Republika e Kosovés
Republika Kosova - Republic of Kosovo
Qeveria - Vlada - Government

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

Prishtine daté&, 08.12.2023

Zyrtari Pérgjegjés i Prokurimit i Ministrisé se Shéndetésisé, né mbéshtetje t& nenit 108/A (paragrafi
10.1) t& 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 té Rregullores per Prokurim
Publik t& aprovuara nga Komisioni Rregullativ i Prokurimit Publik, duke vendosur sipas kérkesés
pér_ri-shqgyrtim té datés 04.12.2023, té parashtruar nga Operatoret Ekonomik Nara Biotics dhe
General Pharm lidhur me aktivitetin e prokurimit me titull: “Furnizim me produkte specifike pér
sémundje te rralla nga LE” me nr. prokurimi 206-23-12048-1-1-1, nxjerr:

VENDIM
1. Refuzohen, si te pa bazuara kérkesat pér ri-shgyrtim te Operatoreve Ekonomik Nara Biotics
dhe General Pharm te dt. 04.12.2023 lidhur me aktivitetin e prokurimit “Furnizim me produkte
specifike pér sémundje te rralla nga LE” me nr. prokurimi 206-23-12048-1-1-1, kundér
Njoftimit mbi Vendimin e AK Kontraté té datés 01.12.2023;
2. Mbetet ne fugi Njoftimi mbi Vendimin e AK, i datés 01.12.2023;

3. Autoriteti Kontraktues, aktivitetin e prokurimit e konsideron te anuluar;

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

Arsyetim

Operatoret Ekonomik Nara Biotics dhe General Pharm me daté 04.12.2023 kane parashtruar
kérkesé pér rishqyrtim, lidhur me aktivitetin e prokurimit me titull: “Furnizim me produkte specifike
pér sémundje te rralla nga LE” me nr. prokurimi 206-23-12048-1-1-1. Autoriteti Kontraktues, me
date 07.12.2023, ka shqyrtuar kérkesat né fjalé si mé poshté:

Dispozitat e LPP-sé qé supozohet té jené shkelur nga AK sipas OE Nara Biotics:

- Neni 1 Qellimi

- Neni 7 Barazia né Trajtim/ Jo Diskriminimi

- Neni 59 Ekzaminimi, Vleresimi dhe Krahasimi i Tendereve
- Neni 60 Kriteret per Dhenien e Kontrates

- Neni 62 Perfundimi i Aktivitetit te Prokurimit te LPP-se.
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Dispozitat e LPP-sé qé supozohet té jené shkelur nga AK sipas OE General Pharm:
ligji 04 1.-190 i AKPMse kelejon&nbsp; qe produket orphane te importohen pa MA

Deklaraté detale mbi faktet dhe argumentet

Pretendimet e OE Nara Biotics:

Me datén 01.12.2023 keni bére anulimin e aktivitetit me arsyetim se: AK ka vérejiur se dosja e tenderit |
nuk éshié e harmonizuar me Ligjin pér Produkte dhe Pajisje Medicinale 04 1.-190. Duke mos treguar
konkretisht se ne cilat pika dosja e tenderit nuk p&rputhet me kété Ligj.

Duke u bazuar né Ligjin pér Produkte dhe Pajisje Medicinale 04 L-190 vespektivisht Neni 12
Importi i produkteve medicinale pika. 16 thuhet qarté se: AKPPM mund le lejoj importin
pa Autorizim Marketingu te Produkteve Medicinale Bonjake te definuara me Rregulloret e BE apo te
Produkteve ge perfshihen ne Listen Shieterore te Produkteve Bonjake me kusht qe keto produkte te
mos jene te regfistruara ne Republiken e Kosoves. Listen Shieterore le Produkteve Bonjake ¢
percakton nen-komisioni i emeruar nga AKPPM dhe ajo vishikohet ne baza njore. Kjo liste
publikohet nga AKPPM.

Gjithashtu ne sistemin oniline per marrjen e lejes se Importil- Barnatari ekziston opsioni per aplikim
per leje te produkteteve Bonjake(Orfane) shih me poshte:
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Gjithashtu ne kete aplikacion online gjendet lista ¢ dokumenteve qe duhet te ngargohen lista e
dokumneteve si me poshte ku nuk gjiendet Autorizimi per Marketing:
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Anulimi i ketije aktiviteti te prokurimit ne kete faze &hté i pabazuar, pa fakte sepse ju veté né Dosjen
ne Tenderit e keni cekur se nuk ka asnjé véshtérsi apo nuk kérkohet ndonj¢ specifiké e veqanté pér

ofertim.

Qallimi i kontrates #shte ge te pErcakrohean kushtet qe rregullojne dérgesat e
mallrave te sh#nuara me poshte:

[shiono parshlrimin e pargiithsham té firntzimave dha sastid a vierdsuara d
ctlat AMUND ta blahes giatd kohazgiatjas sé kontratiis publiia kornizi]
Alktiviteti me 15 pjese (Lote) - Furnizim me pradukie specifike p¥r
semundje te rralia nga LE. Proeduktet tenderchen pa Auterizim
pér DNMarketing, barzuar mne kategorizimin e produlkteve sipas
AKPPM-se, konform Ligjit pér Produlite dhe Pajisje NMedicinale
04 Y.-190
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| Afati kohor pé&r dorézimin ¢ tenderavea / aplikacioneve #ahré shicurtuac

Po E] Jo ]
Nive po, jep arsyetin:

Produlkiet e SEmundjeve te Rralla jan# pérfshiré ne Listén e Re
Esenciale kiité vit. Produktet jan# orpbane dhe nuk ka navoje p¥r
regjistrima — nuk kirkohet Antorizimi p¥r Marketing Proceduars
&sht& e hapur dhe nuk ka ndonj& v&shtirfsi apo specifikd te vegant#
piér ofertim. Konsiderojmé& se shkurtimi i afatit ne 20 dité &heF i
arsyesh&m dhe me pérputhje me paragrafin 2.1 te nenit 46 te LPP-

Me anulimin e aktivitetit te prokurimit bie ndesh& me nenin 1, nenin 7, nenin 59, nenin 60 dhe nenin
62 te LPP-sé.

Té nderuar, kérkojmé nga ju t& shqyrtoni kérkesén toné t& na jepni mé shum informacione lidhur me
njoftimin e juaj per anulimin e tenderit, veqanérisht per Lotet 3,4,11 dhe 12.

Pretendimet e OE General Pharm:

Duke u bazuare ne vendimin e MSh mbi anulimin e aktiviteti te prokurimit ne baze te ligjit
041L.-190 ku kerkohet MA dhe ligjit te prokurimi 1.1 te nenit 64 ky vendim eshte i pa baze .

Démet materiale sipas OE Nara Biotics: NUK ka paraqitur deme materiale.

Démet materiale sipas OE General Pharm:

demet materjale jan te mmedha pasi qe ne pasi qe eshte publikuar procesverbali i
hapje se tenderit ne kemi ber porosine e produkteve dulke e pas parasyshe qe afati
eshte i shkurter dhe keto smundje kerkojne trajnim seriozisht dhe per hire te
pacienti kemi vendos ge ne kohe sa em te shpejte ti i sjellim ne kosove.

Pergjigjia e Autoritetit Kontraktues ne lidhje me pretendimet Ankimore

Sipas pretendimeve ne dy Kérkesat pér Rishqyrtim, shihet se te dy OE ankues e kane atakuar
ceshtien e Autorizimit per Marketing sipas Ligjit 04/L-190 per Produkte dhe Pajisje Medicinale,
konkretisht nenit 12 te ketij ligji. Ndersa AP nuk eshte anuluar per shkak te AM, por per shkak se:
Dosja e tenderit nuk éshté e harmonizuara me Ligjin pér Produkte dhe Pajisje Medicinale 04/L.-190.

Ne Dosje te Tenderit (FTD) 2.1 - Qéllimi i Kontratés éshté specifikuar se:

Produktet tenderohen pa Autorizim pér Marketing, bazuar ne kategorizimin e produkteve sipas
AKPPM-se, konform Ligjit pér Produkte dhe Pajisje Medicinale 04/L-190

Kriteri nr. 2 te Kapaciteti teknik dhe profesional, ku kérkohet si déshmi: Kopje e Certifikatés se
Analizés se produktit, duhet te rishikohet gjate ritenderimit, megenése éshté dashté te specifikohet
se produkti duhet te jete i regjistruar ne BE, ose te jete certifikata e analizés te jete nga nje laborator
i BE-se sipas EMEA.

Referuar Ligjit 04/L-190, neni 12 - Importi i produkteve medicinale, pika 15 specifikohet:

15. AKPPM mund t& lejoj importin pa Autorizim Marketingu t& Produkteve Medicinale Bonjake t&
definuara me Rregulloret ¢ BE apo té Produkteve qé pérfshihen né Listén Shtetérore t€ Produkteve
Bonjake me kusht q& kéto produkte t& mos jené t& regjistruara né Republikén e Kosovés. Listén
Shtetérore t&€ Produkteve Bonjake e pércakton nén-komisioni i emé&ruar nga AKPPM dhe ajo
rishikohet né baza mujore. Kjo listé publikohet nga AKPPM.
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Duke marre parasysh se kéto produkte éshté hera e pare qge jané pjese e Listés Esenciale dhe qe
tenderohen nga MSh, duke marre parasysh réndésiné dhe ndjeshméring e kétyre produkteve, si dhe
faktin ge ne kété tender kemi pasur oferta me produkte te vendeve te BE-se, si dhe me produkte te
vendeve tjera aziatike, me te cilat nuk kemi marréveshje te ndérsjella pér lamine pérkatése, me
gellim te garantimit te kualitetit te produkteve si dhe trajtimit te barabarte te OE, profesionistet nga
komisioni vlerésues e kane vlerésuar si te domosdoshme anulimin ne tersi te kétij aktiviteti dhe
rishikimin e kitereve gjate ritenderimit, ge t jene ne harmoni me ligjin, rregulloret dhe praktikat e
AKPPM-se.

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

Késhilla juridike:

Kundeér kétij vendimi, ankuesi mund té paragesé ankesé prané OSHP-s&. Ankesa prane OSHP-se
duhet te dorezohet brenda 10 (dhjete) diteve pas pranimit te ketij vendimi.

A/L//é%/ﬁ |

““Berat Marmullaku’
Zyrtari pérgjegjés i Prokurimit
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