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OPERATORI I BLERJEVE TË PËRQENDRUARA SH.A 

 

Data: 26.11.2025 

 

PROCESVERBAL- Tipi i kontratës - Mallra 

 

 

PËR ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE 

KRITEREVE PËR KUALIFIKIM 

(Ky procesverbal është për efekt publikimi bashkë me dokumentet e tenderit) 

 

OBJEKTI I PROCEDURËS: BLERJE KITE, REAGENTË DHE AKSESORË TË TJERË 

TË NEVOJSHËM PËR TESTIME NË LABORATORIN E AGJENTËVE INFEKTIVË 

 

MARRËVESHJE KUADËR ME NJË OPERATOR EKONOMIK KU TË GJITHA 

KUSHTET JANË TË PËRCAKTUARA  

 

KODI PËRKATËS NË FJALORIN E PËRBASHKËT TË PROKURIMIT (FPP): Reagentë 

për Laborator 33696500-0; Reagentë për analizat e gjakut 33696200-7;  

 

VLERA E FONDIT LIMIT: Fondi limit total i marrëveshjes kuadër është 112,359,000 (njëqind 

e dymbëdhjetë milion e treqind e pesëdhjetë e nëntë mijë) lekë pa TVSH dhe 1,162,174.18 (një 

milion e njëqind e gjshtëdhjetë e dy mijë e njëqind e shtatëdhjetë e katër pikë tetëmbëdhjetë) Euro 

pa TVSH  

 

*Shënim: Vlerat në Lekë janë konvertuar në monedhën Euro sipas kursit zyrtar të këmbimit të 

Bankës së Shqiperisë me datë 26.11.2025, me kurs këmbimi 96.68 (nëntëdhjetë e gjashtë pike 

gjashtëdhjetë e tetë) lekë.  

 

Në bazë të nenit 21, pika 2, të Ligjit Nr.162/2020 “Për prokurimin publik” (të ndryshuar)  nenit 2, 

pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, të VKM-së  Nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të 

prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti Kontraktor, Operatori i Blerjeve të Përqëndruara në 

rolin e Organit Qëndror Blerës, ka hartuar procesverbalin për argumentimin dhe miratimin e 

specifikimeve teknike dhe kritereve për kualifikim për proçedurën e sipërcituar, me përmbajtjen 

si më poshtë: 

2. KRITERET E VEÇANTA TË KUALIFIKIMIT 

1. Ofertuesi duhet të paraqesë: 

a. Formularin Përmbledhës të Vetëdeklarimit, sipas Shtojcës 9; 

b. Sigurimin e Ofertës, sipas Shtojcës 4; 
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Argumentimi: Kriteret e mësiperme janë vendosur në përputhje me Nenin 82 “Formulari 

përmbledhës i vetëdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, të Ligjit Nr.162/2020 “Për 

Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe në mbështetje të nenit 26, nenit 30, pika 1, të VKM-së 

Nr.285, datë 19.5.2021 “Për Miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik” i ndryshuar. Neni 82, i 

LPP përcakton se “1. Bashkë me dorëzimin e kërkesave për pjesëmarrje ose të ofertave, autoritetet 

ose entet  kontraktore pranojnë si provë paraprake në vend të disa vërtetimeve të lëshuara nga 

autoritetet publike ose palë të treta, formularin përmbledhës të vetdeklarimit, sipas parashikimeve 

të këtij ligji. Përmbajtja e këtij formulari përcaktohet në rregullat e prokurimit publik”. Neni 83 i 

LPP përcakton se “Autoriteti kontraktor duhet të kërkojë paraqitjen e sigurimit të ofertës nga 

ofertuesit në të gjitha llojet e procedurave të prokurimit, me përjashtim të procedurave të 

prokurimit me vlerë të vogël”,  

 

2. Kandidati/Ofertuesi duhet të dorëzojë: 

 

2.1 Kapacitetin profesional të operatorëve ekonomikë: 

Ofertuesi duhet të deklarojë se përmbush kriteret e përgjithshme të pranimit/kualifikimit. Këto 

kritere duhet të plotësohen me dorëzimin e vetëdeklaratës me shkrim të subjektit, në ditën e hapjes 

së ofertës, sipas Shtojcës 9. 

Argumentimi: Kërkesa e mësipërme bazohet në nenin 76 të ligjit Nr. 162, datë 23.12.2020 “Për 

prokurimin publik” të ndryshuar dhe nenit 25 të VKM-se Nr. 285, datë 19.05.2021 "Për miratimin 

e Rregullave te Prokurimit Publik" të ndryshuar.  

 

2.2. Kapaciteti ekonomik dhe financiar:   

 

1. Operatori ekonomik duhet të paraqesë vërtetim për xhiron vjetore për vitet financiare (2022, 

2023, 2024), ku vlera e xhiros për të paktën një nga vitet e periudhës së kërkuar duhet të jetë jo më 

e vogël se vlera e përllogaritur e fondit limit. Kriteri konsiderohet i përmbushuar nëse operatorët 

ekonomikë arrijnë vlerën e xhiros minimale, në të paktën 1(një) vit të periudhës së kërkuar të 

viteve financiare. 

 

Argumentimi: Kërkesa e mësipërme është në nenin 77, pika 1 dhe 3, të ligjit nr. 162, datë 

23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar; nenin 43 pika 2/a të VKM Nr. 285, datë 

19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit publik” te ndryshuar. Përcaktimi i viteve të 

kërkuara për paraqitjen e vërtetimit të xhiros vjetore është bërë bazuar në pikën 2 të nenit 61, të 

Ligjit nr.29/2023“Për tatimin mbi të ardhurat”, të ndryshuar ku përcaktohet se: “Deklarata 

tatimore vjetore dorëzohet në organin tatimor jo më vonë se data 31 mars e vitit pasardhës të vitit 

tatimor për të cilin dorëzohet deklarata”. Vendosja e këtij kriteri bëhet me qëllim krijim e bindjes 

tek Autoriteti Kontraktor, për aftësinë ekonomike dhe financiare të operatorëve ekonomik ofertues, 

duke vërtetuar nëpermjet dokumenteve të kërkuara, se zotërojne kapacitet ekonomike dhe 

financiare për të përmbushur kontratën sic është parashikuar nga Autoriteti Kontraktor. 

 

Në pikën 1 të nenit 77 të LPP përcaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore përcaktojnë 

kërkesat për kualifikim për operatorët ekonomikë bazuar në: a) përshtatshmërinë për të kryer 

veprimtarinë profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftësinë teknike dhe 
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profesionale. Kërkesat kufizohen vetëm në ato që janë të përshtatshme për të garantuar që një 

kandidat ose ofertues të ketë kapacitetet juridike, financiare dhe aftësitë teknike e profesionale për 

të zbatuar kontratën që do të jepet. Të gjitha kërkesat duhet të kenë lidhje dhe të jenë proporcionale 

me objektin e kontratës.” dhe në pikën 3 të tij përcaktohet se: “3. Në lidhje me situatën ekonomike 

dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund të vendosin kërkesa që garantojnë se 

operatorët ekonomikë kanë kapacitetin e nevojshëm ekonomik dhe financiar për të zbatuar 

kontratën. Për këtë qëllim autoritetet ose entet kontraktore mund të kërkojnë në veçanti që 

operatorët ekonomikë të kenë një xhiro vjetore minimale të caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose 

entet kontraktore mund të kërkojnë që operatorët ekonomikë të japin informacione në bilancet e 

tyre vjetore që të tregojnë raportet ndërmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale që 

kërkohet nga operatorët ekonomikë nuk mund të tejkalojë dyfishin e vlerës së parashikuar të 

kontratës. Kur një kontratë ndahet në lote, ky nen zbatohet për çdo lot individual. Megjithatë, 

autoriteti ose enti kontraktor mund të përcaktojë xhiron vjetore minimale që u kërkohet 

operatorëve, duke iu referuar grupeve të loteve, në rast se ofertuesi i suksesshëm merr disa lote 

që duhet të zbatohen në të njëjtën kohë. Në rastin e kontratave që bazohen në një marrëveshje 

kuadër, kërkesa për xhiron minimale llogaritet mbi bazën e përmasave maksimale të kontratave 

specifike që do të zbatohen në të njëjtën kohë ose, kur përmasat nuk dihen, mbi bazën e vlerës së 

parashikuar të marrëveshjes kuadër.” 

 

Përcaktimi i vlerës së kërkuar argumentohet si më poshtë: Vlera e kërkuar jo më e vogël se vlera 

e fondit limit, është në përputhje me përcaktimet në nenin 43 pika 2/a të VKM nr. 285, datë 

19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit publik” te ndryshuar, ku percaktohet se: 

“Vlera e xhiros minimale vjetore që u kërkohet operatorëve ekonomikë nuk mund të tejkalojë :a) 

dyfishin e vlerës së përllogaritur të kontratës ose lotit, në procedurat e prokurimit mbi kufirin e 

lartë monetar”.   

Në rastin konkret Njësisa e Prokurimit ka konsideruar te arsyeshme që vlera e xhiros për të paktën 

një nga vitet e periudhës së kërkuar duhet të jetë jo më e vogël se vlera e fondit limit, me qëllim 

nxitjen e pjesëmarrjes së operatorëve ekonomikë në procedurat e prokurimit publik, nxitjen e 

konkurrencës ndërmjet operatorëve ekonomikë si edhe të sigurimin e një trajtimi të barabartë dhe 

jodiskriminues për të gjithë ofertuesit e mundshëm ekonomikë. Marrë shkas nga fakti që referuar 

përcaktimit të bërë në nenin 43 pika 2/a, Autoriteti Kontraktor nuk mund të tejkalojë dyfishin e 

vlerës së përllogaritur të vlerës së fondit limit në kërkesën për kualifikim, por në respektim të 

parimeve ligjore dhe në përmbushjen e qëllimeve të ligjit të prokurimit si më sipër cituar ka tagrin 

të kërkojë një vlerë më të ulët se dyfishi i vlerës së përllogaritur të kontrates për përmbushjen e 

vlerës së xhiros minimale vjetore. Kjo vlere është kërkuar duke pasur në konsideratë objektin e 

kontratës, natyrën dhe volumin e saj, vlerën e fondit limit, me qëllim që t'i shërbejë autoritetit 

kontraktor për njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve të operatorit ekonomik, të cilët duhet të 

vërtetojnë se zotërojnë kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithçka në funksion të 

realizimit me sukses të kontratës. 

 

2. Operatorët ekonomikë duhet të paraqesin kopje të bilanceve të viteve (2022, 2023, 2024) të 

konfirmuara nga autoritetet tatimore. Në rast se operatori ekonomik është në kushtet e 

përcaktimeve të nenit 41, të ligjit Nr.10091, datë 05.03.2009 të ndryshuar, atëherë bilancet duhet 

të shoqërohen edhe me raportet e  auditimit ligjor të pasqyrave financiare vjetore, të kryera, nga 

http://www.obp.al/


4 

             Adresa: Rruga “Reshit Çollaku”, Godina Nr.6/337, Tiranë (në krah të Gjykatës së Lartë) www.obp.al 

 

auditues ligjorë ose shoqëri audituese. Kriteri konsiderohet i përmbushuar nëse në dy bilancet e  

njëpasnjëshme të kërkuara, nuk ka raport negative ndërmjet aktivit dhe pasivit. 

 

Argumentim: Kërkesa e mësipërme është përcaktuar bazuar në nenin 77, pika 1 dhe 3, të ligjit nr. 

162, datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar; nenit 43, pika 4, të VKM nr. 285, datë 

19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit publik”,  te ndryshuar, si dhe në pikat 2 dhe 

5 të  nenit 61, të Ligjit nr.29/2023“Për tatimin mbi të ardhurat”, të ndryshuar ku përcaktohet se: 

“2 “Deklarata tatimore vjetore dorëzohet në organin tatimor jo më vonë se data 31 mars e vitit 

pasardhës të vitit tatimor për të cilin dorëzohet deklarata” dhe në pikën 5 përcaktohet se: 

“......Tatimpaguesit që mbajnë kontabilitet sipas kërkesave të ligjit përkatës, paraqesin deklaratën 

vjetore së bashku me pasqyrat financiare, si dhe të dhëna të tjera të përcaktuara në udhëzimin 

eministrit përgjegjës për financat për zbatimin e këtij ligji.”, si dhe kërkesave të ligjit Nr. 25/2018 

“Për kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” të ndryshuar dhe nenit 14 të Nr. 10 091, datë 

5.03.2009 ”Për auditimin ligjor, organizimin e profesionit të audituesit ligjor dhe të kontabilistit 

të miratuar”të ndryshuar.   

Në pikën 1 të nenit 77 të LPP përcaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore përcaktojnë 

kërkesat për kualifikim për operatorët ekonomikë bazuar në: a) përshtatshmërinë për të kryer 

veprimtarinë profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftësinë teknike dhe 

profesionale. Kërkesat kufizohen vetëm në ato që janë të përshtatshme për të garantuar që një 

kandidat ose ofertues të ketë kapacitetet juridike, financiare dhe aftësitë teknike e profesionale për 

të zbatuar kontratën që do të jepet. Të gjitha kërkesat duhet të kenë lidhje dhe të jenë proporcionale 

me objektin e kontratës.” dhe në pikën 3 të tij përcaktohet se: “3. Në lidhje me situatën ekonomike 

dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund të vendosin kërkesa që garantojnë se 

operatorët ekonomikë kanë kapacitetin e nevojshëm ekonomik dhe financiar për të zbatuar 

kontratën. Për këtë qëllim autoritetet ose entet kontraktore mund të kërkojnë në veçanti që 

operatorët ekonomikë të kenë një xhiro vjetore minimale të caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose 

entet kontraktore mund të kërkojnë që operatorët ekonomikë të japin informacione në bilancet e 

tyre vjetore që të tregojnë raportet ndërmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale që 

kërkohet nga operatorët ekonomikë nuk mund të tejkalojë dyfishin e vlerës së parashikuar të 

kontratës. Kur një kontratë ndahet në lote, ky nen zbatohet për çdo lot individual. Megjithatë, 

autoriteti ose enti kontraktor mund të përcaktojë xhiron vjetore minimale që u kërkohet 

operatorëve, duke iu referuar grupeve të loteve, në rast se ofertuesi i suksesshëm merr disa lote 

që duhet të zbatohen në të njëjtën kohë. Në rastin e kontratave që bazohen në një marrëveshje 

kuadër, kërkesa për xhiron minimale llogaritet mbi bazën e përmasave maksimale të kontratave 

specifike që do të zbatohen në të njëjtën kohë ose, kur përmasat nuk dihen, mbi bazën e vlerës së 

parashikuar të marrëveshjes kuadër.” 

 

Në nenit 43, pika 4, të VKM nr. 285, datë 19.05.2021të ndryshuar përcaktohet se: “4. Nëse 

vlerësohet, autoriteti/enti kontraktor mund të kërkojë që operatorët ekonomikë të japin 

informacione në bilancet e tyre vjetore, për një periudhë maksimumi tre vitet e fundit financiare, 

që të tregojnë raportet, ndërmjet aktivit dhe pasivit. Nëse kërkohen një ose dy bilance, kërkesa 

konsiderohet e përmbushur nëse në bilancin/et e kërkuara nuk ka raport negativ ndërmjet aktivit 

dhe pasivit . Nëse kërkohen bilance të tre viteve të fundit, kërkesa konsiderohet e përmbushur nëse 

në dy bilancet e njëpasnjëshme të kërkuara, nuk ka raport negativ ndërmjet aktivit dhe pasivit.” 

Në nenit 41, të ligjit nr.10091, datë 05.03.2009 “Për auditimin ligjor, organizimin e profesionit të 

audituesit ligjor dhe të kontabilistit të miratuar” të ndryshuar, përcaktohet se: “Detyrohen të 

kryejnë auditimin ligjor të pasqyrave financiare vjetore, individuale apo të konsoliduara, përpara 

publikimit të tyre: a) të gjitha njësitë ekonomike dhe grupet e njësive ekonomike me interes publik; 
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b) të gjitha njësitë ekonomike dhe grupet e njësive ekonomike, të cilat në mbyllje të periudhës 

kontabël, për dy vjet radhazi, tejkalojnë dy prej tre treguesve të mëposhtëm: i. totali i aktiveve të 

bilancit në mbyllje të periudhës kontabël përkatëse arrin ose e kalon shumën prej 50 000 000 

(pesëdhjetë milionë) lekësh; ii. shuma e të ardhurave nga veprimtaria ekonomike (qarkullimi) në 

atë periudhë kontabël arrin ose e kalon shumën prej 100 000 000 (njëqind milionë) lekësh; iii. ka 

mesatarisht të paktën 50 (pesëdhjetë) të punësuar gjatë periudhës kontabël.” 

Me anë të këtij kriteri, për paraqitjen e bilnaceve të tre viteve të fundit finaciare, është vendosur 

duke pasur në konsideratë objektin e kontratës, natyrën dhe volumin e saj, vlerën e fondit limit, 

më qëllim që t'i shërbejnë autoritetit kontraktor për njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve të 

operatorit ekonomik, të cilët duhet të vërtetojnë se zotërojnë kapacitetet e nevojshme ekonomike 

dhe financiare, gjithçka në funksion të realizimit me sukses të kontratës. 

Dorëzimi i bilanceve kontabël të konfirmuar nga autoritet tatimore kërkohet për të dëshmuar se 

kopja e bilancit të paraqitur në këtë procedurë prokurimi është kopje e njëjtë me atë të paraqitur 

pranë administratës tatimore. 

 

2.3 Kapaciteti teknik: 

 

1. Operatori ekonomik duhet të paraqesë dëshmi për furnizimet e mëparshme të ngjashme të 

kryera gjatë 3 (tre) viteve të fundit nga data e shpalljes së njoftimit të kontratës, në vlerën jo më 

pak se 40 % e vlerës së fondit limit. Këto furnizime të mëparshme, të ngjashme, duhet të vërtetohen 

me dokumentacionin si më poshtë: 

 

a) Kur furnizimet e ngjashme janë realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet të 

paraqesë vërtetime të lëshuara nga një ent publik për përmbushjen me sukses të kontratës, 

ku të shënohen vlera, afati i përfundimit të kontratës ose/dhe fatura tatimore të shitjes, të 

plotësuara sipas kërkesave të legjislacionit në fuqi, dhe të deklaruara në organet tatimore, 

ku shënohen datat, shumat dhe sasitë e mallrave të furnizuara.  

b) Në rastin e përvojës së mëparshme të realizuar me sektorin privat, si dëshmi pranohen 

vetëm fatura tatimore të shitjes, të plotësuara sipas kërkesave të legjislacionit në fuqi, dhe 

të deklaruara në organet tatimore, ku shënohen datat, shumat dhe sasitë e mallrave të 

furnizuara.  

 

Argumentimi: Kërkesa e mësipërme është përcaktuar bazuar në nenin 77 pika 1 dhe 4 të ligjit nr. 

162, datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar  neni 40 pika 3 dhe 4, të VKM nr. 285, 

datë 19.05.2021 “Për miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik”,të ndryshuar. 

 

Në pikën 1 të nenit 77 të LPP përcaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore përcaktojnë 

kërkesat për kualifikim për operatorët ekonomikë bazuar në: a) përshtatshmërinë për të kryer 

veprimtarinë profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftësinë teknike dhe 

profesionale. Kërkesat kufizohen vetëm në ato që janë të përshtatshme për të garantuar që një 

kandidat ose ofertues të ketë kapacitetet juridike, financiare dhe aftësitë teknike e profesionale për 

të zbatuar kontratën që do të jepet. Të gjitha kërkesat duhet të kenë lidhje dhe të jenë proporcionale 

me objektin e kontratës.” dhe në pikën 4 të tij përcaktohet se: “4. Në lidhje me aftësitë teknike dhe 

profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund të vendosin kërkesa që garantojnë se 

operatorët ekonomikë zotërojnë burimet e nevojshme njerëzore e teknike, si dhe përvojën e 
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nevojshme për të zbatuar kontratën sipas një standardi të përshtatshëm cilësie. Autoritetet ose 

entet kontraktore, në veçanti, mund të kërkojnë që operatorët ekonomikë të kenë një nivel të 

mjaftueshëm përvoje që vërtetohet nga referenca të përshtatshme nga kontratat e zbatuara në të 

shkuarën. Aftësia profesionale e operatorëve ekonomikë për të ofruar shërbimin, punën, mallin 

vlerësohet në lidhje me aftësitë organizative, reputacionin dhe besueshmërinë, përvojën e duhur, 

si dhe personelin e nevojshëm për të zbatuar kontratën, siç është përshkruar nga autoriteti ose enti 

kontraktor në njoftimin e objektit të kontratës.” 

 

Në nenin 40 pika 3 të VKM nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e Rregullave të Prokurimit 

Publik”,të ndryshuar. përcaktohet se: “3. Kërkesat e veçanta të kualifikimit duhet të përfshijnë të 

gjitha kriteret specifike, në përputhje me nenin 77, të LPP-së. Kriteret duhet të jenë në përpjesëtim 

dhe të lidhura ngushtë me aftësinë zbatuese, natyrën dhe vlerën e kontratës. Në çdo rast, 

autoriteti/enti kontraktor duhet të përcaktojë dokumentet konkrete që duhet të paraqesin 

operatorët ekonomikë për përmbushjen e këtyre kritereve.” dhe në pikën 4 të tij përcaktohet se: 

 

“.Për të provuar përvojën e mëparshme, autoriteti/enti kontraktor kërkon dëshmi për realizimin 

me sukses të një ose disa kontratave të mëparshme, të ngjashme, të kryera gjatë tre viteve të fundit. 

Në çdo rast, vlera totale e kërkuar duhet të jetë në një vlerë jo më të madhe se 40% të vlerës së 

përllogaritur të kontratës, që prokurohet dhe që është realizuar gjatë tre viteve të fundit, nga data 

e shpalljes së njoftimit të kontratës. Autoriteti/enti kontraktor si dëshmi për përvojën e mëparshme 

kërkon vërtetime të lëshuara nga një ent publik për përmbushjen me sukses të kontratës, ku të 

shënohen vlera, afati i përfundimit të kontratës ose/dhe fatura tatimore të shitjes, të plotësuara 

sipas kërkesave të legjislacionit në fuqi, dhe të deklaruara në organet tatimore, ku shënohen datat, 

shumat dhe sasitë e mallrave të furnizuara. Në rastin e përvojës së mëparshme të realizuar me 

sektorin privat, si dëshmi pranohen vetëm fatura tatimore të shitjes, të plotësuara sipas kërkesave 

të legjislacionit në fuqi, dhe të deklaruara në organet tatimore, ku shënohen datat, shumat dhe 

sasitë e mallrave të furnizuara.”. Me anë të këtij kriteri kërkohet që operatorët ekonomikë të 

dëshmojnë që kanë përvojën e ngjashme cka duhet të vërtetohen nëpërmjet dokumenteve si më 

sipër kërkuar. Një operator ekonomik i cili ka realizuar më parë kontrata të ngjashme me objektin 

e prokurimit, i krijon bindjen dhe besueshmërinë te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftësi  

organizative, personelin e nevojshmë dhe përvojën e nevojshme për të zbatuar kontratën sipas një 

standardi të përshtatshëm cilësie të kërkuar në dokumentet e tenderit.  

Furnizimet e mëparshme të ngjashme janë kërkuar ne vlerën jo më pak se 40 % të vlerës së fondit 

limit. Përqindja e kërkuar është konsideruar e nevojshme për të provuar besueshmërinë dhe 

provojën e operatorëve ekonomik ofertues, në ofrimin e mallrave të ngjashëm me objektin e 

prokurimit për realizimin me sukses të kontratës. 

2. Operatori ekonomik duhet të paraqesë “Licencë/autorizim për tregtim me shumicë të pajisjeve 

mjekësore”, të lëshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Për pajisjet mjekesore”, i ndryshuar, i 

vlefshëm në momentin e hapjes dhe dorëzimit të ofertave. 

Argumentimi: Në pikën 1 të nenit 77 të LPP përcaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore 

përcaktojnë kërkesat për kualifikim për operatorët ekonomikë bazuar në: a) përshtatshmërinë për 

të kryer veprimtarinë profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftësinë teknike dhe 

profesionale. Kërkesat kufizohen vetëm në ato që janë të përshtatshme për të garantuar që një 

kandidat ose ofertues të ketë kapacitetet juridike, financiare dhe aftësitë teknike e profesionale për 

të zbatuar kontratën që do të jepet. Të gjitha kërkesat duhet të kenë lidhje dhe të jenë proporcionale 

me objektin e kontratës.” dhe në pikën 4 të tij përcaktohet se: “4. Në lidhje me aftësitë teknike dhe 

profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund të vendosin kërkesa që garantojnë se 
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operatorët ekonomikë zotërojnë burimet e nevojshme njerëzore e teknike, si dhe përvojën e 

nevojshme për të zbatuar kontratën sipas një standardi të përshtatshëm cilësie. Autoritetet ose 

entet kontraktore, në veçanti, mund të kërkojnë që operatorët ekonomikë të kenë një nivel të 

mjaftueshëm përvoje që vërtetohet nga referenca të përshtatshme nga kontratat e zbatuara në të 

shkuarën. Aftësia profesionale e operatorëve ekonomikë për të ofruar shërbimin, punën, mallin 

vlerësohet në lidhje me aftësitë organizative, reputacionin dhe besueshmërinë, përvojën e duhur, 

si dhe personelin e nevojshëm për të zbatuar kontratën, siç është përshkruar nga autoriteti ose enti 

kontraktor në njoftimin e objektit të kontratës.” 

 

Bazuar në nenin 40 pika 5/a përcaktohet se: “Për të provuar përshtatshmërinë për të kryer 

veprimtarinë profesionale, kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kërkon: 

a) licencat profesionale për prodhimin dhe ose furnizimin e mallrave, objekt i kontratës, të 

lëshuara nga autoritetet kompetente shtetërore;” 

 

Ky kriter vendoset dhe në zbatim të Ligjit nr. 89/2014 "Për pajisjet mjekësore," i ndryshuar, ku në 

nenin 4 pika 1 dhe 3 të tij përcaktohet se: “Në këtë ligj termat e mëposhtëm kanë këto kuptime: 1. 

“Pajisje mjekësore” është çdo instrument, aparat, material ose mjet tjetër, i përdorshëm vetëm 

ose i kombinuar dhe që veprimin e synuar në ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete 

farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) për diagnostikimin, parandalimin, monitorimin, 

trajtimin ose zbutjen e sëmundjes; b) për diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose 

kompensimin e një dëmtimi apo të mete; c) për hetimin, zëvendësimin ose modifikimin e anatomisë 

apo të një procesi fiziologjik; ç) për kontrollin e ngjizjes; d) produkte të dedikuara posaçërisht për 

pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet të cilat nuk janë të destinuara për 

një qëllim të caktuar mjekësor si më poshtë: i) produkte të destinuara për t’u futur plotësisht ose 

pjesërisht në trupin e njeriut përmes mjeteve invazive kirurgjikale, me qëllim të modifikimit të 

anatomisë ose fiksimit të pjesëve të trupit, me përjashtim të produkteve për tatuazhe dhe piercing; 

ii) substancat, kombinime të substancave, ose produkte të destinuara për t’u përdorur për 

mbushjen e mukozës së fytyrës ose zona të tjera të lëkurës ose mukozës me anë të injeksionit 

subkutan, submukozë ose intradermal, duke përjashtuar ato për tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara 

për t’u përdorur për të zvogëluar, hequr ose shkatërruar indin dhjamor, siç janë pajisjet për 

liposuction, lipolizë ose lipoplastikë; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet të lartë, të tilla si: 

pajisje që lëshojnë rrezatim infra të 2 kuq, dritë të dukshme dhe ultra vjollcë, të destinuar për 

përdorim në trupin e njeriut, duke përfshirë burime koherente dhe jokoherente, spektër 

monokromatik dhe të gjerë, si lazer dhe pajisje të lehta me pulsim intens, për rishfaqjen e lëkurës, 

tatuazhi ose heqja e flokëve ose trajtim tjetër i lëkurës; v) pajisjet e destinuara për stimulimin e 

trurit që aplikojnë rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike që depërtojnë në 

kranium për të modifikuar aktivitetin neuronal në tru. 2. “Aksesor” është mjeti, i cili, megjithëse 

nuk klasifikohet si pajisje mjekësore, është destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij për t’u 

përdorur së bashku me një pajisje mjekësore, duke mundësuar që pajisja mjekësore të përdoret në 

përputhje me përdorimin e saj të synuar. 3. “Pajisje mjekësore e diagnostikimit in vitro” është një 

reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje 

apo sistem, që përdoret vetëm ose në kombinim, i destinuar nga prodhuesi për t’u përdorur in vitro 

për ekzaminimin e mostrave, përfshirë gjakun dhe indet, që rrjedhin nga trupi i njeriut, me qëllim 

sigurimin e informacionit: a) lidhur me një gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me një 

anomali kongjenitale; c) për të përcaktuar sigurinë dhe përshtatshmërinë me një pranues 

potencial; ç) për të monitoruar masat terapeutike.” dhe nenit 22 të ligjit ku përcaktohet se: “1. 

Tregtimi me shumicë i pajisjeve mjekësore kryhet nga tregtuesit me shumicë, të cilët janë persona juridikë 

të licencuar për këtë veprimtari, sipas legjislacionit në fuqi për licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e 

licencimit, dokumentet shoqëruese, afatet e vlefshmërisë dhe procedurat e shqyrtimit përcaktohen me 
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vendim të Këshillit të Ministrave. Ministri përgjegjës për shëndetësinë është organi që shqyrton dhe merr 

vendimin përfundimtar për kërkesat për pajisjen me licencë për tregtimin me shumicë të pajisjeve 

mjekësore. Ministri përgjegjës për shëndetësinë është autoriteti përgjegjës për revokimin dhe pezullimin e 

kësaj licence. 2. Tregtuesi me shumicë i pajisjeve mjekësore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve 

mjekësore. 3. Ministria përgjegjëse për shëndetësinë i dërgon Drejtorisë së Përgjithshme të Doganave 

listën e tregtarëve me shumicë dhe, rast pas rasti, e njofton këtë drejtori për ndryshime apo shtesa të 

mundshme në këtë listë”. Referuar këtyre dispozitave mallrat objekt prokurimi të kërkuara 

konsiderohen si pajijse mjekësore, për të cilat ligji parashikon që treguesit e këtyre mallrave duhet 

të pajisjen me autorizim nga strukturat përgjegjëse.  

Kërkesa përsa i përket këtij autorizimi synon të sigurojë një nivel të lartë mbrojtjeje të sigurisë dhe 

shëndetit për pacientët, përdoruesit dhe palët e treta. Për autorizimin e tregtimit të pajisjeve 

mjekësore, kriteret e kualifikimit përfshijnë përputhjen me standardet e sigurisë dhe efektshmërisë 

të përcaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave të regjistrimit dhe vlerësimit të 

konformitetit. 

 

3. Operatori ekonomik duhet të paraqesë autorizim nga prodhuesi ose distributori i autorizuar nga 

prodhuesi, për të gjitha mallrat objekt prokurimi. Në rastin e distributorit të autorizuar nga 

prodhuesi të paraqitet edhe dokumenti që vërteton lidhjen midis distributori të autorizuar dhe 

prodhuesit. Autorizimi duhet të përmbajë të dhëna të plota të prodhuesit si: tel, fax, email, website, 

kjo e nevojshme për autoritetin kontraktor në rast verifikimi nga ana e tij. 

 

Argumentim: Kërkesa e mësipërme është bazuar në nenin 77 pika 1 dhe 4 të ligjit nr.162/2020 

“Për Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore 

përcaktojnë kërkesat për kualifikim për operatorët ekonomikë bazuar në: a) përshtatshmërinë për 

të kryer veprimtarinë profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftësinë teknike dhe 

profesionale. Kërkesat kufizohen vetëm në ato që janë të përshtatshme për të garantuar që një 

kandidat ose ofertues të ketë kapacitetet juridike, financiare dhe aftësitë teknike e profesionale për 

të zbatuar kontratën që do të jepet. Të gjitha kërkesat duhet të kenë lidhje dhe të jenë proporcionale 

me objektin e kontratës. 4. Në lidhje me aftësitë teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet 

kontraktore mund të vendosin kërkesa që garantojnë se operatorët ekonomikë zotërojnë burimet e 

nevojshme njerëzore e teknike, si dhe përvojën e nevojshme për të zbatuar kontratën sipas një 

standardi të përshtatshëm cilësie. Autoritetet ose entet kontraktore, në veçanti, mund të kërkojnë 

që operatorët ekonomikë të kenë një nivel të mjaftueshëm përvoje që vërtetohet nga referenca të 

përshtatshme nga kontratat e zbatuara në të shkuarën. Aftësia profesionale e operatorëve 

ekonomikë për të ofruar shërbimin, punën, mallin vlerësohet në lidhje me aftësitë organizative, 

reputacionin dhe besueshmërinë, përvojën e duhur, si dhe personelin e nevojshëm për të zbatuar 

kontratën, siç është përshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor në njoftimin e objektit të 

kontratës.” 

 

Në neni 40/3/ 8“Kërkesa të veçanta për kontratat e mallrave” i VKM-së nr. 285, datë 19.05.2021 

“Për miratimin e rregullave të prokurimit publik”, i ndryshuar “3. Kërkesat e veçanta të 

kualifikimit duhet të përfshijnë të gjitha kriteret specifike, në përputhje me nenin 77, të LPP-së. 

Kriteret duhet të jenë në përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me aftësinë zbatuese, natyrën dhe 

vlerën e kontratës. Në çdo rast, autoriteti/enti kontraktor duhet të përcaktojë dokumentet konkrete 

që duhet të paraqesin operatorët ekonomikë për përmbushjen e këtyre kritereve.” dhe në pikën 8 

përcaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, përveç kërkesave të parashikuara në këtë nen, mund të 

përcaktojë kritere të tjera të veçanta, në varësi të objektit që prokurohet, të cilat i vlerëson të 

nevojshme për ekzekutimin me sukses të kontratës”. Në varësi të kontratës dhe volumit të saj, 
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autoriteti kontraktor përcakton kërkesat e veçanta për kualifikim, të cilat janë të detyrueshme për 

t’u përmbushur nga operatorët ekonomikë pjesëmarrës në procedurat e prokurimit. 

 

Ky kriter është i lidhur ngushtë me objektin e prokurimit si dhe me aftësinë zbatuese të kontratës, 

me garantimin e kapaciteteve profesionale dhe të cilësisë nga operatori ekonomik pjesemarrës. 

Autorizimi i prodhuesit/ ose distributorit të autorizuar duhet të paraqitet nga operatori ekonomik, 

pasi vërteton që prodhuesi/ distributor i autorizuar, autorizojne operatorin ekonomik të tregtojë 

produktin e tij në Republikës së Shqipërisë. Me anë të këtij kriteri operatori ekonomik duhet të 

dwshmojw se ka të drejtat ligjore nga prodhuesi për të ofertuar mallin e kërkuar, origjinale të 

prodhuara nga prodhuesi. Në rast se ofertuesi e ka marrë të drejtën për të ofertuar mallin e kërkuar 

nga distributori i autorizuar nga prodhuesi atëherë, ofertuesi duhet të vërtetojë lidhjen midis 

Distributorit te Autorizuar dhe Prodhuesit. Synimi i kësaj kërkese për paraqitjen e autorizimit të 

prodhuesit është garantimi që ofertuesi ka aftësi të mjaftueshme për të realizuar me sukses dhe 

cilësi kontratën me autoritetin kontraktor, duke furnizuar brenda kohës së përcaktuar mallrat, me 

garanci e suport teknik. 

 

Nisur nga rëndësia që sigurimi në cilësi, kohë dhe në mënyrë të vazhdueshme me kite, reagentë 

dhe aksesorë të tjerë të nevojshëm për testime në laboratorin e agjentëve infektivë, të cilat janë 

mallra të rëndësishëm në fushën e mjekësisë, pasi lidhen drejtpërdrejt me shëndëtin e qytetarëve, 

sasia dhe vlera e fondit limit, njësia e prokurimit gjykon se ky kriter nuk e kufizon pjesëmarrjen e 

operatorëve ekonomikë në një procedurë prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencën dhe në këtë 

kuadër, kërkesa si më sipër është në proporcion me objektin e kësaj procedure prokurimi.  

4. Operatori ekonomik duhet të paraqesë Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklarate 

konformiteti CE ose FDA (aty ku eshte e aplikueshme), për të gjithë artikujt e ofruar sipas 

kategorizimit të tyre. 

 

Argumentim: Kërkesa e mësipërme bazohet në nenin 79 të ligjit Nr. 162, datë 23.12.2020 “Për 

prokurimin publik” i ndryshuar dhe në pikën 1 të nenit 44, të VKM–së Nr. 285 datë 09.05.2021 

“Për miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik”, i ndryshuar.  

 

Në nenin 79 pika 1 të ligjit Nr. 162, datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” i ndryshuar, 

përcaktohet se: “1. Autoriteti ose enti kontraktor për të vërtetuar se punët, mallrat ose shërbimet, 

objekt prokurimi, i plotësojnë kërkesat e cilësisë, mund t’u kërkojë ofertuesve të paraqesin 

certifikata të lëshuara nga një organ i vlerësimit të konformitetit, i akredituar nga organizmi 

kombëtar i akreditimit ose organizma ndërkombëtarë akreditues, të njohur nga Republika e 

Shqipërisë. Kjo dispozitë zbatohet edhe kur kërkesat teknike u referohen kualifikimeve të kandidatit 

ose të ofertuesit.” 

 

Në nenin 44 pika 1 të të VKM–së Nr. 285 datë 09.05.2021 “Për miratimin e Rregullave të 

Prokurimit Publik”, i ndryshuar, përcaktohet se: “1. Autoriteti/enti kontraktor, për të vërtetuar se 

punët, mallrat ose shërbimet, objekt prokurimi, i plotësojnë kërkesat e cilësisë, mund t’u kërkojë 

ofertuesve të paraqesin certifikata të lëshuara nga një organ i vlerësimit të konformitetit, i 

akredituar nga organizmi kombëtar i akreditimit ose organizma ndërkombëtarë akreditues, të 

njohur nga Republika e Shqipërisë, vetëm nëse ato janë të argumentuara dhe të lidhura 

ngushtësisht dhe në mënyrë të drejtpërdrejtë me objektin e prokurimit.”. 
 

Ky kriter vendoset dhe në zbatim të Ligjit nr. 89/2014 "Për pajisjet mjekësore," i ndryshuar, ku në 

nenin 17 të tij përcaktohet se: “1. Konformiteti i pajisjes mjekësore me kërkesat thelbësore 

konfirmohet nga lëshimi i dokumentit të konformitetit të markimit CE. 1/1. Konformiteti i pajisjes 
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mjekësore me kërkesat thelbësore konfirmohet nga lëshimi i dokumentit të certifikimit FDA. 2. 

Prodhuesi i pajisjes mjekësore, për të vendosur markimin CE ose certifikimit FDA, sipas çdo 

klasifikimi pajisjeje, ndjek procedurën e vlerësimit të konformitetit, të përcaktuar në rregullat 

teknike për kërkesat thelbësore, të miratuar me vendim të Këshillit të Ministrave. 3. Markimi CE 

nuk është i nevojshëm për pajisjet mjekësore të destinuara për hetime klinike dhe për pajisje me 

porosi. 4. Ministri përgjegjës për shëndetësinë ka të drejtë, nëse është paraqitur një kërkesë e 

arsyetuar për këtë qëllim, të lejojë vendosjen në treg dhe përdorimin e pajisjeve mjekësore të 

veçanta, për të cilat nuk janë ndjekur procedurat për vlerësimin e konformitetit, të parashikuara 

në këtë nen, me kusht që përdorimi i këtyre pajisjeve të jetë absolutisht i nevojshëm për mbrojtjen 

e shëndetit publik.” 

 

Me anë të këtij kriteri kërkohet që operatorët ekonomikë të realizojnë objektin e prokurimit në 

përputhje me kërkesat e specifikimeve teknike, duke furnizuar mallra cilësorë dhe pa dëmtime 

estetike apo në strukturë, deri në ambjentet e Autoritetit Kontraktor përfitues. Certifikatat e 

konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit DC nëse është rasti) ose FDA approval janë 

dokumente të rëndësishme që vërtetojnë përputhjen e produkteve me standardet e sigurisë dhe 

cilësisë. Theksohet se mallrat objekt prokurimi kanë si destinacion final Qendrwn Kombwtaret w 

Transfuzionit tw Gjakut, dhe duke vijuar arsyetimin për rëndësinë e këtij shërbimi, është e 

domosdoshme që furnizimet të jenë cilësore dhe konform rregullave të parashikuara nga aktet e 

BE (për konformitetin CE) ose të Shteteve të Bashkuara (Për aprovimin FDA).  

5. Operatori ekonomik ofertues duhet të paraqesë skedë teknike/katalog teknik nga prodhuesi për 

të gjithë artikujt objekt prokurimi, ku të pasqyrohen specifikimet teknike të kërkuara. Në katalog 

duhet të tregohen dhe të markohen qartë karakteristikat teknike të artikujve të ofruar, në mënyrë 

që të krahasohet pajtueshmëria e tyre me specifikimet teknike të kërkuara në dokumentet standarde 

të tenderit, të përcaktuara në shtojcën 6 “Formulari i specifikimeve teknike”. 

 

Argumentim: Kërkesa e mësipërme është bazuar në nenin 77 pika 1 dhe 4 të ligjit nr.162/2020 

“Për Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore 

përcaktojnë kërkesat për kualifikim për operatorët ekonomikë bazuar në: a) përshtatshmërinë për 

të kryer veprimtarinë profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftësinë teknike dhe 

profesionale. Kërkesat kufizohen vetëm në ato që janë të përshtatshme për të garantuar që një 

kandidat ose ofertues të ketë kapacitetet juridike, financiare dhe aftësitë teknike e profesionale për 

të zbatuar kontratën që do të jepet. Të gjitha kërkesat duhet të kenë lidhje dhe të jenë proporcionale 

me objektin e kontratës. …..4. Në lidhje me aftësitë teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet 

kontraktore mund të vendosin kërkesa që garantojnë se operatorët ekonomikë zotërojnë burimet e 

nevojshme njerëzore e teknike, si dhe përvojën e nevojshme për të zbatuar kontratën sipas një 

standardi të përshtatshëm cilësie. Autoritetet ose entet kontraktore, në veçanti, mund të kërkojnë 

që operatorët ekonomikë të kenë një nivel të mjaftueshëm përvoje që vërtetohet nga referenca të 

përshtatshme nga kontratat e zbatuara në të shkuarën. Aftësia profesionale e operatorëve 

ekonomikë për të ofruar shërbimin, punën, mallin vlerësohet në lidhje me aftësitë organizative, 

reputacionin dhe besueshmërinë, përvojën e duhur, si dhe personelin e nevojshëm për të zbatuar 

kontratën, siç është përshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor në njoftimin e objektit të 

kontratës.” dhe në nenin 40 pika 6/b të VKM Nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e rregullave 

të prokurimit publik”, i ndryshuar. ku përcaktohet se: “6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u 

kërkojë operatorëve ekonomikë të dorëzojnë dëshmi, që tregojnë se ata i plotësojnë kërkesat 

minimale, të përcaktuara në dokumentet e tenderit, si: b) fotografitë apo katalogët teknikë;”. Me 

anë të këtij kriteri, kërkohet që të verifikohet përputhshmëria e specifikimeve teknike, duke 
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garantuar që produktet e ofruara i përmbushin të gjitha kërkesat teknike, funksionale dhe standartet 

e përcaktuara në specifikimet teknike në dokumentat e tenderit. 

Vendosja e këtij kriteri, referuar edhe legjislacionit në fuqi, i shërben autoritetit kontraktor për të 

vlerësuar nëse një operator ekonomik ka kapacitete për të ofruar mallrat e kërkuar, si dhe për të 

krahasuar pajtueshmërinë e specifikimeve teknike dhe standartet e kërkuara nga Autoriteti 

Kontraktor në dokumentet e tenderit, me specifikimet teknike të mallrave të ofruara nga operatori 

ekonomik. Nisur nga lloji i mallit që kërkohet, të cilat janë të rëndësishme për punën e Qendrës 

Kombëtare të Transfuzionit të Gjakut, është e nevojshme që autoriteti kontraktor të sigurohet për 

mallrat që i ofrohen nga operatorët ekonomik pjesmarrës të vërtetuar nëpërmjet dokumenteve si 

katalog/ skedë tëknike nga prodhuesi i mallit. Gjithashtu katalogër/skedat teknike do të shërbejnë 

edhe për marrjen në dorëzim të mallit nga Autoriteti Kontraktor përfitues. 

 

6.Operatori ekonomik duhet të paraqese certifikimin ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit 

të cilësisë" ose ISO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit të Cilësisë për Pajisjet Mjekësore" ose 

ekuivalent, në përputhje me objektin e prokurimit, lëshuar 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. Çertifikata duhet të jetë e vlefshme në kohën e 

zhvillimit të tenderit. 

  

7.Operatori ekonomik duhet të paraqesë deklaratë për certifikimin ISO 13485:2016 "Sistemi i 

Menaxhimit të Cilësisë për Pajisjet Mjekësore" ose ekuivalent, të prodhuesit, në përputhje me 

objektin e prokurimit, lëshuar 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. Çertifikata duhet të jetë e vlefshme në kohën e zhvillimit të tenderit. 

  
Shënim: Operatori ekonomik, në rastin e renditjes i pari dhe përpara njoftimit të fituesit, duhet të 

paraqesë çertifikatën ISO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit të Cilësisë për Pajisjet Mjekësore" 

ose ekuivalent të prodhuesit, sipas deklarimit të bërë në kriterin nr.7. 

  
Argumentimi: Kërkesat 6 dhe 7 te mësipërme janë vendosur në përputhje me nenin 

79 "Standardet e sigurimit të cilësisë dhe standardet e menaxhimit mjedisor" të Ligjit nr.162/2020 

"Për Prokurimin Publik" i ndryshuar, në të cilin gjejmë të përcaktuar se: “1. Autoriteti ose enti 

kontraktor për të vërtetuar se punët, mallrat ose shërbimet, objekt prokurimi, i plotësojnë kërkesat 

e cilësisë, mund t'u kërkojnë ofertuesve të paraqesin certifikatatë të lëshuara nga një organ i 

vlerësimit të konformitetit, i akredituar nga organizmi kombëtar i akreditimit ose organizma 

ndërkombëtar akreditues, të njohur nga Republika e Shqipërisë. Kjo dispozitë zbatohet edhe kur 

kërkesat teknike u referohen kualifikimeve të kandidatit ose të ofertuesit.” Ky kriter gjen 

mbështetje gjithashtu në piken 1 të nenit 44 "Kërkesat e cilësisë "të VKM nr.285 date 19.05.2021 

"Për Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik" të ndryshuar, ku përcaktohet se: “1. 

"Autoriteti/enti kontraktor, për të vërtetuar se punët, mallrat ose shërbimet, objekt prokurimi, i 

plotësojnë kërkesat e cilësisë, mund t'u kërkojë ofertuesve të paraqesin certifikata të lëshuara nga 

një organ i vlerësimit të konformitetit, i akredituar nga organizmi kombëtar i akreditimit ose 

organizma ndërkombëtarë akreditues, të njohur nga Republika e Shqipërisë, vetëm nëse ato janë 

të argumentuara dhe të lidhura ngushtësisht dhe nëmënyrë të drejtpërdrejtë me objektin e 

prokurimit". Sa më sipër, ky kriter shërben për njohjen e kapacitetit të operatorëve ekonomikë 

ofertues dhe aftësinë e tyre teknike dhe profesionale për të furnizuar artikuj cilësorë dhe që janë 

prodhuar / vendosur në treg sipas standardit të sipërpërmendur. ISO 9001 përcakton kërkesat për 

një sistem menaxherial të cilësisë dhe mund të implementohet dhe të certifikohet nga çdo shoqëri, 
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pavarësisht dimensioneve apo fushës së aktivitetit. (e nevojshme për objektin e prokurimit, të cilin 

AK kërkon të kryhet me cilësi dhe në kohë). Duke parë objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor 

vlerëson të nevojshme të kërkojë që operatorët ekonomikë ofertues të jenë të pajisur me certifikata 

të cilësisë në përputhje me objektin e prokurimit, me qëllim që furnizimet të kryhen me cilësi sipas 

çertifikatës ISO të mësipërme. 

ISO 13485:2016 është një standard ndërkombëtar që përcakton kërkesat për sistemet e 

menaxhimit të cilësisë për pajisjet mjekësore. Ky standard është i nevojshëm përsa i përket sigurisë 

dhe efektivitetit të produkteve, duke përmbushur kërkesat rregullatore dhe duke përmirësuar 

vazhdimisht cilësinë. Një ndër aspektet kryesore të ISO 13485:2016 përfshin dhe Menaxhimin e 

riskut: Fokus në identifikimin dhe menaxhimin e risqeve që lidhen me sigurinë dhe performancën 

e pajisjeve mjekësore. Përputhshmëria rregullatore: Sigurimi që pajisjet mjekësore përputhen me 

kërkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitorëve: Kërkesa për vlerësimin dhe monitorimin 

e furnitorëve për të siguruar cilësinë e produkteve dhe shërbimeve të tyre. 

 

8.Operatori ekonomik duhet të paraqesë një deklaratë, ku të deklarojë se merr përsipër regjistrimin 

e mallrave objekt prokurimi në Regjistrin Kombëtar të Pajisjeve Mjekësore, që mbahet nga 

Agjencia Kombëtare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekësore, përpara dorëzimit të tyre pranë Autoriteti 

Kontraktor Qendra Kombëtare e Transfuzionit të Gjakut. 

 

Argumentim: Kërkesa e mësipërme është përcaktuar bazuar në nenin 77 pika 4, të ligjit nr. 162, 

datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar  ku përcaktohet se: “4. Në lidhje me aftësitë 

teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund të vendosin kërkesa që garantojnë 

se operatorët ekonomikë zotërojnë burimet e nevojshme njerëzore e teknike, si dhe përvojën e 

nevojshme për të zbatuar kontratën sipas një standardi të përshtatshëm cilësie. Autoritetet ose 

entet kontraktore, në veçanti, mund të kërkojnë që operatorët ekonomikë të kenë një nivel të 

mjaftueshëm përvoje që vërtetohet nga referenca të përshtatshme nga kontratat e zbatuara në të 

shkuarën. Aftësia profesionale e operatorëve ekonomikë për të ofruar shërbimin, punën, mallin 

vlerësohet në lidhje me aftësitë organizative, reputacionin dhe besueshmërinë, përvojën e duhur, 

si dhe personelin e nevojshëm për të zbatuar kontratën, siç është përshkruar nga autoriteti ose enti 

kontraktor në njoftimin e objektit të kontratës.” dhe pika 8 e nenit 40, të VKM nr. 285, datë 

19.05.2021, “Për miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik”, të ndryshuar, ku përcaktohet se: 

“8.Autoriteti/enti kontraktor, përveç kërkesave të parashikuara në këtë nen, mund të përcaktojë 

kritere të tjera të veçanta, në varësi të objektit që prokurohet, të cilat i vlerëson të nevojshme për 

ekzekutimin me sukses të kontratës.”, si dhe nenit 13 pika 1 të Ligjit nr. 89/2014 "Për pajisjet 

mjekësore," i ndryshuar, ku përcaktohet se: “1. Të gjitha pajisjet mjekësore, që vendosen në treg 

në Republikën e Shqipërisë, duhet të regjistrohen në Regjistrin Kombëtar të Pajisjeve Mjekësore, 

që mbahet nga Agjencia Kombëtare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekësore.”. Nisur nga lloji i mallit 

që kërkohet, për këtë procedurë prokurimi, është e rëndësishme që operatorët ekonomik të 

vërtetojnë dhe sigurojnë Autoritetin Kontraktor përfitues se, malli i ofruar prej tyre është në 

përputhje dhe plotëson të gjitha kërkesat e parashkuara në legjislacionin e fushës. 

 

9.Operatori ekonomik duhet të paraqesë një deklaratë, ku të deklarojë se afati i skadencës së 

mallrave objekt prokurimi do të jetë sipas kushteve të përcaktuara në specifikimet teknike, në 

shtojcën 6 “Formulari i specifikimeve teknike”. 

 

Argumentim: Kërkesa e mësipërme është përcaktuar bazuar në nenin 77 pika 4, të ligjit nr. 162, 

datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, të VKM nr. 285, datë 

19.05.2021, “Për miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik”, të ndryshuar. Nisur nga malli 
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objekt prokurimi, për furnizim me kite, reagentë dhe aksesorë të tjerë të nevojshëm për testime në 

laboratorin e agjentëve infektivë, dhe referuar shtojcës 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, në 

specifikimet teknike janë parashikuar afatet e skadencës për kitet e testimeve për agjentët infektivë 

(mikroparticela, konjugat, kalibratorë dhe diluentë) dhe për testimet biokimike duhet të jetë të 

paktën 4 (katër) muaj nga data e marrjes në dorëzim dhe afati i skadencës për të gjithë reagentët 

dhe aksesorët e tjerë (solucione tretëse, Pre-trigger dhe Trigger, si dhe bufferat e shpëlarjes) duhet 

të jetë mbi 6 (gjashtë) muaj nga data e marrjes në dorëzim. Me anë të këtij kriteri kërkohet që t’i 

ofrohet siguri Autoritetit kontraktor përfitues mbi afatin e skadencës së mallra që kërkohen. 

10. Operatori ekonomik duhet të paraqesë një deklaratë se, malli objekt prokurimi do të 

transportohet sipas kushteve të kërkuar në specifikime teknike, në shtojcën 6 “Formulari i 

specifikimeve teknike”. 

Argumentim: Kërkesa e mësipërme është përcaktuar bazuar në nenin 77 pika 4, të ligjit nr. 162, 

datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, të VKM nr. 285, datë 

19.05.2021, “Për miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik”. Me anë të këtij kriteri kërkohet që 

operatorët ekonomikë të deklarojnë se marrin përsipër furnizimin e mallrave objekt prokurimi dhe 

se transporti i kiteve dhe aksesorëve duhet të bëhet në kushte temperature të monitoruar (2–8°C) 

dhe në pozicion vertikal, të specifikuar në shtojcën 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, me 

qëllim që ato të ruajnë funksionin dhe qëllimin për të cilat këto malla do të përdoren. 

Të gjitha dokumentet duhet të jenë origjinale ose kopje të noterizuara.  

Rastet e mosparaqitjes së një dokumenti, ose dokumente me të dhëna të rreme ose të pasakta, 

konsiderohen kushte për skualifikim. 

 

II. Argumentimi i specifikimeve teknike : 

 

Specifikimet teknike, për mallrin objekt prokurimi, plotësojnë kushtet e përcaktuara në nenit 4, 

pika 38/b dhe nenit 36,  të LPP, si dhe nenit 40, pika 2, të VKM nr. 285, datë 19.05.2021, “Për 

miratimin e rregullave të prokurimit publik” (i ndryshuar). 

 

Specifikimet teknike sipas DST janë hartuar nga grupi i punës i ngritur nga Titullari i Autoritetit 

Kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e Transfuzionit të Gjakut, në përputhje me ligjin 

nr.162/2020 “Për Prokurimin Publik”, i ndryshuar si dhe VKM nr. 285, datë 19.05.2021 “Për 

miratimin e rregullave të prokurimit publik”, i ndryshuar. 

 

Specifikimet teknike janë hartuar nga autoriteti kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e 

Transfuzionit të Gjakut 

1. SPECIFIKIME TEKNIKE TË REAGENTËVE PËR TESTIMIN E AGJENTËVE 

INFEKTIVË DHE PARAMETRAVE BIOKIMIKË 
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1.1 Kërkesat e Përgjithshme 

1. Kitet duhet të jenë të përputhshme me aparaturat plotësisht automatike që janë në pronësi të 

QKTGJ, konkretisht platformat ARCHITECT ci8200 dhe/ose ARCHITECT i2000SR, të cilat 

kryejnë testime të agjentëve infektivë dhe/ose analiza biokimike në të njëjtën mostër. 

2. Afati i skadencës për kitet e testimeve për agjentët infektivë (mikroparticela, konjugat, 

kalibratorë dhe diluentë) dhe për testimet biokimike duhet të jetë të paktën 4 (katër) muaj nga 

data e marrjes në dorëzim. 

3. Afati i skadencës për të gjithë reagentët dhe aksesorët e tjerë (solucione tretëse, Pre-trigger dhe 

Trigger, si dhe bufferat e shpëlarjes) duhet të jetë mbi 6 (gjashtë) muaj nga data e marrjes në 

dorëzim. 

4. Çdo kit testimi duhet të shoqërohet me setet përkatëse të kontrollit të brendshëm (kontrolle 

pozitive dhe negative) të rekomanduara nga prodhuesi. Këto sete duhet të jenë të përshtatshme 

për përdorim me të njëjtën platformë (ARCHITECT ci8200 /i2000SR). Afati i vlefshmërisë së 

kontrolleve duhet të jetë i njëjtë ose më i gjatë se ai i reagentëve. 

5. Operatori ekonomik duhet të paraqesë Certifikata konformiteti CE ose FDA ose  deklarate 

konformiteti CE ose FDA (aty ku eshte e aplikueshme), për të gjithë artikujt e ofruar sipas 

kategorizimit të tyre 

6. Operatorët ekonomikë duhet të ofrojnë Certifikata Analize (Certificate of Analysis) për çdo 

lot të kiteve të reagentëve në momentin e lëvrimit të tyre. 

7. I gjithë transporti i kiteve dhe aksesorëve duhet të bëhet në kushte temperature të monitoruar 

(2–8°C) dhe në pozicion vertikal. 

8. Mosparaqitja e specifikimeve teknike në dokumentet e paraqitura nga operatori ekonomik 

është kusht skualifikues. 

1.2 Kitet për Testimin e Agjentëve Infektivë 

HBsAg 

1. Kitet për testimin Architect-HBsAg (ose ekuivalent) duhet të jenë imunoassay me 

mikroparticula kemiluminishente, të destinuara për zbulimin kualitativ të antigjenit 

sipërfaqësor të hepatitit B (HBsAg) në mostra plazme ose serumi human. 

2. Kitet duhet të sigurojnë specifitet minimal ≥ 99.91% dhe sensitivitet deri në 100%. 

3. Ndjeshmëria analitike duhet të jetë në intervalin 0.019–0.020 IU/L.  

4. Reagentët duhet të jenë të pastër, pa turbullira ose precipitime. 

anti-HCV 

1. Kitet për testimin Architect - anti-HCV (ose ekuivalent) duhet të jenë imunoassay me 

microparticela kemiluminishente për detektimin kualitativ të antitrupave ndaj virusit të 

hepatitit C në plazmë dhe serum human.  

2. Kitet duhet të sigurojnë specifitet minimal ≥ 99.60% dhe sensitivitet jo më të vogël se 99.10%.  

3. Reagentët duhet të jenë pa turbullira ose precipitime. 

HIV Ag/Ab Combo 

1. Kitet për testimin Architect - HIV Ag/Ab Combo (ose ekuivalent) duhet të jenë imunoassay 

me microparticela kemiluminishente për detektimin kualitativ të njëkohshëm të antigenit HIV 
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p24 dhe antitrupave ndaj viruseve të imunodefiçiencës humane të tipit 1 dhe/ose tipit 2 në 

plazmë dhe serum human.  

2. Kitet duhet të sigurojnë specifitet minimal ≥ 99.5% dhe sensitivitet deri në 100% ose vlera më 

të larta nëse ofrohen nga prodhuesi.  

3. Sensitiviteti analitik për antigenin HIV p24 duhet të jetë më pak se 50 pg/mL.  

4. Reagentët duhet të jenë të pastër, pa turbullira ose precipitime. 

Sifiliz 

1. Kitet për testimin Architect–Sifiliz (ose ekuivalent) duhet të jenë imunoassay me 

microparticela kemiluminishente për detektimin kualitativ të antitrupave të Treponema 

pallidum në plazmë dhe serum human.  

2. Kitet duhet të sigurojnë specifitet minimal ≥ 99.00% dhe sensitivitet deri në 100%. 

3. Reagentët duhet të jenë pa turbullira ose precipitime. 

CMV IgM 

1. Kitet për testimin Architect - CMV IgM (ose ekuivalent) duhet të jenë imunoassay me 

microparticela kemiluminishente për detektimin kualitativ të antitrupave IgM të 

Citomegalovirusit në plazmë dhe serum human.  

2. Kitet duhet të sigurojnë specifitet minimal ≥ 99.5% dhe sensitivitet deri në 100%. 

3. Reagentët duhet të jenë pa turbullira ose precipitime. 

CMV IgG 

1. Kitet për testimin Architect - CMV IgG (ose ekuivalent) duhet të jenë imunoassay me 

microparticela kemiluminishente për detektimin kualitativ të antitrupave IgG të 

Citomegalovirusit në plazmë dhe serum human.  

2. Kitet duhet të sigurojnë specifitet minimal ≥ 99.10% dhe sensitivitet deri në 100%. 

3. Reagentët duhet të jenë pa turbullira ose precipitime. 

1.3  Kitet për Testimet Biokimike 

 

Kitet duhet të jenë të përshtatshëm për përdorim me aparaturën plotësisht automatike - 

ARCHITECHT ci8200. 

ALT/GPT 2 

1. Kitet për testimin Architetct ci8200-ALT/GPT 2 (ose ekuivalent) duhet të jenë të 

përshtatshëm për përcaktimin sasior të nivelit të alanine aminotransferazës (ALT/GPT) në 

plazmë ose serum human.  

2. Kufiri minimal i detektimit (LOD) duhet të jetë ≤ 4.0 U/L, ose më i ulët nëse ofrohet nga 

prodhuesi; ndërsa kufiri i detektimit sasior (LOQ) duhet të jetë ≥ 7.0 U/L, ose më i mirë. 

3. Lineariteti i matjes duhet të jetë në intervalin 7.0 U/L deri në 3271 U/L.  

Ferritinë 
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1. Kitet për testimin Architect ci8200 – Ferritinë (ose ekuivalent) duhet të jenë të përshtatshme 

për përcaktimin sasior të nivelit të ferritinës në plazmë ose serum human.  

2. Sensitiviteti analitik duhet të jetë deri në 1.5 ng/mL, ose më i mirë; ndërsa %CV duhet të jetë 

më pak se 10%, ose më i ulët nëse ofrohet nga prodhuesi.  

Kolesterol 

1. Kitet për testimin Architect ci8200-Cholesterol 2 (ose ekuivalent) duhet të jenë të 

përshtatshme për përcaktimin sasior të nivelit të kolesterolit total në plazmë ose serum human.  

2. Kufiri minimal i detektimit (LOD) duhet të jetë 2 mg/dL (0.05 mmol/L), ose më i ulët nëse 

ofrohet nga prodhuesi; ndërsa kufiri i detektimit sasior (LOQ) duhet të jetë të paktën 5 mg/dL, 

ose më i mirë.  

3. Lineariteti i matjes duhet të jetë në intervalin 5–748 mg/dL (0.13–19.37 mmol/L). 

Trigliceride 

1. Kitet për testimin Architect ci8200-Triglyceride 2 (ose ekuivalent) duhet të jenë të 

përshtatshme për përcaktimin sasior të nivelit të triglicerideve në plazmë ose serum human.  

2. Kufiri minimal i detektimit (LOD) duhet të jetë 2 mg/dL (0.02 mmol/L), ose më i ulët nëse 

ofrohet nga prodhuesi; ndërsa kufiri i detektimit sasior (LOQ) duhet të jetë të paktën 4 mg/dL, 

ose më i mirë.  

3. Lineariteti i matjes duhet të jetë në intervalin 4 mg/dL deri në 1505 mg/dL (0.05–17.01 

mmol/L). 

Proteinë Totale 

1. Kitet për testimin Architect ci8200-Protein Total 2 (ose ekuivalent) duhet të jenë të 

përshtatshme për përcaktimin sasior të nivelit të proteinave totale në plazmë ose serum human.  

2. Kufiri minimal i detektimit (LOD) dhe kufiri sasior (LOQ) duhet të jenë të paktën 0.2 g/dL (2 

g/L), ose më të ulëta nëse ofrohen nga prodhuesi.  

3. Lineariteti i matjes duhet të jetë nga 0.2 g/dL deri në 18.3 g/dL. 

Kreatininë 

1. Kitet për testimin Architect ci8200- Creatinine 2 (ose ekuivalent)  duhet të jenë të 

përshtatshme për përcaktimin sasior të nivelit të kreatininës në plazmë ose serum human.  

2. Kufiri minimal i detektimit (LOD) duhet të jetë 0.04 mg/dL (3.5 µmol/L), ose më i ulët nëse 

ofrohet nga prodhuesi. 

3. Kufiri sasior (LOQ) duhet të jetë të paktën 0.10 mg/dL (8 µmol/L), ose më i mirë sipas 

specifikimeve të prodhuesit. 

4. Lineariteti të jetë nga 0.09 mg/dL deri në 37.34 mg/dL (8.0–3300.9 µmol/L). 

Njësia e prokurimit autorizon personin përgjegjës për prokurim për hedhjen e të dhënave në SPE. 

NJËSIA E PROKURIMIT 

http://www.obp.al/

