ORGANI SHQYRTUES I PROKURIMIT

Sipas Nenit 109 té Ligjit nr. 04/L-042 pér Prokurimin Publik t¢ Republikés se Kosovés, i ndryshﬁar dhe plotésuar me ligjin Nr. 04/L-237,
ligjin Nr. 05/L-068 dhe ligjin Nr. 05/L-092

Nj& ankesé kundér: MINISTRIA E SHENDETESISE
Pér Aktivitetin e Prokurimit:

Nrl i prokurimit | 206-20-8397-1-1-1
Nr i brendshém 206-20-67-111

Sa i pérket tenderit pér: “Furnizim me Insulina Analoge nga Lista Esenciale”

1. Identifikimi i ankuesit*

LLC

Jodald

Rr. Veternik, rr. e Cﬁilanit, p.n., Prishtiné
ST PP i

Adresa)

Prishtiné 10.000

+383/45/439-855
(Numri Telefonit)

Gezim Kalaveshi

*Ankues do té thoté njé palé e interesuar pér parashtrim té ankesés.

! Té& raportohet né ¢do dokument apo kérkesé né lidhje me ké&té aktivitet t& prokurimit

1/8



2. Identifikimi i avokatit

Parashtruesi i ankesés mund ta parashtroj ankesén vetém ose Dpérmes avokatit té tij. Nése

ankesa parashirohet pérmes avokatit, atéheré duhet bashkangjitur autorizimin e pérfagésimit
me PROKURE.

Shéno té dhénat si né vijim:

Njoftimi pér kontraté dt.12.12.2020

Hapja e ofertave dt.05.01.2021

Njoftimi i par& mbi vendimin e AK-s& dt.22.02.2021
Njoftimi i dyt& mbi vendimin e AK-s& dt.05.03.2021

Kérkesa pér rishqyrtim dt.: 10.03.2021

Vendimi pér refuzim t& kérkesés pér rishqyrtim dt.12.03.2021

4. Procesi i Hapjes sé tenderéve, nése aplikohet

A keni marré pjesé né procesin e Hapjes sé tenderéve? Nése po, specifikoni shkurtimis
ecuriné e procesit té Hapjes sé Tenderéve.

Po I Jo

| Procesi i hapjes &shté& béré népérmes platformés E-Prokurimi. \ /|
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5. Njoftimi mbi Eliminimin e Tenderuesve, nése aplikohet

A jeni njofiuar me shkrim lidhur me eliminimin tuaj nga pjesémarrja e métutieshme né
aktivitetin e prokurimit ?

Po Jo D

6. Zgjidhja preliminare e mosmarréveshjeve

A keni béré kérkese pér rishqyrtim prané AK lidhur me arsyet e eliminimit tuaj?

Po Jo D
[ ]

7. Dispozitat e shkelura nga Autoriteti Kontraktues

Specifikoni dispozitén ose dispozitat e LPP-sé qé supozohet té Jjené shkelur nga Autoriteti
Kontraktues qé nga momenti i publikimit té Njoftimit pér Kontraté/Konkurs te Projektimit, dhe
nése aplikohet gjeré né pérmbylljen e kétij aktiviteti té prokurimit me publikimin e Njoftimit
pér Dhénien e Kontratés apo Njoftimit pér Rezultatet e Konkursit té Projektimit apo Njoftimit
pér Anulim.

Neni 1 i LPP-sé
Neni 6 i LPP-sé&
Neni 7 i LPP-sé
Neni 59 i LPP-sé
Neni 60 i LPP-sé
Neni 69 i LPP-sé.

** Sipas Nenit 118 té LPP, OSHP-ja do ¢ kthej tarifén tuaj nése ankesa aprovohet si e bazuar.
OSHP-ja mund té kérkoj njé gjobé shtesé deri né 5,000 Euro né rastet kur OSHP-ja konstaton
qé té gjitha apo cilado nga pretendimet e parashtruara né ankesé kane gené te rrejshme ose
mashtruese.

8. Deklaraté detale mbi faktet dhe argumentet

Pérshkruani rrethanat faktike qé pérbéjné supozimin pér shkeljen e dispozitave té LPP-sé.
Ofroni deklaraté té qarté dhe té detajuar pér faktet dhe argumentet té cilat mbéshtesin secilén

bazé té ankesés tuaj.

T¢ nderuar, AK-ja na ka dérguar njoftimin mbi vendimin me dt.05.03.2021 ku e ka
rekomanduar pér kontraté OE MEDITECH pér Lot 1 dhe 3, ndérsa neve na ka eliminuar
me arsyetimin se: '
Nuk e keni plotésuar:2. Kérkohet regjistrimi i barit - autorizimi pér marketing nga
AKPPM, me specifikimin e kérkuar te produktit. Ne rast se nuk ka paralele (t€
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regjistruar né Kosové, vien UA 02 2014. Pér thjeshtimin e procedurave pér
regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat nuk kané paralele te
regjistruara ne Republikén e Kosovés”.

Sa pér sqarim AK-ja fillimisht me dt.22.02.2021 na ka shpallur fitues né t& dy Lotet, ndérsa
pas kérkes€ pér rishqyrtim t& OE Meditech e ka aprovuar kérkesén pér rishqyrtim dhe mé
pastaj e ka rekomanduar kété OE pér kontraté.

Fillimisht ju sqarojmé se produkti i kérkuar nga AK-ja dhe i ofruar nga ne, nuk ka paralele
té regjistruar n& Kosové pérkatésisht AKPPM, prandaj pérderisa nuk ka paralele t&
regjistruar n& Kosové ky produkt, atsherg duhet t& zbatohet dhe aplikohet UA 02-2014 pér
thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat
nuk kané paralele te regjistruara ne Republikén e Kosovés?”.

Ky fakt &sht& cekur edhe né& nenin 9.1&9.2 t& FDT-s&¢ ku kérkesé decidive ka qené
“Kérkohet regjistrimi i barit - autorizimi pér marketing nga AKPPM, me specifikimin e
kérkuar te produktit. Ne rast se nuk ka paralele té regjistruar né Kosové, viené UA 02 2014
Pér thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te
cilat nuk kané paralele te regjistruara ne Republikén e Kosovés”, ndérsa si déshmi e kérkuar
dokumentare ka qené “2. Autorizimi pér Marketing ne Kosové, me specifikimin e kérkuar
te produktit. Ne rast se nuk ka paralele té regjistruar né Kosové viené UA 02 2014 dhe per
déshmi - Kopja e Certificatés se Autorizim Marketingut ne njé vend te BE (si déshmi se
produkti garkullon ne BE).

Arsyetimi i AK-s€ se OE i rekomanduar pér kontraté i ka produktet e regjistruara me
autorizim marketing nga AKPPM qg i plotésojné specifikimet teknike nuk pérkon me
kérkesén e ploté t& FDT-s& dhe t& njoftimit pér kontratg, sepse tek kérkesa e lartpérmendur
Eshté pércaktuar dhe &shté théng sakté se n& rast se nuk ka paralele té regjistruara né
Kosové atéheré vlen UA 02-2014, mir&po nuk &sht& théné se né rast se nuk ka produkt &
regjistruar, prandaj nése merret parasysh kérkesa né térési dhe si e ploté, rezulton se
produkti i kérkuar dhe njékoh&sisht i ofruar nga ana jon& nuk ka paralele t& regjistruar né
Kosové dhe né kété rast duhet t& zbatohet UA 02-2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér
regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat nuk kang paralele te regjistruara
ne Republikén e Kosovés.

UA 02-2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve
medicinale te cilat nuk kang paralele te regjistruara ne Republikén e Kosovés, konkretisht
tek neni 2.5 shkruan qarté citojmé : “Baza pér vendimmarrje né Dérputhje me kété
Udhézim administrativ do 15 jeté lista e produkteve té regjistruara né AKPPM, né bazé té
nivelit 5 té kodit ATC dhe formés farmaceutike”.

Ndérsa niveli i 5 sipas OBSH-s& e cila pércakton kategorité e ATC kodeve, kuptohet q&
niveli i 5 pércaktohet né bazé t& origjinés s& produkteve. E ku produkti LISPRO ka ATC
kodin A10AB04 dhe baz& pér prodhimin e késaj insuline &sht& bakteria Escheria Coli mg

teknologjin€ rekombinante t& ADN-s&, kurse produkti ASPART ka ATC kodin A10ADO
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dhe bazé pér prodhimin e késaj insuline &shté képurdha Saccharomyses cerevisiae me
teknologjing rekombinante t& ADN-s&.

Se kéto insulina nuk jang t& nj&jta dhe jang pa paralele n& mes veti e tregon edhe fakti se
pérpos origjinés, kéto dy produkte-lloje t& insulinave dallojng edhe nga pérmbajtja e
aminoacideve né strukturén e tyre kimike.

Insulina LISPRO béhet duke ndérruar sekuencén e dy aminoacideve né zinxhirin beta:
Prolina né B-28 nd&rrohet me Lizinen me B-29, kurse insulina ASPART ka nj& zévendésim
t€ vetém t& prolinés pér acidin asparik né pozicionin e 28 t& zinxhirit B.

Duke u bazuar né sqarimet e lartcekura kuptohet se pér shkak t& origjinés shumé t&
ndryshme t& prodhimit dhe dallimit shumé t& madh q¢ kan& ndérmjet veti (njéra bakterie e
tjetra képurdhé) dhe strukturés kimike t& ndryshme, atéher& kuptohet qarté q& kéto dy
produkte edhe pse e kané géllimin e nj&jt& —trajtimin e diabetit tip 1 dhe 2, kéto produkte
nuk jané € njéjta dhe me két& rast rezulton dhe kuptohet se produkti LISPRO i ofruar nga
ne, nuk ka paralele t& regjistruar né Kosové.

Sa pér sqarim ATC kodi i nj& produkti flet pér grupin terapeutik dhe pérmbajtjen e produktit,
e ku pérmbajtja e dy produkteve u sqarua mé larté.

Bashkangjitur keni déshmité nga OBSH-ja pér sqarimin e ATC kodeve dhe sqarimeve

qé ne i paraqitém mé larté.

Se kéto produkte jané pa paralele t& regjistruara né Kosové, e déshmon edhe komunikimi
qé Autoriteti Kontraktues ka bé&ré me AKPPM, ku &sht& sqaruar nga AKPPM-ja se ky
produkt (LISPRO) nuk ka paralele t& regjistruar n& Kosové dhe si i tillé mund t& importohet
né bazg & UA 02-2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e
produkteve medicinale te cilat nuk kané paralele te regjistruara ne Republikén e Kosovés.
Bashkangjitur keni komunikimet e dt.03.02.2021 dhe 05.02.2021.

Duke pasur parasysh komunikimet e lartpérmendura pér neve &shté shumé e habitshme,
madje tendencioze mos martja parasysh e pérgjigjes nga institucioni kompetent pér
regjistrim dhe leje importi t& produkteve medicinale, lidhur me sqarimet e kérkuara
pikerisht nga AK, né lidhje me aplikimin e UA 02-2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér
regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat nuk kané paralele te regjistruara
ne Republikén e Kosovés”.

Ju njoftojmé se ne me dt.12.03.2021 kemi pranuar nga AK-ja njoftimin pér refuzimin e
kérkesés pér rishqyrtim, pa ndonj& déshmi dhe fakte konkrete por vetém me njé arsyetim
abstrakt.

Sa i pérket arsyetimit t& AK-s& se ne nuk e kemi plot&suar kriterin : 2. Kérkohet regjistrimi
i barit-autorizimi pér marketing nga AKPP me specifikimin e kérkuar t& produktit, dhe se
OE i rekomanduar per kontratg e ka ofruar njé gjé t& tillg, ju sqarojmé se ky arsyetim &shté
i pa sakt& sepse produktet e ofruara nga ne dhe OE i rekomanduar pér kontratg, dallojné f¥
thelb dhe se kéto produkte (insulina) nuk jang t& nj&jta, ku e kemi sqaruar se pérp&
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origjinés s& prodhimit, kéto dy produkte-lloje t& insulinave dallojn& edhe nga pérmbajtja
e aminoacideve né strukturén e tyre kimike.

AK-ja n& pérgjigje i referohet pjesés s& paré t& kérkeses, ndérsa mundohet t& minimizoj&
dhe zhvler&sojé pjesén tjetér t& kérkesés e cila ka t& b&jé me UA 02-2014, pra AK-ja nuk
flet pér kérkesén si térési por mundohet ti jep prioritet pjesés s& kérkesés ku i konvenon pér
t& favorizuar OE e rekomanduar pér kontraté,

Autoriteti kontraktues né mungesé t& argumenteve profesionale pér t& arsyetuar vendimin e
tyre, n€ vendimin pér refuzim t& kérkesés pér rishqyrtim béné pérshkrimin e dispozitave t&
UA 01-2015 dhe t& UA 02-2014 pa asnjé arsye, sepse ne nuk e kemi kundérshtuar asnjérin
udh&zim administrativ por ne kemi béré sqarime t& dispozitave t& UA 02-2014.

Edhe né pérpjekjen pér interpretim t& UA 02-2014, autoriteti kontraktues b&n& shmangie
nga térésia e pércaktuar né nenin 3 paragrafi 2.5, sepse e anashkalon faktin e nivelit 5 t&
kodit ATC dhe flasin vetém pér formén farmaceutike.

Kurse ne e kemi sqaruar shumé qarté n& ankesg, se nivelii 5 pércaktohet n& bazg t& origjinés
s€ produkteve. E ku produkti LISPRO ka ATC kodin A10AB04 dhe baz& pér prodhimin
e késaj insuline &shté bakteria Escheria Coli me teknologjin& rekombinante t& ADN-sg,
kurse produkti ASPART ka ATC kodin A10AD05 dhe bazs pér prodhimin e ké&saj insuline
&shté képurdha Saccharomyses cerevisiae me teknologjiné rekombinante t& ADN-s&.

NE& két& rast autoriteti kontraktues n& p&rpjekje pér t& shmangur faktorin kyg¢ t& ndryshimit
té produkteve né pérbérje t& OE ankues dhe OE t& rekomanduar pér kontraté, shmanget nga
pérgjigja ne lidhje me nivelin 5 t& ATC Kodit, por flet vetém pér formén farmaceutike, edhe
pse veté forma farmaceutike na mundéson q& t& ofertojmé sipas kérkesds s& dosjes s&
tenderit por, veté niveli i 5 i kodit ATC t& produktit ton& e béné t& jet& pa paralele produktin
e ofruar nga ne. Két& fakt e gjeni edhe né& pérgjigjen e AKPPM-s& ku thuhet se ky produkt
(LISPRO) me ATC kodet e lartpérmendura nuk ka paralele t& regjistruar n& Kosové dhe si
i tillé mund t& importohet n& bazé t& UA 02-2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér
regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat nuk kané paralele te regjistruara
ne Republikén e Kosovés.

Ju sqarojmé se edhe dispozitat ¢ UA 02-2014 e edhe dispozitat tjera t& cilit do ligj dhe
udhézim duhet t& zbatohen dhe praktikohen n& térési dhe si térési dhe jo né& aspektin
favorizues/diskriminues varésisht se si i konvenon autoritetit kontraktues.

AK-ja né& vendimin e saj, shkruan se me qéllim t& rritjes s& konkurrencés nuk e ka pérfshiré
né specifikim ATC kodin edhe pse n& list¢ esenciale produktet jané me ATC kode t&
caktuara, mir&po ne ju sqarojmé se nuk ka nevojé t& pérfshihen n& dosje ATC kodet sepse
ATC kodet jang t& réndésishme vetém p&r AKPPM (sepse domosdoshmérisht produkti
regjistrohet dhe klasifikohet n& bazg t&¢ ATC kodit). Kurse pér Ministring e shéndetésisé
&shté e réndésishme produkti q& furnizohet, kurse AKPPM-ja &sht8 pérgjegjése pér t&
vlerésuar dhe sqaruar kété géshtje dhe pércakton né bazé t& ligjeve dhe udh&zimeve
administrative se cilat produkte mund t& importohen, ¢ pér AK &shté i réndésishé
furnizimi me produkte kualitative dhe sipas specifikave t& kérkuara.
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NE keété rast shtrohet njé pyetje, si guxon zyra e prokurimit t& marr vendim né kundérshtim
me dosjen e tenderit dhe sqarimet e béra nga organi kompetent pér import si¢ &shté né kéts
rast AKPPM-ja?

Duke pasur parasysh faktet e lartpérmendura rezulton se AK-jakarekomanduar pér kontraté
OE i cili ésht& shumé fish m& i shtrenjté se sa OE ankues dhe nuk ka marr pér bazé nivelin
e 5 t& kodit ATC edhe pse veté e kané cekur né peérgjigje faktin e nivelit 5 t& kodit ATC,
mirépo pastaj i kan& dhéné prioritet formés farmaceutike, kure jan& shmangur nga pérgjigja
né lidhje me nivelin 5 t& kodit ATC .

Autoriteti kontraktues n& vendim flet pér rritje t& konkurrencés, ndérsa faktet flasin ndryshe
dhe tregojné pér mundési t& démtimit t& buxhetit n& kéts aktivitet t& prokurimit p&raférsisht
400 mij€ euro, prandaj nése do t& ishte q&llimi i AK-s& rritja e konkurrencés atéheré buxheti
do t& kursehej e jo t& démtohej, pra AK-ja né arsyetimin e saj bie né kundérshtim me
veprimet ¢ saja dhe i referohet dispozitave t& caktuara né ményré t€ pjesérishme vetém aty
ku i konvenon atyre, e nuk b&ng interpretim t& drejté dhe t& qart€, prandaj arsyetimi i tyre
&shté i pa bazuar dhe i pa mbéshtetur n& fakte konkrete.

Duke u bazuar né faktet e lartpérmendura rezulton se ekzaminimi, vlerésimi dhe krahasimi
i tenderéve nuk &sht& béré n& harmoni me nenin 59 t& LPP-s&, sepse jemi eliminuar edhe
pse i kemi plotésuar t& gjitha kérkesat e FDT-s¢ dhe t& njoftimit pér kontraté dhe me k&ts
rast jemi diskriminuar n& kundérshtim me nenin 7 t& LPP-s&, kurse &sht& favorizuar OE i
rekomanduar pér kontrat& edhe pse i njgjti ka ofertuar me ¢mime shumé mé t& larta t& cilat
e démtojné& buxhetin e AK-s&.

Gjithashtu né kété aktivitet t& prokurimit, nuk &shté respektuar edhe kriteri kryesor pér
dh&nie t& kontratés, e q& ka qen& tenderi i pérgjegjshém me ¢mim mé t& ulét, konform
nenit 60 paragrafi 1.1 i LPP-s&, sepse ne kemi ofertuar me ¢mim mé t& liré rreth 400,000.00
€ pér lot 1 dhe 3.

Me kété diferencé t& ¢mimit, AK-ja do t& kursente buxhetin n& nj& masé t& madhe, apo
lirisht mund ta realizon edhe projekte tjera t& réndésishme pér institucionin dhe pér
qytetarét. Prandaj ju keni vepruar ne kundérshtim me nenin 6 t& LPP-s& ku thuhet se “Té
giitha autoritetet kontraktuese, jané té obliguara qé té sigurojné qé fondet publike dhe
burimet publike té pérdoren né ményrén mé ekonomike, njékoh&sisht duke marré né
konsideratg qéllimin dhe 18ndén e prokurimit”.

Duke pasur parasysh situatén pandemike né t& cilén gjendemi edhe ne si Kosové, atéheré
kursimi i rreth 400 mijé eurove do t& thot& shumé dhe do t& ndihmonte shumé buxhetin
edhe ashtu t€ varfér t& Ministrisé s& Shéndetésisé dhe do t& ju ndihmonte pacientéve pér
ndonjé furnizim tjetér t& réndésishém me barna apo produkte tjera medicinale.

Gjithashtu, autoriteti kontraktues nuk e ka pasur né konsideraté edhe nenin 1 t& LPP-s&, pasi
q¢ dihet se qéllimi i kétij ligji &sht& t& sigurojé ményrén mé efikase, mé transparente dh ,\
mé t€ drejté t& shfrytézimit t& fondeve publike, burimeve publike si dhe t& gjitha fondev \

dhe burimeve t& tjera t& autoriteteve kontraktuese né Kosové
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Duke pasur parasysh argumentet dhe faktet e lartcekura, kérkojmé nga OSHP q€ t€ merr:
VENDIM
APROVOHET, ankesa € OE “PHARMA LEADER L.L.C” si e bazuar pér Lot 1 dhe 3.

ANULOHET, njoftimi dhe vendimi i AK-s8 pér dhénie t& kontratés dhe lénda kthehet né
RIVLERESIM, dhe rivlerssimi i ofertave t& béhet n& harmoni me kérkesat e dosjes s&
tenderit, njoftimit p&r kontraté dhe konform dispozitave t& LPP-sg.

Ng té¢ kundértén ne do ti vazhdojmé procedurat tona té ankimimit né té gjitha
instancat tjera ligjore.

9. Démet materiale

Pérshkruaj ményrén se si shkelja e supozuar i ka shkaktuar ose kércénohet t'i shkaktojé déme
materiale parashtruesit té ankesés, ne rast se pérfshini pretendime pér kompensim.

Neve si Operator Ekonomik na jan& béré déme materiale pér pérgatitjen dhe dorézimin e
ofertés, pér kérkesén pér rishqyrtim ng vlers prej 5,000.00 euro.

10. Lista e dokumenteve (déshmive) t& bashkangjitura

Nése aplikohet, bashkéngjitni Ankesés dokumentet e renditura mé poshté:

a) njé kopje t¢ publikimit t¢ “Njofiimit pér Kontraté” apo “Njoftimit pér Konkurs té
Projektimit. -

b) njé kopje té publikimit pér “Njoftimin e Dhénies sé Kontratés” apo “Njoftimin pér
Rezultatet e Konkursit té Projektimit” apo “Njoftimit pér Anulim”.

¢) njé kopje té letrés sé eliminimit té tenderuesit/kandidatit/ letrés se tenderuesit té
pasuksesshém/ letrés pér mos para-kualifikim.

d) njé kopje té procesverbalit té hapjes publike té tenderéve, nése aplikohet,

e) bashkéngjit njé kopje te vendimit te miratuar nga AK gjate kontekstit paraprak te
zgjidhjes se mosmarréveshjeve ne pérputhje me nenin 1084 te LPP-se, :

f)  Déshminé e pagesés se tarifés se ankimit ne pérputhje me nenin 118 te LPP-se, dhe

8 ¢ gjitha korrespondencat e juaja me autoritetin kontraktues duke pérfshiré e-mailat si
dhe ¢do informaté 1é shkruar qé ka té béjé me kété aktivitet prokurimi, si dhe me secilin
pretendim té paraqitur né ankesé.

***Sipas Nenit 111.2 té LPP, Parashtruesi i ankesés, origjinalin e ankesés do t’ia dorézojé OSHP-

2 dhe
njékohésisht njé kopje do t'ia dérgojé né ményrén mé té shpejté té mundshme Autoritetit Kontraktues. ‘
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