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

OBJEKTI | PROCEDURES: BLERJE KITE, REAGENTE DHE AKSESORE TE TJERE
TE NEVOJSHEM PER TESTIME NE LABORATORIN E AGJENTEVE INFEKTIVE

MARREVESHJE KUADER ME NJE OPERATOR EKONOMIK KU TE GJITHA
KUSHTET JANE TE PERCAKTUARA

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (FPP): Reagenté
pér Laborator 33696500-0; Reagenté pér analizat e gjakut 33696200-7;

VLERA E FONDIT LIMIT: Fondi limit total i marréveshjes kuadér éshté 112,359,000 (njéqind
e dymbédhjeté milion e treqind e pesédhjeté e nénté mijé) leké pa TVSH dhe 1,162,174.18 (njé
milion e njégind e gjshtédhjeté e dy mijé e njégind e shtatédhjeté e katér piké tetémbédhjeté) Euro
pa TVSH

*Shénim: Vlerat né Leké jané konvertuar né monedhén Euro sipas kursit zyrtar té kémbimit té
Bankés sé Shqiperisé me daté 26.11.2025, me kurs kémbimi 96.68 (néntédhjeté e gjashté pike
gjashtédhjeté e teté) leké.

Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér prokurimin publik” (té ndryshuar) nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM-sé Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin ¢ rregullave té
prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti Kontraktor, Operatori i Blerjeve té Pérgéndruara né
rolin e Organit Qé&ndror Blerés, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e
specifikimeve teknike dhe kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen
Si mé poshté:

2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;
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Argumentimi: Kriteret e mésiperme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetédeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, t& Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, t¢ VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin ¢ Rregullave t€ Prokurimit Publik” i ndryshuar. Neni 82, i
LPP pércakton se “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoritetet
ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa vértetimeve té léshuara nga
autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetdeklarimit, sipas parashikimeve
té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e prokurimit publik”. Neni 83 i
LPP pércakton se “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga
ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té
prokurimit me vleré té vogél”,

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

Ofertuesi duhet té deklarojé se pérmbush kriteret e pérgjithshme té pranimit/kualifikimit. Kéto
kritere duhet té plotésohen me dorézimin e vetédeklaratés me shkrim té subjektit, né ditén e hapjes
sé ofertés, sipas Shtojcés 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 76 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 25 t¢ VKM-se Nr. 285, daté 19.05.2021 "Pér miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™ té ndryshuar.

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé
e vogél se vlera e pérllogaritur e fondit limit. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét
ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén 1(njé) vit té€ periudhés sé kérkuar té
viteve financiare.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme é&shté né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té€ ndryshuar; nenin 43 pika 2/a t&¢ VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” te ndryshuar. Pércaktimi i viteve té
kérkuara pér paraqgitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té
Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t€ ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata
tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit
tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. VVendosja e kétij kriteri béhet me géllim krijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues,
duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet ekonomike dhe
financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti Kontraktor.

Né pikén 1 té nenit 77 té LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
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profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar qé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. ” dhe né pikén 3 té tij pércaktohet se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike
dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar
kontratén. Pér kété qéllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé
operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér ¢do lot individual. Megjithaté,
autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar té marréveshjes kuadér.”

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se vlera
e fondit limit, éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 pika 2/a t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” te ndryshuar, ku percaktohet se:
“Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé :a)
dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e
larté monetar”.

Né rastin konkret Njésisa e Prokurimit ka konsideruar te arsyeshme qé vlera e xhiros pér té paktén
njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé e vogél se vlera e fondit limit, me géllim
nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve ekonomiké né procedurat e prokurimit publik, nxitjen e
konkurrencés ndérmjet operatoréve ekonomiké si edhe té sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe
jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém ekonomiké. Marré shkas nga fakti gé referuar
pércaktimit t& béré né nenin 43 pika 2/a, Autoriteti Kontraktor nuk mund té tejkalojé dyfishin e
vlerés sé pérllogaritur té vlerés sé fondit limit né kérkesén pér kualifikim, por né respektim té
parimeve ligjore dhe né pérmbushjen e géllimeve té ligjit té prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin
té kérkojé njé vleré mé té ulét se dyfishi i vlerés sé pérllogaritur té€ kontrates pér pérmbushjen e
vlerés sé xhiros minimale vjetore. Kjo vlere éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e
kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit, me géllim gé t'i shérbejé autoritetit
kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik, té cilét duhet té
vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithgka né funksion té
realizimit me sukses té kontratés.

2. Operatorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té bilanceve té viteve (2022, 2023, 2024) té
konfirmuara nga autoritetet tatimore. Né rast se operatori ekonomik éshté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit Nr.10091, daté 05.03.2009 té ndryshuar, atéheré bilancet duhet
té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera, nga
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auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilancet e
njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar; nenit 43, pika 4, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, te ndryshuar, si dhe né pikat 2 dhe
5 t€ nenit 61, t& Ligjit nr.29/2023*“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t€ ndryshuar ku pércaktohet se:
“2 “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata” dhe né pikén 5 pércaktohet se:
“.....Tatimpaguesit qé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés, paragesin deklaratén
vjetore sé bashku me pasqyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera té pércaktuara né udhézimin
eministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji. ”, si dhe kérkesave té ligjit Nr. 25/2018
“Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” té ndryshuar dhe nenit 14 t¢ Nr. 10 091, daté
5.03.2009 " Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té audituesit ligjor dhe té kontabilistit
té miratuar”’té ndryshuar.

Né pikén 1 té nenit 77 té€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtaringé profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar gqé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 3 té tij pércaktohet se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike
dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar
kontratén. Pér kété qéllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé
operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér cdo lot individual. Megjithaté,
autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar té marréveshjes kuadér.”

Né nenit 43, pika 4, t6 VKM nr. 285, daté 19.05.2021té ndryshuar pércaktohet se: “4. Nése
vlerésohet, autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé gé operatorét ekonomiké té japin
informacione né bilancet e tyre vjetore, pér njé periudhé maksimumi tre vitet e fundit financiare,
gé té tregojné raportet, ndérmjet aktivit dhe pasivit. Nése kérkohen njé ose dy bilance, kérkesa
konsiderohet e pérmbushur nése né bilancin/et e kérkuara nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit
dhe pasivit . Nése kérkohen bilance té tre viteve té fundit, kérkesa konsiderohet e pérmbushur nése
né dy bilancet e njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit dhe pasivit.”

NEé nenit 41, t€ ligjit nr.10091, dat€ 05.03.2009 “Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té
audituesit ligjor dhe t€ kontabilistit t& miratuar” té ndryshuar, pércaktohet se: “Detyrohen té
kryejné auditimin ligjor té pasqgyrave financiare vjetore, individuale apo té konsoliduara, pérpara
publikimit té tyre: a) té gjitha njésité ekonomike dhe grupet e njésive ekonomike me interes publik;
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b) té gjitha njésité ekonomike dhe grupet e njésive ekonomike, té cilat né mbyllje té periudhés
kontabél, pér dy vjet radhazi, tejkalojné dy prej tre treguesve t€ méposhtém: i. totali i aktiveve té
bilancit né mbyllje t& periudhés kontabél pérkatése arrin ose e kalon shumén prej 50 000 000
(pesédhjeté milioné) lekésh; ii. shuma e té ardhurave nga veprimtaria ekonomike (garkullimi) né
até periudhé kontabél arrin ose e kalon shumén prej 100 000 000 (njégind milioné) lekésh; iii. ka
mesatarisht t€ paktén 50 (pesédhjeté) té punésuar gjaté periudhés kontabél.”

Me ané té kétij kriteri, pér paragitjen e bilnaceve té tre viteve té fundit finaciare, éshté vendosur
duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit,
mé géllim qé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té
operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike
dhe financiare, gjithgka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

Dorézimi i bilanceve kontabél té konfirmuar nga autoritet tatimore kérkohet pér té déshmuar se
kopja e bilancit té paraqitur né kété proceduré prokurimi éshté kopje e njéjté me até té paragitur
prané administratés tatimore.

2.3 Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén jo mé
pak se 40 % e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet té vértetohen
me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, 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/dhe 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.

b) Neé 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.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar neni 40 pika 3 dhe 4, t€¢ VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”,t€ ndryshuar.

Né pikén 1 t€ nenit 77 t&€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 4 t€ tij pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe
profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
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nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje qé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ &shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.”

Né nenin 40 pika 3 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit
Publik”,t€ ndryshuar. pércaktohet se: “3. Kérkesat e vegcanta té kualifikimit duhet té pérfshijné té
gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé. Kriteret duhet té jené né pérpjesétim
dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés. Né cdo rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete & duhet té paragesin
operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 4 té tij pércaktohet se:

“.Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin
me sukses té njé ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit.
Né cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme
kérkon vértetime té l&shuara 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, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me
sektorin privat, si déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té
déshmojné qé kané pérvojén e ngjashme cka duhet té vértetohen népérmjet dokumenteve si mé
sipér kérkuar. Njé operator ekonomik i cili ka realizuar mé paré kontrata té€ ngjashme me objektin
e prokurimit, i krijon bindjen dhe besueshmériné te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési
organizative, personelin e nevojshmé dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie té kérkuar né dokumentet e tenderit.

Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se 40 % té vlerés sé fondit
limit. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe
provojén e operatoréve ekonomik ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e
prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik duhet té paragesé “Licencé/autorizim pér tregtim me shumicé té pajisjeve
mjekésore”, t& léshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, i ndryshuar, i
vlefshém né momentin e hapjes dhe dorézimit té ofertave.

Argumentimi: Né pikén 1 té nenit 77 t&€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
Me objektin e kontratés.” dhe n€ pikén 4 té tij pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe
profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa & garantojné se
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operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje qé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.”

Bazuar né nenin 40 pika 5/a pércaktohet se: “Pér té provuar pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale, kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kérkon:
a) licencat profesionale pér prodhimin dhe ose furnizimin e mallrave, objekt i kontratés, té
Iéshuara nga autoritetet kompetente shtetérore; ”

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 dhe 3 té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime: 1.
“Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé géllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t’u futur plotésisht ose
pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim té modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje qé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t& dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e l€kurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 1ékurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit gé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike gé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér ¢’u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t’u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim
sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike.” dhe nenit 22 té ligjit ku pércaktohet se: “1.
Tregtimi me shumicé i pajisjeve mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké
té licencuar pér kété veprimtari, sipas legjislacionit né fuqi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e
licencimit, dokumentet shogéruese, afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen me
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vendim té Késhillit t&¢ Ministrave. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gqé shqyrton dhe merr
vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve
mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e
késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve
mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave
listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té
mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat objekt prokurimi té kérkuara
konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon gé treguesit e kétyre mallrave duhet
té pajisjen me autorizim nga strukturat pérgjegjése.

Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe
shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té& pajisjeve
mjekeésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi ose distributori i autorizuar nga
prodhuesi, pér té gjitha mallrat objekt prokurimi. Né rastin e distributorit té autorizuar nga
prodhuesi té paraqgitet edhe dokumenti qé vérteton lidhjen midis distributori té autorizuar dhe
prodhuesit. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: tel, fax, email, website,
kjo e nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” 1 ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. 4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”

Né neni 40/3/ 8“Kérkesa té veganta pér kontratat ¢ mallrave” i VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik”, i ndryshuar “3. Kérkesat e veganta té
kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né c¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
qé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té
pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té
nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés”. Né varési té kontratés dhe volumit té saj,
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autoriteti kontraktor pércakton kérkesat e vecanta pér kualifikim, té cilat jané té detyrueshme pér
t’u pérmbushur nga operatorét ekonomiké pjesémarrés né procedurat e prokurimit.

Ky kriter éshté i lidhur ngushté me objektin e prokurimit si dhe me aftésiné zbatuese té kontratés,
me garantimin e kapaciteteve profesionale dhe té cilésisé nga operatori ekonomik pjesemarrés.
Autorizimi i prodhuesit/ ose distributorit té autorizuar duhet té paragitet nga operatori ekonomik,
pasi vérteton gé prodhuesi/ distributor i autorizuar, autorizojne operatorin ekonomik té tregtojé
produktin e tij né Republikés sé Shqipérisé. Me ané té kétij kriteri operatori ekonomik duhet té
dwshmojw se ka té drejtat ligjore nga prodhuesi pér té ofertuar mallin e kérkuar, origjinale té
prodhuara nga prodhuesi. Né rast se ofertuesi e ka marré té drejtén pér té ofertuar mallin e kérkuar
nga distributori i autorizuar nga prodhuesi atéheré, ofertuesi duhet té vértetojé lidhjen midis
Distributorit te Autorizuar dhe Prodhuesit. Synimi i késaj kérkese pér paragitjen e autorizimit té
prodhuesit éshté garantimi qé ofertuesi ka aftési t& mjaftueshme pér té realizuar me sukses dhe
cilési kontratén me autoritetin kontraktor, duke furnizuar brenda kohés sé pércaktuar mallrat, me
garanci e suport teknik.

Nisur nga réndésia gé sigurimi né cilési, kohé dhe né ményré té vazhdueshme me kite, reagenté
dhe aksesoré té tjeré té nevojshém pér testime né laboratorin e agjentéve infektivé, té cilat jané
mallra té réndésishém né fushén e mjekésisé, pasi lidhen drejtpérdrejt me shéndétin e qytetaréve,
sasia dhe vlera e fondit limit, njésia e prokurimit gjykon se ky kriter nuk e kufizon pjesémarrjen e
operatoréve ekonomiké né njé proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén dhe né kété
kuadér, kérkesa si mé sipér 8shté né proporcion me objektin e késaj procedure prokurimi.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklarate
konformiteti CE ose FDA (aty ku eshte e aplikueshme), pér té gjithé artikujt e ofruar sipas
kategorizimit té tyre.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 79 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” i ndryshuar dhe né pikén 1 té nenit 44, t¢ VKM-—sé Nr. 285 daté 09.05.2021
“Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, i ndryshuar.

Né nenin 79 pika 1 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar,
pércaktohet se: “1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet,
objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin
certifikata té I&shuara nga njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi
kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e
Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit
ose té ofertuesit.”

Né nenin 44 pika 1 té t¢ VKM-sé Nr. 285 daté 09.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik”, i ndryshuar, pércaktohet se: “1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se
punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé
ofertuesve té paragesin certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té
njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.”.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore,” i ndryshuar, ku né
nenin 17 té tij pércaktohet se: “I. Konformiteti i pajisjes mjekésore me kérkesat thelbésore
konfirmohet nga léshimi i dokumentit té konformitetit t¢ markimit CE. 1/1. Konformiteti i pajisjes
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mjekésore me kérkesat thelbésore konfirmohet nga léshimi i dokumentit té certifikimit FDA. 2.
Prodhuesi i pajisjes mjekésore, pér té vendosur markimin CE ose certifikimit FDA, sipas ¢do
klasifikimi pajisjeje, ndjek procedurén e vlerésimit té konformitetit, té pércaktuar né rregullat
teknike pér kérkesat thelbésore, té miratuar me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave. 3. Markimi CE
nuk éshté i nevojshém pér pajisjet mjekésore té destinuara pér hetime klinike dhe pér pajisje me
porosi. 4. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné ka té drejté, nése éshté paragitur njé kérkesé e
arsyetuar pér kété géllim, té lejojé vendosjen né treg dhe pérdorimin e pajisjeve mjekésore té
vecanta, pér té cilat nuk jané ndjekur procedurat pér vlerésimin e konformitetit, té€ parashikuara
né kété nen, me kusht gé pérdorimi i kétyre pajisjeve té jeté absolutisht i nevojshém pér mbrojtjen
e shéndetit publik.”

Me ané té keétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né
pérputhje me kérkesat e specifikimeve teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime
estetike apo né strukturé, deri né ambjentet e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e
konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané
dokumente té réndésishme qé vértetojné pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe
cilésisé. Theksohet se mallrat objekt prokurimi kané si destinacion final Qendrwn Kombwtaret w
Transfuzionit tw Gjakut, dhe duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e
domosdoshme gé furnizimet té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e
BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (Pér aprovimin FDA).

5. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér
té gjithé artikujt objekt prokurimi, ku té pasgyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog
duhet té tregohen dhe té markohen garté karakteristikat teknike té artikujve té ofruar, né ményré
qé té krahasohet pajtueshmeéria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde
té tenderit, té pércaktuara né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.” dhe né nenin 40 pika 6/b t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
t€ prokurimit publik”, i ndryshuar. ku pércaktohet se: “6. Autoriteti/enti kontraktor mund t'u
kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat
minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: b) fotografité apo katalogét tekniké;”. Me
ané té kétij kriteri, kérkohet gé té verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke
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garantuar gé produktet e ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat teknike, funksionale dhe standartet
e pércaktuara né specifikimet teknike né dokumentat e tenderit.

Vendosja e kétij kriteri, referuar edhe legjislacionit né fuqi, i shérben autoritetit kontraktor pér té
vlerésuar nése njé operator ekonomik ka kapacitete pér té ofruar mallrat e kérkuar, si dhe pér té
krahasuar pajtueshmériné e specifikimeve teknike dhe standartet e kérkuara nga Autoriteti
Kontraktor né dokumentet e tenderit, me specifikimet teknike té mallrave té ofruara nga operatori
ekonomik. Nisur nga lloji i mallit gé kérkohet, té cilat jané té réndésishme pér punén e Qendrés
Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, &shté e nevojshme qé autoriteti kontraktor té sigurohet pér
mallrat gé i ofrohen nga operatorét ekonomik pjesmarrés té vértetuar népérmjet dokumenteve si
katalog/ skedé téknike nga prodhuesi i mallit. Gjithashtu katalogér/skedat teknike do té shérbejné
edhe pér marrjen né dorézim té mallit nga Autoriteti Kontraktor pérfitues.

6.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit
té cilésisé” ose 1SO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore™ ose
ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, léshuar nga nje organ i vleresimit te
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare
akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e
zhvillimit té tenderit.

7.0peratori ekonomik duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin ISO 13485:2016 "Sistemi i
Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore" ose ekuivalent, té prodhuesit, né pérputhje me
objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i akredituar nga
organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga
Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e viefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

Shénim: Operatori ekonomik, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té
paragesé certifikatén ISO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore™
ose ekuivalent té prodhuesit, sipas deklarimit té béré né kriterin nr.7.

Argumentimi: Kérkesat 6 dhe 7 te mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin
79 "Standardet e sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor" té Ligjit nr.162/2020
"Pér Prokurimin Publik™ i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: “1. Autoriteti ose enti
kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojné ofertuesve té paragesin certifikataté té léshuara nga njé organ i
vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétar akreditues, té njohur nga Republika e Shqgipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur
kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit.” Ky kriter gjen
mbéshtetje gjithashtu né piken 1 té nenit 44 "Kérkesat e cilésisé "té VKM nr.285 date 19.05.2021
"Pér Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik™ t& ndryshuar, ku pércaktohet se: “1.
"Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe gé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shoqéri,

11

Adresa: Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né krah t& Gjykatés sé Larté) www.obp.al


http://www.obp.al/

pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomiké ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim qé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

ISO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé
dhe efektivitetit t€ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

8.Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se merr pérsipér regjistrimin
e mallrave objekt prokurimi né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, gé mbahet nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pérpara dorézimit té tyre prané Autoriteti
Kontraktor Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité
teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné
se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.” dhe pika 8 e nenit 40, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t&¢ Prokurimit Publik”, t& ndryshuar, ku pércaktohet se:
“8.Autoriteti/enti kontraktor, pérvec¢ kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té pércaktojé
kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té nevojshme pér
ekzekutimin me sukses té kontratés.”, si dhe nenit 13 pika 1 té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet
mjekésore," i ndryshuar, ku pércaktohet se: “1. Té gjitha pajisjet mjekésore, gé vendosen né treg
né Republikén e Shqipérisé, duhet té regjistrohen né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
qé mbahet nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.”. Nisur nga lloji i mallit
qé kérkohet, pér kété proceduré prokurimi, éshté e réndésishme gé operatorét ekonomik té
vértetojné dhe sigurojné Autoritetin Kontraktor pérfitues se, malli i ofruar prej tyre éshté né
pérputhje dhe plotéson té gjitha kérkesat e parashkuara né legjislacionin e fushés.

9.0peratori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se afati i skadencés sé
mallrave objekt prokurimi do té jeté sipas kushteve té pércaktuara né specifikimet teknike, né
shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, té VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar. Nisur nga malli
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objekt prokurimi, pér furnizim me Kite, reagenté dhe aksesoré té tjeré té nevojshém pér testime né
laboratorin e agjentéve infektivé, dhe referuar shtojcés 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, né
specifikimet teknike jané parashikuar afatet e skadencés pér kitet e testimeve pér agjentét infektivé
(mikroparticela, konjugat, kalibratoré dhe diluenté) dhe pér testimet biokimike duhet té jeté té
paktén 4 (katér) muaj nga data e marrjes né dorézim dhe afati i skadencés pér té gjithé reagentét
dhe aksesorét e tjeré (solucione tretése, Pre-trigger dhe Trigger, si dhe bufferat e shpélarjes) duhet
té jeté mbi 6 (gjasht€é) muaj nga data e marrjes né dorézim. Me ané t€ kétij kriteri kérkohet qé t’1
ofrohet siguri Autoritetit kontraktor pérfitues mbi afatin e skadencés sé mallra gé kérkohen.

10. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté se, malli objekt prokurimi do té
transportohet sipas kushteve té kérkuar né specifikime teknike, né shtojcén 6 “Formulari i
specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin ¢ Rregullave té Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té deklarojné se marrin pérsipér furnizimin e mallrave objekt prokurimi dhe
se transporti i kiteve dhe aksesoréve duhet té béhet né kushte temperature té monitoruar (2—8°C)
dhe né pozicion vertikal, té specifikuar né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, me
géllim gé ato té ruajné funksionin dhe géllimin pér té cilat kéto malla do té pérdoren.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike :

Specifikimet teknike, pér mallrin objekt prokurimi, plotésojné kushtet e pércaktuara né nenit 4,
pika 38/b dhe nenit 36, té LPP, si dhe nenit 40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér
miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik” (i ndryshuar).

Specifikimet teknike sipas DST jané hartuar nga grupi i punés i ngritur nga Titullari i Autoritetit
Kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut, né pérputhje me ligjin
nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik”, i ndryshuar si dhe VKM nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér
miratimin e rregullave té€ prokurimit publik”, 1 ndryshuar.

Specifikimet teknike jané hartuar nga autoriteti kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e
Transfuzionit té Gjakut

1. SPECIFIKIME TEKNIKE TE REAGENTEVE PER TESTIMIN E AGJENTEVE
INFEKTIVE DHE PARAMETRAVE BIOKIMIKE
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1.1 Kérkesat e Pérgjithshme

1. Kitet duhet té jené té pérputhshme me aparaturat plotésisht automatike gé jané né pronési té
QKTGJ, konkretisht platformat ARCHITECT ¢i8200 dhe/ose ARCHITECT i2000SR, té cilat
kryejné testime té agjentéve infektivé dhe/ose analiza biokimike né té njéjtén mostér.

2. Afati i skadencés pér kitet e testimeve pér agjentét infektivé (mikroparticela, konjugat,
kalibratoré dhe diluent&) dhe pér testimet biokimike duhet té jeté té paktén 4 (katér) muaj nga
data e marrjes né dorézim.

3. Afati i skadencés pér té gjithé reagentét dhe aksesorét e tjeré (solucione tretése, Pre-trigger dhe
Trigger, si dhe bufferat e shpélarjes) duhet té jeté mbi 6 (gjashté) muaj nga data e marrjes né
dorézim.

4. Cdo kit testimi duhet té shogérohet me setet pérkatése té kontrollit té brendshém (kontrolle
pozitive dhe negative) té rekomanduara nga prodhuesi. Kéto sete duhet té jené té pérshtatshme
pér pérdorim me té njéjtén platformé (ARCHITECT ci8200 /i2000SR). Afati i vlefshmérisé sé
kontrolleve duhet té jeté i nj&jté ose mé i gjaté se ai i reagentéve.

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA ose deklarate
konformiteti CE ose FDA (aty ku eshte e aplikueshme), pér té gjithé artikujt e ofruar sipas
kategorizimit té tyre

6. Operatorét ekonomiké duhet té ofrojné Certifikata Analize (Certificate of Analysis) pér ¢do
lot té kiteve té reagentéve né momentin e lévrimit té tyre.

7. 1gjithé transporti i kiteve dhe aksesoréve duhet té béhet né kushte temperature té monitoruar
(2-8°C) dhe né pozicion vertikal.

8. Mosparagitja e specifikimeve teknike né dokumentet e paragitura nga operatori ekonomik
éshté kusht skualifikues.

1.2 Kitet pér Testimin e Agjentéve Infektivé
HBsAg

1. Kitet pér testimin Architect-HBsAg (ose ekuivalent) duhet té jené imunoassay me
mikroparticula kemiluminishente, té destinuara pér zbulimin kualitativ té antigjenit
sipérfagésor té hepatitit B (HBsAQ) né mostra plazme ose serumi human.

2. Kitet duhet té sigurojné specifitet minimal > 99.91% dhe sensitivitet deri né 100%.

3. Ndjeshméria analitike duhet té jeté né intervalin 0.019-0.020 IU/L.

4. Reagentét duhet té jené té pastér, pa turbullira ose precipitime.

anti-HCV

1. Kitet pér testimin Architect - anti-HCV (ose ekuivalent) duhet té jené imunoassay me
microparticela kemiluminishente pér detektimin kualitativ té antitrupave ndaj virusit té
hepatitit C né plazmé dhe serum human.

2. Kitet duhet té sigurojné specifitet minimal > 99.60% dhe sensitivitet jo mé t€ vogél se 99.10%.

3. Reagentét duhet té jené pa turbullira ose precipitime.

HIV Ag/Ab Combo

1. Kitet pér testimin Architect - HIV Ag/Ab Combo (ose ekuivalent) duhet té jené imunoassay

me microparticela kemiluminishente pér detektimin kualitativ té njékohshém té antigenit HIV
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p24 dhe antitrupave ndaj viruseve té imunodeficiencés humane té tipit 1 dhe/ose tipit 2 né
plazmé dhe serum human.

Kitet duhet t€ sigurojné specifitet minimal > 99.5% dhe sensitivitet deri né 100% ose vlera mé
té larta nése ofrohen nga prodhuesi.

3. Sensitiviteti analitik pér antigenin HIV p24 duhet té jeté mé pak se 50 pg/mL.

4. Reagentét duhet té jené té pastér, pa turbullira ose precipitime.

Sifiliz

1. Kitet pér testimin Architect-Sifiliz (ose ekuivalent) duhet té jené imunoassay me
microparticela kemiluminishente pér detektimin kualitativ té antitrupave té Treponema
pallidum né plazmé dhe serum human.

2. Kitet duhet té sigurojné specifitet minimal > 99.00% dhe sensitivitet deri né 100%.

3. Reagentét duhet té jené pa turbullira ose precipitime.

CMV IgM

1. Kitet pér testimin Architect - CMV IgM (ose ekuivalent) duhet té jené imunoassay me
microparticela kemiluminishente pér detektimin kualitativ té antitrupave IgM té
Citomegalovirusit né plazmé dhe serum human.

2. Kitet duhet t€ sigurojné specifitet minimal > 99.5% dhe sensitivitet deri n¢ 100%.

3. Reagentét duhet té jené pa turbullira ose precipitime.

CMV IgG

1. Kitet pér testimin Architect - CMV IgG (ose ekuivalent) duhet té jené imunoassay me
microparticela kemiluminishente pér detektimin kualitativ té antitrupave 1gG té
Citomegalovirusit né plazmé dhe serum human.

2. Kitet duhet té sigurojné specifitet minimal > 99.10% dhe sensitivitet deri né 100%.

3. Reagentét duhet té jené pa turbullira ose precipitime.

1.3 Kitet pér Testimet Biokimike

Kitet duhet té jené té pérshtatshém pér pérdorim me aparaturén plotésisht automatike -
ARCHITECHT ¢i8200.

ALT/GPT 2

1.

3.

Kitet pér testimin Architetct ci8200-ALT/GPT 2 (ose ekuivalent) duhet té jené té
pérshtatshém pér pércaktimin sasior té nivelit té alanine aminotransferazés (ALT/GPT) né
plazmé ose serum human.

Kufiri minimal i1 detektimit (LOD) duhet té jet€¢ < 4.0 U/L, ose mé& i ulét nése ofrohet nga
prodhuesi; ndérsa kufiri 1 detektimit sasior (LOQ) duhet t€ jeté > 7.0 U/L, ose mé i miré.
Lineariteti i matjes duhet té jeté né intervalin 7.0 U/L deri né 3271 U/L.

Ferritiné
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Kitet pér testimin Architect ci8200 — Ferritiné (ose ekuivalent) duhet té jené té pérshtatshme
pér pércaktimin sasior té nivelit té ferritinés né plazmé ose serum human.

Sensitiviteti analitik duhet té jeté deri né 1.5 ng/mL, ose mé i miré; ndérsa %CV duhet té jeté
mé pak se 10%, ose mé i ulét nése ofrohet nga prodhuesi.

Kolesterol

1.

3.

Kitet pér testimin Architect ci8200-Cholesterol 2 (ose ekuivalent) duhet té jené té
pérshtatshme pér pércaktimin sasior té nivelit té kolesterolit total né plazmé ose serum human.
Kufiri minimal i detektimit (LOD) duhet té jeté 2 mg/dL (0.05 mmol/L), ose mé i ulét nése
ofrohet nga prodhuesi; ndérsa kufiri i detektimit sasior (LOQ) duhet té jeté té paktén 5 mg/dL,
0se mé i miré.

Lineariteti i matjes duhet té jeté né intervalin 5-748 mg/dL (0.13-19.37 mmol/L).

Trigliceride

1.

Kitet pér testimin Architect ci8200-Triglyceride 2 (ose ekuivalent) duhet té jené té
pérshtatshme pér pércaktimin sasior té nivelit té triglicerideve né plazmé ose serum human.
Kufiri minimal i detektimit (LOD) duhet té jeté 2 mg/dL (0.02 mmol/L), ose mé i ulét nése
ofrohet nga prodhuesi; ndérsa kufiri i detektimit sasior (LOQ) duhet té jeté té paktén 4 mg/dL,
0se mé i miré.

Lineariteti i matjes duhet té jeté né intervalin 4 mg/dL deri né 1505 mg/dL (0.05-17.01
mmol/L).

Proteiné Totale

1. Kitet pér testimin Architect ci8200-Protein Total 2 (ose ekuivalent) duhet té jené té
pérshtatshme pér pércaktimin sasior té nivelit té proteinave totale né plazmé ose serum human.

2. Kufiri minimal i detektimit (LOD) dhe kufiri sasior (LOQ) duhet té jené té paktén 0.2 g/dL (2
g/L), ose mé té uléta nése ofrohen nga prodhuesi.

3. Lineariteti i matjes duhet té jeté nga 0.2 g/dL deri né 18.3 g/dL.

Kreatininé

1. Kitet pér testimin Architect ci8200- Creatinine 2 (ose ekuivalent) duhet té jené té
pérshtatshme pér pércaktimin sasior té nivelit té kreatininés né plazmé ose serum human.

2. Kufiri minimal i detektimit (LOD) duhet té jeté 0.04 mg/dL (3.5 pmol/L), ose mé i ulét nése
ofrohet nga prodhuesi.

3. Kufiri sasior (LOQ) duhet té jeté té paktén 0.10 mg/dL (8 pumol/L), ose mé i miré sipas
specifikimeve té prodhuesit.

4. Lineariteti té jeté nga 0.09 mg/dL deri né 37.34 mg/dL (8.0-3300.9 pmol/L).

Njésia e prokurimit autorizon personin pérgjegjés pér prokurim pér hedhjen e té dhénave né SPE.

NJESIA E PROKURIMIT
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