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PROCESVERBAL-TIPI | KONTRATES - MALLRA

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM

OBJEKTI | PROCEDURES: BLERJE MEDIKAMENTE PER MBULIMIN E NEVOJAVE
TE SPITALIT RAJONAL SHKODER

Kodi pérkatés né fjalorin e pérbashkét té prokurimit (FPP):

- 33600000-6 Produkte farmaceutike
- 33680000-0 Artikuj farmaceutiké

Vlera e fondit limit: Fondi limit total i marréveshjes kuadér éshté 1,761,353 (njé milion e
shtatéqind e gjashtédhjeté e njé mijé e treqind e pesédhjeté e tre) leké pa TVSH

MARREVESHJE KUADER ME NJE OPERATOR EKONOMIK KU TE GJITHA
KUSHTET JANE TE PERCAKTUARA

Né bazé té nenit 21, pika 2, té ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik™, i ndryshuar, nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik”, i ndryshuar, autoriteti/enti kontraktor, Operatori i Blerjeve té Pérgendruara
sh.a, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe
kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT

1. Ofertuesi duhet té paragesé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas shtojcés 9;

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kriteret ¢ mésiperme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés 1 vetédeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, t€ Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe n€ mbéshtetje t€ nenit 26, nenit 30, pika 1, t&€ VKM-sé
Nr.285, dat€ 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik” i ndryshuar. Neni 82, i

LPP pércakton se “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoritetet
ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa vértetimeve té léshuara nga
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autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetdeklarimit, sipas parashikimeve
té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e prokurimit publik”. Neni 83 i
LPP pércakton se “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga
ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té
prokurimit me vleré té vogél”,

2. Ofertuesi duhet té paraqgesé:
2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

Ofertuesi duhet té deklarojé se pérmbush kriteret e pérgjithshme té pranimit/kualifikimit. Kéto
kritere duhet té plotésohen me dorézimin e vetédeklaratés me shkrim té subjektit, né ditén e hapjes
sé ofertés, sipas Shtojcés 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 76 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” t&€ ndryshuar dhe nenit 25 té€ VKM-se Nr. 285, daté 19.05.2021 "Pér miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™ té ndryshuar.

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Operatorét ekonomiké duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare 2023,
2024, 2025, ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé
e vogél se 39% e vleres e fondit limit té& kontratés. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare
konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té
paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme mbéshtetet né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3 t&
ligjit nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, né té cilin gjejmé té
pércaktuar se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore
mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém
ekonomik dhe financiar pér té zbatuar kontratén. Pér kété géllim autoritetet ose entet kontraktore
mund té kérkojné né vecanti qé operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar.
Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té japin
informacione né bilancet e tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja
vjetore minimale gé kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé
parashikuar té kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér ¢do lot individual.
Megjithaté, autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar t& marréveshjes kuadér. ”,

Bazuar né nenin 55 pika 4 t€ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik’te ndryshuar, ku pércaktohet se: “4. Né kété lloj procedure prokurimi,
autoritetet kontraktore duhet t¢ mbajné né konsideraté té pércaktojné kritere té thjeshtuara
pranimi, me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé bisnesit té vogél dhe té mesém. Kérkesat ekonomike
financiare duhet té kérkohen né raport me objektin e prokurimit, duke marré né konsideraté qé
plotésimi i kétyre kérkesave mund té béhet vetém me paragitjen e xhiros vjetore té realizuar nga
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operatorét ekonomiké. Vlera e xhiros sé kérkuar né kété lloj procedure prokurimi nuk mund té
tejkalojé 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, sipas parashikimeve né nenin 43, té kétyre
rregullave.”

Bazuar né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/c t¢ VKM Nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”te ndryshuar, ku pércaktohet se:
2. Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:
c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e
ulét monetar, dhe né kontratat e shérbimit me natyré intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet
fizike té veprimtarisé dhe qé kérkojné ekspertizé té posacme.”

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né
pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet
se: “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim
krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té€ operatoréve
ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet
ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti
Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 39% e
vleres e fondit limit té kontratés éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 pika 2/c t¢ VKM nr.
285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar. Kjo vleré
éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, gé t'i
shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik, té
cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka
né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.3 Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén
Jo mé pak se 19% e vleres e fondit limit té kontratés. Ké&to furnizime té méparshme, té ngjashme,
duhet té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

b) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té
paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi
dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 77 pika 4 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik”, i ndryshuar, ku pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe
profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
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nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ é&shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.”

Bazuar né nenin 55, pika 4/b, t&¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t&
Prokurimit Publik”, i ndryshuar, ku pércaktohet se: “Lidhur me kérkesat pér pérvojén e ngjashme,
vlera e kérkuar né procedurat e thjeshtuara duhet té jeté: b) Pér kontratat e mallrave dhe
shérbimeve vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 20% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tri viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés.”

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme
té jené né vlerén jo mé pak se 19% e vleres e fondit limit té kontratés, qé éshté brenda vlerés kufi té
pércaktuar né nenin e sipércituar. Pérqgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té provuar
besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve ekonomik ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém
me objektin e prokurimi, pér realizimin e kontratés me sukses. Pérvoja e ngjashme konsiderohet
si kriter thelbésor dhe si rrjedhim operatorét ekonomiké duhet té paragesin déshmi té tilla si
referenca/fatura tatimore etj, pér té provuar kryerjen e tyre qofté me sektorin privat dhe até publik.

2. Operatori ekonomik duhet té paragesé licencé té vlefshme per tregetim me shumice te barnave
té léshuar nga QKL ose QKB.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1, té Ligjit Nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, ku pércaktohet se: “1. 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.”

Bazuar né nenin 40, pika 5, gérma a) t&¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik” t&€ ndryshuar, ku pércaktohet se: 5. P&r 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 léshuara nga autoritetet kompetente shtetérore;”, si dhe Ligjit Nr. 105/2014 “Pér barnat dhe
shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar, neni 28 “Tregetimi me shumice i barnave” i cili parashikon
ge tregetimi i barnave behet nga subjekte te licensuar:

1. Tregtimi me shumicé i barnave kryhet nga importuesi, eksportuesi, shpérndarési farmaceutik,
qé éshté person juridik ose fizik, tregtar, vendas ose i huaj, i pajisur me licencén pérkatése pér
kété veprimtari, sipas legjislacionit pérkatés pér licencimin. 2. Tregtuesi farmaceutik me shumicé
mund té tregtojé me shumicé edhe pajisjet mjekésore, sipas pércaktimeve té béra né legjislacionin
pérkatés pér pajisjet mjekésore.”
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Bazuar né Ligjin nr 10081 date 23.02.2009 “Per licensat, autorizimet dhe lejet ne Republikén E
Shqipérisé ”, i ndryshuar, referuar SHTOJCE 1, Nr. i fushés/kategorisé: Fusha 11/7, Lloji 1
kategorisé: Licence, Fusha/kategorité e veprimtarive dhe/ose té té€ mirave publike e té pérdorimeve
té tyre: Prodhimi dhe/ose tregtimi i barnave pér njeréz ose kafshé.

V.K.M Nr. 538, daté 26.5.2009 “Pér licencat dhe lejet gé trajtohen nga apo népérmjet gendrés
kombétare té biznesit dhe disa rregullime té tjera nénligjore té pérbashkéta”, té ndryshuar, ku
percaktohet se: “Kategoria 1.7 “Prodhimi dhe/ose tregtimi i barnave pér njeréz ose kafshé” 1.
Ndarja e kategorisé dhe rregulla té pérgjithshme “I. Veprimtaria e “Prodhimit dhe/ose tregtimit
té barnave (pér njeréz ose kafshé)” éshté kategoria 11.7 e shtojcés sé ligjit nr.10 081, daté
23.2.2009 “Pér licencat, autorizimet dhe lejet né Republikén e Shqipérisé”’8 2. Kategoria e késaj
veprimtarie ndahet né tre nénkategori si vijon: a) “Farmacité ose agjencité farmaceutike” me
kodin 11.7.A; b) “Tregtimi me shumicé i barnave”, me kodin IL.7.B; c) “Prodhimi i barnave”, me
kodin 11.7.C. 3. Licencat e nénkategorive té kategorisé A, B dhe C, jané pa afat 4. Veprimtarité e
nénkategorive A, B, C specifikohen né: a) Barna pér njeréz. Kodit pérkatés i shtohet né fund
numri 1; b) Barna pér kafshé. Kodit pérkatés i shtohet né fund numri 2. 1. BARNAT PER NJEREZ
I1.1 Licencimi i veprimtarive té nénkategorisé 11.7.A.1 5. Kjo veprimtari dallohen né farmaci dhe
agjenci farmaceutike. Kodit pérkatés i shtohen respektivisht germat F dhe Af. 6. Kriteret e posa¢gme
té licencimit, si dhe llojet e dokumenteve provuese e shogéruese pérkatése pér nénkategoriné A
jepen né tabelén 1.

7.Licencimi | nénkategorisé A té veprimtarive béhet sipas grupit Il. I1.2Licencimi | veprimtarive
té nénkategorisé 11.7.B.2 8. Kriteret e posagme té licencimit, si dhe llojet e dokumenteve provuese
e shogéruese pérkatése pér nénkategoriné B jepen né tabelén 2. 9.Licencimi | nénkategorisé B té
veprimtarive béhet sipas grupit I11. @) Institucioni tjetér lidhur me kété licencim éshté Ministria e
Shéndetésisé, vendimin né emér té sécilés e merr struktura e ngarkuar pér kété géllim sipas
udhézimit téministrit. Vendimi bazohet né dokumente tprovuese té licencimit, si dhe né inspektimin
né vend dhe vlerésimin faktik té plotésimit té kritereve pérkatése té licencimit. b) Afati i marrjes sé
kétij vendimi éshté 15 dité. 11.3 Licencimi i veprimtarive té nénkategorisé 11.7.C.1 10. Kriteret e
posagme té licencimit si dhe llojet e dokumenteve provuese e shogéruese pérkatése pér
nénkategoriné C jepen né tabelén 3. 11. Licencimi i nénkategorisé A té veprimtarive béhet sipas
grupit Il. @) Institucioni tjetér lidhur me licencimin éshté Ministria e Shéndetésisé, vendimin né
emer té sé cilés e merr struktura e ngarkuar pér kété géllim sipas udhézimit té ministrit. Vendimi
bazohet né dokumentet provuese té licencimit, si dhe inspektimin né vend dhe vlerésimin e
plotésimit té kritereve té licencimit. b) Afati i marrjes sé vendimit éshté 30 dité.”

Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné se disponojné licencat
profesionale pér prodhimin dhe/ose furnizimin e mallrave, objekt i kontratés, té I&shuara nga
autoritetet kompetente shtetérore.

3. Operatori ekonomik duhet té vetédeklarojé origjinén e mallit (vendi i prodhimit) dhe
kompaniné prodhuese/MAH, pér barin e ofertuar.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1, té Ligjit Nr. 162,
dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar, ku pércaktohet se: ““1. 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
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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.” dhe nenin 40, pika 8, t¢ VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik” t€ ndryshuar. “Autoriteti/enti
kontraktor, pérve¢ kérkesave té parashikuara né kété nen, mundté pércaktojé kritere té tjera té
vecanta, né varési té objektit gé prokurohet, técilat i vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me
sukses té kontratés”. Ky Kriter vendoset me géllim njohjen e origjinés sé mallit dhe kompaniné
prodhuese/mbajtesin e autorizimit pér tregétim pér té identifikuar né ményré té qarté até gjaté
Iévrimit té tij dhe pér té pasur siguriné qé i njéjti mall i ofertuar do té Iévrohet né destinacion prané
Autoritetit kontraktor perfitues.

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

autorizimi pér tregtim i barit, léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mijekésore, brenda afatit té tij té vlefshmérisé

/ose/

dokumenti i cili konfirmon se bari i ofertuar, éshté i pajisur me autorizim pér tregtim né
Republikén e Shqipérisé, I1éshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
lose/

operatori ekonomik, duhet té deklarojé se ka té drejté ta furnizojé kéto barna pér autoritetin
kontraktor pérfitues.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1, té Ligjit Nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar, ku pércaktohet se: “I1. 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.”

Bazuar né nenin 40, pika 5, gérma a) t€¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e
Rregullave t& Prokurimit Publik” t€ ndryshuar, ku pércaktohet se: 5. 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 léshuara nga autoritetet kompetente shtetérore;”

NE zbatim t€ Ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, vendosja si kriter
kualifikimi e kérkesés gé operatori ekonomik té paragesé dokument gé provon se bari i ofertuar
éshté 1 pajisur me Autorizim Tregtimi né Republikén e Shqipérisé, léshuar nga Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM), brenda afatit t& vlefshmérisé, éshté e
domosdoshme, proporcionale dhe e lidhur drejtpérdrejt me objektin e prokurimit, pasi veté ligji e
vendos autorizimin e tregtimit si kusht themelor pér vendosjen e barit né treg pér pérdorim
njerézor, duke pércaktuar se barnat gqé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér pérdorim
njerézor duhet té jené té pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia (neni 11, pika 1), ¢cka do
té thoté se, né njé proceduré prokurimi publik ku objekti éshté furnizimi i njé institucioni
shéndetésor me barna pér pérdorim te pacientét, Autoriteti Kontraktor ka detyrimin té sigurojé gé
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produkti i kérkuar dhe i ofertuar nga operatorét ekonomiké éshté produkt i vlerésuar dhe i miratuar
nga autoriteti kompetent rregullator dhe, rrjedhimisht, i ligjshém pér garkullim né tregun shqiptar.

Ky kriter vendoset né¢ pérputhje me Nenin 11 t& Ligjit Nr. 105/2014 “Per barnat dhe shérbimin
farmaceutik”, i ndryshuar, ku né pikén 1 t&€ kétij neni citohet:

“1. Barnat qé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér pérdorim njerézor duhet té jené té
pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia.”

Gjithashtu, kérkesa qé operatori ekonomik t& deklarojé se ka té drejt€ ta furnizojé barin pér
autoritetin kontraktor €shté vendosur si element plotésues i kritereve té kapacitetit teknik, duke
garantur, pérvojén e méparshme dhe afté€siné praktike pér realizimin e kontratave t€ ngjashme;
siguron se operatori €shté i licencuar pér tregtimin me shumicé t&€ barnave; identifikon produktin,
origjinén dhe mbajtésin e autorizimit pér tregtim (MAH); N¢& kété kuadér, deklarata mbi té drejtén
e furnizimit synon t€ sigurojé qé operatori ekonomik, pérvegse i licencuar dhe qé oferton produkte
té autorizuara, ka edhe akses real dhe t€ ligjshém né zinxhirin e furnizimit, duke garantuar
mundésiné konkrete pér realizimin e kontratés. Ky kriter éshté veganérisht i nevojshém né rastet
kur operatori: nuk &sht€ mbajté€s 1 autorizimit pér tregtim (MAH), dhe/ose nuk paraqet
dokumentacion t& drejtpérdrejté autorizues nga prodhuesi apo distributori. Pérmes késaj kérkese
minimizohen rreziqet e:-ofertimit pa mbéshtetje reale n€ treg; -mosrealizimit ose ndérprerjes sé
furnizimit; -cenimit t€ vazhdimésis€ s€ shérbimit shéndetésor, duke gené se objekt i kontratés jané
barna me réndési jetike.

Kriteri éshté né pérpjesétim me natyrén dhe vlerén e kontratés dhe lidhet drejtpérdrejt me aftésiné zbatuese
té operatorit ekonomik.

5.Pér barnat (e listés sé DST) té paautorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé (ge nuk
gjenden ne listen e barnave te regjistruar dhe nuk kané asnjé alternativé té ngjashme, e cila ka
autorizim pér tregtim nga Agjencia), operatori ekonomik ofretues duhet te paragese:

a. autorizim pér tregtim dhe bari té garkullojé né njérin nga vendet e Bashkimit Evropian, Shteteve
té Bashkuara t& Amerikés, Kanada, Turqi, Zvicér, lzrael, Japoni, Australi, Norvegji, Islandé dhe
Mbretéri e Bashkuar;

lose/

b. bari té jeté i prodhuar né vendet e Ballkanit, vetém nése ka marré autorizim pér tregtim dhe
garkullon né vendin e tij,
lose/

c. bari té jeté i pajisur me autorizim pér tregtim nga Agjencia Evropiane e Barnave (EMA), ose
Institucioni i Administrimit pér Ushgimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té Bashkuara té
Amerikés.

d. Dhe Autorizim i léshuar nga MAH (mbajtési i autorizimit té tregtimit) ose prodhuesi, ose
distributori i autorizuar, népérmjet té cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtojé barnat
e tyre né vendin toné. NE& rastin e autorizimeve té Iéshuara nga distributorét e autorizuar, duhet
té provohet me dokumente lidhja e tyre (distibutoréve té autorizuar) me prodhuesin/MAH
(mbajtésin e autorizimit té tregtimit).
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Argumentim: Ky kriter vendoset né zbatim té Nenit 11, pika 2, té Ligjit Nr. 105/2014 “Pér barnat
dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar, e cila, parashikon:

"2. Né raste nevojash té shérbimit shéndetésor (pér mjekim ambulator dhe/ose spitalor), ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné autorizon importimin e barnave, pér té cilat nuk éshté léshuar
autorizim tregtimi nga Agjencia, sipas rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit té
Ministrave".

Gjithashtu, me géllim garantimin e pérmbushjes sé standardeve mbi siguring, cilésiné dhe
efikasitetin e barnave, edhe né rastin e barnave té paautorizuara, jané aplikuar té njéjtat kérkesa
mbi origjinén e tyre, sikurse pér barnat e autorizuara pér tregtim. Kjo, duke u bazuar né Nenin 12,
pika 2, t& Ligjit Nr. 105/2014 "Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar, e cila
parashikon:

“2. Agjencia i propozon ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné dhénien e autorizimit té tregtimit
pér:

a) barnat e prodhuara né vendin tonég;

b) barnat gé kané marré autorizim pér tregtim dhe gé garkullojné né njérin nga vendet e Bashkimit
Europian, Shteteve té Bashkuara té Amerikés, Kanada, Turqi, Zvicér, lzrael, Japoni, Australi,
Norvegji, Islandé dhe Mbretéri e Bashkuar;

b/1) barnat qé kané marré autorizim pér tregtim lokal dhe gé garkullojné né vend, duke
pérmbushur pércaktimet e shkronjés “b” té pikés 2 té kétij neni.”.

c) barnat e prodhuara né vendet e Ballkanit, vetém kur kané marré autorizim pér tregtim dhe
garkullojné né vendin e tyre;

¢) barnat e pajisura me autorizimin e tregtimit nga Agjencia Europiane e Barnave (EMA) ose
Institucioni i Administrimit pér Ushqimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té Bashkuara té Amerikés.”

Né bazé té té dhénave té deklaruara , KVO éshté né gjendje té béjé verifikimin e tyre.

Argumentimi pér pikén d: Kriteri vendoset né pérputhje me nenin 77 té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar (aftésia teknike), si dhe pika 3 e nenit 40 t¢ VKM
nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” e ndryshuar, me géllim
zotérimin e reputacionit dhe besueshmérisé pér zbatimin e kontratés. Kérkesa dhe vecanerisht
lidhja me distributorin per barnat e pa autorizuara per tregtim ne RSH, i shérbejné autoritetit
kontraktor pér njohjen e mundésisé sé OE pér pérmbushjen me sukses te kontrates pra te garancise
se furnizimit te mallit objekt prokurimi.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike

Specifikimet teknike jané hartuar nga autoriteti kontraktor pérfitues Spitali Rajonal Shkodér né
pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP:

“38/b) né rast té prokurimit publik té mallrave ose shérbimeve, specifikimi me té cilin
pérkufizohen karakteristikat e prodhimit ose shérbimit, si¢ jané niveli i cilésisé, ndikimi mbi
mjedisin jetésor dhe ndikimet klimatike, pérshkrim i té gjitha kushteve, duke pérfshiré edhe
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arritshméri pér persona me aftési té kufizuar dhe vlerésim té pérputhshmérisé, niveli i realizimit,
shfrytézim i prodhimit, siguri ose dimensione, duke i pérfshiré edhe kérkesat relevante pér
produktin né raport me emértimin me té cilin shitet, terminologjiné, simbolet, testimet dhe metodat
pér testim, paketimin, shénimin dhe etiketimin, si dhe udhézime pér pérdorim, proceset dhe
metodat e prodhimit né secilén fazé té jetégjatésisé sé mallrave dhe shérbimeve, si dhe procedura
pér vlerésim té pérputhshmérisé” si dhe nenit 40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér
miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, “pér mallrat qé do té prokurohen, autoriteti/enti
kontraktor parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té pérshkruajné minimumin ose
térésiné e elementéve mé té réndésishém pérbérése, qé garantojné cilésiné e kérkuar, né pérputhje
me nenin 36 té LPP-sé, dhe gé i vieréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara.”

Shénim: Pércaktoni specifikimet teknike, pér mallrat objekt prokurimi, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara, né
pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP, si dhe nenit 40, pika 2, té
VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, duke
argumentuar ¢do kérkesé funksionale ose performance, apo/dhe c¢do standard té kérkuar, ku
cdo referencé duhet té shogérohet nga fjalét “ose ekuivalenti i tij/saj”.

Kujdes: Né specifikimet teknike, nése nuk e justifikon objekti i kontratés, nuk duhet té pérmendet
asnjé marké prodhimi ose burim specifik apo proces i vecanté, gé karakterizon produktet ose
shérbimet e ofruara nga njé operator ekonomik specifik apo asnjé marké tregtare, patentg, tipi
ose origjiné apo prodhim specifik, me géllim favorizimin ose eliminimin e disa sipérmarrjeve ose
produkteve. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste pérjashtimore kur nuk ekziston njé ményré e
mjaftueshme, e sakté apo e kuptueshme e pérshkrimit té objektit té kontratés, sipas pikés 3 té nenit
36, té LPP. Referime té tilla duhet té shogérohen nga fjalét “ose ekuivalente”.

Specifikimi i Materialeve:

Nr | Sistemi Principi aktiv Forme-doza Njesia
Flakon/

1 Metabolizmi dhe trakti tretes Magnesium sulphate 2.5¢gr/10 ml - 10 mi Ampule

2 Sistemi kardiovaskular Glyceryl trinitrate 50 mg/50 ml - 50 ml Flakon

Barna hormonale sistemike,
3 hormonet seksuale Dexamethasone 4 mg/ml Ampule

4 Sistemi kardiovaskular Amiodarone 150 mg/3 ml - 3 ml Ampule

Barna Antineoplastike dhe
5 immunomodulatore Gemcitabine lor Flakon

Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit té shérbimeve né lidhje me to:

Afati i skadencés: Data e skadencés né ditén e lévrimit té mallit duhet té jeté jo mé pak se 1/2
e kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés /ose/ jo mé pak se 1 vit nga data e
[évrimit té mallit.

Formé — doza, njésia dhe volumi pér secilin bar éshté pércaktuar né DST dhe éshté detyruese.

Paketimi: Mbi ¢cdo paketim duhet té jeté shénuar emri i barit, formé - doza, kodi i barit, pérgindja
dhe pérmbajtja, data e prodhimit dhe e skadencés, nr. i serisé, si edhe pérvec pullés sé kontrollit té
barnave té aplikuar né paketimin e jashtém/kutiné e ambalazhit té tyre, barnat duhet detyrimisht té
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jené té& vulosura edhe me vulén me mbishkrimin "PERDORIM SPITALOR - NDALOHET
SHITJA".

-OE te cilet do te jene palé ne Marreveshjet Kuader (MK) te vitit 2026, jane te detyruar te
lajmerojne menjehere AK pérfitues, ne ¢do kohe, pergjate afatit te vliefshmerise se MK, ne rastet
kur:

- Ndryshon statusi i regjistrimit dhe/ose

- Ndryshon cmimi i miratuar i barit, objekt i ketyre Marreveshjeve Kuader.
Autoriteti Konbtraktor rast pas rasti, vepron ne perputhje me nenin 127 ose 128 té LPP si dhe
nenit 23 te RRPP .

Pér ngarkimin e procedurés né sistemin e prokurimit elektronik, njésia e prokurimit autorizoi
personin pérgjegjés pér prokurimin.

NJESIA E PROKURIMIT
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