REPUBLIKA E SHQIPERISE
KOMISIONI | PROKURIMIT PUBLIK

Nr. 1510/8 prot Daté 31.08.2022
VENDIM

K.P.P. 839/2022

Komisioni i Prokurimit Publik, i pérbéré nga:

Jonaid Myzyri Kryetar
Fiorent Zguro Nénkryetar
Kreshnik Ternova Anétar
Anila Malaj Anétar

Né mbledhjen e datés 31.08.2022 shqyrtoi ankesén me:

Objekt: Shfugizimi i vendimit t€¢ Komisionit t€ Vlerésimit té
Ofertave pér kualifikimin e ofertés té paragitur nga
operatori ekonomik “Florfarma” SHPK, pér procedurén e
prokurimit “Proceduré e hapur, mbi kufirin e larté
monetar”, me Nr. REF-26499-04-26-2022, me objekt
“Loti 38 Vancomycin”, me fond limit 45.416.190 leké pa
TVSh, zhvilluar né datén 03.06.2022 nga autoriteti
kontraktor, Ministria e Shéndetésiseé dhe Mbrojtjes
Sociale.

Ankimues: “Megapharma” SHPK.
Rruga e Elbasanit, Mjulle Bathore, Nr.4, pérballé TEG, Tirané.

Autoriteti Kontraktor: Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.
Rruga e Kavajés Nr.1001, Tirana, Albania.

Subjekte té Interesuar: “Florfarma” SHPK
Rruga “Qazim Vathi”, Nr.72, Tirané



Baza Ligjore: Ligji nr. 162/2020 “Pér Prokurimin Publik”, Vendimi i
Késhillit t€ Ministrave nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e rregullave t& prokurimit publik”, i ndryshuar,
Vendimi i Komisionit té Prokurimit Publik Nr. 766/2021,
daté 13.10.2021 “Pér miratimin e rregullave “Pér
Organizimin dhe Funksionimin e Komisionit té Prokurimit
Publik”, Neni 4 i Vendimit t& Komisionit t&€ Prokurimit
Publik nr. 500/2020 daté 5.11.2020 “Rregullore pér
Marrjen e Masave Organizative pér Ushtrimin e
Veprimtarisé sé Institucionit té Komisionit té Prokurimit
Publik gjaté gjendjes sé pandemisé sé shkaktuar nga
COVID -19”.

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

Veéren:
Vlerésimi paraprak

| 1. Vlera limit e pérllogaritur pér procedurén e prokurimit objekt-ankimi éshté mbi kufirin e ulét
monetar, ndaj shqyrtimi dhe vendimmarrja do té béhet nga té gjithé anétarét, né pérputhje me
pikén 1, té nenit 30 té ligjit nr. 162/2020 “Pér Prokurimin Publik”.

1.2. Operatori ekonomik ka prima facie interes né kété proceduré prokurimi dhe pér kété arsye
legjitimohet pér té paraqitur ankesé né lidhje me té.

I.3. Operatori ekonomik ankimues ka paragitur ankesé prané autoritetit kontraktor dhe njéherazi
prané Komisionit té Prokurimit Publik, né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né ligjin nr.
162/2020 “Pér prokurimin publik”.

I.4. Ankimuesi ka respektuar afatet ligjore té paragitjes sé ankesés prané autoritetit kontraktor
dhe Komisionit té Prokurimit Publik.

Rrethanat e ¢éshtjes

I1.1. Né datén 04.05.2022, éshté publikuar né Sistemin e Prokurimeve Elektronike procedura e
prokurimit “Proceduré e hapur, mbi kufirin e larté monetar”, me Nr. REF-26499-04-26-2022,
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me objekt “Loti 38 Vancomycin”, me fond limit 45.416.190 leké pa TVSh, zhvilluar né datén
03.06.2022 nga autoriteti kontraktor, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

I1.2. Nga verifikimi né sistemin e prokurimit elektronik (SPE), si dhe referuar informacionit té
autoritetit kontraktor té dorézuar prané Komisionit té& Prokurimit Publik, rezulton se né datén
28.06.2022, éshté béré Klasifikimi i operatoréve ekonomiké pjesémarrés, duke i njoftuar
operatorét ekonomiké me ané té sistemit té prokurimeve elektronike (S.P.E.), nga ku rezulton se
jané kualifikuar/skualifikuar operatorét ekonomikeé si mé poshté:

1. “Florfarma” SHPK 33.907.612,00 leké kualifikuar
2. “Megapharma” SHPK 45.414.340,60 leké kualifikuar

11.3. Né datén 04.07.2022, éshté publikuar njoftim fituesi né Sistemin e Prokurimit Elektronik.

I1.4. Referuar materialeve té fashikullit t€ shqyrtimit administrativ rezulton, se né datén
13.07.2022, népérmijet Sistemit té Ankesave Elektronike prané Komisionit té Prokurimit Publik,
éshté administruar ankesa me nr. 1510/2022 protokolli dhe me numér ankimi elektronik
A/2022/2356 e operatorit ekonomik “Megapharma” SHPK pér procedurén e prokurimit
“Proceduré e hapur, mbi kufirin e larté monetar”, me Nr. REF-26499-04-26-2022, me objekt
“Loti 38 Vancomycin”, me fond limit 45.416.190 leké pa TVSh, zhvilluar né datén 03.06.2022
nga autoriteti kontraktor, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale. Nga shqyrtimi paraprak
i ankesés, u konstatua, se objekti i saj lidhet me kundérshtimin e vendimit t& Komisionit té
Vlerésimit té Ofertave, mbi kualifikimin e ofertés sé operatorit ekonomik “Florfarma” SHPK,
pér procedurén e prokurimit. Konkretisht pretendohet si vijon:

[...] Ne Dokumentet e Tenderit te procedures se prokurimit, tek Shtojca 7: Formular i Kritereve
te Perzgjedhjes/ Kualifikimit, Ndarja 2- “Kriteret Vecanta te Kualifikimit”, pika 4, kerkohet ge:
Per barnat (e listes se DST) te autorizuara per tregtim ne Republiken e Shqiperise, duhet te
paragitet:

- dokumenti i cili konfirmon se bari i ofertuar, eshte i pajisur me autorizim per tregtim ne
Republiken e Shqiperise, leshuar nga Agjencia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore
lose/

- autorizimi per tregtim i barit, leshuar nga Agjencia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekesore, brenda afatit te tij te vlefshmerise.

Ne oferten per lotin e siperpermendur, Operatori ekonomik Florfarma ShPK nuk ka paragitur
Autorizim per Tregtim te barit Vancomycin, 1 gr, Flakon, pasi daten e caktuar per paragitjen e
Ofertave nuk e ka disponuar kete autorizim.

Ne fakt, Dokumenti i paragitur ne oferte eshte njoftimi per miratimin nga Ministri Shendetesise
dhe Mbrojtjes Sociale per dhenien e autorizimit per tregtim per barin, si dhe per kushtin e
pageses se tarifes perkatese, te parashikuar ne Rregullore. Duke gene perfshire ne dokument
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permbushja e nje detyrimi ende te pa permbushur, sic eshte dhe njoftim per pagesen, eshte
evidente se nuk eshte mbyllur procedura administrative qge parashikohet nga aktet
rregullatore. Ne nenin 5, pika 7 te VKM nr. 299, dt. 08.04.2015 "iPer miratimin e Rregullores
per dhenien e Autorizimit te Tregtimit te barnave e te klasifikimit te tyre ne Republiken e
Shqiperise ” thuhet se:

Ne rast se shogeria nuk ka paguar tarifen perkatese, brenda afatit kohor prej 45 ditesh, atehere
Agjencia ben verifikimin brenda afateve kohore te parashikuara ne Kodin e Procedurave
Administrative dhe pergatit propozimin per revokimin e autorizimit te tregtimit te barit, i cili
dergohet per miratim te ministri pergjegjes per shendetesine.

Duke ju referuar formulimit te Rregullores per dhenien e Autorizimit per tregtim, dokumenti i
paragitur tregon se miratimi per merrjen e Autorizimit nuk parakupton fitimin e te drejtave per
te per, pasi procedura konsiderohet e perfunduar me leshimin e certifikates, sic shprehet ne
piken 8 te Rregullores: “Brenda 30 diteve, pas konfirmimit bankar te pageses se tarifes
perkatese dhe dorezimit te saj ne Agjenci, Agjencia leshon certifikaten e autorizimit te tregtimit,
sipas urdhrit perkates te ministrit te Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, per cdo forme-doze te
barit, per te cilin eshte dhene autorizimi per tregtim, i cili eshte i vlefshem per 5 vjet, duke filluar
nga data ne te cilen eshte leshuar urdhri i ministrit te Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale.
Detyrimisht, nga sa parashikohet ne Rregullore, pajisja me Autorizimin per tregtim te barit dhe
Certifikates perkatese konsiderohet e perfunduar pasi kalon ne keto hallka; vleresimin dhe
aprovimin nga AKBPM dhe ne KPB, miratimin nga Ministri i Shendetesise dhe Mbrojtjes
Sociale, si dhe kryerjes se pageses, ge permbyll procesin e regjistrimit; vetem pas kryerjes se saj
mund te behet importi dhe hedhja ne garkullim e barit.

Ne kete kuptim, certifikata e Autorizimit per Tregtim eshte e vlefshme per venien ne garkullim te
barnave, per rastin konkret, kusht i domosdoshem edhe per importin e barnave, pra dhe te gjitha
procedurave administrative te lidhura. Per pasoje, pa gene i pajisur me Certifikaten e
autorizimit te tregtimit keto procedura nuk mund te kryhen, sic percaktohet shprehimisht ne
Rregullore (Neni5/10): “Aplikanti nuk mund te aplikoje per asnje procedure tjeter
administrative lidhur me barin, per sa kohe nuk eshte pajisur me certifikaten e autorizimit te
tregtimit nga Agjencia”.

Nga sa argumetuam, ne aspektin e permbushjes se kerkesave te dokumenteve te tenderit, ne
rastin konkret te dokumentit ge verteton permbushjen e kriterit te percaktuar ne piken 4 tek
“Kriteret Vecanta te Kualifikimit”, ofertuesit nuk ka paraqgitur dokument te vlefshem. Duke mos
gene dokument i vlefshem, ne baze te percaktimit te pikes 3, Neni 92 i LPP: Autoriteti ose enti
kontraktor, ne zbatim te pikes 4 te ketij neni, vlereson nje oferte te vlefshme vetem nese ajo eshte
ne perputhje me te gjitha kerkesat dhe specifikimet e percaktuara ne njoftimin e kontrates dhe ne
dokumentet e tenderit, pa rene ndesh me percaktimet e nenit 38 te ketij ligji ”., edhe oferta nuk
mund te jete e vlefshme. Theksojme se ne rastet kur OE e ka patur te regjistruar Barin, por
pakujdesi nuk ka hedhur ne sistem vetetimin nga AKBPM ose Autorizimin per Tregtim ge
verteton se bari eshte i regjistruar dhe mund te garkulloje ne Republiken e Shqiperise, eshte
skualifilur nga KVO. Po ashtu per analogji, ka ndodhur dhe kur ka munguar extrakti i QKB,
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megjithse ka gene shume e lehte per t’u vertetuar se subjekti ka gene i regjistruar, por duke gene
se nuk e ka ngarkuar ne sistem dokumentin eshte skualifikuar.

Nisur nga sa me siper argumetuam, kerkojme:

Oferta e OE Florfarma ShPK te vleresohet e pavlefshme, pasi nuk eshte ne perputhje me te
gjitha kerkesat dhe specifikimet e percaktuara ne njoftimin e kontrates dhe ne dokumentet e
tenderit.”

I1.5. Né pérputhje me nenin 112 “Veprimet paraprake” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik”, Komisioni i Prokurimit Publik me marrjen e ankesés, e publikoi até né bazén e té
dhénave té tij, e cila pérmban té dhéna pér: a) ankimuesin, adresén dhe NUIS-in; b) té dhéna té
plota pér procedurén e prokurimit (objekt, numér reference, fond limit, datén e zhvillimit té
procedurés), si dhe éshté publikuar formulari i publikimit Nr. 1510/2 prot., daté 14.07.2022
lidhur me kriteret té cilat operatori ekonomik ankimues “Megapharma” SHPK pretendon, se nuk
pérmbushen nga operatori ekonomik “Florfarma” SHPK.

[1.6. Me shkresén nr. 143 prot., daté 03.08.2022, protokolluar me tonén me nr. 1510/4 prot., daté
08.08.2022 me objekt “Dérgohet informacion” &shté depozituar nga autoriteti kontraktor né
Komisionin e Prokurimit Publik, informacioni dhe dokumentacioni mbi procedurén e mésipérme
té prokurimit si dhe akti mbi trajtimin e ankesés sé operatorit ekonomik ankimues
“Megapharma” SHPK, ku rezulton se i éshté kthyer pérgjigje operatorit ekonomik ankimues,
népérmjet shkresés me nr. 1532.127 prot., daté 22.07.2022, duke e refuzuar ankesén si vijon:
“Lidhur me pretendimet e OE ankimues, pér procesin e vlerésimit té ofertave Lotin 38,
Vancomycin 1 gr, Flakon, Komisioni i Shqyrtimit te Ankesave, pasi lexoi pretendimet e
ankimuesit arsyeton si mé poshté:

[11.1  Né pikén 1, té Nenit 11, té Ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i
ndryshuar, parashikohet se: “Barnat gé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér
pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia.”

Bazuar né VKM-né nr. 299, daté 8.4.2015, “Pér miratimin e Rregullores pér dhénien e
autorizimit té tregtimit te barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé”, té
ndryshuar, parashikohet se procedura e regjistrimit dhe e pajisjes sé barit me Autorizim pér
tregtim (certifikata e regjistrimit pérfundimtare e barit), éshté si mé poshté vijon:

5- Ministria e Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale miraton, me urdher, dhenien e
autorizimit. Pas miratimit nga ministri i Shendetesise dhe Mbrojtes Sociale, Agjencia njofton,
zyrtarisht aplikantin per dhenien e autorizimit per tregtim per barin, si dhe per tarifen perkatese
ge duhet te paguhet.

6- Tarifa te paguhet jo me vone se 40 dite nga data e daljes se urdhrit te ministrit te
Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale.
7- Ne rast se shogeria nuk ka paguar tarifen perkatese brenda afatit prej 45 ditesh, atehere

Agjenia ben verifikimin brenda afateve kohore te parashikuara ne K.Pr.Administrativa dhe



pergatit propozimin per revokimin e autorizimit te tregtimit te barit, i cili dergohet per miratim
te ministri pergjegjes per shendetesine.

8- Brenda 30 diteve, pas konfirmimit bankar te pageses se tarifes perkatese dhe dorezimit te
saj ne Agjenci, agjencia leshon certifikaten e autorizimit te tregtimit, sipas Urdhrit perkates te
ministrit te shendetesise dhe mbrojtjes sociale, per ¢do formé-doze te barit per te cilin eshte
dhene autorizimi per tregtim, i cili eshte i vlefshem per 5 vjet, duke filluar nga data ne te cilen
eshte leshuar urdhri i ministrit te shendetesise dhe mbrojtjes sociale.

10- Aplikanti nuk mund te aplikoje per asnje procedure tjeter administrative lidhur me barin, per
sa kohe nuk eshte pajisur me certifikaten e autorizimit te tregtimit nga Agjencia.”

Sipas parashikimeve té DST, pika 4 e KVK, Pér barnat (e listés sé DST) té autorizuara pér
tregtim né Republikén e Shqipérisé, duhet té paragitet:

-dokument i cili konfirmon se bari éshté regjistruar, éshté pajisur me autorizim pér tregtim né
Republikén e Shqipérisé, léshuar nga Agjencia Kombétare e Bamave dhe Pajisjeve Mjekésore
lose/

- autorizim pér tregtim i barit, léshuar nga Agjencia Kombétare e Bamave dhe Pajisjeve
Mjekésore, brenda afatit té tij té vlefshmériseé.

OE “Florfarma” ShPK, ka ngarkuar né SPE dokumentin me nr. 317276 prot., daté 02.06.2022, i
Iéshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore né té cilin citohet: “Pas
vlerésimit té barit dhe bazuar né urdhrin e Ministrit t¢ Shéndetésisé nr. 344, daté 31.05.2022,
Agjencia konfirmon se bari ne listén bashkélidhur éshté i pajisur me Autorizim Tregtimi né
Republikén e Shqipérisé”, konform pikés 5 t¢ VKM 299, daté 8.4.2015, té ndryshuar, dhe né
kundérankim pretendon se éshté né pérputhje me parashikimet e pikés 4, té KVK té DST.

Pra, dokumenti i sipércituar vérteton se bari né fjalé éshté i pajisur me Autorizim pér Tregtim né
RSH, pra, pérmbush kérkesat e specifikuara né Dokumentet Standarde té Tenderit.

Gjithashtu, ju bé&mé me dije se, referuar Vendimit té Késhillit t&¢ Ministrave nr. 299, daté
8.4.2015 “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregimit té barnave e té
klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé” pikat 5 dhe §8:

“5. Ministri i Shendetesise miraton, me urdhér, dhénien e autorizimit. Pas miratimit nga ministri
I Shéndetésisé, Agjencia njofton, zyrtarisht, aplikantin pér dhenien e autorizimit pér tregtim pér
barin, si dhe pér tarifén pérkatése qé duhet te paguhet.

8. Brenda 30 ditéve, pas konfirmimit bankar té pagesés sé tarifés pérkatése dhe dorézimit té saj
né Agjenci, Agjencia léshon certifikatén e autorizimit té tregtimit, sipas urdhrit pérkatés té
ministrit t¢ Shendetesise, pér ¢do forme-dozé té barit, pér té cilin éshté dhéné autorizimi pér
tregtim, i cili &shté i vlefshém pér 5 vjet, duke filluar nga data né té cilén éshté Iéshuar urdhri i
ministrit té Shéndetésisé.”

Pra, bari éshté i autorizuar pér tregtim gé prej datés sé léshimit t& Urdhrit t€ Ministrit me njé
afat 5 vjecar. [...] ~

I1.5. Népérmjet shkresés me nr. 1510/6 prot., daté 17.08.2022, Komisioni i Prokurimit Publik i
kérkoi Agjencisé Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore informacion si mé poshté vijon:
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“[...] Komisioni i Prokurimit Publik éshté duke shqyrtuar njé ankesé té paragitur nga njé
operator ekonomik, pér njé proceduré prokurimi me objekt “Bl-Blerje barna Anti-infektive té
pérgjithshém, Anestezi Reanimacion, Psikiatria, Sistemi kardiovaskular, Sistemi muskolo-
skeletik, Sistemi nervor dhe Sistemi Respirator, Gjaku dhe organet formuese té gjakut”.

Shogéria “FLORFARMA” SHPK ka dorezuar dokumentacion si me poshte vijon:
Dokumentacionin léshuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale”, Agjencia
Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore me Nr. Ref 3172/6 daté 02.06.2022.

Pér njé shgyrtim sa mé té drejté té céshtjes objekt-ankimi, kérkojmé nga ana juaj si institucion,
té na informoni nése vértetimi Nr.Ref 3172/6 daté 02.06.2022, konfirmon faktin se shogéria
“FLORFARMA” SHPK éshté e pajisur me autorizimin pér tregtimin e barit “Vacomycin 1 gr
Flakon” né Republikén e Shqipérisé.

(Bashkélidhur shkresa).

Pér veté réndésiné, gé ka shqyrtimi né kohé i ankesave té operatoréve ekonomiké né pérmbushje
té detyrimeve gé rrjedhin nga legjislacioni i prokurimit publik, si dhe pér njé shqyrtim mé té
ploté e objektiv té ankesés, lutemi té na dérgoni kthim pérgjigje pér subjektin “FLORFARMA”
SHPK.

11.6. Né datén 29.08.2022 éshté protokolluar né Komisionin e Prokurimit Publik me nr. 1510/7
prot., shkresa e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe té Pajisjeve Mjekésore me nr. 6283/1 prot.,
daté 25.08.2022 me objekt: “Kthim-pérgjigje”. Népérmjet késaj shkrese informohet KPP-ja se
bari i pérfshiré né tabelén bashkélidhur:

Emri Tregtar Form-Doza Principi aktiv MAH Paketim Urdhri i Ministrit
VANKOPOL Lyophilized VANCOMYCIN POLIFARMA Boxx 1 vial Autorizim Tregtimi
1000 mg Lyophilized | poéder for solution | (as  Vancomycin | ILAC SANAYI VE 344/31.05.2022

poéder for solution | for 1V, infusion | hydrochloride  x | TIC.AS.-TURQI
Lorgllﬁ\s/é infusion and | and oral use x | 1050 mg)
1000 mg

- Eshté pajisur me Autorizim pér Tregtim né Republikén e Shqipérisé me Urdhér té Ministrit té
Shéndetésisé, né datén e specifikuar. Autorizimi pér Tregtim éshté i vliefshém pér njé periudhé
5 (pesé) vjecare nga data e daljes sé Urdhrit té Ministrit t& Shéndetésisé.

I1.7. Nga verifikimi i dokumentacionit té administruar né dosjen e shqyrtimit administrativ, si
dhe bazuar né informacionin e Autoritetit Kontraktor, u konstatua se ka pasur pretendime nga
subjekte té tjeré, né pérputhje me nenin 113 ligji Nr.162/2020 pér prokurimin publik.

Komisioni i Prokurimit Publik




pas shqyrtimit té ankesés, dhe dokumentacionit bashkéngjitur saj, si dhe informacionit té
autoritetit kontraktor,

Arsyeton

[11.1. Lidhur me pretendimet e operatorit ekonomik “Megapharma” SHPK se: “Ne Dokumentet
e Tenderit te procedures se prokurimit, tek Shtojca 7: Formular i Kritereve te Perzgjedhjes/
Kualifikimit, Ndarja 2- “Kriteret Vecanta te Kualifikimit”, pika 4, kerkohet ge: Per barnat (e
listes se DST) te autorizuara per tregtim ne Republiken e Shqiperise, duhet te paragitet:
- dokumenti i cili konfirmon se bari i ofertuar, eshte i pajisur me autorizim per tregtim ne
Republiken e Shqiperise, leshuar nga Agjencia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore
/ose/ autorizimi per tregtim i barit, leshuar nga Agjencia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekesore, brenda afatit te tij te vlefshmerise.
Ne oferten per lotin e siperpermendur, Operatori ekonomik Florfarma ShPK nuk ka paragitur
Autorizim per Tregtim te barit Vancomycin, 1 gr, Flakon, pasi daten e caktuar per paragitjen e
Ofertave nuk e ka disponuar kete autorizim.
Ne fakt, Dokumenti i paragitur ne oferte eshte njoftimi per miratimin nga Ministri Shendetesise
dhe Mbrojtjes Sociale per dhenien e autorizimit per tregtim per barin, si dhe per kushtin e
pageses se tarifes perkatese, te parashikuar ne Rregullore. Duke gene perfshire ne dokument
permbushja e nje detyrimi ende te papermbushur, si¢ eshte dhe njoftim per pagesen, eshte
evidente se nuk eshte mbyllur procedura administrative ge parashikohet nga aktet rregullatore..
Ne nenin 5, pika 7 te VKM nr. 299, dt. 08.04.2015 “Per miratimin e Rregullores per dhenien e
Autorizimit te Tregtimit te barnave e te klasifikimit te tyre ne Republiken e Shqiperise” thuhet se:
Ne rast se shogeria nuk ka paguar tarifen perkatese, brenda afatit kohor prej 45 ditesh, atehere
Agjencia ben verifikimin brenda afateve kohore te parashikuara ne Kodin e Procedurave
Administrative dhe pergatit propozimin per revokimin e autorizimit te tregtimit te barit, i cili
dergohet per miratim te ministri pergjegjes per shendetesine.
Duke ju referuar formulimit te Rregullores per dhenien e Autorizimit per tregtim, dokumenti i
paragitur tregon se miratimi per merrjen e Autorizimit nuk parakupton fitimin e te drejtave per
te per, pasi procedura konsiderohet e perfunduar me leshimin e certifikates, sic shprehet ne
piken 8 te Rregullores: “Brenda 30 diteve, pas konfirmimit bankar te pageses se tarifes
perkatese dhe dorezimit te saj ne Agjenci, Agjencia leshon certifikaten e autorizimit te tregtimit,
sipas urdhrit perkates te ministrit te Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, per cdo forme-doze te
barit, per te cilin eshte dhene autorizimi per tregtim, i cili eshte i vlefshem per 5 vjet, duke filluar
nga data ne te cilen eshte leshuar urdhri i ministrit te Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale.
Detyrimisht, nga sa parashikohet ne Rregullore, pajisja me Autorizimin per tregtim te barit dhe
Certifikates perkatese konsiderohet e perfunduar pasi kalon ne keto hallka; vleresimin dhe
aprovimin nga AKBPM dhe ne KPB, miratimin nga Ministri i Shendetesise dhe Mbrojtjes
Sociale, si dhe kryerjes se pageses, ge permbyll procesin e regjistrimit; vetem pas kryerjes se saj
mund te behet importi dhe hedhja ne garkullim e barit.
Ne kete kuptim, certifikata e Autorizimit per Tregtim eshte e vlefshme per venien ne garkullim te
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barnave, per rastin konkret, kusht i domosdoshem edhe per importin e barnave, pra dhe te gjitha
procedurave administrative te lidhura. Per pasoje, pa gene i pajisur me Certifikaten e
autorizimit te tregtimit keto procedura nuk mund te kryhen, sic percaktohet shprehimisht ne
Rregullore (Neni5/10): “Aplikanti nuk mund te aplikoje per asnje procedure tjeter
administrative lidhur me barin, per sa kohe nuk eshte pajisur me certifikaten e autorizimit te
tregtimit nga Agjencia”.

Nga sa argumetuam, ne aspektin e permbushjes se kerkesave te dokumenteve te tenderit, ne
rastin konkret te dokumentit ge verteton permbushjen e kriterit te percaktuar ne piken 4 tek
“Kriteret Vecanta te Kualifikimit”, ofertuesit nuk ka paragitur dokument te vlefshem. Duke mos
gene dokument i vlefshem, ne baze te percaktimit te pikes 3, Neni 92 i LPP: Autoriteti ose enti
kontraktor, ne zbatim te pikes 4 te ketij neni, vlereson nje oferte te vlefshme vetem nese ajo eshte
ne perputhje me te gjitha kerkesat dhe specifikimet e percaktuara ne njoftimin e kontrates dhe ne
dokumentet e tenderit, pa rene ndesh me pércaktimet e nenit 38 te ketij ligji”., edhe oferta nuk
mund te jete e vlefshme. Theksojme se ne rastet kur OE e ka patur te regjistruar Barin, por, per
pajkudesi nuk ka hedhur ne sistem vetetimin nga AKBPM ose Autorizimin per Tregetim ge
verteton se bari eshte i regjistrusr dhe mund te garkulloje ne Republiken e Shqiperise, eshte
skualifilur nga KVO. Po ashtu per analogji, ka ndodhur dhe kur ka munguar extrakti i QKB,
megjithse ka gene shume e lehte per tu vertetuar se subjekti ka gene i regjistruar, por duke gene
se nuk e ka ngarkuar ne sistem dokumentin eshte skualifikuar. Nisur nga sa me siper
argumetuam, kerkojme: Oferta e OE Florfarma ShPK te vleresohet e pavlefshme, pasi nuk eshte
ne perputhje me te gjitha kerkesat dhe specifikimet e percaktuara ne njoftimin e kontrates dhe ne
dokumentet e tenderit”, Komisioni i Prokurimit Publik véren se:

I11.1.1. Né shtojcén 7 “Kriteret e vecanta té kualifikimit”, “Kapaciteti teknik”, pika 4, e
dokumenteve té tenderit té publikuara né SPE, rezulton se nga ana e autoritetit kontraktor éshté
parashikuar plotésimi i kriterit si mé poshté vijon:

4. Pér barnat (e listés sé DST) té autorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, duhet té
paragitet:

- dokumenti i cili konfirmon se bari i ofertuar, éshté i pajisur me autorizim pér tregtim né
Republikén e Shqipérisé, léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore

lose/

- autorizimi pér tregtim i barit, léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore, brenda afatit té tij té vlefshmériseé.

[11.1.2. Né& plotésim té kérkesé sé sipércituar, rezulton se operatori ekonomik “Florfarma” SHPK
ka dorézuar né SPE shkresén me nr. 3172/6 prot., daté 02.06.2022 té Ministrisé sé Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale, Agjencia Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore: “Autorizim

tregtar i produktit mjekésor bazuar né urdhrin e Ministrit nr.344, daté 37.05.2022",
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bashkéngjitur tabela e produkteve mjekésore: VANCOPOL 500 mg Lyophilized powder for
solution for 1.V. infusion and oral use, dne VANCOPOL 1000 mg Lyophilized powder for
solution for 1.V. infusion and oral use, té autorizuara né Republikén e Shqipérisé.

II.1.3. Neni 77 “Kérkesat pér kualifikim”, t& ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik”,
parashikohet shprehimisht se: Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné kérkesat pér
kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né:

a) pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale;

b) gjendjen ekonomike dhe financiare;

c) aftésiné teknike dhe profesionale.

Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé kandidat ose
ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér té zbatuar
kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale me
objektin e kontratés.

2. Pér sa i pérket pérshtatshmérisé pér té kryer njé veprimtari profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té regjistrohen né njé nga regjistrat
profesionalé ose tregtaré.

[11.1.4. Neni 40, pika 5, “Kérkesa té vecanta pér kontratat ¢ mallrave”, t¢ VKM Nr.285 daté
19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave té prokurimit publik”, parashikohet shprehimisht se:

Pér té provuar pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale, kapacitetet teknike dhe
profesionale, autoriteti/enti kontraktor kérkon:
a) licencat profesionale pér prodhimin dhe ose furnizimin e mallrave, objekt i kontratés, té
Iéshuara nga autoritetet kompetente shtetérore; dhe /ose
b) njé listé té personelit kryesor, té nevojshém pér té zbatuar objektin e prokurimit dhe/ose
komponentét e saj. Lista e personelit kryesor duhet té pérfshijé CV-té e tyre dhe licencat
profesionale, kur kané té tilla sipas legjislacionit pérkatés; dhe/ose
c) fuginé punétore té operatorit ekonomik té nevojshém pér ekzekutimin e objektit té
prokurimit; dhe/ose
¢) mjetet dhe pajisjet teknike qé ka né dispozicion apo gé mund t’i vihen né dispozicion
operatorit ekonomik pér té pérmbushur kontratén, té nevojshém pér ekzekutimin e objektit
té prokurimit.

[11.1.5. Né pikén 1 dhe 3 té nenit 11 té ligjit nr.105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”, i ndryshuar, parashikohet se: “I. Barnat gé vendosen né treg né Republikén e
Shqipérisé pér pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me autorizim pér tregtim nga
Agjencia. 3. Autorizimi éshté i vlefshém pér pesé vjet dhe éshté i rinovueshém pér periudha
pesévjecare, me kérkesé sé mbajtésit té autorizimit pér tregtim.”
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[11.1.6. Né VKM-né nr. 299, daté 08.04.2015 “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e
autorizimit té tregtimit té barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé”, té
ndryshuar, neni 5, pikat 5, 6, 7, 8 dhe 10 parashikohet si vijon:

5. Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale miraton, me urdhér, dhénien e autorizimit. Pas
miratimit nga ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Agjencia njofton, zyrtarisht, aplikantin
pér dhénien e autorizimit pér tregtim pér barin, si dhe pér tarifén pérkatése gé duhet té paguhet.

6. Tarifa té paguhet jo mé voné se 40 dité nga data e daljes sé urdhrit t& ministrit t¢ Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale.

7. Né rast se shogéria nuk ka paguar tarifén pérkatése, brenda afatit kohor prej 45 ditésh, atéheré
Agjencia bén verifikimin brenda afateve kohore té parashikuara né Kodin e Procedurave
Administrative dhe pérgatit propozimin pér revokimin e autorizimit té tregtimit té barit, i cili
dérgohet pér miratim te ministri pérgjegjés pér shéndetésiné.

8. Brenda 30 ditéve, pas konfirmimit bankar té pagesés sé tarifés pérkatése dhe dorézimit té saj né
Agjenci, Agjencia léshon certifikatén e autorizimit té tregtimit, sipas urdhrit pérkatés té ministrit té
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, pér ¢cdo formé-dozé té barit, pér té cilin éshté dhéné autorizimi
pér tregtim, i cili éshté i vlefshém pér 5 vjet, duke filluar nga data né té cilén éshté léshuar urdhri i
ministrit té Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

9. Pér ¢do ndryshim gé i ndodh barit gjaté periudhés 5-vjecare té autorizimit té tregtimit, aplikanti
éshté i detyruar ta paragesé até prané Agjencisé, pérpara procedurés sé aplikimit pér rinovim té
autorizimit té tregtimit, nése ky ndryshim éshté i aplikueshém pér Shqgipériné, sipas kapitullit pér
ndryshimet.

10. Aplikanti nuk mund té aplikojé pér asnjé proceduré tjetér administrative lidhur me barin, pér
sa kohé 5 nuk éshté pajisur me certifikatén e autorizimit té tregtimit nga Agjencia.

[11.1.7. Pér njé gjykim té drejté dhe transparent té ankesés dhe verifikimin e pretendimeve té
shogérisé ankimuese, Komisioni i Prokurimit Publik, me shkresén shkresés me nr. 1510/6 prot.,
daté 17.08.2022, i kérkoi Agjencisé Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore informacion
(mbi dokumentacionin e paragitur né tender nga shogéria “Florfarma”SHPK) nése vértetimi
Nr.Ref 3172/6 daté 02.06.2022, |&shuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale”,
Agjencia Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore, konfirmon faktin se shogéria
“FLORFARMA” SHPK éshté e pajisur me autorizimin pér tregtimin e barit “Vacomycin 1 gr
Flakon” né Republikén e Shqipérisé. Né pérgjigje té kérkesés sé KPP-sé, né datén 29.08.2022
éshté protokolluar prané kétij komisioni me nr. 1510/7 prot., shkresa e Agjencisé Kombétare té
Barnave dhe té Pajisjeve Mjekésore me nr. 6283/1 prot., daté 25.08.2022 me objekt: “Kthim
pérgjigje”, népérmjet sé cilés konfirmohet se bari me emér tregtar: “VANKOPOL 100mg
Lyophilized powder for solution for 1.V. infusion and oral use”, sipas tabelés:

Emri Tregtar Form-Doza Principi aktiv MAH Paketim Urdhri i Ministrit
VANKOPOL  100mg | Lyophilized poéder | VANCOMYCIN (as | POLIFARMA Boxx 1 vial | Autorizim Tregtimi
Lyophilized poéder for | for solution for 1.V. | Vancomycin ILAC SANAYI VE 344/31.05.2022
solution  for  1.V. | infusion and oral | hydrochloride x | TICAS-TURQI
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infusion and oral use use x 1000 mg 1050 mg)

éshté pajisur me Autorizim pér Tregtim né Republikén e Shqipérisé me Urdhér té Ministrit té
Shéndetésisé, né datén e specifikuar. Autorizimi pér Tregtim éshté i vlefshém pér njé periudhé
5 (pesé) vjecare nga data e daljes sé Urdhrit té Ministrit té Shéndetésisé.

Referuar frymés sé legjislacionit pér prokurimin publik, vendosja e kritereve té vecanta pér
kualifikim, ka si synim kryesor qé t’i shérbejé autoritetit kontraktor pér njohjen ¢ gjendjes dhe
kapaciteteve té operatoréve ekonomiké, té cilét, népérmjet dokumentacionit té paraqitur duhet té
vértetojné, se zotérojné kualifikimet e nevojshme teknike, profesionale, kapacitetet ekonomike,
financiare dhe organizative, makinerité, pajisjet e asete té tjera fizike, reputacionin dhe
besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém, gjithcka né funksion té
realizimit me sukses té kontratés. N& varési té kontratés dhe volumit té saj autoriteti kontraktor,
pércakton kérkesat e vecanta pér kualifikim, té cilat jané té detyrueshme pér t’u pérmbushur nga
operatorét ekonomiké pjesémarrés né procedurat e prokurimit. Operatorét Ekonomiké jané té
detyruar té pérgatisin ofertat, né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né dokumentet e tenderit
dhe ofertat gé nuk pérgatiten né pérputhje me kéto dokumente, duhet té refuzohen si té
papranueshme.

Né kéto kushte, bazuar né faktin gé né dokumentet e tenderit té procedurés sé prokurimit objekt-
ankimi, autoriteti kontraktor ka pércaktuar se dokumenti i cili konfirmon se bari i ofertuar, duhet
té jeté i pajisur me autorizim pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, léshuar nga Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore./ose/ autorizimi pér tregtim i barit, léshuar nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, brenda afatit té tij t€ vlefshmérisé,
rezulton gé edhe dokumenti i paragitur nga shogéria “Florfarma”SHPK pér produktin né fjalé
éshté pajisur me autorizim tregtimi gé nga data 31.05.2022 dhe éshté i vlefshém pér njé periudhé
5 vjecare nga data 31.05.2022 e daljes sé Urdhrit té Ministrit t¢ Shéndetésisé. Pér mé tepér,
referuar pérgjigjes sé dhéné nga Agjencia Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore me
shkresén nr. 6283/1 prot., daté 25.08.2022, konfirmohet edhe njéheré fakti, se Autorizimi pér
Tregtim né Republikén e Shqipérisé me nr.344, daté 31.05.2022 éshté i vlefshém pér njé
periudhé 5 vjecare nga data e daljes sé Urdhrit t¢ Ministrit té Shéndetésisé. Pér pasojé,
Komisioni gjykon, se operatori ekonomik “Florfarma” SHPK pérmbush kriterin e kualifikimit né
shtojcén 7 “Kriteret e vecanta té kualifikimit”, “Kapaciteti teknik, pika 4 e dokumenteve té
tenderit, té ngarkuar né SPE, si mé sipér cituar.

Gjithashtu, Komisioni i Prokurimit Publik sgaron, se né bazé té nenit 124 “Detyrimet e
autoritetit ose entit kontraktor gjaté zbatimit té kontratés” t¢ LPP, autoriteti kontraktor ka njé rol
té posacém, pér vetécilésimin e tij ligjor, si autoriteti me interes dhe pérgjegjési thelbésore pér
realizimin e suksesshém té kontratés. KPP sjell né vémendje se, referuar rregullave té prokurimit
publik, éshté pikérisht autoriteti kontraktor ai qé€ duhet t€ monitorojé zbatimin e kontratés, pér t'u
siguruar nése cilésia e mallit do té jeté e njéjté me cilésiné dhe specifikimet teknike té premtuara
né oferté dhe té pércaktuara né kontraté. Né rast té shkeljes sé kushteve té kérkuara, autoriteti
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kontraktor zbaton penalitetet e parashikuara né kontraté, apo detyrimet, né mbéshtetje t&
dispozitave ligjore t&¢ LPP-sé dhe rregullave t& prokurimit publik.
Pretendimet e ankimuesit nuk géndrojné.

Pér sa mé sipér, né mbéshtetje t€ neneve 30, dhe 118 t& ligjit nr. 162/2020 “Pér Prokurimin
Publik”, Vendimit t&€ Késhillit t€ Ministrave nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e
rregullave té prokurimit publik”, 1 ndryshuar, Vendimit t¢ Ké&shillit t€ Ministrave nr. 261, daté
17.03.2010 “Pér pércaktimin e tarifés dhe té rregullave pér pagimin e saj, né njé proceduré
ankimimi, prané Komisionit té Prokurimit Publik”, Vendimit t¢ Komisionit t€ Prokurimit Publik
Nr. 766, daté 13.10.2021 “Pér miratimin e rregullave pér organizimin dhe funksionimin e
Komisionit t¢ Prokurimit Publik”, Nenit 4, t€ Vendimit t€ Komisionit t€ Prokurimit Publik nr.
500/2020 daté 5.11.2020 “Rregullore pér Marrjen e Masave Organizative pér Ushtrimin e
Veprimtarisé sé Institucionit té Komisionit t¢ Prokurimit Publik gjaté gjendjes sé pandemisé sé
shkaktuar nga COVID -19”, Komisioni i1 Prokurimit Publik, njézéri,

Vendos

1. Té mos pranojé ankesén e paraqitur nga operatori ekonomik “Megapharma” SHPK pér
procedurén e prokurimit “Proceduré e hapur, mbi kufirin e larté monetar”’, me Nr.
REF-26499-04-26-2022, me objekt “Loti 38 Vancomycin”, me fond limit 45.416.190
leké pa TVSh, zhvilluar né datén 03.06.2022 nga autoriteti kontraktor, Ministria e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

2. Autoriteti kontraktor lejohet t€ vijoj¢ me hapat e métejshém t€ procedurés sé
prokurimit.

3. Ngarkohet zyra e financés t€ kryejé veprimet pérkatése pér derdhjen né Buxhetin e
Shtetit t€ tarifés financiare t€ paguar nga operatori ekonomik “Megapharma” SHPK.

4. Kundér kétij vendimi mund t€ béhet ankim né Gjykatén Administrative t€ Apelit.
5. Kopje e kétij vendimi 1 dérgohet pér njoftim Agjencis€ sé€ Prokurimit Publik

Ky vendim hyn né fuqi menjéheré.
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