Data 02.04.2025

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM

OBJEKTI | PROCEDURES:
‘Blerje Materiale Mjekimi Specifike per Aplikimin e Kimioterapise per 24 muaj’

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

Materiale mjekésore t€ konsumueshme, 33140000-3

VLERA E FONDIT LIMIT:

1. Fondi limit/vlera e pritshme e kontratés: 13,208,991.60 (trembédhjeté milion e
dyqgind e teté mijé e néntégind e néntédhjeté e njé piké gjashtédhjeté) leké pa TVSH;

2. Né rastin kur, objekti i prokurimit pérbéhet nga disa artikuj, shumatorja e gmimeve pér
njési éshté: 61,645.67 (gjashtédhjeté e njé mijé gjashtéqind e dyzet e pesé piké
gjashtédhjeté e shtaté) leké pa TVSH.

Né bazeé té nenit 21, pika 2, té Ligjit nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik”, i ndryshuar,
nenit 2, pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
t€ 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 Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas shtojcés 9;

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 léshuara 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 4:
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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 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

a) Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin 1SO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit té cilésisé” ose 1SO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, I&shuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma
nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e
vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

b) Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese autodeklaraté pér certifikimin 1ISO 13485:2016
“Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, t& prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, I&shuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i akredituar
nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga
Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e viefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

Shénim: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té paragesé certifikatén
pérkatése té prodhuesit sipas vetédeklarimit té béré. AK rezervon te drejten per verifikimin e vetedeklarimit
ne procesin e vleresimit te dokumentacionit.

Argumentimi: Ky kriter i percaktuar ne piken a) dhe b) eshte vendosur ne perputhje me piken 1
te nenit 79 te Ligjit nr.162/2020”Per Prokurimin Publik”, ne te cilen gjejme te percaktuar 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 paraqesin certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.

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: 1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar

se punét, mallrat ose shérbimet, object prokurimi, I plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé
ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i
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akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organisma 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 dhe ne 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”.

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

a) Vértetim nga Dega e Tatimeve pér xhiron vjetore té realizuar gjate 3 (tre) viteve te fundit
financiare (2022, 2023 dhe 2024) 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, 40% do te aplikohet mbi vlerén
e fondit limit té parashikuar sipas sasive té pritshme té lotit pér té cilen ofertohet, konkretisht mbi vlerat
e kolonés “Vlera e pritshme e kontratave” ne piken 2.10.

Nése operatorét ekonomikeé 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”, i n dryshuar, 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. Pika2/a: 2. Vlera e xhiros minimale
vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:_a) dyfishin e vlerés sé
parashikuar té kontratés, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar;\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.

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, gé mund
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té kérkohet né Procedurén e Hapur, ku percaktohet; Pika2/a: 2. Vlera e xhiros minimale vjetore gé
u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:_a) dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar; Referuar ne vleren e fondit limit
te kesaj procedure AK ka menduar se vendosja e nje vlere minimale te xhiros jo me e vogel se 40
% e vlerés sé fondit limit* pér té cilat konkurron operatori, eshte nje deshmi e mjaftueshme
per te krijuar bindjen tek Autoriteti Kontraktor se Operatoret Ekonomike ofertues zoterojne
kapacitet ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Shénim: Duke gené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér vlerén e xhiros 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 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;

2.3Kapaciteti teknik:
a) Deshmi nga operatori ekonomik per furnizime té méparshme té ngjashme né njé vleré jo mé e

vogél se 20% e vlerés sé fondit limit 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 autoritet / ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té shénohen
vlera, afati i pérfundimit té kontratés sé bashku me kontratén e lidhur 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 fugi, dhe té
deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Shénim*: Pér efekt té pérllogaritjes sé vlerés sé kérkuar sipas kétij kriteri, 20% do te aplikohet mbi vlerén e
fondit limit té parashikuar pér kété proceduré prokurimi, konkretisht mbi vlerat e kolonés “Vlera e
pritshme e kontratave” ne piken 2.10.

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 percaktohet se: 4. Né lidhje me aftésité teknike
dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie.Autoritetet ose entet
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kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém
pérvoje g€ 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 t€ 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 &éshté pércaktuar bazuar n€ nenin 77 té ligjit nr. 162, daté 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 qé operatorét ekonomiké té
déshmojné qé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar qé
furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé e vogél se 20 % té vlerés sé fondit
limit,gé éshté brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Autoriteti Kontraktor QSU
“Néné Tereza” Tirané &shté institucion terciar Shéndetésor Publik Kombétar né€ shérbim t&
shéndetit té popullatés, té cilés i siguron shérbim shéndetésor parandalues, diagnostikues dhe
kurues sipas Kushtetutés sé Shqipérisé dhe ligjeve té shéndetit publik.VVendosja e ketij kriteri behet
me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine teknike te OE ofertues, nepermjet
pervojave te duhura, ge jane ne perpjesetim me natyren e objektit te prokurimit dhe ge ka aftesine
e duhur per zbatimin e kontrates sic eshte parashikuar nga AK.

b) Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé autorizim nga firma prodhuese / MAH /
distributori i autorizuar, (ku té provohet/dokumentohet lidhja e tyre me prodhuesin) per
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tregtimin e mallrave objekt prokurimi. Autorizimi duhet te jete i viefshem ne momentin e hapjes
dhe dorézimit te ofertave; dhe té jeté origjinal ose fotokopje e perkthyer dhe e noterizuar.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te Relacionit nr. 283/7 prot., daté 24.02.2025
“Llogaritja e fondit limit, hartimi i specifikimeve teknike dhe argumentimi i nevojave per
progedurén e prokurimit me objekt “Blerje Materiale Mjekimi Specifike per aplikimin e
Kimioterapise per 24 muaj”, bazuar né urdhér nr. 55 té Titullarit té Pérgjithshém daté
10.02.2025”, bashkelidhur kérkesés nr. 283/8 prot., daté 26.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’
té Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik, 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
té 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, & 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
cilésuara nga autoriteti/enti kontraktor.

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

&shté njé dokumenti domosdoshém pér t’u paraqitur, n€ ményré q€ autoriteti kontraktor t€ sigurohet
qé subjekti/shogéria gé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta furnizojé 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
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 t&€ Mjekésis€ Tirané. Gama e shérbimeve diagnostikuese dhe trajtuese g€ QSU ‘Néné
Tereza’ ofron dhe rastet e trajtimit té pacienteve, e béjné QSUNT gendrén mé té 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. Né Ligjin nr. 89/2014
‘Pér Pajisjet Mjekésore’ (ndryshuar me ligjin nr. 21/2020, daté 5.3.2020), parashikohet se:

- Neni 1 ‘Qéllimi’: Ky ligj ka pér géllim t'u sigurojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té
treta njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé nivelet e
efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore, dhéné nga prodhuesi.

- Neni 2 ‘Objekti’: Ky ligj pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve
mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes,
inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve
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Pra né ligjin nr. 89/2014, né nenin 1 dhe 2, legjislatori ka parashikuar se né ményré gé njé pajisje
mjekésore té vendoset né treg né Republikén e Shqipérisé, ajo duhet ti sigurojé pacientéve,
pérdoruesve dhe paléve té treta, nivel té larté mbrojtje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé
nivelet e efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore sipas rekomandimeve té prodhuesit. Né ményré qé
ky nivel efektshmérise té ruhet, legjislatori ka parashikuar né ligjin 89/2014, kérkesat kryesore pér
vendosjen né treq té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit,
ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve; Ligji nr. 89/2014, sic
pércaktohet né nenin 3, lidhet ngushte me ligjin 105/2014 ‘Pé&r Barnat dhe Shérbimin Farmaceutik’
(ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté 15.10.2015; me aktin normativ nr. 5, daté 12.2.20212 ; me
ligjin nr. 95/2022, daté 22.12.2022);

Mé tej né Nenin 7 ‘Vendosja né treg’ citohet se: 1. Pajisjet mjekésore vendosen né treg vetém
nése ato jané prodhuar, instaluar, mirémbajtur e pérdorur né pajtim me pérdorimin e tyre té
synuar dhe plotésojné kérkesat thelbésore té pércaktuara né kété ligj dhe me vendim té Késhillit
té Ministrave, duke mos rrezikuar shéndetin dhe siguriné e pacientéve, pérdoruesve dhe té
personave té tjeré

Né nenin 13 ‘Procesi i Regjistrimit’ (ndryshuar me ligjin nr. 21/2020, daté 5.3.2020), legjislatori
ka parashikuar se: 1. Té gjitha pajisiet mjekésore, qé vendosen né treg né Republikén e
Shqipérisé, duhet té regjistrohen né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, gé mbahet nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

2. Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
pér pajisjet e klasave Il dhe Ill, kryhet nga prodhuesi_ose pérfagésuesi i prodhuesit né
Republikén e Shaipérisé apo tregtuesi me shumicé, i pajisur me autorizim nga prodhuesi.

3. Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
pér pajisjet e klasés I, kryhet nga té gjitha subjektet qé vendosin né treg pajisje té késaj
klase../sqarojmé audituesit se pajisjet e klasés I, jané ato pajisje té cilat kategorizohen si ‘low

risk’ prsh, fasha, karrike me rrota e thjesht etj., Sipas Klasifikimit té pajisjeve mjekésore té FDA,
klasat ndahen: Klasa I: Njé pajisje mjekésore me rrezik té ulét deri né mesatar gé kérkon kontrolle
té pérgjithshme. Klasa Il: Njé pajisje mjekésore me rrezik mesatar deri né té larté gé kérkon
kontrolle té vecanta. Klasa I1l: Njé pajisje mjekésore me rrezik té larté gé kérkon miratim para
shitjes, pajisjet gé administrohen né QSUNT, jané klasa Il dhe 111;]

Pra si¢ parashikohet né legjislacinon né fugi gé rregullon vendosjen né treg dhe garkullimin
e pajisjeve mjekésore né RSH, té gjitha pajisjet mjekésore duhet té regjistronen né AKBPM,
dhe regjistrimi kryhet nga Prodhuesi apo Pérfagésuesi i Prodhuesit né Republikon e
Shigérisé, apo Tregétuesi me Shumicé i pajisur me Autorizim nga Prodhuesi, pra e pérkthyer
pér té treté: Autorizim nga Prodhuesi / MAH i cili éshté mbajtési i autorizimit pér tregétim,
pra pérfagésuesi i prodhuesit / Distributori Zyrtar i Prodhuesit;
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E njéjta situaté pasqyrohet edhe né legjislacionin gé rregullon garkullimin e barnave né Republikén
e Shqipérisé, e cila rregullohet me Ligjin nr. 105/2014 [ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté
15.10.2015; me aktin normativ nr. 5, daté 12.2.20212 ; me ligjin nr. 95/2022, daté 22.12.2022] ku
né nenin 1 ‘Qé&llimi’ pércakton se: Ky ligj pércakton rrequllat pér prodhimin, vendosjen né treg,
importin, eksportin, tregtimin, pérdorimin, farmakovigjilencén, publicitetin, kontrollin e cilésisé
dhe inspektimin e veprimtarive gé lidhen me barnat pér pérdorim njerézor né Republikén e
Shqipérisé, me géllim garantimin e shéndetit public; Né Nenin 5 ‘Autorizimi i prodhimit’ dhe né
vijim, parashikohen kushtet pér barnat e prodhuara né vend ndérsa né Nenin 11 ‘Autorizimi i
Tregétimit’ parashikohet se: 1. Barnat gé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér
pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia, dhe se 2. Né
raste nevojash té shérbimit shéndetésor (pér mjekim ambulator dhe/ose spitalor), pér barna té
cilat nuk kané asnjé alternativé té ngjashme, e cila ka autorizim pér tregtim nga Agjencia, ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné autorizon importimin e barnave, pér té cilat nuk éshté léshuar
autorizim tregtimi nga Agjencia, sipas rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit té
Ministrave. Procedura e regjistrimit prané AKBPM béhet nga Prodhuesi, Mbajtési i Autorizimit
pér Tregétim [MAH] ose nga Distributori Zyrtar i Autorizuar i prodhusit; Né Nenin 12 Aplikimi
dhe praktika e dhénies sé autorizimit té tregtimit, parashikohet ndér té tjera se: 1. Aplikimi dhe
praktika e dhénies sé autorizimit té tregtimit kryhen prané Agjencisé nga prodhuesit vendas té
licencuar, mbajtési i autorizimit pér tregtim...; N& Nenin 12/1 ‘Mbajtési i autorizimit té tregtimit
lokal’, 1. Veprimtaria e mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim lokal kryhet nga personi juridik, me
seli né Republikén e Shqipérisé, gé éshté i regjistruar sipas legjislacionit né fugi. 2. Kriteret gé
duhet té€ plotésojé subjekti pér veprimtariné “mbajtés i autorizimit pér tregtim lokal” dhe njohja e
subjektit nga institucioni pérgjegjés miratohen me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Pra si¢ mund té konstatohet lidhur me vendosjen e kriterit té vecanté té autorizimit té prodhuesit /
distributorit té autorizuar (ku duhet té provohet lidhja me prodhuesin), njé material mjekésor/pajisje
mjekésore [Klasa Il dhe I11], si dhe njé bar pér pérdorim njerézor, nuk mund té vendoset né treg
dhe té garkullojé pa marré mé paré autorizimin pér tregétim prané AKBPM. Q€ té merret njé
autorizim i tille duhet gé regjistrimi té béhet nga Prodhuesi / Mbajtési i Autorizimit pér Tregétim
[MAH] ose nga Distributori Zyrtar i Autorizuar i prodhusit; Pra QSUNT né kété rast garanton qé
materialet mjekésore/pajisjet mjekésore dhe barnat me té cilat furnizohet, té jené plotésisht né
pérputhje me Ligjin 105/2014 ‘Pé&r barnat dhe shérbimin farmaceutik’ t€ ndryshuar, dhe Ligjin nr.
89/2014 ‘Pér pajisjet mjekésore’ t&€ ndryshuara duke garantuar qé né fazén e ofertimit, qé¢ ¢do OE
I interesuar pér té marré pjesé né proceduré, duhet té keté lidhjen me prodhuesin / MAH /
Distributorin Zyrtar té prodhuesit, né ményré gé té garantohet ligjshméria e garkullimit té mallit té
kérkuar, si dhe té béhet i mundur regjistrimi prané AKBPM.

c) Kerkohet Autodeklaraté pér materialet mjekesore nga ofertuesi (distributori / prodhuesi) per
konformitetin me normat MDD 93/42/EEC (sipas aplikimit té vliefshmérisé), ose EU Regulation
2017/745 (amenduar me rregulloren EU 2023/607) ose 98/79/EC (sipas aplikimit té vlefshmérisé)
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ose 98/34 EC (sipas aplikimit té vlefshmérisé), bashkélidhur me kopjet e certifikatave pérkatése
FDA ose CE/DC (Deklaraté Konformiteti) kur éshté e aplikueshme, sipas Direktivave dhe
klasifikimit t& Késhillit t¢ Europés, origjinale ose fotokopje te perkthyera dhe te noterizuara te
vlefshme ne momentin e dorezimit te ofertave.

Argumentimi: Ky kriter i pércaktuar né pikén c) eshte vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit
79 te Ligjit nr.162, dat€ 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 paraqesin 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 Shqipérisé.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. 283/7 prot., daté 24.02.2025 “Llogaritja e fondit limit, hartimi i
specifikimeve teknike dhe argumentimi i nevojave per progedurén e prokurimit me objekt “Blerje
Materiale Mjekimi Specifike per aplikimin e Kimioterapise per 24 muaj”, bazuar né urdhér
nr. 55 té Titullarit té Pérgjithshém daté 10.02.2025”, bashkelidhur kérkesés nr. 283/8 prot., daté
26.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ t& Drejtorisé s¢ Shérbimit Farmaceutik.

¢) Per artikujt objekt prokurimi té shenjuar me asterisk (*), ofertuesi duhet te paragesé mostra né
diten e hapjes/dorézimit té ofertave, me date . .2025 ne oren 10:00. Dorezimi i
Kampioneve/mostrave, te behet prane Drejtorise Juridike/Sektori Prokurimeve, QSU “Nene
Tereza”, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te vulosur mbi te cilin te shenohet:

— “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit
te Ofertave te procedurés se prokurimit “Blerje Materiale Mjekimi Specifike per
Aplikimin e Kimioterapise per 24 muaj” dhe jo para datés __._ .2025, ora 10:00
(*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe
firmosur ku te listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge
pérfagéson sipas formularit te gmimit.
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— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet
te pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te identifikuara
sipas Nr. Rendor te formularit te gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te vecante ose
nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi,
atéheré oferta do te quhet jo e rrequllt dhe rriedhimisht do te skualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u miratua nga anetarét e Njesise se Prokurimit ge ka specialitetin perkates
ne lidhje me kriteret teknike. Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te t¢ VKM
nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e
percaktuar se:6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné
déshmi, qé tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit,
si: a) mostra té mallit, kur e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né keété rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si
informacion konfidencial 39 tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né
rastin e procedurave té zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton
qarté procedurén pér dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar
si dhe konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e
tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té mos
jeté objekt i shqyrtimit administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet,
mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé
vendimit pérfundimtar té anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr.
3, daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit t€ mostrave t€ paraqitura nga OE’.

Paraqgitja e mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim verifikimin e
perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi ge operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre.

d) Pér té gjithé artikujt (materiale mjekésore, konsumablet etj.) e ofruar dhe gé jané pjesé e tabelave
té pasgyruara né kéto Dokumente Tenderi (Specifikimet teknike /specifikimi i materialeve), duhet
té paragiten katalogje, ku té pérfshihen edhe specifikimet teknike te hollésishme pér secilin
artikull (pjesét e katalogut gé pérmbajné emértimin dhe specifikimet e detajuara teknike té
artikullit qé ofertohet) nése katalogjet e paragitura nuk jané né gjuhén shqipe, té pérkthehen né
shqgipe dhe té noterizohen. Operatori ekonomik duhet te markoje ne katalogun perkates
produktet pér té cilat oferton, sipas numrit rendor te percaktuar ne formularin e ofertes.
Katalogjet do pranohen vetem ne forme elektronike nepermjet sistemit elektronik te prokurimit.

Argumentimi: Ky kriter eshte bazuar né relacionin e komisionit té argumentimit nr. 283/7 prot.,
daté 24.02.2025 “Llogaritja e fondit limit, hartimi i specifikimeve teknike dhe argumentimi i
nevojave per progedurén e prokurimit me objekt “Blerje Materiale Mjekimi Specifike per
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aplikimin e Kimioterapise per 24 muaj”, bazuar né urdhér nr. 55 té Titullarit té Pérgjithshém
daté 10.02.2025”, bashkelidhur kérkesés nr. 283/8 prot., daté 26.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje
procedure’ t&€ Drejtorisé s€ Shérbimit Farmaceutik, miratuar nga anetari i Njesise se Prokurimit gqe
ka specialitet perkatese ne lidhje me kriteret teknike si dhe eshte ne perputhje me nenin 36 dhe 77
te Ligjit nr. 162, daté 23.12.2020, “Pér Prokurimin Publik”, si dhe me piken 6/b te nenit 40 té
VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik™, ne te cilen eshte
e percaktuar se: [...] 6. Autoriteti/enti kontraktor mund t'u kérkojé operatoréve ekonomiké té
dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet
e tenderit, si: [...] b. fotografité apo katalogét tekniké, [...].

Paraqgitja e katalogjeve per te gjithe artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim
verifikimin e perputhshmerise se paisjeve mjekesore ge operatori ekonomik oferton, me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6.

dh) Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike per artikujt e kérkuar, ne forme
tabele, ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit,
Skadenca e mallit, Emertimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti,
Numri i references se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet
perkatese per produktet.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur nga anetari i Njesise se Prokurimit ge ka specialitet
perkatese ne lidhje me kriteret teknike si dhe eshte ne perputhje me piken 1 te nenit 36 te Ligjit
nr. 162, daté 23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né
dokumentet e tenderit. N& specifikimet teknike pércaktohen qarté karakteristikat e punéve,
shérbimit ose furnizimit gé do té prokurohet.

Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e prodhimit ose ofrimit
té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé proces specifik pér njé fazé tjetér té
ciklit jetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj thelbésore nése ato jané té
lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe objektivat e saj.

Né specifikimet teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém transferimi i té
drejtave té pronésisé intelektuale.

Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve té justifikuara plotésisht, hartohen né ményré té tillé
gé té marrin né konsideraté kriteret e aksesueshmérisé pér personat me aftési té kufizuar ose
projektimit pér té gjithé pérdoruesit, sipas kérkesave né legjislacionin né fuqi..

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 tenenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé&, dhe qé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike, me ane te se ciles do te behet e mundur
verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformiteti etj me
dokumentacionin mbeshtetes te paraqitur nga ofertuesi.
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Shénim pér operatorét ekonomikeé:

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 pjesémarrje ose té ofertave, autoriteti/enti
kontraktor pranon si prové paraprake, né vend té disa vértetimeve té Iéshuara nga autoritetet publike ose palé té treta,
formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, t& LPP-s€, dhe né kéto rregulla”, si dhe
pércaktimet e pikés 6, t& kétij neni, ku parashikohet: “Pé&rpara publikimit t€ 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 pérpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve ankimit, do t’i kérkojé
ofertuesit fitues népérmjet Sistemit t€ Prokurimit Elektronik qé té dorézojé dokumentet provuese pér
vetédeklarimet e béra né formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, si dhe dokumentet e tjera té kérkuara sipas
Shtojcés 9 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.

e 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.

I1. Argumentimi i specifikimeve teknike

Shtojca 6
FORMULARI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE
Perberja e Setit
Pjesa plotesuese
Nr Emertimi Specifikime teknike Njesia
Aksesoret
Emertesa Permasat
i Jane porta titani, té implantueshme sé P
Set materialesh | bashku me kateter injektues, pér akses 1. Age huber e drejté Cath
specifike pér vaskular (venoz dhe arterial) dhe jo 1.0x2.0mm L
! aplikimin e vetémKeto paisje jané latex free, DHEP | , Age huber e kihyer Venus Standart 700 mm D 6- Cope
kimioperapise free, nuk vijné nga materiale me origjiné ' 7-8FR  FR
nga kafshét. Jané kompatibel me
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rezonancén magnetike dhe jané
radiopake.

Porta éshté rigide, jo e deformueshme
gjaté pérdorimit. Eshté e pérbéré nga
material titanium, jo toksik,

3. Age punktuese

biokompatibél dhe pérmbush standartin Cath
1SO 5382-3. Ajo evidentohet nga rrezet 1.0x2.3mm L Cope
X. Si baza edhe anét e saj jané té pa 4. Gida 700 mm D 7-8
pérshkueshme nga punksioni. Porta -9FR
pérmban njé septum, e cila evidentohet
lehté nén l1ékuré pér kryerjen e
punksionit, gjithashtu ka 2 vesh té
vegjél té cilét shérbejné pér ta fiksuar,
né ményré gé té parandalohet migrimi i
saj.Kateteri shérben pér komunikimin
midis portés dhe sistemit vaskular, dhe Cath
pérbéhet nga silikone radioopake. Eshté i 1.0x2.6mm L
njé tub me njé lumen, t& madhésive té 5.Introduktori 700 mm D 8- Cope
ndryshme. Materiali éshté 9-10 FR
biokompatibél dhe pérmbush standartet
1S020993-1. Ekstremitetet e tij jané
atraumatike
Lidhja Port- kateter- realizohet me anén
e njé paisje té vogél, e cila ka sitem L
sigurie té larté né momentin e 6. Ngritesi i venes
bashkimit. Kjo ményré bashkimi lejon
shképutjen dhe shkurtimin e kateterit né
gjatésiné e duhur sipas indikacionit
mjeksor. Ajo eshte testiar dhe permbush
kriteret e standartit te kerkuar. Cath
Membrana- ajo éshté e pérbéré nga 1.6x3.2mm L
silicone me aftési té vetmbyllet, éshté e 700 mm D 9- Cope
vendosur né pjesén e sipérme té portés 10-11 FR
dhe ka diametér té ndryshém 7. Konektori

« transparente pér té lejuar

inspektimin vizual té

produktit gjaté infuzionit

« Kapak i dyfishté pér té

mbrojtur sterilitetin gjaté

mbushjes

* Kod me ngjyra nga

shpejtésia e rrjedhés pér té

ndihmuar né saktésiné e

mbushjes dhe pér té

zvogéluar rrezikun e

gabimeve ne mjekim Lo

« Filter eleminues i « Pompa nje ditore

grimcave té ajrit dhete (30 oreshe

grimcave ne 1,2 mikron Volumi 100 ml - Cope

popa | Pompapéraplikimine ot | 120ml Rjecha 4

kemioterapisé saktésiné e rrjedhés dhe mi/ore 600 cope

zvogélon véllimin e

mbetur kur infuzioni éshté

i ploté.

* Me element kufizues te

rrjedhés dhe pérmasat e

tubave te jané posacérisht

té ngushta pér té

zvogéluar rrezikun e

okluzionit ose

ngadalésimit té rrjedhés

« Pa lateks,pa DEHP

« transparente pér té lejuar * Pompa dy ditore

inspektimin vizual té (50 oreshe) Cope

produktit gjaté infuzionit Volumi 100 ml-
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« Kapak i dyfishté pér té 120 ml Rrjedha 2
mbrojtur sterilitetin gjaté ml /ore 2200
mbushjes cope

* Kod me ngjyra nga
shpejtésia e rrjedhés pér té
ndihmuar né saktésiné e
mbushjes dhe pér té
zvogéluar rrezikun e
gabimeve ne mjekim

« Filter eleminues i
grimcave té ajrit dhete
grimcave ne 1,2 mikron

« 2 shtresa membrana
silikoni. pérmiréson
saktésiné e rrjedhés dhe
zvogélon véllimin e
mbetur kur infuzioni éshté
i ploté.

* Me element kufizues te
rrjedhés dhe pérmasat e
tubave te jané posagérisht
té ngushta pér té
zvogéluar rrezikun e
okluzionit ose
ngadalésimit té rrjedhés

« Pa lateks,pa DEHP

Specifikimet teknike te pergjitheshme:

e Afati i Skadences: Data e skadencés pér materialet mjekesore objekt prokurimi, né ditén
e lévrimit té mallit duhet té jeté jo mé e vogél sel/2 e kohés ndérmjet datés sé prodhimit
dhe asaj té skadencés / ose jo me pak se nje vit nga data e levrimit te mallit.
Té respektohen specifikimet teknike té kérkuara nga shérbimet pér ¢do artikull.

Argumentimi: Specifikimet teknike jane miratuar dhe vendosur nga anetaret e njesise se
prokurimit ge kane specialitetin perkates, ne baze te shkreses nr. 283/7 prot., daté 24.02.2025
“Llogaritja e fondit limit, hartimi i specifikimeve teknike dhe argumentimi i nevojave per
progedurén e prokurimit me objekt “Blerje Materiale Mjekimi Specifike per aplikimin e
Kimioterapise per 24 muaj”, bazuar né urdhér nr. 55 t& Titullarit t& Pérgjithshém daté
10.02.2025”, bashkelidhur kérkesés nr. 283/8 prot., daté 26.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’
té Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik, si dhe shkresén e Shérbimit té€ Onkologjisé nr. 283 prot.,
daté 20.01.2025 te miratuara dhe nga Titullari i Autoritetit Kontraktor dhe ne perputhje me Ligjin
nr.162/2020 “Per Prokurimin Publik”, te ndryshuar, dhe VKM-se Nr. 285/2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”, te ndryshuar.

Shtojca 7

FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT

Nr Emertimi Specifikime teknike Aksesoret Permasat Njesia Sasia
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Set materialesh
specifike pér
aplikimin e
kimioperapise

Jane porta titani, t&
implantueshme sé
bashku me kateter
injektues, pér akses
vaskular (venoz dhe
arterial) dhe jo
vetém.Kéto paisje jané
latex free, DHEP free,
nuk vijné nga materiale
me origjiné nga kafshét.
Jané kompatibel me
rezonancén magnetike
dhe jané radiopake.
Porta éshté rigide, jo e
deformueshme gjaté
pérdorimit. Eshté e
pérbéré nga material
titanium, jo toksik,
biokompatibél dhe
pérmbush standartin
1SO 5382-3. Ajo
evidentohet nga rrezet
X. Si baza edhe anét e
saj jané té pa
pérshkueshme nga
punksioni. Porta
pérmban njé septum, e
cila evidentohet lehté
nén lékuré pér kryerjen
e punksionit, gjithashtu
ka 2 vesh té vegjél té
cilét shérbejné pér ta
fiksuar, né ményré gé té
parandalohet migrimi i
saj.Kateteri shérben pér
komunikimin midis
portés dhe sistemit
vaskular, dhe pérbéhet
nga silikone
radioopake. Eshté njé
tub me njé lumen, té
madhésive té ndryshme.
Materiali éshté
biokompatibél dhe
pérmbush standartet
1SO10993-1.
Ekstremitetet e tij jané
atraumatike Lidhja
Port- kateter- realizohet
me anén e njé paisje té
vogél, e cila ka sistem
sigurie té larté né
momentin e bashkimit.
Kjo ményré bashkimi
lejon shképutjen dhe
shkurtimin e kateterit
né gjatésiné e duhur
sipas indikacionit
mjeksor. Ajo eshte
testiar dhe permbush

1. Age huber e drejté
2. Age huber e kthyer
3. Age punktuese

4. Gida
5.Introduktori

6. Ngritesi i venes

7. Konektori -
Venus Standart

Cath 1.0x2.0mm
L 700 mm D 6- 7-
8 FR

cope

200

Cath 1.0x2.3mm
L 700 mmD 7-8 -
9FR

cope

40

Cath 1.0x2.6mm
L 700 mm D 8-9-
10 FR

cope

40
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kriteret e standartit te
kerkuar. Membrana- ajo
éshté e pérbéré nga
silicone aftesi te
vetmbyllet eshte e
vendosur ne pjesen e
siperme te portes dhe
ka diamete te
ndryshem.

Pompa

» transparente pér té lejuar inspektimin vizual t&
produktit gjaté infuzionit

» Kapak i dyfishté pér t€ mbrojtur sterilitetin gjaté
mbushjes

» Kod me ngjyra nga shpejtésia e rrjedhés pér té
ndihmuar né saktésiné e mbushjes dhe pér té
zvogeéluar rrezikun e gabimeve ne mjekim

* Pompa nje ditore

(30 oreshe
« Filter eleminues i grimcave té ajrit dhete Volumi 100ml - copé 600
grimcave ne 1,2 mikron 120ml Rrjedha 4
ml/ore
* 2 shtresa membrana silikoni. pérmiréson
saktésiné e rrjedhés dhe zvogélon véllimin e
mbetur kur infuzioni éshté i ploté.
* Me element kufizues te rrjedhés dhe pérmasat e
tubave te jané posacérisht té ngushta pér té
zvogeéluar rrezikun e okluzionit ose ngadalésimit
té rrjedhés
* Pa lateks,pa DEHP
» transparente pér té lejuar inspektimin vizual t& « Pompa dy ditore
produktit gjaté infuzionit (50 oreshe)
Volumi 100 ml- copé 2,200

* Kapak i dyfishté pér t&€ mbrojtur sterilitetin gjaté
mbushjes

120 ml Rrjedha 2
ml /ore
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* Kod me ngjyra nga shpejtésia e rrjedhés pér té
ndihmuar né saktésiné e mbushjes dhe pér té
zvogeéluar rrezikun e gabimeve ne mjekim

« Filter eleminues i grimcave té ajrit dhete
grimcave ne 1,2 mikron

* 2 shtresa membrana silikoni. pérmiréson
saktésiné e rrjedhés dhe zvogélon véllimin e
mbetur kur infuzioni éshté i ploté.

* Me element kufizues te rrjedhés dhe pérmasat e
tubave te jané posagérisht t& ngushta pér té
zvogéluar rrezikun e okluzionit ose ngadalésimit
té rrjedhés

* Pa lateks,pa DEHP

Kontratat do te jepen brenda periudhés: Nga momenti i lidhjes se Marréveshjes Kuader me
OE te shpallur fitues, me afat perfundimtar 24 muaj nhga data e nénshkrimit t&é MK.

QSUNT do té lidhé kontraté né bazé té nevojave té saj né cdo 4, 6 mujor. Pérjashtimisht kétij
pércaktimi, autoriteti kontraktor mund té lidhin kontraté pér cdo nevojé gé del e paparashikuar dhe
éshté e domosdoshme né ¢do kohé.

Afatet e lévrimit:

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

o 15% e sasisé pér secilin material mjekésor do te Iévrohet brenda 20 ditéve nga data e
nénshkrimit te kontratés.

o pjesa e sasisé se mbetur duhet te 1évrohet deri ne pérfundim te kontratés dhe sipas kérkesés
se Autoritetit Kontraktor.

Perllogaritja e fondit limit, specifikimeve teknike, sasité dhe dokumentacioni mbéshtetés mbi
pércaktimin e nevojave éshté béré né bazé té relacionit nr. 283/7 prot., daté 24.02.2025
“Llogaritja e fondit limit, hartimi i specifikimeve teknike dhe argumentimi i nevojave per
procedurén e prokurimit me objekt “Blerje Materiale Mjekimi Specifike per aplikimin e
Kimioterapise per 24 muaj”, bazuar né urdhér nr. 55 té Titullarit té Pérgjithshém daté
10.02.2025”, bashkelidhur kérkesés nr. 283/8 prot., daté 26.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’
té Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik.

Periudha e vlefshmérisé sé ofertave: 150 (njéqgind e pesédhjeté) dité.
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Gjuha (-ét) pér hartimin e ofertave ose kérkesave pér pjesémarrje:

Shqip v Anglisht 0

Kriteri i vleresimit: Cmimi mé i ulét.

Argumentimi: Sasia dhe Grafiku i levrimit jane vendosur ne baze te relacionit nr. 283/7 prot.,
daté 24.02.2025 “Llogaritja e fondit limit, hartimi i specifikimeve teknike dhe argumentimi i
nevojave per procedurén e prokurimit me objekt “Blerje Materiale Mjekimi Specifike per
aplikimin e Kimioterapise per 24 muaj”, bazuar né urdhér nr. 55 té Titullarit té Pérgjithshém
daté 10.02.2025”, bashkelidhur kérkesés nr. 283/8 prot., daté 26.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje
procedure’ t&€ Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik, si dhe shkresén e Shérbimit té& Onkologjisé nr.
283 prot., daté 20.01.2025, 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 18vrojé, si dhe grafikun e lévrimit té mallrave.

NJESIA E PROKURIMIT:
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