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| REPUBLIKA E SHQIPERISE

MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
Nr. 3670/ Prot. Tirané, mé . . 2024
Shtojca 13.

[Shtojcé pér tu plotésuar nga Autoriteti Kontraktor né rastin e Marréveshjes Kuadér]

FORMULARI | NJOFTIMIT TE OPERATOREVE EKONOMIKE TE SUKSESSHEM NE
MARREVESHJEN KUADER, PAS PUBLIKIMIT TE TE CILIT FILLOJNE AFATET E
ANKIMIMIT

Data: [ 2024

Drejtuar:

- O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT K31520054N dhe adresé Blv. “Bajram Curri” Pallati
“Kastrati”, Tirané.

- BOE O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT K31520054N dhe adresé Blv. “Bajram Curri”
Pallati “Kastrati”, Tiran€, Shqipéri me pjesé takuesé 50% dhe MONTAL sh.p.k. me NIPT
J62009007F dhe adresé Rruga Dervish Hima, 3 Kullat, K3, A9/2 Tirané, Shqipéri me pjesé
takuesé 50% dhe pérfagésuar me prokuré nga O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT
K31520054N dhe adresé Blv. “Bajram Curri” Pallati “Kastrati”, Tirané.

* * *
Tipi i Kontratés: Mallra

Lloji i Procedurés sé prokurimit: e hapur mbi kufirin e larté monetar - prokurim me mjete
elektronike — mallra.

Numri i Procedurés / referenca e Lotit: REF-22487-10-02-2024

Lot6 — REF-22507-10-02-2024
Lot7 — REF-22509-10-02-2024

Pérshkrimi i shkurtér i kontratés: “Blerje té materialeve té konsumit pér pérdorim mjekésor
pér shérbimin e Hemodinamikés” ndaré né 7 lote - Marréveshje Kuadér me disa operatoré
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ekonomik (njé OE té vetém fitues pér sejcilin lot)- ku té gjitha kushtet jané té pércaktuara - me
afat 24 muaj:

- Lot. 6 “Stenta t€ medikuara” me fond limit/vlera e pritshme e kontratave 128,205,860
(njéqind e njézet e teté milion e dyqind e pesé mijé tetégind e gjashtédhjeté) leké pa TVSH,
fondi limit ne euro 1,297,367.54 Euro pa TVSH.

- Lot. 7 “Drug-eluting stent for restenosis- stenta té medikuara pér restenozé” me fond
limit/vlera e pritshme e kontratave 158,026,510 (njéqind e pesédhjeté e teté milion e njézet
e gjashté mijé e peséqgind e dhjeté) leké pa TVSH, fondi limit ne euro 1,599,134.89 Euro
pa TVSH.

Fondi limit/vlera e pritshme e kontratave i konvertuar ne euro sipas kursit zyrtar te Bankes se
Shqiperise date 03/10/2024: 8,356,677.09 Euro pa TVSH.

Kohézgjatja e kontratés/marréveshjes kuadér ose afati pér zbatimin e saj: Kontratat mund té lidhen
nga AK pérfituese brenda afatit 24 muaj nga data e nénshkrimit t¢ MK nga palét, pér secilin lot.
Data e Publikimit t& Njoftimit té Kontratés né SPE: 04.10.2024

Data e Publikimit t& Njoftimit té Kontratés né Buletinin e Njoftimeve Publike daté 07.10.2024,
Nr. 67

KRITERET E PERZGJEDHJES SE FITUESIT:

-oferta ekonomikisht mé e favorshme bazuar né kosto [
-oferta ekonomikisht mé e favorshme bazuar né cmim x

Me ané té kétij Formulari béjmé me dije se, né kété proceduré /lot kané marré pjesé operatorét
ekonomiké té méposhtém me vlerat pérkatése si mé poshté:

- Lot. 6 “Stenta té¢ medikuara” me fond limit/vlera e pritshme e kontratave 128,205,860
(njéqind e njézet e teté milioné e dyqgind e pesé mijé tetéqgind e gjashtédhjeté) leké pa TVSH, fondi
limit né euro 1,297,367.54 Euro pa TVSH.

1. O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT K31520054N dhe adresé Blv. “Bajram Curri” Pallati
“Kastrati”, Tirané

Vlera e ofruar/ Totali i gmimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave 116,604,050 (njéqgind
e gjashtémbédhjeté milioné e gjashtéqgind e katérmijé e pesédhjeté) leke pa TVSH.

OE/BOE me nénkontraktor
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PO [] JO X
Nése po, té jepen dhénat

(Emrat e nénkontraktoréve , Nipt-et, % e nénkontraktimit)

2. GP Medical sh.p.k. me me NIPT L82023006C, dhe adresé Rruga “Nacionale ¢ Vjetér”,
Godina Nr.41, Voré, Tirané

Vlera e ofruar/ Totali i gmimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave 123,940,355 (njéqind e
njézeté e tre milioné e néntéqgind e dyzeté mijé e tregind e pesédhjeté e pesé leké) pa TVSH.

OE/BOE me nénkontraktor
PO O JO X
Nése po, té jepen dhénat

(Emrat e nénkontraktoréve , Nipt-et, % e nénkontraktimit)

- Lot. 7 “Drug-eluting stent for restenosis- stenta té medikuara pér restenozé” me fond
limit/vlera e pritshme e kontratave 158,026,510 (njéqgind e pesédhjeté e teté milioné e njézeté e gjashté
mijé e peséqind e dhjeté) leké pa TVSH, fondi limit né euro 1,599,134.89 Euro pa TVSH.

1. FEDOS shpk me NIPT K015140091 dhe adres€ Rruga “Kujtim Laro”, Nr. Pasurie 3/22,
Kati 2, Tirané mbéshtetur né kapacitetet e OE GP MEDICAL AL sh.p.k me NIPT L82023006C, dhe
adresé Rruga “Nacionale e Vjetér”, Godina Nr.41, Voré, Tirané

Vlera e ofruar/ Totali i gmimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave 137,250,600 (njéqgind
e tridhjeté e shtaté milioné e dyqgind e pesédhjeté mijé e gjashtéqind) leké pa TVSH.

OE/BOE me nénkontraktor
PO 0 JO X
Nése po, té jepen dhénat

(Emrat e nénkontraktoréve , Nipt-et, % e nénkontraktimit)

2. BOE O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT K31520054N dhe adres¢ Blv. “Bajram Curri”
Pallati “Kastrati”, Tiran€, Shqipéri me pjesé€ takuese 50% dhe MONTAL sh.p.k. me NIPT
J62009007F dhe adres€ Rruga “Dervish Hima”, 3 Kullat, K3, A9/2 Tiran€, Shqipéri me
pjesé takuesé 50% dhe pérfagésuar me prokuré nga O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT
K31520054N dhe adresé Blv. “Bajram Curri” Pallati “Kastrati”, Tirané
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Vlera e ofruar/ Totali i gmimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave 152,662,500 (njéqind e
pesédhjeté e dy mijé e gjashtéqgind e gjashtédhjeté e dy mijé e peséqind) leké pa TVSH.
OE/BOE me nénkontraktor
PO [ JO X
Nése po, té jepen dhénat

(Emrat e nénkontraktoréve , Nipt-et, % e nénkontraktimit)

Nga pjesémarrésit jané skualifikuar, Ofertuesit e méposhtém:

- Lot. 6 “Stenta té medikuara” me fond limit/vlera e pritshme e kontratave 128,205,860
(njéqind e njézet e teté milioné e dyqgind e pesé mijé tetéqgind e gjashtédhjeté) leké pa TVSH, fondi
limit né euro 1,297,367.54 Euro pa TVSH.

1. GP Medical sh.p.k. me me NIPT L82023006C, dhe adresé Rruga “Nacionale ¢ Vjetér”,
Godina Nr.41, Voré, Tirané ofertuar né vlerén 123,940,355 (njéqind e njézeté e tre milioné
e néntéqind e dyzeté mijé e tregind e pesédhjeté e pesé leké) pa TVSH.

Pér arsyet e méposhtme:

Arsyejanr.1:

a. Operatori ekonomik GP MEDICAL ka ofertuar né Lot. 6 “Stenta t€ medikuara” por
njékohésisht me té njéjtat resurse ka deklaruar mbéshtetjen e njé operatori tjeter ofertues né Lot. 7
“Drug-eluting stent for restenosis- stenta t€ medikuara pér restenozé”.

Ndodhur pérballé kétij fakti, duke gené se KVO nuk ka pasur eksperienca té ngjashme té méparshme,
vendosi g€ t’1 kérkojé njé interpretim APP pér kété rast. KVO 1 drejtohet APP me email zyrtar mé daté
18.11.2024 (emaili bashkélidhur) ku pasi i shpjegon rastin né fjalé dhe i kérkon shprehimisht:

...N& kété kuadér, ju lutem té€ na ofroni njé interpretim té qarté mbi trajtimin e kétij rasti, duke na
sgaruar nése operatori qé éshté mbéshtetés né njérin nga lotet dhe ofertues ne lotin tjeter, té vazhdojé
té merr pjesé né kété proceduré pa shkelur rregullat e barazisé dhe konkurrencés sé ndershme.

P&r mé tepér, do té vlerésonim shumé nése mund té na ofroni udhézime té métejshme mbi ményrén e
trajtimit té kétij subjekti pér secilin lot pjesémarrés.

Né pérgjigje té késaj kérkese, APP mé daté 19.11.2024, kthen pérgjigje (emaili bashkélidhur) ku
shprehimisht ndér té tjera citon:

Referuar dispozitave té sipércituara ndalohet gé subjekti mbéshtetés té jeté edhe né cilésiné e ofertuesit
né njé proceduré prokurimi dhe ky éshté njé ndalim absolut. Né kété kuptim, pasur né konsideraté edhe
konceptin e ofertuesit, sipas nenit 4/31 té LPP, rasti kur subjekti mbéshtetés éshté edhe ofertues pérbén
shkak pér skualifikimin e kétij té fundit nga procedura e prokurimit, ku eshte ofertues.
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Arsyeja nr. 2:

a. Operatori ekonomik ka paragitur ndér té tjera edhe dokumentacionin pér vértetimin e plotésimit
té kritereve té vendosura né DT pér prodhuesin LEPU MEDICAL TECHNOLOGY (BEJING) CO,
LTD.

. Certifikimi CE numér M.2020.106.13968 e ka afatin e vlefshmérisé deri mé daté 27.05.2024.
. Né bazé té pércaktimeve té rregullores EU 2023/607 e cila amendon rregulloren 2017/745 dhe
(EU) 2017/746 éshté paraqitur njé aplikim formal pér shtyrjen e vlefshmérisé se késaj certifikate.

Kjo shkresé citon shprehimisht se :

Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a éritten agreement
concluded, but UDEM Adriatic d.o.0 has not yet taken the responsibility for appropriate survelliance
of the corresponding devices under MDD.

Stentat e ofertuara GuReaterTM Sirolimus-emuting Coronary stent, NUK jané té pérfshira né tabelén
1, tabelé e cila duhet té pérfshijé pajisjet e mbuluara nga kjo letér.

Pér sa kohé trupa certifikuaese shprehet se NUK pergjigjet pér appropriate survellance of the
corresponding devices under Directive 93/42/EEC (MDD), KVO vleréson se pér prodhuesin LEPU
MEDICAL TECHNOLOGY (BEJING) CO, LTD dhe pér stentat GuReaterTM Sirolimus-emuting
Coronary stent nuk ka dokumentacion provues gé kéto stenta té jené me njé certifikim té vliefshém CE.
Gjithashtu certifikate EC DESIGN EXAMINATION CERTIFICATE me numér M.2020.106.13968-
1 e cila specifikon se me pérfundimin e vlefshmérisé sé certifikimit M.2020.106.13968 edhe kjo
certifikaté do té pérfundojé.

Nga sa mé lart té dyja certifikimet konsiderohen té pavlefshme.

- Lot. 7 “Drug-eluting stent for restenosis- stenta té medikuara pér restenozé” me fond
limit/vlera e pritshme e kontratave 158,026,510 (njéqind e pesédhjeté e teté milioné e njézet e gjashté
mijé e peséqind e dhjeté) leké pa TVSH, fondi limit ne euro 1,599,134.89 Euro pa TVSH.

Nga pjesémarrésit jané skualifikuar, Ofertuesit e méposhtém:

1. FEDOS shpk me NIPT K015140091 dhe adresé Rruga “Kujtim Laro”, Nr. Pasurie 3/22,
Kati 2, Tirané mbéshtetur né kapacitetet e OE GP MEDICAL AL sh.p.k me NIPT L82023006C,
dhe adresé Rruga “Nacionale e Vjetér”, Godina Nr.41, Voré€, Tirané€, ofertuar n€ vlerén 137,250,600
(njéqind e tridhjeté e shtaté milioné e dygind e pesédhjeté mijé e gjashtéqind) leké pa TVSH.

Pér arsyet e méposhtme:

Arsyejanr. 1:
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Operatori ekonomik ofertues éshté mbéshtetur né kapacitetet e operatorit GP MEDICAL. Né bazé té
deklaratés sé operatoréve ekonomike mbéshtetja konsiston vetém né plotésimin e kriterit té punéve té
ngjashme. Pér vértetimin e plotésimit té kétij kriteri operatorét ekonomiké kané paragitur setin e

faturave pérkatésisht:

Fedos: SHITJE_FEDOS.pdf,
Kontratat_e_ngjashme_me_shtetin_2.pdf
GP MEDICAL: FATURA_2021.pdf dhe Fatura_2024.pdf

Kontratat_e_ngjashme_me_shtetin_1.pdf

Nga po i njéjti vlerésim edhe pér operatorin ofertues, Fedos, KVO ka vlerésuar kontratat dhe faturat e

paragitura. Pérkatésisht, pér operatorin ekonomik Fedos nuk jané konsideruar faturat:

Nr.Fat Dt.Fat Vlerapa TVSH Pérshkrimi

107/2023 02.10.2023  448,305.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

20/2022 04.10.2022  819,180.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

81/2023 12.05.2023  179,910.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

109/2023 02.06.2023  261,495.00  Set monitorimi per pajisjen Nihon Koden
263/2024 01.11.2024  1,472,025.00 Sete linja, kabuj dhe sensor

81/2024 03.04.2024  1,208,115.00 Sete linja, kabuj dhe sensor

7/2024 10.01.2024  822,035.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

2712023 24.02.2023  385,065.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

146/2023 15.11.2023  324,810.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

7712022 07.12.2022  5,043.61 Set monitorimi per pajisjen Nihon Koden
80/2022 12.12.2022  12,529.45 Transduktor (aksesore)

82/2022 14.12.2022  6,219.80 Transduktor (aksesore)

93/2023 18.09.2023  1,168,975.00 Sete linja, kabuj dhe sensor

39/2022 24.10.2022  175,500.00  Set monitorimi per pajisjen Nihon Koden
44/2023 24.07.2023  161,055.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

8/2022 19.09.2022  339,480.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

17/2023 15.06.2023  331,645.00  Sete linja, kabuj dhe sensor

66/2022 30.11.2022  10,124.79 Transduktor (aksesore)

Nga kontratat e paragitura nuk jané konsideruar:

Nr. Daté Vlerapa TVSH Pérshkrimi

127/60 07.12.2021  1,388,100.00 Lot 3 Materiale Mjekesore Pediatrike dhe Terapia Intensive
194/30 18.05.2022  1,916,600.00 Lot 3 Materiale Mjekesore Pediatrike dhe Terapia Intensive
194/5 17.01.2022  10,495,250.00 Lot 2 Qarkullimi Ekstrakorporal

194/29 18.05.2022  9,741,500.00 Lot 2 Qarkullimi Ekstrakorporal

60/1 04.02.2022 2,078,000.00 Lot 2 Blerje Filtra Delekoucitare

353/4 21.02.2022
353/12 17.05.2022
110/28 18.05.2022
masat trombocitare

2,500,000.00
3,407,000.00
7,785,000.00

Blerje Shiringa per Injektoret CT, MRI dhe Angiografise
Blerje Shiringa per Injektoret CT, MRI dhe Angiografise

Lot 2 Blerje Filtra Delekoucitare dhe bashkues laboratori per
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136/159 01.12.2023  3,292,500.00 Lot 3 Materiale per Terapine Intensive
2112/523.11.2023  2,739,000.00 Blerje Shiringa per Injektoret CT, MRI dhe Angiografise
136/191 08.05.2024  3,153,000.00 Lot 3 Materiale per Terapine Intensive

66/92 25.07.2024  4,532,200.00 Lot 2 Blerje Filtra Delekoucitare dhe bashkues laboratori per
masat trombocitare

35/36 10.12.2021  8,460,898.00 Lot 1 Qese Gjaku per mbledhjen dhe perpunimin e gjakut

Operatori ekonomik mbéshtetés ka paragitur njé séré faturash me géllim vértetimin e pérmbushjes sé
kriterit té kérkuar pér puné té ngjashme. Né kété set dokumentesh pérfshihen edhe fatura me vlera
negative.

Pas njé analize té detajuar, rezulton se edhe nése llogariten vetém shumat pozitive té faturave, duke
pérjashtuar ato me vlera negative, si dhe duke pérfshiré furnizimet qé nuk i pérkasin kategorisé sé treté
té pajisjeve, ky operator nuk arrin té pérmbushé pragun minimal prej 50% té fondit limit té furnizimeve
té ngjashme té kérkuar, vlerén prej 31,605,302 leké pa tvsh.

Komisioni i Vlerésimit té Ofertave (KVO), né pérputhje me Rregulloren (EU) 2017/745 pér pajisjet
mjekésore, Ligjin Nr. 21/2020 "Pér disa shtesa dhe ndryshime né Ligjin Nr. 89/2014 'Pér Pajisjet
Mjekésore'," dhe Vendimin Nr. 731, daté 2.9.2015, pér miratimin e rregullit teknik “Pér Kérkesat
Thelbésore, Vlerésimin e Konformitetit, Klasifikimin dhe Markimin CE té Pajisjeve Mjekésore,” ka
kryer njé shqyrtim té ploté té faturave té paragitura.

Gjithashtu, duke marré né konsideraté gjykimet dhe vendimet e dhéna nga Komisioni i Prokurimit
Publik, si organi mé i larté pérgjegjés né fushén e prokurimit publik, né situata identike, K\VO ka arritur
né pérfundimin se faturat e paragitura nuk plotésojné kérkesat e pércaktuara nga Kkriteret pérkatése té
dokumenteve té tenderit.

Né vijim, pér géllime transparence dhe qartésie, paraqgiten faturat e dorézuara nga operatori ekonomik
mbéshtetés, té cilat nuk jané konsideruar furnizime té ngjashme:

Nr.Fat Dt.Fat Vlera patvsh Pérshkrimi

260/2024 02.08.2024  6,250.00 Uniforma Sterile Monouse

4/2024 05.01.2024  18,333.33 Uniforma Sterile Monouse

244/2024 18.07.2024  73,438.33 7 -lead ECG patient cable - CardiUP!3, CardiUP!12
188/2024 27.05.2024  2,083.33 STERILE (PC) SCOPY (A-RM) COVER

6/2024 07.03.2024  15,000.00 Uniforma Sterile Monouse

7/2024 18.03.2024  15,000.00 Uniforma Sterile Monouse

136/2024  16.04.2024  4,166.67 STERILE (PC) SCOPY (A-RM) COVER

141/2024 19.04.2024  34,680.00 Staples Piston 0.4 - 2NOS

Staples Piston 0.6 - 2NOS

148/2024 26.04.2024  18,333.33 Uniforma Sterile Monouse

152/2024 29.04.2024  2,083.33 STERILE (PC) SCOPY (A-RM) COVER

15/2024 05.06.2024  121,679.17  Cardi Up 3-ch Holter ECG kit

208/2024 10.06.2024  12,084.00 PS Rocket Pump Cansiter

304/2024 16.09.2024  12,000.00 PS Rocket Pump Cansiter

328/2024 14.10.2024  14,865.00 IST3-A, Ind 110 Asp Tubing

178/2021 03.12.2021  467,500.00 Biosynex Covid

182/2021 11.12.2021  108,333.33  Biosynex Covid
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189/2021 22.12.2021  18,666.67 Uniforma Sterile Monouse
190/2021 22.12.2021 4,666.67 Uniforma Sterile Monouse
203/2021 31.12.2021  33,333.33 Biosynex Covid

141/2021 04.11.2021 521,636.25 Biosynex Covid

146  10.11.2021  45,900.00 Biosynex Covid

155 16.11.2021  25,000.00 Biosynex Covid

Sipas regjistrimit dhe klasifikimit té publikuar nga Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore,
pajisjet e pérmendura jané kategorizuar si mé poshté:

Veshjet sterile — Klasifikohen né klasén 1.

Testet pér COVID-19 — Pércaktohen si pajisje in-vitro diagnostikuese.

Mbulueset e krahéve (Arm Covers) — Klasifikohen né klasén 1.

Kablloja pér ECG (ECG Cable) — Klasifikohet né klasén Ila, vetém nése pérfshin gjithé setin.
Kapéset kirurgjikale (Staples) — Klasifikohen né klasén lla.

IST3-A, Ind 110 Asp Tubing — Certifikuar si pajisje e klasés Il nga FDA.

Pump Canister — Klasifikohet né klasén 1.

Ne pérputhje me kété kategorizim, béhet e garté se kéto pajisje nuk mund té konsiderohen té ngjashme
me stentat, té cilat béjné pjesé né kategoriné 111, sipas klasifikimit té pajisjeve mjekésore. Kjo pér shkak
té ndryshimeve thelbésore né natyrén, géllimin dhe kompleksitetin e pérdorimit té tyre, duke
pérjashtuar mundésiné qé ato té jené té krahasueshme me kérkesat specifike pér stentat.

KVO vleréson se pérveg faktit qé stentat géndrojné té implantuara né trupin e njeriut, njé aspekt
thelbésor gé i ndan ato nga pajisjet e tjera mjekésore éshté se ato jané pajisje gé léshojné medikament,
shpérndajné ilage pér periudha té gjata. Kjo éshté njé karakteristiké gé i bén ato té dallueshme né
ményré té qarté nga pajisjet e tjera té pérdorura pér géllime mbéshtetése t€ pérkohshme, si¢ jané
kanjulat dhe shiringat. Stentat (drug-eluting stents) shpérndajné ilace gé ndihmojné né parandalimin e
bllokimit té métejshém té enéve té gjakut pas implantimit.

Kjo mbéshtetur dhe né vendimin nr 452/2022 t€ K.P.P. ku shprehet: “Né rastin konkret, KPP gjykon,
se nuk kemi té bé&jmé me materiale mjekimi té zakonshme, por me materiale mjekésore specifike té njé
fushe dhe kategorie pacientésh tepér sensitiv té cilat kané si funksion kryesor injektimin e
Kimioterapisé né sistemin vaskular té pacientéve, té cilét e kané té nevojshém implementimin e késaj
terapie pér shkak té s€émundjes sensitive qé ata mbartin”

L NogRLONbE

Ky vlerésim mbéshtetet né njé analizé té ploté dhe njé zbatim rigoroz té kuadrit ligjor dhe rregullator,
duke synuar garantimin e njé procesi té drejté dhe té barabarté pér té gjithé pjesémarrésit né procedurén
e prokurimit.

Né kété rast KVO pérvec bazés ligjore té sipércituar éshté bazuar edhe né vlerésimin e Komisionit té
Prokurimit Publik i cili ka trajtuar rastin identik té kétyre faturave i cili éshté shprehur se:

Filtra delekukocitar jané filtrat e heqgjes sé leukociteve pérdoren pér té reduktuar komplikimet gé lidhen
me gelizat e bardha té gjakut té transfuzuara gé pérmbahen né njési té gelizave té kuge té gjakut dhe
trombociteve. Gjaku kalon népérmjet filtrit i cili &shté i jashtém, nuk implantohet né trupin e njeriut
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dhe nuk injekton asnjé lloj medikamenti né rrjedhén e gjakut dhe né trupin e njeriut dhe pérdoren né
dhurim dhe marrje gjaku, jo si medikament terapeutik.

Konektoré plastiké pér tuba pér QEK jané tuba plastiké té cilat béjné lidhjen e Sistemit garkullues
ekstrakorporal i cili né konceptin funksional té tij kryen oksigjenimin e gjakut. Nuk injekton
medikamente terapeutike né gjak. Nuk géndron i impiantuar né trupin e njeriut. Njé nga tubat lidhet
me njé Arterie dhe tjetri lidhet me Venén dhe gjaku kalon né to dhe garkullohet né njé pajisje qé kryen
oksigjenimin e gjakut i cili rikthehet pérséri né sistemin garkullues té njeriut. Pajisje gé pérdoret kur
pacienti nuk ka funksionin e ploté té mushkérive.

Né Vendimin K.P.P. 452/2022, KPP ka theksuar se:

"Komisioni gjykon se krahasueshméria e kontratave, pér té pércaktuar nése ato jané té ngjashme, nuk
ka té b&jé vetém me natyrén e kontratés, referuar njé analize té pérgjithshme dhe sipérfagésore té
karakteristikave té saj, sic mund té jeté kontrata pér furnizimin me mallra. Si autoritet kontraktor né
momentin e vlerésimit té ofertave, por edhe operatori ekonomik né momentin e hartimit té ofertés,
duhet té mbajé né konsideraté té gjithé komponentét gé karakterizojné kontratén, duke iu referuar
géllimit (ratio legis) té kérkesés pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie."
Apo Vendimi K.P.P. 541/2020:

Né kéto kushte, KPP pasi vecoi zérat e mallrave gé mund té konsiderohen té ngjashme me objektin e
prokurimit si me siper cituar véren se vlera e tyre nuk arrin té pérmbushé vlerén e kérkuar nga autoriteti
kontraktor né kriterin e vecanté té kualifikimit né masén prej 40% té fondit limit.

Né DT éshté pércaktuar se:

1.3.1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme, té
kryera gjaté tre viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né njé vleré jo mé té vogél
se 40 % té vlerés sé fondit té limit té lotit apo shumatores sé fondit limit té loteve pér té cilat oferton.

KVO vleréson se fondi limit pér kété lot éshté 158,026,510 leké pa tvsh, ku pér plotésimin e punéve
té ngjashme kérkohet njé vleré prej 40% e fondit limit, pra 63,210,604 leké pa tvsh.

Duke gené se né deklaratén e mbéshtétjes sé OE GP Medical pér OE Fedos nuk éshté cilésuar pérgindja
e mbéshtétjes sipas VKM Nr. 285, dat€ 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”
Neni 90 operatori ofertues duhet té pérmbushé minimalisht 50% té kriterave té DT, né kété rast 50%
té kérkesés pér kontrata té ngjashme pér té cilén ka mbéshtetje.

Nga sa mé sipér secili prej operatoréve duhet té keté puné té ngjashme né njé vleré prej 31,605,302
leké pa tvsh.

Nga dokumentacioni paragitur né SPE rezulton se OE Fedos ka realizuar puné té ngjashme né njé masé
péraférsisht prej 1,000,000 leké pa tvsh ndérsa OE GP MEDICAL ka realizuar aférsisht prej
28,000,000 leké pa tvsh nga asnjé nga 31,605,302 leké pa tvsh qé duhet té kishte secili nga operatorét.
Pér sa mé sipér asnjé nga opératorét ekonomiké nuk pérmbush kérkesat e DT pér kontrata/fatura té
ngjashme.

Arsyeja nr. 2:
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Pér prodhuesin Abbott éshté paraqgitur Autorizim nga Abbot Vascular Netherlands B.V e cila
konfirmon se Bio Medika Dooel Skopje éshté distributori ndérsa GP medical éshté sub-distributori.
Ndérkohé GP Medical autorizon OE Fedos pér té maré pjesé né procedurén e prokurimit. Ky autorizim
I&shohet me kérkeseé té distributorit.

Né DT éshté pércaktuar garté:

7. Ofertuesi duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi i mallrave ose nga distributori i autorizuar nga
prodhuesi, ku ne cdo rast te dokumentohet lidhja e distributorit me prodhuesin, pér lejimin e tregétimit
té artikujve té tij.

Né autorizimin e Abbot Vascular Netherlands B.V konfirmohet se ky autorizim éshté Iéshuar me
kérkesé té Bio Medika Dooel Skopje, distributorit kryesor dhe jo me kérkesé té sub-distributorit. Kjo
tregon se roli i GP Medical rrjedh nga marrédhénia midis prodhuesit dhe Bio Medika, duke béré gé
autorizimi i GP Medical té mos jeté i pavarur.

Fakti gé letra e autorizimit éshté léshuar me kérkesé té Bio Medika Dooel Skopje, distributorit kryesor,
dhe jo me kérkesé t&€ GP Medical, tregon njé detaj té réndésishém pér natyrén juridike té autorizimit té
sub-distributorit. Kjo thekson se GP Medical nuk ka njé marrédhénie té drejtpérdrejté dhe té pavarur
me prodhuesin, por vepron né kuadér té autorizimit gé buron nga marréveshja mes Abbot Vascular
Netherlands B.V dhe Bio Medika Dooel Skopje.

Dokumentet e tenderit kérkojné qé operatorét ekonomiké té paragesin autorizim té drejtpérdrejté nga
prodhuesi ose distributori i autorizuar nga prodhuesi, duke dokumentuar gartésisht zinxhirin e
marrédhénies. Né dokumentacionin e paragitur, Abbot Vascular Netherlands B.V ka autorizuar Bio
Medica DOO Skopje si distributor kryesor dhe GP Medical si néndistributor. Megjithaté, GP Medical
ka autorizuar mé tej “Fedos” pér t€ konkurruar né tender, pa dokumentuar njé lidhje té garté apo
miratim té métejshém nga Bio Medika Dooel Skopje apo Abbot Vascular Netherlands B.V.
Gjithashtu GP Medical NUK éshté ofertues (si anétar i njé bashkimi operatorésh) né kété proceduré
prokurimi, por éshté né rolin e mbéshtetésit té operatorit ofertues. Pé&r mé tepér gé mbéshtetja éshté
VETEM pér plotésimin e kriterit té punéve té ngjashme dhe pér asnjé element tjetér té ofertés.

Kjo shkel parimin nemo plus iuris ad alium transferre potest quam ipse habet, qé do té thoté se askush
nuk mund té transferojé mé shumé té drejta sesa zotéron pasi né dokumentacionin e paragitur nuk
vértétohet se OE GP Medical ka autorizim pér té autorizuar njé subjekt tjetér. Né kété rast, GP Medical
nuk ka té drejté juridike té kalojé autorizimin te njé palé e treté pa miratimin specifik nga distributori
kryesor ose prodhuesi.

Nga sa mé sipér autorizimi i GP Medical pér Fedos nuk konsiderohet i vlefshém.

Arsyeja nr. 3:

Né specifikimet e DT &shté pércaktuar se Stente te veshura me medikamente citostatike: Stente te
veshura me medikament per ristenoza, LM dhe bifurkime, Karakteristika te detyrueshme: Stent
koronar g€ 1€shon ilag¢ (i medikuar) e pérbéré prej aliazh Kobalti (CoCr) ose Platini (PtCr)”, markues
platinium iridium, teknologji sinusoidale me lidhje nga njé tel, teknologji CET, teknologji Multi-Link
ose kombinim i teknologjive té sipérpérmendura, ose ekuivalente me komponent aktiv, citostatik
Everolimus, Zotarolimus ose Serolimus me aktivitet anti-inflamator dhe anti-proliferativ, Mbajtési i
ilagit BioLinx polymer ose Fluoropolymer ose PVDF ose polimer ekuivalent shpérndan ilagin né 120
deri né 180 dité ose ekuivalent, te provuara ne studime multicentrike per efikasitet, CE per perdorim
ne pacient diabetik ose ekuivalent.
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Ngé katalogun “CATALOGUE BIOTRONIK?” t€ paraqitur pér artikujt nr. 13, 22, 31, 40 dhe 49, stenti
Orsiro® Mission nga prodhuesi Biotronik nuk éshté i indikuar pér trajtimit e lezioneve té LM (trungu
komun) dhe lezioneve té bifurkimit, ndérkohé gé ka indikacionin pér trajtimin e ristenozave intrastent.
Kjo u verifikuar dhe pas konsultimit me IFU (Instructions for use) zyrtare té Biotronik pér stentin
Orsiro Mission, ku specifikisht thuhet: “The safety and effectiveness of the Orsiro Mission stent have
not yet been established in the folloéing patient populations: Patients €ith unprotected lesions located
in the left main coronary artery.”

Gjithashtu, né katalogét “ ABBOTT CATALOGUE SKYPOINT” dhe
“ ABBOTT CATALOGUE XIENCE Sierra Master” t& paraqitur pér artikujt nr. 6 dhe 54, thuhet
shprehimisht: “Safety and effectiveness of the XIENCE Skypoint™, XIENCE Sierra™ and XIENCE
Alpine™ Stent Systems have not been established for subjectpopulations é&ith the folloéing clinical
settings: Unresolved vessel thrombus at the lesion site, coronary artery reference vessel diameters <
2.25 mm or > 4.25 mm, for XIENCE Skypoint™ < 2.25 mmor > 5.25 mm, or lesion lengths >44 mm,
lesions located in saphenous vein grafts, lesions located in unprotected left main coronary artery, ostial
lesions,or lesions located at a bifurcation or previously stented lesions, diffuse disease or poor flow
(TIMI < 1) distal to the identified lesions, excessive tortuosityproximal to or éithin the lesion, recent
Acute Myocardial Infarction (AMI) or evidence of thrombus in target vessel, multivessel disease, and
in-stent restenosis’’.

* X *

Duke iu referuar procedurés sé mésipérme, informojmé se, operatorét ekonomiké té méposhtém
jané identifikuar si ofertues i sukseshém:

- Lot. 6 “Stenta té medikuara” me fond limit/vlera e pritshme e kontratave 128,205,860
(njéqind e njézet e teté milioné e dyqind e pesé mijé tetéqgind e gjashtédhjeté) leké pa TVSH, fondi
limit né euro 1,297,367.54 Euro pa TVSH.

1. O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT K31520054N dhe adresé Blv. “Bajram Curri” Pallati
“Kastrati”, Tirané

Vlera e ofruar/ Totali i gmimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave :
116,604,050 (njéqind e gjashtémbédhjeté milioné e gjashtéqind e katérmijé e pesédhjeté) leke pa
TVSH.

OE/BOE me nénkontraktor
PO O JO X
Nése po, té jepen dhénat

(Emrat e nénkontraktoréve , Nipt-et, % e nénkontraktimit)
Totali i pikéve té marra
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- Lot. 7 “Drug-eluting stent for restenosis- stenta té medikuara pér restenozé” me fond
limit/vlera e pritshme e kontratave 158,026,510 (njéqgind e pesédhjeté e teté milioné e njézeté e gjashté
mijé e peséqind e dhjeté) leké pa TVSH, fondi limit né euro 1,599,134.89 Euro pa TVSH.

1. BOE O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT K31520054N dhe adresé¢ Blv. “Bajram Curri”
Pallati “Kastrati”, Tiran€, Shqipéri me pjesé takuese 50% dhe MONTAL sh.p.k. me NIPT
J62009007F dhe adresé Rruga “Dervish Hima”, 3 Kullat, K3, A9/2 Tiran€, Shqipéri me
pjesé takuesé 50% dhe pérfagésuar me prokuré nga O.E.S. Distrimed Sh.p.k. me NIPT
K31520054N dhe adresé Blv. “Bajram Curri” Pallati “Kastrati”, Tirané

Vlera e ofruar/ Totali i gmimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave :
152,662,500 (njéqgind e pesédhjeté e dy mijé e gjashtéqgind e gjashtédhjeté e dy mijé e peséqind)
leké pa TVSH.

OE/BOE me nénkontraktor
PO O JO X
Nése po, té jepen dhénat

(Emrat e nénkontraktoréve , Nipt-et, % e nénkontraktimit)
Totali i pikéve té marra

Me publikimin e kétij njoftimi, fillojné afatet e ankimit sipas pércaktimeve né nenin 110 té Ligjit
Nr. 162/2020, daté 23.12.2020, “Pér Prokurimin Publik”, t€¢ ndryshuar.

TITULLARI I AUTORITETIT KONTRAKTOR

LAVDRIM SAHITAJ
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