarohet né publicitetin e barit duhet t€ jeté né pérputhje me versionin e fundit
t€¢ fletudhézuesit dhe pérmbledhjes sé karakteristikave té produktit, t€ miratuara né Republikén e
Shqipérisé.

2. Né rast t€ njé aplikimi pér variacion té€ fletudhézuesit t€ miratuar dhe/ose pérmbledhjes sé
karakteristikave t€ produktit, mbajtési i autorizimit té tregtimit éshté 1 detyruar qé né té gjitha aktivitetet
publicitare t€ tij t'1 pérmbahet, versionit té fundit t€ miratuar té fletudhézuesit dhe pérmbledhjes sé
karakteristikave té produktit, bazuar né parashikimet e vendimit t€ Késhillit t¢ Ministrave nr. 299, daté
8.4.2015 “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit t€ barnave e t€ klasifikimit té
tyre né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar.

3. Publiciteti i barit duhet té sigurojé qé informacioni i transmetuar t€ jeté i vérteté, shkencérisht i
provuar, dhe né pérputhje me kriteret etike, me qéllim qé pacienti té trajtohet né ményrén e duhur dhe
racionale, pa keqorientuar profesionistét e shéndetit kur té rekomandojné, pérshkruajné ose shpérndajné
barin, por edhe pacientét/ (pérdoruesit e batit), né rastet kur publiciteti i drejtohet popullatés.

Neni 6

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit ose pérfagésuesi 1 mbajtésit té autorizimit té tregtimit né Republikén
e Shqipérisé, dhe Agjencia Publicitare jané pérgjegjés pér kryerjen e publicitetit té barit né pérputhje me
ligjin, si dhe aktet ligjore dhe nénligjore té dala né zbatim té tij.

KREU II
PUBLICITETI DREJTUAR POPULLATES

Neni 7

1. Publiciteti drejtuar popullatés, lejohet vetém pér barnat qé jané pjesé e listés s¢ barnave pa receté
(barnat OTC).

2. Publiciteti drejtuar popullatés éshté i ndaluar pér barnat qé shpérndahen kundrejt recetés sé mjekut,
dhe pér t€ gjitha barnat narkotike dhe psikotrope sipas ligjeve né fuqgi né¢ RSH.

3. Neni 7, pika 2 e késaj rregulloreje nuk zbatohet, pér:

a) Zhvillimin e fushatave sensibilizuese t€ vaksinimit, t€ miratuara nga Ministria e Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale.

b) Aktivitetet e shéndetit publik té institucioneve pérkatése qé zhvillojné promocionin né fushén e
imunizimit, seroprofilaksisé, kemoprofilaksisé. Ky promocion kryhet né linjé me programet e adoptuara
nga Ministria e Shéndetésisé t€ cilat jané né zbatim t€ njé akti ose ligji i cili parashikon mbrojtjen e
popullatés nga sémundjet infektive.

Neni 8

1. Publiciteti i barnave pér té€ cilat éshté e lejuar t'1 drejtohet popullatés, duhet té pérmbajé t€ paktén
njé nga informacionet mé poshté:

a) Emrin tregtar t€ barit dhe emrin EPN té 1éndés aktive, kur bari pérmban vetém njé 1éndé aktive;

b) Informacionin e nevojshém lidhur me ményrén e duhur t€ pérdorimit té barit,

¢) Informimin e pacientéve lidhur me leximin e kujdesshém té fletudhézuesit ose t€ udhézimeve né



paketimin e jashtém ose né paketimin parésor té barit.

2. Né rastet kur publiciteti i batit shérben si tikujtesé/flesh publicitar, dhe konsiston vetém né emtin e
barit ose né bashkimin e emrave té disa barnave dhe eventualisht shoqérohet me njé fotografi ose
prezantim grafik t€ paketimit té jashtém ose atij parésor t& barit, ai pérjashtohet nga kérkesat e
parashikuara né pikén 1 t€ kétij neni dhe nga neni 9 1 késaj rregulloreje.

Neni 9

1. Né publicitetin e barnave té cilat shpérndahen pa receté, teksti i méposhtém duhet t€ pérfshihet né
publicitetin e barit ose né informacionin e dhéné: “Pérpara pérdorimit, lexoni me kujdes udhézimet pér
pérdorimin, dhe kosultohuni me farmacistin ose mjekun tuaj pér rreziget ose efektet e padéshiruara té
mundshme”.

2. Teksti i shkruar né pikén 1, té kétij neni duhet té jeté 1 dukshém (p.sh.: i shkruar né njé ngjyré t&
theksuar ose 1 rrethuar me konture), duhet té zEré t€ paktén njé t€ dhjetat e pérmasés sé publicitetit, dhe
duhet t€ jeté 1 shkruar né njé madhési t€ lexueshme pa véshtirési.

3. Pér publicitetin televiziv, teksti 1 shkruar mé sipér duhet té paraqitet vegmas, té lexohet nga njé
person mé z€ t€ qarté dhe t€ kuptueshém.

4. Publiciteti televiziv dhe radiofonik mund t€ pérdoret si rikujtesé/flesh publicitar vetém kur éshté i
implementuar né ményré€ té tillé qé né bllokun promocional, publiciteti shfaqget i ploté sipas paragrafit 1, 2
dhe 3 té kétij neni dhe ndjek té njéjtin format publicitar si i méparshmi.

5. Né publicitetin né internet, teksti i shkruar né paragrafin njé t€ kétij neni, duhet té jeté pjesé
integrale e faqes kryesore t€ publicitetit dhe jo njé fage ose adresé mé vete.

6. Publiciteti 1 barit né paragrafin e paré t€ kétij neni nuk duhet t€ jeté kequdhézues, dhe duhet t€ jeté
mjaftueshém 1 qarté qé éshté, publicitet. Né artikujt e printuar dhe ata té publikuar né internet, té cilét
kané pérmbajtje publicitare, éshté e nevojshme té citohet: “Publicitet i sponsorizuar 1 barit”, né njé pjesé
t€ dukshme t€ artikullit, me njé madhési shkrimi t€ njéjté ose mé t€ madhe né krahasim me madhésiné e
shkrimit né artikull.

Neni 10

Nuk lejohet qé né publicitetin e barnave drejtuar popullatés:

1. T€ pretendohet se bari nuk ka efekte t€ padéshiruara, nuk éshté toksik dhe nuk ka rrezik té shfaqé
varési, apo t&€ mbulojé ose reduktojé réndésiné dhe frekuencén e efekteve té padéshiruara;

2. Té€ jepet pérshtypja se bari garanton sukses né trajtimin e sémundjes;

3. T¢€ sugjerohet se njé bar éshté padyshim mé i mir€ se njé tjetér;

4. T¢ pretendohet se bari mund té administrohet edhe né rastet kur nuk ka asnjé shenjé t€ sémundjes,
p.sh.: gé pérmiréson shéndetin;

5. Té€ pretendohet se nése bari nuk administrohet sjell pasoja negative pér shéndetin e pacientit, duke
pérjashtuar rastet e shprehura né nenin 7, pika 3, té késaj rregulloreje;

0. T¢ pretendohet se siguria dhe efektshméria e barit vien vetém nga natyra e origjinés sé tij;

7. 'Té pretendohet se bari pérfagéson njé produkt dietik, kozmetik, apo tjetér lloj produkti qé pérdoret
gjerésisht né popullaté;

8. T¢€ sugjerojé se administrimi i barit, shmang: ekzaminimin te mjeku, késhillén pér njé ndérhyrje
kirurgjikale dhe gjithashtu nuk duhet t€ ofrojé késhilla lidhur me diagnostikimin ose trajtimin mjekésor
népérmjet postés elektronike;

9. Té€ sugjerojé sé njé bar 1 pérshkruar mund té zévendésohet nga njé tjetér;

10. T¢é zhvillohet reklamim direkt ose specifikisht pér fémijét, ku tregohet se bari mund té€ merret veté
nga fémijét, ose q¢ bari mund t€ jeté i arritshém pér ta pa gené nevoja qé kéta t€ fundit t€ jené té
shoqéruar nga njé 1 rritur;



11. Té pérfshijé rekomandimin e profesionistéve té shéndetit ose studiuesve shkencoré, apo té
pérfshijé né publicitet persona, popullariteti i t€ ciléve mund t€ stimulojé né pérdorimin e barit;

12. T¢ citojé njoftimin e pérfshirjes sé barit né listén e barnave té rimbursueshme né sistemin e
kujdesit shéndetésor primar, sekondar, dhe terciar, t€ Republikés sé Shqipérisé, pérjashtuar rastet e
pérfshira né nenin 7, paragrafi 3 1 késaj rregulloreje;

13. Pérdorimin e historikéve mjekésore ose stimulimin e procedurave diagnostikuese qé mund té
orientojné né vetétrajtimin ose vetédiag-nostikimin jokorrekt;

14. Pérdorimin e paraqitjeve ilustrative t€ ndryshimeve qé péson trupi i njeriut prej sémundjes,
démtimit, ose té efekteve qé ka marrja e barit né trupin e njeriut apo pjesé té tij né njé ményré t&
papérshtatshme, shqetésuese ose kequdhézuese;

15. T’u referohet evidencave té shérimit né njé ményré t€ papérshtatshme, shqetésuese ose duke
kequdhézuar.

Neni 11

Eshté e ndaluar té shpérndahen barna me qéllim promocional, né popullaté, né cfarédolloj ményre
ose forme, direkte ose indirekte.

Neni 12

Né publicitetin drejtuar popullatés, nuk éshté e lejuar t€ pérdoret emri i ndonjé farmacie ose
vendndodhja e ndonjé shitési me pakicé né té cilin shitja e barnave éshté e lejuar, sipas ligjeve né fuqi.

Neni 13

Né publicitetin drejtuar popullatés, nuk éshté e lejuar t€ pérmenden ose mblidhen t€é dhénat personale
té pacientéve, diagnoza, procedurat terapeutike té cilave iu jané nénshtruar dhe barnat qé iu jané
pérshkruar.

KREU II1
PUBLICITETI I BARNAVE NEPERMJET INTERNETIT

1. Lejohet publiciteti i barnave né internet sipas parashikimeve né kété rregullore. Pérmbajtja e fages
s¢ internetit duhet t€ ndahet, sipas kategorive té pérdoruesve, né njé seksion t€ destinuar pér popullatén
dhe né njé seksion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor. Faqet e destinuara pér profesionistét e
kujdesit shéndetésor duhet t€ mbrohen nga njé emér pérdoruesi dhe fjalékalimi.

2. Fagja e internetit e hapur né Republikén e Shqipérisé, e mbajtésit t€ autotizimit pér tregtim/e
pérfagésuesve té autorizuar prej tyre né RSH, e cila éshté e aksesueshme pér popullatén né RSH, mund té
pérmbaijé listén e barnave t€ cilat jepen me pérshkrimin e mjekut, nén kushtin qé té jené t€ listuara né
ményrén e méposhtme: emri tregtar i batit dhe/ose emri EPN, si dhe njé riprodhim i ményrés sé
pérdorimit t€ aprovuar. Cdo tekst qé 1 pérket informacionit mbi sémundjen, parandalimin dhe metodave
t€ trajtimit né dispozicion mund t€ mos kené lidhje me barnat e njé liste t€ tillé produktesh té mbajtésit t&
autorizimit pér tregtim.

3. Pérmbaijtja e faqges sé internetit duhet té pérditésohet rregullisht, si dhe duhet té tregojé né ményré
t€ qarté datén e pérditésimit t€ fundit té€ pérmbajtjes t€ ¢do fageje dhe/ose ¢do ¢éshtjeje q¢ mbulohet nga
faqja.

4. Né fagen e internetit, lejohet qé t&€ mundésohen pyetjet népérmjet e-mail, né ményré qé té kérkohen
informacione shtesé mbi barna t€ ndryshém. Mbajtési i autorizimit pér tregtim/ pérfagésuesit e
autorizuar prej tyre né RSH, mund t1 pérgjigjet kétyre pyetjeve né t€ njéjtén ményré si 1 pérgjigjet njé
pyetieje t€ marré me posté, telefon ose media té€ tjera. Né komunikimin me popullatén, duhet té
shmanget ¢do diskutim mbi gjendjen e shéndetit personal, dhe pacientét duhet té késhillohen qé ti



referohen mjekut t€ tyre.

5. Mbajtési i autorizimit pér tregtim /pérfagésuesit e autotizuar prej tyre né RSH, duhet ta caktivizojé
linkun e fages sé€ internetit qé i referohet popullatés nga faqet té cilat jané ekskluzive pér personelin e
kujdesit shéndetésor.

0. T¢ gjitha informacionet mjekésore dhe shkencore té€ publikuara né fagen e internetit, nése shérbejné
pér publicitetin e njé bati, duhet t€ jené t€ vérteta dhe t€ pérputhen me kété rregullore, si dhe me kreun
10, nenin 55, t€ ligjit nr. 105/2014, daté 31.7.2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar.

7. Faqja e internetit duhet ti pérmbahet té gjitha rregullave speciale gé drejtojné mbrojtjen e
konfidencialitetit t&é informacionit, si dhe mbrojtjen e té dhénave personale.

8. N¢ publicitetin e barnave népérmjet internetit, ¢do faqe interneti duhet t€ pérmbajé informacionin e
qarté si mé poshté:

- identitetin e klientéve qé kané urdhéruar krijimin e faqes zyrtare, si dhe kontaktet e tyre (fizike dhe
elektronike);

- burimet e informacionit q¢ pérmbahen né fage, t€ dhénat e léshimit t€ tyre dhe informacione mbi té
dhénat e autorit, ose burimet mbi t€ dhénat e publikuara.



