Republika e Kosovés
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Ministria e Shéndetésisé - Ministarstvo zdravstva - Ministry of Health
Divizioni i Prokurimit/Divizia Nabavke/Procurment Division

Prishtine daté, 07.06.2023

Zyrtari Pérgjegjés i Prokurimit i Ministrisé se Shéndetésisé, né mbéshtetje té nenit 108/A (paragrafi
10.1) té Ligjit per Prokurimin Publik nr. 04/L-042, i ndryshuar dhe plotésuar me ligjin Nr. 04/L-237,
ligjin Nr. 05/L-068 dhe ligjin Nr. 05/L-092, duke u bazuar né& nenin 63 t& Rregullores per Prokurim
Publik t& aprovuara nga Komisioni Rregullativ i Prokurimit Publik, duke vendosur sipas kérkesés pér
ri-shqyrtim té datés 06.06.2023, t& parashtruar nga Operatori Ekonomik PHARMA LEADER L.L.C.
lidhur me aktivitetin e prokurimit me titull: “Furnizim me Insulina Analoge nga Lista Esenciale” -
LOT 1 dhe 3, me numér prokurimi 206/20/8397/1-1-1 dhe numér te brendshém 206/20/67/111 nxjerr:

VENDIM

1. Refuzohet kérkesa pér ri-shqyrtim e Operatori Ekonomik PHARMA LEADER L.L.C. té
dt.06.06.2023 lidhur me aktivitetin e prokurimit “Furnizim me Insulina Analoge nga Lista
Esenciale” pér LOT 1 dhe 3, me numér prokurimi 206-20-8397-1-1-1 dhe numér te brendshém

206-20-67-111, kundér Njoftim mbi Vendimin e AK-se t& datés 02.06.2023 te publikuar ne
platformén elektronike.

2. Mbetet ne fuqi, Njoftim mbi Vendimin e AK-se i datés 02.06.2023;

3. Autoriteti Kontraktues, vazhdon me aktivitetin e prokurimit “Furnizim me Insulina Analoge nga
Lista Esenciale” pér LOT 1 dhe 3.

4. Ky vendim hyn né fuqi ditén e nénshkrimit dhe do t& publikohet pér té gjitha palét né platformén
elekronike né adresén : https://e-prokurimi.rks-gov.net.

Arsyetim

Operatori Ekonomik PHARMA LEADER L.L.C. me daté 06.06.2023 ka parashtruar kérkesén pér ri-
shqyrtim, lidhur me aktivitetin e prokurimit me titull: “Furnizim me Insulina Analoge nga Lista
Esenciale” pér LOT 1 dhe 3, me numér prokurimi 206-20-8397-1-1-1 dhe numér te brendshém 206-
20-67-111,. Autoriteti Kontraktues, me daté 24.02.2023, ka shqyrtuar kérkesén né fjalé si mé poshté:

Dispozitat e LPP-s& qé supozohet té jené shkelur nga Autoriteti Kontraktues sipas OE ankues:

- Neni 1 Qéllimi
— Neni 6 Ekonomiciteti dhe Efikasiteti




- Neni 7 Barazia né Trajtim/ Jo- Diskriminimi

— Neni 24 Zyrtarét e Prokurimit gjaté Ushtrimit t& aktiviteteve té& prokurimit Neni 27 Dosja e
Tenderit

~  Neni 52 Njoftimi i kritereve pér dhénien e kontratés

— Neni 59 Ekzaminimi, Vlerésimi dhe Krahasimi i Tenderéve

— Neni 60 Kriteret pér Dhénien e Kontratés

—~ Neni 62 Pérfundimi i Aktivitetit t& Prokurimit Neni 69 Aftésia Teknike dhe/ose Profesionale

- Neni 70 Standardet pér Sigurimin e Cilésisé

— Neni 105 Kompetencat e OSHP-sé

- Neni 130 Ndikimi i Paligjshém

— Neni 40 - 50 dhe 97, i Rregullores nr, 001/2022

~  Vendimi i OSHP-se nr. 240/21

—  Vendimi 397-409/22 - nxjerr nga OSHP

- Vendimi 596/22 - nxjerr nga OSHP

Pretendimet ankimore te Operatorit Ekonomik PHARMA LEADER L.L.C.

I. Sipas dispozitave ligjore te nenit 108/A, te LPP-se, ne afatin parapare ligjor, kundérshtojmé
njoftimin, mbi vendimin dhe insistimin pér anulim te aktiviteti te prokurimit me titull: "Furnizim me
insulina analoge nga lista esenciale, me nr prok: 206-20-8397-1-1-1, te Lotit 1 dhe 3.

Il. Letra standarde pér tenderuesin e eliminuar e datés 02.06.2023, kundrejt ofertés soné dhe
arsyetimi i eliminimit te kompanisé soné edhe tani ka te dhéna te pa sakta dhe pér te cilat ju si AK
- MSH, ne ményre té pérséritur, keni shkelur dispozitat e Ligjit pér Prokurim Publik, keni
konsumuar edhe veprime penale, ku se fundmi, tentoni te manipuloni me prova shkresore te cilat
jané publike.

[Il. Né& njoftimin e datés 02.06.2023, vet e pérshkruani se keni zbatuar urdhéresén e OSHP-se, me nr.
596/22, te datés 28.04.2023, si dhe vendimin e PSH. Nr. 397 dhe 596/22.

IV. OShP, né vendimet e cekura rné larté, i ka shqyrtuar té gjitha pretendimet tona ankimore té cilat
jané ushtruar pikérisht kundér arsyeve té njejta té& anulimit té aktivitetit t& prokurimit si né njoftimin
e fundit. Andaj edhe njoftimet e méhershme i ka anuluar sepse i ka konstatuar si jo ligjore, si dhe
ka konstatuar se né lidhje me kété aktivitet té prokurimit keni oferta té pérgjegjshme. Pérkundér
késaj Ju si AK, prap keni vendosur gé& ta4 anuloni kété aktivitet t& prokurimit né ményré té
kundérligishme me arsyetime qé jané té pabazuara dhe pérbéjné shkelje te renda te LPP-se.

V. Ju si AK-MSH, asnjé piké té vendimeve t&é OSHP-sé&, nuk e keni zbatuar gjaté procedurés sé
Rivlerésimit, e madje as Urdhéresén e datés 28.04.2023, me nr. 596/22.

VI. OShP, me ané t&¢ URDHERESES s& cekur mé lartg, juve si AK, ju ka obliguar qé brenda afatit
kohor prej 5 ditésh té realizoni Rivlerésimin e ofertave dhe t& zhatoni vendimet paraprake té
OShP-s&, rrjedhimisht pér té rivlerésuar ofertat iu éshté dashur mé shumé se njé muaj, dhe jo 5
dité sipas urdhrit, kjo & pér té kuptuar sé &shté ushtruar ndikim i kundérligishém ndaj komisionit t&
rivlerésimit té ofertave.

VII. Pikérisht pér kété proceduré té prokurimit zyrtaréve pérgjegjés té Prokurimit t& Ministrisé sé
Shéndetésisé iu éshté shqgiptuar vérejtie nga KRPP dhe zyrtarit pérgjegjés i eshté revokuar
certifikata dhe i &shté ndaluar ushtrimi i detyrés. Moszbatimi i vendimeve dhe Urdhéresave te
OSHP-sé, shkelja e parimeve, anulimi né kundérshtim me nenin 62, t& LPP-sé&, té gjitha kéto
veprime kundérligjore zyrtarit pérgjigjes té prokurimit i bien mbi barré:

Neni 97 Shkeljet e rénda, pikat t& pérshkruara si mé poshté pércaktojné:




d. Mos respektimi apo shkelja e parimeve themelore té prokurimit publik t& pércakiuar me LPP.
Shkeljet e parimeve themelore pérfshijné, vendosjen e kritereve apo déshmive jo néd pérputhje me
LPP apo pérshtatjen péar njé ofertues té caktuar, trajtim jo té barabarté té ofertuesve gjaté ushtrimit té
procedurave té prokurimit, pérveg specifikimit teknik qé bie na pérgjegjésiné e Njésisé sé kérkesés.

g. Né qofté se né periudhén brenda njé viti i shgiptohen dy (2) vérejtje me shkrim pér shkelje té lehta
nga KRPP

h. Mos respektimi i vendimeve t& OSHP-sé& dhe KRPP-sé

k. Anulimi i aktiviteteve té prokurimit né kundérshtim me nenin 62 té Ligjit t& Proku rimit Publik.

Pretendimi ankimore 1.

Arsyetimi i paré i eliminimit t& ofertés toné ku ju si AK, keni pé&rcaktuar: "Produktet e ofertés toné nuk
posedojné autorizim marketing né Kosové", Zyrtarin pérgjegjés té prokurimit t& AK - MSH, e vé para
pérgjegjésisé, meqé kjo ¢éshtje pérmes ¢do vendimi t& OSHP-sg&, pérfshiré edhe vendimin e bordit
paraprak, éshté e gjykuar dhe vendosur, dhe &shté konstatuar se kompania joné ka déshmuar me
prova se éshté dorézuar oferté e pérgjegjshme sipas asaj qé éshté pércaktuar dhe kérkuar né dosje
té tenderit dhe né njoftim pér kontraté.

Edhe né letér standarde keni pérshkruar kérkesén kualifikuese.

- "Autorizim pér marketing né Kosové, me specifikimin e kérkuar té& produktit. Né rast se nuk ka
paralele té regjistruara né Kosové vlen UA 02/2014, dhe pér déshmi - Kopja e cerlifikatés se
Autorizim Marketingut né njé vend té BE (si déshmi se produkti garkullon n& BE)".

Ju si AK, fare miré jeni né dijeni se produkti i yné i ofruar &éshté né garkullim pothuajse né té gjitha
shtetet anétare té BE-sé, ku ne si DE, kemi prezantuar edhe déshmité, certifikatat, Autorizim
Marketingun, e I&shuar nga EMA, pér té njéjtin produktr

Prandaj ju si AK, pérséri tentoni t& manipuloni me prova dhe ta shtrembéroni realitetin,

Rrijedhimisht, pérveg se keni shkelur dispozita ligjore keni shkelur pérséri edhe gjetjet dhe konstatimet
e panelit shqyrtues t& OSHP-sé&, ku sipas pikés h, t& nenit 97, té rregullores nr 001/2022 "mos
respektimi i vendimeve t& OSHP-se", kualifikohet si shkelje e réndé.

Pretendimi ankimore 2.

Arsyetimi i dyté i eliminimit i pérshkruar né letér standarde té datés 02.06.2023,

- "Nuk keni plotésuar kriterin e Autorizimit pér tenderim nga prodhuesi apo distributori".

Ju si AK - MSH, pikérisht né letér standarde e keni cituar kérkesén tuaj dhe té veté pércaktuar:
“Autorizim nga prodhuesi apo nga distributori i autorizuar, pér tenderin pérkatés (me te dhéna mbi
prodhuesin, si psh adresa, nr. Tel, email, ueb fage etj, pér mundési verifikimi)".

Ne si kompani, ne oferte kemi prezantuar autorizimin e distributorit "Farma Trejd”* dhe autorizimin
nga prodhuesit Eli Lilly Export SA me nr, te brendshem dhe me te gjitha te dhenat e ketij aktiviteti te
prokurimit per te cilin vete kompania ka deshmuar edhe me deklarata qe eshte pjese e Eli Lilly and
Company te ciles i eshte besuar negocimi, kontraktimi, leshimi i autorizimeve, faturimi dhe eksporti i
produkteve te kerkuara ne dosje te tenderit, ku edhe me keto kemi plotésuar kérkesén e kualifikimit,
pérkatésisht njé gjé te tille edhe ju si AK, e keni konfirmuar me vlerésimin fillestar dhe pikérisht
kompaniné tone e keni rekomanduar pér dhénie te kontratés ne lotin 1 dhe 3.

Pér mé tepér edhe pérgjaté sgarimeve té kérkuara nga ju si AK, Ne kemi ofruar konfirmim té
distributorit, pérmes té cilit kemi ofertuar ku éshté konfirmuar se i njéjti géndron pas autorizimit dhe
faktit se "Farma Trejd", éshté i autorizuar i prodhuesit "Eli Lily" edhe pér territorin € Republikés se
Kosovés. Pérmes sqarimeve ju kemi prezantuar edhe prova tjera ku konfirmohet njé gjé e tillg,
ndérsa ju si AK, té njejtat prova nuk i merrni parasysh pérkundrazi nuk i prezantoni fare.




Céshtjet e marréveshjeve shkresave dhe vlefshméria e tyre, jané trajtuar dhe gjykuar dhe té njéjtat
jané ofruar nga Ne si OE ofertues né harmoni me kérkesat e pércaktuar né dosje té tenderit dhe
njoftimit pér kontraté. Poashtu Ne si OE jemi duke kuptuar qéllimin tuaj si AK pér té tejkaluar kété
kérkesé té veté pércaktuar né FDT, pasi gé& né mungesé té arsyes pér t& na eliminuar kompaniné
toné, i tejkaloni kérkesat dhe konsumoni shkelje ligjore.

Ju si AK dhe zyrtarét pérgjegjés té prokurimit duhet ta kuptoni, se PHARMA LEADER LLC - Prishtinég,
si kurré mé paré jemi té vendosur pér té ndjekur té gjitha rrugét ligjore pa llogaritur asnjé kosto, pér té
ardhur deri né vendimin meritor dhe realizimi i ta drejtés soné té pakontestueshme, dhe vénien e
zyrtaréve pérgjegjésve para pérgjegjésisé si rezultat i démeve té shkaktuara dhe abuzimin me paran
publike, ku tanimé edhe prodhuesi dhe distributori i produkteve gé Ne i kemi ofertuar, do fillojné
procedurat ligjore si rezultat i asaj se ju si AK - MSH, keni kontestuar dhe dezinformuar, ne ¢do formé
per siguring, cilesiné dhe efikasitetin e produktit, pér mé tepér, kontestoni marréveshjet e paléve té
treta, té cilat nuk jané objekt shqyrtimi fare, apo edhe shkresa té cilat konsiderohen si sekret afarist
né mes té prodhuesit dhe distributorit, ju si AK - MSH detyrimisht do jepni pérgjegjési ligjore.

Pretendimi ankimore 3.

Né lidhje me piken 3 (tre), dhe arsyetimit t& eliminimit, jeni thirrur né pyetje sqaruese dhe pérgjigje,
pérkatésisht Ne si kompani kemi deklaruar se ofromé garanci pér furnizim té insulinave sipas
kushteve dhe kérkesave té pércaktuara né dosje té tenderit dhe né njoftim par kontrate, ku kjo
¢éshtje eshté trajtuar dhe konstatuar edhe pérmes vendimeve paraprake t&€ OSHP-sé&, ju me doemos,
tejkaloni kérkesat e juaja, rrjedhimisht Ne si kompani kemi ofruar sqarim konkret, pérkundér faktit se
ju keni dhéné vetém sqgarime manipuluese, sqarime amnistuese kérkoni pas mé shume se dy viteve.

Sa i pérket sigurisé pér furnizim té produkteve, ju si AK- MSH, sipas ligjit pér prokurim publik né fuqi,
keni aplikuar masat e sigurisé sé ekzekutimit t& kontratés dhe até no6 vlerén prej 10 %, té ofertés, dhe
arsyetimi i tillé se Ne s'kemi ofruar pérgjigje bindése éshté absurd dhe jo ligjor.

Pretendimi ankimore 4.

Pika 4 dhe 5 e eliminimit ku ju si AK, keni potencuar se nuk aplikohet UA nr. 02/2014, kjo ¢éshtje fare
miré éshté trajtuar dhe gjykuar né vendimin e OSHP-s&, me nr. 596/22, rrjedhimisht, pércaktimi dhe
pérshkrimi | vetém njéres nga anétaret e komisionit se produkti yné nuk posedon shenje dalluese
sipas prekjes éshté absurd. Sa i pérket pacienteve me diabet dhe ata me dobésim té shikimit, éshté i
cuditshme fakti kur profesionisti shéndetésore potencon se insulina identifikohet me prekje.

Zonja, anétare e komisionit detyrimisht ka gené dashur gé té arsyetoj se si pacientet me dobésim né
shikim pérmes prekjes pércaktojné vlerat e njésive té injektimit té insulinave, né anén tjetér potencon
se nuk ka pérvojé me kéto lloj t& insulinés por thirret né prospekt té ofertés. Té thuhet nga njé
profesionist njé gjé e tille, 1& pér té kuptuar, integritetin, personalitetin, profesionalizmin dhe etiken
profesionale, ndoshta edhe ushtrim té& ndikimit t& kundérligjshém ndaj saj.

Nuk mund te pérshkruhet né arsyetim té eliminimit konstatimet e vetém njérit nga anétaret e
komisionit vler&sues té ofertave, pérderisa ne rivierésim jané autorizuar edhe katér anétar tjeré ku
disa nga ta kané ndaré mendim dhe kané gjykuar ndryshe, dhe é&shté& potencuar se, vendimet e
OSHP-sg, ligjérisht duhet t& zbatohen, kjo éshté pjesé e raportit té ri-vlerésimit té ofertave i cili
pérmban datén 02.06.2023.

Neni, 59, paragrafi 1, i LPP-se, nuk e pérjashton nga pérgjegjésia asnjérin nga anétaret e komisionit,
ku edhe pércaktohet:

- "Autoriteti kontraktues do té themeloi njé Komision Vlerésues pér ekzaminimin, vlerésimin dhe
krahasimin e ofertave. Té gjithé anétarét e Komisionit Vlerésues marrin pérgjegjési té ploté
individuale pér vierésimin e kryer té ofertés'




Pretendimi ankimore 5.

Edhe ¢éshtja tjetér e pérshkrimit se tek pérshkrimi i gmimit tek pjesa e FDT-se, Sasia e produkteve
éshté pérshkruar pér 12 muaj, ndérsa né kérkesén pér tenderim ka gené e parapare pér 24 muaj. Ju
si AK, pikérisht kété céshtje keni mundur ta sqaroni dhe jo tani ta arsyetoni, pérkundrazi ju jeni té
vetédijshém se loti 2, i kétij aktiviteti t& prokurimit tanimé éshté nénshkruar dhe konsumuar. Pse pér
Ne ka ndryshim dhe pér operatorin ekonomik tjetér me té cilin keni lidhur nuk ka pasur ndryshim.

Pse ky i ashtuquajtur defekt nga ju si AK, nuk éshté korrigjuar edhe ndaj OE, tjetér i Cili e ka
kontraktuar lotin 2, dhe pse edhe pér té njéjtin nuk &shté anuluar aktiviteti pér lotin 2 si¢ kérkoni tani
dhe i refercheni nenin 62, te LPP-sg,

Pra arsyetimi i eliminimit si i tillé paraget shkelje t& nenit 52, paragrafi 3 te LPP-se, ku pércaktohet:
"Vetém kriteret e matshme dhe té cilat paraprakishijané pércaktuar né dosjen e tenderit mund té
shfrytézohen pér vierésim"

Ju si AK - MSH, pérmes ¢do arsyetimi té€ anulimit t& aktivitetit t& prokurimit, keni tejkaluar kriterét e
matshme dhe té vet pércaktuara paraprakisht né dosje té ténderit por guditérisht nuk i shfrytézoni pér
vlerésim.

Arsyetimi i anulimit si i tillé paraget edhe shkelje t& nenit 59J paragrafi 4, t& LPP-sé&, ku pércaktohet:
"Autoriteti kontraktues do té konsiderojé njé tender si té pérgjegjshém vetém nése tenderi né fjalé
éshté nd pérputhshméri me té gjitha kérkesat e parashtruara né njoftimin e kontratés dhe né dosjen e
tenderit'

Pérkundér faktit se Ne si OE, e kemi plotésuar ¢do kérkesé kualifikuese té argumentuar edhe me
vendime té veté Al<-s&, OSHP-s&, KRPP dhe Gjykatave, guditérisht ju i shkelni gellimisht dispozitat
ligjore té cilat jeni té& obliguar ti zbatoni dhe se jeni té vetédishem qé pér kéto shkelje do té& jepni
pérgjegjési para organeve kompetente.

Ju si Autoritet Publik, jeni té obliguar gé ti ndérmerrni veprimet ligjore, té trajtoni kété kérkese dhe
lénden ta ktheni né rishqyrtim dhe ri vendosje, pasi qé& ekzistojné prova té& bollshme kundrejt
veprimeve dhe mos veprimeve tuaja si¢ jané vendimet e juaja fillestare, vendimet e OSHP-ség,
vendimet e Gjykatave dhe vendimi i KRPP-sé.

éshté konstatuar nga veté AK - MSh, né vlerésimin fillestar se kompania joné i plotéson té gjitha
kérkesat e kualifikimit né aspektin administrativ dhe financiar.

Eshté konstatuar se zyrtaret tuaj pérgjegjés kané shkelur ligjin dhe ju éshté revokuar certifikata
profesionale dhe i éshté shqiptuar vérejtie me shkrim sipas vendimit t&¢ KRPP-sé nr. 67/22, t&é datés
30.12.2022, pikérisht pér kété proceduré té prokurimit, prandaj duke pas parasysh té& cekurat mé
lartg, pas shqyrtimit t& kérkesés pér rishqyrtim té vendimit, ju propozojm té nxjerrni kété:

VENDIM

- APROVOHET ne térési si e bazuar kérkesa joné.
- ANULOHET njoftimi pér anulim te lotéve 1 dhe 3

- TE NXJERRET njoftimi pé&r dhénien e kontratés ne lotét 1 dhe 3, ku kompania PHARMA
LEADER LLC, ftohet pér nénshkrim te kontratés.

8. Démet materiale

[Te konsiderueshme




Pergjigjia e Autoritetit Kontraktues ne lidhje me pretendimin Ankimore

Vendimi i OSHP-se Nr. 596/22 i datés 21.12.2022 lenden e ka kthyer ne Ri-vlerésim.

Urdhéresa e OSHP-se Nr. 596/22 e datés 28.04.2023 na ka obliguar ge ta zbatojmé Vendimin
e OSHP-se Nr. 596/22 te datés 21.12.2022 qe lenden ta Ri-vlerésojmé, te cilén gjé edhe e kemi
bere.

Ministria e Shéndetésisé e ka zbatuar Urdhéresén e OSHP-se Nr. 596/22 te datés 28.04.2023
si dhe Vendimin e PSH-OSHP-se Nr. 397, 596/22 te datés 20.12.2022, éshté bere Rivlerésimi i
AP dhe sipas rekomandimit te profesionisteve nga komisioni Ri-vlerésues, e kemi anuluar
aktivitetin e prokurimit, Lot 1 dhe Lot 3, pér mungese te ofertave te pérgjegjshme.

Pretendimin ankimor 1 - e konsiderojmé te pa bazuar, pér shkak se u mungon Autorizimi
pér Marketing ne Kosové, sipas Ligjit 041/ L-190 pér produkte dhe pajisje medicinale.

Konsiderojmé se nuk e keni plotésuar Kriterin Nr. 2 te NJK dhe Dosjes se tenderit: 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
thieshtimin e procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale te cilat nuk kané
paralele te regjistruara ne Republikén e Kosovés.

Meqenése kriteri nuk ka qené opcional AM ose UA 02/2014 por éshté i specifikohet garté
pjesa e paré se Kérkohet regjistrimi i barit - autorizimi pér marketing nga AKPPM, me
specifikimin e kérkuar te produktit.... ndérsa UA 02/2014 vlene vetem ne rast se nuk ka
paralele té regjistruar né Kosové, e qe ne kete rast ka paralele te regjistruar me AM ne
Kosove, bazuar ne paragrafin 2.5 dhe 2.6 te nenit 3 te ketij udhezimi:

Neni 3 - Autoriteti kompetent dhe pérgjegjésité

2.5. Baza pér vendimmarrje né pérputhje me kété Udhézim Administrativ do ¢ jeté Lista e
produkteve té regjistruara né AKPPM, né bazé té nivelit 5 (¢ kodit ATC dhe formés
farmaceutike.

2.6.Cdo produkt medicinal qé importohet né bazé té kétij UA e humb té drejtén e importit
me rastin kuy i njéjti produkt medicinal e fiton té drejtén e autorizimit pér marketing prané
AKPPM-sé.

Eshte sqaruar mjaft mire ne Raportin e Vleresimit dhe ne Vendimin e AK se forma
farmaceutike Injeksion &shté e njéjté me produktet e regjistruara me AM, andaj bazuar ne
paragrafin 2.5 te nenit 3 te UA 02/2014 konsiderojme qe per formen e njejte nuk nuk vlen
furnizimi pa paralele.

Gjithashtu bazuar ne paragrafin 2.6 te nenit 3 te UA Nr. 02/2014, specifikohet se: Cdo
produkt medicinal gé importohet né bazé té kétij 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.

Ne do e mireprisnim regjistrimin ne Kosove te produkteve tuaja dhe u inkurajojme qe te
pajiseni me AM, te cilat produkte si¢ e keni potencuar se qarkullojne pothuajse né té gjitha
shtetet anétare t& BE-sé, me certifikatat dhe AM te léshuar nga EMA.




Pretendimin ankimor 2 - e konsiderojmé te pa bazuar, pér shkak se Autorizimi pér tender i
ofertes tuaj ka afat te kufizuar deri me datén 31 Mars 2021.

Perderisa ky autorizim per tender ka gene marreveshje dy paleshe - aneksi C, ne mes Elli
Lily Export S.A dhe FARMA Trejd, si i tille nuk mund te vazhdohet vetem me njé
Deklarate “Statement” qe e keni ofruar nga dileri Farma Trejd, Magedoni, por eshte dasht
te na deshmoni nje marrveshje shtese ne mes dy paleve per zgjatjen e afatit.
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o WHEREAS, Lilly and Distributor intend to extend to Kosovo the Territory under the Agreement to allow
Distributor to participate to a two-year (2020-2022) tender for the supply of Insulin published under name Supply of
Analog Insulin from the Essential List 206-20-8397-1-1-1 published by Contracting Authority MINISTRIA E SHENDETESISE

{the "'2020 Tender"), with the understanding that such modification of the Territory Is conditioned upon the Distributor
winning such tender by March 31%, 2021,

In consideration of the mutual agreements hereafter contained, Lilly and Distributor covenant and agree to amend the
Agreement as follows:

1. Deleting the existing Appendix C Territory in its entirety and replacing it with Appendix C Territory attached
hereto and incorparated herein

All other conditions of the Agreement remain unchanged and in full force and effect.

Signed for and or; t'u‘ehailf ff( — Signed for and on behalf of:
; *utLILLY EXPORT 8,
Eli Lilly Export S.AG. Chgmig des Cuq‘uale' A (‘:L Farma Trejd dooel uvoz-izvoz Skopje
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Pretendimin ankimor 3 - e konsiderojmé te pa bazuar, pér shkak se ne procesin e
rivleresimit ka gqene e domosdoshme te sigurohet AK-MSh per furnizimin e produkteve per
mbi 15,000 qytetare me diabet, andaj u kemi bere pyetje sqaruese: Duke marre parasysh
legjislacionin aktual ne fuqi, pér siguriné e AK na e sqaroni se a garantoni furnizimin e
produkteve pér pacientet sipas kushteve te ofertés/kontratés dhe si do ta siguroni lejen e
importit dhe furnizimin?




Ju nuk keni ofruar sqarim konkret per furnizimin dhe nuk keni ofruar asnjé garance te
argumentuar pér furnizimin e produkteve pér mbi 15000 qytetar me diabet.

Pretendimin ankimor 4 - e konsiderojmé te pa bazuar, pér shkak UA 02/2014 vlene vetem
ne rast se nuk ka paralele té regjistruar né Kosové, e ge ne kete rast ka paralele te regjistruar
me AM ne Kosove, bazuar ne paragrafin 2.5 dhe 2.6 te nenit 3 te ketij udhezimi:

Neni 3 - Autoriteti kompetent dhe pérgjegjésité

2.5. Baza pér vendimmarrje né pérputhje me kété Udhézim Administrativ do té jeté Lista e
produkteve té regjistruara né AKPPM, né bazé té nivelit 5 t¢é kodit ATC dhe formés
Sfarmaceutike,

2.6.Cdo produkt medicinal qé importohet né bazé té kétij UA e humb té drejtén e importit
me rastin kur i njéjti produkt medicinal e fiton 1€ drejtén e autorizimit pér marketing prané
AKPPM-sé.

Eshte sqaruar mjaft mire ne Raportin e Vleresimit dhe ne Vendimin e AK se forma
farmaceutike Injeksion éshté e njéjté me produktet e regjistruara me AM, andaj bazuar ne
paragrafin 2.5 te nenit 3 te UA 02/2014 konsiderojme qe per formen e njejte nuk nuk vlen
furnizimi pa paralele.

Gjithashtu bazuar ne paragrafin 2.6 te nenit 3 te UA Nr. 02/2014, specifikohet se: Cdo
produkt medicinal qé importohet né bazé té kétij 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.

Zonja anétare profesionale -Endokrinologe ne lidhje me aspektin teknik/profesional te
produkteve te ofruara nga ana juaj ka rekomanduar se: Njé nder komplikimet e pacienteve
e diabet éshié edhe retinopatia diabetike e cila shogérohet me dobésim te shikimit deri ne
verbim. Ne praktiken toné Insulinat e prodhuesit NovoNordiks flex pen kane shenjat
dalluese ne llojet e insulinave te cilat mund te identifikohen me prekje. Ky aspekt edhe pse
nuk ka qene kérkesé e kétij tenderi, e lehtéson pérdorimin e insulinave nga pacientet me
dobésim te shikimit/verbim , te cilét pér trajtim te diabetit kane nevoje te marrin insulina te
kombinuara ne te njéjtén kohe ( p.sh insulin mixe ne kombinim me insulin me veprim te
shpejte, ose insulin me veprim te gjate/ intermediar me insulin me veprim te shpejte ), pér te
arritur nje profil sa me te mire glikemik, Kété cilési nuk e posedojné insulinat e prodhuesit
Elly Lilly ( e pérshkruar nga prodhuesi ne prospektin Humalog Mix 25, 100 unit/ml Kwik
pen suspension e bashkangjitur ne dokumentacion ), edhe pse praktikisht nuk kemi pérvojé
me kété lloj te insulinés, por vetém nga prospekti i ofertés.

Pretendimin ankimor 5 - e konsiderojmé te pa bazuar, pér shkak se Loti 2 ge e keni
potencuar nuk ka gene subjekt ankimimi e as rivleresimi. Kjo nuk eshte verejtur nga
komisioni i vleresimit te pare, andaj nuk mund te merret si reference ne kete periudhe dhe
nuk eshte arsya kryesore e anulimit por eshte arsye shtese sipas nenin 62 te LPP-se.

Si perfundim, pretendimet e juaja ne kete Kerkese per Rishqyrtim i konsiderojme te pa
bazuara, meqense dispozitat ligjore te Ligjit 041/L.-190 pér produkte dhe pajisje medicinale,
nuk na mundesojne qge tu shperblejme me kontrate per produktet pa AM perderisa per te
njejtat produkte sipas specifikave te kerkuara ne tender, kemi pranuar oferte me AM.




Ne nuk jemi per ruajtje te monolopit, por jemi shume te interesuar per rritjen e konkurences,
andaj u inkurajojme qe ti regjistroni produktet me AM ne AKPPM, te ofertoni si te barabarte
dhe ne u garantojme per trajtim te barabarte ne konkurrence.

Zyrtari Pérgjegjés i prokurimit bazuar ne ato qé u thane mé lart ka vendosur si ne dispozitiv.

Késhilla juridike:

Kundér kétij vendimi, ankuesi mund té paragesé ankes¢ prané OSHP-sé. Ankesa prane
OSHP-se duhet te dorezohet brenda 10 (dhjete) diteve pas pranimit te ketij vendimi.

Vendimi i dorézohet:

1. PHARMA LEADER L.L.C.

2, Operatoreve ekonomik te interesuar

ﬂ!/z N(//L\,A c 42

Be((a HCIarmu]laku

Zyrtari pérgjegjés i Prokurimit




