ORGANI SHQYRTUES I PROKURIMIT

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

Njé ankesé kundér: MINISTRIA E SHENDETESISE

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” Lot 1 dhe 3

ANKESE

1. Identifikimi i ankuesit

PHARMA LEADER L.L.C.
(Shéno emrin e ploté té kompanisé suaj)

Veternik, rr. e Gjilanit, p.n.,

(Adresa)

Prishtine

(Vendi)

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

Gezim Kalaveshi
(Emri i ploté i pérfagésuesit té kompanisé suaj)

gezim. kalaveshi@pharma-leader.com
(Adresa elektronike)

11.05.2021.
(Data e parashirimit té ankesés)

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

'Te raportohet né gdo dokument apo kérkesé né lidhje me kété aktivitet t& prokurimit
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2. Identifikimi i avokatit

Parashtruesi i ankesés mund ta parashtroj ankesén vetém ose pérmes avokatit 1¢ tij. Nése
ankesa parashtrohet pérmes avokatit, atéheré duhet bashkangjitur autorizimin e pérfagésimit
me PROKURE.

Shéno té dhénat si né vijim:

(Emri i avokatit)

(Adresa e ploté)

(Numri i Telefonit) (Numri i faks-it)

(Adresa elektronike)

(Data e parashtrimit té ankesés) (Nénshkrimi dhe vila)

3. Té dhé&nat mbi aktivitetin e prokurimit

[Shéno njé pérshkrim te shkurtér lidhur me datén dhe vendin né 1é cilén éshté
Njoftimi  pér Kontraté” apo “Njoftimi pér konkurs te projektimit”

"Njoftimi pér dhénie té Kontratés”, “Njoftimi pér Rezultatet e Kor
“Njoftimi pér anulim te aktivitetit te prokurimit”, nése aplikohet, afat,

e tenderit, datén dhe orén e fillimit té procesit pér H pjen e Tenderéve, si dhe kriteri

Njoftimi pér Kontraté: 12.12.2020

Data e hapjes s€ ofertave: 05.01.2021

Njoftimi i paré mbi vendimin e AK-s& dt.22.02.2021
Njoftimi i dyté mbi vendimin e AK-s& dt.28.04.2021
Kérkesa pér rishqyrtim:30.04.2021

Vendimi pér refuzim t& kérkes&s pér rishqyrtim: 06.05.2021.

4. Procesi i Hapjes sé tenderéve, nése aplikohet

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

Po D Jo
. |

5. Njoftimi mbi Eliminimin e Tenderuesve, nése aplikohet ( ﬂ
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A jeni njoftuar me shkrim lidhur me eliminimin uaj nga pjesémarrja e métutieshme né
aktivitetin e prokurimit ?

Po @ Jo |:|

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 jené shkelur nga Autoriteti
Kontraktues gé 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

Vendimi PSH.Nr.240/21 té dt.25.03.2021

**Sipas Nenit 118 té LPP, OSHP-ja do té 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 pérbéiné supozimin pér shkeljen e dispozitave té LPP-sé.

Ofroni deklaraté té qarté dhe 1¢ detajuar pér faktet dhe argumentet té cilat mbéshtesin secilén
bazé té ankesés tuaj.

Té nderuar, AK-ja na ka dérguar njoftimin mbi vendimin me dt.28.04.2021 ku e ka
rekomanduar pér kontraté OE MEDITECH pér Lot 1 dhe 3, ndérsa neve na ka eliminuar me
arsyetimin e njéjté sikurse né vlerésimin e kaluar:

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 té
regjistruar né Kosové, vlené UA 02 2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér
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regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat nuk kang paralele te
regjistruara ne Republikén e Kosovés”,

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

Ne, mé pastaj kishim parashtruar kérkesé pér rishqyrtim dhe ankes& n& OS HP, ndérsa ankesa
jon€ ishte aprovuar pjesérisht si e bazuar dhe lénda ishte kthyer né rivlerésim, kurse AK-ja
perséri ka vepruar njéjté duke na diskriminuar neve si operator ekonomik, kurse e ka
rekomanduar pér kontraté OE e njéjté n& dy Lote.

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

Ky fakt &shté cekur edhe n& nenin 9.1&9.2 t&¢ FDT-s¢ ku kérkesé decidive ka gené “,
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 pér déshmi - Kopja e Certificatés se Autorizim Marketingut ne
njé vend te BE (si déshmi se produkti garkullon ne BE).

Arsyetimi i AK-sé se OE i rekomanduar pér kontraté i ka produktet e regjistruara me
autorizim marketing nga AKPPM qé 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 théné sakté se né rast se nuk ka paralele té regjistruara né
Kosové atéheré vlen UA 02-2014, mirépo nuk &shté th&né se né rast se nuk ka produkt t&
regjistruar, prandaj nése merret parasysh kérkesa né térési dhe si e plot&, rezulton se produkti
i kérkuar dhe njékohésisht i ofruar nga ana jong nuk ka paralele t& regjistruar né Kosové dhe
né k&te rast duhet t& zbatohet UA 02-2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe
importin e produkteve medicinale te cilat nuk kan& paralele te regjistruara ne Republikén e
Kosovés.

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, konkretisht tek
neni 2.5 shkruan qarté citojmé : “Baza pér vendimmarrje né pérputhje me kété Udhézim
administrativ do té jeté lista e produkteve té regjistruara né AKPPM, né bazé té nivelit 5 té

kodit ATC dhe formés farmaceutike”,
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E niveli i 5 t& sipas OBSH-s& e cila pércakton kategorité e ATC kodeve, kuptohet q& niveli i
5 pércaktohet né bazé t& origjinés sé produkteve. E ku produkti LISPRO ka ATC kodin
A10AB04 dhe bazé pér prodhimin e késaj insuline &shté bakteria Escheria Coli me
teknologjing rekombinante t&¢ ADN-s&, kurse produkti ASPART ka ATC kodin A10ADO5
dhe bazé pér prodhimin e késaj insuline &shté képurdha Saccharomyses cerevisiae me
teknologjiné rekombinante t& ADN-s&.

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

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

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

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

Ndgrsa sa ai pérket formés farmaceutike e cila pérmendet tek UA 02/2014, n& kéts rast nuk
Eshté precizuar se produkti duhet ta keté formén e nj&jté apo t& ndryshme pér tu cilésuar si pa
paralele, por n& kété rast sa pér sqarimin tuaj t& dy OF kané ofruar dy pérkatésisht tre lloje t&
insulinave t cilat kan& formé t& nj&jté farmaceutike, por veprimin e ndryshém dhe ATC kodin
e ndryshém, varésisht nga pérmbajtja dhe veprimi. Prandaj konkludojme se nuk &sht& forma
farmaceutike karakteristika qé e pércakton dallimin e produktit por &sht& pérmbajtja dhe
veprimi i produktit.

Bashkangjitur keni déshmité nga OBSH-ja pér sqarimin e ATC kodeve dhe sqarimeve
g€ ne i paraqitém mé larté.

Se kéto produkte jané pa paralele t& regjistruara n& Kosové, e déshmon edhe komunikimi qé
Autoriteti Kontraktues ka béré me AKPPM, ku &shté sqaruar nga AKPPM-ja se ky produkt
(LISPRO) nuk ka paralele t& regjistruar n& Kosové dhe si i tillé mund t& importohet né bazé
€ UA 02-2014 Pe&r thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve
medicinale te cilat nuk kang 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 marrja parasysh e pérgjegjés nga institucioni kompetent pér regjistrim
dhe leje importi t& produkteve medicinale, lidhur me sqarimet e kérkuara pikérisht nga AK-
Ja, né lidhje me aplikimin e UA 02-2014 Pér thjeshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe
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importin e produkteve medicinale te cilat nuk kang paralele te regjistruara ne Republikén e
Kosovés”.

Produkti i ofruar nga ne &shté né pérputhje té ploté me kérkesat e dosjes sé tenderit, e
po ashtu Ky produkt i ka Kkaluar té gjitha filtrat e regjistrimit n& dy
Institucionet/Agjensionet mé relevante ndérkombétare/botérore sic jané EMA
(Europian Medicines Agency) dhe FDA (Food and Drug Agency), fakt i cili tregon dhe
flet pér kualitetin mé té larté botéror t& kétij produkti.

Gjithashtu pretendimet tona ankimore i ka vértetuar edhe paneli shqyrtues i OSHP-s& né
vendimin Nr.240/21 t& dt.25.03.2021, ku &sht& konstatuar si né vijim:

Po ashtu me ankesén ¢ dorézuar né OSHP, OF ankuese ka bashkangjitur e-mailati Galk

né bazé € ciléve konstatohet komunikimi né mes zyrtant & prokurimit & Minists
Bajraktari dhe zyrtares s& imporiti né Agjencia ¢ Kosovés Pér Produktet dhe Paji
Hoti ¢ cila ka konfirmuar pér zyrtanin ¢ prokurimit (& Ministrisé s& Shéndet@sisé

produktit me ATC code A1UABO4 dhe A10ADO4 ne baze te UA 0212014 pasi qon
kodit ATC me produktet ge jané te regjistruara” si dhe sqarimet ¢ léshuara nga
AIOABO4 dhe A10ADO4 | bazuar né fakiet ¢ cekura mé lart, Paneli shay
ckspertit shqyrtues profesional ¢ prokurimit konstaton s¢: OF ankuese ka ¢
konform kérkeses “Kerkoher regjisirimi i barit - auforizimi pér marketing nga 1KP
kerkuar te produktit. Ne rast se mek ka paralele ¢ regjistruar né Kosowt. vient Hl :
procedurave per regjistrimin dhe importin e produkieve medicinale te cilat nuk kané
ne Republrken ¢ Kosoves ™ @ cilén ¢ ka parashiruar AK né njoftimin pér ko %

Ky konstatim i panelit shqyrtues nuk &shté marr fare pér bazé nga komisioni i rivlerésimit
dhe nga menaxheri i prokurimit t¢ AK-s& prandaj ky fakt pérbén shkelje t& garté t&
procedurave ligjore dhe mosrespektim t& vendimeve t& njé organi t& shkallés mé t& larté si¢
Eshté OSHP-ja, pasi qé dihet se vendimet e OSHP-s& jané vendime obligative dhe
pérfundimtare, prandaj ky pretendim i joni faktikisht &shté ¢éshtje e gjykuar (res Jjudicata)
sipas nenit 105 paragrafi 2.16 t& LPP-s& sepse pér kété ¢éshtje &sht& vendosur me vendim
meritor nga ana e OSHP-s&, e ku objekti i kontestit &shté i nj&jté dhe palét jané t& njéjta.

Pas kétij vendimi t¢ OSHP-sé &shté béré rivlerésimi i ofertave nga ana e komisionit
rivler€sues, mirépo komisioni rivlerésues me rastin e rivlerésimit nuk &sht& bazuar né asnjé
argument apo déshmi shtesé kur ka vendosur t& rekomandojé pér kontraté OE Meditech e po
ashtu nuk &shté mbéshtetur né asnjé déshmi apo argument & ri me rastin e eliminimit t&
kompanisé ton& nga ky aktivitet i prokurimit. Prandaj me kété fakt kuptohet qarté se
komisioni i rivlerésimit dhe menaxheri i prokurimit kané vendos me déshmi dhe fakte t& njéjta
sikurse n€ herén e paré edhe pérkundér faktit se OSHP-ja si organ i shkallés mé t& larté ka
konstatuar se ne i plotésojmé & gjitha kérkesat e FDT-s¢& dhe t& njoftimit pér kontraté, pra né
keté rast nuk &shte respektuar vendimi i OSHP-s& dhe njékohésisht jemi diskriminuar ne pa
asnjé argument t€ ri. Pérkundrazi ne e kemi ofruar edhe njé argument shtesé Leja e
Importit pér produktet pa paralele, léshuar nga AKPPM, ku me kété déshmi viértetohet
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se produkti éhté pa paralele dhe né bazé té UA 02/2014 Insulinat né fjalé i kemi
importuar.

Bashkangjitur keni Leja e Importit pér produktet pa paralele.

Gjithashtu keni té bashkangjitur edhe aneks kontratén né mes té distributorit dhe

rodhuesit e cila éshté vazhduar deri me dt.30.06.2021 edhe pse k 0 déshmi nuk éshté

kérkuar né FDT dhe tek njoftimi pér kontraté (edhe pse kjo mund t& vazhdohet pa asnjé
problem aq sa éshté e nevojshme).

Autoritet kontraktues nuk e ka marr parasysh as két€é déshmi , por ka vepruar
njéanshém duke e favorizuar hapur kompaniné e cila mund ta démtojé buxhetin rreth
400 mijé euro, sepse né kété shumé ky OE &éshté mé i shtrenjté se oferta joné.

Faktin e mundésisé s& rrezikimit buxhetit ¢ ka konstatuar edhe OSHP-ja me vendimin
Nr. Nr.240/21 té dt.25.03.2021, ku ka konstatuar si né vijim:
FPancli shgyvrtues konform sciea

ekspertit shqyriues profesional te prokurimit konstaton se m-‘tcndim;i OE m“ | ool

sepse operatori ekonomik ankues ka dorézuar oferté financiare né vieré prej: LOT 1: 1,097.467.36 €

3: 4,109,006.12 € ndérsa OF | rekomanduar pér kontraté ka dorézuss ofertd ﬁmn!vu{;* ::.'. 5
144, 726.72 dhe LOT 3: 4, 456, 908.24 €, dhe ndse krahasohen kéito oferta ﬁnnncim.-m’_ s

oferta ¢ OF ankuese &hte me e liré né vieré (& pérbashkét pér LOT 1 dhe 3, prej 39515648 €

oferta e operatorit ekonomik té rekomanduar PEr kontraté.

Duke pasur parasysh faktet q& u cekén mé larté, sidomos faktin q& AK-ja nuk e ka respektuar
vendimin e OSHP-s&, ju sqarojmé se neni 131 paragrafi 1 i LPP-sé e parasheh qart& qé:

OSHP-ja do té vendosé njé gjobé prej jo mé pak se pesémijé (5.000) Euro Pér autoritetin
kontraktues qé nuk zbaton njé urdhér ose pér mosrespektimin e urdhrit té¢ OSHP-sé brenda
pesé (3) ditéve.

Prandaj autoriteti kontraktues, pérve¢ se ka marr vendim me t& cilin e rrezikon démtimin
buxhetit rreth 400 mijé euro, po ashtu nuk e ka respektuar edhe vendimin e OSHP-s& duke
rrezikuar g€ t€ gjobiteni edhe nga OSHP-ja e qé do t& thoté ka rrezikuar edhe mé& shumé
démtimin e buxhetit (€ institucionit pérkatés sepse né kéto raste gjobat jan& t& pércaktuara jo
m¢é pak se pes€ mijé euro, e q& nénkupton se mund t& gjobitet edhe me 20, 30 apo 50 mijé
euro apo m& shumé se kaq. Pra ka rrezikuar démtimin e buxhetit n& dy aspekte dhe me njé
veprim té AK-sé.

Pér mé tepér mosrespektimi i vendimeve té OSHP-s& pérbén shkelje té réndé, e
pércaktuar me nenin 6 paragrafi 6 t& Rregullores 2/2017 pér procedurat e dhénies dhe
revokimit t¢ certifikatés profesionale t& prokurimit publik, prandaj me kété veprim té
AK-s¢ kuptohet q& menaxherit té prokurimit t& AK-sé mund ti revokohet licenca e
prokurimit publik.

Duke pasur parasysh veprimet e AK-s¢ konsiderojmé se me t& gjitha kéto fakte,
komisioni i rivlerésimit dhe menaxheri i AK-sé kané gené t& ndikuar nga OE i
rekomanduar pér kontraté, sepse t& mos merren parasysh té gjitha kéto déshmi dhe
fakte dhe t& mos respektohet vendimi i OSHP-s& nuk ka se si té interpretohet ndryshe
vetém se rénie nén ndikim t¢ OE & rekomanduar pér kontraté dhe subjektivizém
ekstrem t€ treguar nga ana e kétyre zyrtaréve té cilét kané rrezikuar buxhetin ng dy ;
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drejtime e po ashtu edhe mundésiné e revokimit té licencés sé menaxherit té prokurimit.
Kéto veprime t& kétyre zyrtaréve kané ndikuar edhe né zbehjen e imazhit té Ministrisé
s¢ Shéndetésisé tek kompanité e médha botérore farmaceutike si¢ &shté kompania
amerikane ELI LILLY etj.

Ne me dt. 06.05.2021 nga AK-ja kemi pranuar njoftimin mbi vendimin pér refuzim t&
kérkesés pér rishqyrtim si t& pa bazuar.

Fillimisht ju sqarojmé se né kété refuzim t& AK-s& nuk ka déshmi ose fakte te reja ge do ta
arsyetonin vendimin e AK-sg, por ka vetém pérshkrime t& pretendimeve tona ankimore dhe
pérshkrime né pergjigje t& kétyre pretendimeve e q& kéto pérshkrime i kané béré edhe né t&
kaluarén AK-ja.

Sa i pérket konstatimit t& AK-sé se forma e kriterit t& pérshkruar tek njoftimi pér kontraté dhe
dosje t€ tenderit ésht& formé& standarde q& e pérdorin MSH-ja, ku pjesa e paré e kriterit e
pércakton né ményré t& qarté kérkesén pér regjistrim t& barit “kérkohet regjistrim i barit —
autorizimi pér marketing nga AKPPM, me specifikimin e kérkuar t& produktit, kurse pjesa e
dyt€ e kriterit vjen né shprehje vetém kur nuk kemi ofertues me autorizim pér marketing ,
duke mundésuar furnizimin sipas UA02/2014, ju sqarojmé se ky &shté njé interpretim i
Ministrisé s& Shéndetésisé sipas déshirés s& tyre, e kété interpretim e b&jn€ me t& vetmin
qéllim qg ta favorizojné OE e rekomanduar pér kontraté dhe duke mos marr parasysh fare
démtimin e buxhetit t& shtetit. Interpretimi tani i MSH-s& né k&t ményré &shté shumé i
njéanshém dhe nuk pérkon fare me aspektin profesional ligjor e as shéndetésor, sepse po t&
ishte qéllimi i AK-s& pér t& vepruar ashtu si tani po pretendojné kané mundur qé€ kérkesén né
FDT ta formulonin ndryshe dhe n& ké&té ményré si tani po e japin interpretimin, mirépo
kérkesa e FDT-s& éshté shumé e qarté dhe nuk ka dilema t& késaj natyre.

Kérkesa ¢ FDT-s& ka qen& dhe &shté shumé e garté ku thuhet, né rast se nuk ka paralele té
regjistruara né Kosové atéheré vien UA 02-2014, mirépo nuk &shté théné se né rast se nuk
ka produkt t& regjistruar, prandaj nése merret parasysh kérkesa né térési dhe si e plotg,
rezulton se produkti i kérkuar dhe njékohésisht 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 kané paralele
te regjistruara ne Republikén e Kosovés. Prandaj nuk ka hapésiré pér interpretim ndryshe t&
késaj kérkese, mirépo ¢do pérpjekje pér interpretim ndryshe t& késaj kérkesé éshté pérpjekje
pér favorizim/diskriminim t& hapur pér kompanité pérkatése, e q& ky veprim i AK-sé shpie
n& humbje t& madhe té buxhetit t Ministrisé s& Shéndetésisé.

Sa i perket arsyetimit t& AK-s& se Ju si OF éshté dashur ti regjistroni produktet e juaja para
datés sé hapjes sé ofertave, e pastaj té ofertoni me Autorizim pér Marketing, pér té qen
konkurrent me OE té rekomanduar pér kontraté OF Meditech i cili i ka produkiet me AM
valide, ju sqarojmé se ky arsyetim i AK-s& tregon hapur mbrojtjen dhe favorizimin qé€ i béhet
kompanisé fituese né kété rast, sepse ky arsyetim &shté ne kundérshtim me kérkesat e FDT-
s€ ku &shté pércaktuar qarté se né rast se nuk ka paralele té regjistruara né Kosové atéheré
vien UA 02-2014 dhe nuk éshté théné se né rast se nuk ka produkt t& regjistruar.
Autoriteti kontraktues nuk &shté e thirrur g& t& jap késhilla ligjore né kété rast por &shté e
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thirrur ti zbatoj& dispozitat e LPP-s& dhe t& legjislacionit si térési e po ashtu ti zbatojé edhe
kriteret dhe kérkesat e FDT-s& dhe t& njoftimit pér kontraté, e jo n& mungesé t& zbatimit t&
kétyre dispozitave t& shmanget nga pérgjigjet konkrete dhe t& kalon né rolin késhillédhénés.
Sa i pérket konstatimit tjetér t&8 AK-sé ku thoté se né pérbérje t& komisionit t& rivlergsimit
kané qené dy endokrinolog dhe se zyra e prokurimit/MSH ju beson atyre, ju sqarojmé se
endokrinologet nuk jané& profesionist t& interpretimeve ligjore, madje as nuk ju takon t&
merren me kété ¢éshtje t& interpretimit t& kérkesave, por Ky arsyetim i AK-s& &shté pérpjekje
pér kamuflim dhe pérpjekje pér tu mbuluar veprimi kundérligjor i zyrés s& prokurimit me
mbulesén e endokrinologeve. Endokrinologeve duhet besuar né punén profesionale
shéndetésore q& mund ta béjné ¢do dité, mirépo komisioni i rivlerésimit duke pérfshiré edhe
endokrinologet gjaté rivlerésimit té ofertave duhet bazuar n& kérkesat e FDT-s& dhe t&
njoftimit pér kontraté, e jo t& japin rekomandim jashté kétyre kérkesave t& FDT-sé&.

NE& arsyetimin tjetér t& AK-sé ku thoté& se Né specifikimin e kérkuar né dosjen e tenderit pér
Lote 1 dhe 3 éshté kérkuar forma farmaceutike Sol. pér injektim dhe té gjithé ofertuesit kané
ofruar formén e njéjté farmaceutike, ju sqarojmé se ky arsyetim nuk géndron sepse nuk &shtg
forma farmaceutike karakteristika q& e pércakton dallimin ¢ produktit por &shté pérmbajtja
dhe veprimi i produktit. Ndérsa sa ai pérket formés farmaceutike e cila pérmendet edhe né
pergjigje t& AK-s& e edhe tek UA 02/2014, né kété rast nuk &shté precizuar se produkti duhet
ta keté formén e njéjté apo t& ndryshme pér tu cilésuar si pa paralele, por n& kété rast sa pér
sqarimin tuaj t& dy OF kané ofruar dy pérkatésisht tre lloje t& insulinave t& cilat kané formé
t€ nj&jt€ farmaceutike, por veprimin e ndryshém dhe ATC kodin e ndryshém, var&sisht nga
permbajtja dhe veprimi. Prandaj konkludojme se nuk &shté forma farmaceutike karakteristika
qé e pércakton dallimin e produktit por &shté pérmbajtja dhe veprimi i produktit.

Se kéto insulina nuk jané t& njéjta dhe jang pa paralele né mes veti e tregon edhe fakti se
perpos origjinés, kéto produkte t& insulinave dallojné edhe nga pérmbajtja e aminoacideve
né strukturén e tyre kimike.

Se kéto produkte jané pa paralele té regjistruara né Kosové, e déshmon edhe komunikimi qé
Autoritet Kontraktues ka béré me AKPPM, ku éshté sqaruar nga AKPPM-ja se ky produkt
(LISPRO) nuk ka paralele té regjistruar n& Kosové dhe si i tillé¢ mund t& importohet né bazé
t&¢ 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.

AK-ja edhe né kété pérgjigje mundohet t& arsyetohet dhe té thirret né pércaktime jo té plota
t€ kérkesave t& dhe udhézimeve, por mundohet t& merr dhe interpretojé edhe kérkesat e edhe
Udhézimet né ményré t& pjesérishme dhe t& ju jep kahe t& kundért kérkesave, me t& vetmin
q&llim q& t& nxjerr fitues kompaniné e favorizuar té tyre.

Sa i pérket arsyetimit tjetér t& AK-sé se vendimi i OSHP-sé 240/21 té dt.25.03.2021 vetém
pjesérisht e ka aprovuar ankesén toné, edhe né kété rast AK-ja mundohet té pérdor edhe
vendimin pjesérisht dhe té thirret vetém aty ku i konvenon, mirépo nuk e cek Jaktin se paneli
shqyrtues ka konstatuar se O ankues ka dorézuar déshmi té mjaftueshme konform kérkesés
sé FDT-sé. Mé poshté éshté konstatimi i panelit shqyrtues ku ka konstatuar njé Jakt té tillé.
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ATOABOS dhe ATOADOZF . bazuar nt Takiei ¢ cokurs mé larté, Paneli shgyriues
ekspertit shqyrtues profesional te prokurimit konstaton se: OF ankuese ka m“

konform kérkesés “Keérkohet regjistrimi | barit - autorizimi pér marketing mm
kérkuar te produkiit. Ne rust se ik Ka paralele 1é regristruar né Kosove, viene UA 02 NMM" .
procedurave pér regiistrimin dhe importin ¢ produkieve medicinale te cilar muk mw
ne Republikin ¢ Kosovés ™ W cilén e ka parashtruar AK né njoflimin pér kontrué dhe dosjen e it i

R
Pra edhe n& kété rast AK-ja ka dhéné pérgjigje té pjesérishme dhe duke favorizuar OF e
rekomanduar pér kontraté dhe duke na diskriminuar neve si OE i pérgjegjshém dhe me ¢gmim
duksh&m mé t& ulét se sa OE i rekomanduar pér kontratz.

Né pérgjigje t&¢ AK-sé disa pretendime tona cilésohen si jo relevante pér AK, si p.sh mos
respektimi i vendimit t¢ OSHP-s¢ dhe si pasojé ¢ késaj mundésia e marrjes s& licencés s &
menaxherit t& prokurimit, prandaj me kéto cilésime vegse po kuptohet qéllimi i AK-s& q&
pavargsisht pasojave t& mundshme ligjore pér shkeljet e tyre ligjore jané t& vendosur t&
pérkrahin dhe favorizojné& operatorin e rekomanduar pér kontraté né ményré subjektive dhe
té njéanshme pavarésisht pasojave eventuale ligjore. Ky cilésim dhe veprim i AK-s& &shté
tregues shumé i qarté se zyrtarét e MSH-sé jan& absolutisht t& vendosur dhe t& pa luhatur pér
té favorizuar kété OE, e me kété veprim po rezulton gé jané t& pa luhatur edhe né démtimin
e buxhetit t&¢ Ministrisé s& Shéndetésisé, ndérsa cila éshté arsyeja e kétij veprimi, kété e din
mé s€ miri zyrtarét kompetenté t& késaj Ministrie.

N& kété pergjigje edhe veté AK-ja e pranon dhe sqaron kualitetin e larté t& produkteve tona,
e q¢ jané t& kompanisé¢ ELI LILLY, mirépo né t& nj&jtén koh& nuk i marrin parasysh kéto
produkte, prandaj me kété veprim veté AK-ja po bie né kundérshtim me veprimet e tyre.

Ne vetém sa pér dijeniné dhe rikujtimin tuaj, po ju rikujtojmé njé rast kur autoriteti
kontraktues ¢ ka shpallur fitues njé operator ekonomik i cili nuk kishte pasur autorizim
marketing pér produktin e kérkuar edhe pse kishte qen& kérkesé decidive, mirépo né até rast
AK-ja e kishte vler€suar kété fakt si devijim t& voggl dhe ishte thirrur n& ruajtjen e buxhetit.
Fjala Eshté pér aktivitetin e prokurimit “Furnizim me barna nga Lista Esenciale pér FSSH dhe
DF né MSH” —Lot 39 me Nr. prok: 206-19-135-1-1-1 Nr i brendshém: 206/19/3/111.

Madje autoriteti kontraktues e kishte bindur edhe OSHP-n& me argumentet e saj pér kursim
té buxhetit dhe se produkti &shté i regjistruar n& BE, e ku OSHP-ja me vendimin Nr.200/19
té dt.11.06.2019 e kishte vértetuar vendimin e AK-sé pér dhénie t& kontratés dhe duke u thirr
né ruajtjen e buxhetit dhe duke konsideruar ¢éshtjen e autorizim marketingut si devijim i
vogél.

ME poshté e keni t€ cituar fjalén e pérfaqésuesit t& AK-s& z. Berat Marmullaku né seancén e
dt.30.05.2019, ku i njéjti pérfaqésues i kushton réndési faktit se produkti i OE t& rekomanduar
pér kontraté &shté i regjistruar né BE. Ndérsa tani nuk po mjafton fakti se produkti i jon& &shté
i regjistruar né BE.

Ne e térheqim nj& paralele n& kété rast pér t& treguar njéanshmériné e AK-sé& dhe pérdorimin
e standardeve t€ dyfishta t&¢ AK-s& n& raste t& caktuara edhe pse né rastin gé ne po e cekim
kérkesa nuk ka gené e njé&jté sikurse tani.

N& rastin e kaluar kérkesa ka gené si né vijim “2. Autorizimi pér Marketing ne Kosové, nga
AKPPM sipas UA 01 2015, me dozén e produktit te kérkuar.

Ndérsa kérkesa n& kété aktivitet t& prokurimit &shté “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
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procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat nuk kang
paralele te regjistruara ne Republikén e Kosovés”.

Pra né até rast decidivisht ishte parashikuar vetém autorizim marketingu n& Kosové nga
AKPPM sipas UA 01/2015, dhe nuk ishte cekur as UA 02/2014 e as ¢éshtja e paraleleve t&
produktit.

Me kété fakt demantohet edhe pretendimi i AK-s& se kérkesén e kang formé standarde qé e
pérdorin si MSH, por kuptohet q¢ kérkesat né lidhje me autorizim marketingun dallojné
varésisht prej aktiviteteve té prokurimit.

Fjala e pérfagésuesit t&¢ MSH-s& né seancén dégjimore n¢ OSHP (dt.30.05.2019), e cituar nga
vendimi i OSHP-s& Nr.200/19 t& dt.11.06.2019 &sht& si né vijim, citojmé:.

Gjaté prezantimit né seancé pérfaq¥suesi i AK-s& z. Marmullaku i cili deklaroj: Si MSH géndroj mbas
vendimit ton& pér dhe nje te kontratés ; cili produkt ne baze te kérkese pér tenderim &shté kérkuar si
furnizim urgjent duke marr parasysh mungesén e tij p&r muaj te ter ne kliniken e radiologjisé réndésia
e tij éshté shume e madhe te ekzaminohen me rezonancé magnetike. Ju dhe si prove dokumentacionin
e lendes ku &shté ¢&shtja e kontestuar e specifikimit teknik konkretisht e dozés se produktit te dozés se
saj &shté trajtuar nga menaxhmenti me i larte i shéndetésise,. Tek geshtja ¢ kontestuar te kriteri pér
autorizim marketing fillimisht desha ta potencoj rendésin e kétij kriteri Autorizimi i cili &shté mundésia
¢ qarkullimit te nj& produkti ne tregun e Kosovés pér rastin konkret kemi pasur vetém 2 Oferta;
Ofertén 100% me te shirejt se buxheti i parashikuar dhe 2. Ofertén e OE te rekomanduar brenda
buxhetit dhe si komision i vierésimit se bashku me komisionin profesionist duke e shfrytézuar nenin 72
te LPP-sé duke e ditur nevojén dhe rendési né si alternativ ka gen e vetme dhe kemi kérkuar informata

Sqarueses nga AKPPM-ja ne lidhje me statutin e k&tij produkti “Klariscan” nga OE i rekomanduar i cili
vlen te potencohet ge &shté nga prodhuesi GE.Nga AKPPM-ja kemi marr pérgjigien me shkrim se
produkti ne fjale nuk &shté i regjistruar ne tregun e Kosovés por &shté i regjistruar ne BE dhe ne bazé te
ATC COD dhe ENN ge posedon ky produkt VO8 CA 02 ne bazé te kétij ATC, AKPPM-ja &shte
pergjigjur se ky produkt mund te pérdorét ne tregun e Kosovés. Fjalén e vazhdoj Dr. Kelmendi:

Duke pasur parasysh veprimet e méparshme t& AK-sé ku kérkesé decidive ka gen& autorizim
marketingu, e ku gjaté vlerésimit t& ofertave mungesén e autorizim marketingut e kané
cilésuar devijim t& vogél sepse produkti i ofruar nga ish OE i rekomanduar pér kontraté ishte
i regjistruar né BE dhe se ¢gmimi ishte mé& ulét, atéheré né rastin tong &shté kérkesg tjetér ku
ne jemi n& p&rputhje t€ ploté me kérkesat e FDT-s& dhe t& njoftimit pér kontraté, ndérsa gmimi
po ashtu &shté dukshém mé i ulét se sa i OE t& rekomanduar pér kontraté, edhe mé i madh
€shté dallimi n& ¢mim nga rasti i kaluar (pra kursehet edhe mé shumé buxheti), e po ashtu
edhe produkti jon& &shte i regjistruar né BE dhe ne nuk shpallemi fitues t& kétij tenderi. Pra
mjafton kjo analizé dhe duhet t& béhet vetém ky krahasim pér t& ardh né pérfundim se ¢faré
veprime ndérmarrin i njgjti institucion dhe si i favorizojn& OE t& caktuar dhe si jang né gjendje
ta minimizojné réndésing e kérkesave dhe déshmive né raste t& caktuar, ndérsa né raste t&
caktuar t& dalin jashté kérkesave dhe déshmive dokumentare. [
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Duke u bazuar né faktet e lartpérmendura rezulton se rivlerésimi dhe krahasimi i tenderéve
nuk &shté béré n& harmoni me nenin 59 t& LPP-sg, sepse jemi eliminuar edhe pse i kemi
plotésuar t& gjitha kérkesat e FDT-s¢ dhe t& njoftimit pér kontraté dhe me kété rast jemi
diskriminuar né& kundérshtim me nenin 7 t& LPP-sg, kurse &shté favorizuar OE i rekomanduar
pér kontraté edhe pse i njéjti ka ofertuar me ¢mime shumé mé t& larta t& cilat e démtojné
buxhetin e AK-sé.

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

Me kété diferencé t& gmimit, AK-ja do t& kursente buxhetin né nj€ masé t& madhe, apo lirisht
mund ta realizon edhe projekte tjera t& réndésishme pér institucionin dhe pér qytetarét.
Prandaj AK-ja ka vepruar ne kundérshtim me nenin 6 t& LPP-s& ku thuhet se “7¢ gfitha
auloritetet kontraktuese, jané té obliguara qé té sigurojné qé fondet publike dhe burimet
publike t¢ pérdoren né ményrén mé ekonomike, njékohésisht duke marré né konsideraté
qéllimin dhe 1&ndén e prokurimit”.

Duke pasur parasysh situatén pandemike né & cilén gjendemi edhe ne si Kosové, atéhers
Kursimi i rreth 400 mijé eurove do té thoté shumé dhe do t& ndihmonte shum& 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
qé dihet se q&llimi i kétij ligji &shté t& sigurojé ményrén mé efikase, mé transparente dhe mé
t& drejté t€ shfrytézimit t& fondeve publike, burimeve publike si dhe t& gjitha fondeve dhe
burimeve té tjera t& autoriteteve kontraktuese né Kosové.

Duke pasur parasysh € gjitha arsyet faktike dhe ligjore g& u pérmendén mé larté, kérkojmé
nga OSHP-ja qé t& merr:

VENDIM

APROVOHET, si e bazuar ankesa e “PHARMA LEADER L.L.C” pér Lot 1 dhe 3.
ANULOHET njoftimi dhe vendimi i AK-s& pér dhénie t& kontratés dhe lénda kthehet né
RIVLERESIM.

DETYROHET autoriteti kontraktues qé& gjaté rivler&simit, ekzaminimi, vlerésimi dhe
krahasimi i ofertave t& b&het né harmoni me kérkesat e dosjes s& tenderit, njoftimit pér
kontraté dhe konform dispozitave t& LPP-s&.

Nése nuk merren parasysh faktet tona, ne jemi t& detyruar t& vazhdojmé procedurén ligjore
ng institucionet tjera kompetente.

1
=

9, Démet materiale

12/13



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 jané béré déme materiale pér pérgatitjen dhe dorézimin e
ofertés, pér kérkesén pér rishqyrtim dhe ankesén, né vleré prej 5,000.00 euro.

10. Lista e dokumenteve (déshmive) té bashkangjitura

Nése aplikohet, bashkéngjitni Ankesés dokumentet e renditura mé poshté:

a)
b)
¢)

d)
e)

v
g

njé kopje té publikimit té “Njoftimit pér Kontraté” apo “Njoftimit pér Konkurs té
Projektimit.

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

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

njé kopje té procesverbalit t¢ hapjes publike té tenderéve, nése aplikohet,

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

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

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

***Sipas Nenit 111.2 té LPP, Parashtruesi i ankesés, origjinalin e ankesés do t’ia dorézojé OSHP-sé dhe
njékohésisht njé kopje do t'ia dérgojé né ményrén mé té shpejté té mundshme Autoritetit Kontraktues.
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