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Divizioni i Prokurimit/Divizia Nabavke/Procurment Division

Prishtine daté, 01.02.2024

Zyrtari Pérgjegjés i Prokurimit Ministrise se Shendetsise, né mbéshtetje t& 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 dhe Rregulloren pér Prokurimin publik t& aprovuara nga Komisioni Rregullativ i
Prokurimit Publik, duke vendosur sipas kérkesés pér ri-shqyrtim té datés 25.01.2024 té parashtruar nga
Operatori Ekonomik CFO Pharma SH.P.K. lidhur me aktivitetin e prokurimit me titull “Furnizim me Barna
nga LE"”, me nr. t& Prokurimit: 206-23-14029-1-1-1 nxjerr:

VENDIM
I Refuzohet, si e pa bazuar kerkesa per rishqyrtim e OE CFO Pharma SH.P.K., e datés 25.01.2024,
lidhur me aktivitetin e prokurimit: “Furnizim me Barna nga LE” , me nr. prokurimi 206-23-14029-
1-1-1, kundér Njoftimit pér Kontrate, té datés 20.12.2023 te publikuar ne platformén elektronike.
. Mbetet ne fuqi, Njoftimi pér Kontraté i datés 20.12.2023;

1. Autoriteti Kontraktues, vazhdon me aktivitetin e prokurimit;

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

Arsyetim

Operatori Ekonomik CFO Pharma SH.P.K me datén 25.01.2024 ka parashtruar kérkesén pér ri-shqyrtim,
lidhur me aktivitetin e prokurimit me titull: “Furnizim me Barna nga LE" , me nr. prokurimi 206-23-14029-1-
1-1. Autoriteti Kontraktues, me daté 31.01.2024, ka shqyrtuar kérkesén né fjalé si mé poshteé:

Dispozitat e LPP-sé qé supozohet té jené shkelur nga Autoriteti Kontraktues sipas OE ankues:
1. Neni1, 2 dhe 3.
2. Neni 7 Barazia né Trajtim/ Jo- Diskriminimi
3. Neni 28 Specifikimet teknike
4. Neni 10 dhe 20 i Rregullores dhe Udhezuesit operativ pér prokurimin publik.
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Pretendimi ankimor

OE ankues pretendon se ne kete aktivitet nuk eshte dasht ge te kerkoher kriteri per regjistrimin e produkteve
me Autorizim per Marketing, megense sipas OE ankues keto produkte nuk kane nevoje per AM, me
arsyetimet si ne vijim:

Pretendimet e shkeljeve té dispozitave ligjore: Neni 28, Specifikimet teknike, Autoriteti Kontraktues ka
vepruar ne kundérshtim me kérkesat e nenit 28, pika 8 e LPP-se, citojmé:

Kérkesat ekzekutuese dhe funksionale duhet té jené té sakta né ményré qé té iu mundésoj tenderuesve qé
té pércaktojné léndén kryesore té kontratés dhe t'i lejoj autoritetet kontraktuese qé té shpérblejné kontratén.

Standardet apo specifikimet e tjera té paragrafit 4. dhe 5. t& kétij neni mund té pérdoren si njé mjet i ruajtjes
sé pérputhshmérisé me kérkesat ekzekutuese apo funksionale.

Specifikat tekniké nuk jané ne harmoni te l[éndén e kontratés, ka rrezik potencial pér

Diskriminim per OE dhe favorizin per disa OEkete pretendim ne arsytojm sepse tek Aneksi 1
SPECIFIKIMET TEKNIKE TE DETYRUESHME ka ber preshkrimin e produktit "Barit" ge eshte pershkrimi
"Ky bari éshté i pérfshiré né konceptdokumentin pér sémundje té rralla" dhe duke ju referuar
pershkrimit e AK ne duhet te kthehimi tek DT e publikuara me heret .

Nurri i prok: 206-24-127-1-1-1 ; "Furnizim me produkte specifike pér sémundje te rralla nga LE" ne te cilatju
si AK keni kerkuar CITOJ : Déshmia 2. Kopje e Certifikates se Analizés se produktit sipas EMA ne
njérin nga shtetet e BE-sé si (lhe Déshmia 1. Autorizimi nga prodhuesi pér pjesémarrje ne tender
ose nga kompania-zyra pérfaqésuese e prodhuesit.

Autorizimi duhet te pérmbaj te dhénat mbi prodhuesin adresa, nr. tel, email, web faqgja etj, (pér
mundési te verifikimit) po ashtu tek produkti ne DT ju keni shkruar se: Ky bari éshté i pérfshiré né
konceptdokumentin pér sémundje té rralla.

Po ashtu nese i referohemi DT te dates 31.10.2023 me numer 206-23-12048-1-1-1 me titull "Furnizim me
produkte specifike pér sémundje te rralla nga LE" ku tek kapacitet teknike profesionale: Kérkesa 1.
Operatori ekonomik duhet te déshmoj se éshté i Autorizuar nga prodhuesi pér pjesémarrje né tender
ose nga kompania-zyra pérfagésuese e prodhuesit po ashtu keni kerkuar Déshmia 1. Autorizimi nga
prodhuesi pér pjesémarrje ne tender Ose nga kompania-zyra pérfagésuese e prodhuesit. Autorizimi
duhet te pérmbaj te dhénat mbi prodhuesin adresa, nr. tel, email, web fagja etj, (pér mundési te
verifikimit), Déshmia 2. Kopje e Certifikates se Analizés se produktit.

Dhe tek pershkrimi ju keni cekur : Produktet e Sémundjeve te Rralla jané pérfshiré ne Listén e Re
Esenciale kété vit. Produktet jané orphane (lhe nuk ka nevoje pér regjistrim — nuk kérkohet
Autorizimi pér Marketing Procedura éshté e hapur (lhe nuk ka ndonjé véshtirési apo specifiké te
vecanté pér ofertim. Konsiderojmé se shkurtimi i afatit ne 20 dité éshté i arsyeshém (lhe ne pérputhje
me paragrafin 2.1 te nenit 46 te LPP-se.

Duke ju referuar Dosjeve te tenderit te cilet ishin hapur apo jane hapur per barrna/produkte te cilat jane per
Sémundjeve te Rralla ne konsiderojm se kushtet apo specifikimet teknike duhet te vendosen te njejta dhe
nuk duhet kerkuar AM sepse ne kete veprim AK ngushton konkurencen,vendos kritere diskriminuse duke
faforizuar disa OE dhe ne kundershtim te plote me LPP pér shkak té pérgatitjes jo te duhur te specifikimeve
teknike, pér me tepér AK si hapé té paré duhet te analizoj LPP dhe udhezimet administrative po ashtu edhe
Ligjet e BE te cilat rregullojn ne menyren striket procedurat per barrna ge jan dedikuar per semnundije te
rralla.

Po ashtu referuar né dispozitat e RRUOPP-sé&, pérkatésisht Neni 10. Funksionet e Njésisé sé Kérkesés,
pika 10.1, nen pika: b dhe c, citojmé: b) Pérgatit/propozon specifikime teknike (ST), Termat e Referencés
(TeR), dhe Paramasen dhe Parallogarine (BoQ); dhe c) Siguron qé nuk ka kufizime né specifikime, ose TeR,
né meényré qe té sigurohet konkurrenca maksimale; Si dhe, referuar n& RRUOPP, nenin 20 Specifikimet
Teknike, pika 20.4 citojmé: Specifikimet /TER do té jeté e qarté, e sakté dhe precize dhe duhet t& mos
paraget kufizime té& panevojshme, né ményré qé té mos kufizohet konkurrenca.

Ato duhet té pérkufizohen né ményré qé mos té krijojné dyshime rreth natyrés sé mallrave, punéve ose
shérbimeve té kérkuara. Nga te cekurat me larté AK nuk siguron saktési té specifikimeve teknike dhe
Kérkesat e pérshtatshmérisé profesionale dhe terma té referencés, sepse AK nuk ka informacione te
detajuara, por vetém informacione siperfagsore ne lidhje me produketet specifike ge jan te dedikuara per
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semundje te rralla dhe, si pasoje e mungesés se kétyre informatave pér té kompletuar specifikat teknike,
Kérkesat e pérshtatshmérisé profesionale AK nuk siguron konkurrence maksimale dhe favorizon disa OE
dhe diskriminon disa te tjere duke vendosur si kriter ge te keni AM dhe nuk lejohet marrveshje me distributor
te prodhusit apo ndonje perfagsus nga prodhusi, me keto kritere AK nuk lejon te marrim pjes si OE sepse
nuk lejuar te marrim pjes vetem me EMA dhe autorizimm nga dileri i autorizuari (perfagsusi) nga prodhusi.

Duke ju referuar Neni 28 Specifikimet teknike te LPP-se citojm

2. Autoriteti kontraktues do t'i pérpilojé specifikimet teknike né até ményré gé ato té jené né pérputhje me
géllimin e prokurimit dhe té drejtuara drejt sigurimit t& qasjes sa mé té& miré pér té gjithé operatorét e
interesuar ekonomik dhe tenderuesit. Autoriteti kontraktues é&shté vecanérisht i ndaluar qé& té& hartojé
specifikime teknike qé favorizojné ose diskriminojné njé ose mé shumé operatoré ekonomik.

3. Specifikimet teknike do té formulohen ose duke ill referuar standardit t&¢ aplikueshém, specifikimit,
miratimit apo referencés teknike qé kérkohet sipas paragrafit 4 dhe 5 té kétij neni ose si njé alternative lidhur
me kérkesat e ekzekutuese ose funksionale, duke pérfshiré karakteristikat mjedisore sipas paragrafit 9. té
kétij neni. Autoriteti kontraktues mund té zgjedhé qé té pérdoré standardet ose specifikimet tjera sipas
paragrafit 4. dhe 5. té kétij neni pér karakteristika té caktuara dhe kérkesat e ekzekutuese ose funksionale
pér karakteristika tjera. 4. Autoritetet kontraktuese do té formulojné specifikimet teknike duke ill referuar (i)
njé standardi t&é Kosovés gé implementon njé standard Evropian, (ii) njé standardi Evropian. (iii) njé miratimi
teknik Evropian, (iv) njé specifikimi t& pérbashkeét teknik, (v) njé standardi ndérkombétar apo (vi) ¢farédo
referimi tjetér teknik té nxjerré nga organet Evropiane pér standardizim.

Nese i referohemi Ligji Nr. 04/L-042 PER PROKURIMIN PUBLIK TE REPUBLIKES st

KOSOVES, | ndryshuar dhe plotésuar me Lgjin Nr. 04/L-237, Ligjin Nr. 05/L-068 dhe Ligjin Nr. 05/L-092
(Versioni i Konsoliduar)

Neni 7
Barazia né Trajtim/ Jo-Diskriminimi
1. Autoriteti kontraktues do ti trajtoj operatorét ekonomik né ményré té barabarté dhe jodiskriminuese

dhe do té veprojé né ményré transparente.

24 Autoriteti kontraktues nuk do té ekzekutojé asnjé aspekt té aktivitetit t& prokurimit né njé ményré qé
redukton apo eliminon konkurrencén né mes té operatoréve ekonomik ose gé diskriminon né dém ose né
té miré te njé ose mé shume operatoreve ekonomik.

Duke ju referuar ligjeve sa i perket produkteve dhe paisjeve medcionale ne konstatojm se Kerkesa peér
Autorizim Marketing,Autorizim Marketing éshté certifikaté nga AKPPM pér aprovimin e produkteve
medicinale pér treg né Kosové, bazuar né plotesimin e kérkesave per kualitet, siguri dhe eflkasitet per
perdorim human né tretmanin terapeutik.

Qé nga viti 2015 éshté nxjerré Udhézimi Administrativ (UA) pér Autorizimin pér Marketing pér Produkte
Medicinale" dhe ka filluar t& vendoset si kérkesé né dosjet e tenderit pér furnizim me produkte medicinale
(barna, pérfshireé edhe citostatiket).

Qéllimi i ketij UA ka gené geé té sigurohet cilesia e produkteve medicinale. Kjo kérkese ka filluar té limitojé
konkurrencén né tregun farmaceutik te Kosovés pasi Operatorét Ekonomik kane vonesa per regjistrimin e
nje produkti.

Lidhur me kété céshtje, pérfagésues nga Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, kané
rekomanduar qé né dosje té tenderit t& mos keérkohet ekskluzivisht Autorizimi i Marketingut nga AKPPM.Pér
mé tepér, ata sygjerojné qé operatoréve ekonomiké tu mundésohet ofertimi edhe me produkte te
autorizuara pér tregétim nga shtetet pér té cilat ekzistojné procedurat pér njohje té njeanéshme té autorizimit
per marketing pér produktet medicinal té aprovuara nga agjencionet rregullative né Gjermani dhe Britani te
Madhe, me kusht gé ato té pajisen me AM pasi té shpallen fitues dhe para nénshkrimit t& kontratés.

AKPPM ka prezantuar se si né njé rast té caktuar éshté pérdorur kjo metodé dhe AKPPM me proceduré te
pérshpejtuar pas njoftimit nga Autoriteti Kontraktues ka pajisur me certifikaté operatorin brenda dy javeve.

Pra, nuk ekziston asnjé kufizim ligjor qé& ndalon Autoritetet Kontraktuese ge né dosje té tenderit te
mundesojné ofertimin edhe té operatoréve gé posedoiné autorizim marketing nga vendet e BE-s& EMA.
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UDHEZIMI (Shendtesi) Nr. 01/2022 Per thjeshtesimin e procedurave per regjitrimin dhe importin e
produkteve mediicinale ge nuk kane paralele te autorizuar ne Repubiken e Kosoves.

Neni 2
Perkufizimet

Pika 1.4 Produktet pa paralel-produkt i seria e te Cilit qarkullon vetem ne tregun e BE, nuk ka produkt paralel
me autorizim marketingu te leshuar nga AKPPM dhe i njeti i permbush kriteret e produktit pa paralel bazuar
ne detyrat dhe pergjegjesit e percaktura nga Ministria per punen e Komisionit per Regjitrim.

Ndersa Neni 7.Qarkullusi farmaceutik me shumice,aplikon per leje te importit pa paralel,me dokumenta si
nje vijim:

Pika 2 thote:Cdo produkt medicinal ge importohe ne baze te ketij udhezimi adminitrativ e humb te drejten e
importit kur i njeti produkt medicinal e fiton te drejten e autorizimit per marketing pran AKPPM-se.

Duke ju referuar Agjensionit Medcionale Europiane thuhet:

Rreth 26 milioné njeréz qé jetojné né Bashkimin Evropian (BE) vuajné nga njé sémundje e rrallé. Agjencia
Evropiane e Barnave (EMA) luan njé rol gendror né lehtésimin e zhvillimit dhe autorizimit t& barnave pér
sémundje té rralla, té cilat né botén mjekésore quhen 'barna bonjake/jetime’

Rreth 60% e barnave t& pércaktuara jetimé jané té destinuara pér pérdorim pediatrik. llaget e autorizuara
né té gjithe BE-né me rezultatet e studimeve nga njé plan hetimi pediatrik té pérfshiré né informacionin e
produktit jané t& pranueshém pér njé zgjatje té certifikatés sé¢ Wre t& mbrojtjes shtesé. Pér barnat e
pércaktuara jetimé, nxitja éshté dy vjet shtesé ekskluziviteti né treg.

Aplikimet pér autorizim tregtimi pér barnat e pércaktuara jetimé duhet té dorézohen né EMA pér vlerésim
pérmes procedurés sé centralizuar. Ato vlerésohen nga Komiteti i EMA-s pér Produkte Medicinale pér
Pérdorim Njerézor (CHMP).

llaget e pércaktuara jetimé kané té drejté por autorizim té kushtézuar té tregtimit. Né disa raste, ilaget e
pércaktuara jetimé& mund té lejohen t'u administrohen pacientéve nén pérdorim té dhembshur, njé opsion
trajtimi qé& lejon pérdorimin e njé ilagi t& paautorizuar jashté njé studimi klinik.

Né kohén e autorizimit t& marketingut,prodhusit duhet gjithashtu t& paragesin njé aplikim pér ruajtien e
emértimit bonjak, né meényré qé& té kualifikohen pér nxitien dhjetévjegare té ekskluzivitetit té
tregut.Prodhusi/sponzori mund té kené nevojé gjithashtu té paragesin njé vlerésim té ngjashmeérisé barnave
bonjakel/jetime.

Pra nese i referohemi Agjensis Mecionale Europiane kur nje produkt paisje me EMA nuk eshte e nevojshme
te kerkohet perseri AM nga ndonje shtet Europian apo synon ti bashkohet Unionit.

Kérkesat dhe procedurat pér autorizimin e marketingut, si dhe rregullat pér monitorimin e produkteve té
autorizuara, jané pércaktuar kryesisht né Direktivén 2001/83/EC dhe né Rregulloren (EC) Nr. 726/2004. Ato
pérfshijné gjithashtu dispozita té harmonizuara pér prodhimin, shiten me shumicé ose reklamimin e
produkteve medicinale pér pérdorim njerézor.

Pér mé tepér, legjislacioni i BE-sé parashikon rregulla té pérbashkéta pér kryerjen e provave klinike (pér té
testuar siguriné dhe efikasitetin e barnave né kushte té kontrolluara) né BE. Jané miratuar gjithashtu rregulla
té ndryshme pér té adresuar vegorité e disa llojeve té produkteve medicinale dhe pér té nxitur kérkimin né
fusha specifike:

Produkte medicinale pér sémundje té rralla (llage jetimé') (Rregullorja (EC) Nr. 141/2000) Produkte
medicinale pér fémijé (Rregullorja (EC) Nr. 1801/2006)

Produkte medicinale té terapisé sé avancuar (Rregullorja (EC) Nr. 1394/2007).

| gjithe legjislacioni i BE-s& né fushén e produkteve medicinale pér pérdorim njerézor éshté renditur né
véllimin 1 té "Rregullave qé rregullojné produktet medicinale né Bashkimin Evropian".

Pér té lehtésuar interpretimin e legjislacionit dhe zbatimin e tij uniform né té gjithé BE-né&, jané miratuar
udhézime té shumta té natyrés rregullatore dhe shkencore. Njé shpjegim i detajuar i procedurave té
autorizimit t& marketingut dhe udhézimeve té tjera rregullatore pérmbahen né véllimin 2 (Njoftim pér
Aplikantét).
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Me 26 prill 2023, Komisioni miratoi njé propozim pér njé direktivé té re dhe njé rregullore té re pér té rishikuar
dhe zévendésuar legjislacionin ekzistues té pérgjithshém farmaceutik. Pér mé shumé informacion, ju lutemi
shikoni Reformén e legjislacionit farmaceutik té BE-

Pra nesi i referohemi edhe statistikave ne BE,pacientet me smundje te rralla kane veshtersi per gasjen ne
keto produkte duke pasur nje mungese te madhe ne tregun e Bashkimit Europian,andaj ne rastin konkret
MSH duhet te mos e ngushtoj konkurencen duke vendosur kritere striket ne menyre diskriminuse por te
zhvilloj procedura me te lehta ne menyre ge pacientet te keni mundesi perdorimi te ketyre produkteve e
sidomos produkteve qe jane te paisur me EMA dh jane ne garkullim ne Shtete Europiane pasi ge i kane te
perfunduar procedurat e regjistrimit te produktit.

Nese shohim menyren se si eshte rregulluar kjo procedur ne BE dhe nese i referohemi Agjensionin
Medicional EU gjegjesisht agjensionit per EMA,ne vitin 2023 eshte duke u zhvilluar nje pilot projekt per
produket per smundje te rralla gqe per gellim ka gasjen e secilit pacient te furnizohet me barna konkrete ne
menyre sa me te shpejt dhe pa burokraci ge ne nje menyre eshte shembull i mir i ketij projekti.

Pra Siq u ceken me larte ne presim nga AK-MSH qe ndryshoj kriteret ne dosjen e tenderit ,te vendos
standarte te njeta per te gjitha produkte ge jane per semundje te rralla kur ato produkte jane te paisur me
EMA

Dhe njekohesisht kerkojm nga MINISTRIA E SHENDETESISE ge te na jep udhezime se si te kerkohet nga
prodhusit e Bashkimit Europian qge eshte i paisur me EMA per barna te smundejeve te ralla,ka certifikat te
cilesise dhe eshte orphane,moster dhe leje per regjistrim te produktit ne AKPPM,sepse per ta eshte e pa
nevojshe sepse ne momentin e regjitrimit ata skane nevoj per regjitrim ne ndonje shtet tjeter ne EU. (barnat
Orphane)refero direktives me lart?

Dhe nje ashtu kerkojm nga MINISTRIA E SHENDETESISE qge listen e ketyre barnave ta verifikoni ne linkun
e meposhtem sepse sipas verifikimit tone keto produkte jane orphane:

https://www.orpha.net/orphacom/cahiers/docs/GB/list%200{%20orphan%20drugs%20in%20europe.pdf

Pergjigjia e Autoriteteit Kontraktues ne lidhje me pretendimin Ankimore

Nuk pajtohemi me pretendimet e OE ankues, megense sipas list_of_orphan_drugs_in_europe te ciles i
eshte referuar OE ankues, produktete e kesaj liste e kane humbur statusin si produkt orfan viteve me pare,
kjo evidentohet edhe ne listen sipas linkut te prezantuar ne ankese.

Kategorizimi i ketyre produkteve behet nga nén komisioni pérkatés pran Agjencise se Kosovés pér produkte
dhe pajisje medicinale (AKPPM).

Ne MSh eshte dhene opinioni ligjor ne lidhje me kete ¢shtje, dhe sipas ketij opinioni nder te tjera sqarohet
si ne vijim:

Né pérkufizimet e nenit 3 té Ligjit Nr. 04.L-190 pér Produktet dhe Pajisje Medicinale, paragrafi 1.8.
éshté pércaktuar qé Produkte Medicinale Bonjake - si produkte medicinale pér trajtimin e rasteve té
rénda dhe té rralla, do té klasifikohen produktet medicinale pér té cilat, né Bashkimin Evropian, éshté
miratuar statusi i produkteve medicinale pér trajtimin e sémundjeve té rénda dhe té rralla, né
pérputhje me kushtet e pérshkruara né Bashkimin Evropian.

Kjo dispozité nénkupton qé Agjencia e Kosovés pér produkte dhe pajisje medicinale — nén Komisioni
pérkatés pér kété ¢éshtje produktet medicinale bonjake i klasifikon né pajtim me kushtin kryesor qé
éshté té keté miratuar statusin e produktit medicinal bonjak né Bashkimin Evropian.

Ne fagen zyrtare te AKPPM-se eshte publike Lista e produkteve orfane e dates 19.12.2023, ne linkun:
https://akppm.rks-gov.net/CMS/Medias/Lista%20e%20produkteve%20o0rfane%2019 12 2023.pdf e cila
liste perditesohet ne vazhdimesi nga Nenkomisioni per perditesim te produkteve. Sipas kesaj liste produktete
e tenderuara ne kete aktivitet te prokurimit nuk jane te kategorizuara si produkte orphane, andaj eshte
kerkuar Autorizimi per Marketing sipas ligjit per produkte dhe pajisje medicinale ne fuqi.
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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 paraqesé ankesé prané OSHP-s&. Ankesa prane OSHP-se duhet
te dorezohet brenda 10 (dhjete) diteve pas pranimit te ketij vendimi.

Vendimi i dorézohet:
1. CFO Pharma SH.P.K
2. Operatoreve ekonomik te interesuar

=
Berat Marmullaku

ﬁzz,{xj/ﬁ |

Zyrtari pérgjegjés i Prokurimit
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