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Organi Shqyrtues i Prokurimit (OSHP) — Rruga Migjeni (ish Banka e Ljublanés), Kati V-t&, Prishting, Kosové
Tel: 383 38 312 309 email: oshp@rks-gov.net

OSHP: 2026/0295

Paneli Shqyrtues, i eméruar nga U.D Kryetari i OSHP-sé, n€ bazé té nenit 105, 106, dhe 117 t&
Ligjit pér Prokurim Publik t€ Republikés s€ Kosovés (Ligji nr. 04/L-042, 1 plotésuar dhe
ndryshuar me Ligjin 04/L-237, Ligjin 05/L-068, 1 plotésuar dhe Ligjin 05/L-092) n€ pérbérjen
nga Kimete Gashi Brajshori Kryetare, Batisha Ibrahimi Anetare dhe Vedat Poterqoi Anetar ke
vendosur sipas ankes€s s€¢ OE Medical Group SH.P.K., kundér Vendimin pér dhénie t€ njé
kontraté ose t€ njé konkursi t& projektimit lidhur me aktivitetin e prokurimit “Furnizim me
Eculizumab, bari orfan per sémundje t€ rralla sipas LE” me numér té prokurimit 206-26-1345-1-
1-1, inicuar nga autoriteti kontraktues (AK) — MINISTRIA E SHENDETESISE, mé 16/07/2026,
mori kété:

Vendim

1. Aprovohet si pjeserisht e bazuar ankesa e Medical Group SH.P.K. me nr. 2026/0295 , e datés
06/05/2026, lidhur me aktivitetin e prokurimit “Furnizim me Eculizumab, bari orfan per

sémundje té rralla sipas LE”, me numér t&€ prokurimit 206-26-1345-1-1-1, inicuar nga autoriteti
kontraktues — MINISTRIA E SHENDETESISE.

2. Mbetet né fuqi B58 Njoftimi mbi Vendimin e Autoritetit Kontraktues - MINISTRIA E
SHENDETESISE pér aktivitetin e prokurimit “Furnizim me Eculizumab, bari orfan per
sémundje t€ rralla sipas LE”, me numér t€ prokurimit 206-26-1345-1-1-1.

3. Lejohetkthimi i tarifes s€ ankeses né shumen e deponuar ashtu qé obligohen operatorét
ekonomik ankues ¢ brenda afatit prej gjashtédhjeté (60) ditéve pas pranimit t€ kétij vendimi té
parashtrojné kérkesé pér kthimin e tarifés né€ pérputhje me nenin 31 par. 6 t€ Rregullores sé
Punés s¢ OSHP-s€, nén paralajmérimin q€ nése nuk parashtrohet kérkesa brenda afatit, do t&
béhet konfiskimi 1 depozité€s dhe t€ gjitha mjetet e deponuara do t€ kalojné né€ buxhetin e
Republikés s¢ Kosovés.

Arsyetim
- Faktet dhe rrethanat procedurale -

Me 18.03.2026 Ministria e Shéndetésisé duke vepruar né cilésiné e Autoritetit Kontraktues, ka
paraqgitur Njoftimin pér kontraté, pér aktivitetin e prokurimit ““Furnizim me Eculizumab, bari



orfan pér sémundje té rralla sipas LE”, me nr. t€ prokurimit 206-26-1345-1-1-1,

Autoriteti Kontraktues ka zhvilluar proceduré t&€ hapur pér furnizim, me vleré t€ parashikuar té
kontratés prej 929,078.00 €.

Me 15.04.2026 Ministria e Shéndetésisé duke vepruar né cilésiné e Autoritetit Kontraktues, ka
paraqitur Njoftimin mbi vendimin per kontraté (B58), ku €shté rekomanduar pér kontraté Nini
Pharm SH.P.K.

Me 18.04.2026, OE ankues ka parashtruar kérkes€ pér rishqyrtim ku me daté 28.04.2026 AK e
ka refuzuar si té pa bazuar kérkesén pér rishqyrtim.

Me 06.05.2026, OE " Medical Group SH.P.K., ka parashtruar ankesé¢ né OSHP, e cila éshté
evidentuar me numér protokolli 2026/0295, duke e atakuar Vendimin e cituar si mé sipér té
AK, pér dhenie te kontratés.

-Mbi fazén e shqyrtimit paraprak-

Organi Shqyrtues i Prokurimit ka konstatuar se ankesa i pérmban té gjitha elementet e
pércaktuara pérmes nenit 111 t€ LPP dhe si e tillé &shté parashtruar brenda afatit ligjor né
pérputhje me nenin 109 paragrafin 1 t€ LPP pas procedurés paraprake pér zgjidhje té
mosmarréveshjeve né kuptim t€ nenit 108/A té LPP, nga operatori ekonomik g€ &shté palé e
interesuar sipas nenit 4 paragrafit 1 nén-paragrafit 26 t&€ LPP. N& két€ ményré Organi Shqyrtues 1
Prokurimit ka konstatuar se éshté kompetent pér té€ shqyrtuar kété ankesé sipas nenit 105 t& LPP
dhe nuk ekziston asnjé pengesé procedurale pér t& vazhduar me shqyrtimin e ankes€s né ményré
meritore.

Pretendimet e operatorit ekonomik ankues “Medical Group SH.P.K. jané parashtruar si né vijim:

Autoriteti Kontraktues ka refuzuar Kérkesén pér Rishqyrtim bazuar vetém né€ interpretimin qé ka
pranuar nga Operatori Ekonomik i rekomanduar pér kontraté, Nini Pharma Sh.P.K. Kjo qasje
€shté térésisht joprofesionale dhe pa asnjé analiz€ apo trajtim profesional t& pretendimeve
ankimore.

Né anén tjetér, Dosja e Tenderit specifikisht ka kérkuar furnizim me “Eculizumab, bari orfan pér
sémundje t€ rralla sipas LE”, dhe gjithashtu FDT ka kérkuar q€ bari i ofertuar té keté
klasifikimin si bar orfan né¢ kuadér t€ Bashkimit Evropian dhe t€ Kosovés nga ana e Agjencionit
Kosovar pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM).

Né kété proceduré, i rekomanduari pér kontraté ka ofertuar me nj€ bar qé nuk ka statusin e barit
orfan. Agjencioni Kosovar pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM), si autoriteti 1 vetém
ligjor pér aspektet e siguris€ s€é barnave né Kosové, me daté 20.04.2026 ka dérguar njé email
sqarues dhe listén e produkteve g€ konsiderohen orfane.

Sipas AKPPM-sé¢ dhe listés s€ produkteve orfane, t€ pérdit€suar mé 04.03.2026, vetém produkti
Soliris, 1 ofertuar nga Medical Group Sh.P.K., éshté produkt orfan. Ndérsa produkti Epysqli, i
ofertuar nga i rekomanduari pér kontraté Nini Pharma Sh.P.K., nuk klasifikohet si produkt orfan,
por &shté né€ kategoriné e barnave biosimilare, dhe rrjedhimisht kjo e bén ofertén t&
papérgjegjshme pér shkak t€ mungesés s¢ Autorizimit pér Marketing.



Jan€ dy argumente t€ pavarura t€ cilat nuk jané respektuar nga Autoriteti Kontraktues dhe té cilat
e béjné ofertén e t€ rekomanduarit pér kontraté oferté té papérgjegjshme:

1. Irekomanduari pér kontraté éshté i papérgjegjshém pasi ka ofertuar me produkt jo-orfan
sipas klasifikimit t&€ Bashkimit Evropian, i cili produkt nuk posedon Autorizim Marketing
valid né Kosové

Né pérputhje me Ligjin Nr. 04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje Medicinale dhe Dosjen e Tenderit,
lejohet té ofertohet me produkte medicinale pa Autorizim Marketing valid né€ Republikén e
Kosovés vetém né rastin kur ai produkt €shté i1 klasifikuar si orfan né kuadér t€ Bashkimit
Evropian.

“Produkte Medicinale Bonjake — si produkte medicinale pér trajtimin e rasteve t&€ rénda dhe té
rralla, do t€ klasifikohen produktet medicinale pér té cilat, n€ Bashkimin Evropian, &shté
miratuar statusi i produkteve medicinale pér trajtimin e s€émundjeve t€ rénda dhe té rralla, né
pérputhje me kushtet e pérshkruara né Bashkimin Evropian.”

Produkti i ofertuar nga Nini Pharma, me emrin Epysqli, nuk klasifikohet si produkt orfan né
Bashkimin Evropian. N& Bashkimin Evropian, ky produkt 1 nénshtrohet Autorizimit t& rregullt
pér Marketing, pasi €shté produkt biosimilar.

Duke aplikuar té njéjtén metodologji, as AKPPM-ja, si institucioni pérgjegjés né Kosové, nuk e
klasifikon produktin Epysqli si produkt orfan. Sipas listé€s sé publikuar nga AKPPM-ja, e
pérdit€suar mé 04.03.2026, vetém produkti Soliris, 1 ofertuar nga Medical Group Sh.P.K., ka
statusin e produktit orfan.

Si prové, bashkéngjitur me kété Kérkesé pér Rishqyrtim gjendet edhe Autorizimi pér Marketing
nga EMA, ku theksohet garté se Epysqli nuk éshté produkt orfan, por produkt biosimilar g€ i
nénshtrohet rregullativés s€ zakonshme t€ Autorizimit pér Marketing.

Pra, Epysqli nuk éshté “ila¢ orfan” né€ kuptimin rregullator. Statusi orfan i jepet vetém njé ilagi té
caktuar q€ zhvillohet fillimisht pér trajtimin e njé s€mundjeje t€ rrallé dhe ky status i pérket
produktit origjinator — né kété rast Soliris-it (eculizumab). E drejta dhe pérfitimet rregullatore té
“orphan designation” lidhen me ilagin fillestar qé ka kaluar zhvillimin klinik dhe ka marré
autorizimin si produkt referencé, e jo me ¢do version t€ mévonshém g€ del né treg.

Pra, produkti 1 vetém qé€ ka statusin orfan €shté Soliris, me t€ cilin ka aplikuar Medical Group
Sh.P.K.

Epysqli éshté njé biosimilar 1 Soliris-it dhe kjo e ndryshon thelbésisht natyrén e tij rregullatore.
Njé biosimilar nuk éshté ilag i ri i zhvilluar nga fillimi, por njé produkt i dizajnuar pér té gené
shumé 1 ngjashém me ilagin biologjik origjinator tashmé t& autorizuar. Pér kété arsye,
biosimilarét nuk marrin asnjéheré status t€ ri orfan, sepse ata nuk pérfaqésojné njé inovacion té
pavarur klinik né kuptimin e zhvillimit t€ njé substance t€ re aktive.

Pér mé tepér, Epysqli &shté subjekt i procedurés standarde t€ Autorizimit pér Marketing
(Marketing Authorisation) né¢ Bashkimin Evropian, t& zbatuar nga EMA pér barnat biologjike
dhe biosimilare. Kjo do t€ thoté se ai nuk pérfiton nga njé€ regjim i posagém orfan né ményré
autonome, por duhet té kalojé té gjitha kérkesat rregullatore t€ zakonshme pér t’u vendosur né
treg. EMA e vleréson até né ményré té ploté, duke u siguruar q€ éshté i1 krahasueshém me



produktin referencé dhe se raporti pérfitim-rrezik €shté pozitiv.

2. I rekomanduari pér kontraté éshté i papérgjegjshém pér shkak se nuk ka paraqitur
autorizim nga prodhuesi sipas kérkesave t€ Dosjes s¢ Tenderit

Dokumenti i Iéshuar nga Samsung Bioepis NL B.V. pérbén shprehimisht njé “Statement of
Willingness to Supply” me natyré jodetyruese (non-binding). N& disa klauzola thelbésore, veté
l€shuesi konfirmon se dokumenti nuk krijon asnjé detyrim ligjor, financiar apo kontraktual pér
furnizim. Gjithashtu, konfirmohet se dokumenti pérbén vetém njé deklaraté se do té€ konsiderohet
furnizimi, por nuk pérbén kurrfaré autorizimi pér paraqitje oferte.

Né kuptim t€ parimeve t€ prokurimit publik, njé dokument i tillé éshté i pavlefshém, pasi nuk jep
asnj€ konfirmim apo garanci pér Autoritetin Kontraktues se produkti do té furnizohet.

Ligjérisht, pér shkak se mungon njé autorizim i tillé, Autoritetit Kontraktues nuk i lejohet t&
lidhé kontraté.

Dokumenti pércakton shprehimisht se ¢do furnizim i mundshém i produktit do t€ jeté subjekt i
nénshkrimit t€ njé kontrate té¢ vecanté dhe pérfundimtare ndérmjet Samsung Bioepis NL B.V.
dhe Nini Pharma Sh.P.K.

Kjo dispozité nénkupton se:

e nuk ekziston kontraté furnizimi né fuqi;
¢ nuk jané pércaktuar elementet esenciale t€ kontratés, si gmimi, sasia dhe afatet e dorézimit;
o marrédhénia juridike &shté ende né fazé negocimi dhe jo né fazé ekzekutimi.

Sipas parimeve bazg¢ t€ sé drejtés kontraktore dhe praktikés sé prokurimit publik, mungesa e njé
kontrate t€ nénshkruar dhe detyruese e bén t€ pamundur mbéshtetjen né kété dokument si bazé
ligjore pér autorizimin e operatorit ekonomik pér lidhje kontrate.

Dokumenti pérmban kushte paraprake kumulative (conditions precedent), t€ cilat duhet t&
pé€rmbushen pérpara ¢do furnizimi t€ mundshém, pérfshiré edhe pérmbushjen e t€ gjitha
licencave dhe autorizimeve ligjore né¢ Kosové.

Pra, Samsung kérkon g€ paraprakisht t€ béhet regjistrimi i produktit dhe pajisja me Autorizim
Marketing né Kosové, dhe vetém pas késaj t€ realizohet furnizimi. Sipas késaj dispozite né
dokumentin e paraqitur si autorizim, edhe né rast t€ shpalljes fitues, nuk do té keté mundési té
realizohet furnizimi.

Si rrjedhojé, ky dokument nuk mund té pérdoret si bazé e mjaftueshme juridike pér t€ justifikuar
autorizimin e operatorit ekonomik pér lidhje kontrate furnizimi né kuadér té procedurés sé
prokurimit publik.

Pérgjigje n€ kérkesén pér rishqyrtim:

E kemi shqyrtuar me vémendje kérkesén tuaj pér rishqyrtim dhe, pas konsultimeve dhe
sgarimeve shtes€, mund té konstatojmé se pretendimet tuaja ankimore jané t€ pabazuara.

Pérmes konsultimeve me MSH-né€ dhe AKPPM-né, e kemi vértetuar se produkti Epysqli
(biosimilar), me prodhues Samsung Bioepis NL B.V., Holand€, i Operatorit Ekonomik té&
rekomanduar, e trajton indikacionin HUS atipik, t€ pércaktuar sipas Listés s€¢ Barnave Esenciale.



Sa i pérket pretendimeve se produkti i OE-s€ s€ rekomanduar nuk €sht€ orphan sipas klasifikimit
té¢ Bashkimit Evropian, kété aspekt e kemi shqyrtuar dhe kemi kérkuar sqarime shtesé edhe nga
OE i rekomanduar, si né vijim:

“Bazuar né¢ dy pikat e kontestuara t&é ofertés tuaj, duke marré parasysh se kemi t€ b&mé me
produkt specifik — orfan pér sémundje t€ rralla, pér sqarimin e dokumentacionit dhe statusit té
produktit, pér AK-n€ &shté me réndési g€ t€ na ofroni sqarime shtesé nga ana juaj, ose edhe nga
prodhuesi, né lidhje me dy pikat e kontestuara t& ankesés:

Kérkojmé t€ na déshmoni se produkti g€ ju e keni ofruar a €shté orphan sipas klasifikimit té
Bashkimit Evropian?”

Bashkéngjitur gjeni sqarimet e ofruara nga OE i rekomanduar, t€ cilat jan€ bind€se pér AK-né.

Sa 1 pérket pretendimeve rreth Autorizimit nga Prodhuesi, kété aspekt e kemi shqyrtuar
gjithashtu dhe kemi kérkuar sqarime shtes€ nga OE i rekomanduar, si né vijim:

“Autorizimi nga Prodhuesi g€ ju e keni ofruar, a e plotéson kérkesén e Dosjes s€ Tenderit? A e
garanton Autoritetin Kontraktues se do t€ furnizohet me produktin? A géndron pretendimi se ¢do
furnizim 1 mundshém i produktit do t€ jeté subjekt i nénshkrimit t€ njé kontrate t€ vecanté dhe
pérfundimtare ndérmjet Samsung Bioepis NL dhe Nini Pharma? A géndron pretendimi se
marrédhénia juridike €shté ende né fazé negocimi dhe jo ekzekutimi? A géndron pretendimi se
Samsung kérkon qé paraprakisht t& béjé regjistrimin me Autorizim Marketing né Kosové dhe
pastaj t&€ béjé furnizime? A mund t€ béhet furnizimi pa u béré regjistrimi me AM né Kosové?”

Bashkéngjitur gjeni sqarimet e ofruara nga OE i rekomanduar, té cilat jan€ bind€se pér AK-né.

AK-MSH e ka parasysh edhe nenin 1 t€ LPP-s€ pér shfrytézimin e drejté t€ fondeve publike,
duke marré parasysh se oferta e rekomanduar éshté n€ vlerén 677,554.00 euro, ndérsa oferta juaj
€sht€ 929,078.00 euro, ose 251,524.00 euro mé e shtrenjte.

Duke u mbéshtetur te neni 111 paragrafi 5 lidhur me nenet 113 dhe 114 t€ LPP, Organi
Shqyrtues 1 Prokurimit me date 13.05.2026 ka autorizuar ekspertin shqyrtues pér t€ béré
shqyrtimin fillestar t€ dosjes dhe pretendimeve sipas ankesés me nr. 2026/0295, ndérsa me
daté 23.05.2026 €shté dorézuar raporti i ekspertit shqyrtues me nr. 2026/0295, me rekomandimet
si né vijim: Duke u bazuar né sqarimet e lartpérmendura, eksperti shqyrtues-teknik i propozon
panelit shqyrtues qé ankesa e OE ankues refuzohet si e pabazuar dhe mbetet né fuqi vendimi i
AK.

Raportin e ekspertizés e kané pranuar me rregull t€ gjitha palét procedurale. AK éshté pérgjigjur
rreth rekomandimit te raportit t&€ ekspertit shqyrtues, po ashtu as OE nuk &shté pajtuar lidhur me
raportin e ekspertit shqyrtues.

Paneli shqyrtues ka vlerésuar se jané plotésuar kushtet pér t€ vendosur mbi két€ 1€éndé pa seancé
dégjimore né kuptim té nenit 24 paragrafi 1 t€ Rregullores s€ Punés s€¢ OSHP-s€¢ duke marr
parasysh g€ pretendimet e paléve dhe parashtresat e tyre, provat si dhe raporti i ekspertit
shqyrtues ofrojné t& dhéna té mjaftueshme pér té€ vendosur né€ aspektin meritor lidhur me rastin.

- Administrimi dhe vlerésimi i provave —



Me qgéllim té vértetimit t€ drejté gjendjes faktike, paneli shqyrtues ka administruar si prova
Raportin e Ekspertit Shqyrtues, parashtresat dhe dokumentet e operatorit ekonomik ankues,
shkresat dhe dokumentet e Autoritetit Kontraktues, dokumentet relevante lidhur me aktivitetin e
prokurimit si dhe t€ gjitha provat qé jan€ propozuar nga palét procedurale.

Lidhur me pretendimet e OE Medical Group SH.P.K . eksperti shqyrtues pérmes raportit nr.
2026/0295 ka vlerésuar si né vijim:

PRETENDIMI ANKIMOR NR. 1
Statusi “ORPHAN” i produktit té ofertuar

OE ankues pretendon, ndér t€ tjera, se Autoriteti Kontraktues ka vepruar né kundérshtim me
nenet 7 dhe 59 t& LPP-sé, duke rekomanduar pér kontrat€ OE “Nini Pharm SH.P.K.”, ndonése
produkti 1 ofertuar Epysqli (eculizumab biosimilar) nuk posedon status “orphan designation”
sipas EMA, i cili sipas ankuesit i pérket vetém produktit referent Soliris.

OE ankues thekson se né Dosjen e Tenderit €shté kérkuar qé produkti té€ jet€é “ORPHAN i
pércaktuar nga EMA”, si dhe éshté kérkuar dorézimi 1 Certifikatés s€ Analizé€s (CoA).

Sipas OE ankues, vetém produkti referent Soliris gézon statusin orphan, ndérsa Epysqli éshté
produkt biosimilar qé i nénshtrohet procedurés standarde té€ autorizimit pér marketing. Ankuesi
pretendon se produkti Epysqli nuk figuron né listén e produkteve orphan t€ publikuar nga
AKPPM dhe pér pasojé nuk mund té ofrohet pa Autorizim Marketing valid né Republikén e
Kosovés.

Tutje, OE ankues pretendon se biosimilarét nuk pérfitojné status t€ ri orphan, pasi nuk
konsiderohen produkt inovativ i1 ri, andaj oferta e OE t€ rekomanduar konsiderohet e
papérgjegjshme dhe n€ kundérshtim me kérkesat e Dosjes sé Tenderit.

Pérgjigjja e Autoritetit Kontraktues

Autoriteti Kontraktues ka kundérshtuar pretendimin duke theksuar se kérkesa e DT-sé lidhet me
trajtimin e s€émundjeve té rralla sipas Listés Esenciale t¢ Barnave dhe indikacionit terapeutik
aHUS, dhe jo me posedimin e detyrueshém t€ statusit formal “orphan designation” pér secilin
produkt.

AK ka theksuar se aktiviteti 1 prokurimit éshté titulluar “Furnizim me Eculizumab, bari orfan pér
sémundje t€ rralla sipas LE”, ndérsa Lista Esenciale e Barnave e miratuar me vendim t€ Ministrit
t€ Shéndetésisé e trajton Eculizumab pér indikacionin aHUS si terapi pér sémundje t€ rralla dhe
lejon pérdorimin e produktit originator ose biosimilar.

Po ashtu, AK ka sqaruar se pas pérfundimit t& periudhés s€ ekskluzivitetit orphan t€ produktit
referent Soliris né vitin 2023, EMA ka autorizuar edhe biosimilaré pér t€ njéjtin indikacion
terapeutik, pérfshiré Epysqli.

Gjithashtu, nga dokumentacioni relevant i EMA-sé rezulton se Epysqli &shté biosimilar 1
autorizuar nga EMA dhe ka t€ miratuar indikacionin terapeutik pér atypical Haemolytic Uraemic
Syndrome (aHUS).



AK ka konstatuar se OFE i rekomanduar ka dorézuar Certifikatén e Analizés (CoA) pér produktin
Eculizumab/Epysqli, sipas kérkesave té Dosjes s¢ Tenderit.

Po ashtu, AK ka sqgaruar se n€ pajtim me nenin 12 paragrafét 15 dhe 16 t&é Ligjit Nr. 04/L-190
pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, lejohet importi i produkteve medicinale pér trajtimin e
sémundjeve t€ rralla edhe pa Autorizim Marketingu né Republikén e Kosovés, sipas kushteve té
pércaktuara me ligj.

KONSTATIMI I EKSPERTIT SHQYRTUES

Pas shqyrtimit t&€ dokumentacionit té tenderit, pretendimeve ankimore dhe shkresave relevante té
administruara né kété proceduré, eksperti shqyrtues konstaton si né vijim:

Eksperti shqyrtues véren se aktiviteti i prokurimit éshté titulluar “Furnizim me Eculizumab, bari
orfan pér s€émundje té rralla sipas LE”, cka ndérlidhet drejtpérdrejt me Listén Esenciale té
Barnave dhe trajtimin e sémundjeve té rralla sipas indikacionit terapeutik aHUS.

Né Aneksin 1 t€ Dosjes sé Tenderit, specifikimi teknik €shté formuluar mbi bazén e substancés
aktive “Eculizumab”, respektivisht “Koncentrat pér tret€siré pér infuzion 10mg/ml, 30ml”, pa
pércaktuar emér tregtar, produkt originator apo posedim t€ statusit t€ vecanté orphan.

Po ashtu, né Dosjen e Tenderit nuk &shté kérkuar si déshmi vendim pér “orphan designation” nga
EMA apo déshmi pér status aktiv orphan té produktit, si¢ pretendon OE ankues, por kérkesa e
pércaktuar n€ DT ka gené:

“Kérkesa 2. Produkti €sht€ ORPHAN 1 pércaktuar nga EMA. Operatori ekonomik duhet té
déshmojé té dhénat e produktit sipas Certifikatés s¢ Analiz€s sé produktit (CoA) né njérin nga
shtetet e BE-sé”,

ndérsa si déshmi éshté kérkuar:

“Déshmia 2. Kopje e Certifikatés s€¢ Analiz€s s€ produktit sipas EMA né€ njérin nga shtetet e BE-
s€.”

Rrjedhimisht, Autoriteti Kontraktues dhe eksperti shqyrtues vlerésojné se kérkesa e Dosjes sé
Tenderit ka gené dorézimi i Certifikaté€s s€¢ Analizés (CoA) sipas EMA né njérin nga shtetet e
BE-sg€, t€ cilén OE i rekomanduar e ka dorézuar né€ pérputhje me kérkesat e DT-s€, ndérsa
pretendimi 1 OE ankues pér ekzistimin e njé kérkese shtes€¢ lidhur me paraqitjen e vendimit
formal pér “orphan designation” nuk rezulton té€ keté qené 1 pércaktuar né Dosjen e Tenderit.

Eksperti shqyrtues vleréson se Lista Esenciale e Barnave e Republikés sé Kosovés, e miratuar
me Vendimin e Ministrit t€ Shéndetésisé Nr. 168/VI11/2024, daté 27.08.2024 dhe e publikuar nga
MSH, paraqet dokumentin bazé mbi té cilin éshté hartuar aktiviteti i prokurimit.

Nga Lista Esenciale e Barnave rezulton se Eculizumab pér indikacionin atypical Haemolytic
Uraemic Syndrome (aHUS) trajtohet si terapi pér s€émundje té rralla dhe lejohet pérdorimi i
produktit originator ose biosimilar.

Po ashtu, nga dokumentacioni relevant i EMA-sé rezulton se Epysqli €shté biosimilar i
autorizuar nga EMA dhe ka t€ miratuar indikacionin terapeutik pér aHUS.



Eksperti shqyrtues véren gjithashtu se sipas shkresés s¢ AKPPM-sé té datés 30.04.2026, produkti
Soliris (i ofertuar nga OE ankues) nuk gé€zon mé periudhé aktive té ekskluzivitetit orphan pér
indikacionin aHUS.

Né kété drejtim, eksperti shqyrtues vleréson se koncepti i produktit medicinal orphan sipas Ligjit
Nr. 04/L-190 lidhet me sémundje t€ rralla qé prekin jo mé shumé se 5 né 10,000 banoré, dhe
indikacioni aHUS hyn né kété kategori, pa kushtézuar detyrimisht statusin rregullator individual
té produktit apo kufizimin vetém né produktin originator.

Po ashtu, eksperti shqyrtues vleréson se dispozitat e nenit 12 paragrafét 15 dhe 16 t€ Ligjit Nr.
04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje Medicinale parashohin mundésiné e importit t& produkteve
medicinale pér trajtimin e s€émundjeve té rralla edhe pa Autorizim Marketingu né Republikén e
Kosovés, sipas kushteve té pércaktuara me ligj, cka mbéshtet edhe interpretimin se legjislacioni
né fuqi nuk e kufizon trajtimin e kétyre sémundjeve vetém né€ njé€ produkt t€ vetém originator.

Rrjedhimisht, eksperti shqyrtues vleréson se veté Lista Esenciale e Barnave, dokumentacioni i
EMA-sé dhe dispozitat relevante t&€ Ligjit Nr. 04/L-190 nuk e kufizojné furnizimin vetém né
produktin originator Soliris dhe as nuk pérjashtojné produktet biosimilare t&€ autorizuara pér té
njé€jtin indikacion terapeutik.

Duke marré parasysh kérkesat e Dosjes s€ Tenderit, dokumentacionin e dorézuar nga OE i
rekomanduar, autorizimet ¢ EMA-sé pér indikacionin aHUS, Listén Esenciale t€ Barnave,
dispozitat relevante t€ Ligjit Nr. 04/L-190 dhe sqarimet e AKPPM-sg€, eksperti shqyrtues nuk
gjen bazé ligjore dhe faktike pér t€ konstatuar se oferta e OE té rekomanduar &shté e
papérgjegjshme apo se Autoriteti Kontraktues ka vepruar né kundérshtim me Dosjen e Tenderit.

Prandaj, pretendimi ankimor nr. 1 vlerésohet si 1 pabazuar.
PRETENDIMI ANKIMOR NR. 2
Autorizimi nga prodhuesi dhe kushtet e furnizimit

OE ankues pretendon se OE i rekomanduar nuk ka dorézuar autorizim valid nga prodhuesi, duke
argumentuar se dokumenti i1 léshuar nga Samsung Bioepis NL B.V. éshté vetém “Statement of
Willingness to Supply” me karakter jo detyrues (“non-binding”), si dhe se mungon kontraté apo
autorizim 1 plot€ juridik pér furnizim.

Tutje, OE ankues pretendon se dokumenti parasheh se ¢do furnizim eventual do té jeté subjekt i
lidhjes sé€ njé kontrate t&€ veganté ndérmjet Samsung Bioepis dhe Nini Pharm, ¢ka sipas ankuesit
nénkupton se nuk ekziston marréveshje furnizimi né fuqi, marrédhénia juridike €shté ende né
fazé negocimi dhe mungojné elementet esenciale kontraktuale lidhur me furnizimin.

Po ashtu, ankuesi pretendon se dokumenti pérmban kushte paraprake lidhur me pé€rmbushjen e
autorizimeve dhe licencave né Kosové, duke argumentuar se pa regjistrim dhe Autorizim
Marketing nuk mund t€ realizohet furnizimi me produktin né fjalg.

Pérgjigjja e Autoritetit Kontraktues

Autoriteti Kontraktues e kundérshton pretendimin ankimor si t€ pabazuar dhe sqaron se Dosja e
Tenderit nuk ka pércaktuar formé specifike t€ autorizimit nga prodhuesi dhe as nuk ka kérkuar



kontraté furnizimi t& nénshkruar ndérmjet prodhuesit dhe operatorit ekonomik.

AK sqaron se kérkesa e DT-sé ka gené vetém:

“Autorizim nga prodhuesi pér pjesémarrje né tender ose nga zyra pérfagésuese e prodhuesit”,
s¢ bashku me t€ dhénat relevante pér verifikim.

Nga dokumentacioni i administruar rezulton se OE i rekomanduar ka dorézuar:

 autorizimin nga Samsung Bioepis NL B.V., si mbajtés 1 autorizimit pér marketing né
Bashkimin Evropian pér produktin Epysqli;

* dokumentin “Statement of Willingness to Supply”;

* si dhe sqarime shtes€ nga prodhuesi lidhur me gatishmérin€ pér furnizim né rast t€ lidhjes sé
kontratés.

AK thekson se autorizimi 1 léshuar nga Samsung Bioepis NL B.V. pérmban titullin dhe numrin e
aktivitetit t€ prokurimit nr. 206-26-1345-1-1-1 dhe autorizon OE t€ rekomanduar pér pjesémarrje
né kété aktivitet t€ prokurimit me produktin Eculizumab 10mg/ml, 30ml.

Po ashtu, nga pé€rmbajtja e autorizimit rezulton se 1 njéjti €sht€ 1€shuar né ményré specifike pér
aktivitetin e prokurimit “Furnizim me Eculizumab, bari orfan pér sémundje té rralla sipas LE”,
cka déshmon lidhjen e drejtpérdre;jté t€ autorizimit me procedurén konkrete t&€ prokurimit.

AK gjithashtu ka sqaruar se nga sqarimet shtes€ t€ prodhuesit rezulton se dokumentacioni i
dorézuar pérbén autorizim t€ mjaftueshém pér pjesémarrje né aktivitetin e prokurimit dhe déshmi
té mbéshtetjes pér furnizim, ndérsa marréveshjet komerciale té€ furnizimit lidhen pas pérfundimit
té procedurés s¢ tenderit.

Sa 1 pérket pretendimit lidhur me mungesén e Autorizimit pér Marketing né Republikén e
Kosovés, AK sqaron se aktiviteti 1 prokurimit ndérlidhet me furnizim pér trajtimin e s€émundjeve
té rralla sipas Listés Esenciale t€ Barnave.

Né kété drejtim, AK &shté mbéshtetur né nenin 12 paragrafét 15 dhe 16 t€ Ligjit Nr. 04/L-190
pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, 1 cili parasheh mundé€siné e importit t€ produkteve
medicinale pér sémundje té rralla edhe pa Autorizim Marketingu né Republikén e Kosovés, sipas
kushteve té pércaktuara me ligj.

AK gjithashtu ka marré parasysh faktin se produkti Epysqli éshté produkt biosimilar i autorizuar
nga EMA me proceduré t€ centralizuar né Bashkimin Evropian dhe se indikacioni aHUS
trajtohet si sémundje e rrall€ sipas Listés Esenciale t&€ Barnave t€ Republikés sé Kosovés.

KONSTATIMI I EKSPERTIT SHQYRTUES

Pas shqyrtimit t€¢ dokumentacionit dhe pretendimeve ankimore, eksperti shqyrtues konstaton se
Dosja e Tenderit nuk ka pércaktuar formé specifike té autorizimit nga prodhuesi dhe as nuk ka
kérkuar kontraté t€ detyrueshme furnizimi ndérmjet prodhuesit dhe operatorit ekonomik.

Nga dokumentacioni i administruar rezulton se OE i rekomanduar ka dorézuar autorizim nga
Samsung Bioepis NL B.V., i cili pérmban titullin dhe numrin e aktivitetit t€ prokurimit nr. 206-



26-1345-1-1-1 dhe autorizon pjes€émarrjen né ké&t€ aktivitet t€ prokurimit me produktin
Eculizumab/Epysqli.

Po ashtu, jan€ dorézuar edhe sqarime shtesé¢ nga prodhuesi lidhur me mbéshtetjen dhe
gatishmérin€ pér furnizim né rast t€ lidhjes s€ kontratés.

Eksperti shqyrtues vleréson se autorizimi 1 dorézuar éshté né€ pérputhje me kérkesat e Dosjes s€
Tenderit, pasi kérkesa e DT-sé ka gené paraqitja e autorizimit pér pjesémarrje né tender dhe
déshmia e mbéshtetjes pér furnizim me produktin e ofertuar. Rrjedhimisht, pérdorimi i termit
“non-binding” nga lé€shuesi 1 dokumentit nuk e bén autorizimin t€ papranueshém dhe nuk pérbén
bazé pér pérjashtim nga procedura e prokurimit.

Po ashtu, eksperti shqyrtues vleré€son se ¢éshtja e regjistrimit t&€ produktit dhe pajisjes me
Autorizim Marketing nuk ndikon n€ vlefshmérin€ e autorizimit pér pjesémarrje n€ tender né€ kété
faz€ t€ procedurés, sidomos duke marré parasysh dispozitat e nenit 12 paragrafét 15 dhe 16 té
Ligjit Nr. 04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, t€ cilat parashohin mundésiné e
importit t€ produkteve medicinale pér trajtimin e s€mundjeve té rralla edhe pa Autorizim
Marketingu né Republikén e Kosovés, sipas kushteve t€ pércaktuara me ligj.

Duke marré parasysh se indikacioni terapeutik aHUS trajtohet si sémundje e rrallé sipas Listés
Esenciale té Barnave t€ Republikés s€ Kosovés, eksperti shqyrtues vleréson se pretendimi i OE
ankues lidhur me pamundé€sin€ e furnizimit pér shkak t€ mungesés s€¢ Autorizimit Marketing nuk
géndron.

Rrjedhimisht, eksperti shqyrtues vleréson se autorizimi i dorézuar nga OE 1 rekomanduar
pérmbush kérkesat e pércaktuara né Dosjen e Tenderit lidhur me autorizimin nga prodhuesi dhe
pretendimi ankimor 1 OE ankues pér kété ¢éshtje konsiderohet i pabazuar.

Prandaj, pretendimi ankimor nr. 2 vlerésohet si i pabazuar.
KONKLUZIONI I PERGJIITHSHEM I EKSPERTIT SHQYRTUES

Pas shqyrtimit té€ pretendimeve ankimore dhe dokumentacionit relevant, eksperti shqyrtues
vleréson se ankesa ¢ OF “Medical Group SH.P.K.” nuk mbéshtetet n€ prova dhe argumente té
mjaftueshme pér té vértetuar shkelje t&€ dispozitave t€ LPP-s€ apo mospérputhje me kérkesat e
Dosjes s€ Tenderit.

Eksperti shqyrtues vleréson se OE i rekomanduar pér kontrat€ ka dorézuar dokumentacionin e
kérkuar sipas DT-sé€, pérfshiré Certifikatén e Analizé€s (CoA), autorizimin nga prodhuesi dhe
dokumentacionin relevant t¢ EMA-s€ lidhur me indikacionin terapeutik pér aHUS.

Né¢ interpretimin e kérkesave t€ Dosjes s€ Tenderit, pércaktuese mbetet pérputhshméria me
substancén aktive dhe indikacionin terapeutik t&€ kérkuar, ndérsa DT nuk ka pércaktuar si kriter
pérjashtues posedimin e njé “orphan designation” autonome apo ekzistimin e njé statusi aktiv
orphan vetém pér produktin referent.

Eksperti shqyrtues vleréson se Autoriteti Kontraktues ka zhvilluar vlerésimin e ofertave né
pajtim me nenin 7 dhe nenin 59 t€ LPP-s€, duke siguruar trajtim té barabarté dhe vlerésim né
pérputhje me kérkesat e Dosjes s€ Tenderit.
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Rrjedhimisht, eksperti shqyrtues nuk gjen bazé ligjore dhe faktike pér t€ rekomanduar anulimin e
vendimit t€ Autoritetit Kontraktues.

- Gjetjet e Panelit Shqyrtues —

Paneli konstatoi se nuk ekzistojné€ elementet pér parandalim té konfliktit t€ interesit, si¢ kérkohet
né kuptim té nenit 11 t€ Rregullores pér Punén e OSHP, lidhur me paragrafin 1.75, t€ nenit 4 t&
LPP dhe njéherésh analizoi té gjitha shkresat e késaj 1énde, pérfshiré t& gjitha aktet dhe veprimet
e paléve dhe konsideroi se ka nevojé t€ mbahet seanca dégjimore me pal€, pérderisa parashtresat
e paléve dhe veprimet e tyre, nuk pérb&né bazé t€ mjaftueshme pér t€ vendosur né aspektin
meritor sikurse parashihet me paragrafin 1, t€ nenit 24 t& Rregullores s¢ Punés s¢ OSHP,

Paneli Shqyrtues pas shqyrtimit dhe analizimit té t€ gjithé dokumentacionit né platformén e e-
prokurimit, pretendimeve ankimore, pérgjigjeve t€ dhéna nga eksperti i ¢€shtjes i angazhuar nga
OSHP, konsideron se raportet e ekspertizés 1 pérmbajné apriori elementet genésore té njé
dokumenti té€ till€ sikurse parashihet me dispozitén e nenit 113 lidhur me nenin 114 té LPP, sipas
té cilave dispozita kérkohet nga eksperti qé ta shqyrtojé gjithé dokumentacionin e prokurimit,
pérfshiré té€ gjitha pretendimet ankimore dhe té pajis€ panelin dhe t€ gjitha palét me njé vlerésim
té pavarur dhe profesional mbi aktivitetin e prokurimit dhe vlefshmérin€ e pretendimeve
ankimore. Mirépo duhet theksuar se raporti i ekspertizés nuk éshté detyrues pér Paneli Shqyrtues
dhe se ¢do raport i till€ vlerésohet dhe/ose analizohet né kontekstin e pérgjithshém té shkresave
té 1éndEs, fakteve t€ pohuara dhe t€ provave eventuale e tjeré, duke e pasur parasysh natyrén e
shkeljeve eventuale, rrjedhén, natyrén dhe g€llimin e aktivitetit t& prokurimit. Prandaj fakti se né
cilat raste dhe pér cfaré, Paneli e mbéshtetet apo jo, ndonjé raport dhe/ose ndonjé nga
rekomandimet, i takon gjykimit t€ pavarur dhe profesional té tij/sajé, ashtu sikurse i adresohen
kéto pérgjegjési né kuptim té nenit 98, 99 lidhur me nenin 105 t&€ LPP.

Paneli shqyrtues pas administrimit dhe vlerésimit t& provave, konstatimit t€ ploté t& gjendjes
faktike, duke u mbéshtetur né LPP si ligj material t€ zbatueshém, pas shqyrtimit t€ pretendimeve
ankimore, duke marré parasysh t€ gjitha shkresat e 1éndés dhe pér shkak t€ kompleksitetit té
késaj procedure cila ndérlidhet me shéndetin e njeriut me datén 15.06.2026 ka mbajtur séance
degjimore ku jane ftuar palét pjesmarres né két€ proceduré.

Gjate seances dégjimore dhe pas deklarimit te ekspertit shqyrtues , PSH per shkak te paqartesive
e gejti ne nevojshme ge te caktohet nje ekspert i fushes perkatese , keshtu me date 16.06.2026
nga sekretariati 1 OSHP-se u autorizua eksperti teknik 1 fushes se farmacise G.P., e cila me date
26.06.2026 e dorezoi raportin e saj, tek OSHP si dhe me te njejtin u njoftuan te gjitha palet e
interesit te kesaj procedure.

Paneli Shqyrtues duke 1 analizuar shkresat e késaj lénde dhe veprimet e ndérmarra nga palét,
deklaratat e tyre dhe provat e administruara gjaté rrjedhés sé kétij aktivitetit t€ prokurimit,
konsideron se gjetjet e ekspertit teknik sipas raportit plotésues te datés 26.06.2026 mendimet e
tij jané€ t&€ pranueshme dhe se Paneli Shqyrtues me t€ drejt€ e mori né€ konsideraté Raportin e tij
me rastin e vendosjes.
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N¢ rastin konkret nga raporti 1 ekspertit shqyrtues, déshmité e prezantuara nga operatori
ekonomik ankues, dokumentet e dosjes s€ tenderit si dhe nga provat tjera té rastit €shté gjetur se
pretendimet ankimore jané t€ pa bazuara. Duke u bazuar né¢ gjendjen faktike t&€ konstatuar si mé
sipér, Paneli Shqyrtues i ka falur besimin e ploté konstatimeve dhe rekomandimeve né raportin e
ekspertit teknik Rrjedhimisht Paneli Shqyrtues ka gjetur se pretendimet e operatorit ekonomik
ankues jané pjesérisht te bazuara.

Paneli shqyrtues pas administrimit dhe vlerésimit t€ provave, konstatimit t& ploté t€ gjendjes
faktike, duke u mbéshtetur né LPP si ligj material t&€ zbatueshém, pas shqyrtimit t€ pretendimeve
ankimore, duke marré parasysh té gjitha shkresat e 1€ndés dhe rekomandimet e ekspertit, ka
gjetur se ankesa e Operatorit Ekonomik duhet té aprovohet si pjesérisht e bazuar. Rrjedhimisht
Paneli Shqyrtues ka vendosur t€ mbetet ne fuqi njoftimi mbi vendimin e Autoritetit
Kontraktues Ministria e Shéndetésisé.

Panelit Shqyrtues ka vendosur né pérputhje me kompetencat ligjore né kuptim t€ nenit 104
paragrafi 1 lidhur me nenin 103, nenin 105 dhe nenin 117 t€ LPP pér zbatimin e procedurés sé
shqyrtimit t€ prokurimit né€ ményré té€ shpejté, té€ drejté, pa diskriminim, me qéllim té zgjidhjes sé
ligjshme dhe efektive t& 1€nd€s. Prandaj Paneli Shqyrtues 1 bazoi konstatimet e tij né dispozitat
relevante t&€ LPP, t€ cilat parashohin dhe rregullojné situata té€ tilla, e q¢ mund té paraqiten gjaté
nj€ aktiviteti t€ prokurimit.

Pér pikén I dhe II t&€ vendimit €shté vendosur duke u bazuar né€ nenin 117 t&€ LPP lidhur me nenin
29 t€ Rregullores s€ Punés s¢ OSHP.

Pér pikén III t€ vendimit €sht€ vendosur duke u bazuar né nenin 31 paragrafin 5 t€ Rregullores s€
Punés s¢ OSHP lidhur me nenin 118 t& LPP.

Nga sa u tha mé sipér éshté vendosur si né dispozitiv té kétij vendimi.
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Késhillé juridike:

Kundér kétij vendimi nuk €shté e lejuar ankesa, por pala e pakénaqur me kérkesépadi mund t’i
drejtohet Gjykatés Komerciale - Departamentit pér ¢éshtje Administrative pér anulim vendimi né
afat prej 30 ditésh nga data e pranimit t&€ vendimit.

Vendimi t’i dorézohet:

e AK - MINISTRIA E SHENDETESISE
e OE - Medical Group SH.P.K.
o Arkivés sé OSHP-sé:
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