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UDHEZIM
Nr. 7, daté 8.7.2019

PER NJE SHTESE NE UDHEZIMIN NR.
3/1, DATE 15.4.2019 “PER KRITERET,
PROCEDURAT DHE MENYREN E
ADMINISTRIMIT TE FONDIT TE
PROGRAMIT PER BUJQESINE DHE
ZHVILLIMIN RURAL”, TE NDRYSHUAR

Né mbéshtetje t€ nenit 102, pika 4, té
Kushtetutés s¢ Republikés sé Shqipérisé, té neneve
6 dhe 306, té ligjit nr. 9817, daté 22.10. 2007 “Pér
bujgésiné dhe zhvillimin rural”, t€ nenit 18, t& ligjit
nr. 64/2012 “Pér peshkimin”, t€ ndryshuar, t€ ligjit
nr. 99/2018 “Pér buxhetin e vitit 20197, té pikés 5,
t6 VKM-sé nr. 128, daté 13.3.2019 “Pér
pércaktimin e kritereve bazé, té sektoréve gé do
mbéshteten dhe té€ masés sé pérfitimit nga fondi 1
programit pér bujgésiné dhe zhvillimin rural pér
vitin 20197, t€ ndryshuar, t€ udhézimit t€ Ministrisé
sé Financave, nr. 19, daté 3.11.2014 “Pér zbatimin
e regjimit té€ vecanté t€ masés sé¢ kompensimit té
prodhimeve bujqgésore, pér géllime té tatimit mbi
vlerén e shtuat”,

UDHEZO]JMEF:

Né udhézimin nr. 3/1, daté 1542019 “Pér
kriteret, procedurat dhe ményrén e administrimit
t€ fondit pér programin e bujqgésisé dhe zhvillimit
rural”, t€ ndryshuar, béhet shtesa si mé poshté
vijon:

1. Né kreun VIII, masa 9, nénndatja “1”
shkronjén “1”, né fund t€ fjalis€, shtohen fjalét:

“Aplikantét qé sigurojné lejet e
ndértimit/rikonstruksionit pas kétij afati, por jo mé
voné se data 30.9.2019, renditen né vlerésim pas
aplikantéve  qé  kané  siguruar lejet e
ndértimit/rikonstruksionit brenda datés 7.6.2019”.

Ky udhézim hyn né fuqi menjéheré.

né

bl

MINISTER I BUJQESISE
DHE ZHVILLIMIT RURAL
Bledar CuCi

MINISTER I FINANCAVE
DHE EKONOMISE
Anila Denaj
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URDHER
Nr. 423, daté 23.5.2019

PER “MIRATIMIN E
RREGULLORES “PER MIRATIMIN E
FLETUDHEZUESIT NE GJUHEN
SHQIPE”

Né mbéshtetje t€ nenit 102, pika 4, t&
Kushtetutés sé¢ Republikés sé Shqipérisé, 1
ndryshuar, né ligiin nr. 105/2014 “Pér barnat dhe
shérbimin farmaceutik”,; t€ ndryshuar

URDHERO]:

1. Miratimin e rregullores “Pér miratimin e
fletudhézuesit né gjuhén shqipe”.

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 MIRATIMIN E FLETUDHEZUESIT NE
GJUHEN SHQIPE

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

1. Qéllimi kryesor i késaj rregulloreje éshté qé té
mundésojé  dhénien e udhézimeve, se si
informacioni 1 dhéné né fletudhézues t€ jeté i
kuptueshém dhe i aksesueshém nga kushdo qé e
lexon, né ményré qé mjekimi t€ merret né ményré
t€ sigurt dhe té pérshtatshme.

2. Kjo tregullore ka pér géllim t€ asistojé/t’u vijé
né ndihmé aplikanté-t/-ve dhe mbajtés-it-ve e
autorizimit  pér  tregtim  kur t€ hartojné
fletudhézuesin.

3. Kjo rregullore jep sugjerime mbi prezantimin
e pérmbajtjes sé fletudhézuesit dhe mbi dizenjimin
dhe konceptet e pérgjithshme t€ cilat do té
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ndihmojné né prodhimin e njé informacioni
cilésor.

4. Rregullorja gjithashtu pérshin informacion
mbi ményrat se si mund té zbatohen sa mé shumé
kérkesat e alfabetit braille, si dhe, se si té béhet e
mundur g€ fletudhézuesi té€ jeté 1 disponueshém né
formate t€ pérshtatshme pér pacientét.

5. Kjo rregullore do té jeté e aplikueshme pér té
gjitha barnat, pérfshiré kétu dhe ato té listés sé
barnave OTC.

Neni 2
Pérkufizime

Pér qéllim t€ késaj rregulloreje, termat e
méposhtém kané kéto kuptime:

1. “Fletudhézues” éshté fletépalosja qé pérmban
informacion pér pérdoruesin dhe qé shogéron
barin e gatshém pér pérdorim.

2. “Aplikant” nénkupton subjektin e autorizuar
pér aplikim pér miratimin e fletudhézuesit né
gjuhén prané AKBPM-sé.

3. “AKBPM” nénkupton Agjenciné Kombétare
t€ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Neni 3
Objekti

1. Objekt 1 késaj rregulloreje éshté vendosja e
standardeve dhe informacionit té sakté né
fletudhézuesin e barit, si  dhe pércaktimin e
procedurave pér miratimin e tij né gjuhén shqipe
nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore.

Neni 4
Konsiderata té pérgjithshme

1. Fletudhézuesi mendohet t€ pérdoret nga
pacienti ose pérdorues té tjeré. Nése fletudhézuesi
hartohet miré dhe né gjuhé t€ qarté, numri i
personave g€ do ta pérdorin si informacion do t€
rritet, pérfshiré kétu fémijét, adoleshentét, ata qé
kané aftési té varfra né shkrim e lexim si dhe ata qé
kané shikueshméri t€ ulét deri né njé gradé té
caktuar.

2. Udhézimet e méposhtme japin disa
rekomandime mbi aspekte té ndryshme gé lidhen
me pérgatitjen e fletudhézuesit. QEllimi éshté qé té
ndihmohen aplikantét/mbajtésit e autotizimit pér
tregtim g€ t€ pérmbushin t€ gjitha kérkesat ligjore
dhe bazohet né eksperiencén e cila ka treguar se

pérdorimi i kétyre teknikave optimizon pérdorimin
e fletudhézuesit

KREU II
LEXUESHMERIA DHE REKOMANDIME
PER FLETUDHEZUESIN

Neni 5
Madhésia dhe lloji i shkrimit

1. Zgjidhni njé lloj shkrimi qé éshté i lehté t€
lexohet. Stilet e llojeve t€ shkrimit qé jané té
véshtira té lexohen nuk duhen pérdorur. Eshté e
réndésishme té zgjidhni njé lloj shkrimi né t€ cilin
shkronjat dhe numrat e ngjashém mund té
dallohen thjeshté, si p.sh.: “17, “I”, “1”.

2. Madhésia e shkrimit duhet t€ jet€é sa mé e
madhe t€ jeté e mundur, gé t1 ndihmojé lexuesit.
Njé shkrim me madhési 9 1 llojit Times New Romean,
jo 1 ngushtuar, me njé hapésiré mes rreshtave
minimumi 3 mm, duhet konsideruar si minimum.
Gjithsesi, pér ata qé aplikojné pér marrjen e
autorizimit pér tregtim njé shkrim me madhési 8 i
llojit Times New Roman, jo 1 ngushtuar, me njé
hapésiré mes rreshtave minimumi 3 mm, duhet té
jeté 1 pranueshém si minimumi absolut.

3. Duhen konsideruar pérdorimet e madhésive
té€ ndryshme té shkrimeve né ményré qé t& béjé té
mundur g€ informacionet kyce té€ dallohen dhe té
jené té thjeshta pér tu kérkuar né tekst (p.sh.: pér
titujt).

4. Duhet konsideruar pérdorimi i shkrimit me
pérmasa mé t€ médha kur njé bar synohet
specifikisht t€ pérdoret pér njé indikacion gé lidhet
me probleme té shikueshmérisé. Nuk duhet t€ keté
pérdorim t€ gjeré té shkronjave kapitale. Truri i
dallon fjalét e njé teksti nga forma e tyre, ndaj
zgjidhni madhési t€ vogla shkrimi né paragrafé
teksti t€ gjaté. Gijithsesi shkronjat kapitale mund té
pérdoren pér té theksuar ndonjé frazé.

5. Mos pérdorni shkronja italike dhe
nénvijézime pasi ato e béjné mé t€ véshtiré pér
lexuesin t€ njohé formén e fjalés. Shkronjat italike
mund té pérdoren né rast t€ termave né gjuhén
latine.

Neni 6
Paragqitja grafike dhe paraqitja e informacionit

1. Né parim, teksti “justified” (teksti 1 drejtuar
né t€ majt€ dhe né t€ djathté t€ kufijve té
dokumentit) nuk duhet pérdorur.
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2. Hapésirat mes rreshtave duhet té jené té
qarta. Hapésira mes rreshtave éshté njé faktor me
réndési qé ndikon né qartésiné e tekstit. Si rregull 1
pérgjithshém, hapésira mes rreshtave duhet t€ jeté
minimumi 1.5 heré mé e madhe se hapésira mes
fjaléve né njé rresht.

3. Kontrasti mes tekstit dhe sfondit éshté me
mjaft réndési. Duhen konsideruar faktorét, si:
pesha e letrés, ngjyra e letrés, madhésia dhe gjatésia
e shkrimit, ngjyra e shkrimit dhe letra né vetvete.
Shumé pak kontrast mes tekstit dhe sfondit prek
negativisht aksesueshmériné e informacionit. Ndaj,
imazhet g€ vendosen né sfond, né parim nuk duhet
t¢ vendosen fiks pas tekstit pasi mund t€ prekin
qartésiné e informacionit dhe ta béjné até té
véshtiré pér t'u lexuar.

4. Njé tekst né format kolone mund ta
ndihmojé lexuesin t€ kérkojé informacionin. Kufiri
mes kolonave duhet t€ jeté mjaftueshém i madh qé
t€ ndajé tekstin né ményré t€ pérshtatshme. Nése
hapésira €shté e limituar atéheré mund té pérdoret
njé vijé vertikale pér t€ ndaré tekstin. Informacionet
e lidhura me njéri-tjetrin duhet t€ géndrojné bashké
né ményré qé teksti t€ rrjedhé thjeshté nga njéra
koloné né tetrén. Duhet konsideruar pérdorimi i
njé paraqitjeje horizontale, pasi kjo gj¢ mund ta
ndihmojé pacientin.

5. Né rastet kur propozohet pérdorimi i njé
fletudhézuesi né gjuhé t€ ndryshme, duhet té keté
njé shénim té qarté mes gjuhéve té pérdorura; i
gjithé informacioni 1 dhéné né secilén prej gjuhéve
duhet mbledhur.

Neni 7
Titujt

1. Titujt jané t€ réndésishém dhe mund té
ndihmojné lexuesin t€ kérkojé informacionin. Ndaj
dhe titujt “bold” ose me ngjyré tetér mund té
ndihmojné qé ky informacion t€ theksohet.
Hapésira mes dhe poshté rreshtave duhet aplikuar
né ményré konstante pérgjaté fletudhézuesit. Titujt
duhet t€ paragiten né ményré konstante né té
njéjtén formé dhe rendife né ményré qé té
ndihmojné lexuesin (numérimi, pikézimi, gjurmét,
lloji dhe madhésia).

2. Pérdorimi 1 mé shumé se dy niveleve titujsh
duhet konsideruar me kujdes, pasi mé shumé se dy
mund ta béjné té€ véshtiré pér lexuesin qé t€ gjejé
informacionin qé kérkon né fletudhézues. Gjithsesi
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né rast t€¢ komunikimit t€ ndonjé informacioni
kompleks, mund té pérdoren disa nivele titujsh.

3. Pérdorimi i vijave pér t€ ndaré seksione té
ndryshme mes tekstit mund té ndihmojé si aksesor
né kérkimin e informacionit.

4. Néntitujt dhe tekstet shoqéruese brenda
fletudhézuesit duhet té pérfshihen vetém nése jané
me réndési pér barin né fjalé. Pér shembull, nése
nuk ka informacion lidhur me efektet e njohura té
ndonjé eksipienti, atéheré ky seksion mund t€ mos
pérfshihet né fletudhézues.

Neni 8
Ngjyra e printimit

1. Aksesueshméria e informacionit nuk
pércaktohet vetém nga madhésia e shkrimit.
Karakteret mund t€ printohen né njé ose disa
ngjyra né ményré qé t€ dallohen lehtésisht nga
sfondi. Njé madhési ose ngjyré e ndryshme éshté
njé ményré pér ti béré titujt ose informacione t&
tjera lehtésisht t€ dallueshme. Lidhja midis ngjyrave
t€ pérdorura éshté aq e réndésishme sa ngjyrat né
vetvete. Si rregull i pérgjithshém teksti i errét duhet
printuar né njé sfond t€ gelét. Por mund té keté
raste kur mund t€ pérdoret e kundérta (tekst 1 celét
né sfond té errét), pér t€ theksuar pér shembull
ndonjé paralajmérim té vecanté. N€ situata té tilla
cilésia e printimit duhet konsideruar pasi mund té
kérkojé pérdorimin e njé teksti t€ njé madhésie mé
t€ madhe ose teksti “bold”.

2. Nuk duhen pérdorur ngjyra t€ ngjashme té

tekstit dhe sfondit pasi prekin negativisht
lexueshméring.

Neni 9

Sintaksa

1. Disa njeréz mund t€ kené aftési té varfra
leximi, dhe disa té tjeré aftési té varfra shkrimi dhe
leximi. Synoni pérdorimin e fjaléve té thjeshta dhe
me pak rrokje. Nuk duhen pérdorur fjali t€ gjata.
Eshté mé miré té pérdorni disa fiali se sa njé fjali té
gjaté, sidomos pér informacionet e reja. Paragrafét
e gjat€ mund ti konfuzojné lexuesit, sidomos kur
jané t€ pérfshira listat e efekteve té padéshiruara.
Pérdorimi 1 pikézimeve pér lista t€ tilla
konsiderohet si mé i pérshtatshém. Aty ku éshté e
mundur, nuk duhen pérdorur mé shumé se 5 deri
né 6 pika né njé listé.
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2. Kur béhet diferencimi 1 efekteve té
padéshiruara éshté vecanérisht e réndésishme té
konsiderohet rendi qé do t€ ndiget né ményré qé
pacienti/pérdoruesi t€ maksimizojé pérdorimin e
informacionit. Né pérgjithési rekomandohet ndarja
e ecfekteve té padéshiruara sipas frekuencés sé
ndodhisé sé tyre, duke nisur nga frekuenca mé e
larté, né ményré qé dhe individéve tiu
komunikohet niveli i riskut. Termat e frekuencés
duhet t€ shpjegohen né ményré t€ wllé qé
pacientét/pérdoruesit 1 kuptojné, pér shembull
“shumé e zakonshme” (mé shumé se 1 né 10
pacienté).

3. Giithsesi, aty ku ckziston njé efekt i
padéshiruar setioz, i cili kérkon g€ pacienti/
pérdoruesi té marré masa t€ menjéhershme, duhet
qé ai té shfaget né fillim t€ seksionit dhe ti jepet
mjaft réndési. Ndarja e efekteve té padéshiruara
sipas organeve/ sistemeve/klasave nuk rekoman-
dohet  meqenése  pacientét/pérdoruesit  né
pérgjithési nuk jané t€ familjarizuar me kéto
klasifikime.

Neni 10
Stili

1. Rekomandohet pérdorimi i stilit aktiv né
vend t€ atij pasiv. Pér shembull:

- “merr dy tableta” né vend t€ “2 tableta duhet
t€ merren”

- “d duhet..” ésht¢ mé miré se “Eshté e
nevojshme gé...”

2. Kur pacientéve i thuhet se ¢faré veprimesh
duhet t€ ndérmarrin, duhet t€ jepen gjithashtu dhe
arsyet ¢ kétyre veprimeve. Si fillim duhet t&
paragiten instruksionet, pastaj arsyetimi p.sh.:
trego kujdes me X nése vuan nga azma — mund té
té shkaktojé atak™.

3. Esht¢ mé miré t& pérdoren terma, si:
“Mjekimi juaj, ky mjekim, etj.” , se sa té pérséritet
emri i barit, pér aq kohé sa ajo ¢faré shkruhet né
tekst e bén t€ qarté se kujt po 1 referohet.

4. Shkurtimet dhe akronimet/inicialet nuk
duhen pérdorur vetém né rast se kérkohet. Kur
pérdoren pér heré t€ paré né tekst, duhet té
shogérohen edhe nga emértimi i ploté t€ cilit i
referohen. Simbolet e ngjashme (p.sh.: >ose<)
éshté e véshtiré t€ kuptohen ndaj edhe nuk duhen
pérdorur.

5. Termat mjekésore duhet té pérkthehen né njé
gjuhé qé pacientét munden ta kuptojné. Ményra se
si pérkthehen ose shpjegohen kéto pérkthime
duhet té jeté konsistente, duke dhéné termin e
pérshtatur, me njé pérshkrim né fillim dhe mé pas
menjéheré termin mjekésor té€ detajuar. Né situata
ku do té shpjegohen rastet njéri pas tjetrit, termi mé
1 pérshtatshém (mjekésor ose ai 1 pérkthyer), mund
té pérdoret né té gjithé fletudhézuesin né ményré
qé té hartohet njé tekst 1 thjeshté pér t'u lexuar.

0. Sigurohuni gé gjuha e pérdorur t€ japé njé
sinjal  paralajmérues pér lexuesin lidhur me
informacionet g€ jané me mjaft réndési pér t&, dhe
t€ japé mjaftueshém detaje se si pacienti mundet té
njohé njé efekt t€ padéshiruar t€ mundshém ose
ndonjé veprim qé éshté i nevojshém té ndérmerret.

Neni 11
Letra

1. Pesha e letrés sé pérdorur duhet té jeté e tillé
qé letra té jeté mjaftueshém e trashé, né ményré qé
t€¢ reduktohet transparenca, pasi ajo e bén té
véshtiré leximin, sidomos kur madhésia e tekstit
éshté e vogél. Letra me shkélgim reflekton dritén
dhe e bén informacionin t€ véshtiré pér t'u lexuar,
ndaj dhe duhet konsideruar pérdorimi i njé letre t&
paveshur.

2. Sigurohuni qé kur té€ paloset fletudhézuesi,
vija e palosjes t€ mos interferojé ose pengojé
lexueshmériné e informacionit.

Neni 12
Pérdorimi i simboleve dhe piktogrameve

1. Lejohet pérdorimi i imazheve/figurave,
piktogrameve dhe grafikéve t€ tjera qé ndihmojné
né kuptimin e informacionit qé kérkohet té
transmetohet, me pérjashtim té elementéve me
natyré promocionale.

2. Simbolet dhe piktogramet mund t€ pérdoren
me kusht qé simboli té jeté 1 qarté dhe pérmasa e
grafikés e bén até t€ lehté té lexohet. Nuk duhet té
pérdoren me qéllim qé té lehtésojné navigimin,
qartésojné ose theksojné aspekte t€ ndryshme né
tekst ose t€ zévendésojné tekstin aktual.

3. Mund t€ kérkohen prova té ndryshme né
ményré qé t€ sigurojné se informacioni i tyre éshté
lehtésisht 1 kuptueshém dhe jo kequdhéheqgés.
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4. Nése nuk ka asnjé dyshim lidhur me kuptimin
e ndonjé piktograme, atéheré konsiderohet e
pérshtatshme pér t'u pérdorur.

5. Kujdes i vecanté do t€ nevojitet kur simbolet
té¢ transferohen ose t€ pérdoren né versione té
gjuhéve t€ ndryshme t€ fletudhézuesit dhe mund té

lindé nevoja pér testim té métejshém.

Neni 13
Informacione t€ métejshme

1. Llojet e produkteve

a) Né parim, duhet té keté njé fletudhézues t&
vecanté pér ¢do dozé ose formé farmaceutike té njé
bari. Né¢ situata t€ pérséritura autoriteti rregullator
mund t€ lejojé pérdorimin e fletudhézueve té
kombinuar pér doza t€ ndryshme dhe/ose forma
farmaceutike t€ ndryshme (p.sh.: tableta, kapsula),
pér shembull né rastet kur pér té arritur dozimin e
nevojshém nevojitet kombinimi i dozave té
ndryshme, ose kur doza varion nga njéra dité né
tietrén né varési té pérgjigjes klinike.

b) Njé referencé e thjesht¢ ndaj dozave ose
formave farmaceutike t€ tjera, t€ té njéjtit bar, éshté
gjithmoné e mundur t€ béhet nése é&shté e
nevojshme pér terapiné.

2. Barnat e administruara nga profesionisti i
shéndetit ose né spital

a) Pér njé bar q¢ do té administrohet nga
profesionisti i shéndetit, informacioni i marré nga
pérmbledhja e karakteristikave té produktit, pér
profesionistin e shéndetit (p.sh.: instruksionet pér
pérdorim) mund t€ pérfshihet né fund té
fletudhézuesit t€ pacientit. Njé ményré alternative
mund t€ ishte q¢ pérmbledhja e karakteristikave té
produktit té€ pérfshihej né paketim sé bashku me
fletudhézuesin.

b) Pér njé bar q¢é administrohet né spital, mund
té béhen fletudhézues shtesé, né bazé té kérkesés
né ményré qé té sigurohet qé ¢do pacient t&é marré
informacionin e nevojshém.

KREU III
APLIKIMI

Neni 14
Praktika e aplikimit

1. Aplikimi pér miratimin e fletudhézuesit né
gjuhén shqipe kryhet prané AKBPM-sé nga
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subjekti i autorizuar, té cilét kétu mé poshté do té
quhen “aplikanti”.

2. Fletudhézuesi dorézohet nga aplikanti né
gjuhén letrare shqipe dhe né gjuhén angleze né hard
copy dhe né formé elektronike (CD).

Neni 15
Procedurat dhe dokumentacioni i aplikimit pér
barnat q€ aplikojné pér autorizim pér tregtim

1. Pér aplikimin pér miratimin e fletudhézuesit
né gjuhén shqipe, aplikanti duhet té paraqesé prané
AKBPM-sé njé kérkesé me shkrim si njé dokument
otigiinal né gjuhén shqipe/angleze né € njéjtén
kohé me kérkesén pér pajisien me certifikatin e
antorizimit pér tregim né RSH, si dhe mandatin e
pagesés t& léshuar nga banka, pér kryerjen
paraprakisht t€ pagesés sé caktuar si tarifé pér
aplikimin. (tarifa propozohet nga Ministri pér
Shéndetésingé, nése ky miratim do t€ béhet
népérmijet njé tarife).

2. Aplikanti duhet té dorézojé fletudhézuesin né
gjuhén angleze t€ dorézuar pér marrjen e
autorizimit pér tregtim né RSH dhe fletudhézuesin
e pérkthyer né gjuhén shqipe letrare prané
AKBPM-s¢, si dhe duke u mbéshtetur né fjalorin
bashkéngjitur késaj rregulloreje, aneksi 1.

3. Fletudhézuesi duhet t€ paraqitet né format
Word me shkrimin Times New Roman 12.

4. Agjencia miraton fletudhézuesin né gjuhén
shgipe brenda 30 ditéve pas aplikimit t&
susksesshém.

5. Né rast t¢ mosrespektimit té pikave 1, 2, 3,
Agjencia refuzon aplikimin pér miratim e
fletudhézuesit né gjuhén shqipe.

0. Pas miratimit t€ fletudhézuesit né gjuhén
shqgipe, ¢do pérditésim do t€ béhet népérmjet
procedurave rregullatore, bazuar né VKM nr. 299,
daté 8.4.2015, t€ ndryshuar.

7. Barnat e pérmendura né VKM nr. 299, daté
8.4.2015, t€ ndryshuar, neni 14, pika 5,
pétjashtohen  nga  ky  udhézim/rregullore.
Gjithashtu pérjashtohen nga ky rregullore barnat
orfan (jetimé€), si dhe barnat té cilat kané njé import
vjetor nén 5000 kuti.

8. Subjekti pérgjegiés pér procesin e
implementimit t€ fletudhézuesve né gjuhén shqipe
duhet té deklarohet prané AKBPM-sé¢ népérmijet
njé njoftimi zyrtar nga aplikanti.
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9. Implementimi i fletudhézuesve né gjuhén
shqipe do té kryhet brenda njé afati 12-mujor nga
data e miratimit t€ fletudhézuesit.

10. Implementimi i fletudhézuesit né gjuhén
shqgipe do t€ kryhet brenda paketimit dytésor té
barit pér barnat qé kané import vjetor mbi 10 000
kuti, ndérsa pér ato barna, importi vjetor 1 té cilave
shkon nga 5 000 kuti né 10 000 kuti, do té kryhet
nga jashté paketimit dytésor té barit.

Neni 16
Procedura e pajisjes me fletudhézues né
gjuhén shqipe pér barnat qé jané té
autorizuara pér tregtim né RSH, pas hyrjes né
fuqi té késaj rregulloreje

1. Aplikanti duhet té paragesé prané AKBPM-sé
njé kérkesé me shkrim si njé dokument origjinal né
gjuhén shqipe/angleze brenda 9 muajve nga hytja
né fuqi e kétj udhézimi/rregulloreje, si dhe
mandatin e pagesés té léshuar nga banka, pér
kryerjen paraprakisht té pagesés sé caktuar si tarifé
pér aplikimin (Tarifa propozohet nga Ministri pér
Shéndetésin€, nése ky miratim do t€ béhet
népérmjet njé tarife.).

2. Aplikanti duhet té dorézojé fletudhézuesin e
fundit t€ pérditésuar né anglisht t€ miratuar prané
Agjencisé dhe fletudhézuesin e pérkthyer né gjuhén
shqipe letrare prané AKBPM-s€, si dhe duke u

mbéshtetur né fijalorin  bashkéngjitur
rregulloreje, aneksi 1.

3. Fletudhézuesi duhet t€ paraqitet né format
Word me shkrimin Times New Roman 12.

4. Agjencia miraton fletudhézuesin né gjuhén
shqipe pas aplikimit t&é suksesshém.

5. Né rast t€¢ mos respektimit té pikave 1, 2, 3
Agjencia refuzon aplikimin pér miratim e
fletudhézuesit né gjuhén shqipe.

0. Barnat e pérmendura né VKM nr. 299, daté
8.4.2015, t€ ndryshuar, neni 14, pika 5,
pérjashtohen nga kjo rregullore. Gjithashtu
pérjashtohen nga kjo rregullore barnat orfan
(jetimé), si dhe barnat t€ cilat kané njé import vjetor
nén 5000 kuti.

7. Subjekti  pérgjegiés pér procesin e
implementimit té fletudhézuesve né gjuhén shqipe
duhet té deklarohet prané AKBPM-sé¢ népérmijet
njé njoftimi zyrtar nga aplikanti.

8. Implementimi 1 fletudhézuesve né gjuhén
shqipe do t€ kryhet brenda njé afati 12-mujor nga
data e miratimit t€ fletudhézuesit.

9. Implementimi i fletudhézuesit né gjuhén
shqgipe do t€ kryhet brenda paketimit dytésor té
barit pér barnat qé kané import vjetor mbi 10 000
kuti, ndérsa pér ato barna, importi vjetor 1 t€ cilave
shkon nga 5 000 kuti né 10 000 kuti do t€ kryhet
nga jashté paketimit dytésor té barit.

késaj

Fjala n€ anglisht

A

active substance

activity

administration

adverse event

adverse reaction, adverse effect, side effect
undesirable effect

allergic-type hypersensitivity reactions
alternative treatment

ATC code

B

biotransformation

blister

biavailability

body mass index

body mass

body weight

5

FJALOR
Fjala né shqip

léndé aktive

aktivitet

administrim

ngjarje e padéshiruar

reaksion i padéshiruar, efekt negativ, efekt anésor.
efekt i padéshiruar

reaksione té mbindjeshmérisé, t€ tipit alergjik

b

trajtim alternativ

kodi ATC

biotransformim

blister
biodisponibilitet
indeksi i masés trupore
masa trupore

pesha trupore
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C

cause

D

disease
distribution
dosage
dosage form
drug

E
effectiveness
efficasy
elimination
excretion
exposure
extension

F

faeces
failure
fatigue

fever

first line treatment
H

half- life
hipersensitivity
hypertension
hypotension
hypotonia

I
impairment
index
infection
infusion
inhalation
inhaler
inhibitor
insomnia
insufficiency
interaction

L

labelling

level

loading dose

M

maintenance dose
medical device
medicinal product
medicine
monitoring

monitoring for signs and symptoms

multiple dose
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shkak

sémundje
shpérndarje
dozim
formédozé

bar

efektshméri
efikasitet
eleminim
ekskretim
ckspozim
zgjatje, shtrirje

fege, jashtéqitje
déshtim

lodhje

temperaturé

trajtimi linjés sé paré

gjysméjeté
mbindjeshméri
hipertension
hipotension
hipotoni

démtim

indeks

infeksion
infuzion
inhalacion
inhalator
inhibitor
pagjumési
pamjaftueshméri
ndérveprim

etiketim
nivel
doza e ngarkimit

doze mbajtésé

pajisje mjekésore

bar

bar

monitorim

monitorim i shenjave dhe simptomave
dozé e shuméfishté
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N

nausea

newborn

o

obstipation
overdose

P

package leaflet
packaging, outer
packaging, immediate
pharmaceutical form
placebo effect
preclinical

product information
S

safety

sign

single dose
symptom

solubility

stage

starting dose
steady-state
subcutaneous
subject

sublingual

Summary of Product Characteristics
syndrome

T

therapeutic

therapy

tolerability of the drug
topical

toxic dose
treatment

U

user

\%

validated

variable

volunteer

vs (versus)

W

worsening

nauze
1 porsalindur

fletudhézues
paketim 1 jashtém
paketim parésor
formé farmaceutike
efekti placebo
paraklinik

informacioni i produktit

siguri

shenja

dozé e vetme
simptoma

tretshméri

stad

doze fillestare

gjendje e géndrueshme
subkutane

subjekt

sublingual
pérmbledhje e karakteristikave té produktit
sindromé

terapeutik
terapi

tolerancé e barit
lokal

dozé toksike
trajtim
pérdorues

e validuar

e ndryshueshme
vullnetar

pérkundrejt

pérkeqésim
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