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REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
QENDRA SPITALORE UNIVERSITARE “NENE TEREZA” TIRANE
DREJTORIA JURIDIKE

Nr. Prot. Tirané, mé . .2023

FORMULARI | NJOFTIMIT TE OPERATOREVE EKONOMIKE TE SUKSESSHEM
NE MARREVESHJEN KUADER

(NE PERFUNDIM TE AFATEVE TE ANKIMITY)

Drejtuar: “BIOMETRIC ALBANIA” sh.p.k., NIPT J61827062E, Adresa: Tirané, Njésia
bashkiake nr 2, rruga “Vilazén Huta”, pallati Vila Park, shkalla 1, kati 6, ap 25, me
administrator Z. Artur Kadareja

Procedura e prokurimit: “Proceduré e hapur mbi kufirin e larté monetar — Prokurim me mjete
Elektronike — Marréveshje Kuadér me disa operatoré ekonomiké (me njé OE fitues pér secilin lot),
ku t€ gjitha kushtet jané té pércaktuara (me afat 24 muaj)”

Pérshkrimi i shkurtér i kontratés: “Materiale specifike pér shérbimin e Hemodinamikés né
QSUNT pér 24 muaj, e ndaré né lote” me fond limit 207,998,165 (dyqgind e shtaté milion e
néntégind e néntédhjeté e teté mijé e njéqind e gjashtédhjeté e pesé) leké pa TVSH dhe
212,244,024 (dygind e dymbédhjeté milion e dyqgind e dyzet e katér mijé e njézet e katér) Leké
me TVSH, véné né dispozicion nga Buxheti i Shtetit, me nr. REF-73285-06-21-2023, ku
konkretisht:

Loti 4 - "Pacemaker MRI compatible / Pacemaker té pérshtatshém pér MRI": 36 283 000
(tridhjeté e gjashté milion e dyqind e tetédhjeté e tre mijé) leké pa TVSH dhe 36 504 600 (tridhjeté
e gjashté milion e peséqind e katér mijé e gjashtéqind) leké me TVSH, REF-73294-06-21-2023.

1 Ky Formulari éshté i aplikueshém nése ka ankime
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Publikimet e méparshme (nése aplikohet): Buletini i Njoftimeve Publike [Data] [Numri]

Kriteret e pérzgjedhjes sé fituesit:
oferta ekonomikisht mé e favorshme bazuar ne kosto [J
oferta ekonomikisht mé e favorshme bazuar né gmim X

Me ané té késaj béjmé me dije se né kété proceduré /lot kané marré pjesé operatorét ekonomikeé
me vlerat pérkatése si mé poshté:

1. “BIOMETRIC ALBANIA” sh.p.k., J61827062E
Emri i ploté i shogérisé Numri i NIPT-it

Vlera e ofruar/ Totali i ¢mimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave (nése éshté e
zbatueshme): 35,503,000 (tridhjeté e pesé milion e peséqind e tre mijé) leké pa TVSH dhe
35,724,600 (tridhjeté e pesé milion e shtatégind e njézet e katér mijé e gjashtéqgind) leké me TVSH.

2. “O.E.S. DISTRIMED” sh.p.k., K31520054N
Emri i ploté i shogérisé Numri i NIPT-it

Vlera e ofruar/ Totali i ¢mimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave (nése éshté e
zbatueshme): 36,273,000 (tridhjeté e gjashté milion e dyqind e shtatédhjeté e tre mijé) leké pa
TVSH dhe 46,474,600 (dyzet e gjashté milion e katérgind e shtatédhjeté e katér mijé e gjashtéqgind)
leké me TVSH.

3. “MEDIKANOVA SHPKNJP” NUIS 4030005530092,
Emri i ploté i shogérisé Numri i NIPT-it

Vlera e ofruar/ Totali i ¢mimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave (nése éshté e
zbatueshme): OE nuk ka paraqitur oferté ekonomike

4. “IRIS” sh.p.k., J61904098H
Emri i ploté i shogérisé Numri i NIPT-it

Vlera e ofruar/ Totali i gmimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave (nése éshté e
zbatueshme): 25,969,400 (njézet e pesé milion e néntéqind e gjashtédhjeté e nénté mijé e
katérgind) leké pa TVSH dhe 26,058,280 (njézet e gjashté milion e pesédhjeté e teté mijé e
dyqind e tetédhjeté) leké me TVSH.

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


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

Jané skualifikuar Operatorét ekonomiké e méposhtém:

1. “MEDIKANOVA SHPKNJP” me NUIS 4030005530092, i cili rezulton se nuk ka
paragitur oferté ekonomike dhe dokumentacion gé pérmbush kriteret e kualifikimit.

2. “IRIS” sh.p.k., NIPT J61904098H, pér arsyet vijuese:

Bazuar né parashikimet e LPP dhe VKM 285, daté 19.05.2021, i ndryshuar, neni 82(2), ku thuhet
se “2. Komisioni i vlerésimit té ofertave verifikon dhe vleréson ofertat e dorézuara, duke
kualifikuar vetém ato oferta gé pérmbushin kérkesat pér kualifikim, té pércaktuara né dokumentet
e tenderit dhe jané té pérgjegjshme/vlefshme.” Komisioni i Vleresimit té Ofertave refuzon si té
pavlefshme ofertén e OE “IRIS” sh.p.k., me NIPT J61904098H dhe rrjedhimisht vlerésohet se
OE ofertues duhet té skualifikohet. Arsyet e kétij skualifikimi renditen si mé poshté:

Pika 1. Artikulli 1.1 (Introducer) eshte artikull me Tvsh, pasi nuk kategorizohet si pajisje
mjekesore e implatueshme.

Sic edhe percaktohet ne DST pika 2.14 - Pérshkrimi i shkurtér i Loteve: Pér lotin 4, artikujt 1 dhe
2 jané té pérjashtuar nga TVSH (ligji nr. 92, daté 27.04.2014 "*Pér tatimin mbi vlerén e shtuar
né RSH'', i ndryshuar, neni 51, gérma “b”)

OE e ka llogaritur Tvsh zero per kete artikull (1.1), duke paragitur rrjedhimisht nje oferte
ekonomike jo te vlefshme, pasi vlera totale e Tvsh-se (20%) dhe vlera totale me Tvsh ne kete rast
nuk jane korrekte. Né kété aspekt, oferta e paragitur éshté né kundérshtim me pikén 2.14 té DST,
ku pércaktohet shprehimisht pér Lot 4 *""Pacemaker MRI compatible / Pacemaker té
pérshtatshém pér MRI™, *Shénim: Pér lotin 4, artikujt 1 dhe 2 jané té pérjashtuar nga TVSH
(ligji nr. 92, daté 27.04.2014 "Pér tatimin mbi vlerén e shtuar né RSH", i ndryshuar, neni 51,
gérma “b”), pra artikulli 1.1 me pérshkrim introducer, éshté artikull me TVSH pasi nuk éshté
pajisje mjekésore e implantueshme dhe nuk kategorizohet né implante aktive né ményré gé té
pérjashtohet nga TVSH.

Pika 2. Ne formularin e ofertes ekonomike nuk eshte pasgyruar shumatorja e cmimeve/njesi.

Ne piken 4.4 te DST Kriteret e pérzgjedhjes sé fituesit , eshte percaktuar:

A) Oferta ekonomikisht mé e favorshme, bazuar né kosto 0O
Sipas réndésisé:
¢cmimi O pikétOO

OO0 pikét OO
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O O pikét OO
00 pikét OO
Autoriteti/ Enti Kontraktor duhet té specifikojé pikét pér secilin kriter té pércaktuar té vlerésimit.

OSE

B) oferta ekonomikisht mé e favorshme bazuar né cmim X

Shénim?!: Pér efekt krahasimi, vlerésimi i ofertave té paragitura do té béhet mbi bazén e
vlerés totale té ofertuar (cmim pér njési te ofertuar x sasi te pritshme). Kontratat e bazuara
né MK do té lidhen me OE té suksesshém mbi bazén e cmimeve pér njési té ofertés sé shpallur
té suksesshme.

Né pikén 2.10 té DST, Pérshkrimi i shkurtér i kontratés / Marréveshjes Kuadér, pika 2,
pércaktohet shumatorja e cmimeve pér njési pér ¢do artikull, pér secalin lot, pérfshiré dhe
lot 4 si mé poshté:

2. Né rastin kur, objekti i prokurimit pérbéhet nga disa artikuj, shumatorja e gmimeve pér njési
éshté (né total pér té gjitha lotet): 5 499 988,00 (pesé milion e katérgind e néntédhjeté e nénté
mijé e néntéqind e tetédhjeté e teté) leké pa TVSH. Shumatore e cmimeve pér njési né euro: 51
507,66 (pesédhjeté e njé mijé e peséqind e shtaté presje gjashtédhjeté e gjashté) euro pa TVSH, e
ndaré né lote:

Shumatore e [ Shumatore e
Nr. | Loti ¢mimeve / njési pa | ¢gmimeve / njési pa
TVSH (LEKE) TVSH (EURO)
1 LOTI 1 “ICD-VR” 797 100,00 7 464,88
LOT 2 - MRI IPG FOR PHYSIOLOGICAL PACING/
2 GJENERATORE PULSI TE IMLANTUESHME MRI PER | 1 795 838,00 16 818,11
PEJSIM FIZIOLOGJIK
3 LOTI 3 - BIVENTRICULAR PACEMAKER (CRT-P) 1 467 200,00 13 740,40
LOT 4 - "PACEMAKER MRI COMPATIBLE /
* | PACEMAKER TE PERSHTATSHEM PER MRI" 813 400,00 293501
LOTI 5 - “STENTE PER ARTERIET CAROTIS DHE
> RENALE/ STENTS FOR RENAL AND CAROTIS” 1126 450,00 1054926

Referuar Vendimit Nr. 415/2023 te Komisionit te Prokurimit Publik (bashkelidhur), oferta e
OE nuk kualifikohet si oferte e vlefshme pasi OE ka paraqitur ofertén ekonomike totale pér té
gjithé sasiné e produkteve objekt-prokurimi té pércaktuar né Shtojcén 6 “Formulari i sasis€ dhe
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Grafiku i 1évrimit”, duke mos paragitur ofertén ekonomike totale té cmimeve pér njési pér
secilin prej kétyre artikujve objekt prokurimi, dhe duke mos mundésuar vlerésimin e késaj
oferte ekonomike né raport me fondin limit total t& cmimeve pér njési té pércaktuar né pikén
2.10 Pérshkrimi i shkurtér i kontratés / Marréveshjes Kuadér t€ Seksionit 2 “Objekti i Kontratés”
té kétyre dokumentave. Pra oferta e paragitur nuk pérfshin shumatoren e gmimeve pér njési, té
pércaktuar né dokumentet e Tenderit, né kundérshtim me nenin 52/5 té LPP, dhe neni 62/5 t&¢ VKM
285/2021 ku parashikohet se: 5. Operatorét ekonomiké pérzgjidhen si palé té marréveshjes kuadér
duke zbatuar kriteret e pércaktimit té ofertés fituese, sipas pércaktimeve té neneve 80 dhe 87, té
LPP-sé. Né rast se autoriteti/enti kontraktor e ka objektivisht té pamundur té pércaktojé sasiné qé
do té prokurohet, atéheré do té vlerésojé ofertén/ofertat fituese duke u bazuar né gmimin pér njési.
Kur, autoriteti/enti kontraktor vendos vlerésimin e ofertave mbi bazén e “‘¢cmim pér njési”’, pérveg
vlerés sé pritshme té kontratave pérllogarit edhe shumatoren e gmimeve pér njési pér ¢do artikull
apo shérbim, e cila publikohet bashké me vlerén e pritshme té kontratave, né njofimin e kontratés.
Né kété rast, ofertimi nga operatorét ekonomiké do té béhet me shumatoren e ¢gmimeve pér njési.
Pér efekt krahasimi, vlerésimi i ofertave té paragitura do té béhet mbi bazén e shumatores sé
¢mimeve pér njési, té pérllogaritur pér cdo artikull apo shérbim nga autoriteti/enti kontraktor14.
Kjo né kushtet kur AK ka pérdorur marréveshje kuadér, dhe referuar marréveshjes kuadér,
neni 65/2/d e RrPP, ku pércaktohet se: d) Né njé marréveshje kuadér, sasité e parashikuara
jané vetém “sasi orientuese”. Autoriteti/enti kontraktor mund té blejé mé pak ose mé shumé se
sasité e parashikuara (por né c¢do rast brenda vlerés sé pérllogaritur t& marréveshjes kuadér),
AK nuk i ka té pércaktuara né ményré konkrete sasité gqé do té furnizohet, pasi kéto sasi
varen nga rastet gé paragqiten pér trajtim prané AK.

Pika 3. Autorizimet e prodhuesve (konkretisht Biotronik dhe Greatbatch) jane paragitur me nje
vlefshmeri te kufizuar deri ne daten 31.12.2024, duke mos garantuar ne kete menyre sigurine per
levrim te produkteve objekt prokurimi (ne rast te shpalljes fitues) deri ne perfundim te
Marreveshjes Kuader/apo kontratave té lidhura brenda vlefshmérisé sé MK té cilat mund té
tejkalojné afatin e MK, pra vlefshméria e minikontratave mund té tejkalojé 24 muaj ndérkohé gé
OE ofertues, garanton lidhjen me prodhuesin sipas autorizimeve té paragitura, deri me 31.12.2024
duke mos i dhéné garanciné AK pér zbatimin e kontratés.

Periudha 01 Janar 2025 deri ne Gusht — Shtator 2025 (ne varesi te nenshkrimit te MK me
afat 24 muaj) apo edhe mé tej, mbetet e pambuluar sipas percaktimit tek keto autorizime.

Jo mé kot né DST, kapciteti teknike, germa b) kérkohet gé: 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 tregtimin e mallrave objekt prokurimi.
Autorizimi duhet té jeté origjinal dhe nése nuk éshté né gjuhén angleze ose shqipe, té pérkthehet
né gjuhén angleze ose shqipe dhe té noterizohet. Kérkesa pér autorizim té prodhuesit, kérkohet me
géllim qé OE té sigurojé kushtet pér zbatimin e kontratés sé pari me artikujt gé paragitet né njé
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proceduré prokurimi, dhe sé dyti gjaté gjithé vlefshmérisé sé kontratés apo marréveshjes kuadér
né kété objekt prokurimi. Paragitja e autorizimit nga prodhuesi me afat té pércaktuar, i cili nuk
mbulon kohézgjatjen prej 24 muaj té kontratés sé shpallur, nuk i jep siguri AK gé ky OE ka aftésiné
teknike pér té zbatuar kontratén.

Pika 4. Certifikata 1ISO 13485:2016 e prodhuesit Greatbatch (site: USA) nuk rezulton te jete e
akredituar nga organizma nderkombetare akreditues.

Certifikata 1SO 13485:2016 e prodhuesit Greatbatch (site: Mexico) eshte e akredituar (SCC
Accredited).

Nderkohe ge sipas ofertes teknike te paragitur, OE deklaron origjinen USA perkatesisht per artikujt
Nr. 1.1 dhe pjesen e Art. Nr. 1 (L1 7 Plus). Rrjedhimisht certifikata 1SO e paraqgitur per prodhuesin
e ketyre artikujve nuk eshte paraqitur sipas kerkesave ne DST.

Pika 5. Certifikata CE e prodhuesit Greatbatch Nr. G1 070692 0028 Rev. 01 (leshuar ne date
09.04.2019) e paragitur nga OE nuk eshte e vlefshme, pavarésisht se eshte brenda afatit te
skadences.

Duke iu referuar website te Organit Certifikues TUV SUD
https://www.tuvsud.com/en/services/product-certification/ps-cert , dhe duke kerkuar ne seksionin
perkates me numrin e kesaj certifikate (ose barcode-it te saj), rezulton se Certifikata e vlefshme
(\Valid) eshte me Nr. G1 070692 0028 Rev. 02 (leshuar ne date 16.08.2019), pra nje Certifikate e
rishikuar (revised 02) dhe jo ajo e paragitur nga OE (Rev.01).

Sipas deklarates se konformitetit te paraqitur, artikulli perkates i ofertuar eshte nje pajisje
mjekesore e Klases lla, rrjedhimisht duhet te shogerohet edhe me Certifikate CE nga Organ
Certifikues te vlefshme, sipas direktivave dhe klasifikimit te Keshillit te Europes.
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G1 070692 0028 REV. 02

DEUTSCH ENGLISH
No. G1 070692 0028 Rev. 02
Type
Type Name

Certification Body

Holder of Certificate

Model(s)

Date of Issue

Valid from 2019-08-16
Status Walid

Pika 6. Per artikullin nr.5 objekt prokurimi (Aligator Clips), OE ka percaktuar ne oferten teknike
dhe katalogun perkates modelin PK-82. Né& deklaratén e konformitetit té paragitur, ky artikull
rezulton té jeté pajisje Klass I Sterile, rrjedhimisht duhet te shogerohet edhe me Certifikate CE
(leshuar nga Organ Certifikues), si¢ citohet edhe né deklaraté (gé ky artikull ka certifikaté CE) ku
rezulton té jeté pasqyruar numri i Certifikates korresponduese CE i cili eshte G2S 15 02 10275
364 leshuar nga organi certifikues TUV SUD, nderkohe ge OE nuk ka paraqgitur kete certifikate.
Pra, deklarata e konformitetit nuk eshte paragitur me Certifikaten CE perkatese.

Kjo bie né kundérshtim me kérkesat e DST né Kapacitetin Teknik, germa c) ku kérkohet gé: c)
Kerkohet Autodeklaraté pér materialet mjekesore nga ofertuesi (distributori / prodhuesi) per
konformitetin me normat MDD 93/42/EEC (sipas aplikimit té vlefshmérisé), ose EU Regulation
2017/745 ose 98/79/EC (sipas aplikimit té vlefshméris€) ose 98/34 EC (sipas aplikimit té
vlefshmérisé), ose 90/385/EEC (pér implantet aktive) kur éshté e aplikueshme, bashkélidhur me
kopjet e certifikatave pérkatése FDA ose CE/DC (Deklaraté Konformiteti) kur éshté e
aplikueshme, sipas Direktivave dhe klasifikimit té Késhillit t&¢ Europés, origjinale ose fotokopje
dhe nése nuk jané né gjuhén angleze ose shqipe, té pérkthehen né gjuhén angleze ose shqgipe dhe
té noterizohen.

Pika 7. Ne deklaraten e konformitetit te paragitur nga OE per pajisjet Implantable Pacemaker
(artikujt nr.1 dhe nr.2), rezultojne 3 Certifikata CE perkatesisht si me poshte:

Nr. G70 010275 0542 Rev.00 (MDR EU 2017/745 - Technical Documentation Assessment
Certificate)

Nr. G12 010275 0533 Rev.06 (MDR EU 2017/745 — Quality Management System)

Nr. GOM-1611-6052-V04 (EU Type Examination Certificate)
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OE ka paraqitur vetem certifikaten Nr. G70 010275 0542 Rev.00.

Duke gene se produktet e mesiperme jane pajisje mjekesore te implatueshme te Klases Ill, ato
duhet te pajisen si me Certifikate CE te Menaxhimit te Cilesise ashtu edhe me Certifikate CE
Ekzaminim Dizajni (sic jane pasgyruar edhe ne Deklarate Konformiteti). Ne kete rast OE ka
paragitur vetem 1 nga 3 Certifikatat e nevojshme.

Kjo bie né kundérshtim me kérkesat e DST né Kapacitetin Teknik, germa c) ku kérkohet gé: c)
Kerkohet Autodeklaraté pér materialet mjekesore nga ofertuesi (distributori / prodhuesi) per
konformitetin me normat MDD 93/42/EEC (sipas aplikimit té vlefshmérisé), ose EU Regulation
2017/745 ose 98/79/EC (sipas aplikimit té vlefshméris€) ose 98/34 EC (sipas aplikimit té
vlefshmérisé), ose 90/385/EEC (pér implantet aktive) kur éshté e aplikueshme, bashkélidhur me
kopjet e certifikatave pérkatése FDA ose CE/DC (Deklaraté Konformiteti) kur éshté e
aplikueshme, sipas Direktivave dhe klasifikimit té Késhillit t¢ Europés, origjinale ose fotokopje
dhe nése nuk jané né gjuhén angleze ose shqipe, té pérkthehen né gjuhén angleze ose shqgipe dhe
té noterizohen.

* X *

Duke iu referuar procedurés sé mésipérme, ju informojmé se operatorét ekonomikeé té
méposhtém jané identifikuar si té suksesshém:

1. “BIOMETRIC ALBANIA” sh.p.k., J61827062E
Emri i ploté i shogérisé Numri i NIPT-it

Vlera e ofruar/ Totali i ¢mimeve pér njési dhe vlera e pritshme e kontratave (nése éshté e
zbatueshme): 35,503,000 (tridhjeté e pesé milion e peséqind e tre mijé) leké pa TVSH dhe
35,724,600 (tridhjeté e pesé milion e shtatégind e njézet e katér mijé e gjashtéqind) leké me TVSH.

Totali i pikéve té marra: nuk éshté ndjekur metoda e vlerésimit me piké

Si pasojé, nga ju kérkohet té paraqiteni tek [Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza’’] brenda
5 (pesé) ditéve nga data e marrjes té kétij njoftimi pér té lidhur marréveshjen.

Ankesa pas Njoftimit te Fituesit (Paraprak)
PO [ JO X

Nése Po (vendimi pérfundimtar pér trajtimin e ankesés/ave nr. daté)

Ankesa pas Njoftimit t& Anullimit t& procedurés:
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PO [ JOU

Nése Po (vendimi pérfundimtar pér trajtimin e ankesés/ave nr. daté): N/A

TITULLARI I AUTORITETIT KONTRAKTOR

Prof.Asc. Albana FICO
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