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Komisioni i Prokurimit Publik, i pérbéré nga:

Gentian Kéri Kryetar
Spiro Kuro Zv/Kryetar
Juliana Hoxha Anétar
Leonard Gremshi Anétar
Hektor Balluku Anétar

Né mbledhjen e datés 06/05/2016 shqyrtoi ankesén me:

Objekt:

Ankimues:

Autoriteti Kontraktor:

Baza Ligjore:

Shfugizimin e vendimit KVO-sé pér kualifikimin e ofertés sé
operatorit ekonomik “‘Biometric Albania” sh.p.k. né procedurén e
prokurimit “Proceduré e Hapur” me objekt “B3 - Blerje barna Gjaku
dhe organet formuese té gjakut pér nevoja spitalore”, ndaré né lote,
gjithsej 12 lote”, loti 12 me Nr. REF- 23664-02-11-2016 me objekt
“Lot12 Faktori VIII 250UI-500 UI” me fond limit 55,127,233 leké pa
TVSH, proceduré e zhvilluar né datén 10.03.2016 nga autoriteti
kontraktor Ministria e Shéndetésisé.

“Megapharma” sh.p.k.
Adresa: Rr “Artan Lenja” Nr.10/74
Tirané

Ministria e Shéndetésisé
Adresa: Bulevardi “Barjam Curri”, Nr.1
Tirané

Ligji nr. 9643 daté 20.11.2006 “Pér Prokurimin Publik”, i 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 Késhillit t¢ Ministrave nr. 184, daté 17.03.2010,
“Pér miratimin e rregullores “Pér organizimin dhe funksionimin e
Komisionit té Prokurimit Publik” i ndryshuar;

Komisioni i Prokurimit Publik, pasi dégjoi relatorét e ¢éshtjes, shqyrtoi parashtrimet me shkrim té
ankuesve, dokumentacionin e paragitur nga autoriteti, pretendimet e ankuesve, dhe pasi diskutoi

céshtjen né térési,



VEREN:
Vlerésimi paraprak

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

I.2. Operatori ekonomik ankimues ka paraqitur fillimisht ankesé prané autoritetit kontraktor, i cili e
ka refuzuar até, dhe mé pas ka paragitur ankesé, me té njéjtin objekt, 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 percaktuara né€ ligjin nr. 9643, daté 20.11.2006 “Pér
prokurimin publik”;

1.3. Ka respektuar afatet ligjore té paragitjes sé ankesés prané autoritetit kontraktor dhe Komisionit
té Prokurimit Publik.

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

Rrethanat e ¢éshtjes

I1.1. Né datén 11.02.2016 éshté publikuar né Sistemin e Prokurimeve Elektronike, procedura e
prokurimit “Proceduré e Hapur” me objekt “B3 - Blerje barna Gjaku dhe organet formuese té gjakut
pér nevoja spitalore”, ndaré né lote, gjithsej 12 lote”, loti 12 me Nr. REF- 23664-02-11-2016 me
objekt “Lot12 Faktori VIII 250UI-500 UI” me fond limit 55,127,233 leké pa TVSH, proceduré e
zhvilluar né datén 10.03.2016 nga autoriteti kontraktor Ministria e Shéndetésisé.

[1.2 . Né datén 10.03.2016 autoriteti kontraktor zhvilloi procedurén e prokurimit, objekt ankimi.

[1.3. Né datén 22.03.2016, autoriteti kontraktor ka njoftuar operatorét ekonomiké pjesémarés, me
ané té sistemit té prokurimeve elektronike (S.P.E.), mbi rezultatet e vlerésimit t¢ Komisionit té
Vlerésimit té Ofertave ku rezulton si mé poshté vijon:

1. “Biometric Albania” sh.p.k. 49.915,670.0 Leké  kualifikuar
2. “Megapharma” sh.p.k. 55,118,052.5 Leké  kualifikuar

[1.4. Né datén 25.03.2016, operatori ekonomiké ankimues ka paraqgitur fillimisht ankesé prané
autoritetit kontraktor duke kundérshtuar vendimin e KVO-sé pér skualifikimin e ofertés sé
operatorit ekonomik “Biometric Albania” sh.p.k. né procedurén e mésipérme té prokurimit.

I1.4.1. Né ankesén drejtuar autoritetit kontraktor, pala ankimuese kundérshton vendimin e KVO-sé
me argumentat se: “/...J Faktikisht, shogéria Biometric Albania ka ofruar njé bar i cili nuk éshté ai
2



i kérkuar né Dokumentat e Tenderit (DT) pér Lotin 12.- Faktor VIII, 250-500 Ul, té publikuar nga
Autoriteti Kontraktor, Ministria e Shéndetésisé. Principi aktiv dhe formedoza, pérbéjné specifikimet
teknike té kerkesés né tender, mos plotesimi i njérit prej tyre éshté kusht pér skualifikim (késhtu
éshté pércaktuar dhe né dokumentat e tenderit). Bari i kérkuar ka gené specifik. pa asnjé ekuivok:
FAKTOR VIII; Bari i ofruar nga shogéria Biometric Albania éshté Immunate 500 IE/FVIII 375 IE
WVF me princip aktiv HUMANT COAGULATION FACTOR VIII+HUMAN VON WILLEBRAND,
pra térésisht njé bar tjetér sipas pércaktimeve né ligjin pér barnat, Kodit Ndérkombétar ATC dhe
Regjistrit té Barnave né Republikén e Shqipérisé. Pra éshté e garté se Biometric Albania ka ofuar
njé medikament i cili éshté kombinim i dy barnave: Faktorit VIII me njé tjetér bar : Faktor Von
WILLEBRAND. Qé& do té thoté ka ofruar njé bar t& ndryshém nga ai i kérkuar né dokumentat e
tenderit, pérkundrejt barit té ofruar nga Megapharma shpk, qé éshté me princip aktiv HUMAN
COAGULATION FACTOR VIII (Octanate), i cili éshté konform kerkesés né DT. Argumentet e
mésipérme mbéshteten nga krahasimi i ekstraktit té rregjistrit té€ barnave ku duket garté qé bari i
ofruar nga kompania Biometric éshté regjistruar si kombinim i principeve aktive, ndérsa nga
Certificata e Regjistrimit té barit té ofruar nga Megapharm ku déshmohet po ashtu shumé garté
se éshté ofruar pikerisht bari i kérkuar pra FAKTOR VIII. Duke ju referuar literaturés, dhe ne
menyré té vecanté asaj té publikuar nga Autoriteti mé prestigjoz WHO (Organizata Boterore e
Shendetesise) 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
ve¢cmas brenda grupeve dhe néngrupeve terapeutike .Tek Faktoret té Koagulimit té Gjakut, sipas
kétij klasifikimit , figurojné té ndaré me kode té ndryshme ATC - i cili eshte kodi i identifikimit dhe
pér rrjedhoje dallimit té barnave midis tyre :B02BD02 Coagulation factor VIII; B02BD03 Factor
VIII inhibitor bypassing activity; B02BD04 Coagulation factor 1X;B02BD05 Coagulat ion factor
VII; B02BD06 Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination;B02BD10- von
Willebrand factor; Shihet garté se kéto barna kane kode ATC te ndryshme :Faktori VIII, dhe
Faktor VIII ne kombinim me Von Willebrand . Duke iu referuar Ligjit té Barnave si dhe LPP, né
kété procedure prokurimi si edhe historikisht né té gjitha procedurat e méparshme té prokurimit té
barnave , specifikimi i barnave té cilat prokurohen éshté bazuar né dy elemente dhe konkretisht :
a)sipas principit aktiv (formula mjekésore e medikamentit) dhe b)formé dozave (sasia sipas njesise
matese milligram, unite, gr. etj). Kéto té dhena jane marré nga regjistri i barnave té regjistruar né
Republiken e Shqipérisé. Sipas kétyre té dhénave éshté hartuar dhe lista e barnave spitalore gé do
té tenderohen né Republikén e Shqipérisé. Kjo listé hartohet nga Ministria e Shendetsise ¢do vit dhe
u dérgohet Spitaleve, té cilet bazuar né kété listé jane té obliguara, té gjenerojné kérkesa vetém pér
barna gé jané té pérfshira né kété listé dhe vetém sipas specifikimeve té percaktuara né kété listé.
Me shkresén e Ministrisé sé Shéndetesie me Nr. 516. Prot date 26.01.2016 me objekt :Mbi
planifikimin e nevojave pér medikamente dhe materiale mjekimi pér vitin 2016. Spitaleve iu éshté
dérguar bashkéngjitur késaj shkrese dhe Lista e mdikamenteve té miratuara nga Ministria pér
tenderim pér vitin 2016 . Ne fagen 5 té késaj liste éshté specifikuar shumé qarté se jané dy kérkesa
té ndryshme: Faktor VIII ne kombimin me Von Eillebrand 250 IU (nr 171né liste) dhe Faktor VIII
(nr 173 né listé). Pra veté Ministria e Shendetesise, qé né rastin konkret éshté dhe Autoriteti
Kontraktor , i ka ndaré qarté kéta dy artikuj né pérputhje me té gjitha argumentet e paragitura mé
siper, ndérsa né kété procedure, KVO né ményré té habitshme e kualifikon ofertén e Boimetric,
megjithése éshté oferté qé nuk pérkon me specifikimet e kérkuara né Dokumentet e Tenderit dhe
kérkesat e miratuara nga vete kjo Ministri. Arsyeja sepse nuk éshté shpallur si lot mé vete , éshté
pér faktin se, pér produktin specifik Faktor VIII né kombinim me Faktorin Von Willebarnd nuk ka
patur asnjé kérkese nga klinikat (sic ka patur pér té gjithé llojet e Faktoréve té tjere té gjakut, si
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Faktor IX, Faktor VIII , Faktor VIII- rekombinant , Faktor 1X rekombinant) , pér kété arsye nuk
éshté tenderuar, dhe megjithaté KVO e kualifikon né kundérshtim mé vete specifikimet e kérkuara
né DST dhe duke injoruar kérkesat e klinikave. Duam té theksojmé se né rastet kur pér kété
medikament ka patur kerkesé (edhe kur kané gené fare té vogla) , ky medikament éshté tenderuar
nga Ministria e Shendetsise , sic ka ndodhur psh né tenderin e vitit 2014 né procedurén “Blerje
barna gjaku dhe organet formuese te gjakut, sistemi muskulo-ske/etik si dhe sistemi respirator pér
nevoja spitalore ndaré né lote» (BJ-1bar/1/ot)” Loti 41 I késaj procedure ka prokuruar : Factor
VIl in combination von Willebrand Factor and coagulation 250 IU sasi 72 flakon; Pra éshté
tenderuar si medikament mé vete, ndérsa Faktor VIII éshté tenderuar po si medikamet mé vete né
njé procedure tjetér. Né rastin gé po ankimojme, né ményre té habitshme KVO e kualifikon ofertén e
njé bari tjetér te ofruar nga Biometrik (Kombinim té Faktorit VIl me Faktorin Von Willebrand) né
proceduren ku kérkohet né ményre specifike FAKTOR VIII dhe né kundérshtim me Shtojcén 10
SPECIFIKIME TEKNIKE, té publikuar ne DST e kétij tenderi./...] .

I1.5. Né datén 31.03.2016 autoriteti kontraktor me ané té shkresés nr.858/12 daté 31.03.2016 i
kthen pérgjigje palés ankimuese duke mos pranuar ankesén.

[1.5.1. Né kthim pérgjigje autoriteti kontraktor argumenton né ményré té pérmbledhur si mé poshté
vijon: “/...] N&é pérgjigje té ankesés suaj nr.858/9 prot daté 25.03.2016 me objekt skualifikimin e
ofertés sé Biometric Albania pér lotin 12 Faktori VIII té késaj procedure prokurimi me arsyen se
bari i ofruar prej tij éshté térésisht tjetér nga ai i kérkuar né DST ju sqarojmé si mé poshté vijon:
Nga hulumtimet e béra nga Komisioni i Shqyrtimit té Ankesave né fazgen zyrtare té Octapharma té
rifreskuar muajt e fundit té viti 2015, arritém té vértetojmé se Octanate 50UI/ml me paketimet 5 mi
dhe 10 ml pérmbajné aférsisht < 30 IU/ml faktorin Von Willebrand. Po né fagen zyrtare té
Octapharma thuhet shprehimisht se Octanate éshté njé koncentrat i Faktorit VIII human/ VON
Willebrand Factor ( WVF) me njé pastérti té larté qé pérdoret pér profilasi dhe trajtimin e
gjakderdhjes né pacientét me hemofili  A. Octane i nénshtrohet dy hapave té pavarura pér
caktivizimin e viruseve ( trajtimi tretés/pastrues dhe ngrohjes termale té thaté pér 30 minuta né 100
°C., ashtu sikurse dhe Immunate. Né dispozicion né shishe té 250 1U, 500 1U,1000 IU. Octane
rrjedh nga plazma humane me pastérti té larté, ngrije-tharje pér administrimin intravenoz. Faktori
VI i koagulimit F VIII i pranishém né Octane éshté i detyruar té keté stabilizuesin e saj natyrore
faktorin Von Willebrand (WVF) né njé raport WVF/ FV 111 prej rreth 0.4 prandaj nuk ka nevojé pér
shtesé stabilizuesi gjaté procesit té prodhimit. Pra faktori Von Willebrand (WVF) éshté njé
stabilizues natyror pér faktorin VIII dhe nuk ka efekt terapeutik. Pra supozimet tuaja qé Octane
pérmban Faktorin VIII human té koagulimit pa faktorin Von Willebrand bie poshté. Né rastet e té
dy barnave té tenderuara indikimi terapeutik éshté i njéjté. Né trajtimin dhe profilaksioné e
gjakrrjedhjes (hemoragjisé) né pacientet me hemofili A. Né té dy rastet doza e kérkuar e Faktorit
VIII llogaritet duke pérdorur formulén e méposhtme: Ul (faktor VIII)= pesha e trupit (kg) x rritja e
déshiruar e faktorit VIII ( %) x 0.5. Sa mé lart kéto dy barna ( Octane i ofruar nga Megapharma
dhe Imunate i ofruar nga Biometric Albania) kané té njéjtén pérmbajtje kimike ( Faktor VIII +
Faktor Von Villebrand), pavarésisht emértimit té kétij bari ( Octane) si edhe studimet e kryera mbi
Faktorin VIII human. Edhe ndikimi terapeutik né hemofiliné e tipit A &shté i njéjté e provuar kjo
nga studimi i béré i Federatés Botérore e Shéndetésisé mbi trajtimin e Hemofilisé A./...] ”

I1.6. Né datén 06.04.2016 operatori ekonomik ankimues ka paragitur ankesé prané Komisionit té
Prokurimit Publik me té njéjtén objekt me ankesén e paragitur prané autoritetit kontraktor.



[1.7. Né datén 15.04.2016 me ané té shkresés nr.858/24 daté 15.04.2016, autoriteti kontraktor ka
dorézuar informacionin e kérkuar prané Komisionit té€ Prokurimit Publik pér procedurén e
prokurimit objekt ankimi.
i
Komisioni i Prokurimit Publik

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

I11.1. Lidhur me pretendimin e operatorit ekonomik ankimues “Megapharma” sh.p.k. mbi
skualifikimin e ofertés sé operatorit “Biometric Albania” sh.p.k. me argumentin se “/.../shogéria
Biometric Albania ka ofruar njé bar i cili nuk éshté ai i kérkuar né Dokumentat e Tenderit (DT) pér
Lotin 12.- Faktor VIII, 250-500 Ul, té publikuar nga Autoriteti Kontraktor, Ministria e Shéndetésisé
[...]”. Komisioni i Prokurimit Publik véren se :

[11.1.1. Né Shtojcén 8 “Kriteret e Vecanta (¢ Kualifikimit”té dokumenteve té procedurés sé
prokurimit objekt ankimi, pika 2.3 “Kapaciteti Teknik” 8shté kérkuar: “/.../Pér barnat e
parashikuara ne piken b te KVK te DST, kérkohet Autorizim nga MAH ( mbajtési i autorizimit te
tregtimit) népérmjet te cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtoje barnat e tyre né kété
proceduré prokurimi /...]”

Ndérkohé né shtojcén 12 “Sasia dhe grafiku i 1évrimit” té& procedurés sé prokurimit objekt ankimi,
autoriteti kontraktor ka parashikuar nevojén pér furnizim pér lotin objekt prokurimi si mé poshté
vijon:

Sistemi Nri | Principiaktiv' | Forme/doza Njesia | Fondi limit | Sasia
Lotit leke pa totale
tvsh/lot per lot
2016
Gjaku dhe 12 | Faktori VIII 250U1-500 Ul Ul
organet formuese 55,127,233 | 1,700,1
te gjakut 25

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

I. Rinovim i autorizimit pér tregétim nr. 2 protokolli daté 07.01.2016 lé&shuar 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 |.E. WVF- Pluhur tretés
pér tretésiré pér ineksjon (500 1U+375 IU);

Pérbérésit aktiv:



Faktori VIII i koagulimit human 500 IU

Faktor Von Willebrand 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

ii. 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 I.E. FV 111/190 |.E. VEF- Pluhur tretés
pér tretésiré pér ineksjon ( 250 1U+190 1V);

Pérbérésit aktiv:
Faktori VIII i koagulimit human 250 IU
Faktor Von Willebrand human 190 IU

Léndét ndihmése:

Pluhuri: Albuminé humane, Gliciné, 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 Bexatla GMBH, né cilésiné e distributorit té
autorizuar té produkteve té Baxter AG Vjené, pér shogériné “Biometric Albania” Sh.p.k.
[...]"
[11.1.2.. N€ 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 prokurimit,
duhet té 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 dat€ 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 té 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 veganta 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 té 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 gé 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 gé té kuptohen nga personat me aftési té kufizuara.

2. Specifikimet teknike duhet té 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 qarté kérkesat e autoritetit kontraktor, duke iu
referuar:

a) standardeve kombétare, g€ 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 gé nénkupton pajtueshméri me kérkesat funksionale;

¢) 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”[...] ”

I11.1.3. Nga shqyrtimi i dokumentacionit té dorézuar né Sistemin e Prokurimeve Elektronike,
dokumenteve té procedurés sé prokurimit, Komisioni i Prokurimit Publik gjykon se synimi i final i
autoritetit kontraktor pér procedurén e prokurimit objekt ankimi ( loti 12) 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 12 “Sasia dhe grafiku i [8vrimit” 1 procedurés sé
prokurimit objekt ankimi, Komisioni i Prokurimit Publik ‘konstaton se autoriteti kontraktor ka
parashikuar nevojén pér furnizime me barna té grupit “gjaku dhe organet formuese té gjakut” me
princip aktiv FAKTORI VIII, me formé dozé 250 UI-500 UI.
Nga verifikimet e kryera né Sistemin e Prokurimeve Elektronike, Komisioni i Prokurimit Publik
konstaton se operatori ekonomik “Biometric Albania” sh.p.k. ka dorézuar : Rinovim i autorizimit
pér tregétim nr. 2 protokolli daté 07.01.2016 léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Paisjeve Mjekésore pér Emri, formé/ dozé farmaceutike e barit: IMMUNATE 500 LE. FV 111/375
I.E. WVE- Pluhur tretés pér tretésiré pér ineksjon ( 500 1U+375 IU, i cili ka si pérbérés aktiv:
Faktori VIII i koagulimit human 500 IU dhe Faktor Von Willebrand human 375 1U. Gjithashtu,
K.P.P. konstaton se éshté dorézuar edhe 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 pér Emri, formé/
dozé farmaceutike e barit: IMMUNATE 250 L.E. FV 111/190 I.E. WVF- Pluhur tretés pér tretésiré
pér ineksjon ( 250 1U+190 1U), barn e cila ka si pérbérés aktiv Faktori VIII i koagulimit human 250
IU dhe Faktor Von Willebrand human 190 IU. Referuar nenit 3 “Pérkufizime”, pika 5 té Ligjit nr.
105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, parashikohet se : “Bar” éshté ¢do léndé ose
kombinim léndésh”’. Nga shqyrtimi i dokumentacionit teknik té dorézuar né Sistemin e Prokurimeve
Elektronike dhe autorizimeve té mésipérme konstatohet se operatori ekonomik “Biometric Albania”
sh.p.k. zotéron autorizim prodhuesi té distributorit t€ autorizuar Baxter AG Vjené, i cili éshté
mbajtés i autorizimit pér tregétim né kuptim té ligjit nr.105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
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farmaceutik” pér produktet IMMUNATE 500 LE. FV 11/375 L.LE. VWF me princip akti :Faktori
VI i koagulimit human 500 U dhe Faktor Von Willebrand human 375 IU si edhe pér produktin
IMMUNATE 250 LE. FV 111/190 I.E. VEF me princip aktiv Faktori VIII i koagulimit human 250
IU dhe Faktor Von Willebrand human 190 1U; Sa mé sipér Komisioni i Prokurimit Publik konstaton
se barna e mésipérm té propozuar nga operatori ekonomik “Biometric Albania” sh.p.k. éshté njé
kombinim Iéndésh né kuptim té ligjit 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik” i cili
pérbéhet nga Faktori VIII i koagulimit human dhe Faktor Von Willebrand human.

I11.1.4. Gjithashtu, pér njé shqyrtim té drejté té pretendimeve té operatorit ekonomik ankimues,
Komisioni i Prokurimit Publik gjykon té krahasojé edhe kodet pérkatése té produkteve té
mésipérme referuar Sistemit té Klasifikimit té Qendrés sé Bashképunimit pér Metodologjiné e
Statistikave té Barnave té Organizatés Botérore té Shéndetésisé ( kétu e né vijim WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology). Referuar fages zyrtare t¢ WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, sqarohet se : “ Né sistemin e klasifikimit
anatomike terapeutik Kimike (ATC), substancat aktive jané té ndaré né grupe té ndryshme sipas
organit apo sistemi né té cilén ata veprojné dhe terapeutik té tyre, farmakologjike dhe vetité kimike.
Droga jané klasifikuar né grupe né pesé nivele té ndryshme. Droga jané té ndaré né katérmbédhjeté
grupe kryesore (niveli 1), me farmakologjike / néngrupet terapeutik (niveli 2). Té 3 dhe 4 nivelet
jané kimike / farmakologjike / terapeutik néngrupe dhe niveli 5 éshté substanca kimike. 1 2, 3 dhe
nivelet e 4 jané pérdorur shpesh pér té identifikuar néngrupe farmakologjike kur kjo konsiderohet si
mé e pérshtatshme se néngrupe terapeutike ose kimike.” Nga hulumtimi i kryer, Komisioni i
Prokurimit Publik konstaton se pér produktin me pérbérés aktive Coagulation Factor VIII, produkti
I mésipérm figuron i regjistruar me kod B02BDO02; ndérsa produkti me pérbérés aktiv. ~ von
Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination éshté i regjistruar me kod B02BDO06.
Sa mé sipér, referuar klasifikimit té produkteve, Komisioni i prokurimit publik konstaton se prima
facia kemi té béjmé me dy produkte té ndryshme té cilat pérbérésve aktivé té tyre, barna Factor
VI, pérmban vetém pérbérésin aktiv ' Factori VI, ‘ndérkohé produkti i ofruar nga operatori
ekonomik “Biometric Albania” sh.p.k. shfaqet né cilésiné e njé kombini barnash me pérbérés aktiv
Factori VIII dhe Factori Von Willebrand. Referuar kérkesés sé autoritetit kontraktor pashikuar
edhe né dokumentet e procedurés sé prokurimit objekt ankimi, kérkesa e kétij té fundit éshté
furnizimi me barna té cilat kané si pérbérés aktiv vetém Faktori VIII.

[11.1.5. Referuar argumenteve té parashtruara prané Komisionit té& Prokurimit Publik nga ana e
autoritetit kontraktor si edhe kthim pérgjigje pér trajtimin e ankesés sé operatorit ekonomik
“Megapharma” sh.p.k., me ané té shkresés nr 858/12 prot date 31.03.2016, Komisioni i Prokurimit
Publik konstaton se autoriteti kontraktor ka argumentuar né ményré té pérmbledhur si mé poshté
vijon: “/.../Nga hulumtimet e béra nga Komisioni i Shgyrtimit té Ankesave né fazgen zyrtare té
Octapharma té rifreskuar muajt e fundit té viti 2015, arritém té vértetojmé se Octanate 50Ul/ml me
paketimet 5 ml dhe 10 ml pérmbajné aférsisht < 30 IU/ml faktorin Von Willebrand. Po né fagen
zyrtare té Octapharma thuhet shprehimisht se Octanate éshté njé koncentrat i Faktorit VIII human/
VON Willebrand Factor ( WVF) me njé pastérti té larté qé pérdoret pér profilasi dhe trajtimin e
gjakderdhjes né pacientét me hemofili A. Octane i nénshtrohet dy hapave té pavarura pér
caktivizimin e viruseve ( trajtimi tretés/pastrues dhe ngrohjes termale té thaté pér 30 minuta né 100
°C., ashtu sikurse dhe Immunate. Né dispozicion né shishe té 250 1U, 500 1U,1000 IU. [...] 7. Né
rastin konkret konstatohet se autoriteti kontraktor nuk ka trajtuar thelbin e ankesés sé operatorit
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ckonomik “Megapharma” sh.p.k.  pér mos pérpuethshmériné e produktit té operatorit tjetér
ekonomik pjesémarrés né procedurén e prokurimit “Biometric Albania” sh.p.k., por ka marré né
trajtim analizimin e té dhénave té produktit té ofruar nga ankimuesi né kété proceduré prokurimi,
referuar konstatimeve té pérshkrimeve teknike té produktit té ofertuar nga ankimuesi né fagen
zyrtare té prodhuesit. Né rastin konkret Komisioni i Prokurimit Publik gjykon se vendimarrja e
K.P.P. i nénshtrohet parimeve té pérgjithshme té sé drejtés dhe njé prej tyre éshté edhe parimi se
organi administrativ vendos né bazé té provave dhe fakteve té administruara né proces (Judicis est
judicare secundum allegata et probate ). Referuar materialeve té administruara né fashikullin e
shqyrtimit administrativ konstatohet se referuar shkresés nr. 1287/1 protokolli daté 04.03.2016
Iéshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Paisjeve Mjekésore (AKBPM), rezulton se pér
produktin me emértim tregétar OCTANATE me dozé 50 IU, me pérbérés aktiv: Human
Coagulation Factor VIII X 250 IU dhe pér barin me emértim tregétar OCTANATE me dozé dozé
50 U, me pérbérés aktiv: Human Coagulation Factor VIII X 500 IU. Né& nenin 17 pika 1 té Ligjit
nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, parashikohet se parashikohet se Agjencia
éshté institucion i specializuar pér analizén, regjistrimin, kontrollin e barnave dhe pajisjeve
mjekésore, si dhe inspektimin e veprimtarive né fushén farmaceutike dhe farmakovigjilencé”. Sa mé
sipér, K.P.P. konstaton se organi i specializuar dhe i parashikuar nga ligji pér regjistrimin e barnave
né regjistrin kombétar té barnave ésht¢ AKBPM-ja e cila konfirmon se produktet e ofertuar nga
operatori ekonomik ankimues “Megapharma” sh.p.k. kané si pérbérés aktiv vetém Faktori VIII
Human dhe né asnjé rast nuk shfaget si njé bar me kombinim I&ndésh ( refruar pérbérésit aktiv).

[11.1.6. Referuar nenit 23 té ligjit nr.9643 daté 20.11.2006 “Pér prokurimin publik té ndryshuar”
dhe nenit 27 pika 1 té Vendimit Nr.914 daté 29.12.2014 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik” té& ndryshuar, K.P.P. gjykon specifikimet teknike duhet t&¢ pérshkruajné minimumin ose
térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné cilésiné e kérkuar, né pérputhje
me nenin 23 té LPP dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara. Sa mé
sipér, Komisioni i Prokurimit Publik:konstaton se referuar nevojave té autoritetit kontraktor ky i
fundit ka parashikuar nevojén e furnizimit me produkte mjekésore pér lotin 12 té cilat kané si
pérbérés aktiv vetém Faktori VIII dhe né asnjé rast produkte té tjera mjekésore. Né lidhje me
pretendimin e autoritetit kontraktor referuar kthim pérgjigje pér trajtimin e ankesés sé operatorit
ekonomik “Megapharma” sh.p.k., me ané té shkresés nr858/11 prot daté 31.03.2016 se “Sa mé lart
kéto dy barna ( Octane i ofruar nga Megapharma dhe Imunate i ofruar nga Biometric Albania)
kané té njéjtén pérmbajtje kimike ( Faktor VIII + Faktor Von Villebrand), pavarésisht emértimit té
kétij bari ( Octane) si edhe studimet e kryera mbi Faktorin VIII human. Edhe ndikimi terapeutik né
hemofiliné e tipit A é&shté i njéjté e provuar kjo nga studimi i béré i Federatés Botérore e
Shéndetésisé mbi trajtimin e Hemofilisé 4.~ K.P.P. konstaton se referuar akteve administrative té
léshuara nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Paisjeve Mjekésore (AKBPM), produktet e
ofertuara nuk kané té njéjtén pérmbajtje kimike ( princip aktiv), pasi produkti i ofertuar nga
operatori ekonomik ‘“Biometric Albania” sh.p.k. krahas Faktori VIII human pérmban si pérbérés
aktiv edhe faktorin Van Willebrand, i cili, referuar specifikimeve teknike té kérkuar nga autoriteti
kontraktor nuk parashikohet si pérbérés aktiv i produktit té kérkuar. Sa mé sipér, K.P.P. gjykon se
produkt i1 ofertuar nga operatori ekonomik “Biometric Albania” sh.p.k. nuk plotéson specifikimet
teknike né drejtim té pérbérésit kimik ( pérbérésit aktiv) té kérkuar nga autoriteti kontraktor.

I11.1.7. Akoma mé tej, K.P.P. gjykon se né rast se pretendimet e autoritetit kontraktor se Faktori
Von Willebrand éshté njé stabilizues natyror dhe nuk shfaq efekt terapeutik, K.P.P. gjykon se né
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cilésiné e organit pérgjegjés pér hartimin e specifikimeve teknike, autoriteti kontraktor mund té
kishte parashikuar furnizimin me produkte me pérbérés aktiv faktori VIII dhe faktori Von
Willebrand. Gjithashtu theksojmé faktin se né dokumentet standarte té& tenderit parashikohet
mundésia e autoritetit kontraktor nése pér procedurén e prokurimit do té pranohen oferta alternative,
duke i’u dhéné mundési t€ gjithé operatoréve ekonomiké pjes€marrés qé t€ ofertojné né respekt té
parimit té transparencés, barazisé etj, por referuar kérkesés sé pasqyruar nga ana e autoritetit
kontraktor né dokumentet e procedurés sé prokurimit objekt ankimi, Komisioni i Prokurimit Publik
gjykon se autoriteti kontraktor ka parashikuar strictu sensu detyrimin e operatoréve ekonomiké pér
furnizimin me produkte té cilét pérmbajné si princip aktiv Faktori VIII. K.P.P. gjykon se ndér
parimet kryesore té zhvillimit té procedurave té prokurimit éshté ai i barazisé né trajtimin e
kérkesave dhe detyrimeve ndaj operatoréve ekonomiké pjesémarrés né procedurén e prokurimit. Sa
mé sipér, gjykimi i produkteve té ofruar nga operatorét ekonomiké pjesémarrés referuar efektit té
tyre terapeutik, ku referuar principit aktiv té produktit prima facia konstatohet se éshté i ndryshém
me produktin e kérkuar nga ana autoritetit kontraktor, Komisioni i Prokurimit Publik gjykon se do
té ndodheshim né rastin klasik té shkeljes sé parimit té barazisé né trajtimin e kérkesave dhe
detyrimeve ndaj operatoréve ekonomiké pjesémarreés.

Sa mé sipér pretendimi i palés ankimuese géndron.

Né mbéshtetje té nenit 19/1 dhe vijues, té ligjit nr. 9643, daté 20.11.2006 “Pér Prokurimin Publik”,
té ndryshuar, nenit 28 t¢ VKM-sé nr. 184, daté 17.03.2010 “Pér miratimin e rregullores “Pér
organizimin dhe funksionimin e Komisionit t€¢ Prokurimit Publik”, t¢ ndryshuar, Komisioni i
Prokurimit Publik, me shumicé votash

Vendos

1. Té pranojé ankesén e operatorit ekonomik > Megapharma” sh.p.k pér procedurén e
prokurimit “Proceduré e Hapur’” me objekt “B3"-Blerje barna Gjaku dhe organet formuese
té gjakut pér nevoja spitalore”, ndaré né lote, gjithsej 12 lote”, loti 12 me Nr. REF- 23664-
02-11-2016 me objekt “Lot12 Faktori VIII 250UI-500 UI” me fond limit 55,127,233 leké pa
TVSH, proceduré e zhvilluar né datén 10.03.2016 nga autoriteti kontraktor Ministria e
Shéndetésisé.

2. Té anulojé vendimin e KVO-sé mbi kualifikimin e operatorit ekonomik “Biometric
Albania” sh.p.k. dhe té korrigjojé shkeljet, duke e skualifikuar kété operatoré ekonomiké.

3. Autoriteti kontraktor brenda 10 ditéve té véré né dijeni Komisionin e Prokurimit Publik pér
zbatimin e vendimit, duke dokumentuar veprimet e kryera.

4. Ngarkohet zyra e financés qé té béjé kthimin e tarifés financiare té paguar nga operatori
ekonomik ” Megapharma” sh.p.k.

5. Kopje e kétij vendimi i dérgohet pér njoftim Agjencisé sé Prokurimit Publik.

Ky vendim hyn né fugi menjéheré.

Nr. 788 Protokolli; Daté 06.04.2016;

KOMISIONI | PROKURIMIT PUBLIK

ZvIKryetar Anétar Anétar Anétar
Spiro Kuro Juliana Hoxha Leonard Gremshi Hektor Balluku
Kryetar
Gentian Kéri

10



Mendim Kundér

Uné, anétare e Komisionit té Prokurimit Publik (né vijim KPP), Juliana Hoxha nuk jam dakord me
arsyetimin e vendimit dhe dispozitivin e tij pér sa i pérket ankesés sé operatorit ekonomik
“Megapharma” sh.p.k. me objekt: “Shfugizimin e vendimit KVO-sé pér kualifikimin e ofertés sé
operatorit ekonomik “Biometric Albania” sh.p.k. né procedurén e prokurimit “Proceduré e Hapur”
me objekt “B3 - Blerje barna Gjaku dhe organet formuese té gjakut pér nevoja spitalore”, ndaré né
lote, gjithsej 12 lote”, e ndar€ né lote, loti 12 me Nr. REF- 23664-02-11-2016 me objekt “Lot12
Faktori VIII 250U1-500 UI” me fond limit 55,127,233 leké pa TVSH, proceduré e zhvilluar né
datén 10.03.2016 nga autoriteti kontraktor Ministria e Shéndetésiseé.

Pas shgyrtimit té ankesés, dokumentacionit bashkéngjitur, dokumentave té dérguara nga autoriteti
kontraktor,

Arsyetoj

I. Lidhur me pretendimin e operatorit ekonomik ankimues “Megapharma” sh.p.k. mbi
skualifikimin e ofertés s€ operatorit “Biometric Albania” sh.p.k. me argumentin se “/.../shogéria
Biometric Albania ka ofruar njé bar i cili nuk éshté ai i kérkuar né Dokumentat e Tenderit (DT) pér
Lotin 12.- Faktor VIII, 250-500 Ul, té publikuar nga Autoriteti Kontraktor, Ministria e Shéndetésisé
[...] 7. Vérej se :

I.1. Né Shtojcén 8 “Kriteret e Veganta té Kualifikimit”,té dokumenteve té procedurés sé prokurimit
objekt ankimi, pika 2.3 “Kapaciteti Teknik” éshté kérkuar: “/.../Pér barnat e parashikuara ne
piken b te KVK te DST, kérkohet Autorizim nga MAH ( mbajtési i autorizimit te tregtimit) népérmjet
te cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtoje barnat e tyre né kété proceduré prokurimi
[-]"

Ndérkohé né shtojcén 12 “Sasia dhe grafiku i lévrimit” t& procedurés sé prokurimit objekt ankimi,
autoriteti kontraktor ka parashikuar nevojén pér furnizim: pér lotin objekt prokurimi si mé poshté
vijon:

Sistemi Nri | Principi aktiv | Forme/doza Njesia | Fondi limit | Sasia
Lotit leke pa totale
tvsh/lot per lot
2016
Gjaku dhe 12 | Faktori VIII 250U1-500 Ul Ul
organet formuese 55,127,233 | 1,700,1
te gjakut 25

1.1.2. Nga verifikimet e kryera né Sistemin e Prokurimeve Elektronike, ( S.P.E.) pér plotésimin e
kriterit t€ mésipérm operatori eckonomik “Biometric Albania” sh.p.k. ka dorézuar:

i. Rinovim i autorizimit pér tregétim nr. 2 protokolli daté 07.01.2016 léshuar nga Agjencia

Kombétare e Barnave dhe Paisjeve Mjekésore. Referuar autorizimit t€ mésipérm konstatohet
se autorizimi pérmban té dhénat e méposhtme:
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Emri, formé/ dozé farmaceutike e barit: IMMUNATE 500 L.E. FV 111/375 I.E. EVF- Pluhur tretés
pér tretésiré pér ineksjon (500 1U+375 IU);

Pérbérésit aktiv:

Faktori VIII i koagulimit human 500 1U

Faktor Von Willebrand human 375 1U

Léndét ndihmése:

Pluhuri: Albuminé humane, Gliciné, 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. 1 protokolli daté 07.01.2016 léshuar nga Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Paisjeve Mjekésore. Referuar autorizimit t& mésipérm konstatohet
se autorizimi pérmban té dhénat e méposhtme:

Emri, formé/ dozé farmaceutike e barit: IMMUNATE 250 L.E. FV 11/190 I.E. VEF- Pluhur tretés
pér tretésiré pér ineksjon ( 250 1U+190 1U);

Pérbérésit aktiv:
Faktori VIII i koagulimit human 250 IU
Faktor Von Willebrand human 190 IU

Léndét ndihmése:

Pluhuri: Albuminé humane, Gliciné, 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 I&shuar:nga:shogéria Bexatla'GMBH, né cilésiné e distributorit té
autorizuar té produkteve t€ Baxter AG Vjené, pér shogériné “Biometric Albania” Sh.p.k.

[...]"
1.1.3. Nga shqgyrtimi i dokumentacionit t& administruar né dosjen objekt shqyrtimi administrativ,
konstatoj se né datén 31.03.2016 autoriteti kontraktor me ané té shkresés nr.858/12 daté 31.03.2016
i kthen pérgjigje palés ankimuese duke mos pranuar ankesén dhe njéherazi duke argumentuar se:
“[...] Nga hulumtimet e béra nga Komisioni i Shqyrtimit té Ankesave né fazqen zyrtare té
Octapharma té rifreskuar muajt e fundit té viti 2015, arritém té vértetojmé se Octanate 50Ul/ml me
paketimet 5 ml dhe 10 ml pérmbajné aférsisht < 30 IU/ml faktorin Von Eillebrand. Po né fagen
zyrtare té Octapharma thuhet shprehimisht se Octanate éshté njé koncentrat i Faktorit VIII human/
VON Eillebrand Factor ( EVF) me njé pastérti té larté qé pérdoret pér profilasi dhe trajtimin e
gjakderdhjes né pacientét me hemofili A. Octane i nénshtrohet dy hapave té pavarura pér
caktivizimin e viruseve ( trajtimi tretés/pastrues dhe ngrohjes termale té thaté pér 30 minuta né 100
°C., ashtu sikurse dhe Immunate. Né dispozicion né shishe té 250 IU, 500 1U,1000 IU. Octane
rrjedh nga plazma humane me pastérti té larté, ngrije-tharje pér administrimin intravenoz. Faktori
VI i koagulimit F VIII i pranishém né Octane éshté i detyruar té keté stabilizuesin e saj natyrore
faktorin Von Eillebrand (WVF) né njé raport WVF/ FV 1l prej rreth 0.4 prandaj nuk ka nevojé pér
shtesé stabilizuesi gjaté procesit té prodhimit. Pra faktori Von Eillebrand (EVF) éshté njé
stabilizues natyror pér faktorin VIII dhe nuk ka efekt terapeutik. Pra supozimet tuaja gé Octane
pérmban Faktorin VIII human té koagulimit pa faktorin Von Eillebrand bie poshté. Né rastet e té dy
12




barnave té tenderuara indikimi terapeutik éshté i njéjté. Né trajtimin dhe profilaksioné e
gjakrrjedhjes (hemoragjisé) né pacientet me hemofili A. Né té dy rastet doza e kérkuar e Faktorit
VIII llogaritet duke pérdorur formulén e méposhtme: Ul (faktor VIII)= pesha e trupit (kg) x rritja e
déshiruar e faktorit VIII ( %) x 0.5. Sa mé lart kéto dy barna ( Octane i ofruar nga Megapharma
dhe Imunate i ofruar nga Biometric Albania) kané té njéjtén pérmbajtje kimike ( Faktor VIII +
Faktor Von Villebrand), pavarésisht emértimit té kétij bari ( Octane) si edhe studimet e kryera mbi
Faktorin VIII human. Edhe ndikimi terapeutik né hemofiliné e tipit A éshté i njéjté e provuar kjo
nga studimi i béré i Federatés Botérore e Shéndetésisé mbi trajtimin e Hemofilisé A.[...] "

I.1.4. Duke marré né konsideraté faktin se nga njéra ané kérkimet e operatorit ekonomik ankimues
nuk lidhen né thelb me ligjshmériné e veprimeve/vendimeve té autoritetit kontraktor, por me
pretendimet se bari i propozuar nga operatori tjetér ekonomik pjesémarrés né procedurén e
prokurimit objekt ankimi nuk éshté né pérputhje me kérkesat e autoritetit kontraktor, e nga ana
tjerér faktin gé autoriteti kontraktor Ministria e Shéndetésisé, nuk shfaget vetém né cilésiné e njé
autoriteti kontraktor né kuptim té ligjit pér prokurimin publik, por edhe njéherazi organi mé i
specializuar né rang vendi pér té ofruar njé ekspertizé mbi pérberésit/efektet e produkteve
farmaceutike (pasi né pérberje té saj prezumohet té keté burime t& mjaftueshme njérézore pér té
vlerésuar sakté dhe profesionalisht produktet farmaceutike dhe efektet e tyre), gjykoj se pér njé
shqyrtim té drejté té pretendimeve té operatorit ekonomik ankimues shfaget e nevojshme edhe
ekspertiza e posagme nga eksperté té fushés.

[.1.5. Né& nenin 23, pika 3 gérma “b” t& VKM-sé nr. 184, daté 17.03.2010 “Pér miratimin e
rregullores “Pér organizimin dhe funksionimin e Komisionit t€ Prokurimit Publik”, t¢ ndryshuar
parashikohet se “ Komisioni voton sipas ményrés sé pércaktuar né nenin 10 té késaj rregulloreje
dhe vendos: b) Kalimin e ankesés pér shqyrtim, duke marré njé prej vendimeve té parashikuara né
nenin 25 té késaj rregulloreje. Né kété rast, me kérkesé té relatorit té bazuar né aktet e
bashkélidhura ankesés, Komisioni: vendos —edhe - nése duhet marré mendimi__i
specialistéve/ekspertéve té pavarur, si_dhe njofton ankuesin pér afatin e parapagimit té
ekspertéve. Njoftimi pérmban edhe paralajmérimin se né rast té mosparapagimit té ekspertizés né

’

afatin e caktuar, Komisioni nuk thérret dhe nuk merr si prové ekspertizén e kérkuar.’

1.1.6. Né rastin konkret gjykoj se pér shqyrtim té drejté té pretendimeve té operatorit ekonomik
ankimues se produkti i ofruar nga ana e operatorit ekonomik “Biometric Albania” sh.p.k. &shté njé
produkt i ndryshém nga ai i kérkuar nga autoriteti kontraktor, dhe nga ana tjetér pretendimet e
autoritetit kontraktor se faktori i shtuar Faktorit VIII, faktori Von Vvillebrand (WVF) é&shté njé
stabilizues natyror pér faktorin VIII dhe nuk ka efekt terapeutik, gjykoj se né zbatim té nenit 23 pika
3 gérma “b” t& VKM 184/2010, Komisioni 1 Prokurimit Publik, si edhe né zbatim t€ parishikimeve
t¢ VKM 184/2010 mbi rregullat e marrjes sé ekspertéve duhet té kishte kérkuar njé
informacion/vlerésim nga eksperté té fushés mbi kérkimet se né rast se produkti i ofruar nga ana e
operatorit tjetér ekonomik pjesémarrés né procedurén e prokurimit éshté i njéjté me produktin e
kérkuar nga ana e autoritetit kontraktor dhe nése faktori Von Willebrand, i cili shfaget si princip
aktiv né produktin e ofruar nga operatori ekonomik “Biometric Albania” sh.p.k. ka ndikim
terapeutik té ndryshém né medikamentin né térési nga ai i kérkuar nga autoriteti kontraktor.

Anétare
Juliana Hoxha
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