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Komisioni i Prokurimit Publik, i pérbéré nga:

Jonaid Myzyri Kryetar
Enkeleda Bega Nénkryetar
Vilma Zhupaj Anétar
Lindita Skeja Anétar
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Né mbledhjen e datés 23.10.2020 shqyrtoi ankesén me:

Objekt:

Ankimues:

Autoriteti Kontraktor:

Baza Ligjore:

Shfugizimin e vendimit t¢ KVO-sé mbi kualifikimin e
ofertés sé& operatorit ekonomik “Evita” shpk né
procedurén e prokurimit “Proceduré e Hapur mbi
kufirin e larté monetar”, me Nr.REF-58367-05-18-
2020, me objekt Lot 1 “Human Coagulation Factor VIII
250 1.U/500 1.U/1000 IU” me fond limit 314,123,084
leké pa tvsh, zhvilluar né datén 03.07.2020 nga
autoriteti kontraktor, Ministria e Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale.

BOE “Lekli” shpk& “Megapharma” shpk
Blv “Bajram Curri” Nd.172, H.8 Tirané

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale
Rruga e Kavajés, nr. 1001, Tirané

Ligji nr. 9643 daté 20.11.2006 “Pér Prokurimin
Publik”, 1 ndryshuar, neni 19/1 e vijues, Vendimi i
Késhillit t€ Ministrave nr. 914, daté 29.12.2014 “Pér
Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i
ndryshuar, Vendimi i Komisionit t& Prokurimit Publik
nr. 596/2018, daté 12.09.2018 “Pér miratimin e



rregullave “Pér Organizimin dhe Funksionimin e
Komisionit té Prokurimit Publik™.

Komisioni i Prokurimit Publik, pasi dégjoi relatorin e ¢éshtjes, shqyrtoi parashtrimet me
shkrim té ankimuesit, dokumentacionin e paraqgitur nga autoriteti, pretendimet e
ankimuesit, dhe pasi diskutoi ¢éshtjen né térési,

VEREN:

Vlerésimi paraprak

1. Pas shqyrtimit paraprak té ankesés té mbéshtetur né dokumentacionin e dérguar nga
operatori ekonomiké ankimues, Komisioni i Prokurimit Publik konstatoi se ky i fundit ka
prima facie interes né kété proceduré prokurimi dhe pér kété arsye legjitimohet pér té
paragitur ankesé né lidhje me té, bazuar né pikén 1 té nenit 63 té ligjit nr. 9643, daté
20.11.2006 “Pér Prokurimin Publik”, i ndryshuar;

I.2. Operatori ekonomik ka paraqitur fillimisht ankesé prané autoritetit kontraktor, dhe mé
pas ka paraqgitur ankesé, prané Komisionit té Prokurimit Publik, si organi mé i larté né fushén
e prokurimeve, gé shqyrton ankesat pér procedurat e prokurimit, né pérputhje me kérkesat e
pércaktuara né ligjin nr. 9643, daté 20.11.2006 “Pér Prokurimin Publik”, i ndryshuar.

1.3. Ka respektuar afatet ligjore t€ paraqgitjes sé ankesés prané autoritetit kontraktor dhe
Komisionit t& Prokurimit Publik;

Né kéto kushte Komisioni i Prokurimit Publik mori né shgyrtim né themel objektin e ankesés
sé operatorit ekonomik ankimues.

Rrethanat e ¢éshtjes

I1.1 Né datén 18.05.2020 éshté publikuar né sistemin e prokurimeve elektronike, procedura e
prokurimit “Proceduré e Hapur mbi kufirin e larté monetar”, me Nr.REF-58367-05-18-
2020, me objekt Lot 1 “Human Coagulation Factor VIII 250 1.U/500 1.U/1000 IU” me fond
limit 314,123,084 leké pa tvsh, zhvilluar né datén 03.07.2020 nga autoriteti kontraktor,
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

[1.2. Né datén 03.07.2020 autoriteti kontraktor zhvilloi procedurén e prokurimit, objekt
ankimi.



11.3. Né datén 29.07.2020 autoriteti kontraktor ka njoftuar operatorét ekonomiké pjesémarrés,
népérmjet sistemit té prokurimeve elektronike (S.P.E.), mbi rezultatet e vlerésimit té
Komisionit té Vlerésimit té Ofertave, ku rezulton si mé poshté vijon:

Evita 222,282,900 (cmimi pér njési 23.94) | kualifikuar
Lekli 314,111,550 (cmimi pér njési 33.83) | kualifikuar

I1.4. Né datén 04.08.2020 BOE “Lekli” shpk& “Megapharma” shpk ka paragitur ankesé
prané autoritetit kontraktor né ményré té pérmbledhur me argumentat si mé poshté:

- Vendimin e KVO pér kualifikimin e ofertés sé OE Evita shpk e konsiderojmé té
kundraligjshém. Pranimi i ofertés sé shogérisé Evita pér pasojé kuotimi i saj nga ana
e KVO éshté né kundérshtim té hapur me kriteret ligjore té Prokurimit Publik si dhe
me kérkesat teknike té kérkuara nga AK.

- Shogéria Evita shpk ka ofruar njé bar i cili nuk éshté ai i kérkuar né DT pér Faktor
VIII 250-500-1000U1 té publikuar nga AK.

- Né shtojcén 10 Specifikimet teknike té DT tek tabela me parametrat tenkike té
kérkuar tek loti 1 nuk éshté shtuar termi ose ekuivalent cka do té thoté se éshté
kérkuar Faktor VIII 250-500-1000 Ul i pastér. Né rast se OE Evita shpk do té kishte
ndonjé pagartési apo pyetje duhet té kishte ezauruar té drejtén ligjore sipas nenit 42
dhe 63 té LPP duke kérkuar sgarime apo duke paragitur ankesé prané AK brenda
afateve ligjore.

- Bari i ofruar nga shogéria Evita shpk éshté téréisht bar tjetér sipas pércaktimeve né
ligjin pér barnat Kodit Ndérkombétar ATC dhe Regjistrit t&¢ Barnave né RSH. Né
certifikatén e rregjistrimit éshté e garté se Evita shpk ka ofruar njé medikament i cili
éshté kombinim i dy barnave Faktorit VIII me njé tjetér bar: Faktor Von Eillebrandt.
Qé do té thoté ka ofruar njé bar té ndryshém nga ai i kérkuar né DT pérkundrejt barit
té ofruar nga BOE lekli shpk+megapharm qé éshté me princip aktiv. Human
Coagulation Factor VII1 i cili &shté konform kérkesés né DT.

- Argumentat e mésipérme mbéshteten nga krahasimi i ekstraktit té regjistrit té barnave
ku duket garté gé bari i ofruar nga kompania Evita éshté regjistruar si kombinim i
principeve aktive.
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Ndérsa nga certifikata e regjistrimit té barit té ofruar nga BOE lekli shpk+Megapharm shpk
dééshmohet po ashtu shumé garté se éshté ofruar pikérisht bari i kérkuar pra Faktor VIII pa

asnjé pérzjerje.

Pér mé tepér MAH Baxter AG ka patur té rregjistruar deri né fund té korrikut 2015 edhe
barin Factor VIII si bar tjetér nga ai i ofruar né tender.
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Mé voné veté kompania ka regjistruar (pér arsyet e veta) barin e kombinuar.

Po ashtu edhe kompani té tjera si Octapharm (e cila pérfagésohet nga BOE
Lekli+Megapharm) kané aktualisht té regjistruara té dy produktet: Faktor VIII Human dhe
kombinim Faktor VIII Human+Faktor Von Willebrand pra dy barna té ndryshme me
specifikime teknike té ndryshme.

Por tenderi ka gené shumé qarté i specifikuar né kérkesén e tij éshté kérkuar vetém faktor
VIII pa kombinim dhe nga OE éshté ofruar bari sipas specifikimit té kérkuar. Né té gjitha
tenderat e shpallur mé paré si dhe kété vit né procedurén B2 té shpallur nga veté Ministria e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale bazuar né specifikimet teknike té dy barnat i gjejmé né
lote té ndryshme.

1. Gjaku dhe organet formuese té gjakut Lot 1 Human Coaugulation Factor VIII formé doza
2501V

2. Gjaku dhe organet formuese té gjakut Lot 2 Hman Coaugulation Factor VIII 500 I.U

3. Gjaku dhe organet formuese té gjakut Lot 3 Human Coagulation factor VIII+Human Von
Eillenbrand Factor 250 1U+1901U.

Po késhtu edhe faktori VIII rekombinant éshté kérkuar né lot mé vehte dhe duket qarté se veté
MSHMS kéto barna i ka specifikuar mé veté né lote té ndryshme.

Né ményré té habitshme KVO kualifikon me procedurén B4 njé bar té ofruar nga OE Evita gé
pérvec se nuk i ka specifikimet e kérkuara teknike pér mé tepér ka gené kérkuar specifikisht
sipas rregjistrimit gé ka né procedurén B2.

Duke ju referuar literaturés dhe né ményré té vecanté asaj té publikuar nga autorittei mé
prestigjoz WHO (OBSH) vérejmé se: Né klasifikimin ATC té barnave , shérbim i cili ofrohet
nga WHO Collaborating centre for Drug Statistics and Methodology barnat jané té
klasifikuar rigorozisht vecmas brenda grupeve dhe néngrupeve terapeutike. Tek faktorét e
koagulimit té gjakut sipas kétij klasifikimi figurojné té ndaré me kode té ndryshme ATC i cili
éshté kodi i identifikimit dhe pér rrjedhojé dallimit té barnave midis tyre.

B02BDO02 Coagulation Factor VIII




B02BDO03 Factor VIII inhibitor bypassing activity

B02BD04 Coagulation Factor 1X

B02BDO05 Coagulation Factor VII

B02BDO06 Von Willebrand Factor and Coagulation Factor VIII in combination
B02BD10 Von Willebrand Factor.

Shihet gqarté se kéto barna kané kode ATC té ndryshme.

Duke ju referuar ligjit té barnave si dhe LPP né kété proceduré prokurimi si dhe historikisht
né té gjitha procedurat e méparshme té prokurimit té€ barnave specifikimi i barnave té cilat
prokurohen éshté bazuar né dy elementé dhe konkretisht a) sipas principit aktiv (formula
mjekésore e medikamentit) dhe b) forma e dozave (sasia sipas njésisé matése miligram,unite,
gr, etj) . Kéto té dhéna jané marré nga regjistri i barnave té regjistruar né RSH. Sipas kétyre
té dhénave éshté hartuar dhe lista e barnave spitalore gé do té tenderohen né RSH.

Autoriteti i vetém gé regjistron barnat né RSH éshté AKBNPM e cila shumé garté i klasifikon
si dy barna té ndryshme né regjistrin kombétar té barnave.

Né rastin gé po ankimojmé né ményré té habitshme KVO e ka kualifikuar ofertén e njé bari
tjetér t& ofruar nga Evita shpk (Kombinim té faktorit VIl me Faktorin Von Eillebrand) né
procedurén ku kérkohet né ményré specifike Faktor VIII dhe né kundérshtim me shtojcén 10
specifikimet teknike té publikuar né DT.

Synimi final i AK né procedurén e prokurimit objekt ankimi loti 1 éshté furnizimi me barna
mjekésore sipas kérkesés dhe nevojés sé parashikuar nga ky i fundit né DT. Referuar shtojcés
12 Sasia dhe Grafiku i Lévrimit i procedurés sé prokurimit objekt ankimi AK ka parashikuar
nevojén pér furnizim me barna té grupit gjaku dhe organet formuese té gjakut me princip
aktiv Faktori VIII me formé doze 250 UI-500 UI-1000Ul.

Referuar nenit 3 “Pérkufizime”, pika 5 e Ligjit nr.105/2014 Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik parashikohet se: Bar éshté cdo Iéndé ose kombinim Iéndésh. OE Evita shpk
zotéron autorizim prodhuesi té distributorit té autorizuar Baxter AG Vjené i cili &shté mbajtés
I autorizimit pér tregétim né kuptim té ligjit nr.105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik” pér produktet Immunate 250 L.E FVIII/190 1.E. VEF-Human Coagulation
Factor VIlII+Human Von Willebrand Factor dhe Immunate 500 I.E. F. FVIII/375 IL.E. VEF-
Human Coaugulation Factor VIII+Human Von Eillebrand Factor.

Sa mé sipér konstatojmé se barnat e mésipérme té propozuar nga operatori ekononik Evita
shpk éshté njé kombinim léndésh né kuptim té ligjit 105/2014 Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik i cili pérbéhet nga Faktori VIII i koagulimit human dhe Faktor Von Eillebrand
human.

Né kuptim té nénit 23 té LPP referuar nevojave té autoritetit kontraktor ky i fundit ka
parashikuar nevojén e furnizimit me produkte mjekésore pér lotin 1 té cilat kané si pérbérés
aktiv vetém Faktori VIII dhe né asnjé rast produkte té tjera mjekésore.

Ndér parimet kryesore té zhvillimit té procedurave té prokurimit éshté ai i barazisé né
trajtimin e kérkesave dhe detyrimeve ndaj operatoréve ekonomiké pjesmarrés né procedurén
e prokurimit. Sa mé sipér gjykimi i produkteve té ofruar nga operatorét ekonomiké
pjesmarrés referuar efektit té tyre terapeutik ku referuar principit aktiv té produktit prima



facie konstatohet se é&shté i ndryshém me produktin e kérkuar nga ana e autoritetit
kontraktor gjykojmé se do té ndodheshim né rastin klasik té shkeljes sé parimit té barazisé né
trajtimin e kérkesave dhe detyrimeve ndaj operatoréve ekonomiké pjesmarreés.

| kujtojmé AK se ka njé vendim nr.302/2016 té KPP . Edhe né kété rast OE Biometric Albania
kishte ofertuar té njéjtin medikament si shogéria Evita shpk né rastin qé po ankimojmé. Pér
mé tepér gé ky vendim ka marré formé té preré pasi Gjykata Administrative e Apelit me
venidmin e saj nr.240 (86-2020-248) daté 06.02.2020 la né fugi kété vendim ku thuhet se:
Gjykata Administrative e Apelit e gjen té drejté e té bazuar konkluzionin e arritur nga KPP se
bari i ofertuar nga pala paditése Biometrik Albania shpk nuk plotéson specifikimet teknike
sipas principit aktiv Faktori VIII té kérkuar nga veté MSH né dokumentat e tenderit B3 Blerje
barna gjaku dhe organet formuese té gjakut pér nevoja spitalore e ndaré né lote gjithsej 12
lote , loti 12 Faktori VIII 250 UI-500Ul. (bashkéngjitur vendimi i Gjykatés sé Apelit)

Nga njoftimi i klasifikimit té ofertave né SPE rezulton se votimi i KVO nuk ka gené unanim
cka vérteton se pretendimet tona jané té drejta dhe ligjore.

I1.6. Né datén 10.08.2020 me shresén nr.2345/24 prot BOE ankimues ka marré dijeni lidhur
me mospranimin e ankesés nga autoriteti kontraktor né ményré té pérmbledhur me
argumentat si mé poshté:

Lidhur me pretentimin tuaj se bari i ofruar nga O.E Evita Shpk é&shté i ndryshem me
produktin e kérkuar nga AK, Sipas argumentit té specialistit té fushés ju sqarojmé si mé
poshté :

Duke iu referuar sa mé poshté, ndryshimet né kodin ATC ndérmjet produkteve , né kuadér té
klasifkimt sipas sisteit ATC/DDD nuk pérbén argument bindés pér produktet mjeksore né
fjalé.

www.whoc.no/atc

Qéllimi | sitemit ATC/DDD: Qéllimi | sistemit ATC/DDD éshté té shérbejé si njé mjet pér
monitorimin dhe hulumtimin e pérdorimit t€ barnave né ményré qé té pérmirésojé cilésiné e
perdorimit té tyre. Njé komponent | késaj éshté prezantimi dhe krahasimi | statistikave té
konsumit té barnave né nivele nderkombetare dhe té tjera. Njé gellim kryesor I Qendres dhe
Grupit té Punes éshté té ruaje kode té géndrueshme ATC dhe DDD me kaliminn e kohés pér
té lejuar gé trended e konsumit té barnave té studiohen pa nderlikimin e ndryshimeve té
shpeshta né system. Ekziston njé ngurrim i forté pér te béreé ndryshime né klafisikime ose
DDD kur kérkohen ndryshime té tilla pér asrsye gé nuk lidhen drejteperdrejt me studimet e
konsumit te Barnave. Pér kete arsye sistemi ATC/ DDD ne vetvete nuk éshté i pérshtatshem
pér te udhehequr vendime né lidhje me rimbursimin cmimet dhe zevendesimin terapeutik.

Eshté thelbesore gé nje mjet pér monitorimin dhe hulumtimin e pérdorimit t&¢ barnave éshté
né gjéndje té mbulojé shumicen e ilaceve té disponueshem né treg. Njé gellim i réndesishem i
pérdorimit té droges éshté monitorimi i pérdorimit racional si dhe joracional é i barnave, si


http://www.whoc.no/atc

nje hap i réndesishem né pérmiresimin e cilesisé sé perdorimit té€ barnave. Klasifikimi i nje
substance né sistemin ATC/ DDD nuk eshte pra njé rekomandim pér pérorimin dhe nuk
nenkupton gjykime pér efikasitetin ose efikasiteti relative té ilaceve dhe grupeve té ilaceve.

Prania e faktorit VE né koncentratet e Faktorit VIl me origjine nga plazma éshté evidente ne
produktet mjeksore. Koncentratet me origjine nga plazma merren nga plazma té grumbuluar
prej mijera donatoreve, nga ku faktoret individual té koagulimit pastrohen me metoda té
ndryshme te fraksionimit, me rezultate te ndryshme pér sa i perket shkalles sé pastertitse, ge
shprehet si aktivitet specifik pér mg protein. Faktori VIII fillimisht ndahet nga palzma me ané
té kriopreciptimit dhe mé pas pastrohet mé tej me teknika te ndryshme, sipas té cilave
dallohen tre grupe kryesore produktesh: Koncentrate t& FVIII me pasterti té nderjmejtme ( te
pérfituar nga tekbnikat konvencionale preceptim-absorbim), concentrate té pastruara pérmes
kromatografise me shkémbim jonik dhe concentrate té pastruara duke perdorué anti trupa
monoklonale. Shumé nga koncéntratet e Faktorit VIII me origjine nga plazma e njeriut
(HUMAN) gé pastrohen me teknika té kromatografise me shkembim jonik permbajné
gjithashtu Faktor Eillebrand me njé raport té ndryshueshem né lidhje me permbajtjen FVIIL.
Disa prej ketyre produkteve jané miratuar mbéshtetur né studime klinike si pér trajtimin e
hemofilisé ashtu edhe pér trajtimin e sémundjes Von Eillebrand.

Sipas regjistrit té barnave Maj 2020 i publikuar né fagen zyrtare t¢ AKBPM né RSH jané té
regjistruara produkte mjekésore té méposhtme qé pérmbajné Fatorin VIII té koagulimit
human (me origjiné nga plazma e njeriut).

MAH BAXTER AG AUSTRI

IMMUNATE 250 IE FVI11/190 IE VEF

HUMAN COAGULATION FACTOR VIII+HUMAN VON WILLEBRAND FACTOR
IMMUNATE 500 IE FVIII/375 IE VEF

HUMAN COAGULATION FACTOR VIII+HUMAN VON EILLEBRAND FACTOR

MAH -OCTAPHARMA PHARMAZEUTICA PRODUKTIONS GES AUSTRI OCTANATE
HUMAN COAGULATION FACTOR VII1X250 IU

OCTANATE

HUMAN COAGULATION FACTOR VI111X5001U

OCTANATE

HUMAN COAUGULATION FACTOR VI11X10001U

MAH KEDRION SPA ITALI



EMOCLOT
MAH OCTAPHARMA PHARMAZEUTIKA PRODUKTIONSGES AUSTRI

EILATE

MAH BIOTEST PHARMA GMBH GJERMANI
HAEMOCTIN SDH 250

HAEMOCTIN SDH 500

HAEMOCTIN SDH 1000

Produket mjekésore té bolduara mé lart pérmbajné Faktor VIII dhe Von Eillebrand té
pércaktuar nga ana sasiore dhe konsiderohen té pérshtatshme pér trajtimin e
pamjaftueshmérisé sé Faktorit VIII.

Sa mé sipér pretendimi i ankimuesit nuk géndron.

[1.7. Né datén 19.08.2020 pala ankimuese BOE “Lekli” shpk& “Megapharma” shpk ka
dorézuar ankesé prané Komisionit t& Prokurimit Publik me té njéjtin objekt ankese drejtuar
autoritetit kontraktor.

11.8. Népérmjet shkresés nr.2345/32 prot daté 27.08.2020 protokolluar me tonén me nr. 990/3
prot daté 31.08.2020 me objekt “Dérgohet informacioni”, éshté depozituar né Komisionin e
Prokurimit Publik informacioni i autoritetit kontraktor lidhur me procedurén e mésipérme té
prokurimit.

11.9. Né datén 03.09.2020 operatori ekonomik “Lekli Pharma” shpk ka dorézuar prané KPP
shkresén nr.162 prot daté 02.09.2020 me Iéndé informacion shtesé mbi ankesén e datés
19.08.2020 pér procedurén e prokurimit Lot 1 “Human Coagulation Factor VIII 250 1.U/500
1.U/1000 1U”. me pérmbajtje si mé poshté:

Delegimi i prokurimit té kétij bari si lot mé vete vérteton pretendimet e ngritura nga ana
joné né ankesén drejtuar KPP se kéto dy barna kané specifikime té ndryshme principi aktiv
dhe formé doza jané té ndryshém dhe pér rrjedhojé tenderohen né dy lote té ndryshme. Pér
mé tepér njé nga anétarét e BOE Lekli shpk&Megapharma shpk ka ankimuar prané AK
mospérfshirjen né tender té formdozave té tjera té rregjistruara pér té njéjtin princip aktiv.
Pra jemi né rastin kur i njéjti proncip aktiv jo si né rastin e ankimimit toné kur kemi principin
aktiv dhe formé dozén té ndryshme. Né pérgjigjen e QSUT éshté argumentuar se formédoza e
prokuruar éshté e ndryshme nga ajo gé pretendon Megapharm shpk sepse ashtu éshté né
Regjistrin Kombétar té Barnave té publikuar nga AKBPM késhtu éshté kérkesa nga MSHMS
si dhe nga shérbimi pérkatés pra duke mbéshtetur katércipérisht argumentin toné né
ankimimin e paraqitur para KPP. Né& kété prizém né pérgjigjen e QSUT bazohet dhe



mbéshtetet parimi farmakologjik se edhe formdozat pérfagésojné barna té ndryshme jo mé
princip aktiv qé éshté esencial.

(kthim pérgjigje formulari i ankesés nr.2697/4 prot daté 28.08.2020 QSUT)

Né datén 20.08.2020 éshté bere publikimi i procedures se prokurimit me objekt “Blerje
barna te deleguara nga MSHMS né QSUT, e ndaré né 9 Lote. Né datén 26.08.2020 operatori
ekonomik ankimues ka paraqgitur ankesé nr 2697prané autoritetit kontraktor, népérmjet té
cilés Konkretisht pretendohet si vijon: Pretendimet e OE jané ngritur pér njérin nga lotet
Loti 5 “Human Colagulation Factor VIII+ Human Von Eillenbrand factor e REF-6925-08-
19-2020. OE “Megapharm shpk, ndérmjet sistemit elektornik té prokurimeve éshté bére me
dije pér specifikimet teknike né DST dhe pér té cilat pretendon se: Nga autoriteti Kontraktor
“Qendra Spitalore Unoivesitare “ Nene Tereza” Tirane, eshte shpallur procedura e Hapur e
Prokurimit me objekt *“ Blerje barna te deleguara nga MSHMS ne QSUT,e ndare ne 9 Lote
“Marreveshje Kuader me disa operatore ekonomik ( me nje OE te vetem fitues per secilin
lot)- ku te gjitha kushtet jane te percakuara me afat (24) muaj” : Me fond limit Viera e
pritshme e kontratave te Marreveshjes Kuader ( ne total per 9 lotet) : 39,390549.221 Leke
pa TVSH ku OE Megapharm eshte pale e interesuar per te paraqitur oferte. Ne listen e
mallrave ge kerkohen te prokurohen, perkatesisht ne Lotin 5 eshte dhe bari me princip aktiv
Human Cogaulation Factor VIII + Human Von Eillenbrand factor:

Lot5 Human Cogaulation Falkon (pluhur) + set
Factor VIII+ Human shogerues per
Von Eillenbrand (2501U-1901U) pergatitje dhe
factor aplikim

Nga AK eshte zgjedhur si opsion vetem nje forme doze e ketij principi aktiv, ge fatkegesisht

korenspondon me nje bar te vetem te rregjistruar ne rregjistrin e barnave, perkatesisht bari
Immunate 250 I.E FVII11/190 I.E VEF " I kompanise Baxter AG Austri.

Nderkohe ne rregjistrin e barnave te rregjistruara per ti tregetuar ne Shqiperi figurojne edhe
ne forme doza te tjera te ketij bari, po e kompanise Baxter AG-Austri:

Immunate 250
FVIII1/190 I.E VEF

I.E

Poéer and solvent for
solution for injection
x (5001U+ 375IU)

Human Cogaulation
Factor VIII+ Human
\Von Eillenbrand
factor

Box x 1 glass vial
Eith poéer + 1 vial
gith solvent (éater for
injection) x ml + 1
transfer/filler set + 1
syringe 5 ml + 1
disponible needle+ 1
éinged infusion set

10




Por e bar princip aktiv te njejte emri tregtar EILATE, prodhim te Octapharma
Pharmazeutika Produktionsges M.B.H- Austri:

EILATE Poéer and solvent for | HUMAN VON | Box x 1 glass vial
solutiom for injection | EILLEBRAND fréze-dried poéder+
x (500 I.E. VEF + 00 | FACTOR + HUMAN | 1 vial egith solvent
I.E FVIII) COAGULATION 5ml ( éater for
FACTOR VIII injections éith 0.1%
polysorbate 80) + 1
dispposable syringe
+ 1 transfer set + 1
infusion set + 2
alchohol séabs

EILATE Poéer and solvent for | HUMAN VON | Box x 1 glass vial
solution for injection | EILLEBRAND fréze-dried poéder+
X (1000 I.E FVI1II) FACTOR + HUMAN | 1 vial é&ith solvent
COAGULATION 5ml  ( éater for
FACTOR VIII injections éith 0.1
polysorbate 80) + 1
disposable

Eshte shtuar dhe nje forme doze dhe njesia e kerkuar eshte *“ IU”. Te dyja formatet jane
formalisht konkrete dhe ne perputhje me parimet dhe kriteret e prokurimit public, duke
perfshire product te me shume se dy komanive.

Kerkesa per te perfshire dhe forme/dozat te tjera eshte linikisht e perligjur. Thjesht po
permendim ate c’ka eshte e njohur per cdo specialist : mjekimi I pacenteve me Coagulation
Factor VIII + Human Von Eillenbrand factor eshte specific, ne baze te peshes trupore te cdo
pacienti, perkatesishte Unite/ Kg peshe, gartazi nuk mund te lidhet vetem nje forme doze te
barit, konkretisht doza e rekomanduar ne pacientet ne mungese te factorit Von Eillebrand
dhe ge kane hemoragji te lehta eshte 20-40 Ul/kg ¢’do 12 deri ne 24 ore.

--Kerkojme perfshirjen e DT edhe ne forme /dozave te tjera te barit me princip aktiv “Human
Coagulation Factor VIII + Human Von Eillenbrand factor” te regjistruara ne regjistrin e
barnave te publikuar nga QKBM. OE kerkon ndryshimin e specifikimeve teknike ne DST.

11.3. Népérmjet shkresés nr.prot 2697/4 date 28.08.2020...autoriteti kontraktor i ka kthyer
pérgjigje ankimuesit si vijon:
(([...] . »

Bazuar ne Rregjistrin e Barnave ne fagen zyrtare te AKBPM si dhe né Planifikimin e ardhur
nga MSHMS pér barnat e deleguar pér blerje barna pér itet 2020-2021 (24 muaj) . Na
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rezulton ge bari HUMANCOAGULATION FACTOR VIII + HUMAN VON EILLEBRAND
FACTOR Box x 1 vial éith poéder + 1 vial éiths olvent ( éater for injection) x 5ml + 1
transfer/filter set + 1 syringe 5ml + 1 disposable nédle + 1 éinged infuson set té jeté |
rregjistuar né dy doza té firmés Baxter

1. Poéer and solvent for solution for injection x (20lu + 1901U).
2. Poéder and solvent for solution for injection x (500 IU + 375 1U).

Planifikimi | ardhur nga MSHMS si dhe kérkesat e ardhuara nga Shérbimet jané pér formé
dozén: Poéder and solvent for solution for injection x (2501U + 1901U). Gjé gé hedh poshté
pretendimin e OE pér formén e dozés : Poéder and solvent for solution for injection x (
5001U + 3751U)

KSHA vlereson se pretendimi i OE “Megapharm” Shpk, nuk géndron.

[11.10. Né datén 11.09.2020 operatori ekonomik “Evita” shpk ka dorézuar prané KPP
shkresén nr.ska daté 10.09.2020 me I&ndé informacion mbi ankesén e béré nga BOE Lekli
shpk&Megapharma shpk rreth kualifikimit t& kompanisé Evita shpk né tenderin me Nr.REF-
58367-05-18-2020, me objekt Lot 1 “Human Coagulation Factor VIII me pérmbajtje si mé
poshté:

“EVITA” Shpk éshté kualifikuar dhe renditur nga KVO si oferta mé e miré pér Lot 1 té
tenderit, e cila ka si objekt prokurimin e barit Human Coagulation Factor VIII.

Vendimi i dhéne nga KVO éshté kundershtuar nga BO “Lekli” Shpk dhe “Megapharma”
Shpk. Bashkimi i kétyre operatoreve pretendon skualifikimin e “EVITA” shpk nga procedura
e tenderit. Ne mendojmé se ky ankimim bazohet né prentendimin se produkti I ofruar nga
Evita SHPK, Immunate, nuk permbush specifikimet teknike te kerkuara ne tender.
Pretendimet e ngritura nga ky BO jane plotesisht te pabazuara. Permes kesaj shkrese Evita
shpk deshiron te mbeshtese AK me argumente te verteta, konkrete, dhe te bazuara
shkencerisht pér té kontestur té gjitha pretendimet e ngritura nga BO.

Konkretisht, ne duam té :

--Sigurojme njé shpjegim té bazuar né dokumenta, se produkti yne Immunate ploteson té
gjitha specifikimet teknike té kerkuara né Dokumentat e Tenderit .

--Sigurojme cdo informacion gé mund té asistoje ose te ndihmoje KPP ne shyrtimin e ankese,
né marrjen e njé vendimi té shpejte e te drejte gjaté shyrtimit té ankeses se BO.

--Té siguroje AK dhe KPP se oferta dhe produkti yne jane plotesisht né perputhje me kriteret
e pércaktuara ne Dokumentacionin e Tenderit.

1.Kérkesat e Tenderit
1.1 Autoriteti Kontraktor né kerkesat e tij né Lotin 1 ka pershkruar garté dhe pa médyshje
géllimin e tij pér té prokuruar né Lotin 1 Humman Cogulation Factor VIII. Me keté, AK
gartesisht percakton géllimin e tij pér blerjen e njé produkti mjeksor pér trajtimin e
Hemophobila A. Nuk mund té keté dyshim pér kété fakt,perderisa dokumentaioni mjeksor
konfirmon perputhshmerine e FVIII me trajtimin e Hemofilise A.
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1.2 Sipas té gjitha gjasave, BO ankimue ka hedhur dyshime mbi pérpuethshmerine e
produktit Immunate me specifikimet e tenderit.

Per gellime té vertetimit té ketij argumenti, éshté e réndesishme té analizohet nése produkti I
ofruar nga ne (Immunate) dhe produkti I ofruar nga BO ankimues (Octanate) jané né pozita
te barabarta dhe pérmbushin specifikimet e tenderit pér Lotin 1.Kjo nénkupton se éshté e
réndesishme te verifikohet :

-nese barnat né fjalé jané té pérshtatshme pér trajtimin e Hemofilise A si dhe

-Ngjashmeriné e tyre né formulim.

2.Karakteristikat Immunate.
2.1 Immunate éshté njé koncentrat steril, 1 ngrire, me pasterti té larté FVIII Human dhe me
pérmbajtje té standartizuar té Faktorit Von Eillebrand Factor (“VEF”).
2.2 Immunate fillimisht u aprovua pér perdorim né territorin e Republikes se Shqipérise né
21.10.2010, nga Qendra Kombetare e Kontrollit te Barnave sipas Certifikates Nr. 5847 Per
Immunate 2501E dhe Certuifikates sé Rregjistrimit Nr. 5848 pér Immunate 500IE.
Fakte pér tju referuar  : Certifikat e Regjistrimit Nr 5847 té dhéna pér Immunate 2501E

Certifikat e Regjistrimit Nr 5848 te dhéna pér Immunate 500IE.

2.3 Immunate u rregjistrua pér “ trajtim dhe profilaksi te gjakderdhjes né pacientet me
Hemmofili A kongjenitale ose mungese te fituar te faktorit VIII”. Ky rregjistrim né vetvete
konfirmon se Immunate eéhté né gjendje té pérmbushe kérkesat e tenderit te pércaktuara nga
Autoriteti Kontraktor ne Tender- Trajtimi | Hemofilise A.
2.4 Substanca active e Immunate 2501E dhe Immunate 5001E e specifikuar né dy certifikatat
e rregjistrimit te FVIII Human.
2.5 Ne vitin 2015, mbajtesi | autorizimit pér tregtim pér Immunate paraqiti njé kerkese pér
variacion té tipit 2, pér té dy Immunate 2501E dhe 500IE, né Agjensine Kombetare te
Barnave dhe Pajisjeve Mjeksore. Qéllimi | kérkeses ishte perfshishrja e VEF Humman si
substance active, pervec FVIII Human.
2.6 VVVF éshté njé akitiv | zakonshem pothuajse né cdo product FVIII me prejardhje
humane. VVVF perdoret pikerisht per trajtimin e semundjes Von VViellebrad, njé semundje e
ngjashme me HemofilineA dhe e percaktuar krejtesisht ne te njénjtén klase me Hemofiline A.
2.7 Né 6 Mars 2015, agjensia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve Mjeksore aprovoi
ndryshimet e kérkuara té cilat rezultojne si me poshte:
-Emri u ndryshua nga Immunate 250 IE né Immuante 250FVI11/1901E VEF.
- Emri u ndryshua nga Immunate 5001E ne Immunate 500 IE FVIII/ 3751E VEF.
-VEF u perfshi si substance active, si plotesim | FVIII.
-Aprovoi shtimin e perdorimit * sémundjen Von Eillebrad me mungesé te faktorit VIII”, Si
shtese e perdorimti tashme ekzistues pér “trajtimin dhe profilaksine e gjakdershjes ne
paciente me Hemofili A kongjenetale ose me mungese te faktorit VIII te fituar”.
2.8 Pas aprovimi te variacionit, kéto barna morén perkatesisht rinovime te autrorizimit té
tregtimit,
Fakti gé produket moren nje rinovim te autorizimeve perkatese te tregtimit, né vénd té
autorizimeve té reja té tregtimit, konfirmon garté gé produktet nuk ishin konsideruar nga
Agjesnia Kombetare pér Barnat dhe Pajisjet Mjeksore si produkte té reja, por si permirésim
te produkteve ekszistuese.
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2.9 Si pasojé, miratimi | substances sé re active, VEF, si shtesé e substances active FVIII
human,nuk | pérjashtoi produktet Immunate nga karakteristikat e aftesité themelore pér tu
perdorur né trajtimin e Hemofilise A.

2.10 Udhezimet e Federate Boterore té Hemofilisé jané mjaft té garta né kéte drejtim:
Produktet me prejardhje humane FVIII mund té pérmbajne nje sasi te ndryshueshme té
faktorit Von Eillebrand (VEF). Pér kéte arsye éshté e réndesishme té konstatohet permbajtja
e VEF té produktit.

Permbajtja e VEF duhet te jete e kuantifikuar vetem nese nje product do te perdoret edhe per
trajtimin e semundjes Von Eillebrand.

2.11 Gjishtashtu né perputhje me Farmakopene Europiane, té gjitha barnat FVIII
klasifikohen:

-Grupi: Ph Euro 6.2 (Human Cogulation Factor VIII; Factor VIII Coagulation Humans;
Dried Factor VIII né njé faré mase dhe né varesi té procesit t& prodhimit pérmban VEF.

2.12 Késhtu gé nuk éshté e mundur te gjéndet bari FVIII | marr nga plazma humane pé
permbajtje te VEF, sic pretendohet nga BO ankimues. Evita do t& demostrojé kété fakt duke
maré si shembull produktin e Oktanat, I cili éshté ofruar nga ky BO pergjaté té gjithé viteve
té shkuara ...

INFORMACIONI ANGLISHT

3. Karakteristikat e Octanate
3.1 Octanate, bar i ofruar nga BO ankimues ne Lot 1, gjithashtu permban VEF. Me poshte
éshté perbérja cilesore dhe sasiose e Octanate 500 IU I rregjistruar, ku thuhet se produkti
pérman afersisht < 30 IU per ml VEF):
3.2 Sikurse shikohet mé siper né Smpc e produktit Octanate pér dozen 5001U falkon me 10
ml. pérmban rreth 3001U VEF. Kjo sasi éshté né shifra te péraferta me produktin tong
Immunate 371lu VEF. KY fakt dokumenton ge kerkesa e bere nga BO ankimues jo vetem eshte
irelevante, por dhe kontrakditore edhe me produktin e ofruar prej tyre,

4. Te paverteta rreth pretendimeve te BO.
4.1 Referuar nenit 23 te ligjit nr 9843 date 20.11.2006 date 20.11.2006 ““ Per prokurimin
Publik te ndryshuar” dhe nenit 27 pika 1 te vendimit nr 914 date 29.12.2014. “ Per
miratimin e rreullave te prokurimit Publik” té ndryshuar, specifikimet teknike duhet té
pershruajne minimumin ose térésiné e e lelemnteve mé te rendesishmém pérbéres, qé
garantojne cilesiné e kérkuar ne pérputhje me nenin 23 te LPP dhe ge | vlereson mallrat sit &
pranueshme pér funksionet e kérkuara. Qe nga botuimi | Dokumentave te Tenderi, ishte garte
pér té gjithe Operatorét Ekonomike, perfshire Evita dhe BO ankimues té cilét kané paragitur
ankesen se AK kerkon te prokuroje produkte mjeksore per trajtimin e Hemofilisé A-
Specifikisht Faktor VIII Human te koagulimit pa spcifikuar ketu perjashtime per VEF. Sikur
te mos kishte gene e garte pér Bashkimin e Operatoreve ankimues, ata e patem mundesiné té
kérkonin sgarime né pérputhje me Neni 42 | Ligjit te Prokurimit Publik, apo te paragesin nje
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ankese ne lidhje me Dokumentat e Tenderit né perputhje me nenin 63 te Ligjit te Prokurimit
Publik.

4.2 Evita argumenton se BO ishte plotesisht | vetédijshem pér nevojat e AK dhe prandaj kané
paragitur nje oferté pér produktin e tyre gé synon trajtimin e Heofilise A. Vetem pasi oferta e
tyre eshte renditur si mé e shtrenjte duke | kushtuar mé tepér buxhetit te shtetit, BO ankimues
vendosi te apeloje kundér ofertés sone duke argumentuar mosrespektimin e kérkesave te
Tenderit.

4.3 BO ankimues argumenton se prania e VEF ndryshon karakteristikat e kétij bari. Kjo nuk
éshté e vertete sic tregohet nga fakti qé mbajtési | autorizimit té tregtimit nuk iu kérkua te
merrte nje autorizim te ri tregtimi kur u shtua VEF si substance active, duke vazhduar me tej
ashtu si ne te gjithe vendet Europiane me rinovimin e autorizimit egzistues. Pra, prezenca e
VEF nuk “ndryshon” karakterisitikat e barit sic prentendon BO ankimues, por shton
fuksionet e barit.

4.4 Per me tepér Dokumentat e Tenderit nuk pranojne shprehimisht praniné e substancave te
tiera active pervec FVIII, dhe nuk shprehin se VIII “duhet té jeté e paster”- Sikurse
éshtépretenduar ne ankesen e BO.

AK kerkoi ge produktet te mbajne substacén active FVIII por nuk kufizoi aplikimin ose
pranine e substancave te tjera aktie.

Dokumentat e Tenderit kérkonin nje product te “paster” vetem me FVIII éshté qarté se éshté
njé sajese e cila nuk egziston ne realitet dhe nése do te aplikohej ne vlerésim do té pérbente
nje kriter té pakérkuar.

4.5 Produkti | ofruar pej nesh, edhe produkti | paragitur nga BO permban VEF(Sikurse eshte
rasti | Immunate) . Fakti g¢ VEF nuk éshté listuar si nje sustancé active OCTANATE nuk
ndryshon faktin se Octanate pérmban VEF( sikurse éshté rasti me produkte te tjera FVIII).
Sic demostruam me siper ne piken ne piken 3.1, prezencen e VEF tek produkti Octanate, e
tregon gartesisht Smcp e produktit, pavarésisht nga mosafishimi né etiketim. | vetmi dallim
mes 2 produkteve éshté fakti g¢ IMMUNATE e liston ne menyre saktesisht té kuantifikuar
VEF. Ndersa Octanate e ka indentifikuar né SMCP e vet prezencen e VEF, port &
pakuantifikuar saktesisht.

4.6 Eshte plotesisht e pagarté se si BO ankimues do té déshironte té justifikonte pozicionin e
tij, kur skualifikimi | Immunate pér shkak t& pranise sé VEF do te nénkuptonte automatiksiht
skualifikimin e Octanate gjithashtu !! Prandaj, ankesa e BO pérfagéson abuzim té garté té té
drejtave proceduriale té tij.

4.7. Sé fundmi, ne besojmé se referimi né nenin 73 t&¢ VKM Nr 914 daté 29.12.2014 té
deklaruar nga Bo, i cili pretedon mungesen e konkurencés, nuk éshté absolutisht i vérteté,
sepse:

-ne nuk ishim I vetmi operator ekonomik qé morrem pjesé ne tender, Bashkimi i Operatoreve
mori pjesé gjithashtu;

-ne u renditém té paret pér shkak té faktit se ofruam cmimin mé té ulét pér produktét ; e cila
iste njé nga kriteret kryesore té pérzgjedhjes té parashikuara shprehimisht né Dokumentat e
Tenderit;

-produkti i ofruar nga Bo ankimues nuk u rendit pas nesh sepse nuk permbante Faktorin Von
Eillebrand, as sepse nuk ishte | pastér- sic pretendojne ata- por pér faktin se Bo ofroi njé
cmim mé té larté, dhe kjo nuk ka kursesi te beje me mungesen e konkurencés.
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-barazia e pjesmarrjes dhe konkurimit, éshté repsektuar, pér sa kohé edhe ne Bo ankimues,
jané kualifikuar, duke trajtuar ne mémyré te barabarté pér rrethana té njéjta.

5 KONKLUZION

5.1 Bazuar né faktet e paraqitura mé lar, ne kemi dorézuar oferten toné pér barin Immunate
250 1U/ 5001U / 10001U FVIII si derivate plazm. Efktiviteti | te cilit pérputhet dhe plotésoi té
gjitha kérkesat dhe kriteret e kualifikimit.

5.2 Ne perputhje me neni 46 te Ligjit yé¢ Prokurimit Publik, Evita né fakt respektoi dhe
plotésoi té gjitha kérkesat dhe kriteret e kualifikimit. Kjo konfirmohet nga KVO pérmes
shpalljes sé ofertes si oferta mé e miré . Nése Evita do té kishte déshtuar né ndonjé nga
kérkesat e kérkuara tek kriteret, atéheré nuk do té ishte zgjedhur si ofruesi | renditur I par.
Kjo mund té jeté gjithashtu e konfirmuar, nga fakti se BO ankimues nuk | referohet
shprehimisht ndonje kérkese specifike qé Evita nuk arriti té pérmbushte gjaté ose pas procesit
té perzgjedhjes, por po e bazon ankesén e tij né interpretimin e njéanshem té fakteve jo-
ekzistuese.

5.3. Per té pérmbledhur te gjitha siper:

- Absolutisht té gjithé barnat FVIII derivate té plazmés, né njé faré mase she né varési té
procsit té prodhimit pérmbajne VEF;

-Prania e VEF si nje substance active pervec FVIII nuk ndryshon aftésité e produktit mjeksor
pér tu pérdorur ne rajtimin Hemofilise A;

-Duke kérkuar qé barnat e pérdorura pér trajtimin e Hemofilise A té pérmbajne vetem VVIII
dhe jo VEF, AK do te bente artificialisht dhe né ményré té paligjshme zvogelimin e tregur
duke skualifikuar pjesémarrés dhe duke mos lejuar trajtimin e pacienteve me produkte té cilat
jané pérsosmerisht té ndértuara per trajtimin e Hemofilise A.

-Produkti | Bashkimit te Operatoreve ankimues gjtihashtu pérmban VEF pérvec FVIII. Kjo
garté demostron abuzimin e té drejtave te tyre proceduriale ashtu sikurse provonn nése do te
ishin té vlefshme pretendimet e tyre do duhet té perjashtoheshin dhe veté ata nga tenderi
gjithashtu.

[1.11. Komisioni i Prokurimit Publik me shkresén Nr.990/6 prot daté 19.10.2020 me Iéndé
seancé dégjimore prané KPP, njoftoi palét né proces mbajtjen e njé seance dégjimore pér
céshtjen né shqyrtim né datén 21.10.2020 ora 12:00.

[1.12. Né datén 21.10.2020 ora 12:00 u mbajt seanca dégjimore me pérfagésues té bashkimit
té operatoréve ekonomik ankimues “Lekli” Shpk& “Megapharma” shpk dhe dy pérfagésues
té autoritetit kontraktor, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, eksperté té fushés
dhe ku njéri prej té ciléve nuk kishte asnjé lidhje né zhvillimin e procedurés sé prokurimit
objekt ankimi. Né kété seancé u mbajt u mbajt procesverbali pérkatés pjesé e dosjes objekt
shqyrtimi. Né& seancén degjimore autoriteti kontraktor dhe BOE ankimues rezervuan té
drejtén e paragitjes me shkrim té disa sqarimeve shtesé né mbéshtetje t¢ argumentave té
dhéna né seancén dégjimore.
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I1.13. Né datén 21.10.2020 autoriteti kontraktor Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale dhe BOE ankimues né vijim té seancés dégjimore kané dorézuar prané KPP sqgarimet
pérkatése, informacione shtesé né lidhje me disa detaje teknike dhe argumente mbéshtetese
lidhur me procedurén objekt ankimi.

i
Komisioni i Prokurimit Publik

pas shgyrtimit té ankesés, dokumentacionit bashkéngjitur, dokumentave té dérguara nga
autoriteti kontraktor,
Arsyeton

I11.1. Lidhur me pretendimin e bashkimit té€ operatoréve ekonomiké ankimues “Lekli” shpk&
“Megapharma” shpk mbi skualifikimin e ofertés s¢ operatorit “Evita” sh.p.k. me argumentin
se Bari i ofruar nga shogéria Evita shpk éshté téréisht bar tjetér sipas pércaktimeve né ligjin
pér barnat Kodit Ndérkombétar ATC dhe Regjistrit té Barnave né RSH. Né certifikatén e
rregjistrimit &shté e garté se Evita shpk ka ofruar njé medikament i cili éshté kombinim i dy
barnave Faktorit VIII me njé tjetér bar: Faktor Von Eillebrandt. Q& do té thoté ka ofruar njé
bar t& ndryshém nga ai i kérkuar né DT pérkundrejt barit té ofruar nga BOE lekli
shpk+megapharm gé éshté me princip aktiv Human Coagulation Factor VIII i cili éshté
konform kérkesés né DT Komisioni i Prokurimit Publik véren se :

[11.1.1. Né Shtojcén 9 “Kriteret e Vecanta té Kualifikimit”, t& dokumenteve té procedurés sé
prokurimit objekt ankimi, pika 2.3 “Kapaciteti Teknik” €shté kérkuar: Pér barnat e
parashikuara né pikén 4 té¢ KVK té DST, kérkohet Autorizim (i vlefshém pér periudhén 2020
- 2022), léshuar nga MAH (mbajtési i autorizimit té tregtimit), népérmjet té cilit konfirmohet
se ofertuesi autorizohet té tregtojé barnat e tij né vendin toné/.../ ”

[11.1.2. Né& shtojcén 10 “Specifikimet teknike” t€ dokumentave té procedurés sé prokurimit
objekt ankimi pércaktohet si mé poshté:

Fondi
Sasie limit 24
Nl Sistemi Lot/Pr_lnC|p| Formé - doza Njésia Cmm_1 _ planifikuar mua_J (vlera
aktiv per Njesi | per 24 e pritshme
Muaj e
kontratave)
1 | Gjaku dhe Lot 1 quan 250 1.U/500 ul
organet Coagulation
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formuese te 33.83 9,285,000 314,123,084

gjakut

Factor VIII 1.U/1000 IU

I11.1.2. Nga verifikimet e kryera né Sistemin e Prokurimeve Elektronike, ( S.P.E.) pér
plotésimin e kriterit t&¢ mésipérm operatori ekonomik “Evita” sh.p.k. ka dorézuar:

i. Rinovim i autorizimit pér tregétim nr. 1 protokolli daté 07.01.2016 léshuar nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Paisjeve Mjekésore. Referuar autorizimit té
mésipérm konstatohet se autorizimi pérmban té dhénat e méposhtme:

Emri, formé/ dozé farmaceutike e barit: IMMUNATE 250 L.E. FV 111/190 I.E. EVF- Pluhur
tretés pér tretésiré pér ineksjon (250 1U+190 1V);

Pérbérésit aktiv:

Faktori VIII i koagulimit human 250 IU

Faktor VVon Eillebrand human 190 IU

Léndét ndihmése:

Pluhuri: Albuminé humane, Glicingé, Klorur natriumi, Citrat natriumi, Klorhidrat lizine;
Klorur kalciumi; Trerézi: Uji i sterilizuar pér injeksion;

Mbajtési i autorizimit pér tregétim: BAXTER AG Industriestrasse 67 A-1221 Vienna, Austri

ii. Rinovim i autorizimit pér tregétim nr. 2 protokolli daté 07.01.2016 léshuar nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Paisjeve Mjekésore. Referuar autorizimit té
mésipérm konstatohet se autorizimi pérmban té dhénat e méposhtme:

Emri, formé/ dozé farmaceutike e barit: IMMUNATE 500 I.E. FV 111/375 I.E. VEF- Pluhur
tretés pér tretésiré pér ineksjon ( 500 IU+375 1U);

Pérbérésit aktiv:
Faktori VIII i koagulimit human 500 IU
Faktor VVon Eillebrand human 375 1U

Léndét ndihmése:

Pluhuri: Albuminé humane, Glicing, Klorur natriumi, Citrat natriumi, Klorhidrat lizine;
Klorur kalciumi; Trerézi: Uji i sterilizuar pér injeksion;

Mbajtési i autorizimit pér tregétim: BAXTER AG Industriestrasse 67 A-1221 Vienna, Austri

iii. Autorizim Prodhuesi léshuar nga shogéria Baxter AG, pér shogériné “Evita” Sh.p.k.

[.]”

[11.1.3. Né nenin 46, pika 1 e ligjit nr.9643 dt.20.11.2006 “Pér Prokurimin Publik”, i
ndryshuar parashikohet se : “ /...] Operatorét ekonomiké, pér té marré pjesé né procedurat e
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prokurimit, duhet t& kualifikohen, pasi té kené pérmbushur té gjitha kriteret e méposhtme, gé
autoriteti kontraktor i vleréson té nevojshme, pér sa kohé gé ato jané né pérpjesétim me
natyrén dhe pérmasat e kontratés qé do té prokurohet dhe jodiskriminuese [...] ”

Né nenin 27 “Kontratat e Mallrave” pika 1 ¢ VKM nr.914 daté 29.12.2014 “Pér Prokurimin
Publik”, i ndryshuar parashikohet se “Specifikimet teknike duhet té€ pérshkruajné minimumin
ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé garantojné cilésiné e kérkuar, né
pérputhje me nenin 23 té LPP dhe gé i vleréson mallrat si t& pranueshme pér funksionet e
kérkuara

Né nenin 27 “Kontrata e Mallrave” pika 3 t¢ VKM 914 daté 29.12.2014 “Pér Miratimin e
Rregullave t€ Prokurimit Publik”, i ndryshuar parashikohet se :

“Kérkesat e vecanta té kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né
pérputhje me nenin 46 té LPP. Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté
me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti kontraktor duhet
té pércaktojé dokumentet konkrete qé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér
pérmbushjen e kétyre kritereve.”

Né nenin 23 pika 1,2 dhe 3 t€ ligjit nr.9643 daté 20.11.2006 “Pér Prokurimin Publik” i
ndryshuar parashikohet se:

“1. Specifikimet teknike, qé pércaktojné karakteristikat e mallrave, punéve dhe shérbimeve qé
do té prokurohen, duhet té pérgatiten pér té pérshkruar sa mé sakté dhe né ményré té ploté
objektin e prokurimit, duke krijuar kushte pér konkurrim té paanshém e té hapur ndérmjet té
gjithé kandidatéve e ofertuesve. Kur é&shté e mundur, specifikimet teknike duhet té
pércaktohen né ményré té tillé gé té kuptohen nga personat me aftési té kufizuara.

2. Specifikimet teknike duhet t€ mundésojné trajtim té njéjté pér té gjithé kandidatét dhe
ofertuesit dhe té mos shérbejné si pengesa pér konkurrencén e hapur né prokurimin publik.

3. Specifikimet teknike duhet té pérshkruajné garté kérkesat e autoritetit kontraktor, duke iu
referuar:

a) standardeve kombétare, gé mbéshteten né ato ndérkombétare, miratimeve teknike
ndérkombétare, specifikimeve teknike té pérgjithshme, standardeve ndérkombétare apo
sistemeve té tjera teknike té referimit, té pércaktuara nga organet ndérkombétare té
standardizimit. Kur kéto nuk ekzistojné, ato u referohen standardeve kombétare, miratimeve
teknike kombétare ose specifikimeve teknike kombétare, gé lidhen me projektimin,
pérllogaritjen dhe ekzekutimin e punéve apo pérdorimin e produkteve;

b) kérkesave né terma funksionalé, kur njé gjé e tillé kérkon t’u referohesh standardeve
kombétare ose ndérkombétare, si ményré qé nénkupton pajtueshméri me kérkesat
funksionale;

c) té dyja metodave té pércaktuara né shkronjat “a” dhe “b” té pikés 3 té kétij neni pér
mallra, shérbime apo puné té ndryshme, té pérfshira né té njéjtin objekt kontrate. Cdo
referencé duhet té shogérohet nga fjalét “ose ekuivalenti i tij/saj”[...] "

[11.1.4. Nga shqgyrtimi i dokumentacionit té dorézuar né Sistemin e Prokurimeve Elektronike,
dokumenteve té procedurés sé prokurimit, Komisioni i Prokurimit Publik gjykon se synimi i
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final i autoritetit kontraktor pér procedurén e prokurimit objekt ankimi éshté furnizimi me
barna mjekésore sipas kérkesés dhe nevojés sé parashikuar nga ky i fundit né dokumentet e
procedurés sé prokurimit objekt ankimi. Referuar shtojcés 10 “Specifikimet Teknike” i
procedurés sé prokurimit objekt ankimi, Komisioni i Prokurimit Publik konstaton se autoriteti
kontraktor ka parashikuar nevojén pér furnizime me barna t€ grupit “gjaku dhe organet
formuese té gjakut” me princip aktiv FAKTORI VIII, me formé dozé 250 1.U/500 1.U/
10001.U.

[11.1.5. Para shqyrtimit né themel té pretendimeve té bashkimit té operatoréve ekonomiké
ankimues, ( thema decidendum) KPP sgaron se procedura e shqyrtimi administrativ té
ankesés sé operatoréve ekonomiké pjesémarrés né procedurat e prokurimit publik rregullohet
nga ligji nr.44/2015 “Kodi i Procedurave Administrative” si edhe lex specialis, ligji nr.9643
daté 20.11.2006 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuara. N& nenin 64 pika 3 té ligjit nr.9643
daté 20.11.2006 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar parashikohet se né kompetencat e
Komisionit t& Prokurimit Publik pérpara lidhjes sé kontratés jané ato té té nxjerré njé
interpretim pér rregullat ose parimet ligjore, gé duhet té zbatohen pér objektin e ankesés.
Né lidhje me ankesén né fjalé, Komisioni i Prokurimit Publik, sgaron se, ashtu sikundér edhe
éshté referuar nga ankimuesi dhe parashtruar né rrethanat e céshtjes, né vitin 2016, Komisioni
i Prokurimit Publik ka marré né shgyrtim njé rast té ngjashém me rastin objekt ankimi, ku me
ané té sé cilit éshté vendosur, pranimi i ankesés sé operatorit ekonomik “Megapharma” shpk.
Kundér vendimit t& mésipérm, palét né proces kané ushtruar té drejtén e ankimit, ku Gjykata
Administrative e Shkallés sé paré me vendimi nr.5912(5941) daté 9.12.2016 ka vendosur
pranimin e pjesshém té padisé duke u shprehur pér “Konstatimin e paligjshmérisé sé vendimit
nr.302 daté 06.05.2016 té Komisionit té Prokurimit Publik, lidhur me skualifikimin e
shogérisé “Biometric Albania” shpk. Ndérkohé, Gjykata Administrative e Apelit, ka
vendosur ndryshimin e vendimit nr. 5912(5941) daté 9.12.2016 té Gjykatés Administrative té
Shkallés sé Paré me vendimin nr. 240 daté 6.2.2020.

I11.1.6. Gjithashtu, Komisioni i Prokurimit Publik konstaton se procedura e prokurimit éshté
organizuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale e cila, referuar akteve
nénligjore né fuqi ka njé pérgjegjési dyfishe, até té¢ “d) Hartimin dhe pérditésimin e té gjitha
protokolleve té mjekimit sipas praktikave bashkékohore; dh) Zhvillimin e politikave gé
synojné mbrojtjen, promovimin, integrimin dhe pérmirésimin e vazhdueshém té mirégenies
sociale té individéve, familjeve dhe komuniteteve né nevojé;” referuar Vendimit Nr. 508,
daté 13.09.2017 té Késhillit té Ministrave “Pér Pércaktimin e Fushés sé Pérgjegjésisé
Shtetérore Té Ministrisé Sé Shéndetésisé Dhe Mbrojtjes Sociale” si edhe né cilésingé e
Organit Qendror Blerés pér kryerjen e procedurave té prokurimit, né emér dhe pér llogari té
spitaleve publike né varési té saj, pér blerjen e medikamenteve dhe materialeve mjekésore, né
pérputhje me Vendimi nr.135 daté 20.2.2013 té Késhillit t& Ministrave “Pér Lejimin e
Ministrisé Sé Shéndetésisé pér Kryerjen E Procedurave Té Prokurimit Publik, Né& Emér Dhe
Pér Llogari Té Institucioneve Té Varésisé, Pér Disa Mallra E Shérbime ”, ku ndér detyrt e
tiera né cilésiné e organit géndror blerés ka edhe té ¢) té shqyrtojé dhe té miratojé
specifikimet teknike, té dérguara nga autoritetet kontraktore. Nése gjykohet se specifikimet
teknike nuk jané pérgatitur né pérputhje me ligjin pér prokurimet publike ose mund té
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shkaktojné déshtim té procedurés sé prokurimit, organi gendror blerés kryen rishikimin e
specifikimeve teknike, né bashképunim me specialistét e fushave, té institucioneve pérgjegjése
ose specialisté té jashtém, vendas a té huaj. Né kéto raste, organi gendror blerés vé né dijeni
autoritetet kontraktore pér ndryshimet e béra;

d) té unifikojé specifikimet teknike pér mallra dhe shérbime té té njéjtit lloj, né pérputhje me
standardet e miratuara, né bashképunim me specialistét e fushave, té institucioneve
pérgjegjése ose specialisté té jashtém, vendas a té huaj. Né kéto raste, organi gendror blerés
vé né dijeni autoritetet kontraktore pér ndryshimet e béra;

Komisioni i Prokurimit Publik thekson faktin, se roli i paraparé nga ligjvénési pér kété té
fundit éshté ai njé quasi gjykate, garant i zbatimit té ligjit pér prokurimit publik dhe
vecanérisht té parimit té transparencés dhe barazisé né trajtimin e kérkesave dhe detyrimeve
ndaj paléve. Komisioni i Prokurimit Publik, vleréson se rrethanat e trajtimit té ¢éshtjes nuk
jané objektivisht té njéjta me ato té té vendimeve té mésipérme administrative dhe gjygésore,
pér veté faktin se si Komisioni i Prokurimit Publik, ashtu edhe organet gjyqgésore né trajtimin
e céshtjes né fjalé nuk kané marré né konsideraté mendimin e njé eksperti i cili nuk ka gené
pérfshiré né zhvillimin e procedurés sé prokurimit. Konkretisht, pér té garantuar nivelin mé té
larté té mbrotjes sé interesit té ligjshém té paléve né proces, Komisioni i Prokurimit Publik ka
ndjekur té gjithé elementét proceduriale t€ kérkimit té provés, pér aq sa parashikohet né
Kodin e Procedurave Administrative si edhe né lex specialis né rregullat pér organizimin dhe
funksionimin e Komisionit té Prokurimit Publik té miratuar me Vendimin nr. 596/2018, daté
12.09.2018 “Pér miratimin e rregullave “Pér Organizimin dhe Funksionimin e Komisionit té
Prokurimit Publik”.

[11.1.7. Né& nenin 80 té ligjit nr.44/2015 “Kodi i Procedurave Administrative” parashikohet se:
“ Me qéllim pércaktimin e gjendjes sé fakteve dhe rrethanave qé kané lidhje me ¢éshtjen,
organi publik mund: a) t€ mbledhé deklarata nga palét, déshmitarét dhe eksperté; b) té
marré dokumente dhe dokumente té tjera té dokumentuara népérmjet mjeteve fotografike, té
regjistrimit ose mjeteve té tjera teknike; c) té vizitojé dhe té kontrollojé mallrat apo vende té
pérfshira.”

Gjithashtu, né nenin 64/1 gérma “¢” té ligjit nr.9643 daté 20.11.2006 “Pér prokurimin
publik” t€ ndryshuar parashikohet se Gjaté rishikimit administrativ, Komisioni i Prokurimit
Publik ka té drejté: a) t’u kérkojé paléve dokumentacion ose té dhéna, pér t€ mbéshtetur
pretendimet e tyre; b) té kérkojé té dhéna e shpjegime nga ¢do organ i administratés gendrore
dhe vendore, si dhe té marré ¢do dosje apo material, gé ka lidhje me hetimin administrativ; c)
té marré né pyetje cdo person qé, sipas tij, &shté i lidhur me procedurén e rishikimit; ¢) té
kérkojé ekspertizat pérkatése nga eksperté té paléve té treta.”

Késhtu, Komisioni i Prokurimit Publik, me ané té shkresés nr.990/6 daté 19.10.2020 ka
kérkuar paléve té paragiten prané Komisionit t& Prokurimit Publik né njé seancé dégjimore,
pérfagésuar nga pérfagésuesit e paléve, ndérkohé gé autoritetit kontraktor i éshté kérkuar
edhe prania e njé eksperti, i cili t¢ mos keté gené i pérfshiré né vendimarrjen e procedurés sé
prokurimit objekt ankimi.
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Né datén dhe né orén e caktuar té seancés dégjimore, reflektuar né proces-verbalin e
mbledhjes, prané Komisionit té Prokurimit Publik jané paragitur njé pérfagesues nga
autoriteti kontraktor né cilésine e Kryetarit t¢ Komisionit té Vlerésimit té Ofertave ( znj.
M.K) dhe znj. F.B né cilésiné e ekspertit té fushés gé nuk ka patur lidhje me fazat e zhvillimit
té procedurés sé prokurimit. Komisioni i Prokurimit Publik, pérpara drejtimit té pyetjeve ndaj
ekspertit i ka rikujtuar réndésiné e funksioneve pér té cilat &shté thirrur pér t’i pérmbushur ato
me profesionalizém me t€ vetmin géllim qé t’ia béjé t& ditur Komisionit t€ vértetén, duke
zbatuar késhtu, pér aq sa éshté e mundur né njé shqyrtim administrativ, parimet e zhvillimit té
ekspertizés referuar Kodit té Procedurave Civile. Nga ana e pérfagésuesit té bashkimit té
operatoréve ekonomiké, nuk ka patur pretendime mbi pérjashtimin e ekspertit. Né kété
ményré, Komisioni i Prokurimit Publik ka vijuar me drejtimin e pyetjeve paléve, me géllim
zgjidhjen e konfliktit administrativ. Sé pari, Komisioni i Prokurimit Publik ka kérkuar
sqarime se: “Pér cilat sémundje/ patologji shérben bari Human Coagulation Factor VIII”.
KPP sqgaron se pyetja e mésipérme lidhet né ményré té drejtpérdrejté me nenin 27 pika 1 té
Vendimit nr.914 daté 29.12.2014 té Késhillit t¢ Ministrave “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik” té ndryshuar ku parsahikohet se:“Specifikimet teknike duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé
garantojné cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 23 té LPP-sé dhe gé i vleréson mallrat
si_té pranueshme pér funksionet e kérkuara.” Sa mé sipér, KPP gjykon se né themel té
konfliktit administrativ lidhet fakti nése mallrat e propozuara nga operatori ekonomik “Evita”
shpk jané té pranueshme pér funksionet e kérkuara. Nga ana e ekspertit éshté kthyer
pérgjigjia se: “Bari Human Coagulation Factor VIII shérben pér trajtimin e Hemofilisé A.”

Sé dyti, Komisioni i Prokurimit Publik ka drejtuar pyetjen nése ndryshon karakteristikat e
produktit mjekésor prania e principit aktiv faktori Von Villebrand human né faktorin VIII,
aftésin€ e produktit mjekésor pér t’u pérdorur pér trajtimin e sémundjeve si mé sipér cituar?

Eksperti éshté pérgjigjur se: “Jo faktori Von Villebrand nuk ndryshon karakteristikat e
produktit mjekésor. Ne specifikimet teknike nuk eshte kerkuar qge bari te jete "vetem" FVIII
apo ge te jete FVIII "i paster. Te dy barnat jane te njejte nga pikepamja e permbajtjes, pra te
2 permbajne edhe FVIII edhe FVW. | vetmi dallim eshte ge Immunate e ka FVW ne
permbajtje te kuantifikuar ekzaktesisht , ndersa Octanate e ka FVW ne permbajtje por te
pakuantifikuar saktesisht. FVIII pershkruhet nga mjeket per trajtimin e Hemofilise A.
Kuantifikimi i sakte i FVE tek Immunate ben te mundur ge ky bar te pershkruhet pervecse per
Hemofilia A edhe per kondicione te deficences se FVW. Pra, edhe nga pikepamja e
funksionit serish te dy barnat jane te njejte, me te vetmin dallim ge Immunate pervec
funksionit te mjekimit te Hemofilise A, ofron edhe funksionin e trajtimit te deficencave te
FVE. Ne thelb, pra kemi te bejme me barin ge eshte kerkuar, ge kryen funksionin e kerkuar
plus permiresime ge (kuantifikimi i FVW) ge realizojne funksione shtese mbi ate te kerkuar.
“Pervec autoriteteve boterore dhe europiane, edhe autoritetet mjekesore shqiptare (shefja e
sherbimit te specialitetit ne fjale Prof A.Godo dhe drejtori i Komitetit Kombetar te
regjistrimit te barnave ekspert farmakolog konfirmojne ge prezenca e kuantifikuar e FVE jo
vetem nuk shpie ne nje bar te ndryshem nga FVIII, por permireson dhe shton funksionet e
barit. Njesoj edhe Octanate, nese do te kishte arritur te kuantifikonte FVW ne menyre
ekzakte, do mund te pershkruhej, pervecse per Hemofiline A, edhe per deficenca te FVW. ”
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Sé treti éshté drejtuar pyetja se: A kryen té njéjtin funksion, pa ndryshuar karakteristikat e
barit dhe cénuar_jetén dhe shéndetin e pacientéve, bari me emér dhe formé dozé
farmaceutike IMMUNUATE 250 L.E FVIII/190IE VWF- Pluhur tretés pér tretésisté pér
injeksion ( 250 1U +1901U) dhe IMMUNATE 500 I.E FVIII/375 IE VWF- Pluhur tretés pér
tretésiré pér injeksion ( 5001U+3751U) me até té kérkuar nga autoriteti kontraktor? Eksperti
éshté pérgjigjur se: “Nuk e cénnon jetén dhe shéndetin e pacientéve ”.

[11.1.8. Né nivel procedurial té zhvillimit té procedurés, éshté pyetur zyrtarja e prokurimit, né
rolin e Kryetares sé Komisionit té Vlerésimit t€ Ofertave se mbi ¢’baza teknik/shkencore
éshté béré ky vlerésim nga eksperti i fushés? Pérse jané cilésuar si mallra té njéjté. Pérgjigjia
e autoritetit kontraktor ka qené se: “ Ministria e Shéndetésisé si autoritet gendror pér blerjen
e barnave zhvillon proceedurat e prokurimit per barnat pér té gjithé RSH. Barnat gé
pérfshihen né proceduré prokurimi pércaktohen nga shérbimet spitalore. Ne lidhje me
proceduren ne fjalé bazuar né té gjithé dokumentaionin rezulton se ne thelb te dy keto barna
jane njesoj. Specifikimet teknike té pércaktuara pér procedurén e prokurimit jane minimumi
gé duhet té permbushin operatorét pjesmarrés. EMC per oktanatin po e veme ne
dispozicion. EMC thote cdo flakon i barit octanat permban faktorin Von Villebrand dhe
faktorin VIII. Ne rastin e oktanatit ne perberje te tij e ka dhe faktorin Von Villebrand por
ndryshimi éshté se nuk e ka té pércaktuar sasiné e sakte. Sqarojmé se né specifikimet teknike
nuk thuhet ge bari Faktor VIII te jete i paster. Specifikimet teknike jane minimumi gé duhet té
permbushen. Bazuar ne sa me lart dhe evidencave te mbajtura nga KVO té dyja ofertat kane
gene te njejta pér nga principi dhe form doza dhe ky ka gene vendimi i KVO per ti
kualifikuar. Oferta Evita shpk eshte oferte me e ulet ne rreth 91,828,650 leké. Nisur nga keto
fakte dhe bazuar né shkresén zyrtare té Znj Anila Godo per funksionin gé ka bari né
trajtimin e patologjive té& hemofilisé KVO ka marre vendimin per te kualifikuar te dy ofertat.
Nuk ka pasur asnje indicie ge nje bar eshte ndryshe nga bari tjetri, te dy barnat e pérmabjné
faktorin Von Villebrand. Qe ne prodhim edhe Faktori VIII octanat e pérmban faktorin Von
Villebrand vetem se né rastin e barrit té ofertuar nga operatori ekonomik Evita shpk eshte e
specifikuar sasia e faktorit Von Villebrand. Pér mé tepér bari me faktor Von Villebrand bén
njé menaxhim te mire té hemoragjisé tek pacientét me hemofili.”

Referuar deklarimeve té autoritetit kontraktor se edhe bari i dorézuar nga operatori ekonomik
ankimues pérmban Fakton Von Vvillebrand, Komisioni i ka drejtuar pyetje pérfagésuesit té
bashkimit t& operatoréve ekonomiké nése bari i propozuar prej tyre pérmban faktorin Von
Eillebrand éshté pérgjigjur se: ““ Jo nuk e ka - Ne agjencine e barnave thuhet se jane
barna té ndyshme. Barnat jane te ndryshme por ka shumé barna ge trajtojne hemofiline.”

Palét kané dorézuar gjithashtu edhe prapésime dhe dokumentacion me shkrim, ndérkohé nga
ana e autoritetit kontraktor, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale jané dorézuar
gjithashtu edhe kérkesa pér informacion nr.2435/7 daté 16.07.2020 drejtuar znj. A.Godo
Shérbimi i Onkohematologjisé Pediatrike, QSUT dhe z. A.lvanaj, Shérbimi i Hematologjisé,
QSUT. Né kérkesén pér informacion, autoriteti kontraktor ka kérkuar informacion nése “ dy
barnat jané té njéjté pérsa i pérket principit aktiv_dhe formédozés” Né kthim pérgjigje,
prané Komisionit t& Prokurimit Publik éshté administruar edhe shkresa daté 20.07.2020 e
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Prof. A.Godo, ekspert i fushés, Shefe e Shérbimit t& OnkoHematologjisé prané Qendrés
Spitalore Universitare “Néné Tereza” me pérmbajtje se: ““ Ju informoj se: nga piképamja
klinike dhe terapeutike ( referuar dhe protokolleve té terapisé dhe profilaksisé té gendrave
europeane té menaxhimit t& hemofilive) bari_ Human Couagualtion Factor VIII ( 250
UI/500 Ul éshté i njéjté me barin Human Coagualtion Factor VIlII+Human Von
Vvillebrand Factor ( 250 UI+190 Ul; 500 UI+375 Ul). Ju sgaroj gjithashtu se sasia e
faktorit VIII éshté e njéjté né té dy barnat, ndérkohé gé né barin e dyté kemi té shtuar dhe
njé sasit té faktorit VE gé ndihmon né menaxhimin e miré té hemoragjisé. ”

Sa mé sipér, Komisioni i Prokurimit Publik konstaton se konflikti administrativ mes paléve,
autoritetit kontraktor dhe operatorit ekonomik ankimues lidhet me faktin nése bari i
propozuar nga operatori ekonomik “Evita” shpk éshté i njéjté me barin e kérkuar nga ana e
autoritetit kontraktor. Sa mé sipér, Komisioni i Prokurimit Publik, pér njé géndrim té drejté,
bazuar né parimin e transparencés dhe barazisé, konstaton se referuar deklarimeve té dy
ekspertéve, njéri prej té ciléve né seancé dégjimore dhe njé deklarim i administruar me
shkrim, nga Prof. Dr. A. Godo, e cila shfaget jo vetém né cilésiné e eksperitit té fushés, por
edhe né cilésiné e shefit té shérbimit té Onkohematoligjisé prané QSUT, si njé ndér gendrat
spitalore ku do té aplikohet bari, deklaron se_bari Human Couagualtion Factor VIII ( 250
UI/500 Ul éshté i njéjté me barin Human Coagualtion Factor VIlII+Human Von
Vvillebrand Factor ( 250 UI+190 Ul; 500 UI+375 Ul). Ju sqaroj gjithashtu se sasia e
faktorit VIII &shté e njéjté né té dy barnat, ndérkohé gé né barin e dyté kemi té shtuar dhe
njé sasit té faktorit VE gé ndihmon né menaxhimin e miré té hemoragjisé.” Gjithashtu, né
cilésiné e provés nga ana e Ministrisé sé Shéndetésisé éshté dorézuar informacion né lidhje
me karakteristilat e barit “Octanate” té propozuar nga ankimuesi ku deklarohet se:
Omissis... Cdo flakon pérmban nominalisht 500 unite Faktor VIII human. Produkti pérmban
mesatarisht 100 unite pér mililitér Faktor VIII human kur bashkohet me 5 mililitér tretés.
Produkti pérmban mesatarisht <= 60 unite pér mililitér faktor von Vvillebrand.”

Né analizé sa mé sipér sqaruar, Komisioni i Prokurimit Publik gjykon té ndalet né dy
elementé né intepretim dhe kuptim té ligjit nr.9643 daté 20.11.2006 “Pér prokurimin
publik”, sé pari né rast se bari i operatorit ekonomik “Evita” shpk pérmbush specifikimet
teknike té kérkuara dhe sé dyti né rast se nga ana e autoritetit kontraktor éshté shkelur parimi
i barazisé né trajtimin e kérkesave dhe detyrimeve gé u ngarkohen ofertuesve. Né lidhje me
¢éshtjen e paré, Komisioni i Prokurimit Publik vleréson se né nenin 23 té ligjit nr.9643 daté
20.11.2006 “Pér prokurimin publik” té& ndryshuar parashikohet se: “ Specifikimet teknike,
gé pércaktojné karakteristikat e mallrave, punéve dhe shérbimeve qé do té
prokurohen, duhet té pérgatiten pér té pérshkruar sa mé sakté dhe né ményré té ploté
objektin e prokurimit, duke krijuar kushte pér konkurrim té paanshém e té hapur ndérmjet
té gjithé kandidatéve e ofertuesve. Kur éshté e mundur, specifikimet teknike duhet té
pércaktohen né ményré té tillé qé té kuptohen nga personat me aftési té kufizuara.”
Gjithashtu, né nenin 27 té Vendimit nr.914 daté 29.12.2014 té Késhillit té Ministrave “Pér
miratimin e rregullave té prokurimit publik” t€ ndryshuar parashikohet se: “Specifikimet
teknike duhet té pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme
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pérbérése, gé garantojné cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 23 t€ LPP-sé dhe gé i
vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara. ”

Sa mé sipér, KPP konstaton se nga ana e autoritetit kontraktor produkti i dorézuar nga
operatori ekonomik “Evita” shpk éshté i pranueshém pér funksionet e kérkuara, mbéshtetur
kjo, jo vetém nga deklarimet e zyrtaréve té pérfshiré né procedurén e prokurimit ( Komisioni
I Vlerésimit t& Ofertave dhe Komisioni i Shqyrtimit té Ankesave) por edhe té dy ekspertéve
té fushés té cilét nuk kané patur lidhje me zhvillimin e procedurés Prof. Dr. A.Godo dhe
F.Beqo.

Sa mé sipér, Komisioni i Prokurimit Publik, gjykon té marré né vlerésim edhe deklarimet e
ekspertéve né seancé dégjimore se bari kryen té njéjtin funksion, pa ndryshuar karakteristikat
e barit dhe cénuar jetén dhe shéndetin e pacientéve, bari me emér dhe formé dozé
farmaceutike IMMUNUATE 250 LE FVII/190IE VWF- Pluhur tretés pér tretésisté pér
injeksion ( 250 IU +1901U) dhe IMMUNATE 500 I.E FV1I/375 IE VWEF- Pluhur tretés pér
tretésiré pér injeksion ( 5001U+3751U) me até té kérkuar nga autoriteti kontraktor, deklarime
pér té cilén nga ana e pérfagésuesit té bashkimit t€ operatoréve ekonomiké ankimues nuk ka
patur kundérshtime.

Sa mé sipér KPP gjykon se né thelb géllimi i procedurés sé prokurimit objekt ankimi éshté
nése autoriteti kontraktor pérfiton njé bar me té njéjtat cilési dhe karakteristika si ajo e
kérkuar né specifkimet teknike dhe mé tej nése bari i ofertuar si pasojé e pérmbajtjes sé tij
edhe me faktorin Von Villebrand nuk sjell direkt apo indirekt pasoja negative né shéndetin
e pacienteve gé do té trajtohen. Né rastin konkret bazuar né deklarimet e ekspertes né
seancé dégjimore si dhe dokumentacionit té véné né dispozicion nga ana e autoritetetit
kontraktor (korenspondecat me A.Godo Shérbimi i Onkohematologjisé Pediatrike, QSUT
rezultoi e provuar se bari i ofertuar nga shogéria Evita shpk jo vetém pérmbush
specifikimet teknike té kérkuara né procedurén e prokurimit objeket ankimi por i tejkalon
ato dhe akoma mé tej pér shkak té pérmbajtjes sé pérbérésit Von Villebrand me dozé té
pércaktuar ka vetem ndikim pozitiv né trajtimin e pacientéve pasi bén té mundur njé
menaxhim té miré té hemoragjisé tek pacientét me Hemofili A. Né kushtet kur pérmbushen
té dy kushtet kumulative nga ana e ofertuesit Evita shpk pra bar me specifikime teknike té
njéjta dhe nuk démton jeten dhé shéndetin e pacientéve KPP gjykon se oferta e operatorit
ekonomik Evita shpk me té drejté éshté konsideruar e rregullt nga autoriteti kontraktor.

Sa mé sipér pretendimi i BOE ankimues “Lekli” shpk & “Megapharma” shpk nuk
géndrojné.

Pérsa mé sipér, né mbéshtetje té nenit 19/1 dhe vijues, té ligjit nr. 9643, daté 20.11.2006 “Pér
Prokurimin Publik”, i ndryshuar, nenit 31 té¢ Vendimit t¢ Komisionit té€ Prokurimit Publik Nr.
596/2018, daté 12.09.2018 “Pér miratimin e rregullave “Pér organizimin dhe funksionimin e
Komisionit t& Prokurimit Publik”, Komisioni i Prokurimit Publik, njézéri,
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Vendos

1. Té mos pranojé ankesén e paragitur nga BOE “Lekli” shpk & “Megapharma” shpk
pér procedurén e prokurimit “Proceduré e Hapur mbi kufirin e larté monetar”, me
Nr.REF-58367-05-18-2020, me objekt Lot 1 “Human Coagulation Factor VIII 250
1.U/500 1.U/1000 1U” me fond limit 314,123,084 leké pa tvsh, zhvilluar né datén
03.07.2020 nga autoriteti kontraktor, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

2. Autoriteti kontraktor lejohet té vazhdojé me hapat e métejshém té procedurés sé
prokurimit.

3. Kundér kétij vendimi, mund té béhet ankim né gjykatén Administrative té Shkallés sé
Paré Tirané.

4. Kopje e kétij vendimi i dérgohet pér njoftim Agjencisé sé Prokurimit Publik.
Ky vendim hyn né fugi menjéheré.
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