LIG]
Nr. 95/2022

PER DISA NDRYSHIME DHE SHTESA NE LIGJIN NR. 105/2014, “PER BARNAT DHE
SHERBIMIN FARMACEUTIK”, TE NDRYSHUAR!

Né mbéshtetje té neneve 78 dhe 83, pika 1, té Kushtetutés, me propozimin e Késhillit t¢ Ministrave,

KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

Né ligjiin nr. 105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, té ndryshuar, béhen kéto
ndryshime dhe shtesa:

Neni 1
Shkronjat “a”, “b” dhe “€”, té pikés 2, t€ nenit 2, shfugizohen.
Neni 2

NEé nenin 3 béhen kéto ndryshime:

1. Pika 7 ndryshohet si mé poshté:

“7. “Bar xhenerik” éshté bari 1 cili ka t€ njéjtén pérbérje cilésore dhe sasiore té 1éndéve aktive dhe té
njéjtén formé farmaceutike si bari origjinator, bioekuivalenca e té cilit, e krahasuar me até té barit
origjinator, éshté vértetuar nga studimet pérkatése té biodisponibilitetit. Kripérat e ndryshme, esteret,
eteret, izomerét, pérzierjet e izomeréve, komplekset ose derivatet e njé lénde aktive do té konsiderohen
e njéjta léndé aktive, pérveg rasteve kur ato kané ndryshime té konsiderueshme té vetive gé lidhen me
siguriné dhe/ose efikasitetin.

Né raste t€ tilla, aplikanti duhet té sigurojé informacion shtesé qé provon siguriné dhe/ose
efikasitetin e kripérave té ndryshme, estereve ose derivateve té ndryshme té 1éndés aktive. Format e
ndryshme farmaceutike me ¢lirim t€ menjéhershém pér pérdorim nga goja konsiderohen si e njéjta
formé farmaceutike. Aplikantit nuk do ti kérkohen studimet e biodisponibilitetit nése ai mund té
vértetojé se bari xhenerik plotéson kriteret e pércaktuara me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Né rastet kur bari nuk pérmbush pérkufizimin e njé bari xhenerik ashtu si¢ pérshkruhet né
paragrafin e mésipérm ose kur studimet e bioekuivalencés nuk mund té vértetohen népérmjet
studimeve té biodisponibilitetit, ose né rast t€ ndryshimeve té léndés/léndéve aktive, indikacioneve
terapeutike, dozés, formés farmaceutike ose rrugés sé administrimit, vis-a-vis bari origjinator, duhet té
dorézohen rezultatet e testeve té duhura paraklinike ose klinike.

2. Pika 11 ndryshohet si mé poshté:

“11. “Bar biosimilar” éshté njé bar biologjik, i ngjashém me njé bar biologjik reference, 1 cili nuk 1
plotéson kushtet e pérkufizimit té barit xhenerik pér shkak té dallimeve né lidhje me 1éndét e para ose
ndryshimeve né proceset e prodhimit té barit biologjik dhe barit té referencés, pér té cilin duhet té
béhen té ditura rezultatet e testeve pérkatése paraklinike ose provave klinike né lidhje me kéto kushte.”.

3. Né fund té pikés 15 shtohet paragrafi me kété pérmbaijtje:

1 Ky ligj éshté pérafruar pjesérisht me direktivén 2001/83/KE, té Parlamentit Evropian dhe Késhillit, daté 6 néntor 2001,
“Mbi Kodin e Komunitetit lidhur me produktet mjekésore pér pérdorim njerézor”, numri CELEX: 320011.0083, Fletorja
Zyrtare e Bashkimit Evropian, seria L, nr. 311, daté 28.11.2001, fage 67—128, e ndryshuar.



- “agjenti 1 pérdorur i t€ cilit duhet té prodhojé imunitet aktiv ose pasiv dhe qé agjenti 1 pérdorur té
diagnostikojé statusin e imunitetit. Produktet alergjike jané barna té cilat duhet té arrijné njé identifikim
ose njé ndryshim specifik té kérkuar né lidhje me pérgjigien imunologjike té njé agjenti alergjik. Kéto
barna pérjashtohen nga autorizimi pér tregtim, por importi dhe tregtimi béhen sipas udhézimeve té
pércaktuara nga ministri pérgjegjés pér shéndetésing.”.

4. Pika 36 “Formulim oficinal” shfuqizohet.

5. Pas shkronjés “¢” té pikés 47 shtohet shkronja “d” me kété pérmbajtje:

“d) produkt i procedurave bioteknologjike.”.

0. Né pikén 49 pas fjaléve “formulimin e formés farmaceutike té barit” shtohen fjalét “dhe mbron,
mbéshtet e pérmiréson stabilitetin dhe tolerancén e barit dhe asiston né identifikimin e tij.”.

7. Pas pikés 51 shtohet pika 51/1 me kété pérmbajtje:

“51/1. Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit lokal &shté personi juridik, me seli né Republikén e
Shqipérisé, qé plotéson kushtet pér té qené mbajtés i autorizimit té tregtimit.”.

8. Pas pikés 55 shtohen pikat 55/1, 55/2, 55/3 dhe 55/4 me kété pérmbajtje:

“55/1. “Pérgates¢ magjistrale” &shté bari qé pérgatitet né farmaci duke u bazuar né recetén
mjekésore pér njé pacient specifik.

55/2. “Pérgatesé oficinale” éshté bari qé pérgatitet né farmaci duke u bazuar né Farmakopené
Evropiane ose formularin farmaceutik.

55/3. “Produkt i ndérmjetém” éshté ¢do produkt i pérpunuar pjesérisht dhe qé do té jeté subjekt i
pérpunimit t€ métejshém teknologjik né faza té tjera né ményré industriale.

55/4. “Forma farmaceutike pérfundimtare e gatshme pér paketim (produkti bulk)” éshté ¢do bar i
cili ka pérfunduar té gjitha proceset teknologjike té prodhimit, por pa pérfshiré paketimin pérfundimtar
pér té cilin nevojitet autorizim pér tregtim nga Agjencia.”.

9. Pas pikés 72 shtohet pika 72/1 me kété pérmbajtje:

“72/1. “Clirimi i setisé (batch release)” €shté certifikimi i cilésisé sé serisé sé produktit pérfundimtar
né pérputhje me rregulloren pér praktikén e miré té fabrikimit té barnave pér pérdorim njerézor né
Republikén e Shqipérisé dhe né pérputhje me autorizimin e tregtimit té barit té miratuar dhe té léshuar
nga Agjencia.”.

10. Pas pikés 80 shtohen pikat 81-89 me kété pérmbaijtje:

“81. “Detyrimi né shérbim té popullatés” éshté detyrimi i vendosur ndaj tregtuesve me shumicé pér
té garantuar gamén e mjaftueshme té barnave, pér té pérmbushur kérkesat e njé zone specifike
gjeografike dhe pér té shpérndaré furnizimet e kérkuara brenda njé kohe té pérshtatshme pér té gjithé
zonén né fjalé.

82. “Dita zero” éshté dita né té cilén mbajtési i autorizimit pér tregtim, mbajtési 1 autorizimit pér
tregtim lokal, zyra e pérfaqésisé ose tregtuesi me shumicé mésoi pér efektin e padéshiruar.

83. “Farmakopeja evropiane” éshté njé farmakope qé mundéson standarde cilésie té pérbashkéta
né té gjithé industriné farmaceutike né Komunitetin Evropian né ményré qé té kontrollohet cilésia e
barnave dhe e léndéve qé pérdoren pér prodhimin e tyre.

84. “Praktika e pérgatitjes s¢ miré té pérgatesave galenike” pérmban rregullat dhe procedurat qé
duhet té respektohen pér pérgatesat magjistrale ose oficinale, té kryera né farmaci publike dhe private.
Kjo garanton kontrollin e vazhdueshém dhe dokumentimin e punés sé béré nga farmacia, qé i
pérgjigiet njé kérkese themelore pér té mbrojtur shéndetin e pacientit, duke siguruar késhtu njé
referencé té caktuar pér autoritetin shéndetésor pér té vlerésuar cilésiné e procesit té pérgatitjes pér
farmacistin dhe pér pérshkruesin pér pérgjegjésité e tyre ligjore pérkatése (me mundésiné e mbrojtjes sé
profesionalizmit té tyre) me pérjashtim té pérgatitjeve, si¢ jané pérgatitjet toksike, antikancerogjene,
radiofarmaceutike.

85. “Bar me kombinim fiks” éshté bari qé pérmban té paktén dy 1éndé vepruese né njé formé-dozé.

80. “Marréveshjet e posagme” (Managed Entry Agreements), kétu e né vijim “MEA”, jané marréveshje,
té cilat lidhen nga ministria pérgjegjése pér shéndetésiné me mbajtésin e autorizimit pér tregtim pér
barna origjinatore brenda periudhés pér té cilén molekula (INN) éshté e mbrojtur nga njé patenté
ndérkombétare, me qéllim rritjen e aksesit né trajtime terapeutike specifike, duke garantuar
koston/ efikasitetin.



87. “Efekt i padéshiruar” éshté njé pérgjigje ndaj njé bari qé shfaqget né doza qé zakonisht pérdoren
te njerézit pér profilaksiné, diagnostikimin, terapiné e sémundjes, pér restaurimin, korrigjimin ose
modifikimin e funksionit fiziologjik.

88. “Efekt i padéshiruar serioz” éshté njé reaksion negativ qé rezulton me vdekje, éshté kércénues
pér jetén, kérkon shtrimin né spital ose zgjatjen e shtrimit ekzistues, rezulton né paaftési ose paaftési té
vazhdueshme ose té konsiderueshme, ose éshté njé anomali e lindur, e shkaktuar nga pérdorimi 1 barit.”

89. “Efekt i padéshiruar i papritur” éshté njé reaksion anésor, natyra, ashpérsia ose rezultati i té cilit
nuk pérputhet me pérmbledhjen e karakteristikave té€ produktit.”.

Neni 3

Né nenin 5 béhen ndryshimi dhe shtesa e méposhtme:

1. Pika 4 e nenit 5 ndryshohet si mé poshté:

“4. Autorizimi 1 prodhimit léshohet pér prodhimin e ploté t€ barit nga lénda e paré deri né
produktin pérfundimtar ose té€ pérpunimit t€ métejshém teknologjik né faza té tjera né ményré
industriale té€ produktit t€ ndérmjetém ose paketimit té€ formés farmaceutike pérfundimtare té gatshme
pér paketim.”.

2. Pas pikés 4 shtohet pika 4/1 me kété pérmbajtje:

“4/1. Produkti i ndérmjetém dhe forma farmaceutike pérfundimtare e gatshme pér paketim
(produkti bulk), té destinuara pér tregun vendas, duhet té jené té prodhuara né njérin nga vendet e
Bashkimit Evropian, Shtetet e Bashkuara té Amerikés, Kanada, Zvicér, Izrael, Japoni, Australi,
Norvegji, Islandé, Mbretériné e Bashkuar dhe Turqgi.”.

Neni 4
Neni 6 ndryshohet si mé poshté:
“Neni 6

Pér martjen e autorizimit t€ prodhimit aplikuesi duhet té pérmbushé kérkesat e méposhtme:

a) té specifikojé barnat dhe format farmaceutike qé do té prodhojé ose produktet e ndérmjetme ose
format farmaceutike pérfundimtare té€ gatshme pér paketim qé do té€ importohen;

b) gjenealitet e ushtrimit té aktivitetit;

C) té€ zotérojé mjedise té pérshtatshme dhe t€ mjaftueshme pér prodhimin, pajisjet teknike, mjetet e
kontrollit dhe laboratoré té kontrollit té cilésisé pér kryerjen e analizave fiziko-kimike dhe
mikrobiologjike né ambientet e ushtrimit té aktivitetit né pérputhje me kriteret e pércaktuara né
dispozitat ligjore té parashikuara pér prodhimin, kontrollin dhe magazinimin e barnave, si dhe sipas
kritereve té pércaktuara né parimet dhe udhézimet e praktikés sé prodhimit t€ miré té barnave;

¢) té keté té punésuar me kohé té ploté njé person té kualifikuar farmacist me eksperiencé né
industriné e prodhimeve farmaceutike jo mé pak se 5 vjet, i cili éshté pérgjegjés pér clirimin e serisé
(batch release), sipas kritereve té pércaktuara né parimet dhe udhézimet e miratuara té praktikés sé
prodhimit té miré té barnave;

d) té keté té punésuar njé person té kualifikuar, me eksperiencé né industriné e prodhimeve
farmaceutike jo mé pak se 3 vjet, i cili éshté pérgjegjés pér Departamentin e Kontrollit té Cilésisé, sipas
kritereve té pércaktuara né parimet dhe udhézimet e miratuara té praktikés sé prodhimit t€ miré té
barnave;

dh) té keté t€ punésuar njé person té kualifikuar, me eksperiencé né industriné e prodhimeve
farmaceutike jo mé pak se 3 vjet, i cili éshté pérgjegjés pér Departamentin e Prodhimit, sipas kritereve
té pércaktuara né parimet dhe udhézimet e miratuara té praktikés sé prodhimit té miré té barnave.”.

Neni 5

Neni 9 ndryshohet si mé poshté:



“Neni 9
Pérgatitja e barnave né farmaci

“1. Cdo farmaci, publike dhe private, pér té kryer procese si pérgatitja e pérgatesave magjistrale dhe
oficinale ka kusht paraprak deklarimin prané Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore”.

2. Pérgatitja e pérgatesave galenike té njé farmacie nuk do té konsiderohet prodhim sipas
dispozitave té kétij ligji.

3. Praktika e pérgatitjes s¢ miré té pérgatesave galenike pércaktohet me urdhér t€ ministrit pérgjegjés
pér shéndetésing.”.

Neni 6

Pas pikés 4 t€ nenit 11 shtohen pikat 4/1 dhe 4/2 me kété pérmbajtje:

“4/1. Pér ¢do ndryshim qé i ndodh barit gjaté periudhés 5-vjegate té€ autorizimit t€ tregtimit,
mbajtési 1 autorizimit pér tregtim duhet té kérkojé prané Agjencisé miratimin e kétyre ndryshimeve,
sipas pércaktimeve né vendimin e Késhillit t&¢ Ministrave.

4/2. 'T¢ ardhurat e krijuara népérmijet tarifave pérkatése pér dhénien e autorizimit t€ tregtimit té
barnave, rinovimin dhe variacionet e tij derdhen né buxhetin e shtetit sipas pércaktimeve té béra me
vendim t€ Késhillit té€ Ministrave.”.

Neni 7

Né nenin 12 béhen shtesat e méposhtme:

1. Né shkronjén “b” t€ pikés 2, pas shtetit “Australi” shtohen shtetet: “Norvegji dhe Islandé”.

2. Pas shkronjés “b” shtohet shkronja “b/1” me kété pérmbajtje:

“b/1) barnat qé kané marré autorizim pér tregtim lokal dhe qé qatrkullojné né vend, duke
pérmbushur pércaktimet e shkronjés “b” té pikés 2 té kétij neni.”.

3. Pas pikés 3 shtohet pika 3/1 me kété pérmbajtje:

“3/1. Agjencisé, gjaté procesit té dhénies sé autorizimit, i lind e drejta qé né ¢do moment té kérkojé
inspektim té prodhuesve té deklaruar nga ana e mbajtésit té€ autorizimit té tregtimit, me shpenzimet e
kérkuesit.”.

Neni 8
Pas nenit 12 shtohet neni 12/1 “Mbajtési i autorizimit té tregtimit lokal” me kété pérmbajtje:

“Neni 12/1
Mbajtési i autorizimit té tregtimit lokal

1. Veprimtaria e mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim lokal kryhet nga personi juridik, me seli né
Republikén e Shqipérisé, qé éshté i regjistruar sipas legjislacionit né fuqi.

2. Kriteret qé duhet té plotésojé subjekti pér veprimtariné “mbajtés i autorizimit pér tregtim lokal”
dhe njohja e subjektit nga institucioni pérgjegjés miratohen me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.”.

Neni 9

Né pikén 1 té nenit 13 béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

1. Shkronja “b” ndryshohet si mé poshté:

“b) pérgatesat magjistrale dhe pérgatesat oficinale.”.

2. Shkronja “c” shfuqizohet.

3. Pas shkronjés “€” shtohen shkronjat “f”, “@” dhe “gj” me kété pérmbajtje:



“f) vaksinat e personalizuara pér njé pacient specifik;

@) produktet e ndérmjetme;

gj) forma farmaceutike pérfundimtare e gatshme pér paketim.”.

4. Pika 2 e nenit 13 ndryshohet si mé poshté:

“2. Pérgatesat magjistrale dhe pérgatesat oficinale duhet té pérgatiten né pérputhje me praktikén e
pérgatitjes sé miré t€ pérgatesave galenike.”.

Neni 10
Pas nenit 15 shtohet neni 15/1 me kété pérmbajtje:

“Neni 15/1
Autorizimi i tregtimit pér barnat me prejardhje bimore

Barnat me prejardhje bimore i nénshtrohen procedurés sé marrjes sé autorizimit té tregtimit, sipas
rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit té Ministrave.”.

Neni 11

Né pikén 2, té€ nenit 26, pas fjaléve “i komunikohet si aplikantit té€ provés klinike” shtohet emértimi
“Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore”.

Neni 12

Pas pikés 1 t€ nenit 34 shtohen pikat 1/1 dhe 1/2 me kété pérmbajtje:

“1/1. Produktet e ndérmjetme dhe format farmaceutike t€ gatshme pér paketim do té importohen
vetém nga prodhuesit e pajisur me autorizim prodhimi nga ministri pérgjegjés pér shéndetésiné.

1/2. Kérkesa pér autorizimin e importit paragitet prané Agjencisé Kombétare té Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore dhe shogérohet me dokumentacionin qé pérmban certifikatén e analizés,
certifikatén e origjinés dhe autorizimin e prodhimit té prodhuesit.”.

Neni 13

Pas nenit 37 shtohet neni 37/1 “Marréveshjet e posagme (Managed Entry Agreements)” me kété
pérmbajtje:

“Neni 37/1
Marréveshjet e posagme (Managed Entry Agreements)

1. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné mund té lidhé marréveshje me mbajtésin e autorizimit pér
tregtim né rastin kur:

a) bari sigurohet vetém nga njé mbajtés 1 autorizimit té tregtimit, i cili zotéron té drejtat ekskluzive
ndérkombétare mbi até bar;

b) marréveshja mund té sigurojé kushte té favorshme né lidhje me kosto-efikasitetin né shérbimin
shéndetésor publik, me ¢mim mé té ulét se ¢mimi CIF 1 miratuar pér até bar.

2. Llojet dhe procedurat e marréveshjeve t€ posagme (MEA) miratohen me vendim té Késhillit té
Ministrave.”.

Neni 14

Pas nenit 51 “Etiketimi i barnave homeopatike” shtohet neni 51/1 “Etiketimi i barnave me
prejardhje bimore” me kété pérmbajtje:



“Neni 51/1
Etiketimi i barnave me prejardhje bimore
Cdo etiketé dhe fletudhézues né paketim duhet té pérmbajé njé deklaraté se produkti éshté njé
produkt bimor pér pérdorim sipas indikacioneve né konsulté me mjekun.”.

Neni 15

Né nenin 52 béhen shtesat e méposhtme:

1. Pas shkronjés “c” t€ pikés 2 shtohen shkronjat “¢”, “d” dhe “dh” me kété pérmbajtje:

“c) 2 viet pér recetat mjekésore pér pérgatesat oficinale dhe magjistrale;

d) 3 vjet pér recetat mjekésore pér pérgatesat oficinale dhe magjistrale me barna narkotike dhe 1éndé
psikotrope.

dh) 2 vjet pér vaksinat e personalizuara.”.

Neni 16

Pika 1 e nenit 57 ndryshohet si mé poshté:

“l. Sektori i farmakovigjilencés, strukturé e Agjencisé sé Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore,
funksionon né bazé té njé rregulloreje té sistemit té€ farmakovigjilencés né Republikén e Shqipérisé dhe
éshté pérgjegjés pér mbledhjen e informacionit mbi shfagjen e riskut té barnave ndaj pacientéve ose
ndaj shéndetit publik. Ky informacion, né ményré t€ vecanté, u referohet efekteve té padéshiruara né
geniet njerézore, si rezultat 1 pérdorimit t€ barnave né pérputhje me indikacionet e pérshkruara né
autorizimin e tregtimit ose jo, si dhe si rezultat i ekspozimit té papérshtatshém ndaj barnave. Efektet e
padéshiruara raportohen népérmjet formularéve té raportimit té efekteve té padéshiruara pér pacientét
dhe profesionistét e shéndetit.”.

Neni 17

Né nenin 58 béhen kéto ndryshime:

1. Titulli i nenit 58 ndryshohet dhe zévendésohet me “Mbajtési i autorizimit té tregtimit, mbajtési i
autorizimit té tregtimit lokal dhe sistemi i farmakovigjilencés”.

2. Fjalia hyrése e pikés 1 ndryshohet si mé poshté:

“1. Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe mbajtési i autorizimit té tregtimit lokal duhet:”.

3. Pikat 2 dhe 3 ndryshohen si mé poshté:

“2. Personi i kualifikuar pér farmakovigjilencén duhet té jeté rezident né Republikén e Shqipérisé, té
keté pérfunduar studimet né fushén e mjekésisé, farmacisé ose stomatologjisé dhe té jeté i specializuar
ose t€ keté kryer trajnime té certifikuara pér farmakovigjilencén. Ai pérgjigiet pér krijimin e
mirémbajtjen e sistemit t€ farmakovigjilencés.

3. Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe mbajtési 1 autorizimit té tregtimit lokal dorézon prané
Agjencisé té dhéna té detajuara pér personin pérgjegjés pér farmakovigjilencén.”.

Neni 18

Né nenin 59 béhen shtesat e méposhtme:

1. Né titull dhe kudo né tekstin e tij, pas fjaléve “mbajtés 1 autorizimit té tregtimit” shtohen fjalét
“dhe mbajtésin e autorizimit té tregtimit lokal”.

2. Pas pikés 3 shtohet pika 4 me kété pérmbajtje:

“4. Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit dhe mbajtési 1 autorizimit té tregtimit lokal duhet té raportojné
¢do efekt té padéshiruar lokal prané Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore. Efektet
e padéshiruara serioze té papritura duhen raportuar brenda 24 orésh nga dita zero, ato serioze brenda
15 ditésh nga dita zero dhe efektet e padéshiruara brenda 90 ditésh nga dita zero.”.



Neni 19

Né pikén 1 té nenit 60 pas fjaléve “mbajtés 1 autorizimit té tregtimit” shtohen fjalét “dhe mbajtési i
autorizimit té tregtimit lokal”.

Neni 20

Pas shkronjés “nj” té nenit 63 shtohen shkronjat “o0”, “p” dhe “q” me kété pérmbajtje:

“o0) veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e nenit 4 té kétjj ligji, tregtimi né distancé 1
barnave pér pérdorim njerézor dénohet me 200 000 (dyqind mijé€) leké gjobé dhe, né rast pérséritjeje,
me hegje té licencés;

p) veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e nenit 13, pika 2, té kétij ligji, mosrespektimi i
praktikés sé pérgatitjes sé miré té barnave, dénohet me 200 000 (dyqind mij€) leké gjobé dhe sekuestrim
té€ barnave e, né rast pérséritjeje, me sekuestrim t€ barnave dhe hegje té licencés.

q) veprimi 1 kryer né kundérshtim me parashikimet e pikés 4 té nenit 59 té kétij ligji dénohet me 2
000 000 (dy milioné€) leké gjobé.”.

Neni 21
Nxjerrja e akteve nénligjore

1. Ngarkohet Késhilli i Ministrave qé brenda 9 muajve nga hyrja né fuqi e kétij ligji té nxjerré aktet
nénligjore né zbatim té neneve 6, 8, 10 dhe 13 té kétij ligji.

2. Ngarkohet ministri pérgjegjés pér shéndetésiné qé brenda 9 muajve nga hyrja né fuqi e kétij ligji té
nxjerré aktet nénligjore né zbatim t€ neneve 2, pika 2, dhe 5 té kétij ligji.

Neni 22
Hyrja né fuqi

Ky ligi hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare, me pérjashtim té rregullimeve pér
mbajtésin e autorizimit té tregtimit lokal, t€ cilat hyjné né fuqi pas 24 muajve nga botimi.
Miratuar, mé daté 22.12.2022.

Shpallur me dekretin nr. 14, daté 17.1.2023, té€ Presidentit t&€ Republikés sé Shqipérisé,
Bajram Begaj.



