VENDIM
Nr. 479, daté 13.7.2022

PER PERCAKTIMIN E RREGULLAVE TE PUBLICITETIT TE PAJISJEVE
MJEKESORE QE TREGTOHEN NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe t€ pikés 1, té nenit 23/2, té ligjit nr. 89/2014,
“Pér pajisjet mjekésore”, té ndryshuar, me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Vendimi ka pér qéllim pércaktimin e rregullave té publicitetit té pajisjeve mjekésore, qé
tregtohen né Republikén e Shqipérisé.

2. Publiciteti 1 pajisjeve mjekésore, sipas kétij vendimi, nénkupton ¢do aktivitet q¢ promovon
shitjen ose pérdorimin e njé pajisjeje mjekésore nga subjektet e pércaktuara né pikén 7, né ¢do
formé té shkruar ose verbalisht, duke pérdorur foto dhe z&, né formé elektronike, digjitale ose té
tjera.

3. Ndalohet publiciteti i ¢do pajisjeje mjekésore, qé nuk plotéson kushtet e pércaktuara, sipas
legjislacionit né fuqi pér pajisjet mjekésore dhe né kété vendim, me pérjashtim té pajisjeve
mijekésore té destinuara pér t'u pérdorur né ekspozita, demonstrime, panaire ose né aktivitete té
tjera té késaj natyre. Pajisje té tilla duhet té sigurohen me njé pamje t€ dukshme, té qarté, duke
treguar se ato nuk mund té tregtohen ose té vihen né pérdorim.

4. Publiciteti evidenton plotésimin e kritereve té pajisjes mjekésore pér markimin CE ose
certifikimin FDA.

5. Pajisjet mjekésore, té cilat jané té destinuara pér pérdorim nga profesionistét shéndetésoré,
reklamohen ekskluzivisht vetém nga kéta té fundit. Né kuptim té kétij vendimi, profesionistét
shéndetésoré jané mijekét, dentistét, veterinerét, farmacistét, dietologét klinicisté, teknikét e
shkencave mijekésore, asistenté té kujdesit social dhe shéndetésor, profesionistét né fusha
mijekésore té ngjashme ose studentét qé ndjekin studimet né kéto fusha.

0. Pajisjet mjekésore mund té promovohen vetém né lidhje me géllimin e tyre té synuar, té
deklaruar nga prodhuesi.

7. Publiciteti béhet vetém nga prodhuesit e pajisjeve mjekésore, pérfagésuesit e prodhuesve té
huaj, qé kané té regjistruar aktivitetin né Republikén e Shqipérisé, tregtuesit me shumicé té
pajisjeve mjekésore.

8. Publiciteti i pajisjeve mjekésore nuk duhet té béhet né ményré inkurajuese pér konsum, si
mallrat e pérgjithshme té konsumit, por duhet té€ bazohet né informacione profesionale.

9. Publiciteti i pajisjeve mjekésore duhet t€ sigurojé informacion té mjaftueshém, duke
pérfshiré té gjitha elementet e nevojshme si pérfitimet, rreziget e trajtimit, ¢mimet, rimbursimi.

10. Nése publiciteti pérfshin njé krahasim té pajisjeve mjekésore, duhet té jeté e qgarté se cilat
pajisje mjekésore po krahasohen. Krahasimet duhet té béhen vetém pér pajisjet qé¢ mbulojné
produktet me té njéjtin qéllim pérdorimi dhe kur krahasohen njé ose mé shumé karakteristika té
réndésishme, t€ verifikueshme dhe pérfagésuese té pajisjeve mjekésore, né té cilat mund té
pérfshihet ¢mimi.

11. Pajisjet mjekésore me porosi, té destinuara ekskluzivisht pér tu pérdorur nga
profesionistét e shéndetit, né lidhje me trajtimin e pacientéve té ndryshém, nuk mund té
reklamohen.

12. Pajisjet mjekésore nuk duhet té tregojné ndonjé shenjé qé mund té jeté
keqginformuese/mashtruese, referuar géllimit t€ synuar té€ pérdorimit té pajisjes dhe as t€ jené né
ndonjé ményré, né konflikt me markimin CE ose certifikimin FDA ose té zvogélojné dukjen dhe
lexueshmériné e tyre.



13. Né publicitetin e pajisjeve mjekésore ndalohet ¢do informacion, qé:

a) pérshkruan funksione dhe veganti, té cilat pajisja realisht nuk i ka;

b) krijon njé pérshtypje false lidhur me trajtimin, diagnozén, funksionet ose vegorité, té cilat
pajisja nuk 1 ka;

¢) déshton né informimin e pérdoruesit ose té pacientit pér njé rrezik t€ mundshém, qé lidhet
me pérdorimin e pajisjes, sipas indikacionit g€ pajisja ka;

¢) sugjeron pérdorime té pajisjes, té€ ndryshme nga ato qé ajo ka, pér té cilat éshté marré
vlerésimi i konformitetit dhe qé i shérbejné géllimit té pajisjes;

d) ofron dhurata apo konkurse ose ¢mime qé lidhen me promovimin e pajisjeve mjekésore
drejtuar pacientéve dhe pérdoruesve;

dh) krijon pérshtypjen se éshté i panevojshém konsultimi me profesionisté shéndetésoré, nése
trajtimi ose diagnoza nga njé person i tillé éshté i nevojshém;

e) krijon pérshtypjen se pérdorimi i pajisjes mjekésore €shté pa rrezik;

€) u drejtohet ekskluzivisht ose kryesisht fémijéve;

f) éshté 1 tillé q¢ mund té ¢ojé né vetédiagnozé té gabuar ose pérdorim né terma té
ckzagjeruar, alarmues ose mashtrues, imazhe, ilustrime etj. t€ ndryshimeve né trupin e njeriut;

@) krijon pérshtypjen se njé pajisje mjekésore mund té garantojé rimékémbjen nga sémundja
dhe se shéndeti i subjektit mund té pérmirésohet vetém duke pérdorur pajisjen mjekésore té
reklamuar, ndérkohé gjykimi objektiv duhet té jepet me déshmi;

gj) sugjeron se shéndeti i subjektit mund té ndikohet nga mospérdorimi i pajisjes mjekésore qé
éshté reklamuar;

h) inkurajon pacientét t€ heqin doré nga procedurat e trajtimit té pranuara pérgjithésisht;

1) krijon konfuzion nga pérdorimi 1 termave shkencoré té panjohur pér publikun e gjeré pér
kushtet e zakonshme shéndetésore;

j) 1 referohet njé rekomandimi nga shkencétaré, profesionistét e shéndetésisé ose personat, té
cilét nuk jané té lartpérmendur, por qé, pér shkak té statusit té tyre si personalitete té njohura,
mund t€ inkurajojné pérdorimin e pajisjes mjekésore;

k) cenon ose abuzon me dinjitetin njerézor.

14. Monitorimi pér ruajtjen e vértetésisé dhe sigurisé sé publicitetit té pajisjes mjekésore
kryhet nga struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore prané ministris€ pérgjegjése pér
shéndetésiné.

15. Shkelja e rregullave té publicitetit, té pércaktuara né kété vendim, pérbén kundérvajtje
administrative dhe dénohet nga inspektorét e pajisjeve mjekésore, sipas legjislacionit né fugi.

16. Ngarkohen Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore dhe subjektet, qé
tregtojné pajisje mjekésore né Republikén e Shqipérisé pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

ZEVENDESKRYEMINISTER
Arben Ahmetaj



