Data 12/03/2024

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM

OBJEKTI | PROCEDURES:

“Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjisé) pér mbulimin e
nevojave 24 mujore”.

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):
Produkte farmaceutike 33600000-6,

Artikuj farmaceutiké 33680000-0

VLERA E FONDIT LIMIT:

Fondi limit i Marréveshjes Kuadér/Vleré e Pritshme, rezulton: 23,015,840 (njézet e tre milion e
pesémbédhjeté mijé e tetéqind e dyzet) Leké pa TVSH.

Shumatore e gmimeve pér njési:

Loti 1 - Aeroalergene dhe alergene ushqgimore per diagnose - 195,360 (njéqind e néntédhjeté e pesé mijé
e tregind e gjashtédhjeté) leké pa TVSH.

Loti 2 Imunoterapi specifike ekstrakt i modifikuar alergologjik monomerik — 51,400 (pesédhjeté e njé
mijé e katérqind) leké pa TVSH.

Loti 3 Imunoterapi Alergen Specifike — 76,500 (shtatédhjeté e gjashté mijé e peségind) leké pa TVSH.

Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik”, 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 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 e Ofertés, sipas Shtojcés 1;

Adresa: Rruga e Dibrés, Nr. 372, Tirang; Tel/Fax: + 355 42 362627 / 363644 www.qgsut.gov.al


http://www.qsut.gov.al/

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 29 te VKM nr.285, dat€ 19.05.2021 “Pér Miratimin
e Rregullave té Prokurimit Publik®, ne te cilen eshte e parashikuar se:

1. Oferta ekonomike pérmban vlerén ekonomike pa TVSH.

2. Operatori ekonomik duhet té hartojé né ményré té pavarur, ofertén ekonomike.

b. Lista e cmimeve te artikujve, sipas Shtojces 2;
Argumentimi: Kjo shtojce eshte pjese e setit te dokumenteve standarte te tenderit per proceduren
e prokurimit te sipercituara.

c. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas shtojcés 8;

Argumentimi: Ky kriter u vendos me mbeshtetje ne nenin 76 té 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: “I. 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, té LPP-sé, dhe né kéto rregulla.”.

d. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 3;

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 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 Ligjit
nr.162/2020”Per Prokurimin Publik”, 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;
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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” ne te cilen eshte ¢ percaktuar se: 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”.

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

a) Vértetim nga Dega e Tatimeve pér xhiron vjetore té realizuar gjate 3 (tre) viteve te fundit
financiare (2021, 2022 dhe 2023) ku vlera e tyre te jete jo me e vogel se 40% e vlerés sé 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 /ose/ 2.14

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

Neése operatorét ekonomiké, pér lotin/lotet gé konkurrojné, 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 Kriter, eshte vendosur ne perputhje me piken 3 te nenit 77 te Ligjit nr 162, daté
23.12.2020,”Per Prokurimin Publik”, 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 t¢ VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”, ku 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. Vendosja 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.
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Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:

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, qé¢ mund
té kérkohet né Procedurén e Hapur, ku percaktohet; 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.

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 t€ 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 Aftésité teknike dhe profesionale:

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 léshuara
nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té shénohen vlera, afati
I pérfundimit té kontratés sé bashku me kontratén pérkatése dhe/ose faturave 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” , ne te cilin gjejme te percaktuar se: 4. Né lidhje me aftésité
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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 ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém
pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén.Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ &shté 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”, 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 ¢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 qé 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 Iéshuara 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 fugi, 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 gé 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 sa 20 % té vlerés sé fondit limit,qé éshté
brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Autoriteti Kontraktor QSU “Néné Tereza”
Tirané éshté 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
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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) Deklarate e ofertuesit mbi origjinen e mallit (vendi i prodhimit dhe kompaniné prodhuese
IMAH) pér barin e ofertuar.

Argumentimi: Kriteri i vendosur né germén b) 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”. 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 gé ofertohen nga OE me autorizimin e prodhuesit dhe dokumentacionin teknik
gé do té paraqgitet né SPE.

c) Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé autorizim nga firma prodhuese / MAH /
distributori i autorizuar, (ku té provohet/dokumentohet lidhja e tyre me prodhuesin) per
tregtimin e mallrave objekt prokurimi. Autorizimi duhet té jeté origjinal dhe nése nuk éshté
né gjuhén shqipe, té pérkthehet né gjuhén shqipe dhe té noterizohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te Relacionit nr. 255/7 prot, daté 01/03/2024
‘Relacion Argumentimi i nevojave, specifikimet teknike dhe perllogaritja e fondit limit pér
procedurén me objekt “Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjisé)
pér mbulimin e nevojave 24 mujore”, bazuar ne urdhrin me nr. 33, daté 01.02.2024, (nr. 255/2
Prot.) i ndryshuar, “Pér ngritjen e grupit t€ punés pér llogaritjen e fondit limit, hartimin e
specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt
‘Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjis€) pér mbulimin e nevojave
24 mujore’, dhe u miratua nga anetaret e Njesise se Prokurimit ge kane specialitetin perkates ne
lidhje me kriteret teknike. Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje ne pikat 2 dhe 4 te nenin 77 té ligjit
nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” dhe piken 5 te nenit 44 t& VKM nr 285 date
19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku eshte e cituar: 5. Kur éshté e
dukshme gé njé operator ekonomik e ka té pamundur té marré etiketén specifike, té cilésuar nga
autoriteti/enti kontraktor 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 qé ai duhet té ofrojné pérmbushin
kérkesat e etiketés specifike ose kérkesat specifike té cilésuara nga autoriteti/enti kontraktor.

Autorizimi per OE ofertues nga firma prodhuese ose nga distributor | autorizuar prej prodhuesit

éshté njé dokumenti domosdoshém pér t’u paraqitur, n€ ményré q€ autoriteti kontraktor t€ sigurohet
geé subjekti/shogéria gé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta furnizojé me
produktet e tij; domosdoshméria e tij lidhet me garanciné e mallit té cilén e jep prodhuesi dhe jo
operatori ekonomik ofertues (ref. Vendimit te KPP nr. 353/2014). Ky kriter u mbéshtet edhe né
Rekomandimin nr. 3341/1 prot. Date 20.03.2018 te Agjensise se Prokurimit Publik (Drejtoria
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Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore ”Rekomandim mbi hartimin e
kritereve per kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”.

Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” [QSUNT], éshté institucion spitalor terciar, i cili
ofron shérbime spitalore pér popullatén dhe mé gjeré, si dhe trajtim universitar pér studentét e
Universitetit té Mjekésisé Tirané. Gama e shérbimeve diagnostikuese dhe trajtuese qé QSU ‘Néné
Tereza’ ofron dhe rastet e trajtimit t&€ pacienteve, e b&jné QSUNT gendrén mé t€ madhe né vend
pér shérbimin spitalor terciar dhe unike né llojin e saj. Kryesisht QSUNT ka domosdoshmériné e
furnizimit me mallra pér barna dhe materiale mjekésore/pajisje mjekésore.

d) Kerkohet Autodeklaraté pér barnat imunologjik té ofruar nga ofertuesi (distributori /
prodhuesi) per konformitetin me GMP bazuar ne Direktiven 2001/83/EC ose 2004/27/EC
ose ekuivalente te tyre per alergenet diagnostikuese dhe mjekuese ge oferton per secilin
lot, sé bashku me dokumentacion provues.

Argumentimi: Ky kriter i pércaktuar né pikén d) eshte vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit
79 te Ligjit nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik”, né té cilén gjejmé té pércaktuar se:
1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara
nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqgipérisé.Kjo dispozité zbatohet
edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit.

Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 1 te nenit 44 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se
punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé
ofertuesve té paragesin certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té
njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje 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®, rekomandimin e APP dhe Drejtorise se pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date
20.03.2018 dhe nr.145 prot, date 16.03.2018 “Rekomandim mbi hartimin e kerkesave te cilesise.,
si dhe referuar Relacionit nr. 255/7 prot, daté 01.01.03.2024 ‘Relacion Argumentimi i nevojave,
specifikimet teknike dhe perllogaritja e fondit limit pér procedurén me objekt “Blerje pér
alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjisé) pér mbulimin e nevojave 24
mujore”, bazuar ne urdhrin me nr. 33, daté 01.02.2024, (nr. 255/2 Prot.) i ndryshuar, “Pér ngritjen
e grupit té punés pér llogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin
e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt ‘Blerje pér alergené dhe imunoterapi
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specifike (vaksinat e alergjisé) pér mbulimin e nevojave 24 mujore’, bashkelidhur kérkesés nr.
255/8 prot, daté 05.03.2024 té Drejtorisé sé Sherbimit Farmaceutik.

Autoriteti kontraktor kérkon konformitet me direktivat dhe rregulloret e BE, pér t’u siguruar se
barnat imunologjik gé do té ofertohen nga operatori ekonomik i suksesshém jané prodhuar dhe
vendosur né treg né pérputhje me rregullat e cilésisé, té pércaktuara né kéto akte. Né kété ményre,
gjykojmé se pércaktimet konkrete té akteve ligjore té Bashkimit Evropian nuk pérbéjné pengesé
pér OE té interesuar, duke marré parasysh se kéta té fundit jané té detyruar té ofertojné mallra qé
jané prodhuar / vendosur né treg duke pérmbushur standardet mé té larta, kjo duke u bazuar edhe
né faktin, se kjo praktiké e ndjekur ndér vite nga AK e cila éshté gendér shéndetésore terciare, e
vetmja né llojin e saj né RSH, veprimtaria e té cilés ka té béjé drejtpérdrejt ose né ményreé indirekte
me jetén e pacientit, ka rezultuar e suksesshme.

e) Operatori ekonomik duhet té paragesé nje Autodeklaraté ne té cilén deklarohet se do te
permbushen te gjitha legjislacionin né fugi pér importin dhe tregtimin e alergenéve.

Kriteri i vendosur né germén e) eshte vendosur nga anétari i NjP ge ka specialitet perkates né lidhje
me kriteret teknike si dhe eshte ne perputhje me Urdhrin nr.375 daté 2023 t€ MSHMS “Pér
importimin dhe tregtimin e produkteve alergjike” dhe legjislacionit ne fuqi pér procedurat
doganore.

Shénim pér operatorét ekonomiké:

Né zbatim té pikés 1, té Nenit 26, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik”
i ndryshuar, ku parashikohet: “Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjes€émarrje ose té ofertave, autoriteti/enti
kontraktor pranon si prové paraprake, né vend té disa vértetimeve té l8shuara nga autoritetet publike ose palé té treta,
formularin pérmbledhés t& veté€deklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, t&€ LPP-s€, dhe né kéto rregulla”, si dhe
pércaktimet e pikés 6, té kétij neni, ku parashikohet: “Pé&rpara 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”, ‘" 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 pé€rpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé& afateve ankimit, do t’i kérkojé
ofertuesit fitues népérmjet Sistemit t& Prokurimit Elektronik qé t& 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 pérmbushés pér kéto pika do té jeté 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.
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o Né cdo rast AK ka té drejté té kryejé verifikimet e nevojshme mbi vértetésiné e informacionit té deklaruar nga
operatori ekonomik ose t’i kérkojé operatorit ekonomik sqarime dhe dokumente mbéshtetése pér kéto sqarime.

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.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike

Shtojca 5.

FORMULARI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE
FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT

“Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjisé) pér mbulimin e
nevojave 24 mujore”

Loti 1 Aeroalergene dhe alergene ushgimore per diagnose

Loti 1 Aeroalergene dhe alergene ushgimore per diagnose

Nr Pershkrimi i artikullit Njesia

A Aeroaleregenet per diagnoze
1 | Histamine Hydrochloride (10 mg/ml) ml
2 | Phenolated glycero-saline (kontroll negative) ml
Dermatophagoides pteronyssinus (Dermatofagoidi preronisis) ml
4 | Dermatophagoides farina (Dermatofagoidi miell) ml
5 | Dog (Epitel i genit) ml
6 | Cat (Epitel i maces) ml
7 | Cockroach ( Blatella germanica) Furrtare e zeze ml
8 | Latex (plastic) ml
9 | Wall pellitory (parietaria officinalis) paritaria ml
10 | Mugwort (Artemisia vulgaris) Pelini i rendomte ml
11 | Ragweed (Ambrosia ellatior) Ambrozia gjethepelini ml
12 | Phleum pratense Fleum i livadheve ml
13 | Cynodon dactilon Fleum i livadheve ml
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14 | Birch (Betula alba) Meshtekna e bardhe ml
15 | Olive (Olea europea) Ulliri ml
16 | Alternaria alternata Myku alternaria ml
17 | Aspergillus mix Myku aspergillus ml
18 | Hazel (Corylus avellane) Lajthi ml
Alergene Ushgimore per diagnoze
1 | Almond Bajame ml
2 | Apple Molle ml
3 | Banana ml
4 | Bean Fasule ml
5 | Carrot Karrote ml
6 | Chicken Pule ml
7 | Cocoa Kakao ml
8 | Cod Merluc ml
9 | Egg (White) E bardha e vezes ml
10 | Egg (Whole) Veza ml
11 | Hazelnut Lajthi ml
12 | Kiwi fruit Frut Kivi ml
13 | Patatoe (potato flour) Patate (miell patate) ml
14 | Peach Pjeshka ml
15 | Peanut Kikirike ml
16 | Pork Derri ml
17 | Rice Oriz ml
18 | Rye flour (Secale cereale) Miell Thekre ml
19 | Shrimp Karkaleca ml
20 | Soya Soja ml
22 | Tomato Domate ml
23 | Walnut Arre ml
24 | Wheat ( Entire) Grure ml
25 | Wheat (flour) Miell gruri ml
26 | Lanceta per prick teste Kuti x 200
C Bateri europiane (Pach teste) me perberesit e meposhtem (me perberesit cope 2
e meposhtem nga 1 - 30)
Haptens C;nc. Veh.
b(W/W)
Potassium dichromate 0.5 pet
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2 p-PHENYLENEDIAMINE (PPD) 1 pet
3 Thiuram mix 1 pet
4 Neomycin sulfate 20 pet
5 Cobalt(Il)chloride hexahydrate 1 pet
6 Benzocaine 5 pet
7 Nickel(Il)sulfate hexahydrate 5 pet
8 Clioguinol 5 pet
9 COLOPHONIUM 20 pet
10 Paraben mix 16 pet
11 N-1sopropyl-N-phenyl-4-phenylenediamine 0.1 pet
12 LANOLIN ALCOHOL 30 pet
13 Mercapto mix 2 pet
14 Epoxy resin, Bisphenol A 1 pet
15 Peru balsam2 25 pet
16 4-tert-Butylphenolformaldehyde resin (PTBP) 1 pet
17 2-Mercaptobenzothiazole (MBT) 2 pet
18 | FORMALDEHYD 2 pet
19 | Fragrance mix 12 8 pet
20 Sesquiterpene lactone mix1 0.1 pet
21 QUATERNIUM-15 1 pet
22 2-Methoxy-6-n-pentyl-4-benzoquinone 0.01 pet
23 METHYLISOTHIAZOLINONE 0.02 ot
+METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE ' P
24 Budesonide 0.01 pet
25 Tixocortol-21-pivalate 0.1 pet
26 METHYLDIBROMO GLUTARONITRILE 0.5 pet
27 Fragrance mix Il 14 pet
28 HYDROXYISOHEXYL 3-CYCLOHEXENE 5 pet
29 METHYLISOTHIAZOLINONE 0.2 pet
30 | Textile dye mix 6.6 pet
31 Strishe per baterine kuti 20
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Loti 2 Imunoterapi specifike ekstrakt i modifikuar alergologjik monomerik

Loti 2 Imunoterapi specifike ekstrakt i modifikuar alergologjik monomerik

Nr Pershkrimi i artikullit Forme/Doza Njesia
Specific immunotherapy Dermatophagoide,
1 (509%/50%) exstract modified Allergoid 1 fl x 3.5mL Inj. flakon
Monomerico/Imunoterapi Specifike Dermatofagoite (10BU/mL)

ekstrakt i modifikuar alergologjik monomerik
Specific immunotherapy Graminacee, exstract

2 modified Allergoid Monomerico/Imunoterapi 1 fl x 3.5mL Inj. flakon
Specifike Graminace ekstrakt i modifikuar (10BU/mL)
alergologjik monomerik
Loti 3 Imunoterapi Alergen Specifike
Loti 3 Imunoterapi Alergen Specifike
Nr Pershkrimi i artikullit Forme/Doza Njesia
1 Imunoterapi AIerge_n Specifike Derma}tophagmde/ 11 x 3 mL Inj. 3000 SU/mI. flakon
Imunoterapi Specifike Dermatophagoide Alergen
2 Imunoterap! Alerge_n Spec_lflke_ Parietaria/ 21l Inj. TU/O.5mI. flakon
Imunoterapi Specifike Parietaria Alergen
Imunoterapi Alergen Specifike Birch (Betula)/ .
€ Imunoterapi Specifike Betula Alergen 21 Inj. TU/0.5ml. flakon

Afatet e lévrimit do te jene per 24 muaj nga data e nenshkrimit te Mareveshjes Kuader.

- Afati i lé&vrimit pér 24 muaj. Pér ¢do kontraté té lidhur brenda MK, afati i l1évrimit pér
kontratat do té jeté si mé poshté:
o 50% e mallit pér secilin material, alergen duhet té Iévrohet maksimumi brenda 45
ditéve pas nénshkrimit té kontratés
o Pjesa tjetér sipas kérkesave té Autoritetit Kontraktor

Perllogaritja e fondit limit, specifikimeve teknike, sasité dhe dokumentacioni mbéshtetés mbi
pércaktimin e nevojave éshté béré né bazé kérkesés pér hapje procedure nr. 255/8 prot, daté
05.03.2024 té Drejtorisé sé Sherbimit Farmaceutik, si dhe bazuar né Relacionin nr. 255/7 prot,
daté 01.03.2024 ‘Relacion Argumentimi i nevojave, specifikimet teknike dhe perllogaritja e fondit
limit pér procedurén me objekt “Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e
alergjisé) pér mbulimin e nevojave 24 mujore”, bazuar ne urdhrin me nr. 33, daté 01.02.2024,
(nr255/2 Prot.) i ndryshuar, “Pér ngritjen e grupit té punés pér llogaritjen e fondit limit, hartimin e
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specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt
‘Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjis€) pér mbulimin e nevojave
24 mujore’.

Akordimi i Fondit eshte miratuar nga Drejtoria Juridike, Drejtoria Ekonomike dhe Pérgjegjési né Sektorin
e Planifikimit Buxhetor dhe te Projekteve me Shkresen nr. 255/9 prot., date 11.03.2024.

Periudha e vlefshmérisé sé ofertave: 150 (njéqind e pesédhjeté) dité.
Gjuha (-6t) pér hartimin e ofertave ose kérkesave pér pjesémarrje:

Shqip v Anglisht m

Kriteri i vleresimit: Cmimi mé i ulét.

Data e zhvillimit té tenderit: 28.03.2024, Ora: 10:00, www.app.gov.al.

Shtojca 6

FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT

“Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjisé) pér mbulimin e
nevojave 24 mujore”

Loti 1 Aeroalergene dhe alergene ushgimore per diagnose

Loti 1 Aeroalergene dhe alergene ushgimore per diagnose
Nr Pershkrimi i artikullit Njesia Sasia
A Aeroaleregenet per diagnoze

1 | Histamine Hydrochloride (10 mg/ml) ml 70
Phenolated glycero-saline (kontroll negative) ml 70
Dermatophagoides pteronyssinus (Dermatofagoidi preronisis) ml 56
4 | Dermatophagoides farina (Dermatofagoidi miell) ml 56
5 | Dog (Epitel i genit) ml 56
6 | Cat (Epitel i maces) ml 56
7 | Cockroach ( Blatella germanica) Furrtare e zeze ml 56
8 | Latex (plastic) ml 56
9 | Wall pellitory (parietaria officinalis) paritaria ml 56
10 | Mugwort (Artemisia vulgaris) Pelini i rendomte ml 56
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11 | Ragweed (Ambrosia ellatior) Ambrozia gjethepelini ml 56
12 | Phleum pratense Fleum i livadheve ml 56
13 | Cynodon dactilon Fleum i livadheve ml 56
14 | Birch (Betula alba) Meshtekna e bardhe ml 56
15 | Olive (Olea europea) Ulliri ml 56
16 | Alternaria alternata Myku alternaria ml 56
17 | Aspergillus mix Myku aspergillus ml 56
18 | Hazel (Corylus avellane) Lajthi ml 56
Alergene Ushgimore per diagnoze
1 | Almond Bajame ml 28
2 | Apple Molle ml 28
3 | Banana ml 28
4 | Bean Fasule ml 28
5 | Carrot Karrote ml 28
6 | Chicken Pule ml 28
7 | Cocoa Kakao ml 28
8 | Cod Merluc ml 28
9 | Egg (White) E bardha e vezes ml 28
10 | Egg (Whole) Veza ml 28
11 | Hazelnut Lajthi ml 28
12 | Kiwi fruit Frut Kivi ml 28
13 | Patatoe (potato flour) Patate (miell patate) ml 28
14 | Peach Pjeshka ml 28
15 | Peanut Kikirike ml 28
16 | Pork Derri ml 28
17 | Rice Oriz ml 28
18 | Rye flour (Secale cereale) Miell Thekre ml 28
19 | Shrimp Karkaleca ml 28
20 | Soya Soja ml 28
22 | Tomato Domate ml 28
23 | Walnut Arre ml 28
24 | Wheat ( Entire) Grure ml 28
25 | Wheat (flour) Miell gruri ml 28
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26 | Lanceta per prick teste Kuti x 200 80
c Bateri europiane (Pach teste) me perberesit e meposhtem (me
. cope 2
perberesit e meposhtem nga 1 - 30)
Haptens Conc. Veh.
P %(W/W)

1 Potassium dichromate 0.5 pet
2 p-PHENYLENEDIAMINE (PPD) 1 pet
3 Thiuram mix 1 pet
4 Neomycin sulfate 20 pet
5 Cobalt(Il)chloride hexahydrate pet
6 Benzocaine pet
7 Nickel(Il)sulfate hexahydrate pet
8 Clioquinol pet
9 COLOPHONIUM 20 pet
10 Paraben mix 16 pet
11 N-1sopropyl-N-phenyl-4-phenylenediamine 0.1 pet
12 LANOLIN ALCOHOL 30 pet
13 Mercapto mix 2 pet
14 Epoxy resin, Bisphenol A 1 pet
15 Peru balsam2 25 pet
16 4-tert-Butylphenolformaldehyde resin (PTBP) 1 pet
17 2-Mercaptobenzothiazole (MBT) 2 pet
18 FORMALDEHYD pet
19 Fragrance mix 12 pet
20 Sesquiterpene lactone mix1 0.1 pet
21 QUATERNIUM-15 1 pet
22 2-Methoxy-6-n-pentyl-4-benzoquinone 0.01 pet
23 METHYLISOTHIAZOLINONE 0.02 et

+METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE ’ P
24 Budesonide 0.01 pet
25 Tixocortol-21-pivalate 0.1 pet
26 METHYLDIBROMO GLUTARONITRILE 0.5 pet
27 Fragrance mix Il 14 pet
28 HYDROXYISOHEXYL 3-CYCLOHEXENE 5 pet
29 METHYLISOTHIAZOLINONE 0.2 pet
30 Textile dye mix 6.6 pet
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‘ 31 ‘Strishe per baterine kuti 20

Loti 2 Imunoterapi specifike ekstrakt i modifikuar alergologjik monomerik

Loti 2 Imunoterapi specifike ekstrakt i modifikuar alergologjik monomerik
Nr Pershkrimi i artikullit Forme/Doza Njesia Sasia

Specific immunotherapy Dermatophagoide,
(50%/50%) exstract modified Allergoid 1§ x 3.5mL Ini

1 | Monomerico/Imunoterapi Specifike (1OB.U/mL) )- flakon 350
Dermatofagoite ekstrakt i modifikuar
alergologjik monomerik
Specific immunotherapy Graminacee, exstract

5 modified Allergoid Monomerico/Imunoterapi 1 fl x 3.5mL Inj. flakon 143
Specifike Graminace ekstrakt i modifikuar (10BU/mL)
alergologjik monomerik

Loti 3 Imunoterapi Alergen Specifike
Loti 3 Imunoterapi Alergen Specifike
Nr Pershkrimi i artikullit Forme/Doza Njesia Sasia

Imunoterapi Alergen Specifike .

1 [ Dermatophagoide/ Imunoterapi Specifike 1fix3 mL Inj. 3000 flakon 267fl

i SU/ml.

Dermatophagoide Alergen
Imunoterapi Alergen Specifike Parietaria/ .

2 Imunoterapi Specifike Parietaria Alergen 2l Inj. TU/0.5mI. flakon 201
Imunoterapi Alergen Specifike Birch

3 | (Betula)/ Imunoterapi Specifike Betula 2 fl Inj. TU/O0.5ml. flakon 20 fl
Alergen

Afatet e lévrimit do te jene per 24 muaj nga data e nenshkrimit te Mareveshjes Kuader.

Afati i Iévrimit pér 24 muaj. Pér ¢do kontraté té lidhur brenda MK, afati i Iévrimit pér kontratat do
té jeté si mé poshté:
o 50% e mallit pér secilin material, alergen duhet té Iévrohet maksimumi brenda 45
ditéve pas nénshkrimit té kontratés
o Pjesatjetér sipas kérkesave té Autoritetit Kontraktor

Argumentimi: Sasia dhe Grafiku i levrimit jane vendosur ne baze te shkresés nr. 255/8 prot, daté
05.03.2024 té Drejtorisé sé Sherbimit Farmaceutik, si dhe bazuar né Relacionin nr255/7 prot, daté
01.03.2024 ‘Relacion Argumentimi i nevojave, specifikimet teknike dhe perllogaritja e fondit limit
pér procedurén me objekt “Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjisé)
pér mbulimin e nevojave 24 mujore”, bazuar ne urdhrin me nr. 33, daté 01.02.2024, (nr. 255/2
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Prot.) i ndryshuar, “Pér ngritjen e grupit t€ punés pér llogaritjen e fondit limit, hartimin e
specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt
‘Blerje pér alergené dhe imunoterapi specifike (vaksinat e alergjis€) pér mbulimin e nevojave
24 mujore’, si dhe ne perputhje me nenin 4, pika 38/b te Ligjin nr. 162/2020, “Per Prokurimin
Publik”, nenin 40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik, si dhe 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 1évrojé, si
dhe grafikun e Iévrimit t&é mallrave.

NJESIA E PROKURIMIT
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