PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

Data 27.11.2024

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE

OBJEKTI | PROCEDURES:

KRITEREVE PER KUALIFIKIM
(Ky procesverbal éshté pér efekt publikimi bashké me dokumentet e tenderit)

“B4- Blerje barna té reja pér nevojat e spitaleve”, ndaré né 15 lote - Marréveshje Kuadér
me disa operatoré ekonomik (njé OE té vetém té suksesshém pér sejcilin lot)- ku té gjitha
kushtet jané té pércaktuara - me afat 24 muaj”.

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):
Agjenté anti-neoplastiké dhe imuno-modulatoré-33652000-5
Produkte mjekésore pér gjakun dhe organet e formimit té gjakut dhe sistemin

kardiovaskular-33621000-9

VLERA E FONDIT LIMIT: né total pér 24 muaj 919,695,241 (néntéqgind e néntémbédhjeté milion
e gjashtéqgind e néntédhjeté e pesé mijé e dyqind e dyzet e njé) Leké pa TVSH.

Fondi limit/vlera e pritshme e kontratave i konvertuar ne euro sipas kursit zyrtar te Bankes se
Shqiperise date 27/11/2024: 9,351,248 Euro pa TVSH.

ndaré né lote:

. Vlera limit
Sasia totale L
NI.ren e Vlera limit e e
dor Lot/Principi aktiv Formedoza Njesia parashikuar paras_hlkuar 24 parashlk_uar
2 R muaj ne Leke 24 muaj ne
4 muaj
Euro
1 Lotl Axitinib 5mg 5mg tablete 3,640 18,939,079 192,568
2 Lot2 Axitinib 1 mg 1mg tablete 3,640 3,764,572 38,277
3 Lot3 Tobramicin 300mg/4ml ampule 6,000 8,877311 90,262
4 Lot4 Fibrinogjen Human 1gr flakon 430 20,048,226 203,846
5 Lot5 Ixazomib 4mg Hard capsule 3,150 563,536,611 5729910
6 Lot6 Risdiplam 60 mg flakon 50 38,863,422 395,154
7 Lot7 Ravulizumab 300mg/3 ml flakon 300 131,945,826 1,341,595
Shiringe e
8 Lot8 Lanadelumab 300 mg parapergatitur 60 106,153,764 1,079,347
Lot9 Prothrombin complex
concentrtes of factor II,
9 factor VII, FactorX, Factor 10000 U1-40mi ampule 60 3,578,104 36,381

IX and protein C and S




10 Lot10 Ambrisentan 10 mg tablet 2,400 9,670,603 98,328
11 Lot11 Flucloxacilin 500mg flakon 2,500 1,648,096 16,757
12 Lo amraprianat emistion flakon 75,000 2,651,357 26,958
prop 0.8mg/2ml ' B ¢

13 Lot13 Edoxaban 30 mg flakon monodose 25,000 5.396,070 54,866
14 Lot14 Dexmetomidine 200mcg-2ml ampule 400 1,219,624 12,401

Lot15 Kebuzone+

Dexamethasone+

- (450mg+150mg+3.5m

15 C};’;ﬁ?ﬁ;ﬂ:;( 8{ ';Citli? g+2.5mg+5mg)/3ml ampule 7,000 3,402,575 34,597

acid + Lidocaine

TOTAL 919,695,241 9,351,248

Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave té
prokurimit publik” té ndryshuar, autoriteti/enti kontraktor/OQB Ministria e Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale 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 - té njéjta pér té gjitha lotet

1. Kandidati/ofertuesi duhet té dorézojé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme bazohen né nenet 76, 82 dhe 83 té LPP, nenit 26, t&¢ VKM
Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik”.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1. Pérshtatshméria pér té kryer veprimtariné profesionale (nése éshté e aplikueshme):
(nuk éshté i aplikueshém)

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 77, pika 1/a dhe 2, té LPP, nenit 40, pika
5, t6 VKM nr. 285, daté 19.05.2021 ”Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik™, si dhe nenit

(Shénim: pércaktoni nése éshté rasti, aktin konkret ligjor ose nénligjor gé parashikon plotésimin
e ndonjé kérkese specifike pér ushtrimin e veprimtarisé profesionale qé lidhet me objektin e
prokurimit). (nuk éshté i aplikueshém)

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:



2.2.1. Operatorét ekonomiké duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare
2021, 2022, 2023, ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté
jo mé e vogél se 20% e fondit limit/vlera e pritshme e kontratave té lotit apo shumés sé loteve pér
te cilat oferton sipas tabeles s€ méposhtme. (Kjo kérkesé do té konsiderohet e pérmbushur nése
Operatori ekonomik arrin vlerén e xhiros minimale né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga
Autoriteti Kontraktor).

Lot/Principi aktiv para%li(irjalgnzqzilt ?nuaj Xhiro ne leke Xhiro ne euro
Lot1 Ceftriaxone 18,939,079 3,787,816 38,514
Lot2 Levofloxacin 3,764,572 752,914 7,655
|Ir_n0rf; I'jé’gr:‘:g‘uﬁﬁtanus 8,877,311 1,775,462 18,05
Lot4 Metronidazole 20,048,226 4,009,645 40,769
Lot5 Cefazoline 563,536,611 112,707,322 1,145,982
Lot6 Cefepime 38,863,422 7,772,684 79,031
Lot7 Meropenem 131,945,826 26,389,165 268,319
Lot8 Cefepime 106,153,764 21,230,753 215,869
Lot9 Imipenem + Cilastatin 3,578,104 715,621 7,276
Lot10 Tigecycline 9,670,603 1,934,121 19,666
Lot11 Vancomycin 1,648,096 329,619 3,351
Lot12 Ciprofloxacine 2,651,357 530,271 5,392
ous Piperacillin + 5,396,070 1,079,214 10973
Lot14 Ceftazidime 1,219,624 243,925 2,480
Lot15 Cefuroxime 3,402,575 680,515 6,919

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né vlerén e fondit limit té késaj
procedure, si dhe 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” té ndryshuar.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:

Bazuar né nenin 43 pika 2/a, 43 pika 3 dhe 43 pika 5 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e rregullave té prokurimit publik”, te ndryshuar, ku pércaktohet:

Neni 43 pika 2/a
Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:

b) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit43, né procedurat e prokurimit mbi kufirin
e larté monetar.

Neni 43 pika 3
Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét

ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga
autoriteti/enti kontraktor.




Neni 43 pika 5

Né rastin e kontratave gqé bazohen né njé marréveshje kuadér, kérkesa pér xhiron minimale,
llogaritet mbi bazén e vlerés maksimale té kontratave specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé
ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé parashikuar té marréveshjes kuadér.

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

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né
nenin 29, te Ligjit Nr. 29/2023 "Pér Tatimin mbi té Ardhurat" i ndryshuar, ku pércaktohet:
Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata.

Vlerésojmé se vértetimin pér xhiron vjetore té certifikuar té vitit 2023, operatorét ekonomiké mund
ta disponojné pas paragqitjes sé deklaratés vjetore né organet tatimore, pér té cilén kané afat deri
mé 31.03.2024.

(Shénim: citoni dispozitén pérkatése té legjislacionit tatimor, ku pércaktohen afatet pér paragitjen
nga tatimpaguesit té deklaratés vjetore prané organeve tatimore).

2.2.2. Operatorét ekonomiké duhet té paragesin bilancet vjetore, pér vitet financiare
, té shogéruara me Akt Ekspertizen e Ekspertit Kontabel te Autorizuar, vetém
né rastin kur jané né kushtet e pércaktimeve té ... (shéno bazén ligjore), ku bilancet e dy viteteve
té njépasnjéshme, nuk duhet té kené raport negativ ndérmjet aktivit dhe pasivit.

(nuk éshté i aplikueshém)

(Shénim: ky kriter vendoset vetém né rastet kur vlerésohet nga autoriteti/enti kontraktor)

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, pika 3, e LPP, si dhe
nenit 43, pika 4, t& VKM nr. 285, dat€¢ 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave té prokurimit
publik”.

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paraqitjen e bilanceve éshté béré duke iu referuar legjislacionit
té fushés, konkretisht,
(Shénim: citoni dispozitén pérkatése té legjislacionit tatimor, ku pércaktohen rastet kur personat
juridiké kané detyrimin gé té kryejné auditimin ligjor té pasgyrave financiare vjetore, pérpara
publikimit té tyre, nga eksperte kontabél ose shogéri audituese). (nuk éshté i aplikueshém)

2.3 Aftésité teknike dhe profesionale:



2.3.1. 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 20 % té vlerés sé fondit té limit té lotit apo shumatores sé fondit limit té loteve pér té
cilat oferton, sipas tabelés né pikén 2.2.1.

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

a) 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 fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore ku shénohen
datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara,

b) 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 fugi, dhe
té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 té ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 40, pika 4, t¢ VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin ¢ Rregullave té Prokurimit Publik” te ndryshuar. 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 jo mé
pak se ..20% té vlerés sé fondit limit te lotit /apo shumatores se loteve ge oferton, vlere e cila éshté
brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté dhe eshte ne

perputhje me percaktimet e RRPP neni 40 pika 4:

“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, qé 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, dhe té deklaruara né organet tatimore 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.”

Eshté kérkuar qé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén sa 20% té fondit
limit/(vlerés sé pritshme té kontratave) té lotit apo shumés sé loteve pér té cilat oferton
operatori, qé éshté brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar (jo mé té madhe se 40%
té vlerés sé pérllogaritur té kontratés).



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

2.3.2. Operatori ekonomik duhet té paragesé licencé té vlefshme_per __tregetim me shumice te
barnave té léshuarnga__ QKL ose QKB (shénim- pércaktoni, nése
parashikohet nga legjislacioni né fuqi, llojin e licencés sé nevojshme qgé lidhet me objektin
e prokurimit, si dhe institucionin gé lI&shon licencén e kérkuar).

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenit 40, pika 5, gérma a) t¢ VKM Nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pé&r miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” té ndryshuar, si dhe Ligjit Nr.
105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik™, t€ ndryshuar, neni 28 “Tregetimi me shumice 1
barnave” i cili parashikon ge tregetimi i barnave behet nga subjekte te licensuar:

” 1. Tregtimi me shumicé i barnave kryhet nga importuesi, eksportuesi, shpérndarési farmaceutik, gé éshté
person juridik ose fizik, tregtar, vendas ose i huaj, i pajisur me licencén pérkatése pér kété veprimtari,
sipas legjislacionit pérkatés pér licencimin. 2. Tregtuesi farmaceutik me shumicé mund té tregtojé me
shumicé edhe pajisjet mjekésore, sipas pércaktimeve té béra né legjislacionin pérkatés pér pajisjet
mjekésore” si dhe

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

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

Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné se disponojné licencat
profesionale pér prodhimin dhe/ose furnizimin e mallrave, objekt i kontratés, té I&shuara nga
autoritetet kompetente shtetérore.

2.3.3. Operatori ekonomik pjesémarrés, pér realizimin e kontratés, duhet té disponojé personelin
kryesor, si mé poshté: (nuk éshté i aplikueshém)




(nuk éshté i aplikueshém)

(Shénim: listoni dokumentacionin provues gé déshmon disponimin e stafit kryesor, apo té
specializuar.kualifikuar té kérkuar, dhe nése é&shté rasti kérkesat pér licencat profesionale
individuale apo certifikimet/kualifikimet gé duhet té disponojné anétarét e stafit, sipas
parashikimeve té legjislacionit né fuqi, si dhe insitucionin gé léshon kéto licenca apo
certifikime/kualifikime).

Argumentimi: Né baz¢ té pikés 4, té nenit t€ 77, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin
publik” dhe nenit 40, pika 5/ b), t&¢ VKM nr.285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t&
Prokurimit Publik”, me ané t& kétij kriteri kérkohet q€ operatorét ekonomiké t€ déshmojné q€ kané
personelin e nevojshém té kualifikuar pér realizimin me sukses té objektit té prokurimit dhe/ose
komponentét e tij. Konkretisht:

(Shénim- argumentoni nevojén pér stafin e kérkuar, duke specifikuar veprimtarité konkrete pér té
cilat kérkohet ekspertiza e tyre profesionale, argumentimin mbi kérkesat dokumentare pér
disponimin e kétij stafi, si dnhe pér llojin e licencés/ certifikatés/kualifikimit té kérkuar pér secilin
prej tyre, nése éshté rasti, duke specifikuar edhe aktin ligjor apo nénligjor konkret, ku parashikohet
nevoja pér licencimin apo certifikimin e tyre).

2.3.4. Operatori ekonomik pjesémarrés, pér realizimin e késaj kontrate duhet té disponojé njé staf
punonjésish prej minimalisht -- persona. Pér pérmbushjen e kétij kriteri, operatorét
ekonomiké duhet té vetédeklarojné disponimin e numrit minimal té punonjésve né
formularin pérmbledhés té vetédeklarimit.

(nuk éshté i aplikueshém)

Argumentim: Né bazé té pikés 4, té nenit té 77, té ligjit nr. 162, dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin
publik” dhe nenit 40, pika 5/c, t&€ VKM nr. 285, dat€ 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik”, me ané t& kétij kriteri kérkohet q€ operatorét ekonomiké t€ déshmojné g€ kané
fuginé punétore té nevojshme pér ekzekutimin e objektit té prokurimit, gé ka né dispozicion apo
q€ mund t’1 vihen né dispozicion operatorit ekonomik pér t& pérmbushur kontratén.

Numri i kérkuar i punonjésve éshté pérllogaritur si mé poshté:

(Shénim- Specifikoni proceset, veprimtarité apo shérbimet qé kérkohen pér realizimin e kontratés
sé furnizimit té mallrave, si dhe numrin e punonjésve té nevojshém né ¢do rast, bazuar né analizén
e kryer).

2.3.5. Operatori ekonomik pjesémarrés, pér realizimin e kontratés, duhet té disponojé mjetet dhe
pajisjet e méposhtme:



(nuk éshté i aplikueshém)

Pér pérmbushjen e kétij kriteri, operatorét ekonomiké duhet té vetédeklarojné mjetet dhe pajisjet
qé disponojné né formularin pérmbledhés té vetédeklarimit.

Argumentim: Né bazé té pikés 4, té nenit té 77, té ligjit nr. nr. 162, daté¢ 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” dhe nenit 40, pika 5/¢, t€ VKM nr. 285, dat€ 19.05.2021, “Pér miratimin e
Rregullave t& Prokurimit Publik”, me ané t& kétij kriteri kérkohet q€ operatorét ekonomiké té
déshmojné g€ kané né dispozicion apo qé mund t’i vihen né dispozicion mjetet dhe pajisjet teknike
pér té pérmbushur kontratén, té nevojshme pér ekzekutimin e objektit té prokurimit.

(Shénim- shtoni argumentimin nga ana teknike pér nevojén pér mjetet dhe pajisjet e kérkuara, pér
realizimin e kontratés).

Shénim: Autoretiti /enti kontraktor mund té kérkojé edhe:

2.4. Kérkesa té tjera té vecanta pér kualifikim
S SRRSO USRS

(Shénim: Autoriteti/enti kontraktor, né varési té natyrés sé objektit t¢ prokurimit, mund té
pércaktojé kritere té tjera té vecanta, té cilat i vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses
té kontratés, duke argumentuar teknikisht dhe ligjérisht ¢do kriter, duke pércaktuar, sipas rastit,
aktin ligjor/nénligjor qé parashikon domosdoshmériné e kriterit né fjalé).

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

Argumentimi: Ky kriter vendoset me géllim njohjen e origjinés sé mallit dhe kompaniné
prodhuese/mbajtesin e autorizimit pér tregétim pér té identifikuar né ményré té qarté até gjaté
Iévrimit té tij dhe pér té pasur siguriné gé i njéjti mall i ofertuar do té Iévrohet né destinacion ne
perputhje me nenin 40, pika 6 dhe 8, t&¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin ¢ Rregullave
té Prokurimit Publik” té ndryshuar.

4. Pér barnat (e listés sé& DST) té autorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, duhet té
paragqitet:

- 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,




fose/

- autorizimi pér tregtim i barit, Iéshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore, brenda afatit té tij té vlefshmériseé.

Argumentimi: Ky kriter vendoset né pérputhje me Nenin 11 té Ligjit Nr. 105/2014 “Per barnat
dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, ku né€ pikén 1 t€ kétij neni citohet:

“l1. Barnat g€ vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér pérdorim njerézor duhet té jené té
pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia.”

5. Pér barnat (e listés sé DST) té paautorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, bari qé
ofertohet duhet:

a. té keté marré autorizim pér tregtim dhe té garkullojé né njérin nga vendet e
Bashkimit Evropian, Shteteve té Bashkuara té Amerikés, Kanada, Turgi, 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,

lose/
c. téjeté i pajisur me autorizim pér tregtim nga Agjencia Evropiane e Barnave (EMA),
ose Institucioni i Administrimit pér Ushgimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té
Bashkuara té Amerikés.

Pér kété kérkohet gé ofertuesi té paragesé:

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

Argumentim: Ky kriter vendoset né zbatim té Nenit 11, pika 2, t€ Ligjit Nr. 105/2014 “Pér barnat
dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar, e cila, parashikon:

"2. Né raste nevojash té shérbimit shéndetésor (pér mjekim ambulator dhe/ose spitalor), pér barna
té cilat nuk kané asnjé alternativé té ngjashme, e cila ka autorizim pér tregtim nga Agjencia,
ministri pérgjegjés pér shéndetésiné autorizon importimin e barnave, pér té cilat nuk éshté Iéshuar
autorizim tregtimi nga Agjencia, sipas rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit té
Ministrave".



Gjithashtu, me géllim garantimin e pérmbushjes sé standardeve mbi siguring, cilésiné dhe
efikasitetin e barnave, edhe né rastin e barnave té paautorizuara, jané aplikuar té njéjtat kérkesa
mbi origjinén e tyre, sikurse pér barnat e autorizuara pér tregtim. Kjo, duke u bazuar né Nenin 12,
pika 2, té Ligjit Nr. 105/2014 "Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar, e cila
parashikon:

“2. Agjencia i propozon ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné dhénien e autorizimit té tregtimit
pér:

a) barnat e prodhuara né vendin tonég;

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

b/1) barnat qé kané marré autorizim pér tregtim lokal dhe gé qgarkullojné né vend, duke
pérmbushur pércaktimet e shkronjés “b” té pikés 2 té kétij neni.”.

c) barnat e prodhuara né vendet e Ballkanit, vetém kur kané marré autorizim pér tregtim dhe
garkullojné né vendin e tyre;

¢) barnat e pajisura me autorizimin e tregtimit nga Agjencia Europiane e Barnave (EMA) ose
Institucioni i Administrimit pér Ushqimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té Bashkuara té Amerikés.”

Né bazé té té dhénave té deklaruara , KVO éshté né gjendje té béjé verifikimin e tyre.

6. Pér barnat e parashikuara né pikén 4 t& KVK té DST, kérkohet Autorizim (i vlefshém pér
periudhén 2024 - 2026), léshuar nga MAH (mbajtési i autorizimit té tregtimit), népérmjet té cilit
konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtojé barnat e tij né vendin toné.

7. Pér barnat e parashikuar né pikén 5 t& KVK té DST, kérkohet Autorizim (i vlefshém pér
periudhén 2024-2026), 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 léshuara nga distributorét e autorizuar, duhet té provohet me
dokumente lidhja e tyre (distibutoréve té autorizuar) me prodhuesin/MAH (mbajtésin e autorizimit
té tregtimit).

Argumentim: Pérsa i pérket kritereve 6 dhe 7 vendosen né pérputhje me nenin 77 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar (aftésia teknike), si dhe pika 3 e nenit
40 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik” e
ndryshuar, me géllim zotérimin e reputacionit dhe besueshmérisé pér zbatimin e kontratés. Afati i
vlefshmérisé sé autorizimit vendoset né pérputhje me kohézgjatjen e MK. Keto kerkesa dhe
vecanerisht lidhja me distributorin per barnat e pa autorizuara per tregtim ne RSH, i shérbejné
autoritetit kontraktor pér njohjen e mundésisé sé OE pér pérmbushjen me sukses te kontrates pra
te garancise se furnizimit te mallit objekt prokurimi.

1. Argumentimi i specifikimeve teknike

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

. Afati i skadencés: Data e skadencés né ditén e lévrimit té mallit duhet té jeté jo mé pak se 1/2 e
kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés /ose/ jo mé pak se 1 vit nga data e lévrimit té
mallit.

Né raste té vecanta, sipas nevojave té argumentuara, pér disa barna lejohet qé sasité té cilat konsumohen
pér njé periudhé jo mé shumé se 3 muaj, afati skadencés té jeté sa dyfishi i kohés sé llogaritur pér konsum.
. Formé — doza, njésia dhe volumi pér secilin bar éshté pércaktuar né DST dhe éshté detyruese.

. 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 té
barnave té aplikuar né paketimin e jashtém/kutiné e ambalazhit té tyre, barnat duhet detyrimisht té jené
té vulosura edhe me vulén me mbishkrimin “PERDORIM SPITALOR - NDALOHET SHITJA”.

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

. OE té cilét do té jene palé ne Marreveshjet Kuader (MK) te vitit 2025, jané té detyruar té
lajmérojné menjéhere OQB/AK pérfitues, né cdo kohé, pergjate afatit te vlefshmerise se MK, ne rastet
kur:

- Ndryshon statusi i regjistrimit dhe/ose

- Ndryshon cmimi i miratuar i barit, objekt i ketyre Marreveshjeve Kuader.

(Argumentim: Ky kusht vendoset pér shkak te kohézgjatjes se MK mbi 12 muaj duke gene se cmimet
e barnave miratohen nga Komisioni i Cmimit te Barnave nje here ne vit.)

OOB rast pas rasti, vepron ne perputhje me nenin 127 ose 128 té€ LPP si dhe nenit 23 te RRPP .

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

“38/b) né rast té prokurimit publik té mallrave ose shérbimeve, specifikimi me té cilin pérkufizohen
karakteristikat e prodhimit ose shérbimit, si¢ jané niveli i cilésisé, ndikimi mbi mjedisin jetésor dhe
ndikimet klimatike, pérshkrim i té gjitha kushteve, duke pérfshiré edhe arritshméri pér persona me aftési
té kufizuar dhe vlerésim té pérputhshmérisé, niveli i realizimit, shfrytézim i prodhimit, siguri ose
dimensione, duke i pérfshiré edhe kérkesat relevante pér produktin né raport me emértimin me té cilin
shitet, terminologjing, simbolet, testimet dhe metodat pér testim, paketimin, shénimin dhe etiketimin, si
dhe udhézime pér pérdorim, proceset dhe metodat e prodhimit né secilén fazé té jetégjatésisé sé mallrave
dhe shérbimeve, si dhe procedura pér vierésim té pérputhshmérisé” si dhe nenit 40, pika 2, t¢ VKM nr.
285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, “pér mallrat gé do té
prokurohen, autoriteti/enti kontraktor parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té pérshkruajné
minimumin ose térésiné e elementéve mé té réndésishém pérbérése, gé garantojné cilésiné e kérkuar, né
pérputhje me nenin 36 té LPP-sé, dhe gé i vieréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara.”

Shénim: Pércaktoni specifikimet teknike, pér mallrat objekt prokurimi, té cilat duhet té pérshkruajné

minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné cilésiné e kérkuar,
dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara, né pérputhje me parashikimet e
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nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP, si dhe nenit 40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér
miratimin e rregullave té prokurimit publik”, duke argumentuar cdo kérkesé funksionale ose
performance, apo/dhe c¢do standard té kérkuar, ku ¢do referencé duhet té shogérohet nga fialét “ose
ekuivalenti i tij/saj .

Kujdes: Né specifikimet teknike, nése nuk e justifikon objekti i kontratés, nuk duhet té pérmendet asnjé
marké prodhimi ose burim specifik apo proces i vecanté, qé karakterizon produktet ose shérbimet e
ofruara nga njé operator ekonomik specifik apo asnjé marké tregtare, patenté, tipi ose origjiné apo
prodhim specifik, me géllim favorizimin ose eliminimin e disa sipérmarrjeve ose produkteve. Njé gjé e
tillé lejohet vetém né raste pérjashtimore kur nuk ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté apo e
kuptueshme e pérshkrimit té objektit té kontratés, sipas pikés 3 té nenit 36, té LPP. Referime té tilla
duhet té shogérohen nga fjalét “ose ekuivalente”.

NJESIA E PROKURIMIT
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