
 

 
 

 

 

OPERATORI I BLERJEVE TË PËRQENDRUARA SH.A 

 

Data: 12.12.2025 

 

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 QESE PËR MBLEDHJEN DHE PËRPUNIMIN E 

GJAKUT, SETE DHE FILTRA DELEUKOCITARE, MATERIALE MJEKËSORE TË 

NDRYSHME KONSUMI, SETE DHE AKSESORË, E NDARË NË LOTE 

 

 -LOTI 1: QESE GJAKU PËR MBLEDHJEN DHE PËRPUNIMIN E GJAKUT 

-LOTI 2: FILTRA DELEUKOCITAR DHE BASHKUES LABORATORI PËR MASAT 

TROMBOCITARE 

-LOTI 3: MATERIALE TË NDRYSHME KONSUMI MJEKËSORE 

-LOTI 4: SETE PËR REVEOS, SISTEMIN MIRASOL PËR REDUKTIMIN E 

PATOGJENVE TË PRODUKTEVE TË GJAKUT DHE AKSESORË NGJITËS PËR TSCD 

II 

MARRËVESHJE KUADËR ME DISA OPERATORË EKONOMIKË KU TË GJITHA 

KUSHTET JANË TË PËRCAKTUARA, ME NJË OPERATOR PËR SECILIN LOT  

 

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 në vlerën 251,888,200 

(dyqind e pesëdhjetë e një milion e tetëqind e tetëdhjetë e tetë mijë e dyqind) lekë pa TVSH dhe 

2,609,969.95  (dy milion e gjashtëqind e nëntë mijë e nëntëqind e gjashtëdhjetë e nëntë pikë 

nëntëdhjetë e pesë) Euro pa TVSH, e ndarë në lote si më poshtë: 

 

-LOTI 1: “Qese gjaku për mbledhjen dhe përpunimin e gjakut”, me fond limit në vlerën 59.050.000 

(pesëdhjetë e nëntë milion e pesëdhjetë mijë) lekë pa TVSH dhe 611,853.69 (gjashtëqind e 

njëmbëdhjetë mijë e tetëqind e pesëdhjetë e tre pikë gjashtëdhjetë e nëntë) Euro pa TVSH  

 

-LOTI 2: “Filtra Deleukocitar dhe bashkues laboratori për masat trombocitare”, me fond limit në 

vlerën 18.960.000 (tetëmbëdhjetë milion e nëntëqind e gjashtëdhjetë mijë) lekë pa TVSH dhe 

196,456.33 (njëqind e nëntëdhjetë e gjashtë mijë e katërqind e pesëdhjetë e gjashtë pikë tridhjetë 

e tre) Euro pa TVSH  



 

 

-LOTI 3: “Materiale të ndryshme konsumi mjekësore”, me fond limit në vlerën 13.815.200 

(trembëdhjetë milion e tetëqind e pesëmbëdhjetë mijë e dyqind) lekë pa TVSH dhe 143,147.86 

(njëqind e dyzet e tre mijë e njëqind e dyzet e shatë pikë tetëdhjetë e gjashtë) Euro pa TVSH  

 

-LOTI 4: “Sete për REVEOS, Sistemin MIRASOL për reduktimin e patogjenve të produkteve të 

gjakut dhe Aksesorë ngjitës për TSCD II”, me fond limit në vlerën 160.063.000 (njëqind e 

gjashtëdhjetë milion e gjashtëdhjetë e tre mijë) lekë pa TVSH dhe 1,658,512.07 (një milion e 

gjashtëqind e pesëdhjetë e tetë mijë e pesëqind e dymbëdhjetë pikë zero shtatë) Euro pa TVSH  

 

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

Bankës së Shqiperisë me datë 12.12.2025, me kurs këmbimi 96.51 (nëntëdhjetë e gjashtë pike 

pesëdhjetë e një) 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: 

 

-LOTI 1: QESE GJAKU PËR MBLEDHJEN DHE PËRPUNIMIN E GJAKUT  

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; 

 

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 të lotit 1/ shumatorja e loteve që konkuron. 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 42, 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 

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 të lotit 1/ shumatorja e loteve që konkuron, 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 nenin 42 pika 3 përcaktohet se: “3. Kur 

kontratat për punë/mall/shërbim ndahet në lote, autoriteti/enti kontraktor duhet të hartojë kërkesat 

e veçanta të kualifikimit për secilin lot. Kërkesat duhet të jenë në përpjesëtim dhe të lidhura 

ngushtë me objektin, natyrën dhe vlerën e lotit.” 

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 të lotit 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 

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; 

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 të lotit 1/shumatores së loteve që konkuron. 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, neni 42 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 

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.”. Në nenin 42 pika 3 përcaktohet se: “3. Kur kontratat për 

punë/mall/shërbim ndahet në lote, autoriteti/enti kontraktor duhet të hartojë kërkesat e veçanta të 



 

kualifikimit për secilin lot. Kërkesat duhet të jenë në përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me 

objektin, natyrën dhe vlerën e lotit.” 

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 në vlerën jo më pak se 

40 % e vlerës së fondit limit të lotit 1/shumatores së loteve që konkuron. 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 

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 e në vijim 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. 4. “Pajisje për vetëtestim” është çdo pajisje e 

synuar nga ana e prodhuesit për t’u përdorur nga joprofesionistë në mjedisin e shtëpisë. 5. 

“Pajisje për vlerësimin e performancës” është çdo pajisje e synuar nga ana e prodhuesit për të 

kryer një ose më shumë studime vlerësuese të performancës në laboratorë për analiza mjekësore 

ose në mjedise të tjera të përshtatshme. 6. “Pajisje mjekësore aktive” është çdo pajisje mjekësore, 

veprimtaria e së cilës varet nga një burim i energjisë elektrike ose çdo burim tjetër alternativ. 7. 

“Pajisje mjekësore e implantueshme aktive” është çdo pajisje mjekësore aktive, e cila ka për 

qëllim të jetë krejtësisht apo pjesërisht e futur, nëpërmjet procedurave kirurgjikale apo mjekësore, 

në trupin e njeriut në kavitetet natyrale dhe është e menduar të mbetet aty pas kësaj procedure. 8. 

“Pajisje me porosi” është çdo pajisje e prodhuar sipas përshkrimit me shkrim të një mjeku të 

kualifikuar, që jep nën përgjegjësinë e tij karakteristika specifike të prodhimit dhe ka për qëllim të 

përdoret te një pacient i veçantë. Pajisjet e prodhuara në masë, të cilat duhet të përshtaten në 

mënyrë që të plotësojnë kërkesat specifike të mjekut apo të ndonjë përdoruesi tjetër profesional 

nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar për hetimin klinik” është çdo pajisje 

e destinuar për t’u përdorur nga një person i kualifikuar për të kryer hetime klinike në një mjedis 

të përshtatshëm njerëzor.” 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 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/licence nga strukturat përgjegjëse.  

Kërkesa përsa i përket këtij autorizimi/licencimi synon të sigurojë një nivel të lartë mbrojtjeje të 

sigurisë dhe shëndetit për pacientët, përdoruesit dhe palët e treta. Për autorizimin/licencimin 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 të pajisjeve mjekësore sipas parashikimeve ligjore. Ky 

kriter është një garanci për autoritetin kontraktor se operatorët ekonomikë pjesëmarrës e ushtrojnë 

aktivitetin e tyre konform legjislacionit në fuqi për pajisjet mjekësore. 

 

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

prodhuesi, për të gjitha mallrat objekt prokurimi të lotit 1. 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, 

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 

dëshmojë 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: - qese gjaku 

katërshe top & bottom; - qese gjaku treshe; - qese gjaku katërshe; - dhe qese për prodhimin e 

trombociteve + solucion per ruajtjen e trombociteve, të cilat janë mallra të rëndësishëm në fushën 

e mjekësisë, pasi lidhen drejtpërdrejt me shërbimin ndaj shëndëtit të qytetarëve, si dhe nisur nga 

sasia dhe vlera e fondit limit, njësia e prokurimit gjykon se, ky kriter është i lidhur ngusht me 

objektin dhe është në proporcion me objektin e kësaj procedure prokurimi, dhe nuk e kufizon 

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

dhe në këtë kuadër. 

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

konformiteti CE ose FDA (aty ku është e aplikueshme), për mallat objekt prokurimi dhe për 

pajisjen mjekësore e ofruar në përdorim të lotit 1. 

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 

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. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e 

konformitetit CE nëse është rasti)  ose FDA approval janë dokumente të rëndësishme që vërtetojnë 



 

përputhjen e produkteve me standardet e sigurisë dhe cilësisë. Theksohet se malli objekt prokurimi 

kanë si destinacion final Qendrën Kombëtare të Transfuzionit të Gjakut, dhe duke vijuar 

arsyetimin për rëndësinë e këtij shërbimi për mbledhjen dhe përpunimin e gjakut dhe pajisjet 

mjekësore të ofruara në përdorim, 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 duhet të paraqesë skedë teknike/katalog teknik nga prodhuesi për të gjitha 

mallrat objekt prokurimi të lotit 1, 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 

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 katalogët/skedat teknike do të shërbejnë 

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

 

6.Operatori ekonomik duhet të paraqesë mostra për të gjitha mallrat objekt prokurimi të Lotit 1, 

sipas paketimit të kërkuar në specifikimet teknike. Mosta duhet të ketë etiketën sipas prodhuesit. 

  



 

-Mostrat do të paraqiten pranë Autoritetit Kontraktor Operatori i Blerjeve të Përqendruara sh.a në 

datën dhe orën e hapjes se tenderit, me adresë: Rr “Reshit Çollaku”, Godina Nr.6/337, Tiranë (në 

krah të Gjykatës së Lartë).  

 

Argumentimi: Ky kriter është vendosur në përputhje me nenit 77 pika 1 të Ligjit Nr. 162, datë 

23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar ku 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 pikën 6/a, të nenit 40, të VKM Nr. 285, datë 

19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit publik” të 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: a) 

mostra të mallit, kur e gjykon se kjo ka rëndësi për vlerësimin e ofertës teknike. Nё kёtё rast, 

autoriteti/enti kontraktor duhet tё argumentojё kёrkesёn pёr mostrat. Mostrat duhet të trajtohen si 

informacion konfidencial tregtar dhe duhet të jenë në kontroll të autoritetit/entit kontraktor. Nё 

rastin e procedurave tё zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pёrcakton 

qartё procedurёn pёr dorёzimin e mostrave, duke garantuar aksesin e çdo operatori tё interesuar 

si dhe konfidencialitetin pёr pjesёmarrjen nё proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kërkesën e 

tij, brenda 30 (tridhjetë) ditëve, pas nënshkrimit të kontratës ose marrëveshjes kuadër, me kusht 

që kontrata në fjalë ose marrëveshja kuadër të mos jetë objekt i shqyrtimit administrativ apo 

gjyqësor. Në rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kërkesën 

e tij, brenda 30 (tridhjetë) ditëve nga data e marrjes së vendimit përfundimtar të anulimit;”.  

Autoriteti kontraktor ka gjykuar të arsyeshme paraqitjen e mostrave për të gjitha artikujt qese gjaku 

për mbledhjen dhe përpunimin e gjakut objekt prokurimi, duke marrë në konsideratë sasinë e tyre, 

vlerën e fondit limit, llojin e mallit që kërkohet, specifikmet teknike të mallit. Me anë të këtij 

kriteri, kërkohet që të verifikohet përputhshmëria e specifikimeve teknike, duke garantuar që 

produktet e ofruara i përmbushin të gjitha kërkesat teknike dhe funksionale të përcaktuara në 

specifikimet teknike në dokumentat e tenderit. Kjo përfshin verifikimin e cilësisë së mallit, 

amballazhimin, etiketimin në përputhje me specifikimet teknike të kërkuara në dokumentet e 

tenderit. Përfshirja e mostrave rrit transparencën dhe objektivitetin, duke i dhënë komisionit të 

vlerësimit një bazë të qartë për të krahasuar ofertat dhe për të marrë një vendim të drejtë.  

 

7.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. 

  

8.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, 

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. 

 

9. Operatori ekonomik duhet të paraqesë një deklaratë se, do të vërë në përdorim, 3 (tre) ekstraktorë 

automatikë dhe 5(pesë) stripera manual dhe 2000 (dymijë)kapëse plastike për tubat e qeseve, në 

përputhje me kërkesat e përcaktuara në specifikimet teknike në shtojcën 6 “Formulari i 

specifikimeve teknike”, cili do të stacionohet pranë Autoritetit kontraktor përfitues Qendra 

Kombëtare e Transfuzinit të Gjakut, deri në përfundim të marrëveshjes kuadër (dhe kontratave të 

furnizimit të lidhura gjatë marrëveshjes kuadër) të nënshkruara. Për pajisjen, duhet të deklarohet 

modeli i pajisjes që do të ofrohet në përdorim, prodhuesi, vendi i origjinës dhe viti i prodhimit. Për 

vitin e prodhimit përveç deklarimit do të paraqitet çdo dokument i lëshuar nga prodhuesi për 

pajisjen e ofruar (si skeda teknike/katalogu teknik të prodhuesit etj) që provon vitin e prodhimit 

sipas kërkesave në specifikmet 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 pikën 3 dhe 5/ç të VKM Nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e 

rregullave të prokurimit publik”, i ndryshuar, ku në pikën 3 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 5/ç 

përcaktohet se: “Për të provuar përshtatshmërinë për të kryer veprimtarinë profesionale, 

kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kërkon: ç) mjetet dhe pajisjet 

teknike që ka në dispozicion apo që mund t’i vihen në dispozicion operatorit ekonomik për të 

përmbushur kontratën, të nevojshëm për ekzekutimin e objektit të prokurimit”. Me anë të këtij 

kriteri kërkohet të provohet se operatori ekonomik ka mjetet dhe pajisjet teknike që ka në 

dispozicion apo që mund t’i vihen në dispozicion operatorit ekonomik për të përmbushur 

kontratën, të nevojshëm për ekzekutimin e objektit të prokurimit. 

 Referuar sepecifikimeve teknike shtojca 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, Autoriteti 

kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e Transfuzionit të Gjakut ka kërkuar që operatori 

ekonomik ofertues duhet të vërë në përdorim, 3 ekstraktorë automatikë (ne përdorim) me 

përputhshmëri të plotë me qeset e ofruara për automatizim më të lartë dhe kohë më të shkurtër të 

ndarjes së komponetëve dhe të shoqërohen nga aksesorë për lehtësimin e manipulimeve gjatë 

procesit të përpunimit: 5 stripera manual dhe 2000 kapëse plastike për tubat e qeseve.  

Me anë të këtij kriteri autoriteti kontraktor kërkon të sigurohet se, operatori ekonomik ofertues ka 

mundësi të sigurojë dhe të vërë në përdorim pasjisjen dhe aksesorë e kërkuar, të cilat janë pajisje 

mejkësore të automatizuara të rëndësishme për kryerjen e shërbimit për mbledhjen dhe përpunimit 

e gjakut si dhe bashkuesit për masat trombocitare të përcaktuara në specifikimet teknike, të cilat 

do të jenë në përdorim deri në përfundim të marrëveshjes kuadër (dhe kontratave të furnizimit të 

lidhura gjatë marrëveshjes kuadër) të nënshkruara. Referuar specifikimeve teknike të përcaktuara 

në dokumentet e tenderit, ky kriter është në përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me aftësinë 

zbatuese, natyrën dhe vlerën e kontratës. 

 

10. Operatori ekonomik duhet të paraqesë skedë teknike/katalog teknik të prodhuesit, për pajisjet 

mjekësore 3 (tre) ekstrakorë automatikë, të ofruara në përdorim, ku të përfshihen edhe specifikimet 

teknike të hollësishme për pajisjen (pjesët e katalogut që përmbajnë emertimin dhe specifikimet e 

detajuara teknike të pajisjes që ofertohet), 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”. Operatori ekonomik duhet të markojë në skedë 

teknike/katalog teknik përkatëse specifikimet teknike të pajisjen që ofron. 

 



 

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 3, 5/ç, 6/b të VKM Nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e 

rregullave të prokurimit publik”, i ndryshuar, ku në pikën 3 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.”, në pikën 5/ç 

përcaktohet se: “Për të provuar përshtatshmërinë për të kryer veprimtarinë profesionale, 

kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kërkon: ç) mjetet dhe pajisjet 

teknike që ka në dispozicion apo që mund t’i vihen në dispozicion operatorit ekonomik për të 

përmbushur kontratën, të nevojshëm për ekzekutimin e objektit të prokurimit”. dhe në pikën 6/b 

“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 garantuar që pajisja e ofruar në përdorim i 

përmbushin të gjitha kërkesat teknike, funksionale dhe standartet e përcaktuara në specifikimet 

teknike në dokumentat e tenderit. 

 

Referuar sepecifikimeve teknike shtojca 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, Autoriteti 

kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e Transfuzionit të Gjakut ka kërkuar që operatori 

ekonomik ofertues duhet të vërë në përdorim, 3 ekstraktorë automatikë (ne përdorim) me 

përputhshmëri të plotë me qeset e ofruara për automatizim më të lartë dhe kohë më të shkurtër të 

ndarjes së komponetëve. Me anë të këtij kriteri autoriteti kontraktor kërkon të sigurohet se, 

operatori ekonomik ofertues ka mundësi të sigurojë dhe të vërë në përdorim pasjisjet e kërkuar, të 

cilat janë pajisje mejkësore të automatizuara të rëndësishme për kryerjen e shërbimit për mbledhjen 

dhe përpunimit e gjakut si dhe bashkuesit për masat trombocitare të përcaktuara në specifikimet 

teknike, të cilat do të jenë në përdorim deri në përfundim të marrëveshjes kuadër (dhe kontratave 

të furnizimit të lidhura gjatë marrëveshjes kuadër) të nënshkruara. Gjithashtu katalogët/skedat 

teknike do të shërbejnë edhe gjatë fazës së zbatimit të kontratës, duke i provuar Autoriteti 

Kontraktor përfitues Qendrës Kombëtare të Transfuzionit të Gjakut, se pajisjet e instaluara janë të 

njëjt me atë të ofruar gjatë fazës së tenderimit. 

Referuar specifikimeve teknike të përcaktuara në dokumentet e tenderit, ky kriter është në 

përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me aftësinë zbatuese, natyrën dhe vlerën e kontratës. 

 

11. Operatori ekonomik duhet të paraqesë Autorizim nga prodhuesi / distributori i autorizuar (ku 

të provohet/ dokumentohet lidhja e tyre me prodhuesin me të dhëna të plota të prodhuesit si: tel, 



 

fax, email, website, kjo e nevojshme për autoritetin kontraktor në rast verifikimi nga ana e tij) 

nëpërmjet te cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet të tregtoje (garantojë dhënien në përdorim) 

të pajisjeve mjekësore ekstraktorë automatikë të ofruar në përdorim, në këtë procedurë prokurimi. 

Autorizimi duhet të jetë i vlefshëm për të gjithë periudhën e kërkuar (kohëzgjatjen e kontratës së 

lidhur). 

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, 

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 

dhe/ose të vërë në përdorim pajisjet mjekësore ekstraktorë automatikë me përputhshmëri të plotë 

me qeset e ofruara për automatizim më të lartë dhe kohë më të shkurtër të ndarjes së komponetëve.  

 

Me anë të këtij kriteri operatori ekonomik duhet të dëshmojë se ka të drejtat ligjore nga prodhuesi 

për të tregtuar dhe/ose për të ofertuar në përdorim pajisjet e kërkuara, origjinale të prodhuara nga 

prodhuesi. Në rast se ofertuesi e ka marrë të drejtën për të ofertuar pajisjen mjekësore të kërkuar 

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

Distributorit te Autorizuar dhe Prodhuesit.  

 

Pajisjet mjekësore, të cilat janë pajisje mejkësore të automatizuara të rëndësishme për kryerjen e 

shërbimit për mbledhjen dhe përpunimit e gjakut si dhe bashkuesit për masat trombocitare të 

përcaktuara në specifikimet teknike, në vazhdimësi për Autoritetin Kontraktor përfitues Qendra 



 

Kombëtare e Transfuzionit të Gjakut, të cilat do të jenë në përdorim deri në përfundim të 

marrëveshjes kuadër (dhe kontratave të furnizimit të lidhura gjatë marrëveshjes kuadër) të 

nënshkruara, 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 ofruar në përdorim pajisjet mjekësore të kërkuar, të cilat do të jetë në dispozicion 

të Autoritetit kontraktor përfitues gjatë gjithë kohës së zbatimit të kontratës, me garanci e suport 

teknik.  

 

Nisur nga rëndësia që sigurimi në cilësi, kohë dhe në mënyrë të vazhdueshme të shërbimit të 

mblëdhjes dhe përpunimit të gjakut, nëpërmjet qeseve të gjakut sipas llojeve të kërkuara në 

specifikime dhe të pajisjeve mjekësore të kërkuara në përdorim objekt prokurimi, janë të 

rëndësishëm në fushën e mjekësisë, pasi lidhen drejtpërdrejt me shëndëtin e qytetarëve, si dhe 

nisur nga 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.  

12. Operatori ekonomik duhet të paraqesë një deklaratë se, për pajisjet mjekësore të ofruara në 

përdorim, do të kryejë: - Instalim, kolaudim dhe trajnim i punonjësve për përdorimin e pajisjeve: 

- mirëmbajtjen e pajisjeve: - suport teknik përgjatë gjithë kohës së përdorimit të pajisjeve, në 

përputhje me kërkesat e përcaktuara në specifikimet teknike, 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 3 dhe 8 të VKM Nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e 

rregullave të prokurimit publik”, i ndryshuar, ku në pikën 3 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.”, në pikën 8 

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.”. Me anë të këtij kriteri, kërkohet të provohet 

se operatori ekonomik për pajisjën mjekësore të kërkuar në përdorim në dokumentet e tenderit, të 

cilën do ta paraqesë gjatës fazës së ofertimit, për të përmbushur kontratën, të nevojshëm për 

ekzekutimin e objektit të prokurimit, do të kryejë - Instalim, kolaudim dhe trajnim “on site” i 

punonjësve për përdorimin e pajisjeve: - mirëmbajtjen e pajisjeve: - suport teknik përgjatë gjithë 



 

kohës së përdorimit të pajisjeve, në përputhje me kërkesat e përcaktuara në specifikimet teknike 

në shtojcën 6 “Formulari i specifikimeve teknike”. Në formularin e specifikimeve teknike është 

sqaruar në mënyrë më të hollësishme veprimet që do të kryejë operatori ekonomik fitues me qëllim 

zbatimin me sukses të kontratës. 

Referuar specifikimeve teknike të përcaktuara në dokumentet e tenderit, ky kriter është në 

përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me aftësinë zbatuese, natyrën dhe vlerën e kontratës. 

 

13.Operatori ekonomik duhet të vërtetojë që ka të paktën 1 (një) Inxhinier Biomedikal /Elektronik/ 

Informatikë/ Mekatronikë ose ekuivalent në stafin e tij, të trajnuar për pajisjen mjekesore që do të 

ofrojë në përdorim, vërtetuar me dokumentet: 

 

-Diplomë e shkollës së lartë,  

-Çertifikatë të trajnimit për pajisjen e ofruar 

-Kontratës individualë të punës.  

 

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 3, 5/b/c të VKM Nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e 

rregullave të prokurimit publik”, i ndryshuar, ku në pikën 3 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.”, në pikën 5/b/c 

përcaktohet se: “Për të provuar përshtatshmërinë për të kryer veprimtarinë profesionale, 

kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kërkon: 5. Për të provuar 

përshtatshmërinë për të kryer veprimtarinë profesionale, kapacitetet teknike dhe profesionale, 

autoriteti/enti kontraktor kërkon: b) një listë të personelit kryesor, të nevojshëm për të zbatuar 

objektin e prokurimit dhe/ose komponentët e saj. Lista e personelit kryesor duhet të përfshijë CV-

të e tyre dhe licencat profesionale, kur kanë të tilla sipas legjislacionit pёrkatёs; dhe/ose c) fuqinë 

punëtore të operatorit ekonomik të nevojshëm për ekzekutimin e objektit të prokurimit; dhe/ose”. 

Me anë të këtij kriteri, kërkohet të provohet se operatori ekonomik ka fuqinë punëtore të 

specializuar/ çertifikuar, të nevojshëm për të zbatuar objektin e prokurimit dhe komponentët e saj. 

  

Referuar sepecifikimeve teknike shtojca 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, Autoriteti 

kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e Transfuzionit të Gjakut ka kërkuar që operatori 

ekonomik, do të kryejë - Instalim, kolaudim dhe trajnim “on site” i punonjësve për përdorimin e 

pajisjeve: - mirëmbajtjen e pajisjeve: - suport teknik përgjatë gjithë kohës së përdorimit të 



 

pajisjeve, në përputhje me kërkesat e përcaktuara në specifikimet teknike në shtojcën 6 “Formulari 

i specifikimeve teknike”. Në formularin e specifikimeve teknike është sqaruar në mënyrë më të 

hollësishme të gjitha shërbimet që do të kryejë operatori ekonomik fitues me qëllim zbatimin me 

sukses të kontratës. Kërkesa që operatori ekonomik duhet të vërtetojë që ka të paktën 1 (një) 

Inxhinier Biomedikal /Elektronik/ Informatikë/ Mekatronikë ose ekuivalent në stafin e tij, të 

trajnuar për pajisjen mjekesore që do të ofrojë në përdorim, është e lidhur ngusht me objektin e 

procedurës së prokurimit. 

Referuar specifikimeve teknike të përcaktuara në dokumentet e tenderit, ky kriter është në 

përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me aftësinë zbatuese, natyrën dhe vlerën e kontratës. 

 

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

regjistrimin e mallit 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. 

 

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

mallrave objekt prokurimi të lotit 1, 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  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.”. Nisur nga mallat objekt prokurimi, furnizim me - qese gjaku 

katërshe top & bottom; - qese gjaku treshe; - qese gjaku katërshe; - dhe qese për prodhimin e 

trombociteve + solucion per ruajtjen e trombociteve dhe referuar shtojcës 6 “Formulari i 

specifikimeve teknike”, në specifikimet teknike janë parashikuar afatet e skadencës së mallit nga 

momentin e dorëzimit të tyre në Autoritetin Kontraktor. Me anë të këtij kriteri kërkohet që t’i 

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

Referuar specifikimeve teknike të përcaktuara në dokumentet e tenderit, ky kriter është në 

përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me aftësinë zbatuese, natyrën dhe vlerën e kontratës. 

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. 

 

-LOTI 2: FILTRA DELEUKOCITAR DHE BASHKUES LABORATORI PËR MASAT 

TROMBOCITARE    

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; 

 

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 të lotit 2/ shumatorja e loteve që konkuron. 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 42, 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 

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 të lotit 2/ shumatorja e loteve që konkuron, 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 nenin 42 pika 3 përcaktohet se: “3. Kur 

kontratat për punë/mall/shërbim ndahet në lote, autoriteti/enti kontraktor duhet të hartojë kërkesat 

e veçanta të kualifikimit për secilin lot. Kërkesat duhet të jenë në përpjesëtim dhe të lidhura 

ngushtë me objektin, natyrën dhe vlerën e lotit.” 

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 të lotit 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 

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; 

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 të lotit 2/shumatores së loteve që konkuron. 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, neni 42 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 

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.”. Në nenin 42 pika 3 përcaktohet se: “3. Kur kontratat për 

punë/mall/shërbim ndahet në lote, autoriteti/enti kontraktor duhet të hartojë kërkesat e veçanta të 

kualifikimit për secilin lot. Kërkesat duhet të jenë në përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me 

objektin, natyrën dhe vlerën e lotit.” 

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 limit 

të lotit 2/shumatores së loteve që konkuron. 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 

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 e në vijim 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. 4. “Pajisje për vetëtestim” është çdo pajisje e 

synuar nga ana e prodhuesit për t’u përdorur nga joprofesionistë në mjedisin e shtëpisë. 5. 

“Pajisje për vlerësimin e performancës” është çdo pajisje e synuar nga ana e prodhuesit për të 

kryer një ose më shumë studime vlerësuese të performancës në laboratorë për analiza mjekësore 

ose në mjedise të tjera të përshtatshme. 6. “Pajisje mjekësore aktive” është çdo pajisje mjekësore, 

veprimtaria e së cilës varet nga një burim i energjisë elektrike ose çdo burim tjetër alternativ. 7. 

“Pajisje mjekësore e implantueshme aktive” është çdo pajisje mjekësore aktive, e cila ka për 

qëllim të jetë krejtësisht apo pjesërisht e futur, nëpërmjet procedurave kirurgjikale apo mjekësore, 

në trupin e njeriut në kavitetet natyrale dhe është e menduar të mbetet aty pas kësaj procedure. 8. 

“Pajisje me porosi” është çdo pajisje e prodhuar sipas përshkrimit me shkrim të një mjeku të 

kualifikuar, që jep nën përgjegjësinë e tij karakteristika specifike të prodhimit dhe ka për qëllim të 

përdoret te një pacient i veçantë. Pajisjet e prodhuara në masë, të cilat duhet të përshtaten në 

mënyrë që të plotësojnë kërkesat specifike të mjekut apo të ndonjë përdoruesi tjetër profesional 

nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar për hetimin klinik” është çdo pajisje 

e destinuar për t’u përdorur nga një person i kualifikuar për të kryer hetime klinike në një mjedis 

të përshtatshëm njerëzor.” 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 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/licence nga strukturat përgjegjëse.  

Kërkesa përsa i përket këtij autorizimi/licencimi synon të sigurojë një nivel të lartë mbrojtjeje të 

sigurisë dhe shëndetit për pacientët, përdoruesit dhe palët e treta. Për autorizimin/licencimin 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 të pajisjeve mjekësore sipas parashikimeve ligjore. Ky 

kriter është një garanci për autoritetin kontraktor se operatorët ekonomikë pjesëmarrës e ushtrojnë 

aktivitetin e tyre konform legjislacionit në fuqi për pajisjet mjekësore. 

 

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

prodhuesi, për të gjitha mallrat objekt prokurimi të lotit 2. 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, ëebsite, 

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, 

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 

dëshmojë 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 filtra 

Deleukocitar dhe bashkues laboratori për masat trombocitare, 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 / deklaratë 

konformiteti CE ose FDA (aty ku është e aplikueshme), për mallat objekt prokurimi të lotit 2. 

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 

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. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e 

konformitetit CE nëse është rasti) ose FDA approval janë dokumente të rëndësishme që vërtetojnë 

përputhjen e produkteve me standardet e sigurisë dhe cilësisë. Theksohet se malli objekt prokurimi 

kanë si destinacion final Qendrën Kombëtare të Transfuzionit të 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 duhet të paraqesë skedë teknike/katalog teknik nga prodhuesi për të gjitha 

mallat objekt prokurimi të lotit 2, ku të pasqyrohen specifikimet teknike të kërkuara. Në katalog 

duhet të tregohen dhe të markohen qartë karakteristikat teknike të artikullit 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 

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 katalogët/skedat teknike do të shërbejnë 

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

 

6.Operatori ekonomik duhet të paraqesë mostra për të gjitha mallrat objekt prokurimi të Lotit 2, 

sipas paketimit të kërkuar në specifikimet teknike. Mosta duhet të ketë etiketën sipas prodhuesit. 

  

-Mostrat do të paraqiten pranë Autoritetit Kontraktor Operatori i Blerjeve të Përqendruara sh.a në 

datën dhe orën e hapjes se tenderit, me adresë: Rr “Reshit Çollaku”, Godina Nr.6/337, Tiranë (në 

krah të Gjykatës së Lartë).  

 

Argumentimi: Ky kriter është vendosur në përputhje me nenit 77 pika 1 të Ligjit Nr. 162, datë 

23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar ku 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 pikën 6/a, të nenit 40, të VKM Nr. 285, datë 



 

19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit publik” të 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: a) 

mostra të mallit, kur e gjykon se kjo ka rëndësi për vlerësimin e ofertës teknike. Nё kёtё rast, 

autoriteti/enti kontraktor duhet tё argumentojё kёrkesёn pёr mostrat. Mostrat duhet të trajtohen si 

informacion konfidencial tregtar dhe duhet të jenë në kontroll të autoritetit/entit kontraktor. Nё 

rastin e procedurave tё zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pёrcakton 

qartё procedurёn pёr dorёzimin e mostrave, duke garantuar aksesin e çdo operatori tё interesuar 

si dhe konfidencialitetin pёr pjesёmarrjen nё proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kërkesën e 

tij, brenda 30 (tridhjetë) ditëve, pas nënshkrimit të kontratës ose marrëveshjes kuadër, me kusht 

që kontrata në fjalë ose marrëveshja kuadër të mos jetë objekt i shqyrtimit administrativ apo 

gjyqësor. Në rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kërkesën 

e tij, brenda 30 (tridhjetë) ditëve nga data e marrjes së vendimit përfundimtar të anulimit;”.  

Autoriteti kontraktor ka gjykuar të arsyeshme paraqitjen e mostrave për të gjitha artikujt filtra 

Deleukocitar dhe bashkues laboratori për masat trombocitare objekt prokurimi, duke marrë në 

konsideratë sasinë e tyre, vlerën e fondit limit, llojin e mallit që kërkohet, specifikmet teknike të 

mallit. Me anë të këtij kriteri, kërkohet që të verifikohet përputhshmëria e specifikimeve teknike, 

duke garantuar që produktet e ofruara i përmbushin të gjitha kërkesat teknike dhe funksionale të 

përcaktuara në specifikimet teknike në dokumentat e tenderit. Kjo përfshin verifikimin e cilësisë 

së mallit, amballazhimin, etiketimin në përputhje me specifikimet teknike të kërkuara në 

dokumentet e tenderit. Përfshirja e mostrave rrit transparencën dhe objektivitetin, duke i dhënë 

komisionit të vlerësimit një bazë të qartë për të krahasuar ofertat dhe për të marrë një vendim të 

drejtë.  

7.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. 

  

8.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, 

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. 

 

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

e mallit 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. 

 



 

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

mallrave objekt prokurimi të lotit 2, 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  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.”. Nisur nga malli objekt prokurimi, furnizim me filtra 

deleukocitar dhe bashkues laboratori për masat trombocitare dhe referuar shtojcës 6 “Formulari i 

specifikimeve teknike”, në specifikimet teknike janë parashikuar afatet e skadencës për  mallrat 

objekt prokurimi nga momenti dorëzimit në Autoritetin kontraktor. Me anë të këtij kriteri kërkohet 

që t’i ofrohet siguri Autoritetit kontraktor përfitues mbi afatin e skadencës së mallave që kërkohen. 

Referuar specifikimeve teknike të përcaktuara në dokumentet e tenderit, ky kriter është në 

përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me aftësinë zbatuese, natyrën dhe vlerën e kontratës. 

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. 

 

 

-LOTI 3: MATERIALE TË NDRYSHME KONSUMI MJEKËSORE           

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; 

 

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 në 

vlerën jo më pak se 40 % e vlerës së fondit limit të lotit 3/shumatores së loteve që konkuron. 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 42, nenin 43 pika 2/b 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 

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 në vlerën jo më pak se 

40 % e vlerës së fondit limit të lotit 3/shumatores së loteve që konkuron, është në përputhje me 

përcaktimet në nenin 43 pika 2/b 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: b) vlerën e përllogaritur të kontratës ose lotit , në 

procedurat e prokurimit ndërmjet kufirit të lartë dhe të ulët monetar;”.  Në nenin 42 pika 3 

përcaktohet se: “3. Kur kontratat për punë/mall/shërbim ndahet në lote, autoriteti/enti kontraktor 

duhet të hartojë kërkesat e veçanta të kualifikimit për secilin lot. Kërkesat duhet të jenë në 

përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me objektin, natyrën dhe vlerën e lotit.” 

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 pak se 40 % e vlerës së fondit limit të lotit 

3/shumatores së loteve që konkuron, 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/b, Autoriteti 

Kontraktor nuk mund të tejkalojë vlerën e përllogaritur të fondit limit të lotit 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 vlera e 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 

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; 

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 të lotit 3/shumatores së loteve që konkuron. 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, neni 42 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 

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.”. Në nenin 42 pika 3 përcaktohet se: “3. Kur kontratat për 

punë/mall/shërbim ndahet në lote, autoriteti/enti kontraktor duhet të hartojë kërkesat e veçanta të 

kualifikimit për secilin lot. Kërkesat duhet të jenë në përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me 

objektin, natyrën dhe vlerën e lotit.” 

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 limit 

të lotit 3/shumatores së loteve që konkuron. 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 

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 e në vijim 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. 4. “Pajisje për vetëtestim” është çdo pajisje e 

synuar nga ana e prodhuesit për t’u përdorur nga joprofesionistë në mjedisin e shtëpisë. 5. 

“Pajisje për vlerësimin e performancës” është çdo pajisje e synuar nga ana e prodhuesit për të 

kryer një ose më shumë studime vlerësuese të performancës në laboratorë për analiza mjekësore 

ose në mjedise të tjera të përshtatshme. 6. “Pajisje mjekësore aktive” është çdo pajisje mjekësore, 

veprimtaria e së cilës varet nga një burim i energjisë elektrike ose çdo burim tjetër alternativ. 7. 

“Pajisje mjekësore e implantueshme aktive” është çdo pajisje mjekësore aktive, e cila ka për 

qëllim të jetë krejtësisht apo pjesërisht e futur, nëpërmjet procedurave kirurgjikale apo mjekësore, 

në trupin e njeriut në kavitetet natyrale dhe është e menduar të mbetet aty pas kësaj procedure. 8. 

“Pajisje me porosi” është çdo pajisje e prodhuar sipas përshkrimit me shkrim të një mjeku të 

kualifikuar, që jep nën përgjegjësinë e tij karakteristika specifike të prodhimit dhe ka për qëllim të 

përdoret te një pacient i veçantë. Pajisjet e prodhuara në masë, të cilat duhet të përshtaten në 

mënyrë që të plotësojnë kërkesat specifike të mjekut apo të ndonjë përdoruesi tjetër profesional 

nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar për hetimin klinik” është çdo pajisje 

e destinuar për t’u përdorur nga një person i kualifikuar për të kryer hetime klinike në një mjedis 



 

të përshtatshëm njerëzor.” 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 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/licence nga strukturat përgjegjëse.  

Kërkesa përsa i përket këtij autorizimi/licencimi synon të sigurojë një nivel të lartë mbrojtjeje të 

sigurisë dhe shëndetit për pacientët, përdoruesit dhe palët e treta. Për autorizimin/licencimin 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 të pajisjeve mjekësore sipas parashikimeve ligjore. Ky 

kriter është një garanci për autoritetin kontraktor se operatorët ekonomikë pjesëmarrës e ushtrojnë 

aktivitetin e tyre konform legjislacionit në fuqi për pajisjet mjekësore. 

 

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

prodhuesi, për të gjitha mallrat objekt prokurimi të lotit 3. 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, 

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 

dëshmojë 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 filtra 

Deleukocitar dhe bashkues laboratori për masat trombocitare, 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 / deklaratë 

konformiteti CE ose FDA, (aty ku është e aplikueshme) për mallat objekt prokurimi të lotit 3. 

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 

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. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e 

konformitetit CE nëse është rasti) ose FDA approval janë dokumente të rëndësishme që vërtetojnë 

përputhjen e produkteve me standardet e sigurisë dhe cilësisë. Theksohet se malli objekt prokurimi 

kanë si destinacion final Qendrën Kombëtare të Transfuzionit të 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 duhet të paraqesë skedë teknike/katalog teknik nga prodhuesi për të gjitha 

mallrat objekt prokurimi të lotit 3, ku të pasqyrohen specifikimet teknike të kërkuara. Në katalog 

duhet të tregohen dhe të markohen qartë karakteristikat teknike të artikullit 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 

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 katalogët/skedat teknike do të shërbejnë 

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

 

6.Operatori ekonomik duhet të paraqesë mostra për artikujt me numër rendor nr.1, nr.2, nr.3, dhe 

nr.4, sipas rënditjes në shtojcën 7 “Formulari i Sasisë dhe Grafikut të Lëvrimit”, objekt prokurimi 

të Lotit 3, sipas paketimit të kërkuar në specifikimet teknike. Mosta duhet të ketë etiketën sipas 

prodhuesit. 

  

-Mostrat do të paraqiten pranë Autoritetit Kontraktor Operatori i Blerjeve të Përqendruara sh.a në 

datën dhe orën e hapjes se tenderit, me adresë: Rr “Reshit Çollaku”, Godina Nr.6/337, Tiranë (në 

krah të Gjykatës së Lartë).  

 

Argumentimi: Ky kriter është vendosur në përputhje me nenit 77 pika 1 të Ligjit Nr. 162, datë 

23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar ku 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 pikën 6/a, të nenit 40, të VKM Nr. 285, datë 

19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit publik” të 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: a) 

mostra të mallit, kur e gjykon se kjo ka rëndësi për vlerësimin e ofertës teknike. Nё kёtё rast, 

autoriteti/enti kontraktor duhet tё argumentojё kёrkesёn pёr mostrat. Mostrat duhet të trajtohen si 

informacion konfidencial tregtar dhe duhet të jenë në kontroll të autoritetit/entit kontraktor. Nё 

rastin e procedurave tё zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pёrcakton 

qartё procedurёn pёr dorёzimin e mostrave, duke garantuar aksesin e çdo operatori tё interesuar 

si dhe konfidencialitetin pёr pjesёmarrjen nё proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kërkesën e 

tij, brenda 30 (tridhjetë) ditëve, pas nënshkrimit të kontratës ose marrëveshjes kuadër, me kusht 

që kontrata në fjalë ose marrëveshja kuadër të mos jetë objekt i shqyrtimit administrativ apo 

gjyqësor. Në rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kërkesën 

e tij, brenda 30 (tridhjetë) ditëve nga data e marrjes së vendimit përfundimtar të anulimit;”.  

Autoriteti kontraktor ka gjykuar të arsyeshme paraqitjen e mostrave disa mallra objekt prokurimi, 

duke marrë në konsideratë sasinë e tyre, vlerën e fondit limit, llojin e mallit që kërkohet, 

specifikmet teknike të mallit. Me anë të këtij kriteri, kërkohet që të verifikohet përputhshmëria e 

specifikimeve teknike, duke garantuar që produktet e ofruara i përmbushin të gjitha kërkesat 

teknike dhe funksionale të përcaktuara në specifikimet teknike në dokumentat e tenderit. Kjo 

përfshin verifikimin e cilësisë së mallit, amballazhimin, etiketimin në përputhje me specifikimet 

teknike të kërkuara në dokumentet e tenderit. Përfshirja e mostrave rrit transparencën dhe 

objektivitetin, duke i dhënë komisionit të vlerësimit një bazë të qartë për të krahasuar ofertat dhe 

për të marrë një vendim të drejtë.  

7.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. 

8.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, 

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. 

 

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

e mallit 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. 

 

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

mallrave objekt prokurimi të lotit 3, 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  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.”. Nisur nga malli objekt prokurimi, furnizim me materiale të 

ndryshme konsumi mjekësore dhe referuar shtojcës 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, në 

specifikimet teknike janë parashikuar afatet e skadencës për disa mallra objekt prokurimi nga 

momenti dorëzimit në Autoritetin kontraktor. Me anë të këtij kriteri kërkohet që t’i ofrohet siguri 

Autoritetit Kontraktor përfitues mbi afatin e skadencës së mallave që kërkohen. Referuar 

specifikimeve teknike të përcaktuara në dokumentet e tenderit, ky kriter është në përpjesëtim dhe 

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

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. 

 

-LOTI 4: SETE PËR REVEOS, SISTEMIN MIRASOL PËR REDUKTIMIN E 

PATOGJENVE TË PRODUKTEVE TË GJAKUT DHE AKSESORË NGJITËS PËR TSCD 

II         

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; 

 

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 jetë 

jo më e vogël se vlera e përllogaritur e fondit limit të lotit 4/ shumatorja e loteve që konkuron. 

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 

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 jetë jo më e vogël se 

vlera e përllogaritur e fondit limit të lotit 4/ shumatorja e loteve që konkuron, 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 jetë jo më e vogël se vlera e përllogaritur e fondit 

limit të lotit 4/ shumatorja e loteve që konkuron, 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 

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; 

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 të lotit 4/shumatores së loteve që konkuron. 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, neni 42 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 

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.”. Në nenin 42 pika 3 përcaktohet se: “3. Kur kontratat për 

punë/mall/shërbim ndahet në lote, autoriteti/enti kontraktor duhet të hartojë kërkesat e veçanta të 

kualifikimit për secilin lot. Kërkesat duhet të jenë në përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me 

objektin, natyrën dhe vlerën e lotit.” 

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 në vlerën jo më pak se 

40 % e vlerës së fondit limit të lotit 4/shumatores së loteve që konkuron. 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 

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 e në vijim 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. 4. “Pajisje për vetëtestim” është çdo pajisje e 

synuar nga ana e prodhuesit për t’u përdorur nga joprofesionistë në mjedisin e shtëpisë. 5. 

“Pajisje për vlerësimin e performancës” është çdo pajisje e synuar nga ana e prodhuesit për të 

kryer një ose më shumë studime vlerësuese të performancës në laboratorë për analiza mjekësore 

ose në mjedise të tjera të përshtatshme. 6. “Pajisje mjekësore aktive” është çdo pajisje mjekësore, 

veprimtaria e së cilës varet nga një burim i energjisë elektrike ose çdo burim tjetër alternativ. 7. 

“Pajisje mjekësore e implantueshme aktive” është çdo pajisje mjekësore aktive, e cila ka për 

qëllim të jetë krejtësisht apo pjesërisht e futur, nëpërmjet procedurave kirurgjikale apo mjekësore, 

në trupin e njeriut në kavitetet natyrale dhe është e menduar të mbetet aty pas kësaj procedure. 8. 

“Pajisje me porosi” është çdo pajisje e prodhuar sipas përshkrimit me shkrim të një mjeku të 

kualifikuar, që jep nën përgjegjësinë e tij karakteristika specifike të prodhimit dhe ka për qëllim të 

përdoret te një pacient i veçantë. Pajisjet e prodhuara në masë, të cilat duhet të përshtaten në 

mënyrë që të plotësojnë kërkesat specifike të mjekut apo të ndonjë përdoruesi tjetër profesional 

nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar për hetimin klinik” është çdo pajisje 

e destinuar për t’u përdorur nga një person i kualifikuar për të kryer hetime klinike në një mjedis 

të përshtatshëm njerëzor.” 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 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/licence nga strukturat përgjegjëse.  

Kërkesa përsa i përket këtij autorizimi/licencimi synon të sigurojë një nivel të lartë mbrojtjeje të 

sigurisë dhe shëndetit për pacientët, përdoruesit dhe palët e treta. Për autorizimin/licencimin 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 të pajisjeve mjekësore sipas parashikimeve ligjore. Ky 

kriter është një garanci për autoritetin kontraktor se operatorët ekonomikë pjesëmarrës e ushtrojnë 

aktivitetin e tyre konform legjislacionit në fuqi për pajisjet mjekësore. 

 

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

prodhuesi, për të gjitha mallrat objekt prokurimi të lotit 4. 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, 

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 

dëshmojë 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 sete për 

përpunimin  automatik të gjakut të plotë; aksesorë ngjitës; sete për reduktimin e patogjeneve tek 

masat trombocitare, 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 / deklaratë 

konformiteti CE ose FDA (aty ku është e aplikueshme), për mallat objekt prokurimi të lotit 4. 

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 

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. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e 

konformitetit CE nëse është rasti) ose FDA approval janë dokumente të rëndësishme që vërtetojnë 

përputhjen e produkteve me standardet e sigurisë dhe cilësisë. Theksohet se malli objekt prokurimi 

kanë si destinacion final Qendrën Kombëtare të Transfuzionit të 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 duhet të paraqesë skedë teknike/katalog teknik nga prodhuesi për të gjithë 

mallin objekt prokurimi të lotit 4, ku të pasqyrohen specifikimet teknike të kërkuara. Në katalog 

duhet të tregohen dhe të markohen qartë karakteristikat teknike të artikullit 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 

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 katalogët/skedat teknike do të shërbejnë 

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

 

6.Operatori ekonomik duhet të paraqesë mostra për të gjitha mallrat objekt prokurimi të Lotit 4, 

sipas paketimit të kërkuar në specifikimet teknike. Mosta duhet të ketë etiketën sipas prodhuesit. 

  

-Mostrat do të paraqiten pranë Autoritetit Kontraktor Operatori i Blerjeve të Përqendruara sh.a në 

datën dhe orën e hapjes se tenderit, me adresë: Rr “Reshit Çollaku”, Godina Nr.6/337, Tiranë (në 

krah të Gjykatës së Lartë).  

 

Argumentimi: Ky kriter është vendosur në përputhje me nenit 77 pika 1 të Ligjit Nr. 162, datë 

23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar ku 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 pikën 6/a, të nenit 40, të VKM Nr. 285, datë 

19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit publik” të 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: a) 

mostra të mallit, kur e gjykon se kjo ka rëndësi për vlerësimin e ofertës teknike. Nё kёtё rast, 

autoriteti/enti kontraktor duhet tё argumentojё kёrkesёn pёr mostrat. Mostrat duhet të trajtohen si 

informacion konfidencial tregtar dhe duhet të jenë në kontroll të autoritetit/entit kontraktor. Nё 

rastin e procedurave tё zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pёrcakton 

qartё procedurёn pёr dorёzimin e mostrave, duke garantuar aksesin e çdo operatori tё interesuar 

si dhe konfidencialitetin pёr pjesёmarrjen nё proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kërkesën e 

tij, brenda 30 (tridhjetë) ditëve, pas nënshkrimit të kontratës ose marrëveshjes kuadër, me kusht 

që kontrata në fjalë ose marrëveshja kuadër të mos jetë objekt i shqyrtimit administrativ apo 



 

gjyqësor. Në rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kërkesën 

e tij, brenda 30 (tridhjetë) ditëve nga data e marrjes së vendimit përfundimtar të anulimit;”.  

Autoriteti kontraktor ka gjykuar të arsyeshme paraqitjen e mostrave për të gjitha artikujt sete për 

përpunimin  automatik të gjakut të plotë; aksesorë ngjitës; sete për reduktimin e patogjeneve tek 

masat trombocitare objekt prokurimi, duke marrë në konsideratë sasinë e tyre, vlerën e fondit limit, 

llojin e mallit që kërkohet, specifikmet teknike të mallit. Me anë të këtij kriteri, kërkohet që të 

verifikohet përputhshmëria e specifikimeve teknike, duke garantuar që produktet e ofruara i 

përmbushin të gjitha kërkesat teknike dhe funksionale të përcaktuara në specifikimet teknike në 

dokumentat e tenderit. Kjo përfshin verifikimin e cilësisë së mallit, amballazhimin, etiketimin në 

përputhje me specifikimet teknike të kërkuara në dokumentet e tenderit. Përfshirja e mostrave rrit 

transparencën dhe objektivitetin, duke i dhënë komisionit të vlerësimit një bazë të qartë për të 

krahasuar ofertat dhe për të marrë një vendim të drejtë.  

7.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. 

  

8.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, 

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. 

 

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

e mallit 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. 

 

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

mallrave objekt prokurimi të lotit 4, 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  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.”. Nisur nga malli objekt prokurimi, furnizim me sete për 

përpunimin  automatik të gjakut të plotë; aksesorë ngjitës; sete për Reduktimin e Patogjeneve tek 

Masat Trombocitare dhe referuar shtojcës 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, në specifikimet 

teknike janë parashikuar afatet e skadencës për  mallrat objekt prokurimi nga momenti dorëzimit 

në Autoritetin kontraktor. Me anë të këtij kriteri kërkohet që t’i ofrohet siguri Autoritetit kontraktor 

përfitues mbi afatin e skadencës së mallave që kërkohen. Referuar specifikimeve teknike të 

përcaktuara në dokumentet e tenderit, ky kriter është në përpjesëtim dhe të lidhura ngushtë me 

aftësinë zbatuese, natyrën dhe vlerën e kontratës. 

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. 

 

LOTI 1: QESE GJAKU PËR MBLEDHJEN DHE PËRPUNIMIN E GJAKUT 

  

SPECIFIKIMEVE TEKNIKE 

  

Përshkrimi i Specifikimeve Teknike të mallrave objekt i prokurimit, duhet të përshkruhen sa më saktë dhe 

plotësisht, për sa të jetë e mundur, duke krijuar kushte për konkurrencë të paanshme dhe të hapur midis të 

gjithë kandidatëve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me përjashtim të rasteve plotësisht të justifikuara, 

duhet të hartohen në mënyrë të tillë që të marrin parasysh kriteret e aksesit për personat me aftësi të 

kufizuara ose projektimin për të gjithë përdoruesit, siç kërkohet nga ligji në fuqi. 

SHËNIM: Në Specifikimet Teknike, nuk duhet të përshkruhet asnjë markë specifike prodhimi ose burim 

ose proces i veçantë, që karakterizon produktet ose shërbimet e ofruara nga një Operator specifik Ekonomik 

ose ndonjë markë tregtare, patentë, tip ose origjinë ose prodhim specifik, për të favorizuar ose eliminuar 

ndërmarrje ose produkte të caktuara. Një gjë e tillë lejohet vetëm në raste të jashtëzakonshme kur nuk 

ekziston një mënyrë e mjaftueshme, e saktë ose e kuptueshme për të përshkruar objektin e Kontratës. 

Referencat e tilla duhet të shoqërohen me fjalët "ose ekuivalent”. 



 

Në hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajnë në konsideratë detyrimet e 

përcaktuara në legjislacionin përkatës në fushat, si më poshtë:   

a) Kërkesat minimale të performancës së energjisë, siç përcaktohet në legjislacionin në fuqi për efiçencën 

e energjisë dhe për performancën energjetike në ndërtesa, konsumin e energjisë dhe burimeve të tjera të 

produkteve me ndikim në energji, përfshirë parashikimet për përdorimin e etiketave për produktet me 

ndikim në energji;  

b) Specifikimet teknike për produkte të caktuara, siç përcaktohet në aktet ligjore dhe nënligjore të fushës 

me qëllim përmirësimin e performancës energjetike dhe uljen e ndikimit në mjedis;  

c) Çdo parashikim tjetër që buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punës. 

Skicimet, parametrat teknik etj: 

Specifikimi i Materialeve: 

Përshkrimi i kërkesave të zbatimit të shërbimeve në lidhje me to: 

Specifikimet teknike janë hartuar nga autoriteti kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e 

Transfuzionit të Gjakut për secilin lot, si më poshtë: 

Duke u mbështetur në rekomandimet e Këshillit të Europës për cilësinë e gjakut dhe komponentëve 

tëtij, si edhe në Praktikat e Mira Transfuzionale (GMP), qeset për mbledhjen dhe përpunimit e 

gjakut si dhe bashkuesit për masat trombocitare bashkë me solucionin ruajtës duhet të plotësojnë 

specifikimet teknike te mëposhtëme. 

- Operatori ekonomik duhet të paraqesë dokumentacion teknik që vërteton përputhshmërinë 

me çdo kriter të mëposhtëm 

- Për produktet me shenimin (*) duhet të sillen mostra  për inspektim dhe vlerësim paraprak. 

 

1.1 Qese Gjaku Treshe, Katërshe Dhe Katërshe Top&Bottom(*) (Artikujt 1, 2 dhe 3) 

 

2. Sistem qesesh plastike treshe, katërshe të thjeshta dhe katërshe top&bottom për 

mbledhjen e gjakut të plotë, që siguron ndarjen në qese satelite për masën eritrocitare, 

plazmën dhe/ose buffy coat. 

3. Sistemi duhet të garantojë qarkullim të mbyllur, pa ekspozim të gjakut ndaj mjedisit gjatë 

përpunimit. 

4. Vëllimi i qeses primare duhet të jetë i përshtatshëm për të mbledhur 450 ml gjak të plotë, 

ndërsa qeset satelite duhet të kenë një volum 300-400 ml. 

5. Qesja primare të përmbajë 63 ml solucion antikoagulues të tipit CPD. 

6. Seti të ketë një qese satelite me 100 ml solucion SAGM për ruajtjen e eritrociteve deri në 

42 ditë. 

7. Qesja/et satelite (bosh) duhet të jenë të përshtatshme për ruajtjen e plazmës ose 

trombociteve; etiketa të specifikojë përshtatshmërinë për ruajtje trombocitesh deri në 5 

ditë. 

8. Qesja duhet të ketë transparencë të mjaftueshme që të lejojë ekzaminimin vizual të 

përmbajtjes së saj përpara dhe pas mbledhjes së gjakut. 

9. Age e silikuar, e madhësisë 16G, me kapak sigurie dhe mbrojtje të integruar kundër 

shpimeve aksidentale (safety needle). 

10. Qese për marrjen e mostrës 30–40 ml me sistem të integruar Vacutainer, pa antikoagulant 

në linjë; e pajisur me mbështjellëse të ages e pajtueshme me të gjitha tubat vacutainer 

standardë. 



 

11. Tubi i dhurimit dhe tubi i qeses për marrjen e mostrave duhet të jenë të dy të pajisur me 

mbrojtës mekanik (clamp) më vete, për të ndaluar depërtimin e gjakut fillestar në sistem, 

duke shmangur rrezikun e kontaminimit bakterial. 

12. Kanula break away duhet të jetë e pozicionuar në linjën e dhurimit mbi konektorin Y. 

13. Prania e segmenteve të kodifikuara në bishtin e qeses së masës eritrocitare (sistemi 

Top&Bottom) për identifikim dhe gjurmueshmeri maksimale në marrjen e mostrës nga 

qesja. 

14. Prania e një ose disa “oultet ports” në qeset për ruajtjen e komponentëve të gjakut me 

mbyllje jo të ringjitshme, të tilla që të sigurojnë lidhje të sigurt e pa rrjedhje me setin e 

transfuzionit, edhe gjatë përdorimit nën presion. 

15. Rezistencë ndaj centrifugimit deri në 4000 rpm dhe temperaturave të ulëta deri në -80°C. 

16. Qeset duhet të jenë të sterilizuara me metodë të certifikuar. 

17. Paketimi individual, transparent, rezistent dhe i lehtë për t’u hapur. 

18. Materiali i qeses duhet të jetë PVC, Latex free, apirogjen dhe jo toksik. 

19. Materiali i qeses dhe etiketa duhet të plotësojnë standardet ISO të detyruara 3826 1&2- 

2018, 15223-1:2021 dhe ISBT 128. 

20. Etiketa duhet të përmbajë informacion mbi: datën e skadimit, nr. Lotit dhe serisë së 

prodhimit; emri i solucionit antikoagulant, elementët përbërës dhe sasitë e tyre; emri dhe 

adresa e prodhuesit; temperaturën e ruajtjes. 

21. Qeset të përputhen me Rregulloren (BE) 2017/745 MDR për pajisjet mjekësore ose FDA. 

22. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

23. Duhet të shoqërohen me 3 ekstrakorë automatikë (ne përdorim) me përputhshmëri të 

plotë me qeset e ofruara për automatizim më të lartë dhe kohë më të shkurtër të ndarjes së 

komponetëve. Karakteristikat e ekstraktorëve bashkangjitur. 

24. Të shoqërohen nga aksesorë për lehtësimin e manipulimeve gjatë procesit të përpunimit: 5 

stripera manual dhe 2000 kapëse plastike për tubat e qeseve. Karakteristikat e striper 

manual bashkangjitur. 

25. Afat skadimi: jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

26. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të qeseve për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

1.2 Qeset për Prodhimin e Trombociteve (*) (Artikulli 4) 

 

2. Qese e pershtashme per prodhimin e trombociteve nga pool i buffy coats. 

3. Vëllimi: të paktën deri në 1000 ml. 

4. Qese sterile, pa lateks, material plastik i përshtatshëm për ruajtjen e trombociteve. 

5. Sistem i mbyllur, i përshtatshëm për lidhjen në zinxhir të buffy coats dhe solucionit për 

ruajtjen e trombociteve. 

6. Paketim individual, transparent. 

7. Materiali i qeses dhe etiketa duhet të plotësojnë standardet ISO të detyruara 3826 1&2- 

2018, 15223-1:2021 dhe ISBT 128. 

8. Data e skadimit dhe numri i lotit të jenë të shënuara qartë në çdo paketim. 

9. Qeset duhet të jenë në përputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 MDR për Pajisjet 

Mjekësore ose FDA. 

10. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

11. Afat skadimi: jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit.  

12. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të qeses për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

1.3 Solucioni Për Ruajtjen E Trombociteve (*) (Artikulli 4) 

1. Formulimi kimik i përshtatshëm për ruajtjen e trombociteve deri në 7 ditë në 20-24°C me 

tundje të vazhdueshme. 

2. Volumi: 300 ml±20 ml. 



 

3. Etiketa të përmbajë përbërjen kimike të solucionit, datë skadence, numrin e lotit, emrin e 

prodhuesit. 

4. Paketim individual, i përputhshëm me sistemet e përgatitjes së trombociteve duke ofruar 

mundësi për lidhje sterile në sistem të mbyllur. 

5. Certifikim sipas Rregullores (BE) 2017/745 MDR. Duhet të jetë i aprovuar si një pajisje 

mjekësore e klasës III (CE/FDA).  

6. Duhet të përputhet me standardet ISO 3826-2:2008 për pajisjet për ruajtjen e gjakut 

përbërësve të tij.  

7. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

8. Afat skadimi: jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

9. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të solucionit për inspektim visual dhe vlerësim 

paraprak 

1.4 Ekstraktorët Automatikë (në përdorim): 

1. Përputhshmëri e plotë me qeset e ofruara për të garantuar automatizim maksimal dhe kohën 

më të shkurtër të ndarjes. 

2. Të paktën një nga ekstraktorët e ofruar në përdorim të jetë prodhim i 5 viteve  të fundit. 

3. Të jenë të pajisur me sistem saldimi (ngjitje sterile) të integruar. 

4. Të ofrojnë saldim automatik të tubave pas përfundimit të procedurës. 

5. Të kenë presa të programueshme individualisht (forca e shtrydhjes, vëllimi i buffy coat, 

etj.). 

6. Pajisjet duhet të shoqërohen nga manuali i përdorimit. 

7. Instalim, kolaudim dhe trajnim “on site” i punonjësve për përdorimin e pajisjeve, i 

dokumentuar me procesverbal. 

8. Mirëmbajtje e pajisjeve: Sipas udhëzimeve dhe frekuencës së përcaktuar nga prodhuesi 

(të paktën 1 mirëmbajtje parandaluese në vit), duke përfshirë të gjitha pjesët, ndërrimet dhe 

materialet e nevojshme. Në fund të çdo procedure mirëmbajtje të plotësohet procesverbali 

përkatës. 

9. Suport teknik përgjatë gjithë kohës së përdorimit të pajisjeve: Ndërhyrje teknike të 

pakufizuara, duke përfshirë të gjitha pjesët dhe ndërrimet e nevojshme. 

10. Problemet teknike duhet të zgjidhen brenda 72 orësh pune nga momenti i dërgimit të 

kërkekës për suport me telefon apo email dhe të shoqërohen me procesverbal përkatës. 

1.5 Striper Manual i  Tubave 

1. I projektuar posaçërisht për “stripimin” (zhveshjen) e njëtrajtshëm të tubave të qeseve të 

gjakut gjatë proceseve të përpunimit. 

2. I përshtatshëm për stripimin e tubave të qeseve të ofruara nga OE. 

3. I prodhuar nga material cilësor, anti-ndryshk, i lehtë dhe i qëndrueshëm. Lehtësi në pastrim 

dhe dizajn ergonomik. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

-LOTI 2: FILTRA DELEUKOCITAR DHE BASHKUES LABORATORI PËR MASAT 

TROMBOCITARE 

SPECIFIKIMEVE TEKNIKE 

  

Përshkrimi i Specifikimeve Teknike të mallrave objekt i prokurimit, duhet të përshkruhen sa më saktë dhe 

plotësisht, për sa të jetë e mundur, duke krijuar kushte për konkurrencë të paanshme dhe të hapur midis të 

gjithë kandidatëve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me përjashtim të rasteve plotësisht të justifikuara, 

duhet të hartohen në mënyrë të tillë që të marrin parasysh kriteret e aksesit për personat me aftësi të 

kufizuara ose projektimin për të gjithë përdoruesit, siç kërkohet nga ligji në fuqi. 

SHËNIM: Në Specifikimet Teknike, nuk duhet të përshkruhet asnjë markë specifike prodhimi ose burim 

ose proces i veçantë, që karakterizon produktet ose shërbimet e ofruara nga një Operator specifik Ekonomik 

ose ndonjë markë tregtare, patentë, tip ose origjinë ose prodhim specifik, për të favorizuar ose eliminuar 

ndërmarrje ose produkte të caktuara. Një gjë e tillë lejohet vetëm në raste të jashtëzakonshme kur nuk 

ekziston një mënyrë e mjaftueshme, e saktë ose e kuptueshme për të përshkruar objektin e Kontratës. 

Referencat e tilla duhet të shoqërohen me fjalët "ose ekuivalent”. 

Në hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajnë në konsideratë detyrimet e 

përcaktuara në legjislacionin përkatës në fushat, si më poshtë:   

a) Kërkesat minimale të performancës së energjisë, siç përcaktohet në legjislacionin në fuqi për efiçencën 

e energjisë dhe për performancën energjetike në ndërtesa, konsumin e energjisë dhe burimeve të tjera të 

produkteve me ndikim në energji, përfshirë parashikimet për përdorimin e etiketave për produktet me 

ndikim në energji;  

b) Specifikimet teknike për produkte të caktuara, siç përcaktohet në aktet ligjore dhe nënligjore të fushës 

me qëllim përmirësimin e performancës energjetike dhe uljen e ndikimit në mjedis;  



 

c) Çdo parashikim tjetër që buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punës. 

Skicimet, parametrat teknik etj: 

Specifikimi i Materialeve: 

Përshkrimi i kërkesave të zbatimit të shërbimeve në lidhje me to: 

Specifikimet teknike janë hartuar nga autoriteti kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e 

Transfuzionit të Gjakut për secilin lot, si më poshtë: 

Duke u mbështetur në rekomandimet e Këshillit të Europës për cilësinë e gjakut dhe komponentëve 

të tij, si edhe në Praktikat e Mira Transfuzionale (GMP), filtrat deleukocitarë dhe setet bashkuese 

për trombocitet duhet të plotësojnë specifikimet teknike të mëposhtëme. 

- Operatori ekonomik duhet të paraqesë dokumentacion teknik që vërteton përputhshmërinë 

me çdo kriter të mëposhtëm 

- Për produktet me shenimin (*) duhet të sillen mostra  për inspektim dhe vlerësim paraprak. 

 

  2.1 Filtra deleukocitarë për një njësi(*) 

1. Filtri duhet të jetë i tipit bedside, i përshtatshëm per filitmin e masave eritrocitare gjatë 

administrimit të tyre tek pacienti. 

2. Performanca e filtrit duhet të jetë e tillë që, të sigurojë reduktim te leukociteve nën < 5x105 

leukocite residuale/njësi. 
3. Rikuperimi i eritrociteve pas filtrimit duhet të jetë jo më pak se 90%. 

4. Sistemi duhet të jetë i mbyllur, steril, njëpërdorimësh. 

5. Filtri duhet të jetë i përputhshëm me të gjitha llojet standarde të qeseve të gjakut për masa 

eritrocitare dhe me të gjithë antikoagulantët dhe solucionet aditive në përdorim. 

6. Filtri duhet të jetë i pajisur me kamerë pikimi  transparente dhe vetëniveluese, për mbushje 

të shpejtë dhe automatike të kameras pikuese pa nevojë për shplareje me solucion 

fiziologjik përpara filtrimit. 

7. Filtri duhet të ketë rregullues fluksi të tipit “roller clamp” për kontroll të saktë të rrjedhës. 

8. Filtri duhet të jetë i pajisur me valvul ajrimi vetëshkarkuese me filtër bakterial, që 

mundëson drenim të plotë të gjakut pas filtrimit, duke ruajtur sterilitetin e sistemit dhe 

siguruar rikuperim të lartë të eritrociteve. 

9. Filtri duhet të jetë i lehtë në përdorim dhe të lejojë filtrim përmes forcës së gravitetit, pa 

nevojë për pajisje shtesë. 

10. Filtri duhet të jetë i paketuar individualisht, steril dhe latex free. Gjatë procesit të prodhimit 

nuk duhet të jenë përdorur ngjitës kimikë. 

11. Etiketa dhe paketimi duhet të përmbajnë numrin e lotit, datën e prodhimit, datën e 

skadencës, kushtet e ruajtjes. 

12. Filtri duhet të ketë markim CE në përputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) për 

pajisjet mjekësore ose FDA. 

13. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

14. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

15. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të filtrit për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

 

2.2 Filtra Deleukocitarë Laboratori për njësi (*) 

1. Filtri duhet të jetë i tipit laboratorik, i projektuar për filtrimin e njësive të masave 

eritrocitare në repartin e përpunimit.  



 

2. Filtri duhet të jetë i përshtatshëm për filtrimin e një njësie të vetme mase eritrocitare. 

3. Performanca e filtrit duhet të jetë e tillë që, numri rrezidual i leukociteve në masën 

eritrocitare të jetë < 5x104/njesi. 

4. Rikuperimi i eritrociteve pas filtrimit duhet të jetë jo më pak se 90%. 

5. Filtri duhet të mundësojë mbushje automatike të sistemit, pa nevoje per shpëlarje me 

solucion fiziologjik në fillim të procesit për të garantuar lehtësi maksimale në përdorim 

dhe për të shmangur futjen e ajrit në sistem. 

6. Filtri duhet të përfshijë mekanizëm të integruar për eliminimin e ajrit.  

7. Filtri duhet të ketë qese transferimi të dedikuar për eritrocitet e filtruara, me portë mbylljeje 

hermetike dhe sipërfaqe për etiketim. 

8. Filtri duhet të jetë i lehtë në përdorim dhe të lejojë filtrim përmes forcës së gravitetit, pa 

nevojë për pajisje shtesë. 

9. Filtri duhet të jetë i përputhshëm me të gjitha llojet standarde të qeseve të gjakut për masa 

eritrocitare dhe me të gjithë antikoagulantët dhe solucionet aditive në përdorim.  

10. Filtri duhet të funksionojë në temperaturë 2–30°C, pa humbje performance. 

11. Filtri duhet të jetë i pajtueshëm me pajisjet ekzistuese të ngjitjes sterile në QKTGJ.  

12. Materialet plastike duhet të jenë apirogjene, jo toksike dhe rezistente ndaj kompresimit 

mekanik gjatë procesit të filtrimit. Gjatë procesit të prodhimit nuk duhet të jenë përdorur 

ngjitës kimikë. 

13. Etiketa dhe paketimi duhet të përmbajnë numrin e lotit, datën e prodhimit, datën e 

skadencës, kushtet e ruajtjes. 

14. Produkti duhet të jetë i paketuar individualisht, hermetikisht, dhe latex free. 

15. Filtri duhet të kete markim CE në përputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) për 

pajisjet mjekësore ose FDA. 

16. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

17. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

18. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të filtrit për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

 

2.3 Set Deleukocitar dhe Bashkues Laboratori për Masat Trombocitare(*) 

1. Setet deleukocitare dhe bashkuesit e laboratorit për masat trombocitare duhet të jenë të 

projektuar për lidhje sterile të të paktën 6 masave trombocitare.  

2. Tubat plastike duhet të jenë material plastik PVC mjekësor, apirogjen, jotoksik.  

3. Tubat plastike duhet të jenë të pajisur me kapse plastike (clamp) për bllokim/mbyllje të 

sigurt. 

4. Seti duhet të jetë i projektuar për funksionim në sistem të mbyllur, pa rrezik kontaminimi. 

5. Seti duhet të jetë i pajtueshëm me pajisjet ekzistuese të ngjitjes sterile në QKTGJ 

6. Seti të jetë i përshtatshëm për bashkimin e trombociteve të prodhuar me sistemin Reveos 

(ose ekuivalent), me filtër in-line të përshtatshem për filtrimin e pool-it të trombociteve me 

gravitet.  

7. Performanca e filtrit duhet të jetë e tillë që, numri rrezidual i leukociteve në pool-in e 

trombociteve të jetë nen <0.1x106 leukocite residual/për njësi.  

8. Rekuperimi i trombociteve pas filtrimit duhet të jetë jo më pak se 90%. 

9. Koha e filtrimit jo më gjatë se 8-10min. 

10. Seti duhet të përmbajë një qese të vogël (in-line) për marrjen e mostrave për kontrollin e 

cilësisë nga qesja kryesore. 

11. Qesja kryesore duhet të sigurojë permeabilitet të mjaftueshëm të membranës për ruajtjen e 

trombociteve. 

12. Seti duhet të jetë tërësisht steril dhe njëpërdorimësh. 



 

13. Paketimi duhet të jetë individual, i mbyllur hermetikisht (single sterile pack), rezistent ndaj 

lagështirës dhe faktorëve të ambientit. 

14. Etiketa dhe paketimi duhet të përmbajnë numrin e lotit, datën e prodhimit, datën e 

skadencës, kushtet e ruajtjes. 

15. Filtri duhet të ketë markim CE në përputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) për 

pajisjet mjekësore ose FDA. 

16. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

17. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

18. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të setit për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

 

 

 

 

 

-LOTI 3: MATERIALE TË NDRYSHME KONSUMI MJEKËSORE 

SPECIFIKIMET TEKNIKE 

  

Përshkrimi i Specifikimeve Teknike të mallrave objekt i prokurimit, duhet të përshkruhen sa më saktë dhe 

plotësisht, për sa të jetë e mundur, duke krijuar kushte për konkurrencë të paanshme dhe të hapur midis të 

gjithë kandidatëve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me përjashtim të rasteve plotësisht të justifikuara, 

duhet të hartohen në mënyrë të tillë që të marrin parasysh kriteret e aksesit për personat me aftësi të 

kufizuara ose projektimin për të gjithë përdoruesit, siç kërkohet nga ligji në fuqi. 

SHËNIM: Në Specifikimet Teknike, nuk duhet të përshkruhet asnjë markë specifike prodhimi ose burim 

ose proces i veçantë, që karakterizon produktet ose shërbimet e ofruara nga një Operator specifik Ekonomik 

ose ndonjë markë tregtare, patentë, tip ose origjinë ose prodhim specifik, për të favorizuar ose eliminuar 

ndërmarrje ose produkte të caktuara. Një gjë e tillë lejohet vetëm në raste të jashtëzakonshme kur nuk 

ekziston një mënyrë e mjaftueshme, e saktë ose e kuptueshme për të përshkruar objektin e Kontratës. 

Referencat e tilla duhet të shoqërohen me fjalët "ose ekuivalent”. 

Në hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajnë në konsideratë detyrimet e 

përcaktuara në legjislacionin përkatës në fushat, si më poshtë:   

a) Kërkesat minimale të performancës së energjisë, siç përcaktohet në legjislacionin në fuqi për efiçencën 

e energjisë dhe për performancën energjetike në ndërtesa, konsumin e energjisë dhe burimeve të tjera të 

produkteve me ndikim në energji, përfshirë parashikimet për përdorimin e etiketave për produktet me 

ndikim në energji;  

b) Specifikimet teknike për produkte të caktuara, siç përcaktohet në aktet ligjore dhe nënligjore të fushës 

me qëllim përmirësimin e performancës energjetike dhe uljen e ndikimit në mjedis;  

c) Çdo parashikim tjetër që buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punës. 

Skicimet, parametrat teknik etj: 



 

Specifikimi i Materialeve: 

Përshkrimi i kërkesave të zbatimit të shërbimeve në lidhje me to: 

Specifikimet teknike janë hartuar nga autoriteti kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e 

Transfuzionit të Gjakut për secilin lot, si më poshtë: 

Duke u mbështetur në Praktikat e Mira Transfuzionale (GMP) dhe nevojat operacionale, materialet 

mjekësore të konsumit duhet të plotësojnë specifikimet teknike të mëposhtëme. 

- Operatori ekonomik duhet të paraqesë dokumentacion teknik që vërteton përputhshmërinë 

me çdo kriter të mëposhtëm 

- Për produktet me shënimin (*) duhet të sillen mostra  për inspektim dhe vlerësim paraprak. 

 

3.1 Tuba vacutainer me xhel (*) 

 

1. Tub me xhel ndarës për serumin, të përshtatshem për analizat biokimike dhe serologjike. 

2. Volumi 8-10 ml; dimensione 16x100mm. 

3. Sistem i mbyllur me vakum, me etiketë të ngjitur në tub. 

4. Tapë gome e sheshtë, mbyllje hermetike, e depërtueshme nga age vacutainer; trashësia e 

tapës ≤ 15 mm. 

5. Të përputhshëm me të gjitha sistemet standard të marrjes së gjakut, përfshirë sample pouch 

të qeseve të gjakut. 

6. Ngjyrat e tapa-ve sipas standardit CLSI GP39-A6; për tubat me xhel (e verdhë ose e kuqe). 

7. Tapë rezistente ndaj presionit, pa rrjedhje, c’taposje dhe ritaposje e thjeshtë, pa rezik për 

rrjedhje pas ritaposjes. 

8. Tubat duhet të jenë plotësisht sterilë, të sterilizuar me metodë të validuar.  

9. Tubat duhet të garantojnë vakum stabil për të paktën 18 muaj nga prodhimi. 

10. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

11. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

12. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të tubit për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

 

3.2 Tuba vacutainer K3 EDTA 8-10 ml  (*) 

 

1. Tub me antikoagulant K3 EDTA. 

2. Volum 8-10ml, dimensione 16 × 100 mm. 

3. Sistem i mbyllur me vakum, me etiketë të ngjitur në tub. 

4. Tapë gome e sheshtë, mbyllje hermetike, e depërtueshme nga age vacutainer; trashësia e 

tapës ≤ 15 mm. 

5. Të përputhshëm me të gjitha sistemet standard të marrjes së gjakut, përfshirë sample pouch 

të qeseve të gjakut. 

6. Ngjyrat e tapa-ve sipas standardit CLSI GP39-A6; për tubat me xhel (lejla). 

7. Tapë rezistente ndaj presionit, pa rrjedhje, c’taposje dhe ritaposje e thjeshte, pa rezik per 

rrjedhje pas ritaposjes. 

8. Tubat duhet të jenë plotësisht sterilë, të sterilizuar me metodë të validuar.  

9. Tubat duhet të garantojnë vakum stabil për të paktën 18 muaj nga prodhimi. 

10. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

11. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

12. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të tubit për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

 

3.3 Tuba vacutainer me K3 EDTA 4-5 ml  (*) 

 

1. Tub me antikoagulant K3 EDTA. 



 

2. Volum 4-5 ml, dimensione 13 × 75 mm. 

3. Sistem i mbyllur me vakum, me etiketë të ngjitur në tub. 

4. Tapë gome e sheshtë, mbyllje hermetike, e depërtueshme nga age vacutainer; trashësia e 

tapës ≤ 15 mm. 

5. Të përputhshëm me të gjitha sistemet standard të marrjes së gjakut, përfshirë sample pouch 

të qeseve të gjakut. 

6. Ngjyrat e tapa-ve sipas standardit CLSI GP39-A6; për tubat me xhel (lejla). 

7. Tapë rezistente ndaj presionit, pa rrjedhje, c’taposje dhe ritaposje e thjeshte, pa rezik per 

rrjedhje pas ritaposjes. 

8. Tubat duhet të jenë plotësisht sterilë, të sterilizuar me metodë të validuar.  

9. Tubat duhet të garantojnë vakum stabil për të paktën 18 muaj nga prodhimi. 

10. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certificate of Analysis (CoA). 

11. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

12. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të tubit për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

 

3.4 Age vacutainer 21 G (*) 

1. Age vacutainer me gjilpërë 21G, e përputhshme me sistemet standarde të marrjes së gjakut 

me vakum. 

2. Diametri i ages: 21G (0.8 mm ± 0.02 mm). 

3. Materiali: Çelik inox mjekësor, i sterilizuar. 

4. Gjilpërë e dyanshme me kapakë mbrojtës. 

 

3.5 Pipeta plastike 1 ml 

 

4. Pipeta duhet të jete e tipit Pasteur per përdorim ne laborator. 

5. Pipeat duhet te  ketë volum të deklaruar 1 mL (±10%) me shkallëzim të lexueshëm. 

6. Gjatësia totale e pipetës duhet të jetë ≥ 150 mm. 

7. Material polietileni (PE) i klasës mjekësore (ose ekuivalent). 

8. Materiali duhet të jetë transparent dhe pa defekte sipërfaqësore.  

9. Pipeta duhet të jetë e pajtueshme me tubat standard 12×75 mm dhe 16×100 mm. 

10. Pipeta duhet të sigurojë pikim uniform. 

 

3.6 Tuba plastik 12x75 mm 

 

1. Tuba testimi cilindrike, polystyreni (PS), njëpërdorimësh. 

2. Dimensione 12 × 75 mm, kapacitet 5 ml. 

3. Material transparent, me fund të rrumbullakët. 

4. Të përshtatshme për përdorim në procedura laboratorike të rutinës.  

                                                                                            

3.7 Tuba seroteke 2 ml 

 

1. Vëllimi i tubit duhet të jetë rreth 2ml 

2. Material i tubit duhet të jetë polipropilen (PP) mjekësor rezistent ndaj temperaturave të 

ulëta (–80°C). 

3. Tubat duhet të kenë kapak të integruar të pashkëputshëm nga trupi i tubit. 

4. Kapaku duhet të jetë lehtësisht i hapshëm me një dorë, pa deformuar tubin.  

5. Kapaku duhet të sigurojë mbyllje hermetike.  

6. Tubi duhet të ketë vend të përshtatshëm për shkrim/etiketim. 

7. Tubat duhet të jenë sterile, apriogjen, RNase-free dhe DNase-free (enzima që degradojnë 

ARN dhe ADN). 



 

                                                                                                           

3.8 Leukoplast  

 

1. Leukoplasti duhet të jetë i llojit mjekësor për përdorim spitalor, me përmasa rreth 2.5cm × 

5m ose me mire. 

2. I përshtatshëm për fiksimin tubave të setit në krahun e dhuruesit, fiksimin e garzave pas 

venopunksionit dhe përdorime të përgjithshme spitalore. 

3. Ngjitësi të jetë hipoalergjik, i përshtatshëm për lëkurë të ndjeshme, të mos shkaktojë irritim 

të lëkurës dhe të mos lërë mbetje ngjitëse pas heqjes. 

4. Çdo rrollë duhet të jetë e paketuar individualisht.  

5. Etiketa e paketimit duhet të permbaje nr. lotit, datën e prodhimit, skadencën, prodhuesin. 

6. Paketimi duhet të jetë i përshtatshëm për depozim afatgjatë në ambiente spitalore. 

7. Afati i skadencës: jo më pak se 2 vjet nga data e dorëzimit.                                                          

 

3.9 Doreza laboratori jo-sterile 

 

1. Materiali i dorezës duhet të jetë 100% latex natyral për përdorim mjekësor.  

2. Dorezat duhet të jenë njëpërdorimshe dhe me pudër. 

3. Dorezat duhet të jenë ambidestre (përdoren në të dyja duart). 

4. Dorezat duhet të jenë hipoalergjike. 

5. Dorezat duhet të jenë rezistente ndaj dëmtimeve mekanike të zakonshme laboratorike dhe 

spërkatjeve të kimikateve të  

6. Afati i skadencës: jo më pak se 2 vjet nga data e dorëzimit. 

7. përdorura zakonisht (etanol, hipoklorit, detergjentë jo-korrozivë). 

8. Paketimi duhet të jetë në kuti të mbyllura, në përputhje me paketimin standard të tregut 

(p.sh., rreth 100 copë për kuti ose me mire). Të disponueshme në madhësitë S, M dhe L 

sipas kërkesës: 40% madhësia M; 40% madhësia S dhe 20% madhesia L. 

9. Paketimi duhet të përmbajë: emrin e prodhuesit, madhësinë, nr. lotit, datën e prodhimit, 

datën e skadencës dhe shënimin “non-sterile”. 

 

      3.10 Doreza laboratori  (Nitrili) 

 

1. Dorezat duhet të jenë të prodhuara nga nitril sintetik, pa latex dhe pa pudër. 

2. Dorezat duhet të jenë një përdorimshe, elastike dhe rezistente ndaj grisjes. 

3. Dorezat duhet të jenë ambidestre (përdoren në të dyja duart). 

4. Dorezat duhet të jenë rezistente ndaj dëmtimeve mekanike të zakonshme laboratorike dhe 

spërkatjeve të kimikateve të përdorura zakonisht (etanol, hipoklorit, detergjentë jo-

korrozivë). 

5. Paketimi duhet të jetë në kuti të mbyllura, në përputhje me paketimin standard të tregut 

(p.sh., rreth 100 copë për kuti ose me mire). Të disponueshme në madhësitë S, M dhe L 

sipas kërkesës: 40% madhësia M; 50% madhësia S dhe 10% madhësia L . 

6. Paketimi duhet të përmbajë: emrin e prodhuesit, madhësinë, nr. lotit, datën e prodhimit, 

datën e skadencës dhe shënimin “non-sterile”. 

7. Afati i skadencës: jo më pak se 2 vjet nga data e dorëzimit. 

 

3.11 Alkool 96˚ 

 

1. Perberja: te pakent 96% etanol farmaceutik, per përdorim spitalor.  

2. I përshtatshëm per dezinftektim te lëkurës përpara venopunksionit. 

3. Ambalazhimi në shishe me vëllim 200 ml dhe 500 ml ose të sigurohen shishe në këto 

vëllime për mbushjen e solucionit. 



 

 

3.12 Pambuk 100 gr 

 

1. Pambuk mjekësor i bardhë, 100% pambuk natyral. 

2. I përshtatshëm për përdorim mjekësor/spitalor. 

3. Paketim higjienik, i mbyllur, me peshë 100 g. 

4. Pa aroma, pa përbërës sintetikë. 

5. I butë, absorbues dhe jo-iritues për lëkurën. 

 

3.13 Bende elastike me vetengjitje 
 

1. Benda duhet të jetë auto-adezive (vetëngjitëse në vetvete), jo-ngjitëse ndaj lëkurës. 

2. Të jete të përshtatshme për lidhjen e krahut të dhuruesit pas dhurimit të gjakut. 

3. Përmasa e bendës duhet të jetë 8 cm gjerësi ± 5% dhe 4 m gjatësi ± 5% e matur në 

tension minimal (ose me mire). 

4. Materiali duhet të jetë tekstil elastik mjekësor pa latex, hipoalergjik dhe jo toksik. 

5. Materiali duhet të jetë poroz dhe të lejojë frymëmarrjen e lëkurës (air-permeable). 

6. Benda duhet të jetë e paketuar individualisht, e mbrojtur nga lagështira dhe pluhuri. 

7. Etiketa duhet të përmbajë përmasat, nr. lotit, datën e prodhimit dhe skadencën. 

8. Afati i skadencës duhet të jetë jo më pak se 2 vjet nga data e dorëzimit. 

 

3.14 Zhgut me kapse per krahun e dhuruesve 

  

1. Zhguti duhet të jetë i prodhuar nga material elastik pa latex, i sheshtë dhe jo më i shkurtër 

se 40 cm. 

2. Gjerësia e zhgutës duhet të jetë 2.0–2.5 cm, me trashësi minimale 1 mm për të garantuar 

elasticitet të qëndrueshëm. 

3. Materiali duhet të ketë elasticitet të qëndrueshëm dhe të mos deformohet pas përdorimeve 

të shumta. 

4. Zhguti duhet të jetë i pajisur me kapse plastike ABS (ose material ekuivalent) me buton 

për çlirim automatik të presionit. 

 

3.15 Letra filtri  

 

1. Letrat e filtrit duhet te jene te pershtashme per përdorim ne laboratorë. 

2. Përmasat duhet te jene 50 cm x 50 cm (±5 cm ose me mire). 

3. Letrat duhet te jene te paketuara në përputhje me paketimin standard të tregut.  

 

 

3.16 Age te thjeshta te vogla 

1. Age të thjeshta mjekësore për përdorim të përgjithshëm. 

2. Diametri i ages: 21G (0.8 mm ± 0.02 mm). 

3. Të sterilizuara, njëpërdorimëshe.  

4. Me kapak mbrojtës. 

5. Paketim individual steril 

     3.17  Jod (Betadine Alkoolike 5-10%) 

1. Solucioni antiseptik duhet të përmbajë Povidone Iodine 5–10% të tretur në ethanol 

farmaceutik. 

2. Produkti duhet të jetë i destinuar për dezinfektimin kutan para venopunksionit.  



 

3. Ambalazhimi në shishe me vëllim 200 ml dhe 500 ml ose të sigurohen shishe në këto 

vëllime për mbushjen e solucionit. 

4. Afati i skadencës duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

 

3.18 Aparat tensioni elektronik 

 

1. Pajisja duhet të jetë e pajisur me ekran të madh LCD, ku të shfaqen qartë tensioni arterial 

(SYS/DIA), pulsi, data dhe ora e matjes. 

2. Pajisja duhet të matë tensionin arterial dhe pulsin. 

3. Pajisja duhet të funksionojë me bateri dhe të ketë në paketim fishë karikimi dhe adaptor 

për përdorim elektrik. 

4. Pajisja duhet të ketë memorie të brendshme për ruajtjen e të paktën 10 matjeve të fundit. 

5. Mansheta (rripi i krahut) duhet të ketë perimetër jo më të vogël se 32 cm, e përshtatshme 

për të rritur (rezistente dhe e rregullueshme). 

6. Pajisja nuk duhet të ndikohet nga ndryshimet normale të temperaturës dhe lagështisë së 

ambientit; diapazoni i funksionimit duhet të jetë 10–40°C me lagështi 15–85% RH, pa 

kondensim. 

7. Pajisja duhet të mbajë markim CE (MDR 2017/745) 

 

3.19 Stative për tuba seroteke 

 

1. Kutia duhet të jetë e përshtatshme për ruajtjen e tubave të serotekës me vëllim 2 mL. 

2. Materiali i kutisë duhet të jetë i qëndrueshëm ndaj temperaturave të ulëta (-80°C). 

3. Kapaciteti duhet të jetë jo më pak se 80 tuba (p.sh., konfigurim 8×10, 9×9, ose ekuivalent). 

4. Kutia duhet të ketë ndarje të brendshme qe sigurojnë vendosje të qëndrueshme të tubave, 

pa lejuar rrotullim apo derdhje. 

5. Të jenë të pajisura me matricë të brendshme (numerim/alfa-numerik) për identifikimin e 

pozicionit të çdo tubi. 

6. Kapaku duhet të jetë i fortë dhe të sigurojë mbyllje të qëndrueshme pa deformim. 

7. Të jenë të autoklavueshëm dhe rezistente ndaj kimikateve standarde laboratorike, si etanol, 

izopropanol, detergjentë. 

 

3.20 Ankerplast 

1. Rrip ngjitës mjekësor (plaster) i përshtatshëm për përdorim spitalor. 

2. Material hipoalergjik, pa latex, i sigurt për lëkurë të ndjeshme. 

3. Përmasa rreth 2 cm × 5 m ose të ngjashme. 

4. Paketim higjienik, i mbyllur dhe i mbrojtur nga pluhurat. 

 

3.21 Shiringa 10 ml 

1. Shiringa sterile, njëpërdorimëshe, me kapacitet  rreth 10 mL. 

2. Material transparent, polipropilen ose ekuivalent. 

3. Me shkallëzim të qartë dhe rezistent ndaj fshirjes. 

4. Piston me lëvizje të butë dhe unazë gome të sigurt. 

5. E përshtatshme për age të zakonshme mjekësore. 

6. Paketim individual steril, i mbyllur. 

 

3.22 Garza sterile  

1. Garza mjekësore sterile, njeperdorimshe. 



 

2. E endur në shumë shtresa (p.sh. 8–12 shtresa ose të ngjashme). 

3. Përmasat e garzave duhet të jenë në intervalin 8–12 cm × 8–12 cm. 

4. Materiali i garzave duhet të jetë 100% pambuk, pa përzierje sintetike, me perthithshmeri 

të lartë. 

5. Çdo paketim duhet të mbajë të qartë: numrin e lotit, datën e prodhimit, datën e skadencës, 

metodën e sterilizimit dhe markimin CE. 

 

3.23 Lançeta  

 

1. Lançetat duhet të jenë njëpërdorimëshe dhe të pajisura me mekanizëm automatik shkrepje.  

2. Lançeta duhet të ketë thellësi shpimi të fiksuar në intervalin 1.85–2.25 mm. 

3. Trashësia e gjilpërës duhet të jetë 21G ± 0.5G.  

4. Mekanizmi i sigurisë duhet të përfshijë kapak sigurie të integruar, i cili bllokohet pas 

aktivizimit për të parandaluar ri-përdorimin (auto-disable). 

5. Çdo lançetë duhet të jetë e sterilizuar me rreze gama. 

6. Produkti duhet të mbajë markim CE.  

7. Afati i skadencës duhet të jetë jo më pak se 2 vjet nga data e dorëzimit. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

-LOTI 4: SETE PËR REVEOS, SISTEMIN MIRASOL PËR REDUKTIMIN E 

PATOGJENVE TË PRODUKTEVE TË GJAKUT DHE AKSESORË NGJITËS PËR TSCD 

II 

SPECIFIKIMET TEKNIKE 

  

Përshkrimi i Specifikimeve Teknike të mallrave objekt i prokurimit, duhet të përshkruhen sa më saktë dhe 

plotësisht, për sa të jetë e mundur, duke krijuar kushte për konkurrencë të paanshme dhe të hapur midis të 

gjithë kandidatëve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me përjashtim të rasteve plotësisht të justifikuara, 

duhet të hartohen në mënyrë të tillë që të marrin parasysh kriteret e aksesit për personat me aftësi të 

kufizuara ose projektimin për të gjithë përdoruesit, siç kërkohet nga ligji në fuqi. 

SHËNIM: Në Specifikimet Teknike, nuk duhet të përshkruhet asnjë markë specifike prodhimi ose burim 

ose proces i veçantë, që karakterizon produktet ose shërbimet e ofruara nga një Operator specifik Ekonomik 

ose ndonjë markë tregtare, patentë, tip ose origjinë ose prodhim specifik, për të favorizuar ose eliminuar 

ndërmarrje ose produkte të caktuara. Një gjë e tillë lejohet vetëm në raste të jashtëzakonshme kur nuk 

ekziston një mënyrë e mjaftueshme, e saktë ose e kuptueshme për të përshkruar objektin e Kontratës. 

Referencat e tilla duhet të shoqërohen me fjalët "ose ekuivalent”. 

Në hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajnë në konsideratë detyrimet e 

përcaktuara në legjislacionin përkatës në fushat, si më poshtë:   

a) Kërkesat minimale të performancës së energjisë, siç përcaktohet në legjislacionin në fuqi për efiçencën 

e energjisë dhe për performancën energjetike në ndërtesa, konsumin e energjisë dhe burimeve të tjera të 

produkteve me ndikim në energji, përfshirë parashikimet për përdorimin e etiketave për produktet me 

ndikim në energji;  

b) Specifikimet teknike për produkte të caktuara, siç përcaktohet në aktet ligjore dhe nënligjore të fushës 

me qëllim përmirësimin e performancës energjetike dhe uljen e ndikimit në mjedis;  

c) Çdo parashikim tjetër që buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punës. 

Skicimet, parametrat teknik etj: 

Specifikimi i Materialeve: 

Përshkrimi i kërkesave të zbatimit të shërbimeve në lidhje me to: 

Specifikimet teknike janë hartuar nga autoriteti kontraktor përfitues Qendra Kombëtare e 

Transfuzionit të Gjakut për secilin lot, si më poshtë: 

Duke u mbështetur në rekomandimet e Këshillit të Europës për cilësinë e gjakut dhe komponentëve 

të tij, si edhe në Praktikat e Mira Transfuzionale (GMP), setet për përpunimin automatik të gjakut 

të plotë, ato për inaktivizimin viral të masave trombocitare si dhe aksesorët ngjitës duhet të 

plotësojnë specifikimet teknike të mëposhtëme. 

- Operatori ekonomik duhet të paraqesë dokumentacion teknik që vërteton përputhshmërinë 

me çdo kriter të mëposhtëm 

- Per produktet me shenimin (*) duhet te sillen mostra  per inspektim dhe vleresi paraprak. 

 

4.1 Sete për Përpunimin Automatik të Gjakut të Plotë (*) 



 

1. Seti i qeseve duhet të jetë i dedikuar për përpunimin automatik të gjakut të plotë dhe 

plotësisht i pajtueshëm me sistemin REVEOS aktualisht në pronësi të QKTGJ (ose 

ekuivalent). 

2. Qeset duhet të jenë të prodhuara nga PVC mjekësor, apirogjen, jo toksik dhe rezistente 

ndaj forcave centrifugale të sistemit automatik. 

3. Qesja primare duhet të ketë kapacitet 450 mL ±10%, me 63 mL CPD si antikoagulant. 

4. Qeset satelite duhet të jenë prej 500–600 mL, të dedikuara për masa eritrocitare, plazmë 

dhe trombocite. Qesja për masën eritrocitare duhet të ketë 100 ml SAGM si solucion ruajtës 

të eritrociteve. 

5. Të gjitha qeset duhet të jenë të integruara në sistem të mbyllur (closed system) nepemjet 

tubave plastikë PVC. 

6. Tubat duhet të jenë të pajisura me clamp dhe mbyllje sigurie të brendshme (që thyhen para 

përdorimit).  

7. Seti duhet të përmbajë një qese devijuese 50–70 mL për heqjen e leukociteve (“leukocyte 

diversion pouch”).  

8. Seti duhet të përmbajë një qese të vogël in-line për marrjen e mostrave për QC, e pajisur 

me age vakutainer të standardizuar. 

9. Seti duhet të ketë të integruar një filtër deleukocitar pre-storage, i validuar për filtrim të 

masës eritrocitare. 

10. Filtrimi i leukociteve: ≤ 1 × 10⁶ leukocite reziduale në komponentin final.  

11. Rikuperimi i eritrociteve pas filtrimit duhet të jetë jo më pak se 90%. 

12. Etiketa duhet të jetë PVC-compatible, rezistent ndaj centrifugimit, ngrirjes dhe 

dezinfektimit me alkool. 

13. Etiketa duhet të përmbajë: numrin e lotit, serinë e prodhimit, volumin, temperaturën e 

ruajtjes, llojin e antikoagulantit, emrin/adresën e prodhuesit. 

14. Qeset duhet të jenë të sterilizuara me metodë të certifikuar dhe ambalazhuara 

individualisht. 

15. Paketimi duhet të jetë rezistent ndaj lagështirës, ndryshimeve të temperaturës dhe 

mekanikës së transportit. 

16. Seti duhet të ketë markim CE në përputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) për 

pajisjet mjekësore ose FDA. 

17. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

18. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

19. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të setit për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

 

4.2 Aksesorë Ngjitës (*) 

1. Aksesorët ngjitës (lama prerëse) duhet të jenë njëpërdorimësh, të dedikuar për përdorim 

me bashkuesin steril TSCD II, aktualisht në pronësi të QKTGJ (ose ekuivalent). 

2. Aksesorët duhet të sigurojnë ngjitje sterile të tubave pa ndërhyrje manuale të operatorit në 

zonën e prerjes. 

3. Lama prerëse duhet të jenë të dizajnuara për vendosje dhe heqje automatike nga aparati, pa 

kontakt manual të operatorit me zonën e prerjes për të eliminuar rrezikun e kontaminimit. 

4. Aksesorët duhet të jenë të prodhuar nga materiale rezistente ndaj temperaturave të larta të 

ngjitjes dhe pa substanca toksike. 

5. Çdo kuti duhet të përmbajë jo më pak se 50 lama prerëse. 

6. Çdo paketim duhet të mbajë: numrin e lotit, datën e prodhimit, datën e skadimit dhe 

markimin CE. 

7. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

8. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

9. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të lamave për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 



 

 

4.3 Sete për Reduktimin e Patogjeneve tek Masat Trombocitare (*) 

 

1. Seti duhet të jetë i përshtatshëm për përdorim me Sistemin MIRASOL aktualisht në 

pronësi të QKTGJ, për reduktimin e patogjenëve ne masat trombocitare (ose ekuivalent). 

2. Qesja kryesore duhet të jetë e dedikuar për iluminim dhe ruajtjen e pool-it trombocitar të 

suspenduar në PAS ose plazmë. 

3. Volumi i qeses kryesore duhet të jetë të paktën 450 mL. 

4. Qesja duhet të jetë e prodhuar nga PVC mjekësor, apirogjen, jo toksik, me të paktën një 

faqe poroze për shkëmbim gazesh gjatë ruajtjes. 

5. Seti duhet të përmbajë solucion riboflavinë ≥ 35 mL, me koncentrim 500 μM, të paketuar 

në mbështjellje opake për mbrojtje nga drita. 

6. Seti duhet të përfshijë një tub plastik me të paktën dy dalje, për lidhjen e qeses kryesore 

me qesen e produktit dhe me qesën e riboflavinës. 

7. Tubat duhet të jenë të pajisura me clamp plastike të sigurisë për kontroll të fluksit të 

rrjedhjes. 

8. Seti duhet të përmbajë një qese satelite bosh për ruajtjen e produktit pas përpunimit. 

9. Qesja kryesore duhet të jetë e pajisur me një balon të vogël in-line për marrjen e mostrave 

për kontroll cilësie (QC). 

10. Qesja duhet të ketë një portë transfuzioni standarde për administrim tek pacienti. 

11. Setet duhet të jenë të sterilizuar me metodë të certifikuar. 

12. Paketimi duhet të jetë individual, steril, rezistent ndaj lagështirës dhe i lehtë për t’u hapur 

pa mjete shtesë. 

13. Etiketa duhet të jetë e qëndrueshme, PVC-kompatibile, pa difuzion bojë, dhe të përmbajë 

numrin e lotit; serinë; datën e skadencës; emrin dhe adresën e prodhuesit. 

14. Seti duhet të ketë markim CE në përputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) për 

pajisjet mjekësore ose FDA. 

15. Çdo lot i furnizuar duhet të shoqërohet me Certifikatë Analize (CoA). 

16. Skadenca e produktit duhet të jetë jo më pak se 12 muaj nga data e dorëzimit. 

17. Ofertuesi duhet të paraqesë mostër të setit për inspektim visual dhe vlerësim paraprak. 

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

NJËSIA E PROKURIMIT 

 


