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1.BAZA LIGJORE E SHQYRTIMIT

Me datén: 15.04.2022, OE “Pharma Leader”, ka parashtruar ankesé¢ me nr: 102/22, kundér njoftimit pér
kontraté, lidhur me aktivitetin e prokurimit: “Furnizim me Insulina Analoge nga Lista Esenciale”, me nr. t€
prokurimit: 206-22-2211-1-1-1, iniciuvar nga Autoriteti Kontraktues (AK) — Ministria e Shéndetésisé.

Autoriteti kontraktues ka zbatuar proceduré té hapur, lloji i kontratés: furnizim, vlera e parashikuar e kontratés:
2.755,000.00€.

Datat pér fazat e ndryshme t& procedurés sé tenderit deri né ankesé jané si né vijim: Data e njoftimit pér kontraté:
22.03.2022, data e hapjes s€ ofertés: 19.04.2022.

Ankesa nuk &shté e pérséritur.

. a—

Konform nenit 113, 114 t& Ligjit Nr. 04/L-042, i plotésuar dhe ndryshuar me Ligjin 04/L-237, Ligjin 05/ L-
068, dhe Ligjin 05/ L-092, Eksperti Shqyrtues i ka shqyrtuar pretendimet ankimore t€ OE ankues.

2.PRETENDIMET ANKIMORE
Té nderuar AK-ja me dt. 22.03.2022 ka publikuar tenderin me titull “Furnizim me Insulina
' Analoge nga Lista Esenciale”,

AK-ja né FDT tek neni 9.1&9.2 ka pércaktuar kérkesén si n€ vijim “Operatori ekonomik
duhet te déshmoj regjistrimin ¢ produktit nga AKPPM - Autorizimi pér Marketing ne |
Kosove, me dozén e produkieve te kérkuar.”, ndérsa si déshmi dokumentare ka kérkuar
“Autorizimi pér Marketing nga AKPPM, me dozén e produktit té kérkuar”.,
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Neé lidhje me k&rkesén e lartcekur, ne me ké#rkes# pér sqarime t& dt.26.03.2022 kemi kérkuar

nga AK-ja qé& té na sgaroj si mé& poshté:

Mé lidhje me hegjen e kerkeses ngn FDT per aplikim te UA 02/2014, ju lutem 1& sqaroni

si m€ poshid

1. Arsyat pér ndryshimet né mas tF dosjes 3& tenderit me numér t& prokurimit 206-20-

E397-1-1-1 t& datés 12.12.2020 “Furnizimi me Insulina Analoge nga Usta Esenclale™ ku
eshie perfshire UA 02/2014 dhe desjéis s& kétl] tenderf me numer prokurimi 206-22-
2211-1-1-1 “Furnizimi mo Insulina Analoge nga Lista Esenciale™ 1& datés 22.03.2022, ku
nuk eshte perfshire Ua 02/2014, duke marré parasyshé se tenderi #sht@ pér tE njojtat
produktes medicinale. Ju lutemi t& sgaroni arsyen e mospérfshirjes se UA 02/2014 né
dosjen e tenderit 206-22-2211-1-1-17

2. Ne fidhje me zbatimin e Ugfit Nr. 04/1-190 neni 16 paragrafi 11 pér Produkte dhe Pajisle
Madicinale dhe Lidhérimit Administrativ 022014 pér thjesht#simin e procedurave pér
regjistrimin «<he importin ¢ Produkteve Medicinale té clist nuk kané paralele i
ragjistruara né Republikén ¢ Kosovés, a ka pésuar ndryshime LUgil Mr. 04/1-120 dhe UA
02,2024 né ményrd b tiilé g mundéson pérjashtimin e aplikimit t& Ua 02/2014 naé
mes i dfo tenderéve, pér 8 njeftat produitte medicinale nga | njsitl Autoritet
Kontraktues?

3. Meé GazetSn Zyrtare té Republikés s¢é Kosoviés Lgji MNr.0d/-190 dhe Ua 0272014 jand
nE fugl qif nga viti 2014, pa ssnjd ndryshim. NE lidhje me kété, ju lutem 8 sqaronl
dallimet n@ interpretim & Ligiit dhe UA nga Ministria e Shéndetisis si Autorftet
Kantraktuas né mes 18 dy tenderdve pdr "Furnizimi me Insulina Analoge nga Usta
Egenciale” dhe bazrén ligjore ku Jeni thirmur pér t& ndryshuar jnterpretimin e ligjiit dhe
aplikimin & UA 02/2014 pér kéts tonder?

4, Meqgendése as Ligli Nr. D4/L-190 dha as UA 0272014 nuk jané ndryshuar apo shfugiguear
zyrtarisht, pérse Autoritet] XKontraktues {Ministriz e Shéndetdésisit) @ ka konsideruar LA
0272014 si t& viefshém né tenderin me rumér 1€ prokurimit 206-20-8357-1-1-1 ndérsa
e ka pérjashtuar n& tenderin me numér @ prokunimit 208-22-2211-1-1-17 ju [utem @
sgaronl arsyet dive bazdn ifgiore mbi t8 cilén Autoriteti Kontrakines ka vendosur pér 12
ndryshyar giincrim sa | p8rket aplikirmit 18 UA 02/20147

Ndérsa AK-ja me dt. 29.03.2022 na ka kthyer pérgjigje n€ sqgarime (bashkangjitur keni
kérkesé&n pér sqgarime shtesé dhe pérgjigjen e AK-s&), si né vijim, citojmé:

' & Ligji ja paraparé se produktet té cilar jané pa Autorizim & Marketingut mund (€
Importohen vetém nése-i pérkasin Nenit 16 par.. 5 dhe pér rastet kur njé produkt nuk ka
Awtorizim 1& Marketingut pér raste individuale dhe né sasi 1& arsyeshme mund té aplikohet
dispozitat e Nenit 12, par. 10 dhe 11.

2 Ligji éshté konkret né rastin e produkteve pa Autorizim té Marketingut dhe & njéjtén
e lejon vetém pér: " Personat fizik kané té drejté te importojné sasi 1€ arsyeshme té produkreve
medicinale pér njé tretman, & nevojshme pér pérdorimin e tyre personal té déshmuar me
raportin mjekésor apo recetén nga mjeku dhe diagnozén e péroakiuvar nga mjé gendér
mjekésore né rastet kur kéto produkte mik kané Awtorizim Marketingu 1€ léshuar nga
AKPPM apo kané Awtorizim Marketingu té léshuar nga AKPPM por nuk kané licencé
importi t& léshuar nga AKPPM brenda njé (1) viti. 11. Importi pér personat fizik do té béhet
edhe nga qarkulluesit e licencuar farmaceutik me shumicé derisa Autorizimi i Importit éshté
dhéné né emrin e personit fizik i cili para marrjes sé produktit medicinal merr edhe késhiliat

profesionale pér pérdorimin e tif. "

3. Pra nga leximi i dispozirave r& Nenit 12 éshré ¢ garté se dy kushite duhet plotésuar gé
njé¢ prodult pa Autorizim (& Markeringut 8 mund 1& importohen dhe mé pas plasohen né
tregun e Kosovés a) Personi fizik me déshmi 1é recetés mjekésore ta importoj até pér nevoja
personale dhe b) Sasia e importit té jeté e arsyeshme. Pér nevojar e personit fizik importi
mund t& béhet edhe nga kompania e cila béné garkidlimin me shumicé t¢ barnave, me kusht |
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| g€ autorizimi i importit té jeté dhéné né emér té personit Jizik i cili para marrjes & produktit
medicinal merr edhe késhiliat profesionale pér pérdorimin e tij.

4. Eshté e vérteté se vet Ligji i ka dhéné Ministrisé sé Shéndetésisé ¢ dreftén qé té nxjerr
rregulla/akte nénligiore pér t& thjeshtézuara regjistrimin dhe importin ¢ produkteve dhe
pajisjeve medicinale gé nuk kané paralele té autorizuar né Republikén e Kosovés. Por aty po
ashiu thuhet se kjo duhet té béhet né pajtim me kété ligy.

5. Né t& vetmin rast ko Ligji ka lejuar shprehimisht importimin e produkteve medicinale
pa Awtorizim té Marketingut éshté neni 16 par. 5 né té cilin pérjashtohen kéto produkte nga
kérkesa pér 1€ pasur Autorizim té Marketingut:

1) Preparati magjistral dhe preparati galen;

2} Produikti medicinal bonjak;

3) Preparati radiafarmaceutik i pérgatitur né kohén e pérdorimit nga ana e personit apo nga
njé ekip i autorizuar né ményré ligiore gé té pérdoré kéto produkte medicinale né njé
institucion (& miratuar 1€ kujdesit shéndetésor ekskiuzivisht né gjemeratoré té autorizuar
radionukieid, komplete 1€ radionukieideve apo prekursoré (é radionukleideve, né
pajtueshméri me instruksionet e prodhuesve;

4) Produkti medicinal i pérdorur né njé hulumtim té aurorizuar kiinik;

3) Produkti medicinal i destinmuar pér trajtim si vazhdim i procesit té trajtimit té filluar jashté
vendii;

6) Produkti shtesé i ushgimit, multivitamini, minerali dhe oligominerali, substancat herbale,
preparatet herbale do té definohet nga AKPPM;

7) Gjysmé produkii gé do 1é pérpurohet mé tutie nga Poseduesi | Autorizimit pér Prodhim;
3.8. produkti medicinal gé do t& pérdoret né hulumtim dhe zhvillim;

8) Gjaku i pastér, plazma ape gelizat e giakut me origjing té njeriut, me pérjashtim 1& plozmés
e cila éshté pérgatitur me metodé prodhuese; 5.10. mostra gé dorézohet giarté aplikimit pér
Autorizim 1€ Marketingwt. Ndérsa e ka cekur se mbetet né fuqgi kriteri i vendosur né dosje té
tenderir” mbarim citati

Me kete pergjegje Autoriteti Kontraktues p&rveg se pérshkruan fjalé pér falé Nene nga Ligji
T t€ cilat’ nuk sqarcin€ asgje, gellimisht nuk pergjigjen dréjtpérsedrejti n@ pyetjet & ugtitira,”
dhe tentojné t€ pérligjin veprimin diskriminues duke e anashkaluar UA 02/2014 né& kuadér t&
Nenit 16, paragrafit 11 t& Ligjit Nr. 04/L-190, por thirren né paragrafe jorelevante per
kerkesat tona per sqarim gjegjesisht pershkruajne Nenin |2, paragrafet 9, 10, dhe 11, dhe
paragrafin 5 t€ nenit 16, t& cilat nuk kan& asnjé lidhje me UA 02/2014, dhe kerkesat tona ge

[ kemi drejtuar AK per sgarim.

Sqarimi i lartcekur si €shté formuluar nga AK-ja, &sht& favorizues pé&r kompani t& caktuara
dhe njEkohé&sisht diskriminuese pér kompani tjera sepse nuk e ka pérfshiré n& kété& sqarim
edhe Nenin 16, paragrafi 11 i cili plotesohet me akt nenligjor (UA 02/2014) dhe rregullon
thjeshtesimin e procedurave per regjistrim dhe import te produkteve medicinale te cilat nuk
kane paralele te regjistruar ne Republiken e Kosoves.

Mundgsiné e ofertimit, pérdorimit/aplikimit t& UA 02-2014 ¢ ka paraparg dhe e pé&rcaktuar
¢do her® AK-Ministria e Shéndet#sisé dhe gjithashtu edhe SHSKUK-ja kur jan& shpallur
tender pér furnizim me insulina dhe produkte tjera farmaceutike t& natyrés s& nj&jté. Rasti
konkret ashtu si¢ e kemi permendur edhe né kérkesén pér sqarime dhe né kérkesén pér
rishqyrtim €shté aktiviteti i prokurimit me titull “Furnizim me Insulina Analoge nga Lista |
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Esenciale” me nr. Prokurimi 206-20-8397-1-1-1 té dates 12.12.2020 (& iniciuar nga vet
AK-ja Ministria e Shéndetésisé, ku k&rkesén e kishte specifikuar si né vijim “Kérkoher
regjistrimi i barit - awtorizimi pér marketing nga AKPPM, me specifikimin e kérkuar te
produktit. Ne rast se nuk ka paralele (& regjistruar né Kosové, vien UA 02 2014. Pér
thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin ¢ produkteve medicinale te cilat
nuk kané paralele te regjisiruara ne Republikén ¢ Kosovés”. Ndérsa déshmi e kérkuar
dokumentare ka gen€ e formuluar si né vijim “Awrorizimi pér Marketing ne Kosové, me
specifikimin e kérkuar te produktit. Ne rast se nuk ka paraiele t& regjistruar né Kosové vien
UA 02 2014 dhe pér déshmi - Kopja e Certifikatés se Autorizinm Marketingut ne njé vend
te BE (si déshmi se produkti garkullon ne BE).

Ne, edhe né kérkesén pér sgarime shtes€ dhe pyetje sqaruese e kemi cekur shumé qarté
rénd&sin€ e UA 02/2014, ku e kemi cekur se tek Neni 3, paragrafi 2.5 i UA 02/2014 ceket se
“baza pé&r vendimmarrje né€ pérputhje me k&€ udhé€zim Administrativ do & jeté lista ¢
produkleve té regjistruara né AKPPM, né bazé t& nivelit 5 t& kodit ATC.

Kurse né lidhje me nivelin 5 t&€ Kodit ATC, né letérk&mbimin (e keni té bashkangjitar), t&
cilén e kemi siguruar pas kérkes&s p¥r gasje n&€ dokumente zyrtare, né lidhje me dosjen e
tenderit me ar. prok: 206-20-8397-1-1-1 t& dt.12.12.2020, t& zhvilluar n€ mes t& zyrtarit té
prokurimit t& Ministrisé sé Shéndetésisé, dhe zyrtares pér import-Departamenti i licencimit
prané AKPPM-s&. Pyetja ishte: A lejohet importi i produktit me ATC code A10ABO4 dhe
Al10ADO4 né bazé t&€ UA 02/2014, ndérsa pérgjigja ishte: citoimé “Lejohet importi i
produktit me ATC code A10ABO4 dhe A1D0ADO4 né bazé té UA 02/2014, pasi &
ndryshon niveli i fundit i kodit ATC me produktet q& jan# t& regjistruara.

Duke pasur parasysh k&t€ sqarim dhe k&t pérgjigje, rezulton se AK-ja me vetédije &shte
orientuar p&r t& kufizuar konkurrencén dhe pér té€ favorizuar operator ekonomik t& eaktuar,
prandaj k#rkojm& nga ju si OSHP me mirésjellje g& ta detyroni AK-n& q& ta keté parasysh
kété sqarim dhe k&t€ pérgjigje, dhe t& detyroni t& njéjtén ta ndryshoj dosjen e tenderit dhe ta
pércaktoj lejimin e ofertimit edhe sipas UA 02/2014 me géllim t& hapjes sé konkurrencés dhe |
respektimit t& gjitha dispozitave ligjore n€ fugi dhe me g€llim € respektimit edhe &
pergjigjes-sqarimet 1€ lartpérmendura edhe t& respektimit t€ nenit 7 & LPP-sé&, q& (€ trajtohen
né ményré t&€ barabarté t8 gjithé ofertuesit dhe t& mos keté diskriminim.

Nése vendoset dhe pércaktohet n€ dosje t& tenderit edhe pércaktimi se mund t€ ofertochet edhe
sipas UA 02/2014 do t& pérmbushej edhe géllimi i LPP-sé& g& parashihet n€ nenin 1 € kétij |
ligji, ¢ po ashtu do t& vinte n& shprehje edhe shirytézimi dhe pérdorimi i nenit 6 té LPP-sé
ekonomiciteti dhe do t& vinte n€ shprehje kursimi i buxhetit t& shtetit, e sidomos kursimi né&
k#té koh€ pandemie dhe me kéto grregullime t&8 shumta do t&€ ishte jasht&zakonisht i
mirgseardhur dhe i réndésishém tej mase pér buxhetin e shtetit dhe qytetarét e Republikés s&

Kosovés,

Pra AK-ja n& aktivitete 1€ nj&jta, po pérdor standarde t& dyfishta ku n& nj&rin aktivitet lejon
pérdorimin e UA 02/2014, ndérsa tani nuk ¢ lejon, duke nxjerr konstatime &€ pa bazuara dhe
drejip&rdreité favorizuese dhe diskriminuese pér kompani t€ caktuara.

e ————

Raporti i ekspertit shqyrtues, lidhur me ankesén e parashtruar nga OE “Pharma Leader” - Prishting, lidhur me aktivitetin e prokurimit:
“Furnizim me Insulina Analoge nga Lista Esenciale”, me nr. t& prokurimit: 206-22-2211-1-1-1, iniciuar nga Autoriteti Kontraktues (AK)

- Ministria e Shéndetésisé.




Andaj duke u bazuar né& k&€ fakt, shihet qarté se si AK-ja me kérkesén e lartcekur ka kufizuar
konkurrencén dhe nj&kohésisht ka favorizuar OE t€ caktuar té cil®t posedojn& Autorizimin
pé€r Marketing né Kosove.

Me kérkesén e lartcekur, duke mos respektuar ligjin n€ t€rési pér produkte dhe pajisje
medicinale dhe UA 02/2014, mundésia e démtimit t& buxhetit sht& shumé e madhe, pasi q&
OE i cili e posedon autorizim marketingun mund t& ofertoj& me ¢mime shum@ me & larta kur
dihet se kriteret i jan& pérshtatur vetém atij {nj&) operatori ekonomik.

nuk kang& paralele te regjistruara ne Republik&n e KosovEs, me gé&llim & hapjes s&
konkurrencé#s dhe me k&t€ rast mundgsia e ruajtjes s& buxhetit t& shtetit do t& ishte shumé ¢
madhe.

Sa i pérket sgarimit shtesé nga Opinioni Ligjor ku &sht& cekur se “T¢ gjitha barnat té cilat
plasohen né tregurn kosovar duhet 1é kené Awtorizim té Marketingut (nése nuk i nénshitrohen
njé nga périashtimet ligiorel), andaj kriteri i dosjes sé tenderit né parim éshté né funksion (é
zhatimit té Ligjit pér Produkie dhe Pajisfe Medicinale™, ju sqgarcjmé& se ky arsyetim nuk
géndron sepse edhe UA 02 /2014 &shté né harmoni me Ligjet n& fugi dhe normalisht g& duhet
t& zbatohet edhe nga institucioni i Ministris€ s& Shé&ndetEsisg, e edhe nga ¢do institucion tjetér
ne Republiké&n e KosovEs. PEr me tepér &sht€ shumé e réndésishme qé produktet 1& cilat duhet
té furnizohen t& kené t€ drejt garkullimi n& Bashkimin Evropian, sepse pérderisa nj€ produkt
lejohet (& qarkullon né BE at@heré kuptohet g€ ai produkt i ka kaluar t€ gjitha filtrat e kontrollit
t€ cilésisé dhe kunalitetit, e kuptohet edhe filtrat ligjor p&r garkullim n& BE, prandaj edhe
arsyetimi/sqarimi nga opinioni ligjor i AK-s& &sht& i pabazuar, abstrakt, jo profesional dhe
joligjor.

Sa i pérket pretendimit t& AK-s& ku ¢ ka cekur se kriteri i dosjes s& tenderit né parim &shté ng
funksion t& Ligjit p&r produkte dhe pajisie medicinale, pér neve &sht& e paqané se ¢ka ka
nénkuptuar AK-ja me fjalén parim, ndérsa e njé€jta duhet ta dije se kriteri i dosjes s& tenderit
duhet t& jeté n& harmoni me dispozitat ¢ ligjeve n& fuqgi e jo me parimet g€ ju i keni cekur.

- AFEEe i i e -—— i i R | Vi

Sa i p&rket arsyetimit t& AK-sé&, ku i ka cekur dispozitat e nenit 12 dhe 16 t& Ligjit p&r produkte
dhe pajisje medicinale, ju sqarcjmé se piké&risht &sht€ e kundérta e asaj g€ AK-ja i &sht&
referuar, sepse né Kosové lejohet importi dhe qarkullimi i produkteve farmaceutike edhe pa
autorizim marketing, ¢ ki€ e parasheh UA 02/2014.

Prandaj, AK-ja n€ p&rgjigien e saj, m& shumé& ka pé&rshkruar dispozita t€ ligjeve dhe
udhé&zimeve se sa ka sqaruar digka konkretisht.

Sa i pé&rket arsyetimit &8 AK-sé& tek p&rgjigija qé na ka kthyer ¢ njé€jta ¢ ka cekur se “4.N&
anén tjetér Udhézimi Administrativ pér Thjeshtésimin e pér Regjistrimin dhe Importin e
Produkteve Medicinale té Cilat nuk Kané Paralele té Regjistruara né Republikén e Kosovés
tek Neni 3 [Awtoriteti kompetent dhe pérgjegjésité] parasheh: 1. Bazuar ne paragrafin 11
te nenit 16 te Ligiit, Nr. 04/L-190, autoriteti kompetent pér implementimin e kétif Udhézimi
Administrativ éshté Ministria ¢ Shéndetésisé pérmes Agiensionit Kosovar pér Produkte
Medicinale, pérkatésisht Departamentit té Licencimit. 2. Pérgjegjésité e Auloritelis
kompetent né lidhje me kétg Udhézim Administrativ jané: 2.1. Té prancjé dhe shqyrtojé
aplikacionin dhe dokumentacionin pérkatés té dorézuar né bazé té Nenit 5 té kétij Udhézimi
Administrativ. 2.2. T€ sigurojé se aplikimi dhe dokumentacioni i dorézuar, jané né pérputhje
me kété Udhézim Administrativ. 2.3. T8 léshojé lejen pér import né pajtim me dispozital e
ketij Udhézimi Administrativ. 2.4. T¢ béjé regjistrimin ¢ kétyre produkieve né databazén e

Andaj, kErkojmé nga ju q€ t& detyroni AK t€ lejoj pérdorimin dhe aplikimin ¢ UA 02-2014
Pé&r thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat |

|
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departamentit 1& licencimit 2.5. Baza pér vendimmarrje né pérputhje me kété Udhézim
Administrativ do 1€ jeté Lista e produkteve 1é regiistruara né AKPPM, né bazé 1é nivelit 5 té
kodit ATC dhe formés farmaceutike. 2.6.Cdo produkt medicinal gé importohet né bazé té kétif
UA e humb té drejtén e importit me rastin kur i njéjti produkt medicinal e fiton té drejtén e
autorizimit pér marketing prané AKPPM-sé. "

AK-ja, tek pika katér e pergjigjes ka bé&rg pérshkrimin e dispozitave té Udhézimit
Administrativ pér Thjesht&simin e pér Regjistrimin dhe Importin e Produkteve Medicinale t&
Ciiat nuk Kan& Paralele t& Regjistruara né€ Republikén e Kosovés, mirépo AK-ja nuk ¢ ka
marr pér bazé paragrafin 11 t& nenit 16 te Ligjit, Nr. 04/L-190, ku shkruan gart& se autoriteti
kompetent pér implementimin e ké&tij Udhézimi Administrativ éshté Ministria e Shéndetésisé
pérmes Agjensionit Kosovar pér Produkte Medicinale, pérkatésisht Departamentit t&
Licencimit, i cili departament si¢ e cek&m mé larté e kang konfirmuar se produktet gé ne kemi
ofertuar né€ t& kaluarén dhe me t& cilét mund 18 ofertojmé# tani, jan& pa paralele dhe mund &
zbatohet UA 02/2014.

Ne, edhe n€ periudhén e kaluar e edhe tani, né vazhdimési kemi importuar produktet né fjalé
dhe produkte tjera q& nuk kan€ paralele né KosovE (gjeni té bashkangjitur vetém disa nga
licencat pér import pér produktet pa paralele, t€ léshuara nga departamenti i licencimit
prané AKPPM), mirépe q€ AK-ja nuk po i merr parasysh déshmité tona t& l&shuara nga po
ky departament dhe me k&€ rast po bien ndesh dhe ne kundé&rshtim me vetveten dhe
pE€rpjekjet e tyre pér (& arsyetuar veprimin e vet AK-s&, duke anashkaluar ligjin si térési.

AK-ja n€ ményré t€ nj€anshme tek konkluzioni, n# arsyetimin e saj 1 &shté referuar vetém
paragrafit 5 t& nenit 16 t& Ligjit Nr.04/L-190 pér produkte dhe pajisje medicinale, mirépo nuk
i &sht€ referuar asnj€heré paragrafit 11 t€ nenit 16 t€ po ké&tij Ligji, i cili parasheh dhe
rregullon thjesht&€simin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve dhe
pajisjeve medicinale g€ nuk kang& paralele t&€ autorizuara né Republikén e Kosovés, i cili
paragraf plotésohet me aktin nénligjor sig &sht& UA 02/2014.

AK-ja, tek pérgjigja ¢ dhén€ me rastin ¢ kifrkesés ton€ pér sgarime, e ka p&rmendur se vetém
né dy raste lejohet t& importohen produkte medicinale dhe até: T

1. Kur produkti ka autorizim marketing

2. Dhe Personat fizik kang t&€ drejt€ t€ importojné sasi t& arsyeshme t& produkteve
medicinale pér njé tretman t8& nevojshme pdr p&rdorimin e tyre personal té déshmuar
me raport mjek&sor ose receté nga mjeku (neni 12 paragrafi 10 dhe 11).

Ju sqargjmé se edhe n& k&E rast AK-ja ka vazhduar p&rséri nj&jt€ duke béré interpretime t&
ligjiit n& ményré selektive duke zgjedhur dispozita t& selektuara t& cilat AK-s& i kan#&
konvenuar duke b&ré shkelje t& rénda t& ligjeve né& fugi, sepse ligji lejon né tri raste importimin
e produkteve medicinale (nd&rsa AK-ja i ka cekur vetém dy raste) dhe at& si né vijim:

1. Kur produkti ka autorizim marketing e cila rregullohet me Ligjin 04/L-190, Neni 16,
paragrafi 1 e ge ploteschet me aktin nenligjor UA 01/2015.

2. Kur produkti medicinal nuk ka paralele t& regjistruar n€ Kosové e cila rregullohet me
Ligjin 04/L.-190, Neni 16, paragrafi 11 e ge ploteschet me aktin nenligjor UA 02/2014.

3. Personat fizik kané t€ drejt& t& importojné sasi t& arsyeshme t€ produkteve medicinale
pér nj€ tretman té nevojshme pér pérdorimin ¢ tyre personal t&8 déshmuar me raport mjek#sor
ose receté nga mjeku (neni 12 paragrafi 10 dhe 11).
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Duke pasur parasysh sqarimet e faktuara mé larté, kuptohet gartg pérpjekja pér interpretim t&
nj&anshé&m t& dispozitave ligjore dhe me kété fakt kuptohet se ne vetém kemi kérkuar gé t&
zbatohen dispozitat e ligjit n€ t€rési dhe t& pércakiohen kfrkesat duke marr parasysh edhe UA
02/2014 i cili &sht& n€ harmoni t&€ plot& me ligjin n€ fuqi pér produkte dhe pajisie medicinale.

Andaj pé&r t& hapur konkurrencén dhe pér 1€ ruajtur buxhetin e shtetit, duhet lejuar mundésing
e p&rdorimit & UA 02-2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin
e produkteve medicinale te cilat nuk kané& paralele te regjistruara ne Republikén ¢
Kosovis, edhe né kété aktivitet t8 prokurimit.

Ne me dt.05.04.2022 kemi pranuar nga ana e AK-sé&, vendimin pér refuzimin ¢ kérkesés
toné pér rishgyrtim, ku AK-ja edhe né kété rast pérséri me t& njéjtat arsyetime, t& cilat
jané té pa baza, e ka refuzuar kérkesén toné€ pér rishqyrtim.

AK-ja n& vendimin pér refuzimin e k&rkesés ton&€ pé&r rishqyrtim ¢ ka cekur se n€ lidhje me
¢Eshtjen e autorizim marketingut pér insulina n€ MSH &sht& mbajtur njé takim konsultimi me
& gjitha palét (duke pérfshiré Znj. Nadire Lleshi-Udh&heqgése ¢ Divizionit t& regjistrimit t&
Autorizim Marketingut) dhe se konkluzionet e profesionist&ve sipas AK-s€ ishin "Pér
Jurnizim me insulina kérkohet Autorizim Marketingu, pér shkak se Ligji mbizotéron ndaj UA,
pér shkak te réndésisé se produkteve, pérgjegiésisé ge ka bartési i autorizim marketingut ne

rast se haset ne telashe me njé produki.
Pér insulinat e tenderuara nga MSh kemi te regjistruara aktualisht dhe pér déshmi mund
ti referohemi Listés se produkteve me AM e cila pérditésohet ne baza javore”.

Sa i pérket konstatimit t& Autoritetit Kontraktues se pér furnizim mé insulina ké&rkohet
Autorizim Marketingu, pér shkak se Ligji mbizotéron ndaj UA, Autoriteti Kontraktues duhet
t& sqaroj se né cilat nene t&8 UA 02-2014 &shté& n& kundérshtim me ligjin, dhe nése Eshté n&
kund&rshtim me ligjin pér ¢faré arsye Ministria ¢ Shéndet&sisg, ng& k&t€ rast edhe Autoritet
Kontraktues nuk ka ndé&rmarré asnjg veprim g€ nga viti 2014 pér ta ndryshuar UA, me g&llim
18 etiminimit t& kundérshtimeve? E kundérta &shté e vertetd, UA 02/2014 ¢ plotéson Ligjin
Nr-04 / L-190 me qgé&llim té thjeshtésimit t& procedurave pér import dhe regjistrim t€
produkteve pa paralele né Republikén e Kosovés duke u mbé&shtetur n€ nenin 16, paragrafi
11. Rrjedhimisht, UA 02/2014 &sht& nxjerr€ n& pajtim t& plot& me Ligjin Nr. 04 / [.-190 pér
t¢ plotésuar k&t ligjé, dhe meqgenése nuk ésht& né kundérshtim me ligjin, argumenti i
Autoritetit Kotnraktues se Ligji mbizotéron UA nuk gé€ndron.

Arsyetimi i lartcekur i AK-s&, ku e kan& cekur se kinse &sht& mbajtur takimi me profesionist
t& fushés, éshté i pa bazuar, pér faktin se takimi nuk &sht€ mbajtur me profesioniste t& fushés
pérkatése, sepse personat me t& cilét &shté mbajtur takimi nuk kan€ gené persona kompetent
pasi q& Znj.Nadire Lieshi nuk &sht& zyrtare pé&r Licencim, mir€po zyrtare pér Regjistrim né
departamentin e Autorizim marketingut. Andaj AK-ja nuk mund dhe nuk &sht& dashur t&
bazohet né konkluzionet e tyre, sepse t& nj&jtit nuk jang€ pergjegjes per Departamentin e |
Licencimit te cilet kete geshtje e kane sgaruar shume garte me pergjigjet drejtuar AK.

Ky pretendim i yni vértetohet shum& gart&, kur merret parasysh fakti se Agjensioni Kosovar |
p&r Produkte Medicinale, p&rkatésisht Departamenti i Licencimit, ¢ ka konfirmuar se
produktet q& ne kemi ofertuar né t& kaluarén dhe me t&€ cilét mund tg ofertojmé tani, jan€ pa
paralele dhe mund t& zbatohet UA 02/2014. Pra né k#té rast &sht& konfirmuar nga
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departamenti kompetent pra ai i Licencimit dhe jo Departamenti i Autorizim Marketingut,
andaj edhe konkluzionet q& AK-ja i ka cekur n& vendimin pér refuzim té kérkesés pér
rishgyrtim jan€ t& pagé&ndrueshme, pasi g€ jan¢ nxjerr nga persona dhe departamenti jo
kompetent.

Autoriteti kontraktues né vendimin pér refuzimin e kérkesés pér rishgyrtim e ka bashkangjitur
si pérgjigjje pér refuzim mendimin e kinse profesionistéve t& AK-MSH pér t& cilét si¢ ¢ cekiém
nuk jang€ kompetent t&€ k&saj fushe ku t€ nj&jtit e kan& cekur se:

Mendimi § profesionisteve te AK-MSH-se &sht2 se: Ne momentin kur njé artikull regjistrohet ni
AKPPM, pajiset owe certifikatiin e autorizim marketingut 5 vjecare dhe ka t&€ drejt importi prej 5
viteve duke ¢ mbuluar tregun e Kosovis si produkt i regjistruar. Nise operatori ekonomik g e ka
marr certifikatén e autorizim marketingut nuk ofron produkt né@ treg pédr furnizim dhe ka ankesa
nga tregu q& nuk ka produkt né treg, atéherd ekziston UA 02/2014 dhe né bazé & kétj UA i
pezullohet e drejta e OE g ka AM dhe i lejohet nj# operatori tjetér g€ & aplikef pér formizim pa
paralele dhe e ka mundésin e importimit deri sa operatori ekonomik i cili ka AM nuk bene
furnizime. Por ne momentin gé operatori ekonomik ge ka autorizimm marketing arrin te siguroj
furnizimin dhe déshiron te importoj, me vendim te Kryeshefit te AKPPM-sé i ndalohet e drejta e
importit operatorit ekonomik pa paoralele dhe i mundéschet e drefta e Importit operatorit

ekonomik ge ka autorizim marketing.
Furnizimi me AM éshtf me stabil, me i sigurté, jan¥ produkte e kontrolluara, dosja déshté e
kontrolluar dhe furnizimi { planifikuar.

Né lidhje me k&té koment, ju sqarojmé# se produkti me t& cilin ne mendoim# t& ofertojmée nuk
ka paralele t& regjistruar n& Kosové, e ky fakt &sht@ konfirmuar nga zyra e licencimit prané
AKPPM (znj. Fikrie Hoti), prandaj ky koment nuk ka t& b#&j& fare dhe nuk pérken me kérkesén
tong p&r ndryshim té& kérkesave t& dosjes s& tenderit.

Pra nga faktet e lartcekura kuptohet garté se n@é k&t€ aktivitet t&€ prokurimit duhet lejuar

mundé&sing e pérdorimit 1& UA 02-2014 Pér thjeshtimin ¢ procedurave pér regjistrimin

| dhe importin ¢ produkteve medicinale te cilat nuk kan&€ paralele te reg’jistruam ne

Republikén e Kosovés, sepse pik&risht ky UA &sht& nxjerr n€ harmoni me nenin 16 paragrafi |

i 1 & Ligjit Nr.04/L-190 pér produkte dhe pajisje medicinale (Bashkangjitur keni Ligjin
r.04/L.-190 pér produkte dhe pajisje medicinale dhe UA 02/2014)

AK-ja me ¢do kusht po mundohet g& t& na pamund&soj€ ofertimin neve si kompani edhe pse
kemi importuar disa here duke u paisur me Licence Importi per produkie pa paralele bazuar
ne UA 02/2014 leshuar nga AKPPM e gjithashtu kemi edhe disa kontrata aktive me
Institucione Shendetesore Publike per produkfe pa Marketing Autorizim e ge nuk kane
paralele ne Republiken ¢ Kosoves. (gjeni t&é bashkangjitur Licencat e Importit per
produkte medicinale pa paralele sipas UA 02/2014 dhe disa kontrata t€ nénshkruar me
institucione publike p€r produkte pa parelele).

Argument qe e verteton se UA 02/2014 eshte ne fugi, eshte edhe Licenca e Importit per
produkte pa paralele ge jemi paisur para dy dite me date 13.04.2022 te cilen mund ta gjeni te
bashkangjitur.

AK-ja n& vendimin pér refuzim t& kérkesé&s pér rishgyrtim né vazhdim ka theksuar se:
Duke marre parasysh pja:s&man]:m e juaj edhe ne tenderin ¢ kaluar me numér prokursimi
206 /20/8397/1-1-1 ge giendet i bllokuar ne OSHF ge nga data 11.05.2021, ju inkurajojmi qe ta
beni regjistrimin e produkteve dhe ne tenderét e ardhshé#m te mermi pjes? ne tenderim si i
barabarté me operatoret e feré.
B aa———————————
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Edhe né k&€ rast AK-ja po e tregon garté se n& k&€ aktivitet t& prokurimit, po kufizohet
konkurrenca pasi g€ ashtu si¢ e ka specifikuar k8rkes&n e dosjes s& tenderit po favorizohet
OFE i caktuar i cili e posedon autorizim marketingun, ndérsa né rast se nuk ndryshohet kérkesa
dhe nuk lejohet ofertimi sipas UA 0272014, atéhere direkt kufizohet konkurrenca e lir& pasi
g€ nuk mund t& ofertojné& OE & tjeré&, produkti i t& cil&ve nuk ka paralele t& regjistruar né
Kosové dhe g€ e kan& licencén e importit, sig¢ Eshté rasti me kompaniné toné.

Vien té ceket fakti se né lidhje me aktivitetin e lartcekur nga AK-ja, 8sht& nxjerr nj& vendim
nga ana e panelit shgyrtues t8 OSHP-sg, vendimi me nr.240/21 i dt.25.03.2021, me t& cilin
vendim &sht® aprovuar pjes@risht ankesa jon€ dhe 8sht® anuluar njofiimi p&r dhénie té
kontratés dhe lenda eshte kthyer ne Riviersim, ku fitues ka gen& njé OE i cili ¢ posedonte
autorizim marketingun, ndérsa ne ishim eliminuar pa 1€ drejté me arsyetimin se nuk e kemi
ofruar autorizim marketingun nga AKPPM. Sa pé&r sqarim n& k&t& aktivitet t& prokurimit pé&r
18 cilin &sht® nxjerr vendimi nr.240/21 i dt.25.03.2021 &shtg lejuar ofertimi edhe sipas UA
02/2014, e ku ne kemi ofertuar me ¢gmim rreth 400 mijé euro mé liré se sa OE i rekomanduar
pér kontrats,

Ndérsa paneli shqyrtues i OSHP-s8, e ka vértetuar t€ kundértén e asaj gé€ e kishte cekur AK-
ja, ku OSHP+a i ka pérmendur komunikimet n& mes t& zyrtarit t& prokurimit t8 MSH-s& z.
Besim Bajraktarit dhe zyrtares s& importit né AKPPM znj. Fikrije Hoti e cila n€ komunikime
e ka konfirmuar faktin se “Ju lejoher importi i produktit me ATC code AI0ABO4 dhe
A10A4ADOE n& bazé ¢ UA 02/2014 pasi gé ndryshon niveli i fundit i kodit ATC me produizet
gé jané i€ regjistruara”. Bashkangjitur keni komunikimin zyrtar.

Prandaj duke pasur parasysh edhe két2 vendim t& OSHP-s&, kuptohet g€ ne kemi t& drejté n&

kérkesat tona pérkitazi me ndryshimin e dosjes s& tenderit dhe hapjes s& konkurrencés sepse

edhe né vendimin e lartpérmendur t& OSHP-s& i éshté kushtuar réndé&si shumé 18 madhe nenit

6 té LPP-sé& ekonomiciteti dhe efikasiteti, pra kursimit t& buxhetit t& shretit gjaté zhvillimit t&

- procedurave t& prokurimit, pasi q€ ne ishim shumé& mée t& lir€ se sa OE i rekomanduar p&r

kontraté (Rreth 400 mij& euro).

Autoriteti kontraktues n& aktivitet t& prokurimit pér furnizime 1€ njéjta po pérdor standarde

dhe kérkesa t& ndryshme, vetdm pér & favorizuar njé OE (& caktuar, pavar€sisht mundésisé
sé démtimit t& buxhetit t& shtetit. -

Pra AK-ja, né€ akitivitetin e kaluar e kishte lejuar mundésing e ofertimit edhe sipas UA
02/2014, mirépo kur e kishte kuptuar nga vendimi i OSHP-s& se nuk mund t& na eliminonte
nga konkurrenca pikérisht duke pasur parasysh UA 02/2014, tani ¢ ka ndryshuar dosjen ¢
tenderit dhe ké&rkesat e saj, duke e larguar nga dosja e tenderit mundé&siné e ofertimit edhe

sipas UA 02/2014.

Sa i p&rket pretendimit t& AK-sé& ku e ka cekur se:

Furnizimi me AM &shid me stabil, me i sigurté, jané produkte te” konirollnara, dosja éshté =
kontrolluar dhe furnizimi i planifikuar.

Ky konstatim i AK eshte edhe nje tentim tjeter per te arsyetuar shkeljet e Ligjit per Produkte
dhe Paisje Medicinale sepse cdo profesionist i fushes e ka te qarte se per te fituar te drejten e
importit te produktit medicinal ge aprovohet nga autoriteti pergjegjes ne kete rast AKPPM, ,
si produktet me Autorizim Marketing ashtu edhe produktet pa paralele per te deshmuar
cilesine dhe kualitetin duhet te kene patjeter Certifikaten € Analizes te seciles seri ge
aplikohet per import duke perfshire analizat laboratorike. permbajtjen. afatin e skadences etj.
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Ju sqarojmé se edhe produkti jong &shté i sigurt dhe i kontrolluar e stabil, sepse i njéjti produkt
i €sht€ nénshkruar kontrolleve mé t8 larta t& cilésisé dhe ka t& drejté qarkuilimi né Bashkimin
Evropian, prandaj pérderisa njé produkt lejohet t& qarkullon ng& BE at&her# kuptohet qé& ai
produkt i ka kaluar t& gjitha filtrat e kontrollit t& cilésiss dhe kualitetit, e kuptohet edhe filtrat
ligjor pér garkullim n& BE, prandaj edhe pretendimi i AK-s& &sht@ i pabazuar, jo profesional
dhe joligjor, sepse pér tu importuar njé produkt duhet t& plotésojé kriteret pér leje importi nga
ana ¢ AKPPM-s& t& cilat jané t& pércaktuara salkt& me legjislacionin n& fugi.

N& wvendimin pér refuzim t& kérkesés pér rishqyrtim, AK-ja ndér té& tjera ka konstatuar si né

vijim:

AK-MSh éshté ne pajtim me nenin 7 te LPP-se, duke mos lejuar diskriminimin e OF te cilét
i kane produktet e regjistruara me AM kundrejt produkteve te pa regjistruara, pasi ge sipas
Ligfit NR. 04/L -190 nuk mund te jene te barabarté produltet me AM me produktet pa AM™.

Sa i pérket kétij konstatimi, ju sqarojmé se ky konstatim &shté shumé Jjo profesional, madje
tendencioz sepse me Ligjin NR. 04/ -190 pér produkte dhe pajisje medicinale askund nuk
thuhet & nuk mund t& jene te barabarté produktet me AM me produktet pa AM, por ky
konstatim &shté edhe njé shtrembérim i Ligjit dhe pérpjekje pé&r t& mbuluar dhe kamufluar
veprimet e tyre zyrtarét e Ministrisé s& Shéndetésise. Ligji NR. 04/L -190 pér produkte dhe
pajisje medicinale sakt€ i ka pércaktuar kushtet dhe kriteret pé€r import t& produkteve dhe
pajisieve medicinale dhe nuk ka asnj& hapé&sirg interpretimi, ashtu si¢ veprojné zyrtarét e
ministrisé s& Sh&ndetésisé, ku interpretimet i b&jné né ményré selektive duke ia pérshtatur
qéllimeve t& tyre pér t& favorizuar kompaning e caktuar, e g& ky veprim bie ndesh dhe &shté
n€ kundérshtim t& ploté me nenin 7 t& LPP-s&, sepse hapur po favorizohet nj& kompani e
caktuar, ndérsa po diskriminohen kompani 1€ tjera potenciale per t& fituar kété kontraté dhe
natyrisht me ¢mim mé t& ulét.

Duke u bazuar né& t& gjitha déshmit& dhe kundérshtimet tona g€ u cek@n mé larté rezulton se
autoriteti kontraktues nuk e ka pérpiluar dosjen e tenderit n& harmoni me nenin 27 t& LPP-s&
dhe njekoh@sisht nuk e ka pasur parasysh as nenin 18.9 t& RRUOPP ku shkruan qarté qé&
“Dosja e renderit do té pérgatitet né ményré gé nuk: Kufizon konkurrencén né mesin e OE,
ose Diskriminon kundér ose vepron né favor té njé ose mé shumé OF-ve.

Kurse AK-ja, me kérkesat q& i cek&m mé lart& dhe me pérshkrimet g& u cek&n né kité kirkess
pér rishqyrtim, e ka kufizuar konkurrenc#n né& mesin e operatoréve ekonomik dhe ka
pércaktuar kritere kufizuese/favorizuese,

Me kriteret, kérkesat dhe pérshkrimet q¢ AK-ja i ka percaktuar, ka vepruar edhe né
kundérshtim me nenin 26.4 t& RRUOPP sepse aty ceket qarts q& “Gjaté pércaktimir té
kérkesave minimale pér kualifikim, AK do ti kushtoj réndési té vecanté zhvillimir té OF dhe
do t€ formuloj kérkesat minimale ré kualifikimit né ményré gé muk pérjashton OF & themeluar
rishtazi té cilét posedojné qftési té arsyeshme dhe té mjafiueshme ekonomike, financiare

dhelfose teknike.

Pra me kéto k&rkesa dhe déshmi t& kérkuara mundésia shré shumé e madhe dhe pothuajse e
pashmangshme e démtimit t& buxhetit (t& cenohet neni 6), sepse kompania e caktuar
(favorizuese) mund t& ofertajé me ¢mime shumé mé t& larta dhe eventualisht t& nénshkruajn#
kontraté, prandaj mundésia e manipulimit me ¢mime kur pérshtaten kérkesat &sht& shumé e

madhe.
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Duke u bazuar né€ té gjitha ato ké&rkesa diskriminuese-favorizuese dhe né& ato déshmi &
kErkuara, rezulton se né k&t ményré nuk mund t& arrihet q&llimi i LPP-sé&, si¢ parashihet né
nenin [ t& kétij ligji, e ku shkruan qart&: Qéllimi i kérij ligji éshté & siguroj ményrén mé
efikase, mé transparente dhe mé té drejté té shfrytézimit 1é fondeve publike, burimeve publike
st dhe € giitha fondeve dhe burimeve (€ fjera 1€ autoriteteve kontraktuese né Kosové.

Kérkesat e lartcekura bien né€ kund#rshtim me nenin 7 paragrafi 1, 3, 4 dhe 6 t& LPP-sé, sepse
né& kéta paragraf parashihet qart€ g€ operatorét ekonomik nuk mund t& diskriminohen n& asnjé
ményr€ dhe n€ asnjé variant. Prandaj ké&rkesat t€ cilat i kontestuam mé& larté duhet

larguar/ndryshuar pér té pasur njé aktivitet t&8 prokurimit normal dhe pér & mos u
diskriminuar/favorizuar kompanité e caktuara.

Gjithashtu ju njoftojmé se kéto kérkesa dhe interpretime t&€ njéanshme gé jané€ vendosur dhe
qé& jané béré nga ana e AK-s&, ne do ti kundérshtojmé sipas procedurave ligjore administrative
né t&€ gjitha instancat dhe institucionet pérkatése, mirfpo nuk do t& ndalem me kérkesa dhe
denoncime vetém né€ aspektin administrativ por kéto shkelje dhe tendenca & AK-sé& do ti
procedojmé edhe n€ instancat tjera duke pérfshiré edhe Gjykatat kompetente.

Duke pasur parasvsh t& gjitha arsyet ligjore g€ u pérmendén mé larté, kérkojmé nga OSHP-
ja qf t& merr:

VENDIM

APROVOHET, si e bazuar ankesa e “PHARMA LEADER L.L.C™.
NDRYSHOHEN kérkesat, g€ u cekén mé lart€ nga ana jon& dhe pastaj & veprohet konform

nenit 53.7 t& LPP-sé,

Nése nuk merren parasysh faktet tona, ne jemi t& detyruar t& vazhdojmeé procedurén ligjore
né institucionet tjera kompetente.
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SQARIM I ANKESES SE DOREZUAR ME DT.15.04.2022 NGA PHARMA LEADER L.L.C,, NE
LIDHJE ME AKTIVITETIN E PROKURIMIT “FURNIZIM ME INSULINA ANALOGE NGA
LISTA ESENCIALE, ME NR. PROK: 206-22-2211-1-1-1, NR TE BRENDSHEM 206-22-11-111,
INICTUAR NGA AUTORITETI KONTRAKTUES MINISTRIA SHENDETESISE.

Me kété sqarim/ plotésim té ankesés, deshém t€ ju informojmé saktésisht se né kété aktivitet t&
prokurimit éshté favorizuar vetém njé kompani dhe jemi diskriminuar ne.

Ky aktivitet i prokurimit ésht& i ndaré né dy Lote:
Lot 1, - Insuling analoge me veprim té shpejté, shiringé e parambushur, 100 IU mi, 3ml

Lot 2 - Insuliné analoge bifazike (premix) me veprim te shpejte dhe te mesém, shiringé e
parambushur, 100 1U ml, 3mi

Sa i pérket Lot 1, - Insuliné analoge me veprim t€ shpejtg, shiringé e parambushur, 100 [U ml,
3ml, ju sqarojmé se né tregun botéror jané gjithsejté tre prodhues me ATC Code t€ ndryshme :

1. Novorapid Flex Pen nga prodhuesi Novonordisk-Danimark me ATC Cod A10ABOS.
2. APIDRA SoloStar nga prodhuesi Sanofi- Aventis deutschland me ATC Code

Al10ABO6
3. Humalog KwikPen nga prodhuesi Eli Lilly&Company me ATC Code A10AB04

Sig shihet té tri produktet kané ATC Code té ndryshme, ku dy té parét kan¢ Autorizim Marketing,
ndérsa e treta gé kompania joné e pérfagéson nuk ka AM, por kuptohet qé produkti joné éshté pa
paralele sipas UA 02/2014 i cili eshte ne fuqi, sepse niveli i 5 t&¢ ATC Code éshté i ndryshém.

Sa pér sqarim, kompania e cila pérfaqéson produktin Nr.2 né renditje, nuk ka marr pjesé asnjéheré
népér tenderé né Kosové, mirépo edhe po té ofertonte pérséri kufizohet konkurrenca sepse mund
t& marrin pjesé vetém dy kompani, kurse po diskriminohet kompania e treté qé e ka produktin pa
paralele sipas UA 02/2014.

Sa i pérket Lot 2, - Insuling analoge bifazike (premix) me veprim te shpejte dhe te mesém,
shiringé e parambushur, 100 IU ml, 3ml, ju sqarojmé se né tregun botéror jané gjithsejté dy
prodhues me ATC Code té& ndryshme :

1. NovoMix 30 FlexPen nga prodhuesi Novonordisk-Danimark me ATC Cod
A10ADOS .

2. HumalogMix25 KwikPen nga prodhuesi Eli Lilly&Company me ATC Code
A10ADO4,

e ——
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Sic shihet t& dy produktet kané ATC Code té ndryshme, ku vetém i pari ka Autorizim Marketing,
ndérsa e dyta, q& kompania joné e pérfaqéson nuk ka autorizim marketing, por kuptohet qé
produkti joné &shté pa paralele sipas UA 02/2014, sepse niveli i 5 1& ATC Code (si¢ shihet) éshté
1 ndryshém.

Duke pasur parasysh kété fakt, nése mbetet dosja e tenderit si¢ e ka pérpiluar Ministria e
Shéndetésisé, atéheré fituesi dihet automatikisht, pavarésisht gmimit se sa ¢ ofron, e nga praktikat
e kaluar dihet qarté se kur dosja shté e pérgatitur vetém pér njé kompani atéheré gmimi ofertues
&shté shumé i1 larté qé e démton tej mase buxhetin e shtetit

Pér ti vértetuar pretendimet tona ankimore, &shté shumé e lehté procedura, duke shikuar dhe
analizuar listén e produkteve me AM, e cila listé gjendet tek Web Fagja e AKPPM-sé- tek Rubrika
Publikimet-Departamenti i Autorizimit pér Marketing

Sa i pérket specifikimit dhe karakteristikave t& kétij produkti t& kérkuar né dosje te tenderit, shumeé
lehté mund té gjenden t& dhénat e kétij produkti dhe pérshkrimet se kjo lloj insuline analoge éshté
me veprim te shpejte dhe te mesém, shiringé e parambushur, 100 TU ml, 3ml, dhe mé pastaj
né Web fagen e AKPPM-sé mund té vértetohet se pér kété produkt éshté vetém njé Autorizim
Marketing: NovoMix 30 FlexPen nga prodhuesi Novonordisk-Danimark me ATC Cod
A10ADOS,

Produkti medicinal i regjistruar, té cilit i referohet Autoriteti Kontraktues, ka qene i regjistruar
edhe né periudhén kur Autoriteti Kontraktues ka shpallur tenderin per furnizim me produkte te
njejta me titull: “Furnizim me Insulina Analoge nga LE” me numér 1& prokurimit 206-20-8397-
1-1-1 t& datés 12.12.2020, megjithaté Autoriteti Kontraktues refuzon t& pérgjigjet pér arsyet e
ndryshimit t& kerkesés mbi mundésit teknike dhe/ose profesionale gjegjesisht heqejen e UA
02/2014 né mes t& dy tenderéve pér té njejta produkte medicinale té shpallur nga Autoriteti
Kontraktues, pérkatésishté tenderit me numér té prokurimit 206-22-2211-1-1-1 t& datés
22.03.2022 dhe 206-20-8397-1-1-1 t& datés 12,12.2020.

Duke pasur parasysh kéto fakte, kuptohet garté favorizimi dhe njékohgsisht diskriminimi
né kété aktivitet té prokurimit, pérkatésisht tendenca pér kurdisje t& kitij tenderi, prandaj
me mirékuptim kérkojmé nga OSHP-ja q& té analizohen sakté t& gjtha faktet dhe argumentet
tona, né t& kundértén ne nuk do & ndalemi pér & kérkuar drejtisi né té gjitha instancat.

Prishtine, 20.04,2022 Veton Sadiku
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3. FAKTET E RASTIT TE RENDESISHME PER PRETENDIMET
Kapaciteti teknik dhe professional:
Kérkesa 2. Operatori ekonomik duhet te déshmoj regjistrimin e produktit nga AKPPM - Autorizimi pér
Marketing ne Kosove, me dozén e produkteve te kérkuar.

Déshmia e kérkuar dokumentare:
Evidenca 2. Autorizimi pér Marketing nga AKPPM, me dozén e produktit t&€ kérkuar.

4. RAPORTI I KOMISIONIT VLERESUES
Duke u bazuar né raportin e vlerésimit, komisioni vlerésues ka konstatuar si n€ vijim:
N/A.

l5. VENDIMET E MEPARSHME LIDHUR ME RASTET E NGJASHME
N/A ]

‘6. ARSYETIMI PER DEVIJIM NGA PRAKTIKA E MEPARSHME
N/A |

7. VLERESIMI [ PRETENDIMEVE TE NDRYSHME TE ANKESES

Pretendimi nr.1

Eksperti shqyrtues, sqaron se OE ankues, ka parashtruar ankese ne OSHP, ne fazén e kritereve, konkretisht
kundér njoftimit pér kontrate lidhur me kérkesén nr:2 te vendosur nga AK-ja te kapaciteti teknik dhe profesional
ku ka kérkuar:

- Kérkesa 2. Operatori ekonomik duhet te déshmoj regjistrimin e produktit nga AKPPM - Autorizimi pér
Marketing ne Kosove, me dozén e produkteve te kérkuar.

- Evidenca 2. Autorizimi pér Marketing nga AKPPM, me dozén e produktit t€ kérkuar.

OE ankues, ne ankesén ¢ tij te parashtruar ne OSHP, kérkon qge te detyrohet AK-ja, qe kérkesa te lartpérmendur
te plotésohet, konkretisht kérkon ge te inkorporohet edhe Udhézimi Administrativ nr: 02/2014, pér thjeshtimin
e procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat nuk kané paralele.

Argumentet e veta OE ankues i bazon ne faktin se AK-ja e ka pérdor UA-02/2014 ne disa aktivitete tjera, ne
hapjen e konkurrencés pér te cilén deklaron se AK-ja, me kété rast na diskriminon dhe favorizon operator
ekonomik te caktuar.

Eksperti shqyrtues, lidhur me k&té ¢éshtje sqaron se gjate fazés se kritereve ka pasur kérkesé pér sgarim nga
OE, te késaj kérkesé ku operatori ekonomik ka kérkuar ge te mundésohet pérdorimi i UA-02/2014.

Autoriteti kontraktues, ne pérgjigje te dhen pér operatorin ekonomik ka refuzuar kérkesén e OE me arsyetimin
se, Ligjit Nr. 04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje Medicinale i cili &shté ne fuqi dhe mbizotéron ndaj akteve tjera
nénligjore, pér mé tepér AK-ja pretendon se léshimi i Autorizimit t& Marketingut &shté edhe dimension i
pércjelljes sé cilésisé s& produkteve medicinale, pasi g& vetém kéto produkte mund t€ kontrollohen dhe
monitorohen pér sa i pérket cilésisé dhe ne web fagen e AKMPM-se, gjendet lista e artikujve te insulinave te
pajisur me autorizim marketingu.
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Eksperti shqyrtues, pasi ka analizuar shkresat e lendes vleréson se pretendimi i OF ankues &shté i géndrueshém
pér faktin se ne rastin konkret mos aplikimi i UA/02-2014, e kufizon pjesémarrjen e operatoreve ekonomik te
interesuar pér kété aktivitet te prokurimit, ge &shté ne kundérshtim me nenin 7 te LPP-se

Pretendimi i autoritetit kontraktues, apo arsyetimi i dhéné se Ligji Nr. 04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale i cili &shté ne fuqi dhe mbizotéron ndaj akteve tjera nénligjore, nuk &shté vlerésim i drejte pér faktin
se OE ankues nuk ka kérkuar pérjashtimin e ligjit te cituar me larte, por vetém ka kérkuar ge te inkorporohet
edhe Udh€zimi Administrativ nr: 02/2014, pér thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e
produkteve medicinale te cilat nuk kané paralele, udhézim administrativ i aprovuar nga vet Ministria e
Shéndetésisé.

Poashtu lidhur me arsyetimin e autoritetit kontraktues se Autorizim Marketingu i produktit éshté edhe dimension i
pércjelljes sé cilésisé sé produkteve medicinale, pasi qé vetém kéto produkte mund té kontrollohen dhe monitorohen
pér sa i pérket cilésisé, nuk géndron.

Eksperti shqyrtues, duke u bazuar ne shkresat e lendes sqaron se agjensioni pér produkte dhe pajisje medicinale
i ka l&éshuar Licencé OE ankues pér import t€ produkteve medicinale pa paralele duke u bazuar ne UA/02-2014,
prandaj pérderisa l&shohet njé licence nga organi kompetent nuk mund te konstatohet se produktet ne fjale jané
pa kontroll dhe pa monitorim te cilésisé.

Prove: licenca e AKPPM-se.

Eksperti shqyrtues duke u bazuar ne provat e ofruara sqaron poashtu se AKPPM-ja, e ka konfirmuar se produkti
te cilin e ofron OE ankues nuk ka paralele dhe i lejohet importi.
Prove: konfirmimi i AKPPM-se.

Ne fund eksperti shqyrtues, vleréson se aplikimi i UA/02-2014, si shtese ne kérkesén numér 2 te FDT-se e rrit
konkurrencén dhe njéherit eksperti shqyrtues, vleré€son se me rritjen e konkurrencés do te respektohej parimi
kryesore i Ligjit pér Prokurim Publik, konkretisht neni 6 — Parimi i Ekonomiciteti sepse ne nenin 1 te LPP-se,
thuhet: “Qé&llimi i kétij ligji &shté t& siguroj ményrén meé efikase, mé transparente dhe meé t& drejté t& shfrytézimit t&
- fendeve publike;-burimeve -publike si-dhe té gjitha fondeve dhe burimeve té tjera t& autoriteteve kontraktuese né
Kosové..." poashtu argument tjetér lidhur me pérdorimin e UA/02-2014 ne kérkesén nr:2, eksperti shqyrtues
sqaron se ne paragrafin 6 te nenit 7 te LLP-se, thuhet: Gjaté udhéheqgjes sé& aktiviteteve t& prokurimit, t& gjitha
autoritetet kontraktuese do té sigurojng; (i) pjesémarrjen sa meé & gjeré t&€ mundshme té operatoréve t& interesuar
ekonomik lidhur me ¢gmimin dhe I&éndén e prokurimit...”. Andaj, pérderisa UA/02-2014 &shté ne fuqi dhe i1 aprovuar
nga Ministria e Shéndeté&sisg€, atéheré te aplikohet.

8. MENDIMI I EKSPERTIT SHQYRTUES

Bazuar n€ sqarimet e lartpérmendura, eksperti shqyrtues 1 propozon panelit shqyrtues qé€ ankesa e OE ankues
t& aprovohet si e bazuar, ndérsa autoriteti kontraktues te obligohet ge te beje plotésimin e kérkesés nr: 2 dhe te
veproje ne pérputhje me nenin 53 te LPP-se, pér zgjatje te afatit pér dorézim te ofertave.

Raporti 1 eksperizés ti dorézohet:

- Autoritetit Kontraktues — MINISTRIA E SHENDETESISE.
- Panelit Shqyrtues — OSHP.
- OE ankues - PHARMA LEADER.

e e
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Besim Bajraktari

From: Fikrije Hofi :
Sent: Friday, February 05, 2021 9;:23 AM

To: Besim Bajraktari

Ce: Ardian Rugova; Arian Ahmeti; Ismet Hyseni

Subject: Sqarim Plotesues

Pershendetje,

Ju lejohet importi i produktit me ATC code A10AB04 dhe A10AD04 ne baze te UA 02/2014 pasige ndryshon niveli i fundit i kodit ATC me produktet ge
te regjistruara. \ ;

Me respekt,
Fikrije Hoti

From: Besim Bajraktari

Sent: Friday, February 5, 2021 8:13 AM

To: Fikrije Hoti .

Cc: Ismet Hyseni; Ardian Rugova; Arian Ahmeti
Subject: Sgarim Plotesues

Te nderuar,

Kerkesa per sqarimet e kerkuara konkretisht ka te beje me tenderin ge &shté ne procedure ne MSh me titull “Furnizim me Insulina Analoge nga Lista Esen
Nr. i prokurimit: 206-20-8397-1-1-1 '
Nr. i brendshém: 206-20-67-111

Pér Lot 1 - kemi pranuar produktin e regjistruar me ATC code A10ABOS, si dhe produktin ¢ pa regjistruar me ATC code A10AB04. A lejohet impotti i
produktit me ATC code A10ABO4 ne baze te UA 02/2014. .

Pér Lot 3 - kemi pranuar produktin e regjistruar me ATC code A10ADOS, si dhe produktin ¢ pa regjistruar me ATC code A10AD04. A lejohet importi i
produktit me ATC code A10ADO04 ne baze te UA 02/2014.



