Data 31.10.2024

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM

OBJEKTI | PROCEDURES: “Blerje barna e ndaré né lote B1/2024; B2/2024 dhe B3/2024
pér mbulimin e nevojave 24 mujore™.

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):

Produkte farmaceutike 33600000-6
Artikuj Farmaceutike-33680000-0

VLERA E FONDIT LIMIT:

Vlera e pritshme e kontratave gé mund té lidhen gjaté Marréveshjes Kuadér: 122,842,318.39
(njéqind e njézet e dy milion e tetégind e dyzet e dy mijé e treqind e tetémbédhjeté piké tridhjeté
e nénté) leké pa TVSH.

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, i ndryshuar, “Pér miratimin e
rregullave té prokurimit publik”, autoriteti kontraktor Qendra Spitalore Universitare “ Nene
Tereza” Tirane Ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve
teknike dhe kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Kandidati/ofertuesi duhet té dorézojé:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;

Argumentimi: Ky kriter éshté pjesé e setit t¢ Dokumenteve té Tenderit si dhe ne mbeshtetje me
nenin 76 t& Ligjit nr. 162/2020“Pér Prokurimin Publik®, dhe nenin 26 te VKM nr. 285, date
19.05.2021 ”Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”,ne te cilen eshte e percaktuar se:
“l. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoriteti/enti kontraktor
pranon si prové paraprake, né vend té disa vértetimeve té Iéshuara nga autoritetet publike ose
palé té treta, formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, té LPP-SE,
dhe né kéto rregulla.”.

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;



Argumentimi: Ky kriter éshté pjesé e setit t¢ Dokumenteve té Tenderit si dhe ne mbeshtetje me
nenin 83 Ligjin nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik”, ne te cilen eshte e parashikuar
se:

Pika 1 Neni 83: 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.

Pika 2 Neni 83: Autoriteti ose enti kontraktor duhet té specifikojé né dokumentet e tenderit:

a) vlerén e kérkuar té sigurimit té ofertés, e cila duhet té jeté 2% e vlerés sé pérllogaritur té
kontratés;

b) cdo kérkesé pér natyrén dhe formén e sigurimit té ofertés, si dhe ne nenin 30 te VKM nr 285
date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1. Pérshtatshméria pér té kryer veprimtariné profesionale:
a. Operatori ekonomik ofertues duhet te paragesé Licencén e léshuar nga QKL ose QKB
pér tregtim me shumicé té barnave;

Argumentimi: Ky Kriter eshte vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit 77 te Ligjin nr. 162/2020
”Per Prokurimin Publik”, i ndryshuar, ne te cilen gjejme te percaktuar 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. Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje dhe ne piken 1
te nenit 28 te Ligjin nr. 105/2014 “Per barnat dhe Sherbimin Farmaceutik™, i ndryshuar, ne te cilen
eshte e percaktuar se: 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”

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

a) Vértetim nga Dega e Tatimeve pér xhiron vjetore té realizuar gjate 3 (tre) viteve te fundit
(2021, 2022, 2023) ku vlera e xhiros per te pakten nje nga vitet e periudhes se kerkuar
duhet te jete jo me e vogel se 40% e vleres se fondit limit* .

Shénim™: Pér efekt té pérllogaritjes sé vlerés sé kérkuar sipas kétij kriteri, vlera mesatare do te aplikohet mbi vlerén
e fondit limit té parashikuar sipas sasive té pritshme té lotit/loteve pér té cilen ofertohet, konkretisht mbi vlerat e

kolonés “Vlera e pritshme e kontratave” ne piken 2.10/2.14 1€ DT.

Nése operatorét ekonomiké, arrijné vlerén e xhiros minimale té kérkuar né kéto DT, né té paktén njé vit té periudhés
sé  kérkuar, kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare _konsiderohet e pérmbushur.

Argumentimi: Ky Kkriter, eshte vendosur ne perputhje me piken 3 te nenit 77 te Ligjit nr
162/2020,”Per Prokurimin Publik” i ndryshuar, ne te cilin gjejme te percaktuar 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
gé operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé 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.; ne piken 1 dhe piken 2/a te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”, e ndryshuar, Kku percaktohet se: Pika 1.Autoriteti/enti
kontraktor, pér té provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike, kérkon kopje té deklaratave té
xhiros vjetore té realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té xhiros gé mbulon kontrata,
pér njé periudhé maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare. Pika2/c: 2. Vlera e xhiros
minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé: c) 40 % vlerés sé
pérllogaritur t€ kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét
monetar,(...);VVendosja e ketij kriteri behet me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor,
per aftesine ekonomike dhe financiare te OE ofertues, duke vertetuar nepermjet dokumenteve te
kerkuara me poshte, se zoterojne kapacitet ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten
sic eshte parashikuar nga AK.

Legjislatori né€ ne piken 1 dhe piken 2/a te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik”, ka parashikuar marzhin maksimal pér vlerén e xhiros, g¢ mund
té kérkohet né Procedurén e Hapur, ku percaktohet; Pika2/a: 2. Vlera e xhiros minimale vjetore gé
u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:_a) dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar; Referuar ne vleren e fondit limit
te kesaj procedure AK ka menduar se vendosja e nje vlere minimale te xhiros jo me e vogel se 40
% e vlerés sé fondit limit* pér té cilat konkurron operatori, eshte nje deshmi e mjaftueshme
per te krijuar bindjen tek Autoriteti Kontraktor se Operatoret Ekonomike ofertues zoterojne
kapacitet ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Shénim: Duke gené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér vlerén e xhiros qé
mund té kérkohet, autoritetet/entet kontraktore duhet té argumentojné vlerén e kérkuar té xhiros
brenda kétij marzhi.

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar
né nenin 43 t&¢ VKM 285/2021 'Mbi Rregullat e Prokurimit Publik’ ku pércaktohet se:
Autoriteti/enti kontraktor, pér té provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike, kérkon kopje té
deklaratave té xhiros vjetore té realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té xhiros gé
mbulon kontrata, pér njé periudhé maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare; si dhe
nenit 13 t€ Ligjit nr. 8438, daté¢ 28.12.1998 ’Pér Tatimin Mbi té€ Ardhurat’ i ndryshuar, ku
pércaktohen kushtet dhe afatet e dorézimit pér Deklaratat individuale vjetore e té ardhurave;
(Shénim: citoni dispozitén pérkatése té legjislacionit tatimor, ku pércaktohen afatet pér paragitjen
nga tatimpaguesit té deklaratés vjetore prané organeve tatimore).

2.3 Kapaciteti teknik:



a) Deshmi nga operatori ekonomik per realizimin me sukses té njé ose disa kontratave pér
shérbime té méparshme, té kryera gjaté tre viteve té fundit né njé vleré jo mé té vogél 20% e
vlerés sé pérllogaritur té kontratés gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té
fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

- Si déshmi pér pérvojén e méparshme me nje ent publik, kérkohen vértetime té Iéshuara
nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té shénohen vlera, afati
i pérfundimit té kontratén sé bashku me kontratén e lidhur ose/dhe fatura tatimore té
shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, ku shénohen datat,
shumat dhe shérbimet e realizuara.

- NEé rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen
vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi,
dhe té deklaruara né organet tatimore*, ku shénohen datat, shumat dhe shérbimet e
realizuara.

Shénim*: Pér efekt té pérllogaritjes sé vlerés sé kérkuar sipas kétij kriteri, 20% do te aplikohet
mbi vlerén e fondit limit té parashikuar sipas sasive té pritshme pér té cilen ofertohet, konkretisht
mbi vierat e kolonés “Vlera e pritshme e kontratave” ne piken 2.10/ 2.14 té DT.

Argumentimi: Ky kriter u vendos né pérputhje me piken 4 te nenit 77 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, "Per Prokurimin Publik” , i ndryshuar, ne te cilin gjejme te percaktuar 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 nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém
cilésie.Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné qé operatorét ekonomikeé té
kené njé nivel t& 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 besueshméring,
pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ éshté pérshkruar
nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés; si dhe me piken 4 te nenit 40
t€ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, t& ndryshuar,
ne te cilen eshte e percaktuar se: [...]4. Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti
kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé ose disa kontratave té méparshme, té
ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né c¢do rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né
njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté
realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti
kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme kérkon vértetime té léshuara nga njé ent publik
pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés
ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, ku
shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té
realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen vetém 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.




Vendosja e ketij kriteri behet me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine
teknike te OE ofertues, nepermjet pervojave te duhura, ge jane ne perpjesetim me natyren e objektit
te prokurimit dhe ge ka aftesine e duhur per zbatimin e kontrates sic eshte parashikuar nga AK.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté:

Kérkesa e mésipérme €shté pércaktuar bazuar n€ nenin 77 té€ ligjit nr. 162, dat€ 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” dhe piken 4 te nenit 40 t¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gqé operatorét ekonomiké té
déshmojné qé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar qé
furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé e vogél se 20 % té vlerés sé fondit
limit,gé éshté brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Autoriteti Kontraktor QSU
“Néné Tereza” Tirané &shté institucion terciar Shéndetésor Publik Kombétar né shérbim té
shéndetit té popullatés, té cilés i siguron shérbim shéndetésor parandalues, diagnostikues dhe
kurues sipas Kushtetutés sé Shqipérisé dhe ligjeve té shéndetit publik.VVendosja e ketij kriteri behet
me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine teknike te OE ofertues, nepermjet
pervojave te duhura, ge jane ne perpjesetim me natyren e objektit te prokurimit dhe ge ka aftesine
e duhur per zbatimin e kontrates sic eshte parashikuar nga AK.

b) Pér barnat e autorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, duhet té paragitet
dokument léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM) qé bari
I ofertuar éshté i pajisur me autorizim pér tregtim né Republikén e Shqipérisé ose certificaté
regjistrimi e barit pér tregtim né RSH, brenda afatit té vlefshmérisé.

Argumentimi: Ky kriter eshte miratuar dhe vendosur nga anetaret e Njesise se Prokurimit ge ka
specialitetin perkatese ne lidhje me kriteret teknike, ne perputhje me piken 2 dhe 4, te nenit 77 te
Ligjit nr. 162/2020, ”Per Prokurimin Publik™, i ndryshuar, si dhe ne piken 3 te nenit 3, ne piken 1
te nenit 1, ne nenin 17/1, 18 dhe 19 te Ligjit nr.105/2014 “Per Barnat dhe Sherbimin Farmaceutik”,
i ndryshuar dhe shkresen nr. 2133/1 prot, daté 03.10.2024 “Relacion pér llogaritjen e fondit limit,
hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me
objekt ‘Blerje barna pér 20 lote B1/2024, B2/2024, B3/2024°”, bashkelidhur kerkeses per hapje
procedure nga Drejtoria e Sherbimit Farmaceutik nr. 2133/2 prot, daté 04.10.2024. Nga sa me siper
cituam, cmojme se kerkimi i dokumentit ge parashikohet ne piken b) te kapacitetit tekinik eshte
ne perputhje me ligjin perkates per barnat dhe shérbimin farmaceutik né RSH.

c) Pér barnat e paautorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, bari gé ofertohet duhet:

- 1€ keté marré autorizim pér tregtim dhe té garkullojé né njérin nga vendet e Bashkimit
Europian, Shteteve té Bashkuara té Amerikés, Kanada, Turqi, Zvicér, lzrael, Japoni,
Australi, Norvegji, Islandé dhe Mbretéri e Bashkuar; /ose/

- 1€ jeté i prodhuar né vendet e Ballkanit, vetém kur ka marré autorizim pér tregtim dhe
garkullon né vendin e tyre,/ ose/

- tejeté i pajisur me autorizimin e tregtimit nga Agjencia Europiane e Vlerésimit té Barnave
(EMA) ose Institucioni i Administrimit pér Ushgimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té
Bashkuara t&¢ 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 tregtimi
dhe garkullon né njé nga vendet e mésipérme ose gé disponon autorizim tregtimi 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 leshuar autorizimin e tregtimit; Té dhéna kontakti
pér kéto institucione (Tel, fax, e-mail,web-site); Data e léshimit té autorizimit té tregetimit té
barit qé ofron, (prané kétij institucioni) dhe periudhén e vlefshmérisé té kétij autorizimi.

Argumentimi: Ky Kriter eshte miratuar dhe vendosur nga anetaret e Njesise se Prokurimit ge ka
specialitetin perkatese ne lidhje me kriteret teknike, ne perputhje me piken 2 dhe 4, te nenit 77 te
Ligjit nr. 162/2020, ”Per Prokurimin Publik”, si dhe ne nenin 12 dhe ne nenin 14 te Ligjit
nr.105/2014 “Per Barnat dhe Sherbimin Farmaceutik”, i ndryshuar. Kerkimi i dokumentit ge
parashikohet ne piken c) te kapacitetit teknik eshte ne perputhje me ligjin perkates per barnat dhe
shérbimin farmaceutik né RSH.

¢) Kerkohet Autorizim:

— Né rastin e parashikuar né pikén “b” té kritereve té kapacitetit teknik té¢ DST, kérkohet
Autorizim nga MAH (Mbajtési i Autorizimit té Tregtimit) ose distributori i autorizuar (ku
té provohet/dokumentohet lidhja e kétij té fundit me MAH) népérmijet té cilit konfirmohet
se ofertuesi autorizohet té tregtoje barnat e tyre. Autorizimi duhet te jete i vlefshem per te
gjithe periudhen e kerkuar.

— NEé rastin e parashikuar né pikén “c” té kritereve té kapacitetit teknik t¢ DST, kérkohet
Autorizim nga MAH (Mbajtési i Autorizimit té Tregtimit) ose nga prodhuesi ose
distributori i autorizuar (ku té provohet/dokumentohet lidhja mes kétij té fundit dhe MAH
apo prodhuesit) népérmijet té cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtoje barnat e
tyre. Autorizimi duhet te jete i vlefshem per te gjithe periudhen e kerkuar.

Argumentimi: Ky kriter gjen mbeshtetje ne nenin 11 dhe me nenin 12 te Ligjit nr. 105/2014 “Per
Barnat dhe Sherbimin Farmaceutik” i ndryshuar. Duke gene se per barnat e percaktuara tek pika
b) e kapaciteti teknik behet fjale per tregtim te barna te autorizuara ne vendin tone, atehere
dokumenti shogerues ge e verteton kete fakt eshte pikerisht Autorizimi per Tregtim nga mbajtesi i
MAMH (Mbajtesi i Autorzimit per Tregtim). Per barnat e percaktuara tek pika c) e kapaciteti teknik
behet fjale per tregtim te barna te paautorizuara ne vendin tone, atehere dokumenti shogerues ge
kerkohet eshte Autorizimi per Tregtim nga mbajtesi i MAH (Mbajtesi i Autorzimit per Tregtim)
ose Autorizim Prodhuesi nga i cili jane prodhuar barnat per te cilat nje operator ekonomik oferton.
Ne kete rast Autorizimi i Prodhuesit eshte nga vendi prodhues ge e autorizon subjektin te tregtoje
barnat objekt i kesaj procedure prokurimi. Autorizimi nga Prodhuesi éshté njé dokument i
domosdoshém pér t’u paraqitur, n€ ményré q€ autoriteti kontraktor t€ sigurohet qé subjekti/shogéria
gé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta furnizojé AK me produktet e tij;
Domosdoshmeéria e tij lidhet me garanciné e mallit té cilén e jep prodhuesi dhe jo operatori
ekonomik ofertues (Per me teper ref.Vendim i KPP nr.353/2014). Gjithashtu vendosja e ketij kriteri
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gjen mbeshtetje edhe tek pika 4, neni 77 i Ligjit nr. 162/2020, " Per Prokurimin Publik” si dhe ne
rekomandimin e APP nr. 3341/1 prot, date 20.03.2018 “Mbi hartimin e kritereve per kualifikim ne
dokumentat e tenderit te procedurave te prokurimit publik”. Legjislacioni i lartpérmendur qé
rregullon garkullimin e barnave né Republikén e Shqipérisé, pérkatésisht ligji nr. 105/2014
[ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté 15.10.2015; me aktin normativ nr. 5, daté 12.2.20212 ; me
ligjin nr. 95/2022, daté 22.12.2022] ku né€ nenin 1 ‘Q¢llimi’ pércakton se: Ky ligj pércakton
rrequllat pér prodhimin, vendosjen né treg, importin, eksportin, tregtimin, pérdorimin,
farmakovigjilencén, publicitetin, kontrollin e cilésisé dhe inspektimin e veprimtarive gé lidhen me
barnat pér pérdorim njerézor né Republikén e Shqgipérisé, me géllim garantimin e shéndetit
public; Né Nenin 5 ‘Autorizimi i prodhimit’ dhe né vijim, parashikohen kushtet pér barnat e
prodhuara né€ vend ndérsa né Nenin 11 ‘Autorizimi i Tregétimit’ parashikohet se: 1. Barnat gé
vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me
autorizim pér tregtim nga Agjencia, dhe se 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 léshuar autorizim tregtimi nga Agjencia, sipas
rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit té Ministrave. Procedura e regjistrimit prané
AKBPM béhet nga Prodhuesi, Mbajtési i Autorizimit pér Tregétim [MAH] ose nga Distributori
Zyrtar i Autorizuar i prodhusit; Né Nenin 12 Aplikimi dhe praktika e dhénies sé autorizimit té
tregtimit, parashikohet ndér té tjera se: 1. Aplikimi dhe praktika e dhénies sé autorizimit té tregtimit
kryhen prané Agjencisé nga prodhuesit vendas té licencuar, mbajtési i autorizimit pér tregtim...;
Né Nenin 12/1 ‘Mbajtési i autorizimit té tregtimit lokal’, 1. Veprimtaria e mbajtésit t€ autorizimit
pér tregtim lokal kryhet nga personi juridik, me seli né Republikén e Shqipérisé, gé éshté i
regjistruar sipas legjislacionit né fuqi. 2. Kriteret gé duhet té plotésojé subjekti pér veprimtariné
“mbajtés 1 autorizimit pér tregtim lokal” dhe njohja e subjektit nga institucioni pérgjegjés
miratohen me vendim té Késhillit t¢ Ministrave. Pra sic mund té konstatohet lidhur me vendosjen
e kriterit té vecanté té autorizimit té prodhuesit / distributorit té autorizuar (ku duhet té provohet
lidhja me prodhuesin), njé bar pér pérdorim njerézor, nuk mund té vendoset né treg dhe té
garkullojé pa marré mé paré autorizimin pér tregétim prané AKBPM.

Per sa me siper cituam, cmojme se kerkimi i dokumentit ge parashikohet ne piken ¢) te kapacitetit
teknik eshte ne perputhje me ligjin perkates per barnat.

d) Deklarate e ofertuesit mbi origjinen e mallit (vendi i prodhimit dhe kompaniné prodhuese /
MAH) pér barin e ofertuar.

dh) Operatori Ekonomik ofertues, duhet té paragesé Autodeklarate pér afatin e skadencés sé mallit

sipas pércaktimeve né specifikimet teknike té Shtojces 6.

Argumentimi: Kriteri i vendosur né germén d) dhe dh) eshte vendosur nga anetari i NjP ge ka
specialitet perkatese ne lidhje me kriteret teknike si dhe eshte ne perputhje me nenin 4 pika 38/b,



nenin 36 dhe 77 te Ligjit nr. 162/2020, “Per Prokurimin Publik”, i ndryshuar. Deklarata mbi
origjinen e mallit (kompaniné prodhuese dhe vendi prodhimit) si dhe deklarata per plotésimin e
afatit te skadences se mallit té ofruar, eshte kerkuar ne menyre ge me ane te saj do te behet
krahasimi i ofertes, barnave qé ofertonen nga OE me autorizimin e prodhuesit dhe
dokumentacionin teknik gé do té paragitet né SPE.

Shenim pér operatoret ekonomik:

N¢ zbatim t€ pikés 1, t& Nenit 26, t& VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
té prokurimit publik” i ndryshuar, ku parashikohet: “Bashké me dorézimin e kérkesave pér
pjesémarrje ose té ofertave, autoriteti/enti kontraktor pranon si prové paraprake, né vend té disa
vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, t&¢ LPP-sé&, dhe né kéto rregulla”, si dhe pércaktimet
e pikés 6, té kétij neni, ku parashikohet: “Pérpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé
afateve té ankimit, autoriteti/enti kontraktor i kérkon ofertuesit té kualifikuar, i pari dorézimin e
dokumenteve provuese té parashikuara né shkronjat “a”, “b”, “d”, “dh”, “e”, “h”, “i”, “j" té
pikés 2 té kétij neni, si dhe dokumentet e tjera shogéruese té ofertés, té dorézuara né rrugé
elektronike!. Kéto dokumente duhet té paragiten né origjinal ose né kopje té njésuara me
origjinalin.

e Autoriteti/enti kontraktor perpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve
ankimit, do t’1 kérkojé ofertuesit fitues népérmjet Sistemit t& Prokurimit Elektronik qé
té dorézojé dokumentet provuese pér vetédeklarimet e béra né formularin pérmbledhés
té vetédeklarimit, si dhe dokumentet e tjera té kérkuara sipas Shtojcés 8 té DST.
Mosparagitja e dokumentacionit permbushes per keto pika do te jete kusht skualifikimi.

e Autoriteti Kontraktor mund te beje verifikimin e dokumentacionit ne perputhje me
vetedeklarimin e bere gjate fazes se ofertimit. Konstatimi i mosperputhjeve midis
Formularit Pérmbledhés té Vetédeklarimit dhe dokumentacionit te dorezuar perben
kusht skualifikimi.

e NEé cdo rast AK ka té drejté té kryejé verifikimet e nevojshme mbi vértetésiné e
informacionit té deklaruar nga operatori ekonomik ose ti kérkojé operatorit ekonomik
sgarime dhe dokumente mbéshtetése pér kéto sgarime.

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

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente false dhe té pasakta, konsiderohen
kushte pér skualifikim.

I1.Argumentimi i specifikimeve teknike




Shtojca 6.

FORMULARI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE

“Blerje barna e ndaré né lote B1/2024; B2/2024 dhe B3/2024 pér mbulimin e nevojave 24
mujore'" konkretisht si mé poshté:

Nr Sistemi Principi aktiv Formedoza Njesia
2 Anestezi Reanimacion Lot4 Thipental sodium 1 gram Flakon
3 Barpa Antineoplastike dhe Lot14 Crisantaspase 10000 UI Flakon

immunomodulatore
4 Barpa Antineoplastike dhe Lot 32 Mitoxantrone 2 mg/ml-10ml Flakon
immunomodulatore
5 Bar_na Antineoplastike dhe Lot 33 Cytarabine 20mg/ml-5ml Flakon
immunomodulatore
6 Barna hormonale sistemike dhe Lot 52 Somatostatine 3mg/ml-1ml Flakon
hormonet seksuale
Sistemi kardiovaskular Lot 97 Ranolazine 375mg Tablete
Sistemi kardiovaskular Lot 101 Nebivolol 5mg Tablete
9 Anti-infektive te pergjithshem Lot 27 Human Rabies 150 UI/ Tablete/
Immunoglobuline Kapsule
10 Anti-infektive te pergjithshem Lot31 AmOX'C'“.m + Acid 1gr+200mg flakon
Clavulonic
Gjaku dhe organet formuese te lot 83 Sodium Chloride +
1 gjakut Potassium acetate 500 ml flakon
. - Lot 112 Valproic Acid +

12 Sistemi nervor Sodium valproate 145mg+333mg tablete
14 Sistemi kardiovaskular Lot 37 Amiodarone 150 mg /3ml-3ml Ampule
16 Gjaku dhe organet formuese te Lot 72 F_’hytc_)menadlon 10mg/ml-ml ampule

gjakut (vitamin K)

17 Sistemi muskolo-skeletik Lot 81 Suxar_nethomum 100 mg ampule

chloride

18 Sistemi respirator Lot 104 Ambroxol 15mg/5ml-100 ml ampule
19 Sistemi respirator Lot 105 Salbutamol 5mg/ml-20ml flakon
20 Psikiatrik Lot 109 Paliperidone 3mg tableta

Specifikimet teknike té pérgjithshme pér kéto barna, jané si mé poshté:

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 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.

Formé —doza, njésia dhe volumi pér secilin bar éshté detyruese té jeté sipas specifikimeve
teknike.

Paketimi: Mbi ¢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 pérveg
pullés sé kontrollit té barnave té aplikuar né paketimin e jashtém/kutiné e ambalazhit té



tyre, barnat duhet detyrimisht té jené té vulosura edhe me vulén me mbishkrimin
“PERDORIM SPITALOR - NDALOHET SHITJA”.

Argumentimi: Specifikimet teknike jane vendosur ne baze te shkresés nr. 2133/2 prot, daté
04.10.2024, “Kérkesé pér hapje procedure” t€ ardhur nga Drejtoria ¢ Shérbimit Farmaceutik,
bashkélidhur shkresés nr. 2133/1 prot, daté 03.10.2024 “Relacion pér llogaritjen e fondit limit,
hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me
objekt ‘Blerje barna pér 20 lote B1/2024, B2/2024, B3/2024°” né vijim té Urdhrit té Brendshém
nr. 418 (nr. 2133 Prot.), daté 20.08.2024, sipas sasive dhe formé/dozave té deleguara nga
MSHSMS népérmjet shkresés nr. 3584/12 prot., daté 09.09.2024 administruar né QSUT me nr.
1925/2 prot., daté 10.09.2024, si dhe ne perputhje me nenin 4, pika 38/b te Ligjin nr. 162/2020,
“Per Prokurimin Publik”, i ndryshuar, nenin 40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér
miratimin ¢ rregullave té prokurimit publik”, si dhe neneve 20 dhe 49 te Ligjit nr. 105/2014 “Per
Barnat dhe Sherbimin Farmaceutik”, i ndryshuar.

Shtojca 7
FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT
. . P . Planifikimi per 24
Nr Sistemi Principi aktiv Formedoza Njesia muaj QSUT
2 Anestezi Reanimacion Lot4 Thipental sodium 1 gram Flakon 13,000
3 Bar_n a Antineoplastike dhe Lot14 Crisantaspase 10000 UI Flakon 700
immunomodulatore
4 Bar_na Antineoplastike dhe Lot 32 Mitoxantrone 2 mg/ml-10ml Flakon 300
immunomodulatore
5 Bar_na Antineoplastike dhe Lot 33 Cytarabine 20mg/ml-5ml Flakon 15,000
immunomodulatore
6 Barna hormonale sistemike dhe Lot 52 Somatostatine 3mg/mi-1ml Flakon 1,000
hormonet seksuale
7 Sistemi kardiovaskular Lot 97 Ranolazine 375mg Tablete 16,000
8 Sistemi kardiovaskular Lot 101 Nebivolol 5mg Tablete 22,000
9 | Anti-infektive te pergjithshem Lot 27 Human Rabies 150 UI/ Tablete/ 70
Immunoglobuline Kapsule
10 | Anti-infektive te pergjithshem Lot3l AmOXICIH_m +Acid 1gr+200mg flakon 2,000
Clavulonic
1 Gjaku dhe organet formuese te lot 83 Sod!um Chloride + 500 ml flakon 5,000
gjakut Potassium acetate
12 Sistemi nervor Lot 112_ Valproic Acid + 145mg+333mg tablete 10,000
Sodium valproate
14 Sistemi kardiovaskular Lot 37 Amiodarone 150 rgrillel- Ampule 14,000
16 Gjaku dhe organet formuese te Lot 72 I?hytc?menadlon 10mg/mi-mi ampule 15,500
gjakut (vitamin K)
17 Sistemi muskolo-skeletik Lot 81 iﬁl);i?;ithomum 100 mg ampule 12,000
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15mg/5ml-100

18 Sistemi respirator Lot 104 Ambroxol ml ampule 1,000
19 Sistemi respirator Lot 105 Salbutamol 5mg/ml-20ml flakon 3,000
20 Psikiatrik Lot 109 Paliperidone 3mg tableta 5,500

Afatet e lévrimit:

Kontratat do te jepen brenda periudhés: Nga momenti i lidhjes se Marréveshjes Kuader me
OE te shpallur fitues pér secilin lot, me afat perfundimtar 24 muaj nga data e nénshkrimit
té MK. QSUNT do té lidhé kontraté né bazé té nevojave té saj né ¢do 4, 6 ose 12 mujor.
Pérjashtimisht kétij pércaktimi, autoriteti kontraktor mund té lidhin kontraté pér ¢do nevojé gé del
e paparashikuar dhe éshté e domosdoshme né ¢do kohé.

Pér ¢do kontrate té lidhur brenda marréveshjes kuadér, sipas pércaktimit me sipér, afatet e lévrimit
do te jene si me poshté:

- 15% e sasisé sé barit duhet té Iévrohet brenda 15 ditéve nga data e nénshkrimit té kontratés.
- pjesa e sasisé sé mbetur duhet té Iévrohet deri né pérfundim té kontratés dhe sipas kérkesave
té Autoritetit Kontraktor.

Argumentimi: Sasia dhe Grafiku i levrimit jane vendosur ne baze te shkresés nr. 2133/2 prot,
daté 04.10.2024, “Kérkesé pér hapje procedure” t€ ardhur nga Drejtoria e Shérbimit Farmaceutik,
bashkélidhur shkresés nr. 2133/1 prot, daté 03.10.2024 “Relacion pér llogaritjen e fondit limit,
hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me
objekt ‘Blerje barna pér 20 lote B1/2024, B2/2024, B3/2024°” né vijim té Urdhrit té Brendshém
nr. 418 (nr. 2133 Prot.), daté 20.08.2024, sipas sasive dhe formé/dozave té deleguara nga
MSHSMS népérmjet shkresés nr. 3584/12 prot., daté 09.09.2024 administruar né QSUT me nr.
1925/2 prot., daté 10.09.2024,dhe ne perputhje me piken 1 te nenit 40 te VKM-se Nr. 285, date
19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, e ndryshuar, ne te cilen gjejme te
percaktuar se: 1. Né procedurat e prokurimit pér mallra, autoriteti/enti kontraktor parashikon
sasiné e mallrave gé do té lévrojé, si dhe grafikun e lévrimit té mallrave.

NJESIA E PROKURIMIT:

11



