Data 18.08.2022

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

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

OBJEKTI | PROCEDURES:

“B3-Blerje barna té ndryshme pér pérdorim spitalor”, ndaré né 40 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”, me fond limit/vlera e pritshme e
kontratave né total prej 628,100,541.73 (gjashtéqind e njézet e teté milion e njéqind mijé e
peséqind e dyzet e njé.73) Leké pa TVSH.

Fondi limit/vlera e pritshme e kontratave i konvertuar ne euro sipas kursit zyrtar te Bankes se
Shqiperise date 18/08/2022: 5,362,422.45 Euro pa TVSH.

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

Produkte mjekesore per traktin ushgimor dhe metabolizmin — 33610000-9

Produkte mjekesore per gjakun dhe organet e formimit te gjakut — 33621000-9

Produkte mjekesore per gjakun dhe organet e formimit te gjakut dhe sistemin kardiovaskular— 33620000-2
Agjente Antineoplastike — 33652100-6

VLERA E FONDIT LIMIT: né total prej 628,100,541.73 (gjashtéqind e njézet e teté milion e
njégind mijé e peséqind e dyzet e njé.73) Leké pa TVSH.
Fondi limit/vlera e pritshme e kontratave i konvertuar ne euro sipas kursit zyrtar te Bankes se
Shqiperise date 18/08/2022: 5,362,422.45 Euro pa TVSH.

ndare ne lote:

. Vierae
Sasia e . .
T ) . o Vlera e pritshme e pritshme e
Lot/Principi aktiv Formé - doza Njésia  |planifikuar L. L
. |rishikuar rishikuar ne
per 24 Muaj
euro
Lotl Human Rabies
1 . 150 Ul/ml - 2ml Flakon 249
Immunoglobulin 8,315,424.42 70,993.12
2 |Lot2 Vi i 5mi Flak 1,033
ot2 Viper venom antiserum m akon 32,507,092.83 277,530.03
Lot3 Lithi 250 Tablet 14,800
3 | Lot3 Lithium carbonate mg ablete 78,764.39 672.45




150 mg/3 ml-3

4 | Lot4 Amiodarone Ampule 41,972
ml 3,112,554.37 26,573.50

5 |Lot5 Nitroglycerine 0.3mg Tablete 49,790

731,637.99 6,246.38

6 | Lot6 Cisatracurium 2 mg/ ml Ampule 15,050
4,153,800.00 35,463.16

7 | Lot7 Dantrolene Sodium 20 mg Flakon 1,632
13,971,343.84 119,280.66

1000 mg/4 ml -4

8 | Lot8Choline alfoscerate e/ Flakon 13,700
ml 3,388,535.09 28,929.69

9 | Lot9 Ketamine 50 mg/ml - 10 ml Ampule 2,315
2,544,836.57 21,726.60

10 | Lot10 Metamizole sodium 1gr/2ml-2ml Ampule 442,022
11,487,638.87 98,075.97

11 | Lot11 Salbutamol 5 mg/ml - 20 ml Flakon 7,310
2,515,954.26 21,480.02

Flakon/Flakon

12 | Lot12 Ibuprofen 100mg/5ml-100m| +shiringe e 14,176

. 3,314,253.88 28,295.52
parapergatitur

13 | Lot13 Paracetamol 1gr/6.7ml-6.7ml Ampule 163,188
28,830,462.15 246,140.72

14 | Lot14 Bevacizumab 25 mg/ml - 16 ml Flakon 1,500

118,698,380.76 1,013,390.09
. Lyophilized

15 | Lot15 Bleomycine sulphate yop Flakon 2,000
powder x 15 mg 3,082,641.12 26,318.12

16 | Lot16 Cisplatine 50 mg Flakon 8,340
11,604,859.38 99,076.75

17 | Lot17 Cytarabine 20 mg/ml-5ml | Flakon 8,800
2,452,754.78 20,940.45

18 | Lot18 Dacarbasine 100 mg Flakon 6,100
4,936,079.09 42,141.89




19 | Lot19 Vinblastine 1mg/ml- 10 ml Flakon/ Ampule 1,350
2,006,469.09 17,130.27
20 | Lot20 Vincristine 1 mg/ml-1ml Flakon/ Ampule 5,120
3,526,475.68 30,107.37
Lot21 Fusidic acid +
21 . (2% +1%) - 30 gr Tubet 7,104
Hydrocortisone 3,504,886.18 29,923.04
22 | Lot22 Misoprostol 200 mcg Tablete vaginale 5,000
1,603,118.79 13,686.66
23 | Lot23 Progesterone 100 mg Kapsule 2,100
54,964.07 469.26
24 | Lot24 Progesterone 25 mg/ml - 1ml Ampule 22,519
1,167,384.96 9,966.58
25 | Lot25 Betamethasone 4 mg/ml-1ml Ampule 18,372
1,121,999.94 9,579.10
26 | Lot26 Acenocoumarol 4mg Tablete 13,105
63,455.37 541.75
Lot27 Cyanocobalamin (Vitamin
27 500 pg/1 ml-1ml Ampule 36,857
B12) 1,990,278.00 16,992.04
. . 12500 U1/0.5 ml - Shiringe e para
28 | Lot28 Heparine calcium / g ) P 13,500
0.5 ml pergatitur 5,722,152.58 48,853.01
Lot29 Human Coagulation 250 1.U/500
29 ul 2,500,100
Factor IX 1.U/1000 U 95,885,578.30 818,625.27
30 | Lot30 lloprost 20 pg/ml -1 ml Ampule 510
1,996,102.60 17,041.77
. . . Shiringe e
31 | Lot31 Nadroparine sodium 5700 iu aXa/0.6ml _ 8,000
parapergatitur 3,596,414.64 30,704.47
4.500 anti-Xa Shiringe e
32 | Lot32 Tinzaparine sodium & _ 91,443
1U/0.45ml - 0.45 ml parapergatitur 38,188,499.34 326,035.17
Lot33 Gadoteric acid ( As . S.Oluvon for
33 ) injection 0.5 flakon/ampul 1,900
meglumine salt) 6,353,792.73 54,245.65

mmol/ml x 20 ml)




34 | Lot34 Ondansetron 8 mg/4 ml -4 ml Flakon/ Ampule 69,396
27,254,872.61 232,689.09
i 150 m Kapsule 3,020
35 | Lot35 Pancreatin g psu 3430491 292,88
i 2 mg/ml-10 ml Flakon 280
36 | Lot36 Mitoxantrone g/ 2,697.310.98 23,028.35
Lot37 Human Anti D -
37 . 625 Ul/ml - 2ml Ampule 768
Imunoglobulin 3,491,654.00 29,810.07
i 8 mg/4 ml -4 ml Ampul 72,360
38 | Lot38 Noradrenaline Tartrate mg/dml-4m mpule 11.363,429.45 97,015.53
Lot39 Human Plasma Flakon/ Flakon +
39 . 50gr/I - 50 ml N
Immunoglobulin set infuzioni 2,530 56,868,306.50 485,514.44
Lot40 Human plasma proteins
(thereof Immunoglobulin at (50mg+6mg+6
40 |least 95%) + Immunoglobulin M |mg + 38 mg)/1 ml - | Flakon 4,620
) 103,882,077.23 886,895.56
(IgM) + Immunoglobulin A (IgA) [50ml
+ Immunoglobulin G (1gG)

Né bazé té nenit 21, pika 2, t& Ligjit nr.162/2020 “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”, 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 8
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 3;



Argumentimi: Kérkesat e mésipérme bazohen né nenet 76, 82 dhe 83 té LPP, nenit 26, t¢ VKM
nr. 285, dat€ 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, té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 ”Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik™, si dhe
00 0] PRSP TP PRSI

(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
2019, 2020, 2021, 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).

NI Lot/Principi aktiv é;:ij;rit%hme ¢ Xhiro ne leke Xhiro ne euro

1 Lotl Human Rabies 8,315,424.42
Immunoglobulin 1,663,085 14,199

2| Lot2 Viper venom antiserum 32,507,092.83 6,501,419 55,506
Lot3 Lithium carbonate 78,764.39 15,753 134
Lot4 Amiodarone 3,112,554.37 622,511 5,315
Lot5 Nitroglycerine 731,637.99 146,328 1,249
Lot6 Cisatracurium 4,153,800.00 830,760 7,093
Lot7 Dantrolene Sodium 13,971,343.84 2,794,269 23,856
Lot8Choline alfoscerate 3,388,535.09 677,707 5,786
Lot9 Ketamine 2,544,836.57 508,967 4,345




10 | Lot10 Metamizole sodium 11,487,638.87 2,297,528 19,615
11| Lot11 Salbutamol 2,515,954.26 503,191 4,296
12 | Lot12 Ibuprofen 3,314,253.88 662,851 5,659
13 | Lot13 Paracetamol 28,830,462.15 5,766,092 49,228
14 | Lot14 Bevacizumab 118,698,380.76
23,739,676 202,678
15| Lot15 Bleomycine sulphate 3,082,641.12 616,528 5,264
16 | Lot16 Cisplatine 11,604,859.38 2,320,972 19,815
17 | Lot17 Cytarabine 2,452,754.78 490,551 4,188
18 | Lot18 Dacarbasine 4,936,079.09 987,216 8,428
19 | Lot19 Vinblastine 2,006,469.09 401,294 3,426
20 | Lot20 Vincristine 3,526,475.68 705,295 6,021
21 Lot21 Fusidic acid + 3,504,886.18
Hydrocortisone 700,977 5,985
22 | Lot22 Misoprostol 1,603,118.79 320,624 2,737
23 | Lot23 Progesterone 54,964.07 10,993 94
24 | Lot24 Progesterone 1,167,384.96 233,477 1,993
25| Lot25 Betamethasone 1,121,999.94 224,400 1,916
26 | Lot26 Acenocoumarol 63,455.37
12,691 108




Lot27 Cyanocobalamin

27| 1,990,278.00
(Vitamin B12)
398,056 3,398
28 | Lot28 Heparine calcium 5,722,152.58 1,144,431 9,771
Lot29 Human Coagulation
29 95,885,578.30
Factor IX 19,177,116 163,725
30 | Lot30 lloprost 1,996,102.60 399,221 3,408
31 | Lot31 Nadroparine sodium 3,596,414.64 719,283 6.141
32 | Lot32 Tinzaparine sodium 38,188,499.34 7.637.700 65.207
Lot33 Gadoteric acid ( As
33 . 6,353,792.73
meglumine salt) 1,270,759 10,849
34 | Lot34 Ondansetron 27,254,872.61 5,450,975 46,538
35 | Lot35 Pancreatin 34,304.91 6,861 59
36 | Lot36 Mitoxantrone 2,697,310.98 539,462 4,606
Lot37 Human Anti D -
37 . 3,491,654.00
Imunoglobulin 698,331 5,962
38 | Lot38 Noradrenaline Tartrate 11,363,429.45 2272686 19.403
Lot39 Human Plasma
39 . 56,868,306.50
Immunoglobulin 11,373,661 97,103
Lot40 Human plasma proteins
(thereof Immunoglobulin at
least 95%) + Immunoglobulin
40 ] 103,882,077.23
M (IgM) + Immunoglobulin A
(IgA) + Immunoglobulin G
(1gG)
20,776,415 177,379




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™.

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 t& prokurimit publik”, te ndryshuar, ku pércaktohet:

Neni 43 pika 2/a

Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:

b) dyfishin e vlerés sé parashikuar té kontratés, 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 qé bazohen né njé marréveshje kuadér, kérkesa pér xhiron minimale,
llogaritet mbi bazén e vlerés maksimale té kontratave specifike qé 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. 8438, dt. 28.12.1998 "Pér Tatimin mbi té Ardhurat”, i ndryshuar, ku
pércaktohet: Cdo tatimpagues pergatit deklaraten vjetore te te ardhurave te tatueshme ne formen
e percaktuar ne udhezimin e Ministrit te Financave ne zbatim te ketij ligji. Tatimpaguesit
paragesin deklaraten vjetore ne organet tatimore brenda dates 31 mars te vitit pasardhes.

Vlerésojmé se vértetimin pér xhiron vjetore té certifikuar té vitit 2021, operatorét ekonomiké
mund ta disponojné pas paragitjes sé deklaratés vjetore né organet tatimore, pér té cilén kané
afat deri mé 31.03.2022.

(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 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik”.

Pércaktimi 1 viteve té kérkuara pér paragitjen 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, 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” dhe nenit 40, pika 4, t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”. Me ané t€ kétij kriteri kérkohet q€ operatorét
ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté
kérkuar gé 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 é&shté 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 t& 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 t& madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, gé prokurohet
dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme kérkon vértetime té 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.”

Eshté kérkuar gé 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, gé 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 léshuar nga _ QKL ose QKB (shénim- pércaktoni,
nése parashikohet nga legjislacioni né fuqi, llojin e licencés sé nevojshme gé lidhet me
objektin e prokurimit, si dhe institucionin gé léshon licencén e kérkuar).

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik”, nenit 40, pika 5, gérma a,) t¢ VKM nr.285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin ¢ Rregullave té Prokurimit Publik™, si dhe Ligjit Nr. 105/2014 “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t& ndryshuar, neni 28 “Tregetimi me shumice i 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 té 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 lIéshuara nga
autoritetet kompetente shtetérore.
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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 bazé t€ pikés 4, t€ nenit t& 77, t& ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” dhe nenit 40, pika 5/ b), t¢ VKM nr.285, dat€ 19.05.2021 “Pé&r miratimin e
Rregullave té& Prokurimit Publik”, me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té
déshmojné gé 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 dhe 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)
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Argumentim: Né bazé té pikés 4, té nenit té 77, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin
publik” dhe nenit 40, pika 5/c, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin ¢ Rregullave té
Prokurimit Publik”, me ané t& kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té¢ déshmojné qé
kané fuginé punétore té nevojshme pér ekzekutimin e objektit té prokurimit, qé ka né dispozicion
apo gé mund t’i vihen né dispozicion operatorit ekonomik pér té 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 t& mallrave, si dhe numrin e punonjésve té nevojshém né cdo 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
gé disponojné né formularin pérmbledhés té vetédeklarimit.

Argumentim: Né bazé té pikés 4, té nenit té 77, té ligjit nr. nr. 162, dat€ 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” dhe nenit 40, pika 5/¢, t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e
Rregullave té Prokurimit Publik”, me ané t€ kétij kriteri kérkohet g€ operatorét ekonomiké té
déshmojné qé 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
2 ST SS SRS
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(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 ¢cdo kriter, duke pércaktuar, sipas rastit,
aktin ligjor/nénligjor gé 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 per tregetim pér té identifikuar né ményré té garté 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 e
Rregullave té Prokurimit Publik”.

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

paragitet:
- dokumenti i cili konfirmon se bari i ofertuar, éshté i pajisur me autorizim pér tregtim né
Republikén e Shaipérisé, léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore

[ose/

- autorizimi pér tregtim i barit, léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mijekésore, brenda afatit té tij té vlefshmérisé.

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

“l. Barnat g€ vendosen né treg n€ 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:

- té keté marré autorizim pér tregtim dhe té garkullojé né njérin nga vendet e Bashkimit
Evropian, Shteteve té Bashkuara té Amerikés, Kanada, Turqi, Zvicér, lzrael, Japoni,
Australi;

lose/

- té jeté i prodhuar né vendet e Ballkanit, vetém nése ka marré autorizim pér tregtim dhe
garkullon né vendin e tij,

lose/

- té jeté i pajisur me autorizim pér tregtim nga Agjencia Evropiane e Barnave (EMA), ose
Institucioni i Administrimit pér Ushgimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té Bashkuara té
Amerikes.

Pér kété kérkohet gé ofertuesi té paragesé:
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- 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, 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 Iéshuar autorizimin pér tregtim; Té dhéna kontakti
pér kéto institucione (Tel, fax, e-mail, web-site); Numri dha data e Iéshimit té autorizimit pér
tregtim (nga Institucioni/et té autorizuar) té barit qé ofron dhe periudhén e vlefshmérisé té kétij
autorizimi.

Argumentim: Ky Kkriter 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 léshuar autorizim tregtimi nga Agjencia, sipas rregullave té pércaktuara me vendim té
Késhillit t& 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, t& Ligjit Nr. 105/2014 "Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik", té 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, lzrael, Japoni,
Australi;

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

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

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

6. Pér barnat e parashikuara né pikén 4 t& KVK t& DST, kérkohet Autorizim (i vlefshém pér
periudhén 2022 - 2024), léshuar nga MAH (mbaijtési 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 2022-2024), léshuar nga MAH (mbajtési i autorizimit té tregtimit) ose prodhuesi, ose
distributori i autorizuar, népérmijet 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).
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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” (aftésia teknike), si dhe pika 3 e nenit 40 t&¢ VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, me géllim zotérimin
e reputacionit dhe besueshmérisé pér zbatimin e kontratés. Afati i vlefshmérisé sé autorizimit
vendoset né pérputhje me kohézgjatjen e MK. Keto Kkerkesa 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.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike

Specifikimi i Materialeve: Sipas aneksit 1 te DST

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 ndérmijet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés /ose/ jo mé pak se 1 vit nga data e lévrimit té
mallit.

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

. Paketimi: Mbi cdo 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 t&é 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 te cilet do te jene palé ne Marreveshjet Kuader (MK) te vitit 2022, jane te detyruar te
lajmerojne menjehere OQB/AK pérfitues, ne cdo kohe, 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.

(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:
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“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 vlerésim té pérputhshmérisé” si dhe nenit 40, pika 2, té
VKM nr. 285, dat€ 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té 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, gqé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36 té LPP-sé, dhe gé i vleréson 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
nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP, si dhe nenit 40, pika 2, té 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 fjalét “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 veganté, gé 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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