Data 14.07.2025

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM
(Ky procesverbal éshté pér efekt publikimi bashké me dokumentet e tenderit)

OBJEKTI | PROCEDURES: “Blerje barna pér nevojat spitalore ” e ndaré né 10 lote -
Marréveshje Kuadér me disa operatoré ekonomik - ku té gjitha kushtet jané té
pércaktuara - me afat 1 vjecar (12 muaj)” e ndare ne lote si me poshte:

Nr. Lot. Emertimi i loteve

1 Loti 1: Human Rabies Immunoglobulin

2 Loti 2: Amoxicillin + Clavulanic Acid

3 Loti:3: Phytomenadion (Vitamin K)

4 Loti 4: Amiodarone

5 Loti 5: Ranolazine

6 Loti 6: Nebivolol

7 Loti 7: Ambroxol

8 Loti 8: Salbutamol

9 Loti 9;: Ondansetron

10 Loti 10;: Paracetamol

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

- Produkte mjekésore pér traktin ushgimor dhe metabolizmin — 33610000-9

- Produkte mjekésore pér ¢rregullime funksionale gastrointestinale -33612000-3

- Produkte mjekésore pér sistemin kardiovaskular -33622000-6

- Agjenté antineoplastiké -33652100-6

- Produkte mjekésore pér sistemin nervor -33661000-1

- Produkte mjekésore pér gjakun dhe organet e formimit té gjakut dhe sistemin
kardiovaskular -33620000-2

- Produkte mjekésore pér gjakun dhe organet e formimit té gjakut -33621000-9

- Anti-infektivé té pérgjithshém pér pérdorim sistematik dhe vaksina -33651000-8

- Produkte medicinale per sistemin muscolo-skeletor 33632000-9

- Produkte mjekésore pér sistemin urogjenital dhe hormone -33640000-8



VLERA E FONDIT LIMIT: 2,531,852.00 (dy milion e peseqind e tridhjete e nje mije e
tetegind e pesedhjete e dy) leké pa TVSH e ndare ne lote si me poshte:

Nr. Lot. Emertimi i loteve Fondit Limit
1 Loti 1: Human Rabies Immunoglobulin 577,288.00
2 Loti 2: Amoxicillin + Clavulanic Acid 71,772.00
3 Loti:3: Phytomenadion (Vitamin K) 226,527.00
4 Loti 4: Amiodarone 17,627.00
5 Loti 5: Ranolazine 26,425.00
6 Loti 6: Nebivolol 3,176.00
7 Loti 7: Ambroxol 36,208.00
8 Loti 8: Salbutamol 2,784.00
9 Loti 9: Ondansetron 355,160.00
10 Loti 10: Paracetamol 1,214,885.00

Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik”dhe VKM-se nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” e ndryshuar, nenit 78, pika 2,
autoriteti/enti kontraktor Spitali Rajonal Lezhe 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 PER TE GJITHA LOTET

1. Kandidati/ofertuesi duhet té dorézojé:
a. Formulari pérmbledhés i vetdeklarimit sipas shtojces 9

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 82 Ligjin nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe VKM-ja Nr.285, date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit
Publik “, i ndryshuar , neni 26, ne te cilen eshte e parashikuar se:

Pika 1 Neni 82: 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
autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas



parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e prokurimit
publik.

Kur autoriteti ose enti kontraktor mund t'i marré dokumentet mbéshtetése duke u futur direkt né
njé bazé té aksesueshme té dhénash shtetérore, né formularin pérmbledhés té vetédeklarimit
pércaktohet edhe informacioni gé kérkohet pér kété géllim, si¢ éshté adresa né internet e bazés té
té dhénave, ¢cdo e dhéné identifikimi dhe, sipas rastit, né deklaratén e nevojshme pér dhénien e
pélgimit.

Operatorét ekonomiké mund té pérdorin njé formular vetédeklarimi qé éshté pérdorur gjaté njé
procedure prokurimi t&¢ méparshme, nése informacioni gqé ajo pérmban vazhdon té jeté i sakté
dhe i vlefshém.

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Shuma e kérkuar e sigurimit té ofertés per te gjitha lotet éshté: 50,637.04 (pesedhjete mije
e gjashteqind e tridhjete e shtate pike 04) leke.

Né rastet e paragitjes sé ofertave pér Lote té vecanta, vlera e sigurimit té ofertés pér
secilin Lot do té jeté si mé poshté:

Nr. Lot. Emertimi i loteve Sigurimi i ofertes
1 Loti 1: Human Rabies Immunoglobulin 11,545.76
2 Loti 2: Amoxicillin + Clavulanic Acid 1,435.44
3 Loti:3: Phytomenadion (Vitamin K) 4,530.54
4 Loti 4: Amiodarone 352.54
5 Loti 5: Ranolazine 528.50
6 Loti 6: Nebivolol 63.52
7 Loti 7: Ambroxol 724.16
8 Loti 8: Salbutamol 55.68
9 Loti 9: Ondansetron 7,103.20
10 Loti 10: Paracetamol 24,297.70

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 83 Ligjin nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik”, si dhe VKM-ja Nr.285, date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit
Publik “, i ndryshuar , neni 30,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. Ofertuesi duhet té paraqgesé:

2.1. Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1. Kopje té deklaratave té xhiros vjetore pér tre vitet e fundit , nuk duhet te jete me e
vogel se 20% e vleres se perllogaritur te kontrates ose lotit.

Né rastet e paragitjes sé ofertave pér Lote té vecanta, vlera e xhiros vjetore pér tre vitet e
fundit pér secilin Lot nuk duhet té jeté me e vogel se:

Nr. Lot. Emertimi i loteve Xhiroja vjetore
1 Loti 1: Human Rabies Immunoglobulin 115,457.60
2 Loti 2: Amoxicillin + Clavulanic Acid 14,354.40
3 Loti:3: Phytomenadion (Vitamin K) 45,305.40
4 Loti 4: Amiodarone 3,525.40
5 Loti 5: Ranolazine 5,285.00
6 Loti 6: Nebivolol 635.20
7 Loti 7: Ambroxol 7,241.60
8 Loti 8: Salbutamol 556.80
9 Loti 9: Ondansetron 71,032.00
10 Loti 10: Paracetamol 242,977.00

Kur konkurohet pér mé shumé se 1 lot, 20% do te aplikohet mbi shumén totale té& vlerés sé
pritshme té kontratave pér lotet gé konkurrohet..

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né vlerén e fondit limit té késaj
procedure, si dnhe bazuar né nenin 77, pika 3, e LPP, si dhe nenin 43, t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:




Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar: né
nenin 43 pika 2/b dhe pika 4 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik” ku pércaktohet:

Neni 43 pika 2/b
Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:
b) vlerén e parashikuar té kontratés, né procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté dhe té

ulét monetar.

2.3 Kapaciteti teknik:

2.3.1 Déshmi pér realizimin me sukses té njé ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme,
té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né cdo rast, vlera totale e kérkuar nuk duhet té jeté
me e vogel se 20% e vlerés sé pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté
realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

Pér té vértetuar pérvojén e méparshme té ngjashme, operatorét ekonomiké duhet té
paragesin déshmité e méposhtme:

Pér pérvojén e méparshme té realizuar me sektorin publik, 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/dhe 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.

Pér pérvojén e méparshme té realizuar me sektorin privat, 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.

Vlera pér furnizimet e méparshme té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit nga data e
shpalljes sé njoftimit té kontratés per secilin lot, nuk duhet te jete me e vogel se:

Vlera kontratave té méparshme,
Nr. Lot. Emertimi i loteve té ngjashme, té kryera gjaté tre
viteve té fundit.
1 Loti 1: Human Rabies Immunoglobulin 115,457.60
2 Loti 2: Amoxicillin + Clavulanic Acid 14,354.40
3 Loti:3: Phytomenadion (Vitamin K) 45,305.40
4 Loti 4: Amiodarone 3,525.40




5 Loti 5: Ranolazine 5,285.00
6 Loti 6: Nebivolol 635.20
7 Loti 7: Ambroxol 7,241.60
8 Loti 8: Salbutamol 556.80
9 Loti 9: Ondansetron 71,032.00
10 Loti 10: Paracetamol 242,977.00

Kur konkurohet pér mé shumé se 1 lot, 20% do te aplikohet mbi shumén totale té vlerés sé
pritshme té kontratave pér lotet gé konkurrohet..

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né piken 4 te nent 77 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik”’i ndryshuar ne te cilen gjejme te percaktuar se :
pika 4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té
vendosin kérkesa Q& 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 té mjaftueshém pérvoje qé 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, sig
éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés; si dhe me
piken 4 te nenit 40 ne te cilen eshte percaktuar: pika 4 (ose né rastin e procedurave té
thjeshtuara né nenin 55, pika 4/b), t¢ VKM nr. 285, daté¢ 19.05.2021 “Pér miratimin e
Rregullave té Prokurimit Publik”. ne te cilen eshte percaktuar: pika 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 ¢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:
Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné per aftesine e tyre teknike
nepermjet pérvojave te duhura ge jane ne perpjestim me natyren e objektit te prokurimit pér
zbatimin e kontratés. Per kete éshté kérkuar qé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne
vlerén jo mé pak se 20 % té vlerés sé fondit limit, gé éshté brenda vlerés kufi té pércaktuar né
nenin e sipércituar.

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



Ne baze te VKM-se nr.285, date 19.05.2021 “Per miratimin e rregullave te prokurimit publik”,
neni 43, pika 2/c ku citohet se: “ 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit , né
procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét monetar, dhe né procedurat e prokurimit “Shérbim
konsulence”.

Shénim: Duke qené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér vlerén e
kontratave té ngjashme gé mund té kérkohet, autoritete/entet kontraktore

2.3.2 Operatori ekonomik duhet té paragesé licencé té viefshme per tregetim me shumice te
barnave té Iéshuar nga QKL ose QKB
Argumentimi: Ky kriter vihet pasi pér tregtimin e barnave ne RSH, legjislacioni ne fugi parashikon

detyrimin e pajisjes se subjektit ge ushtron kété aktivitet me licencén pérkatése nga Qendra Kombétare e
Licencimit/ Biznesit.

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

Argumentimi: (Ky kriter vendoset me géllim njohjen e origjinés sé mallit dhe kompaniné
prodhuese pér té identifikuar né ményré té qarté até gjaté lévrimit té tij dhe pér té pasur siguriné
gé i njéjti mall i ofertuar do té l8vrohet né destinacion ne perputhje me nenin 40, pika 8, t&¢ VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”.ne te cilen eshte
percaktuar: Pika 8 ~ Autoriteti/enti kontraktor ,pervec kerkesave te parashikuara ne kete nen
,mund te percaktoje kritere te vecanta ne varesi te objektit ge prokurohet ,te cilat i vlereson te
nevojshme per ekzekutimin me sukses te kontrates = dhe keto kerkesa 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).

2.3.4 Pérbarnat (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
Mijekésore, brenda afatit té tij té vlefshmérisé.

Argumentimi: Ky kriter vendoset ne zbatim te nenit 11 dhe nenit 12 te Ligjit Nr. 105/2014
Per Barnat dhe Sherbimin Farmaceutik” te ndryshuar ku citohet Neni 11. “1. Barnat gé
vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me
autorizim pér tregtim nga Agjencia. ’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 t¢ Ministrave.



Neni 12 ( rasti i barnave te paautorizuara per tregtim) citon se “2. Agjencia i propozon ministrit
pérgjegjés pér shéndetésiné dhénien e autorizimit té tregtimit pér:

a) barnat e prodhuara né vendin toné;

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

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 Vlerésimit té
Barnave (EMA) ose Institucioni i Administrimit pér Ushgimin dhe Barnat (FDA) i

’

Shteteve té Bashkuara té Amerikés.’

Né bazé té té dhénave té deklaruara , KVO bén verifikimin e tyre

2.3.5 Pér barnat (e listés sé DST) té paautorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé,
bari gé ofertohet duhet:
a. té keté marré autorizim pér tregtim dhe té garkullojé né njérin nga vendet e
Bashkimit Evropian, Shteteve té Bashkuara té¢ Amerikés, Kanada, Turqi, Zvicér,
Izrael, Japoni, Australi, Norvegji, Islandé dhe Mbretéri e Bashkuar;
/ose/

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

Pér kété kérkohet gé ofertuesi té paragesé:

- Deklaraté me anén e té cilés té konfirmohet se bari gqé ofron, éshté i pajisur me autorizim
pér tregtim dhe garkullon né njé nga vendet e mésipérme (t& Bashkimit Evropian,
Shteteve té Bashkuara té Amerikés, Kanada, Turgi, Zvicér, lzrael, 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 t& autorizimit pér
tregtim (nga Institucioni/et té autorizuar) té barit qé ofron dhe periudhén e vlefshmérisé té kétij
autorizimi.

Argumentimi: Ky kriter vendoset ne zbatim te nenit 11 dhe nenit 12 te Ligjit Nr. 105/2014 *
Per Barnat dhe Sherbimin Farmaceutik” te ndryshuar ku citohet Neni 11. “1. Barnat qé
vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me
autorizim pér tregtim nga Agjencia.”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 t¢ Ministrave.

Neni 12 ( rasti i barnave te paautorizuara per tregtim) citon se “2. Agjencia i propozon ministrit
pérgjegjés pér shéndetésiné dhénien e autorizimit té tregtimit pér:

a) barnat e prodhuara né vendin toné;

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

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 Vlerésimit té
Barnave (EMA) ose Institucioni i Administrimit pér Ushgimin dhe Barnat (FDA) i
Shteteve té Bashkuara té Amerikeés.”

Né bazé té té dhénave té deklaruara , KVO bén verifikimin e tyre
2.3.6 Pér barnat e parashikuara né pikén 4 té¢ KVK té DST, kérkohet Autorizim (i vlefshém

pér vitin 2025-2026), léshuar nga MAH (mbajtési i autorizimit té tregtimit), népérmjet
té cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtojé barnat e tij né vendin toné.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar ne pikat 2 dhe 4 te nenin 77 té
ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik”, i ndryshuar dhe piken 5 te nenit 44 té
VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku eshte e
cituar: Pika 5. "Kur éshté e dukshme qé njé operator ekonomik e ka té pamundur té marré
etiketén specifike, té cilésuar nga autoriteti/entikontraktor ose njé etiketé ekuivalente, brenda
afateve kohore pérkatése, pér shkage gé nuk lidhen me até operator ekonomik, autoriteti ose enti
kontraktor pranon ményra té tjera vértetimi té pérshtatshme, gé mund té pérfshijné njé dosje
teknike nga prodhuesi, nése operatori ekonomik né fjalé vérteton se punét, furnizimet ose
shérbimet gé ai duhet té ofrojné pérmbushin kérkesat e etiketés specifike ose kérkesat specifike té
cilésuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Autorizimi per OE ofertues nga firma prodhuese ose nga distributor i autorizuar prej prodhuesit
éshté njé dokument i domosdoshém pér t'u paraqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té
sigurohet gé OE ofertues éshté né gjendje té realizojé punén/shérbimin né ményré cilésore qé
parashikohen nga legjislacioni né fuqi pér kryerjen e shérbimeve, objekt i kontratés, té léshuara
nga autoritetet kompetente dhe gé vlerésohet nga ana e njésisé sé prokurimit si e nevojshne pér
realizimin me sukses té kontratés.

2.3.7 Pér barnat e parashikuar né pikén 5 té KVK té DST, kérkohet Autorizim (i vlefshém
pér vitin 2025-2026), 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.



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).

Argumentimi: Ky kriter vendoset ne zbatim te nenit 11 dhe nenit 12 te Ligjit Nr. 105/2014
Per Barnat dhe Sherbimin Farmaceutik” te ndryshuar, ku citohet Neni 11. “l. Barnat gé
vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me
autorizim pér tregtim nga Agjencia.”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 t¢ Ministrave.

Neni 12 ( rasti i barnave te paautorizuara per tregtim) citon se “2. Agjencia i propozon ministrit
pérgjegjés pér shéndetésiné dhénien e autorizimit té tregtimit pér:

a) barnat e prodhuara né vendin toné;

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

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 Vlerésimit té
Barnave (EMA) ose Institucioni i Administrimit pér Ushgimin dhe Barnat (FDA) i

Shteteve té Bashkuara té Amerikés.’
Né bazé té té dhénave té deklaruara , KVO bén verifikimin e tyre.

NEé rastet e bashkimit té operatoréve ekonomiké, ¢do anétar i grupit duhet té paraqgesé certifikatat
e kérkuara té cilésisé sipas zérave té gé merr pérsipér té realizojé né akt marréveshje.

Shénim: KVO rezervon té drejtén e verifikimit té té dhénave té paragitura nga ofertuesit

Shénim pér operatoret ekonomik:

NEé zbatim t€ pikés 1, té Nenit 26, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
té prokurimit publik” 1 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 l&shuara 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”,
“i7, j 7 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.

Autoriteti/enti kontraktor pranon njé dokument té 1€shuar nga i njéjti institucion ose pal€ e treté
dhe qé ka t&€ nj&jtin informacion me até té paraqitur né€ procedurén e zhvilluar né ményré
elektronike.”

Gjithahtu risjellim ne vemendje se:

e Autoriteti/enti kontraktor perpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve
ankimit, do t’i kérkojé ofertuesit té kualifikuar i pari népérmjet Sistemit té Prokurimit
Elektronik gé 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 dne dokumentacionit te dorezuar perben kusht skualifikimi.

e Né 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.

Argumentimi. Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 4 pika 38, nenin 36 dhe 77 te
Ligjit nr. 162/2020, “Per Prokurimin Publik”,i ndryshuar, ne pikat 5, 6 dhe 8 te nenit 40 te
VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik*

Ky kriter eshte kerkuar ne menyre ge AK te sigurohet ge subjekti/shogeria ge do te kryej
furnizimin, te bej trajnimin e stafit mbi menyren e perdorimit te kesaj pajisje mjekesore te cilat
do te jene prodhim i viteve te fundit, ku per kete arsye lind nevoja ge perdorimi | kesaj pajisje
nga stafi mjekesore duhet domosdoshmerisht trajnimi per perdorimin e tyre ne menyre sa me
eficente

II. ARGUMENTIMI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE

SPECIFIKIMET TEKNIKE PER GJITHA LOTET

o 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.

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

e 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 pérvec
pullés sé kontrollit t& barnave té aplikuar né paketimin e jashtém/kutiné e ambalazhit té




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

I3

Argumentimi per specifikimet teknike : Argumentimi i fondit limit dhe specifikimeve teknike
nga Komisioni i argumentimit te fondit limit dhe hartimit te specifikimeve teknike, jane hartuar
ne perputhje me nenin 4 pika 38/b, te Ligjit nr. 162/2020, “Per Prokurimin Publik”, |
ndryshuar, ne piken 2 te nenit 40 te VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave
té Prokurimit Publik“.

FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT

Sasia e mallit gqé kérkohet:

Planifikimi
i nevojave
Nr.listene | Nr. . . T —— per barna
MSHMS | Lot. Sistemi Principi aktiv Formedoza Njesia per
periudhen
12 mujore
. L | Anti-infektive te IF_eZgi is Human 150 Ul - | oy o
pergjithshem . 2ml 20.00
Immunoglobulin
41 5 Anti-infektive te Loti 2: Amoxicillin 1gr + 200 Flakon
pergjithshem + Clavulanic Acid | mg 500.00
. Loti:3:
Gjaku dhe organet formuese - 10mg/1ml -
184 3 te gjakut Phytom_enadlon Ll Ampule 2,000.00
(Vitamin K)
. . . . . 150 mg/3
296 4 Sistemi kardiovaskular Loti 4: Amiodarone ml -3 mi Ampule 300.00
300 5 Sistemi kardiovaskular Loti 5: Ranolazine 375 mg Tablete 600.00
306 6 Sistemi kardiovaskular Loti 6: Nebivolol 5mg Tablete 300.00
. . . A 15 mg/5 ml -
436 7 Sistemi respirator Loti 7: Ambroxol 100 ml Flakon 100.00
. . . . 0. 5 mg/ml - 20
447 8 | Sistemi respirator Loti 8: Salbutamol m Flakon 10.00
N . . 8 mg/4 ml - 4 | Flakon/
224 9 Metabolizmi dhe trakti tretes | Loti 9: Ondansetron mi Ampule 1,000.00
) . Loti 10: 19r/6.7 ml -
374 10 | Sistemi nervor Paracetamol 6.7 ml Ampule 8,500.00

Argumentimi per perllogaritjen e fondit limit:

Perllogaritja se fondit limit eshte bere ne baze te Cmimeve CIF-25 te marra nga AKBPM te
dates 12.05.2025 si dhe ne perputhje me nenin 4, pika 34 te Ligjin nr. 162/2020, “Per
Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “P&r miratimin e
rregullave t€ prokurimit publik” i ndryshuar, neni 12.

Afatet e levrimit : Njésia referuar relacionit té pérllogaritjes sé fondit limit pércaktoi
kohézgjatjen si mé poshté :



Afati_i_levrimit te kontrates: Pér arsye té krijimit t& njé sigurie né lévrimin e mallit pa krijuar
vonesa dhe mbulimin né kohé dhe pa probleme té shérbimit, Autoritetet Kontraktore do té lidhin me
operatorin ekonomik fitues té dalé nga procedurat e prokurimit, kontrata bazuar né nevojat e tyre_brenda
njé periudhel2 mujore pér barna, si mé poshté:

- 50% té sasive té pritshme - 4 mujorine |
- 30 % té sasive té pritshme - 4 mujorine Il
- Deri né 20% té sasive té pritshme -4 mujorine Il

Sasia dhe Grafiku I levrimit : jane vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit 40 te VKM-se
Nr. 285, date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, 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.

Né lidhje me kushtet e vecanta pér kualifikim, njésia bazuar né rregullat e prokurimit publik té
referueshme, né raport me shumén dhe shérbimin e kérkuar pércaktoi kéto kritere si minimumin
e kérkuar pér t’u plotésuar nga operatorét ekonomikeé.

Njesia e prokurimit, referuar nenit 42 pika 5 té ligjit Nr. 162/2020 daté 23.12.2020 i ndryshuar,
pércaktoi afatet e dorézimit dhe hapjes té ofertave si me poshté :

Afati kohor pér dorézimin e ofertave ose kérkesave pér pjesémarrje apo hapjen e tyre :
25.07.2025 ora 09:00.

NJESIA E PROKURIMIT

Erinda Nikolla Rajmonda Huba Ornela Zeneli



