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.09.2026

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM

“B4 - Blerje barna pér pérdorim spitalor, ndaré né 43 lote - Marréveshje Kuadér me disa operatoré
ekonomik (njé OE té vetém té suksesshém pér sejcilin lot)- ku té gjitha kushtet jané té pércaktuara -

me afat 24 muaj”

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

Produkte mjekésore pér traktin ushqimor dhe metabolizmin
Produkte mjekésore pér gjakun dhe organet e formimit té gjakut
Produkte mjekésore pér sistemin urogjenital dhe hormonet seksuale 33641000-5

Agjenté anti-neoplastiké dhe imuno-modulatoré

33610000-9
33621000-9

33652000-5

Vlera e fondit limit: (né total pér 24 muaj pér 43 lote) 956,338,413 (néntéqgind e pesédhjeté e

gjashté mijé e treqind e tridhjeté e teté mijé e katérgind e trembédhjeté) Leké pa TVSH.

Fondi limit/vlera e pritshme e kontratave i konvertuar né euro sipas kursit zyrtar té Bankés sé
Shqipérisé daté 25.09.2026: 10,398,374 (dhjeté milion e tregind e néntédhjeté e teté mijé e treqind

e shtatédhjeté e katér) euro pa TVSH, me kurs kémbimi 91.97.

ndaré né lote:

Sasia Totale e Vlera limit e Vlera limit e
kerkuar per 24 - parashikuar
Nr. Loti / Principi aktiv Formedoza Njesia Sistemi muaj pas parashikuar (EURO pa
perfundimit te (LEKE pa TVSH)
MK 24 TVSH)
Barna Antineoplastike
Loti 1 2 mg/ml -10 dhe 160 13,784
1 Mitoxantrone ml Flakon immunomodulatore 1,267,738
Loti 2
7402
2 Nicardipine fl/amp 10 mg-10ml FI/Amp Sistemi kardiovaskular 1,359,050 14,777
Barna Antineoplastike
Loti 3 dhe 7052 748,867
3 Dacarbasine 100 mg Flakon immunomodulatore 68,873,338
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Loti 4
Amidotrizoic acid,

Lende Kontrasti

Meglumine salt + Flakon : - 2362 17,277
Sodium (66 gr +10 gastrointestinale 1,589,008
4 amidotrizoate gr)/100 ml
Loti 5 Barna Antineoplastike
Topotecan dhe 220 18,058
5 hydrochloride 4 mg/4 ml Flakon immunomodulatore 1,660.814
Barna Antineoplastike
Loti 6 1mg/ml- 10 Flakon/ dhe 1110 1691333 18,390
6 Vinblastine ml Ampule immunomodulatore Y
Barna Antineoplastike
Loti 7 20 mg/ml -5 dhe 5780 19,152
7 Etoposide mi Flakon immunomodulatore 1,761,424
Barna hormonale
Loti 8 0.05 mg/ml - sistemike, hormonet 9810 27,820
8 Octreotide 1ml Ampule seksuale 2,558,600
Barna Antineoplastike
Loti 9 20 mg/ml -5 dhe 12000 31,031
9 Cytarabine mi Flakon immunomodulatore 2,853,893
Barna Antineoplastike
Loti 10 1mg/ml -1 Flakon/ dhe 4090 2919.330 31,742
10 | Vincristine ml Ampule immunomodulatore I
Flakon + Barna hormonale
Loti 11 3 mg/ml -1 Ampule sistemike, hormonet 1640 3549201 38,591
11 | Somatostatin ml (hollues) seksuale e
Barna hormonale
Loti 12 Tablete sistemike, hormonet 14608 4683325 50,922
12 | Misoprostol 200 mcg vaginale seksuale ' '
Loti 13
11
13 | Remifentanyl 1 mg/ml-4 ml | FI/Amp Anestezi Reanimacion o118 5,118,066 55,649
Barna Antineoplastike
Loti 14 dhe 255 58,151
14 | Tocilizumab 200mg/10ml Flakon immunomodulatore 5,348,124
Loti 15 Barna Antineoplastike
Epirubicin 2 mg/ml - 25 dhe 6004 7318.748 79,578
15 | hydrochloride ml Flakon immunomodulatore 1O
solution for
injection X Shiringe e Barna Antineoplastike
Loti 16 50mg/ml- parapergatitur x | dhe 3245 9,229,701 100,356
16 | Methotrexate 0.15 ml 0.15 ml immunomodulatore
Lyophilized Barna Antineoplastike
Loti 17 powder x 15 dhe 2284 9.230 830 100,368
17 | Bleomycine sulphate | mg Flakon immunomodulatore 10N
Loti 18
Rituximab Barna Antineoplastike
Biosimilar ose 10 mg/ml-10 dhe 1000 11,425,030 124,226
18 | origjinator ml Flakon immunomodulatore
Loti 19 Lende kontrasti per 4960 158.590
19 | lodine x 300mg/ml 100 ml Flakon CT 14,585,501 '
Loti 20 8 mg/4 ml -4 | Flakon/ Metabolizmi dhe trakti
20 | Ondansetron ml Ampule tretes 98055 33,987,086 369,545
Barna Antineoplastike
Loti 21 20 mg/ml - 5 dhe 10902 441,604
21 | Irinotecan ml Flakon immunomodulatore 40,614,320
Barna Antineoplastike
Loti 22 20 mg/ml - 4 dhe 9368 712,048
22 | Docetaxel ml Flakon immunomodulatore 65,487,045
Barna Antineoplastike
Loti 23 dhe 22458 788,800
23 | Gemcitabine logr Flakon immunomodulatore 72,545,934
Loti 24 Lende kontrasti per 13600
24 | lodine x 350mg/ml 200 ml Flakon CT 71,786,347 780,541
Barna Antineoplastike
Loti 25 dhe 700 927,786
25 | L-Asaparaginaze 10000 Ul FI/Amp immunomodulatore 85,328,510
Barna Antineoplastike
Loti 26 dhe 820 1,086,835
26 | Crisantaspase 10.000 UI Flakon immunomodulatore 99,956,255
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Loti 27

Rituximab Barna Antineoplastike
Biosimilar ose 10 mg/ml-50 dhe 3060 174,621,435 1,898,678
27 | origjinator ml Flakon immunomodulatore
Loti 28
Human prothrombin
complex as human Gjaku dhe organet
coagulation factor 20ml Flakon formuese te gjakut 50 1,125,402 12,237
(X, 11, V11, X)
28 Protein C, Protein S
Loti 29 50 mg/ml - 1 3870
29 | Haloperidol ml Ampule Sistemi nervor 1,161,560 12,630
Loti 30 12500 UI/0.5 | Shiringe e para | Gjaku dhe organet 4100 14,944
30 | Heparine calcium ml-0.5ml pergatitur formuese te gjakut 1,374,399
Loti 31 15 mg/5 ml - 4010
31 | Ambroxol 100 ml Flakon Sistemi respirator 1,419,395 15,433
Loti 32 Anti-infektive te 1420 215
32 | Linezolid 600 mg Tablete/Kapsule | pergjithshem 19,777
Loti 33 5 mg/ml - 20 10097
33 | Salbutamol mi Flakon Sistemi respirator 2,748,406 29,884
Loti 34
Valproic Acid + 145 mg + 333 230420 3.044 602 33,104
34 | Sodium valproate mg Tablete Sistemi nervor ' '
Loti 35 20 pg/ml - 1 Gjaku dhe organet 1100 37,022
35 | lloprost ml Ampule formuese te gjakut 3,404,933
Loti 36 effervesent Gjaku dhe organet 52800 37,907
36 | Ferrous gluconate 80 mg granules formuese te gjakut 3,486,279
Loti 37
Sodium chloride + Gjaku dhe organet
Potassium acetate + 500 ml Flakon 4 17420 38,481
Magnesium acetate formuese te gjakut 3,539,102
trihydrate + Glucose
37 | monohydrate
Anti-infektive te 10550 78,072
38 | Loti 38 Tobramycine | 75 mg/L.5ml | Fl/Amp pergjithshem 7,180,293
Loti 39 Dantrolene Sistemi muskolo-
155
39 | Sodium 120 mg Flakon skeletik 12,720,075 138,307
Loti 40 400 mg/200 Anti-infektive te 25620 231,994
40 | Ciprofloxacine ml - 200 ml Flakon pergjithshem 21,336,496
Loti 41 Recombinant | 2100 1U/25 Gjaku dhe organet
human Cl-inhibitor | ml Flakon/ Ampule | formuese te gjakut 44 35,326,003 | 504104
41 | (Conestat alfa)
30.000
Loti 42 Epoetine ul1/0.75 ml - Shiringe e para | Gjaku dhe organet 2624 30.209.001 328,466
42 | (Alfa/Zeta) 0.75ml pergatitur formuese te gjakut e
: - Anti-infektive te
Loti 43 Viper venom | 5ml Flakon o 854 26,892,704 | 292,407
43 | antiserum P pergjithshem 9240

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 Pérgéndruara
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:
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a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

2. Ofertuesi duhet té paragesé:
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.

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, 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 vogeél se 20% e fondit limit/vlera e pritshme e kontratave té lotit apo shumés sé loteve
pér té cilat oferton. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur
nése operatorét ekonomikeé arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé
kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3 té ligjit
nr.162, dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar, né té cilin gjejmé t€ pércaktuar se:
3. Né lidhje me situatén ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té
vendosin kérkesa gé 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 gé 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”, nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a dhe
nenin 47 “Procedura e hapur” t€ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave té
prokurimit publikte ndryshuar. Pércaktimi i viteve t&€ kérkuara pér paraqitjen e vértetimit t& xhiros
vjetore €shté béré bazuar né pikén 2 t€ nenit 61, t&€ 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 t€ vitit tatimor pér t€ 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 20%
e fondit limit/vlera e pritshme e kontratave té lotit apo shumés sé loteve pér té cilat oferton
&shté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare”
pika 2/a t€¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t& prokurimit publik” te
ndryshuar, ku pércaktohet se:
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Pika 2. “Vlera e xhiros minimale vjetore q€ u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund t&
tejkalojé: a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi
kufirin e larté monetar”. Ng rastin konkret nga ana ¢ Njésisé s¢ Prokurimit éshté konsideruar e
arsyeshme qgé vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté sipas
kérkesés sé mésipérme me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve ekonomiké né procedurat
e prokurimit publik, nxitjen e konkurrencés ndérmjet operatoréve ekonomikeé si edhe té sigurimin
e njé trajtimi té barabarté dhe jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém ekonomiké. Duke
patur parasysh, pércaktimin e béré né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare”
pika 2/a, AK nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té vlerés sé lotit né kérkesén
pér kualifikim, por né respektim té parimeve ligjore dhe né pérmbushjen e géllimeve té ligjit té
prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin té kérkojé njé vleré mé té ulét se dyfishi i vlerés sé
pérllogaritur té kontrates pér pérmbushjen e vlerés sé xhiros minimale vjetore. Kjo vleré éshté
kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, qé 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 té vogél se 20 %
té vlerés sé fondit té limit té lotit apo shumatores sé fondit limit té loteve pér té cilat oferton.
Kéto 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 fugi 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 dhe nenit 40, pika 4, t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Me ané t&€ kétij kriteri kérkohet qé
operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén,
prandaj éshté kérkuar qé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé pak se 20 %
té vlerés sé fondit té limit té lotit apo shumatores sé fondit limit té loteve pér té cilat oferton, gé
éshté brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Pérgindja 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.
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2. Operatori ekonomik duhet té paragesé licencé té vlefshme per tregetim me shumice te barnave té
Iéshuar nga QKL ose QKB.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar, nenit 40, pika 5, gé€rma a) t¢ VKM Nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” t€ ndryshuar, 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, gé 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” si dhe

Ligjin nr 10081 date 23.02.2009 (i ndryshuar) “Per licensat, autorizimet dhe lejet ne RSH ™.

(shénim - pércaktoni aktin ligjor ose nénligjor specifik dhe nenin pérkatés, gé parashikon licencimin e
subjekteve, né lidhje me veprimtariné pérkatése té furnizimit, ose nése éshté rasti té€ prodhimit t€ mallrave
objekt prokurimi, gé lidhet me objektin e kontratés sé prokuruar).

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 Iéshuara nga
autoritetet kompetente shtetérore.

3. Operatori ekonomik duhet té vetédeklarojé origjinén e mallit dhe kompaniné prodhuese/MAH,
kjo té plotésohet né Shtojcén 2. Lista e Cmimeve té artikujve té DST.

Argumentimi: 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 gé i njéjti mall i ofertuar do té 18vrohet né destinacion ne
perputhje me nenin 40, pika 6 dhe 8, t€ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave
té Prokurimit Publik” t€ ndryshuar.

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, Iéshuar 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 vliefshmérisé.

Argumentimi: Ky kriter vendoset né pérputhje me Nenin 11 t€ Ligjit Nr. 105/2014 “Per barnat
dhe shérbimin farmaceutik”, 1 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.”
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5. Pér barnat (e listés sé DST) té paautorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, bari qé
ofertohet duhet:

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

lose/

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

lose/

c. 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.

Pér kété kérkohet gé ofertuesi té paragesé:

- Deklaraté me anén e té cilés té konfirmohet se bari gé ofron, éshté i pajisur me autorizim pér
tregtim dhe garkullon né njé nga vendet e mésipérme (té Bashkimit Evropian, Shteteve té
Bashkuara té Amerikés, Kanada, Turqi, Zvicér, Izrael, Japoni, Australi, Norvegji, Islandé dhe
Mbretéri e Bashkuar), ose gé disponon autorizim pér tregtim nga FDA ose EMA.

Né deklaratén e néshkruar dhe té vulosur nga ofertuesi duhet té deklarohen: Emri dhe adresa e
ploté e Institucionit/eve té autorizuar gé kané léshuar autorizimin pér tregtim; Té dhéna kontakti
pér kéto institucione (Tel, fax, e-mail, web-site); Numri dhe data e léshimit té autorizimit pér
tregtim (nga Institucioni/et té autorizuar) té barit gé ofron dhe periudhén e viefshmérisé té kétij
autorizimi.

Argumentim: Ky kriter vendoset né zbatim té Nenit 11, pika 2, t& 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), pér barna
té cilat nuk kané asnjé alternativé té ngjashme, e cila ka autorizim pér tregtim nga Agjencia,
ministri pérgjegjés pér shéndetésiné autorizon importimin e barnave, pér té cilat nuk éshté Iéshuar
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, té 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 tong;

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;

Adresa:Rr: “Reshit Collaku” Godina nr. 6/337, Tirané (né krah té Gjykatés sé Larté) www.obp.al


http://www.obp.al/

b/1) barnat qé kané marré autorizim pér tregtim lokal dhe gé qgarkullojné 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.

6. Pér barnat e parashikuara né pikén 4 té€ KVK té DST, kérkohet Autorizim (i vlefshém pér
periudhén 2026 - 2028), Iéshuar nga MAH (mbajtési i autorizimit té tregtimit), népérmjet té cilit
konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtojé barnat e tij né vendin toné.

7. Pér barnat e parashikuar né pikén 5 té KVK té DST, kérkohet Autorizim (i vlefshém pér
periudhén 2026 - 2028), Iéshuar nga MAH (mbajtési i autorizimit té tregtimit) ose prodhuesi, ose
distributori i autorizuar, népérmijet té cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtojé barnat e
tyre né vendin toné.

Shénim: Né 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).

Argumentim: Pérsa i pérket kritereve 6 dhe 7 vendosen né pérputhje me nenin 77 té ligjit nr.
162, dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar (aftésia teknike), si dhe pika 3 e nenit
40 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik” e
ndryshuar, me géllim zotérimin e reputacionit dhe besueshmérisé pér zbatimin e kontratés. Afati i
vlefshmérisé sé autorizimit vendoset né pérputhje me kohézgjatjen e MK. Keto kerkesa 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 mosparagitjes sé njé dokumenti, ose dokumente false dhe té pasakta, konsiderohen
kushte pér skualifikim.
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1. Argumentimi i specifikimeve teknike

Prané Operatorit t€ Blerjeve t€ Pérgendruara sh.a &shté pércjellé shkresa e Ministrisé sé
Shéndetésisé dhe Miréqgenies Sociale me Nr. 3655/7 Prot., daté 21.09.2026, protokolluar me tonén
nr. 5587 prot., dat€ 21.09.2026, me objekt “Kthim pérgjigje” ku jané pasqyruar emertimet e
barnave, formedozat, njesite, sasite, cmimet per njesi dhe perllogaritja e fondit limit per cdo spital
dhe ne total

Specifikimi i Materialeve: Sipas aneksit 1 te DST.
Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit té shérbimeve né lidhje me to:

e Afati i skadencés: Data e skadencés né ditén e lévrimit t& 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 Iévrimit té mallit.

Né raste té vecanta, sipas nevojave té argumentuara, pér disa barna lejohet gé sasité té cilat
konsumohen pér njé periudhé jo mé shumé se 3 muaj, afati skadencés té jeté sa dyfishi i
kohés sé llogaritur pér konsum.

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

e Paketimi: Mbi c¢do 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 t& jené t& vulosura edhe me vulén me mbishkrimin “PERDORIM
SPITALOR - NDALOHET SHITJA”.

o OE te cilet do te jene palé ne Marreveshjet Kuader (MK), jane te detyruar te lajmerojne
menjehere OQB/AK pérfitues, ne ¢cdo 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.
OQB rast pas rasti, vepron ne perputhje me nenin 127 ose 128 té LPP si dhe nenit 23 te RRPP .

Argumentim: Sipas kérkesés sé pércaktuar né Urdhrin e Ministrit t&€ Shéndetésisé Nr 287, daté
12.07.2011, Nr Prot 2542, daté 12.07.2011 “Pér pajisjen me vulé té barnave qé pérdoren né
institucionet shéndetésore publike”.

Argumentimi: Specifikimet teknike jané vendosur né pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika
38/b dhe nenit 36, té LPP:

“38/b) né rast té prokurimit publik t& 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
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
peér vlerésim té pérputhshmérisé” si dhe nenit 40, pika 2, t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér
Mmiratimin 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 qé i vieréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara.”
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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 79.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, duke
argumentuar ¢do kérkesé funksionale ose performance, apo/dhe c¢do standard té kérkuar, ku
¢do 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 veganté, gé karakterizon produktet ose
shérbimet e ofruara nga njé operator ekonomik specifik apo asnjé marké tregtare, patenté, 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”.

Grafiku/afati 1 18vrimit éshté caktuar nga MSHMS.
Pér té krijuar dosjen e tenderit né sistemin e prokurimit elektronik t& APP dhe pér té ngarkuar té

gjithé dokumentacionin e procedurés sé prokurimit Njésia e Prokurimit autorizoi personin
pérgjegjés pér prokurim.

NJESIA E PROKURIMIT
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