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PROCESVERBAL- Tipi i kontratés - Mallra

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

OBJEKTI | PROCEDURES: BLERJE QESE PER MBLEDHJEN DHE PERPUNIMIN E
GJAKUT, SETE DHE FILTRA DELEUKOCITARE, MATERIALE MJEKESORE TE
NDRYSHME KONSUMI, SETE DHE AKSESORE, E NDARE NE LOTE

-LOTI 1: QESE GJAKU PER MBLEDHJEN DHE PERPUNIMIN E GJAKUT

-LOTI 2: FILTRA DELEUKOCITAR DHE BASHKUES LABORATORI PER MASAT
TROMBOCITARE

-LOTI 3: MATERIALE TE NDRYSHME KONSUMI MJEKESORE

-LOTI 4: SETE PER REVEOS, SISTEMIN MIRASOL PER REDUKTIMIN E
PATOGJENVE TE PRODUKTEVE TE GJAKUT DHE AKSESORE NGJITES PER TSCD
I

MARREVESHJE KUADER ME DISA OPERATORE EKONOMIKE KU TE GJITHA
KUSHTET JANE TE PERCAKTUARA, ME NJE OPERATOR PER SECILIN LOT

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

VLERA E FONDIT LIMIT: Fondi limit total i marréveshjes kuadér éshté né vlerén 251,888,200
(dyqgind e pesédhjeté e njé milion e tetéqgind e tetédhjeté e teté mijé e dyqind) leké pa TVSH dhe
2,609,969.95 (dy milion e gjashtégind e nénté mijé e néntéqind e gjashtédhjeté e nénté piké
néntédhjeté e pesé) Euro pa TVSH, e ndaré né lote si mé poshté:

-LOTI 1: “Qese gjaku pér mbledhjen dhe p&rpunimin e gjakut”, me fond limit né€ vlerén 59.050.000
(pesédhjeté e nénté milion e pesédhjeté mijé) leké pa TVSH dhe 611,853.69 (gjashtéqind e
njémbédhjeté mijé e tetéqind e pesédhjeté e tre piké gjashtédhjeté e nénté) Euro pa TVSH

-LOTI 2: “Filtra Deleukocitar dhe bashkues laboratori pér masat trombocitare”, me fond limit né
vlerén 18.960.000 (tetémbédhjeté milion e néntéqgind e gjashtédhjeté mijé) leké pa TVSH dhe
196,456.33 (njéqgind e néntédhjeté e gjashté mijé e katérgind e pesédhjeté e gjashté pikeé tridhjeté
e tre) Euro pa TVSH



-LOTI 3: “Materiale t€ ndryshme konsumi mjekésore”, me fond limit né€ vlerén 13.815.200
(trembédhjeté milion e tetéqind e pesémbédhjeté mijé e dyqind) leké pa TVSH dhe 143,147.86
(njéqind e dyzet e tre mijé e njégind e dyzet e shaté piké tetédhjeté e gjashté) Euro pa TVSH

-LOTTI 4: “Sete pér REVEOS, Sistemin MIRASOL pér reduktimin e patogjenve t€ produkteve té
gjakut dhe Aksesoré ngjités pér TSCD II”, me fond limit n€ vlerén 160.063.000 (njéqind e
gjashtédhjeté milion e gjashtédhjeté e tre mijé) leké pa TVSH dhe 1,658,512.07 (njé milion e
gjashtéqind e pesédhjeté e teté mijé e peséqind e dymbédhjeté piké zero shtaté) Euro pa TVSH

*Shénim: Vlerat né Leké jané konvertuar né monedhén Euro sipas kursit zyrtar t& kémbimit té
Bankés sé Shqiperisé me daté 12.12.2025, me kurs kémbimi 96.51 (néntédhjeté e gjashté pike
pesédhjeté e njé) leké.

N¢€ bazé t€ nenit 21, pika 2, t€ Ligjit Nr.162/2020 “Pé&r prokurimin publik” (t€ ndryshuar) nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t8 VKM-s¢€ Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti Kontraktor, Operatori i Blerjeve té Pérgéndruara né
rolin e Organit Qéndror Blerés, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e
specifikimeve teknike dhe kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen
Si mé poshté:

-LOTI 1: QESE GJAKU PER MBLEDHJEN DHE PERPUNIMIN E GJAKUT
2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kriteret ¢ mésiperme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés 1 vetédeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i1 ofertes”, t€ Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, t¢ VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik™ i ndryshuar. Neni 82, 1
LPP pércakton se “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoritetet
ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa vértetimeve té léshuara nga
autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetdeklarimit, sipas parashikimeve
té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e prokurimit publik”. Neni 83 i
LPP pércakton se “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga
ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té
prokurimit me vleré té vogél”,

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:



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

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

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

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

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar; nenin 42, nenin 43 pika 2/a t¢ VKM Nr. 285,
dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik’ te ndryshuar. Pércaktimi i viteve
té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té
Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t& ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata
tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit
tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. VVendosja e kétij kriteri béhet me géllim krijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues,
duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet ekonomike dhe
financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti Kontraktor.

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

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se vlera
e fondit limit té lotit 1/ shumatorja e loteve gé konkuron, éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin



43 pika 2/a t&¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t& prokurimit publik” te
ndryshuar, ku percaktohet se: “Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve
ekonomiké nuk mund té tejkalojé :a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né
procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar”. Né nenin 42 pika 3 pércaktohet se: “3. Kur
kontratat pér puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor duhet té hartojé kérkesat
e vecanta té kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura
ngushté me objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”

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

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

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

Né pikén 1 té nenit 77 t€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 3 té tij pércaktohet se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike
dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se
operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar



kontratén. Pér kété qéllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé
operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér ¢do lot individual. Megjithaté,
autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar t€ marréveshjes kuadér.”

Né nenit 43, pika 4, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021té ndryshuar pércaktohet se: “4. Nése
vlerésohet, autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé qé operatorét ekonomiké té japin
informacione né bilancet e tyre vjetore, pér njé periudhé maksimumi tre vitet e fundit financiare,
gé té tregojné raportet, ndérmjet aktivit dne pasivit. Nése kérkohen njé ose dy bilance, kérkesa
konsiderohet e pérmbushur nése né bilancin/et e kérkuara nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit
dhe pasivit . Nése kérkohen bilance té tre viteve té fundit, kérkesa konsiderohet e pérmbushur nése
né dy bilancet e njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit dhe pasivit.”’

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

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

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

2.3 Kapaciteti teknik:

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

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,



ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

b) NEé rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen
vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe
té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t&€ ndryshuar neni 40 pika 3 dhe 4, neni 42 t&€ VKM
nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t& Prokurimit Publik”,té ndryshuar.

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

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

“.Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin
me sukses té njé ose disa kontratave t€ méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit.
Né cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme
kérkon vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té
shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me
sektorin privat, si déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.”. Né nenin 42 pika 3 pércaktohet se: “3. Kur kontratat pér
puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor duhet té hartojé kérkesat e veganta té



kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me
objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné qé kané pérvojén e
ngjashme cka duhet té vértetohen népérmjet dokumenteve si mé sipér kérkuar. Njé operator
ekonomik i cili ka realizuar mé paré kontrata té ngjashme me objektin e prokurimit, i krijon bindjen
dhe besueshmériné te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési organizative, personelin e nevojshmé
dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie té
kérkuar né dokumentet e tenderit.

Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se né vlerén jo mé pak se
40 % e vlerés sé fondit limit té lotit 1/shumatores sé loteve gé konkuron. Pérgindja e kérkuar éshté
konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik
ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té
kontratés.

2. Operatori ekonomik duhet té paragesé “Licencé/autorizim pér tregtim me shumicé té pajisjeve
mjekésore”, t€ 1€shuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, i ndryshuar, i
vlefshém né momentin e hapjes dhe dorézimit té ofertave.

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

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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore,” i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 e né vijim té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:
1. “Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé qéllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t’u futur plotésisht ose



pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim t& modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t’'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje qé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t€ dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e l1ékurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 18kurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit gé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike gé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t’u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhues: pér t 'u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim
sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike. 4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e
synuar nga ana e prodhuesit pér t’'u pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé. 5.
“Pajisje pér vilerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme. 6. “Pajisje mjekésore aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore,
veprimtaria e sé cilés varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ. 7.
“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave kirurgjikale apo mjekésore,
né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure. 8.
“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, qé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim té
pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré gé té plotésojné kérkesat specifike t€ mjekut apo té€ ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
e destinuar pér t 'u pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis
té pérshtatshém njerézor. ” dhe nenit 22 t€ ligjit ku pércaktohet se: “1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari,
sipas legjislacionit né fugi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese,
afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave. Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shqyrton dhe merr vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér
pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné
éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésing i
dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton
kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat
objekt prokurimi té kérkuara konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon gé
treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/licence nga strukturat pérgjegjése.

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



regjistrimit dhe vlerésimit té konformitetit té pajisjeve mjekésore sipas parashikimeve ligjore. Ky
kriter éshté njé garanci pér autoritetin kontraktor se operatorét ekonomiké pjesémarrés e ushtrojné
aktivitetin e tyre konform legjislacionit né fugi pér pajisjet mjekésore.

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi ose distributori i autorizuar nga
prodhuesi, pér té gjitha mallrat objekt prokurimi té lotit 1. Né rastin e distributorit té autorizuar
nga prodhuesi té paragitet edhe dokumenti gé vérteton lidhjen midis distributori té autorizuar dhe
prodhuesit. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: tel, fax, email, website,
kjo e nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet 0se entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. 4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”

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

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



cilési kontratén me autoritetin kontraktor, duke furnizuar brenda kohés sé pércaktuar mallrat, me
garanci e suport teknik.

Nisur nga réndésia gé sigurimi né cilési, kohé dhe né ményré té vazhdueshme me: - gese gjaku
katérshe top & bottom; - gese gjaku treshe; - gese gjaku katérshe; - dhe gese pér prodhimin e
trombociteve + solucion per ruajtjen e trombociteve, té cilat jané mallra té réndésishém né fushén
e mjekésisé, pasi lidhen drejtpérdrejt me shérbimin ndaj shéndétit té qytetaréve, si dhe nisur nga
sasia dhe vlera e fondit limit, njésia e prokurimit gjykon se, ky kriter éshté i lidhur ngusht me
objektin dhe éshté né proporcion me objektin e késaj procedure prokurimi, dhe nuk e kufizon
pjesémarrjen e operatoréve ekonomikeé né njé proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén
dhe né kété kuadér.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklaraté
konformiteti CE ose FDA (aty ku éshté e aplikueshme), pér mallat objekt prokurimi dhe pér
pajisjen mjekésore e ofruar né pérdorim té lotit 1.

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

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

Né nenin 44 pika 1 té t6 VKM-sé Nr. 285 daté 09.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik”, i ndryshuar, pércaktohet se: “1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se
punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé
ofertuesve té paragesin certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té
njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.”.

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

Me ané té kétij kriteri kérkohet gqé operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né
pérputhje me kérkesat e specifikimeve teknike. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e
konformitetit CE nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné



pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se malli objekt prokurimi
kané si destinacion final Qendrén Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, dhe duke vijuar
arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi pér mbledhjen dhe pérpunimin e gjakut dhe pajisjet
mjekésore té ofruara né pérdorim, éshté e domosdoshme qé furnizimet té jené cilésore dhe konform
rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (Pér
aprovimin FDA).

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér té gjitha
mallrat objekt prokurimi té lotit 1, ku té pasqyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog
duhet té tregohen dhe té markohen garté karakteristikat teknike té artikujve té ofruar, né ményré
qé té krahasohet pajtueshmeéria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde
té tenderit, t€ pércaktuara n€ shtojcén 6 “Formulari 1 specifikimeve teknike”.

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

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

6.0peratori ekonomik duhet té paragesé mostra pér té gjitha mallrat objekt prokurimi té Lotit 1,
sipas paketimit té kérkuar né specifikimet teknike. Mosta duhet té keté etiketén sipas prodhuesit.



-Mostrat do té paragiten prané Autoritetit Kontraktor Operatori i Blerjeve té Pérgendruara sh.a né
datén dhe orén e hapjes se tenderit, me adresé: Rr “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté).

Argumentimi: Ky Kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 pika 1 té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet
kontraktore pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a)
pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare;
c) aftésiné teknike dhe profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér
té garantuar gé njé kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike
e profesionale pér té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe
té jené proporcionale me objektin e kontratés.” dhe pikén 6/a, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” t€ ndryshuar, ku pércaktohet se: “6.
Autoriteti/enti kontraktor mund t'u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé
tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: a)
mostra té mallit, kur e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si
informacion konfidencial tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né
rastin e procedurave té zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton
qarté procedurén pér dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar
si dhe konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e
tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve, pas nénshkrimit té kontratés ose marréveshjes kuadér, me kusht
gé kontrata né fjalé ose marréveshja kuadér t€ mos jeté objekt i shqyrtimit administrativ apo
gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén
e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé vendimit pérfundimtar té anulimit; ”.

Autoriteti kontraktor ka gjykuar té arsyeshme paragitjen e mostrave pér té gjitha artikujt gese gjaku
pér mbledhjen dhe pérpunimin e gjakut objekt prokurimi, duke marré né konsideraté sasiné e tyre,
vlerén e fondit limit, llojin e mallit gé kérkohet, specifikmet teknike t& mallit. Me ané té kétij
kriteri, kérkohet gé té verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke garantuar qé
produktet e ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat teknike dhe funksionale té pércaktuara né
specifikimet teknike né dokumentat e tenderit. Kjo pérfshin verifikimin e cilésisé sé mallit,
amballazhimin, etiketimin né pérputhje me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet e
tenderit. Pérfshirja e mostrave rrit transparencén dhe objektivitetin, duke i dhéné komisionit té
vlerésimit njé bazé té qarté pér té krahasuar ofertat dhe pér té€ marré njé vendim té drejté.

7.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1SO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit
té cilésisé” ose 1SO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore™” ose
ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i vleresimit te
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare
akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e
zhvillimit té tenderit.

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



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

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

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

9. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté se, do té véré né pérdorim, 3 (tre) ekstraktoré
automatiké dhe 5(pesé) stripera manual dhe 2000 (dymijé)kapése plastike pér tubat e geseve, né
pérputhje me kérkesat e pércaktuara né specifikimet teknike né shtojcén 6 “Formulari i
specifikimeve teknike”, cili do t€ stacionohet prané Autoritetit kontraktor pérfitues Qendra
Kombétare e Transfuzinit té Gjakut, deri né pérfundim té marréveshjes kuadér (dhe kontratave té
furnizimit té lidhura gjaté marréveshjes kuadér) té nénshkruara. Pér pajisjen, duhet té deklarohet
modeli i pajisjes gé do té ofrohet né pérdorim, prodhuesi, vendi i origjinés dhe viti i prodhimit. Pér
vitin e prodhimit pérve¢ deklarimit do té paragitet cdo dokument i Iéshuar nga prodhuesi pér
pajisjen e ofruar (si skeda teknike/katalogu teknik té prodhuesit etj) gé provon vitin e prodhimit
sipas kérkesave né specifikmet teknike.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” 1 ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore



pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.” dhe né nenin 40 pikén 3 dhe 5/¢ t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin ¢
rregullave té prokurimit publik™, i ndryshuar, ku né pikén 3 pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta
té kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
gé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 5/¢
pércaktohet se: “Pér té provuar pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale,
kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kérkon: ¢) mjetet dhe pajisjet
teknike gé ka né dispozicion apo qé mund t’i vihen né dispozicion operatorit ekonomik pér té
pérmbushur kontratén, té nevojshém pér ekzekutimin e objektit té prokurimit”. Me ané té kétij
kriteri kérkohet té provohet se operatori ekonomik ka mjetet dhe pajisjet teknike qé ka né
dispozicion apo qé mund t’i vihen né dispozicion operatorit ekonomik pér té pérmbushur
kontratén, té nevojshém pér ekzekutimin e objektit t& prokurimit.

Referuar sepecifikimeve teknike shtojca 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, Autoriteti
kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e Transfuzionit t¢ Gjakut ka kérkuar gé operatori
ekonomik ofertues duhet té véré né pérdorim, 3 ekstraktoré automatiké (ne pérdorim) me
pérputhshméri té ploté me geset e ofruara pér automatizim mé té larté dhe kohé mé té shkurtér té
ndarjes sé komponetéve dhe té shogérohen nga aksesoré pér lehtésimin e manipulimeve gjaté
procesit té pérpunimit: 5 stripera manual dhe 2000 kapése plastike pér tubat e geseve.

Me ané té kétij kriteri autoriteti kontraktor kérkon té sigurohet se, operatori ekonomik ofertues ka
mundési té sigurojé dhe té véré né pérdorim pasjisjen dhe aksesoré e kérkuar, té cilat jané pajisje
mejkésore té automatizuara té réndésishme pér kryerjen e shérbimit pér mbledhjen dhe pérpunimit
e gjakut si dhe bashkuesit pér masat trombocitare té pércaktuara né specifikimet teknike, té cilat
do té jené né pérdorim deri né pérfundim té marréveshjes kuadér (dhe kontratave té furnizimit té
lidhura gjaté marréveshjes kuadér) té nénshkruara. Referuar specifikimeve teknike té pércaktuara
né dokumentet e tenderit, ky kriter éshté né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné
zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés.

10. Operatori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik té prodhuesit, pér pajisjet
mjekésore 3 (tre) ekstrakoré automatiké, té ofruara né pérdorim, ku té pérfshihen edhe specifikimet
teknike té hollésishme pér pajisjen (pjesét e katalogut gé pérmbajné emertimin dhe specifikimet e
detajuara teknike té pajisjes qé ofertohet), né ményré qé té krahasohet pajtueshméria e tyre me
specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde té tenderit, té pércaktuara né shtojcén 6
“Formulari 1 specifikimeve teknike”. Operatori ekonomik duhet té markojé né skedé
teknike/katalog teknik pérkatése specifikimet teknike té pajisjen gé ofron.



Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.” dhe né nenin 40 pika 3, 5/¢, 6/b t€ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin ¢
rregullave t€ prokurimit publik”, i ndryshuar, ku né pikén 3 pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta
té kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
gé duhet té paraqgesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.”, né pikén 5/¢
pércaktohet se: “Pér té provuar pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale,
kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kérkon: ¢) mjetet dhe pajisjet
teknike qé ka né dispozicion apo qé mund t’i vihen né dispozicion operatorit ekonomik pér té
pérmbushur kontratén, té nevojshém pér ekzekutimin e objektit té prokurimit”. dhe né pikén 6/b
“6 Autoriteti/enti kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé
tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: b)
fotografité apo katalogét tekniké;”. Me ané té kétij kriteri, kérkohet gé té verifikohet
pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke garantuar gé pajisja e ofruar né pérdorim i
pérmbushin té gjitha kérkesat teknike, funksionale dhe standartet e pércaktuara né specifikimet
teknike né dokumentat e tenderit.

Referuar sepecifikimeve teknike shtojca 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, Autoriteti
kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut ka kérkuar gé operatori
ekonomik ofertues duhet té véré né pérdorim, 3 ekstraktoré automatiké (ne pérdorim) me
pérputhshméri té ploté me geset e ofruara pér automatizim mé té larté dhe kohé mé té shkurtér té
ndarjes sé komponetéve. Me ané té kétij kriteri autoriteti kontraktor kérkon té sigurohet se,
operatori ekonomik ofertues ka mundési té sigurojé dhe té véré né pérdorim pasjisjet e kérkuar, té
cilat jané pajisje mejkésore té automatizuara té réndésishme pér kryerjen e shérbimit pér mbledhjen
dhe pérpunimit e gjakut si dhe bashkuesit pér masat trombocitare té pércaktuara né specifikimet
teknike, té cilat do té jené né pérdorim deri né pérfundim té marréveshjes kuadér (dhe kontratave
té furnizimit té lidhura gjaté marréveshjes kuadér) té nénshkruara. Gjithashtu katalogét/skedat
teknike do té shérbejné edhe gjaté fazés sé zbatimit té kontratés, duke i provuar Autoriteti
Kontraktor pérfitues Qendrés Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, se pajisjet e instaluara jané té
njéjt me até té ofruar gjaté fazés sé tenderimit.

Referuar specifikimeve teknike té pércaktuara né dokumentet e tenderit, ky kriter éshté né
pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés.

11. Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim nga prodhuesi / distributori i autorizuar (ku
té provohet/ dokumentohet lidhja e tyre me prodhuesin me té dhéna té plota té prodhuesit si: tel,



fax, email, website, kjo e nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij)
népérmjet te cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtoje (garantojé dhénien né pérdorim)
té pajisjeve mjekésore ekstraktoré automatikeé té ofruar né pérdorim, né kété proceduré prokurimi.
Autorizimi duhet té jeté i vlefshém pér té gjithé periudhén e kérkuar (kohézgjatjen e kontratés sé
lidhur).

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

Né neni 40/3/ 8“Kérkesa té veganta pér kontratat e mallrave” i VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, 1 ndryshuar “3. Kérkesat e vecanta té
kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
gé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té
pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té
nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés”. Né varési té kontratés dhe volumit té saj,
autoriteti kontraktor pércakton kérkesat e vecanta pér kualifikim, té cilat jané té detyrueshme pér
t’u pérmbushur nga operatorét ekonomiké pjesémarrés né€ procedurat e prokurimit.

Ky kriter éshté i lidhur ngushté me objektin e prokurimit si dhe me aftésiné zbatuese té kontratés,
me garantimin e kapaciteteve profesionale dhe té cilésisé nga operatori ekonomik pjesemarrés.
Autorizimi i prodhuesit/ ose distributorit té autorizuar duhet té paragitet nga operatori ekonomik,
pasi vérteton qé prodhuesi/ distributor i autorizuar, autorizojne operatorin ekonomik té tregtojé
dhe/ose té véré né pérdorim pajisjet mjekésore ekstraktoré automatiké me pérputhshméri té ploté
me qeset e ofruara pér automatizim mé té larté dhe kohé mé té shkurtér té ndarjes sé komponetéve.

Me ané té kétij kriteri operatori ekonomik duhet té déshmojé se ka té drejtat ligjore nga prodhuesi
pér té tregtuar dhe/ose pér té ofertuar né pérdorim pajisjet e kérkuara, origjinale té prodhuara nga
prodhuesi. Né rast se ofertuesi e ka marré té drejtén pér té ofertuar pajisjen mjekésore té kérkuar
nga distributori i autorizuar nga prodhuesi atéheré, ofertuesi duhet té vértetojé lidhjen midis
Distributorit te Autorizuar dhe Prodhuesit.

Pajisjet mjekésore, té cilat jané pajisje mejkésore té automatizuara té réndésishme pér kryerjen e
shérbimit pér mbledhjen dhe pérpunimit e gjakut si dhe bashkuesit pér masat trombocitare té
pércaktuara né specifikimet teknike, né vazhdimési pér Autoritetin Kontraktor pérfitues Qendra



Kombétare e Transfuzionit té Gjakut, té cilat do té jené né pérdorim deri né pérfundim té
marréveshjes kuadér (dhe kontratave té furnizimit té lidhura gjaté marréveshjes kuadér) té
nénshkruara, Synimi i késaj kérkese pér paraqgitjen e autorizimit té prodhuesit &shté garantimi qé
ofertuesi ka aftési té mjaftueshme pér té realizuar me sukses dhe cilési kontratén me autoritetin
kontraktor, duke ofruar né pérdorim pajisjet mjekésore té kérkuar, té cilat do té jeté né dispozicion
té Autoritetit kontraktor pérfitues gjaté gjithé kohés sé zbatimit té kontratés, me garanci e suport
teknik.

Nisur nga réndésia gé sigurimi né cilési, kohé dhe né ményré té vazhdueshme té shérbimit té
mblédhjes dhe pérpunimit té gjakut, népérmjet geseve té gjakut sipas llojeve té kérkuara né
specifikime dhe té pajisjeve mjekésore té kérkuara né pérdorim objekt prokurimi, jané té
réndésishém né fushén e mjekésisé, pasi lidhen drejtpérdrejt me shéndétin e qytetaréve, si dhe
nisur nga sasia dhe vlera e fondit limit njésia e prokurimit gjykon se ky kriter nuk e kufizon
pjesémarrjen e operatoréve ekonomikeé né njé proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén
dhe né kété kuadér. Kérkesa si mé sipér éshté né proporcion me objektin e késaj procedure
prokurimi.

12. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté se, pér pajisjet mjekésore té ofruara né
pérdorim, do té kryejé: - Instalim, kolaudim dhe trajnim i punonjésve pér pérdorimin e pajisjeve:
- mirémbajtjen e pajisjeve: - suport teknik pérgjaté gjithé kohés sé pérdorimit té pajisjeve, né
pérputhje me kérkesat e pércaktuara né specifikimet teknike, n€ shtojcén 6 “Formulari i
specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” 1 ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar qé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.” dhe né nenin 40 pika 3 dhe 8 t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin ¢
rregullave té prokurimit publik™, i ndryshuar, ku né pikén 3 pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta
té kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
gé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.”, né pikén 8
pércaktohet se: “8. Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund
té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té
nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés.”. Me ané té kétij kriteri, kérkohet té provohet
se operatori ekonomik pér pajisjén mjekésore té kérkuar né pérdorim né dokumentet e tenderit, té
cilén do ta paragesé gjatés fazés sé ofertimit, pér t€ pérmbushur kontratén, t& nevojshém pér
ekzekutimin e objektit t¢ prokurimit, do té kryejé - Instalim, kolaudim dhe trajnim “on site” i
punonjésve pér pérdorimin e pajisjeve: - mirémbajtjen e pajisjeve: - suport teknik pérgjaté gjithé



kohés sé pérdorimit té pajisjeve, né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né specifikimet teknike
né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”. Né formularin e specifikimeve teknike éshté
sgaruar né ményré mé té hollésishme veprimet qé do té kryejé operatori ekonomik fitues me géllim
zbatimin me sukses té kontratés.

Referuar specifikimeve teknike té pércaktuara né dokumentet e tenderit, ky kriter éshté né
pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés.

13.Operatori ekonomik duhet té vértetojé gé ka té paktén 1 (njé) Inxhinier Biomedikal /Elektronik/
Informatiké/ Mekatroniké ose ekuivalent né stafin e tij, té trajnuar pér pajisjen mjekesore qé do té
ofrojé né pérdorim, vértetuar me dokumentet:

-Diplomé e shkollés sé larté,
-Certifikaté té trajnimit pér pajisjen e ofruar
-Kontratés individualé té punés.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” 1 ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar qé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.” dhe né nenin 40 pika 3, 5/b/c t€ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin ¢
rregullave t€ prokurimit publik”, i ndryshuar, ku né pikén 3 pércaktohet se: 3. Kérkesat e vecanta
té kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
qé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.”, né pikén 5/b/c
pércaktohet se: “Pér té provuar pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale,
kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kérkon: 5. Pér té provuar
pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale, kapacitetet teknike dhe profesionale,
autoriteti/enti kontraktor kérkon: b) njé listé té personelit kryesor, t& nevojshém pér té zbatuar
objektin e prokurimit dhe/ose komponentét e saj. Lista e personelit kryesor duhet té pérfshijé CV-
té e tyre dhe licencat profesionale, kur kané té tilla sipas legjislacionit pérkatés; dhe/ose c) fuqiné
punétore té operatorit ekonomik té€ nevojshém pér ekzekutimin e objektit té prokurimit; dhe/ose .
Me ané té kétij kriteri, kérkohet té provohet se operatori ekonomik ka fuginé punétore té
specializuar/ certifikuar, té nevojshém pér té zbatuar objektin e prokurimit dhe komponentét e saj.

Referuar sepecifikimeve teknike shtojca 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, Autoriteti
kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut ka kérkuar qé operatori
ekonomik, do té kryejé - Instalim, kolaudim dhe trajnim “on site” i punonjésve pér pérdorimin e
pajisjeve: - mirémbajtjen e pajisjeve: - suport teknik pérgjaté gjithé kohés sé pérdorimit té



pajisjeve, né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né specifikimet teknike né shtojcén 6 “Formulari
i specifikimeve teknike”. Né formularin e specifikimeve teknike éshté sgaruar né ményré meé té
hollésishme té gjitha shérbimet gé do té kryejé operatori ekonomik fitues me géllim zbatimin me
sukses té kontratés. Kérkesa qé operatori ekonomik duhet té vértetojé qé ka té paktén 1 (njé)
Inxhinier Biomedikal /Elektronik/ Informatiké/ Mekatroniké ose ekuivalent né stafin e tij, té
trajnuar pér pajisjen mjekesore gé do té ofrojé né pérdorim, éshté e lidhur ngusht me objektin e
procedurés sé prokurimit.

Referuar specifikimeve teknike té pércaktuara né dokumentet e tenderit, ky Kriter éshté né
pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés.

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

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

15.0peratori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se afati i skadencés sé
mallrave objekt prokurimi té lotit 1, do té jeté sipas kushteve té pércaktuara né specifikimet
teknike, né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t&€ ndryshuar ku pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité
teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné
se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,



si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ é&shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.” dhe pika 8 e nenit 40, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, t€ ndryshuar, ku pércaktohet se:
“8.Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té pércaktojé
kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té nevojshme pér
ekzekutimin me sukses té kontratés. ”. Nisur nga mallat objekt prokurimi, furnizim me - gese gjaku
katérshe top & bottom; - gese gjaku treshe; - gese gjaku katérshe; - dhe gese pér prodhimin e
trombociteve + solucion per ruajtjen e trombociteve dhe referuar shtojcés 6 “Formulari i
specifikimeve teknike”, né specifikimet teknike jané parashikuar afatet e skadencés sé mallit nga
momentin e dorézimit té tyre né Autoritetin Kontraktor. Me ané té kétij kriteri kérkohet qé t’i
ofrohet siguri Autoritetit kontraktor pérfitues mbi afatin e skadencés sé mallit gé kérkohen.
Referuar specifikimeve teknike té pércaktuara né dokumentet e tenderit, ky Kriter éshté né
pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara. Rastet e
mosparagitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

-LOTI 2: FILTRA DELEUKOCITAR DHE BASHKUES LABORATORI PER MASAT
TROMBOCITARE

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

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

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

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

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



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

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1.Operatori ekonomik duhet té paragesé vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé
e vogél se vlera e pérllogaritur e fondit limit té lotit 2/ shumatorja e loteve qé konkuron. Kriteri
konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té
paktén 1(njé) vit té periudhés sé kérkuar té viteve financiare.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t& ndryshuar; nenin 42, nenin 43 pika 2/a t¢ VKM Nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té€ prokurimit publik” te ndryshuar. Pércaktimi i viteve
té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té
Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t&€ ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata
tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit
tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim krijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues,
duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet ekonomike dhe
financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti Kontraktor.

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

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



procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar”. N&€ nenin 42 pika 3 pércaktohet se: “3. Kur
kontratat pér puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor duhet té hartojé kérkesat
e vecanta té kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura
ngushté me objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”

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

2.0peratorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té bilanceve té viteve (2022, 2023, 2024) té
konfirmuara nga autoritetet tatimore. Né& rast se operatori ekonomik éshté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit Nr.10091, daté 05.03.2009 té ndryshuar, atéheré bilancet duhet
té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera, nga
auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilancet e
njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

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

Né pikén 1 té nenit 77 t&€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 3 té tij pércaktohet se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike
dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar
kontratén. Pér kété qéllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé
operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e



tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér ¢do lot individual. Megjithaté,
autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar té marréveshjes kuadér.”

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

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

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

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

2.3 Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té kryera
gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén jo mé pak se
40 % e vlerés sé fondit limit té lotit 2/shumatores sé loteve gé konkuron. Kéto furnizime té
méparshme, té ngjashme, duhet té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.



b) N&é rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen
vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe
té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar neni 40 pika 3 dhe 4, neni 42 té VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 “Pé&r miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”,t€¢ ndryshuar.

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

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

“.Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin
me sukses té njé ose disa kontratave té€ méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit.
Né cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme
kérkon vértetime té Iéshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té
shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fuqgi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me
sektorin privat, si déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.”. N&€ nenin 42 pika 3 pércaktohet se: “3. Kur kontratat pér
puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor duhet té hartojé kérkesat e vecanta té
kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me
objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e
ngjashme cka duhet té vértetohen népérmjet dokumenteve si mé sipér kérkuar. Njé operator
ekonomik i cili ka realizuar mé paré kontrata té ngjashme me objektin e prokurimit, i krijon bindjen



dhe besueshmériné te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési organizative, personelin e nevojshmé
dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie té
kérkuar né dokumentet e tenderit.

Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se 40 % té vlerés sé limit
té lotit 2/shumatores sé loteve qé konkuron. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme
pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues, né ofrimin e
mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik duhet té paragesé “Licencé/autorizim pér tregtim me shumicé té pajisjeve
mjekésore”, t€ 1€shuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, 1 ndryshuar, i
vlefshém né momentin e hapjes dhe dorézimit té ofertave.

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

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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 e né vijim té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:
1. “Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé qéllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t’u futur plotésisht ose
pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim té modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:



pajisje gé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t& dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e lékurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 1ékurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit gé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike gé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t'u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t 'u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim
sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike. 4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e
synuar nga ana e prodhuesit pér t’'u pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé. 5.
“Pajisje pér vilerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme. 6. “Pajisje mjekésore aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore,
veprimtaria e sé cilés varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ. 7.
“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave kirurgjikale apo mjekésore,
né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure. 8.
“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, é jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim té
pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né maseé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré gé té plotésojné kérkesat specifike t€ mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
e destinuar pér t 'u pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis
té pérshtatshém njerézor.” dhe nenit 22 t€ ligjit ku pércaktohet se: “1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari,
sipas legjislacionit né fuqi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese,
afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave. Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shqyrton dhe merr vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér
pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné
éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i
dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton
kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat
objekt prokurimi té kérkuara konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon qé
treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/licence nga strukturat pérgjegjése.

Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi/licencimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té
sigurisé dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin/licencimin e
tregtimit té pajisjeve mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e
sigurisé dhe efektshmérisé té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té
regjistrimit dhe vlerésimit té konformitetit té pajisjeve mjekésore sipas parashikimeve ligjore. Ky
kriter éshté njé garanci pér autoritetin kontraktor se operatorét ekonomiké pjesémarrés e ushtrojné
aktivitetin e tyre konform legjislacionit né fugi pér pajisjet mjekésore.

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi ose distributori i autorizuar nga
prodhuesi, pér té gjitha mallrat objekt prokurimi té lotit 2. Né rastin e distributorit té autorizuar



nga prodhuesi té paragitet edhe dokumenti gé vérteton lidhjen midis distributori té autorizuar dhe
prodhuesit. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: tel, fax, email, éebsite,
kjo e nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij.

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

Né neni 40/3/ 8“Kérkesa té veganta pér kontratat e mallrave” i VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, 1 ndryshuar “3. Kérkesat e vecanta té
kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
gé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té
pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té
nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés”. Né varési té kontratés dhe volumit té saj,
autoriteti kontraktor pércakton kérkesat e vecanta pér kualifikim, té cilat jané té detyrueshme pér
t’u pérmbushur nga operatorét ekonomiké pjesémarrés né€ procedurat e prokurimit.

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

Nisur nga réndésia qé sigurimi né cilési, kohé dhe né ményré té vazhdueshme me filtra
Deleukocitar dhe bashkues laboratori pér masat trombocitare, té cilat jané mallra té réndésishém
né fushén e mjekeésisé, pasi lidhen drejtpérdrejt me shéndétin e gytetaréve, sasia dhe vlera e fondit
limit, njésia e prokurimit gjykon se ky kriter nuk e kufizon pjesémarrjen e operatoréve ekonomiké



né njé proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén dhe né kété kuadér, kérkesa si me sipér
éshté né proporcion me objektin e késaj procedure prokurimi.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklaraté
konformiteti CE ose FDA (aty ku éshté e aplikueshme), pér mallat objekt prokurimi té lotit 2.

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

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

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

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

Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né
pérputhje me kérkesat e specifikimeve teknike. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e
konformitetit CE nése éshteé rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné
pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se malli objekt prokurimi
kané si destinacion final Qendrén Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, dhe duke vijuar
arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e domosdoshme qé furnizimet té jené cilésore dhe
konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té
Bashkuara (Pér aprovimin FDA).

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér té gjitha
mallat objekt prokurimi té lotit 2, ku té pasgyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog
duhet té tregohen dhe té markohen qgarté karakteristikat teknike té artikullit té ofruar, né ményré



gé té krahasohet pajtueshmeéria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde
té tenderit, t€ pércaktuara né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

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

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

6.Operatori ekonomik duhet té paragesé mostra pér té gjitha mallrat objekt prokurimi té Lotit 2,
sipas paketimit té kérkuar né specifikimet teknike. Mosta duhet té keté etiketén sipas prodhuesit.

-Mostrat do té paragiten prané Autoritetit Kontraktor Operatori i Blerjeve té Pérgendruara sh.a né
datén dhe orén e hapjes se tenderit, me adres€: Rr “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Lartg).

Argumentimi: Ky kriter &shté vendosur né pérputhje me nenit 77 pika 1 té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet
kontraktore pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a)
pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare;
c) aftésiné teknike dhe profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér
té garantuar gé njé kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike
e profesionale pér té zbatuar kontratén qé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe
té jené proporcionale me objektin e kontratés.” dhe pikén 6/a, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté



19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” t€ ndryshuar, ku pércaktohet se: “6.
Autoriteti/enti kontraktor mund t'u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé
tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: a)
mostra té mallit, kur e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si
informacion konfidencial tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né
rastin e procedurave té zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton
qarté procedurén pér dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar
si dhe konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e
tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve, pas nénshkrimit té kontratés ose marréveshjes kuadér, me kusht
gé kontrata né fjalé ose marréveshja kuadér t& mos jeté objekt i shqyrtimit administrativ apo
gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén
e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé vendimit pérfundimtar té anulimit; ”.

Autoriteti kontraktor ka gjykuar té arsyeshme paragitjen e mostrave pér té gjitha artikujt filtra
Deleukocitar dhe bashkues laboratori pér masat trombocitare objekt prokurimi, duke marré né
konsideraté sasiné e tyre, vlerén e fondit limit, llojin e mallit qé kérkohet, specifikmet teknike té
mallit. Me ané té kétij kriteri, kérkohet qé té verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike,
duke garantuar gé produktet e ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat teknike dhe funksionale té
pércaktuara né specifikimet teknike né dokumentat e tenderit. Kjo pérfshin verifikimin e cilésisé
sé mallit, amballazhimin, etiketimin né pérputhje me specifikimet teknike té kérkuara né
dokumentet e tenderit. Pérfshirja e mostrave rrit transparencén dhe objektivitetin, duke i dhéné
komisionit té vlerésimit njé bazé té garté pér té krahasuar ofertat dhe pér té marré njé vendim té
drejté.

7.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit
té cilésisé” ose 1SO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore™ ose
ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i vleresimit te
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare
akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e
zhvillimit té tenderit.

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

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

Argumentimi: Kérkesat 6 dhe 7 te mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin
79 "Standardet e sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor"” té Ligjit nr.162/2020
"Pér Prokurimin Publik™ i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: “I. Autoriteti ose enti
kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojné ofertuesve té paragesin certifikataté té Iéshuara nga njé organ i
vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétar akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur
kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit.” Ky Kriter gjen
mbéshtetje gjithashtu né piken 1 té nenit 44 "Kérkesat e cilésisé "té VKM nr.285 date 19.05.2021



"Pér Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik" té ndryshuar, ku pércaktohet se: “I.
"Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit™. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe qé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomiké ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim qé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

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

9.0peratori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se merr pérsipér regjistrimin
e mallit objekt prokurimi né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, gé mbahet nga Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pérpara dorézimit té tyre prané Autoriteti
Kontraktor Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut.

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



10.Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se afati i skadencés sé
mallrave objekt prokurimi té lotit 2, do té jeté sipas kushteve té pércaktuara né specifikimet
teknike, né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t&€ ndryshuar ku pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité
teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné
se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje qé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ &shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.” dhe pika 8 e nenit 40, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, t€ ndryshuar, ku pércaktohet se:
“8.Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té pércaktojé
kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té nevojshme pér
ekzekutimin me sukses té kontratés.”. Nisur nga malli objekt prokurimi, furnizim me filtra
deleukocitar dhe bashkues laboratori pér masat trombocitare dhe referuar shtojcés 6 “Formulari i
specifikimeve teknike”, né specifikimet teknike jané parashikuar afatet e skadencés pér mallrat
objekt prokurimi nga momenti dorézimit né Autoritetin kontraktor. Me ané té kétij kriteri kérkohet
qé t’i ofrohet siguri Autoritetit kontraktor pérfitues mbi afatin e skadencés sé mallave gé kérkohen.
Referuar specifikimeve teknike té pércaktuara né dokumentet e tenderit, ky kriter éshté né
pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés.

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

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

-LOTI 3: MATERIALE TE NDRYSHME KONSUMI MJEKESORE
2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kriteret ¢ mésiperme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés 1 vetédeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, t€ Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe n€ mbéshtetje t€ nenit 26, nenit 30, pika 1, t&€ VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik” i ndryshuar. Neni 82, i
LPP pércakton se “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoritetet
ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa vértetimeve té léshuara nga



autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetdeklarimit, sipas parashikimeve
té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e prokurimit publik”. Neni 83 i
LPP pércakton se “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga
ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té
prokurimit me vleré té vogél”,

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

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

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

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté né
vlerén jo mé pak se 40 % e vlerés sé fondit limit té lotit 3/shumatores sé loteve gé konkuron. Kriteri
konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té
paktén 1(njé) vit té periudhés sé kérkuar té viteve financiare.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t& ndryshuar; nenin 42, nenin 43 pika 2/b t¢ VKM Nr. 285,
dat€ 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” te ndryshuar. Pércaktimi i viteve
té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té
Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t€ ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata
tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit
tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. VVendosja e kétij kriteri béhet me géllim krijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues,
duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet ekonomike dhe
financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti Kontraktor.

Né pikén 1 té nenit 77 t&€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 3 té tij pércaktohet se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike
dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se
operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar
kontratén. Pér kété géllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé
operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose



entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér ¢do lot individual. Megjithaté,
autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar té marréveshjes kuadér.”

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar né vlerén jo mé pak se
40 % e vlerés sé fondit limit té lotit 3/shumatores sé loteve gé konkuron, éshté né pérputhje me
pércaktimet né nenin 43 pika 2/b t& VKM nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t&
prokurimit publik” te ndryshuar, ku percaktohet se: “Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet
operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé: b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né
procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté dhe té€ ulét monetar;”. Né nenin 42 pika 3
pércaktohet se: “3. Kur kontratat pér puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor
duhet té hartojé kérkesat e vecanta té kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né
pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”

Né rastin konkret Njésisa e Prokurimit ka konsideruar te arsyeshme gé vlera e xhiros pér té paktén
njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé pak se 40 % e vlerés sé fondit limit té lotit
3/shumatores sé loteve gé konkuron, me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve ekonomiké
né procedurat e prokurimit publik, nxitjen e konkurrencés ndérmjet operatoréve ekonomikeé si edhe
té sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém
ekonomiké. Marré shkas nga fakti qé referuar pércaktimit té béré né nenin 43 pika 2/b, Autoriteti
Kontraktor nuk mund té tejkalojé vlerén e pérllogaritur té fondit limit té lotit né kérkesén pér
kualifikim, por né respektim té parimeve ligjore dhe né pérmbushjen e géllimeve té ligjit té
prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin té kérkojé njé vleré mé té ulét se vlera e pérllogaritur té
kontrates pér pérmbushjen e vierés sé xhiros minimale vjetore. Kjo vlere éshté kérkuar duke pasur
né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit, me géllim qé
t'i shérbejé autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik,
té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka
né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.0peratorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té bilanceve té viteve (2022, 2023, 2024) té
konfirmuara nga autoritetet tatimore. Né rast se operatori ekonomik éshté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit Nr.10091, daté 05.03.2009 té ndryshuar, atéheré bilancet duhet
té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera, nga
auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilancet e
njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar; nenit 43, pika 4, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, te ndryshuar, si dhe né pikat 2 dhe
5 t€ nenit 61, t€ Ligjit nr.29/2023“P&r tatimin mbi t&€ ardhurat”, t€ ndryshuar ku pércaktohet se:
“2 “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata” dhe né pikén 5 pércaktohet se:



“.....Tatimpaguesit qé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés, paragesin deklaratén
vjetore sé bashku me pasqyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera té pércaktuara né udhézimin
eministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji. ”, si dhe kérkesave té ligjit Nr. 25/2018
“Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” té ndryshuar dhe nenit 14 t¢ Nr. 10 091, daté
5.03.2009 " Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té audituesit ligjor dhe té kontabilistit
té miratuar”’'té ndryshuar.

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

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

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

Me ané té kétij kriteri, pér paragitjen e bilnaceve té tre viteve té fundit finaciare, éshté vendosur
duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit,
mé qéllim qé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té



operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike
dhe financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

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

2.3 Kapaciteti teknik:

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

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

b) NEé rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen
vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe
té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t&€ ndryshuar neni 40 pika 3 dhe 4, neni 42 t&¢ VKM
nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”,t€ ndryshuar.

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

Né& nenin 40 pika 3 t&¢ VKM nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin ¢ Rregullave t&¢ Prokurimit
Publik”,t€ ndryshuar. pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta té kualifikimit duhet té pérfshijné té
gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé. Kriteret duhet té jené né pérpjesétim
dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés. Né ¢do rast,



autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete gé& duhet té paragesin
operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 4 té tij pércaktohet se:

“.Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin
me sukses té njé ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit.
Né cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme
kérkon vértetime té l&shuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té
shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me
sektorin privat, si déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.”. Né nenin 42 pika 3 pércaktohet se: “3. Kur kontratat pér
puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor duhet té hartojé kérkesat e vecanta té
kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me
objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e
ngjashme cka duhet té vértetohen népérmjet dokumenteve si mé sipér kérkuar. Njé operator
ekonomik i cili ka realizuar mé paré kontrata té ngjashme me objektin e prokurimit, i krijon bindjen
dhe besueshmériné te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési organizative, personelin e nevojshmé
dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie té
kérkuar né dokumentet e tenderit.

Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se 40 % té vlerés sé limit
té lotit 3/shumatores sé loteve qé konkuron. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme
pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues, né ofrimin e
mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik duhet té paragesé “Licencé/autorizim pér tregtim me shumicé té pajisjeve
mjekésore”, t€ léshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, 1 ndryshuar, 1
vlefshém né momentin e hapjes dhe dorézimit té ofertave.

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



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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 e né vijim té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:
1. “Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material 05e mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé qéllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t’u futur plotésisht ose
pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim té modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje qé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t& dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e l1€kurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 1ékurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit gé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike gé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk Klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t'u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t 'u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim
sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike. 4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e
synuar nga ana e prodhuesit pér t’'u pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé. 5.
“Pajisje pér vilerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme. 6. “Pajisje mjekésore aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore,
veprimtaria e sé cilés varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ. 7.
“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave kirurgjikale apo mjekésore,
né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure. 8.
“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, qé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim té
pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré qé té plotésojné kérkesat specifike té mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
e destinuar pér t 'u pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis



té pérshtatshém njerézor.” dhe nenit 22 t€ ligjit ku pércaktohet se: “1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari,
sipas legjislacionit né fugi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese,
afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave. Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shqyrton dhe merr vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér
pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné
éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i
dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton
kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat
objekt prokurimi té kérkuara konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon gé
treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/licence nga strukturat pérgjegjése.

Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi/licencimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té
sigurisé dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin/licencimin e
tregtimit té pajisjeve mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e
sigurisé dhe efektshmérisé té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té
regjistrimit dhe vlerésimit té€ konformitetit té pajisjeve mjekésore sipas parashikimeve ligjore. Ky
kriter éshté njé garanci pér autoritetin kontraktor se operatorét ekonomiké pjesémarrés e ushtrojné
aktivitetin e tyre konform legjislacionit né fugi pér pajisjet mjekésore.

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

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

Né neni 40/3/ 8“Kérkesa té veganta pér kontratat ¢ mallrave” i VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik”, i ndryshuar “3. Kérkesat e veganta té
kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né cdo rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
gé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérve¢ kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té



pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té
nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés”. Né varési té kontratés dhe volumit té saj,
autoriteti kontraktor pércakton kérkesat e vecanta pér kualifikim, té cilat jané té detyrueshme pér
t’u pérmbushur nga operatorét ekonomiké pjesémarrés né procedurat e prokurimit.

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

Nisur nga réndésia gé sigurimi né cilési, kohé dhe né ményré té vazhdueshme me filtra
Deleukocitar dhe bashkues laboratori pér masat trombocitare, té cilat jané mallra té réndésishém
né fushén e mjekésisé, pasi lidhen drejtpérdrejt me shéndétin e qytetaréve, sasia dhe vlera e fondit
limit, njésia e prokurimit gjykon se ky kriter nuk e kufizon pjesémarrjen e operatoréve ekonomiké
né njé proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén dhe né kété kuadér, kérkesa si mé sipér
éshté né proporcion me objektin e késaj procedure prokurimi.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklaraté
konformiteti CE ose FDA, (aty ku éshté e aplikueshme) pér mallat objekt prokurimi té lotit 3.

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

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

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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore,” i ndryshuar, ku né
nenin 17 té tij pércaktohet se: “I. Konformiteti i pajisjes mjekésore me kérkesat thelbésore
konfirmohet nga léshimi i dokumentit té konformitetit t¢ markimit CE. 1/1. Konformiteti i pajisjes
mjekésore me kérkesat thelbésore konfirmohet nga Iéshimi i dokumentit té certifikimit FDA. 2.
Prodhuesi i pajisjes mjekésore, pér té vendosur markimin CE ose certifikimit FDA, sipas ¢do



klasifikimi pajisjeje, ndjek procedurén e vlerésimit té konformitetit, té pércaktuar né rregullat
teknike pér kérkesat thelbésore, té miratuar me vendim té Késhillit t¢ Ministrave. 3. Markimi CE
nuk éshté i nevojshém pér pajisjet mjekésore té destinuara pér hetime klinike dhe pér pajisje me
porosi. 4. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné ka té drejté, nése éshté paragitur njé kérkesé e
arsyetuar pér kété géllim, té lejojé vendosjen né treg dhe pérdorimin e pajisjeve mjekésore té
vecanta, pér té cilat nuk jané ndjekur procedurat pér vlerésimin e konformitetit, t€ parashikuara
né kété nen, me kusht gé pérdorimi i kétyre pajisjeve té jeté absolutisht i nevojshém pér mbrojtjen
e shéndetit publik.”

Me ané té keétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né
pérputhje me kérkesat e specifikimeve teknike. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e
konformitetit CE nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné
pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se malli objekt prokurimi
kané si destinacion final Qendrén Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, dhe duke vijuar
arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e domosdoshme qgé furnizimet té jené cilésore dhe
konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té
Bashkuara (Pér aprovimin FDA).

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér té gjitha
mallrat objekt prokurimi té lotit 3, ku té pasqyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog
duhet té tregohen dhe té markohen qarté karakteristikat teknike té artikullit t€ ofruar, né ményré
qé té krahasohet pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde
té tenderit, té pércaktuara né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

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

Vendosja e kétij kriteri, referuar edhe legjislacionit né fuqi, i shérben autoritetit kontraktor pér té
vlerésuar nése njé operator ekonomik ka kapacitete pér té ofruar mallrat e kérkuar, si dhe pér té
krahasuar pajtueshmériné e specifikimeve teknike dhe standartet e kérkuara nga Autoriteti
Kontraktor né dokumentet e tenderit, me specifikimet teknike té mallrave té ofruara nga operatori



ekonomik. Nisur nga lloji i mallit gé kérkohet, té cilat jané té réndésishme pér punén e Qendrés
Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, &shté e nevojshme gé autoriteti kontraktor té sigurohet pér
mallrat gé i ofrohen nga operatorét ekonomik pjesmarrés té vértetuar népérmjet dokumenteve si
katalog/ skedé téknike nga prodhuesi i mallit. Gjithashtu katalogét/skedat teknike do té shérbejné
edhe pér marrjen né dorézim té mallit nga Autoriteti Kontraktor pérfitues.

6.0peratori ekonomik duhet té paragesé mostra pér artikujt me numér rendor nr.1, nr.2, nr.3, dhe
nr.4, sipas rénditjes né shtojcén 7 “Formulari i Sasisé dhe Grafikut té Lévrimit”, objekt prokurimi
té Lotit 3, sipas paketimit té kérkuar né specifikimet teknike. Mosta duhet té keté etiketén sipas
prodhuesit.

-Mostrat do té paragiten prané Autoritetit Kontraktor Operatori i Blerjeve té Pérgendruara sh.a né
datén dhe orén e hapjes se tenderit, me adres€: Rr “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 pika 1 té& Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet
kontraktore pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a)
pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare;
c) aftésiné teknike dhe profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér
té garantuar gé njé kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike
e profesionale pér té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe
té jené proporcionale me objektin e kontratés.” dhe pikén 6/a, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” t€ ndryshuar, ku pércaktohet se: “6.
Autoriteti/enti kontraktor mund t'u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé
tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: a)
mostra té mallit, kur e gjykon se kjo ka réndési pér vlerésimin e ofertés teknike. Né kété rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si
informacion konfidencial tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né
rastin e procedurave té zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton
qarté procedurén pér dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar
si dhe konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e
tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve, pas nénshkrimit té kontratés ose marréveshjes kuadér, me kusht
gé kontrata né fjalé ose marréveshja kuadér t€ mos jeté objekt i shqyrtimit administrativ apo
gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén
e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé vendimit pérfundimtar té anulimit; ”.

Autoriteti kontraktor ka gjykuar té arsyeshme paragitjen e mostrave disa mallra objekt prokurimi,
duke marré né konsideraté sasiné e tyre, vlerén e fondit limit, llojin e mallit qé kérkohet,
specifikmet teknike té& mallit. Me ané té kétij kriteri, kérkohet gé té verifikohet pérputhshméria e
specifikimeve teknike, duke garantuar qé produktet e ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat
teknike dhe funksionale té pércaktuara né specifikimet teknike né dokumentat e tenderit. Kjo
pérfshin verifikimin e cilésisé sé mallit, amballazhimin, etiketimin né pérputhje me specifikimet
teknike té kérkuara né dokumentet e tenderit. Pérfshirja e mostrave rrit transparencén dhe
objektivitetin, duke i dhéné komisionit té vlerésimit njé bazé té garté pér té krahasuar ofertat dhe
pér té marré njé vendim té drejté.

7.0Operatori ekonomik duhet té paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit
té cilésisé” ose 1SO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore™ ose
ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, léshuar nga nje organ i vleresimit te
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare



akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e
zhvillimit té tenderit.

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

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

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

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

9.0peratori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se merr pérsipér regjistrimin
e mallit objekt prokurimi né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, gé mbahet nga Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pérpara dorézimit té tyre prané Autoriteti
Kontraktor Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut.



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

10.Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se afati i skadencés sé
mallrave objekt prokurimi té lotit 3, do té jeté sipas kushteve té pércaktuara né specifikimet
teknike, né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité
teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné
se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.” dhe pika 8 e nenit 40, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, t€ ndryshuar, ku pércaktohet se:
“8.Autoriteti/enti kontraktor, pérve¢ kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té pércaktojé
kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té nevojshme pér
ekzekutimin me sukses té kontratés.”. Nisur nga malli objekt prokurimi, furnizim me materiale té
ndryshme konsumi mjekésore dhe referuar shtojcés 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, né
specifikimet teknike jané parashikuar afatet e skadencés pér disa mallra objekt prokurimi nga
momenti dorézimit né Autoritetin kontraktor. Me ané té kétij kriteri kérkohet qé t’i ofrohet siguri
Autoritetit Kontraktor pérfitues mbi afatin e skadencés sé mallave gé kérkohen. Referuar
specifikimeve teknike té pércaktuara né dokumentet e tenderit, Ky kriter éshté né pérpjesétim dhe
té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés.

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



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

-LOTI 4: SETE PER REVEOS, SISTEMIN MIRASOL PER REDUKTIMIN E
PATOGJENVE TE PRODUKTEVE TE GJAKUT DHE AKSESORE NGJITES PER TSCD
I

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

a. Formularin Pérmbledhés té VVetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

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

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

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

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

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1.Operatori ekonomik duhet té paragesé vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jeté
jo mé e vogél se vlera e pérllogaritur e fondit limit té lotit 4/ shumatorja e loteve gé konkuron.
Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét ekonomikeé arrijné vlerén e xhiros minimale,
né té paktén 1(njé) vit té periudhés sé kérkuar té viteve financiare.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar; nenin 43 pika 2/a t¢ VKM Nr. 285, daté



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

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

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jeté jo mé e vogél se
vlera e pérllogaritur e fondit limit té lotit 4/ shumatorja e loteve gé konkuron, éshté né pérputhje
me pércaktimet né nenin 43 pika 2/a t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
t€ prokurimit publik” te ndryshuar, ku percaktohet se: “Vlera e xhiros minimale vjetore gé u
kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé :a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té
kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar”.

Né rastin konkret Njésisa e Prokurimit ka konsideruar te arsyeshme gé vlera e xhiros pér té paktén
njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jeté jo mé e vogeél se vlera e pérllogaritur e fondit
limit té lotit 4/ shumatorja e loteve gé konkuron, me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve
ekonomiké né procedurat e prokurimit publik, nxitjen e konkurrencés ndérmjet operatoréve
ekonomike si edhe té sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit
e mundshém ekonomiké. Marré shkas nga fakti gé referuar pércaktimit té béré né nenin 43 pika
2/a, Autoriteti Kontraktor nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té vlerés sé fondit
limit né kérkesén pér kualifikim, por né respektim té parimeve ligjore dhe né pérmbushjen e
géllimeve té ligjit té prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin té kérkojé njé vleré mé té ulét se dyfishi
i vlerés sé pérllogaritur té kontrates pér pérmbushjen e vlerés sé xhiros minimale vjetore. Kjo vlere



éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e
fondit limit, me géllim gé t'i shérbejé autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve
té operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike
dhe financiare, gjithgka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.0peratorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té bilanceve té viteve (2022, 2023, 2024) té
konfirmuara nga autoritetet tatimore. Né rast se operatori ekonomik éshté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit Nr.10091, daté 05.03.2009 té ndryshuar, atéheré bilancet duhet
té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera, nga
auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilancet e
njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

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

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

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



konsiderohet e pérmbushur nése né bilancin/et e kérkuara nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit
dhe pasivit . Nése kérkohen bilance té tre viteve té fundit, kérkesa konsiderohet e pérmbushur nése
né dy bilancet e njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit dhe pasivit.”

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

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

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

2.3 Kapaciteti teknik:

1.Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén jo mé
pak se 40 % e vlerés sé fondit limit té lotit 4/shumatores sé loteve qé konkuron. Kéto furnizime
té méparshme, té ngjashme, duhet té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

b) Neé rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen
vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe
té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t&€ ndryshuar neni 40 pika 3 dhe 4, neni 42 t€ VKM
nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”,t€ ndryshuar.

Né pikén 1 t€ nenit 77 t&€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér



té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 4 té tij pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe
profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ &shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.”

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

“.Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin
me sukses té njé ose disa kontratave té€ méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit.
Né cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme
kérkon vértetime té Iéshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té
shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fuqgi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me
sektorin privat, si déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.”. Né nenin 42 pika 3 pércaktohet se: “3. Kur kontratat pér
puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor duhet té hartojé kérkesat e vecanta té
kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me
objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e
ngjashme cka duhet té vértetohen népérmjet dokumenteve si mé sipér kérkuar. Njé operator
ekonomik i cili ka realizuar mé paré kontrata té ngjashme me objektin e prokurimit, i krijon bindjen
dhe besueshmériné te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési organizative, personelin e nevojshmé
dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie té
kérkuar né dokumentet e tenderit.

Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se né vlerén jo mé pak se
40 % e vlerés sé fondit limit té lotit 4/shumatores sé loteve qé konkuron. Pérgindja e kérkuar éshté
konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik
ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té
kontratés.

2. Operatori ekonomik duhet té paragesé “Licencé/autorizim pér tregtim me shumicé té pajisjeve
mjekésore”, t€ 1éshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, 1 ndryshuar, 1
vlefshém né momentin e hapjes dhe dorézimit té ofertave.



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

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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 e né vijim té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:
1. “Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé géllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t'u futur plotésisht ose
pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim té modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje qé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t& dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e Iékurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 1ékurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit qé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike qé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk Kklasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t'u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t 'u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim



sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike. 4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e
synuar nga ana e prodhuesit pér t’'u pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé. 5.
“Pajisje pér vlerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme. 6. “Pajisje mjekésore aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore,
veprimtaria e sé cilés varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ. 7.
“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave kirurgjikale apo mjekésore,
né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure. 8.
“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, gé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim té
pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré gé té plotésojné kérkesat specifike t€ mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
e destinuar pér t'u pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis
té pérshtatshém njerézor.” dhe nenit 22 té ligjit ku pércaktohet se: “1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari,
sipas legjislacionit né fuqi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese,
afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave. Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shqyrton dhe merr vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér
pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné
éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i
dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton
kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat
objekt prokurimi té kérkuara konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon qé
treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/licence nga strukturat pérgjegjése.

Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi/licencimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té
sigurisé dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin/licencimin e
tregtimit té pajisjeve mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e
sigurisé dhe efektshmérisé té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té
regjistrimit dhe vlerésimit té konformitetit té pajisjeve mjekésore sipas parashikimeve ligjore. Ky
kriter éshté njé garanci pér autoritetin kontraktor se operatorét ekonomiké pjesémarrés e ushtrojné
aktivitetin e tyre konform legjislacionit né fugi pér pajisjet mjekésore.

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi ose distributori i autorizuar nga
prodhuesi, pér té gjitha mallrat objekt prokurimi té lotit 4. Né rastin e distributorit té autorizuar
nga prodhuesi té paragitet edhe dokumenti gé vérteton lidhjen midis distributori té autorizuar dhe
prodhuesit. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: tel, fax, email, website,
kjo e nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” 1 ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. 4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet



kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né veganti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”

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

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

Nisur nga réndésia qé sigurimi né cilési, kohé dhe né ményré té vazhdueshme me sete pér
pérpunimin automatik té gjakut té ploté; aksesoré ngjités; sete pér reduktimin e patogjeneve tek
masat trombocitare, té cilat jané mallra té réndésishém né fushén e mjekésisé, pasi lidhen
drejtpérdrejt me shéndétin e qytetaréve, sasia dhe vlera e fondit limit, njésia e prokurimit gjykon
se ky kriter nuk e kufizon pjesémarrjen e operatoréve ekonomiké né njé proceduré prokurimi si
dhe nuk e ulin konkurrencén dhe né kété kuadér, kérkesa si mé sipér éshté né proporcion me
objektin e késaj procedure prokurimi.

4. Operatori ekonomik duhet t& paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklaraté
konformiteti CE ose FDA (aty ku éshté e aplikueshme), pér mallat objekt prokurimi té lotit 4.

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

Né€ nenin 79 pika 1 t&€ ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar,
pércaktohet se: “1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet,
objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé ofertuesve té paraqesin



certifikata té léshuara nga njé organ i vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi
kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e
Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit
ose té ofertuesit.”

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

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

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né
pérputhje me kérkesat e specifikimeve teknike. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e
konformitetit CE nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné
pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se malli objekt prokurimi
kané si destinacion final Qendrén Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, dhe duke vijuar
arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e domosdoshme qé furnizimet té jené cilésore dhe
konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té
Bashkuara (Pér aprovimin FDA).

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér té gjithé
mallin objekt prokurimi té lotit 4, ku té pasqyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog
duhet té tregohen dhe té markohen qarté karakteristikat teknike té artikullit t€ ofruar, né ményré
qé té krahasohet pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde
té tenderit, t€ pércaktuara n€ shtojcén 6 “Formulari 1 specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e



nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”” dhe né nenin 40 pika 6/b t€ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
t€ prokurimit publik”, 1 ndryshuar. ku pércaktohet se: “6. Autoriteti/enti kontraktor mund t'u
kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat
minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: b) fotografité apo katalogét tekniké; . Me
ané té kétij kriteri, kérkohet gé té verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke
garantuar gé produktet e ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat teknike, funksionale dhe standartet
e pércaktuara né specifikimet teknike né dokumentat e tenderit.

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

6.Operatori ekonomik duhet té paragesé mostra pér té gjitha mallrat objekt prokurimi té Lotit 4,
sipas paketimit té kérkuar né specifikimet teknike. Mosta duhet té keté etiketén sipas prodhuesit.

-Mostrat do té paragiten prané Autoritetit Kontraktor Operatori i Blerjeve té Pérgendruara sh.a né
datén dhe orén e hapjes se tenderit, me adresé: Rr “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 pika 1 té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet
kontraktore pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a)
pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare;
c) aftésiné teknike dhe profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér
té garantuar gé njé kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike
e profesionale pér té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe
té jené proporcionale me objektin e kontratés.” dhe pikén 6/a, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” t& ndryshuar, ku pércaktohet se: “6.
Autoriteti/enti kontraktor mund t'u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé
tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: a)
mostra t¢ mallit, kur e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si
informacion konfidencial tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né
rastin e procedurave té zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton
qarté procedurén pér dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar
si dhe konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e
tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve, pas nénshkrimit té kontratés ose marréveshjes kuadér, me kusht
gé kontrata né fjalé ose marréveshja kuadér t€ mos jeté objekt i shgyrtimit administrativ apo



gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén
e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé vendimit pérfundimtar té anulimit; ”.

Autoriteti kontraktor ka gjykuar té arsyeshme paragitjen e mostrave pér té gjitha artikujt sete pér
pérpunimin automatik té gjakut té ploté; aksesoré ngjités; sete pér reduktimin e patogjeneve tek
masat trombocitare objekt prokurimi, duke marré né konsideraté sasing e tyre, vlerén e fondit limit,
llojin e mallit qé kérkohet, specifikmet teknike té mallit. Me ané té kétij kriteri, kérkohet gé té
verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke garantuar gé produktet e ofruara i
pérmbushin té gjitha kérkesat teknike dhe funksionale té pércaktuara né specifikimet teknike né
dokumentat e tenderit. Kjo pérfshin verifikimin e cilésisé sé mallit, amballazhimin, etiketimin né
pérputhje me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet e tenderit. Pérfshirja e mostrave rrit
transparencén dhe objektivitetin, duke i dhéné komisionit té vlerésimit njé bazé té qarté pér té
krahasuar ofertat dhe pér té marré njé vendim té drejté.

7.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1SO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit
té cilésisé” ose 1SO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore™ ose
ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i vleresimit te
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare
akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e
zhvillimit té tenderit.

8.0Operatori ekonomik duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin ISO 13485:2016 "Sistemi i
Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore" ose ekuivalent, té prodhuesit, né pérputhje me
objektin e prokurimit, léshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i akredituar nga
organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga
Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

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

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



AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomikeé ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

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

9.0peratori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se merr pérsipér regjistrimin
e mallit objekt prokurimi né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, gé mbahet nga Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pérpara dorézimit té tyre prané Autoriteti
Kontraktor Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut.

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

10.Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se afati i skadencés sé
mallrave objekt prokurimi té lotit 4, do té jeté sipas kushteve té pércaktuara né specifikimet
teknike, né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: ““4. Né lidhje me aftésité
teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné
se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té



mjaftueshém pérvoje qé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.” dhe pika 8 e nenit 40, t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t& Prokurimit Publik”, t& ndryshuar, ku pércaktohet se:
“8.Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té pércaktojé
kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té nevojshme pér
ekzekutimin me sukses té kontratés.”. Nisur nga malli objekt prokurimi, furnizim me sete pér
pérpunimin automatik té gjakut té ploté; aksesoré ngjités; sete pér Reduktimin e Patogjeneve tek
Masat Trombocitare dhe referuar shtojcés 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, né specifikimet
teknike jané parashikuar afatet e skadencés pér mallrat objekt prokurimi nga momenti dorézimit
né Autoritetin kontraktor. Me ané t& kétij kriteri kérkohet qé t’i ofrohet siguri Autoritetit kontraktor
pérfitues mbi afatin e skadencés sé mallave gé kérkohen. Referuar specifikimeve teknike té
pércaktuara né dokumentet e tenderit, ky kriter éshté né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me
aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés.

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

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

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike :

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

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

LOTI 1: QESE GJAKU PER MBLEDHJEN DHE PERPUNIMIN E GJAKUT
SPECIFIKIMEVE TEKNIKE

Pérshkrimi i Specifikimeve Teknike t& mallrave objekt i prokurimit, duhet té pérshkruhen sa mé sakté dhe
plotésisht, pér sa té jeté e mundur, duke krijuar kushte pér konkurrencé té paanshme dhe té hapur midis té
gjithé kandidatéve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve plotésisht té justifikuara,
duhet té hartohen né ményré té tillé qé té marrin parasysh kriteret e aksesit pér personat me aftési té
kufizuara ose projektimin pér té gjithé pérdoruesit, si¢ kérkohet nga ligji né fuqi.

SHENIM: Né Specifikimet Teknike, nuk duhet té pérshkruhet asnjé marké specifike prodhimi ose burim
ose proces i vecanté, gé karakterizon produktet ose shérbimet e ofruara nga njé Operator specifik Ekonomik
ose ndonjé marké tregtare, patenté, tip ose origjiné ose prodhim specifik, pér té favorizuar ose eliminuar
ndérmarrje ose produkte té caktuara. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste té jashtézakonshme kur nuk
ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté ose e kuptueshme pér té pérshkruar objektin e Kontratés.
Referencat e tilla duhet té shogérohen me fjalét "ose ekuivalent”.



Né hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajné né konsideraté detyrimet e
pércaktuara né legjislacionin pérkatés né fushat, si mé poshté:

a) Kérkesat minimale té performancés sé energjisé, si¢ pércaktohet né legjislacionin né fugi pér eficencén
e energjisé dhe pér performancén energjetike né ndértesa, konsumin e energjisé dhe burimeve té tjera té
produkteve me ndikim né energji, pérfshiré parashikimet pér pérdorimin e etiketave pér produktet me
ndikim né energji;

b) Specifikimet teknike pér produkte té caktuara, si¢c pércaktohet né aktet ligjore dhe nénligjore té fushés
me géllim pérmirésimin e performancés energjetike dhe uljen e ndikimit né mjedis;

¢) Cdo parashikim tjetér gé buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punés.
Skicimet, parametrat teknik etj:
Specifikimi i Materialeve:

Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit té shérbimeve né lidhje me to:

Specifikimet teknike jané hartuar nga autoriteti kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e
Transfuzionit té Gjakut pér secilin lot, si mé poshté:

Duke u mbéshtetur né rekomandimet e Késhillit té Europés pér cilésiné e gjakut dhe komponentéve
tétij, si edhe né Praktikat e Mira Transfuzionale (GMP), geset pér mbledhjen dhe pérpunimit e
gjakut si dhe bashkuesit pér masat trombocitare bashké me solucionin ruajtés duhet té plotésojné
specifikimet teknike te méposhtéme.

- Operatori ekonomik duhet té paragesé dokumentacion teknik gé vérteton pérputhshmériné
me ¢do Kriter té méposhtém
- Pér produktet me shenimin (*) duhet té sillen mostra pér inspektim dhe vlerésim paraprak.

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

2. Sistem gesesh plastike treshe, katérshe té thjeshta dhe katérshe top&bottom pér
mbledhjen e gjakut té ploté, gqé siguron ndarjen né gese satelite pér masén eritrocitare,
plazmén dhe/ose buffy coat.

3. Sistemi duhet té garantojé garkullim té mbyllur, pa ekspozim té gjakut ndaj mjedisit gjaté
pérpunimit.

4. Véllimi i geses primare duhet té jeté i pérshtatshém pér t€ mbledhur 450 ml gjak té ploté,
ndérsa geset satelite duhet té kené njé volum 300-400 ml.

5. Qesja primare té pérmbajé 63 ml solucion antikoagulues té tipit CPD.

6. Seti té keté njé gese satelite me 100 ml solucion SAGM pér ruajtjen e eritrociteve deri né
42 dité.

7. Qesjalet satelite (bosh) duhet té jené té pérshtatshme pér ruajtjen e plazmés ose
trombociteve; etiketa té specifikojé pérshtatshmériné pér ruajtje trombocitesh deri né 5
dité.

8. Qesja duhet té keté transparencé té mjaftueshme qgé té lejojé ekzaminimin vizual té
pérmbajtjes sé saj pérpara dhe pas mbledhjes sé gjakut.

9. Age e silikuar, e madhésisé 16G, me kapak sigurie dhe mbrojtje té integruar kundér
shpimeve aksidentale (safety needle).

10. Qese pér marrjen e mostrés 30—40 ml me sistem té integruar Vacutainer, pa antikoagulant
né linjé; e pajisur me mbéshtjellése té ages e pajtueshme me té gjitha tubat vacutainer
standardeé.



11.

12.
13.

14.

15.
. Qeset duhet té jené té sterilizuara me metodé té certifikuar.
17.
18.
19.
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20.

21.
22.
23.

24,

25.
26.

Tubi i dhurimit dhe tubi i geses pér marrjen e mostrave duhet té jené té dy té pajisur me
mbrojtés mekanik (clamp) mé vete, pér té ndaluar depértimin e gjakut fillestar né sistem,
duke shmangur rrezikun e kontaminimit bakterial.

Kanula break away duhet té jeté e pozicionuar né linjén e dhurimit mbi konektorin Y.
Prania e segmenteve té kodifikuara né bishtin e geses sé masés eritrocitare (sistemi
Top&Bottom) pér identifikim dhe gjurmueshmeri maksimale né marrjen e mostrés nga
gesja.

Prania e njé ose disa “oultet ports” né geset pér ruajtjen e komponentéve té gjakut me
mbyllje jo té ringjitshme, té tilla gé té sigurojné lidhje té sigurt e pa rrjedhje me setin e
transfuzionit, edhe gjaté pérdorimit nén presion.

Rezistencé ndaj centrifugimit deri né 4000 rpm dhe temperaturave té uléta deri né -80°C.

Paketimi individual, transparent, rezistent dhe i lehté pér t’u hapur.

Materiali i geses duhet té jeté PVC, Latex free, apirogjen dhe jo toksik.

Materiali 1 geses dhe etiketa duhet té plotésojné standardet 1SO té detyruara 3826 1&2-
2018, 15223-1:2021 dhe ISBT 128.

Etiketa duhet té pérmbajé informacion mbi: datén e skadimit, nr. Lotit dhe serisé sé
prodhimit; emri i solucionit antikoagulant, elementét pérbérés dhe sasité e tyre; emri dhe
adresa e prodhuesit; temperaturén e ruajtjes.

Qeset té pérputhen me Rregulloren (BE) 2017/745 MDR pér pajisjet mjekésore ose FDA.
Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).

Duhet té shogérohen me 3 ekstrakoré automatiké (ne pérdorim) me pérputhshméri té
ploté me geset e ofruara pér automatizim mé té larté dhe kohé mé té shkurtér té ndarjes sé
komponetéve. Karakteristikat e ekstraktoréve bashkangjitur.

Té shogérohen nga aksesoré pér lehtésimin e manipulimeve gjaté procesit té pérpunimit: 5
stripera manual dhe 2000 kapése plastike pér tubat e geseve. Karakteristikat e striper
manual bashkangjitur.

Afat skadimi: jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

Ofertuesi duhet té paragesé mostér té geseve pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

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

akrwmn

o

8.
9.

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

VEllimi: té paktén deri né 1000 ml.

Qese sterile, pa lateks, material plastik i pérshtatshém pér ruajtjen e trombociteve.
Sistem i mbyllur, i pérshtatshém pér lidhjen né zinxhir té buffy coats dhe solucionit pér
ruajtjen e trombociteve.

Paketim individual, transparent.

Materiali i geses dhe etiketa duhet té plotésojné standardet ISO té detyruara 3826 1&2-
2018, 15223-1:2021 dhe ISBT 128.

Data e skadimit dhe numri i lotit té jené té shénuara garté né ¢cdo paketim.

Qeset duhet té jené né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 MDR pér Pajisjet
Mjekésore ose FDA.

10. Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).
11. Afat skadimi: jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.
12. Ofertuesi duhet té paragesé mostér té geses pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

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

1.

2.

Formulimi kimik i pérshtatshém pér ruajtjen e trombociteve deri né 7 dité né 20-24°C me
tundje té vazhdueshme.
Volumi: 300 mI+20 ml.



o ~

Etiketa té pérmbajé pérbérjen kimike té solucionit, daté skadence, numrin e lotit, emrin e
prodhuesit.

Paketim individual, i pérputhshém me sistemet e pérgatitjes sé trombociteve duke ofruar
mundési pér lidhje sterile né sistem té mbyllur.

Certifikim sipas Rregullores (BE) 2017/745 MDR. Duhet té jeté i aprovuar si njé pajisje
mjekésore e klasés 111 (CE/FDA).

Duhet té pérputhet me standardet 1SO 3826-2:2008 pér pajisjet pér ruajtjen e gjakut
pérbérésve té tij.

Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).

Afat skadimi: jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

Ofertuesi duhet té paragesé mostér té solucionit pér inspektim visual dhe vlerésim
paraprak

1.4 Ekstraktorét Automatiké (né pérdorim):

1.

agrwn

o

9.

10.

Pérputhshmeéri e ploté me geset e ofruara pér té garantuar automatizim maksimal dhe kohén
mé té shkurtér té ndarjes.

Té paktén njé nga ekstraktorét e ofruar né pérdorim té jeté prodhim i 5 viteve té fundit.
T& jené té pajisur me sistem saldimi (ngjitje sterile) té integruar.

Té ofrojné saldim automatik té tubave pas pérfundimit té procedurés.

Té kené presa té programueshme individualisht (forca e shtrydhjes, véllimi i buffy coat,
etj.).

Pajisjet duhet té shogérohen nga manuali i pérdorimit.

Instalim, kolaudim dhe trajnim “on site” i punonjésve pér pérdorimin e pajisjeve, 1
dokumentuar me procesverbal.

Mirémbajtje e pajisjeve: Sipas udhézimeve dhe frekuencés sé pércaktuar nga prodhuesi
(té paktén 1 mirémbajtje parandaluese né vit), duke pérfshiré té gjitha pjesét, ndérrimet dhe
materialet e nevojshme. Né fund té cdo procedure mirémbajtje té plotésohet procesverbali
pérkatés.

Suport teknik pérgjaté gjithé kohés sé pérdorimit té pajisjeve: Ndérhyrje teknike té
pakufizuara, duke pérfshiré té gjitha pjesét dhe ndérrimet e nevojshme.

Problemet teknike duhet té zgjidhen brenda 72 orésh pune nga momenti i dérgimit té
kérkekés pér suport me telefon apo email dhe té shogérohen me procesverbal pérkatés.

1.5 Striper Manual i Tubave

1.

2.
3.

I projektuar posagérisht pér “stripimin” (zhveshjen) e njétrajtshém té tubave t€ geseve té
gjakut gjaté proceseve té pérpunimit.

| pérshtatshém pér stripimin e tubave té geseve té ofruara nga OE.

| prodhuar nga material cilésor, anti-ndryshk, i lehté dhe i géndrueshém. Lehtési né pastrim
dhe dizajn ergonomik.



-LOTI 2: FILTRA DELEUKOCITAR DHE BASHKUES LABORATORI PER MASAT
TROMBOCITARE

SPECIFIKIMEVE TEKNIKE

Pérshkrimi i Specifikimeve Teknike t& mallrave objekt i prokurimit, duhet té pérshkruhen sa mé sakté dhe
plotésisht, pér sa té jeté e mundur, duke krijuar kushte pér konkurrencé té paanshme dhe té hapur midis té
gjithé kandidatéve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve plotésisht té justifikuara,
duhet té hartohen né ményré té tillé qé té marrin parasysh kriteret e aksesit pér personat me aftési té
kufizuara ose projektimin pér té gjithé pérdoruesit, si¢c kérkohet nga ligji né fuqi.

SHENIM: Né Specifikimet Teknike, nuk duhet té pérshkruhet asnjé marké specifike prodhimi ose burim
ose proces i vecanté, gé karakterizon produktet ose shérbimet e ofruara nga njé Operator specifik Ekonomik
ose ndonjé marké tregtare, patenté, tip ose origjiné ose prodhim specifik, pér té favorizuar ose eliminuar
ndérmarrje ose produkte té caktuara. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste té jashtézakonshme kur nuk
ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté ose e kuptueshme pér té pérshkruar objektin e Kontratés.
Referencat e tilla duhet té shogérohen me fjalét "ose ekuivalent”.

Né hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajné né konsideraté detyrimet e
pércaktuara né legjislacionin pérkatés né fushat, si mé poshté:

a) Kérkesat minimale té performancés sé energjisé, si¢ pércaktohet né legjislacionin né fuqi pér eficencén
e energjisé dhe pér performancén energjetike né ndértesa, konsumin e energjisé dhe burimeve té tjera té
produkteve me ndikim né energji, pérfshiré parashikimet pér pérdorimin e etiketave pér produktet me
ndikim né energji;

b) Specifikimet teknike pér produkte té caktuara, si¢c pércaktohet né aktet ligjore dhe nénligjore té fushés
me géllim pérmirésimin e performancés energjetike dhe uljen e ndikimit né mjedis;



¢) Cdo parashikim tjetér gé buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punés.

Skicimet, parametrat teknik etj:

Specifikimi i Materialeve:

Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit té shérbimeve né lidhje me to:

Specifikimet teknike jané hartuar nga autoriteti kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e
Transfuzionit té Gjakut pér secilin lot, si mé poshté:

Duke u mbéshtetur né rekomandimet e Késhillit t& Europés pér cilésiné e gjakut dhe komponentéve
té tij, si edhe né Praktikat e Mira Transfuzionale (GMP), filtrat deleukocitaré dhe setet bashkuese
pér trombocitet duhet té plotésojné specifikimet teknike té méposhtéme.

Operatori ekonomik duhet té paragesé dokumentacion teknik gé vérteton pérputhshmériné
me ¢do Kriter té méposhtém
Pér produktet me shenimin (*) duhet té sillen mostra pér inspektim dhe vlerésim paraprak.

2.1 Filtra deleukocitaré pér njé njési(*)

1.
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10.
11.
12.
13.

14.
15.

Filtri duhet té jeté i tipit bedside, i pérshtatshém per filitmin e masave eritrocitare gjaté
administrimit té tyre tek pacienti.

Performanca e filtrit duhet té jeté e tillé gé, té sigurojé reduktim te leukociteve nén < 5x10°
leukocite residuale/njési.

Rikuperimi i eritrociteve pas filtrimit duhet té jeté jo mé pak se 90%.

Sistemi duhet té jeté i mbyllur, steril, njépérdorimésh.

Filtri duhet té jeté i pérputhshém me té gjitha llojet standarde té qeseve té gjakut pér masa
eritrocitare dhe me té gjithé antikoagulantét dhe solucionet aditive né pérdorim.

Filtri duhet té jeté i pajisur me kameré pikimi transparente dhe veténiveluese, pér mbushje
té shpejté dhe automatike té kameras pikuese pa nevojé pér shplareje me solucion
fiziologjik pérpara filtrimit.

Filtri duhet t€ keté rregullues fluksi té tipit “roller clamp” pér kontroll té sakté té rrjedhés.
Filtri duhet té jeté i pajisur me valvul ajrimi vetéshkarkuese me filtér bakterial, qé
mundéson drenim té ploté té gjakut pas filtrimit, duke ruajtur sterilitetin e sistemit dhe
siguruar rikuperim té larté té eritrociteve.

Filtri duhet té jeté i lehté né pérdorim dhe té lejojé filtrim pérmes forcés sé gravitetit, pa
nevojé pér pajisje shtesé.

Filtri duhet té jeté i paketuar individualisht, steril dhe latex free. Gjaté procesit té€ prodhimit
nuk duhet té jené pérdorur ngjités Kimike.

Etiketa dhe paketimi duhet té pérmbajné numrin e lotit, datén e prodhimit, datén e
skadencés, kushtet e ruajtjes.

Filtri duhet té keté markim CE né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) pér
pajisjet mjekésore ose FDA.

Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).

Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

Ofertuesi duhet té paragesé mostér té filtrit pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

2.2 Filtra Deleukocitaré Laboratori pér njési (*)

1.

Filtri duhet té jeté i tipit laboratorik, i projektuar pér filtrimin e njésive té masave
eritrocitare né repartin e pérpunimit.



N
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9.

10.
11.
12.

13.

14.
15.

16.
17.
18.

Filtri duhet té jeté i pérshtatshém pér filtrimin e njé njésie té vetme mase eritrocitare.
Performanca e filtrit duhet té jeté e tillé g€, numri rrezidual i leukociteve né masén
eritrocitare té jeté < 5x10%/njesi.

Rikuperimi i eritrociteve pas filtrimit duhet té jeté jo mé pak se 90%.

Filtri duhet t& mundésojé mbushje automatike té sistemit, pa nevoje per shpélarje me
solucion fiziologjik né fillim té procesit pér té garantuar lehtési maksimale né pérdorim
dhe pér té shmangur futjen e ajrit né sistem.

Filtri duhet té pérfshijé mekanizém té integruar pér eliminimin e ajrit.

Filtri duhet té keté gese transferimi té dedikuar pér eritrocitet e filtruara, me porté mbylljeje
hermetike dhe sipérfage pér etiketim.

Filtri duhet té jeté i lehté né pérdorim dhe té lejojé filtrim pérmes forcés sé gravitetit, pa
nevojé pér pajisje shtesé.

Filtri duhet té jeté i pérputhshém me té gjitha llojet standarde té geseve té gjakut pér masa
eritrocitare dhe me té gjithé antikoagulantét dhe solucionet aditive né pérdorim.

Filtri duhet té funksionojé né temperaturé 2—30°C, pa humbje performance.

Filtri duhet té jeté i pajtueshém me pajisjet ekzistuese té ngjitjes sterile né QKTGJ.
Materialet plastike duhet té jené apirogjene, jo toksike dhe rezistente ndaj kompresimit
mekanik gjaté procesit té filtrimit. Gjaté procesit té€ prodhimit nuk duhet té jené pérdorur
ngjités kimikeé.

Etiketa dhe paketimi duhet t& pérmbajné numrin e lotit, datén e prodhimit, datén e
skadencés, kushtet e ruajtjes.

Produkti duhet té jeté i paketuar individualisht, hermetikisht, dhe latex free.

Filtri duhet té kete markim CE né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) pér
pajisjet mjekésore ose FDA.

Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).

Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

Ofertuesi duhet té paragesé mostér té filtrit pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

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

1.

N
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10.

11.

12.

Setet deleukocitare dhe bashkuesit e laboratorit pér masat trombocitare duhet té jené té
projektuar pér lidhje sterile té té paktén 6 masave trombocitare.

Tubat plastike duhet té jené material plastik PVC mjekésor, apirogjen, jotoksik.

Tubat plastike duhet té jené té pajisur me kapse plastike (clamp) pér bllokim/mbyllje té
sigurt.

Seti duhet té jeté i projektuar pér funksionim né sistem té mbyllur, pa rrezik kontaminimi.
Seti duhet té jeté i pajtueshém me pajisjet ekzistuese té ngjitjes sterile né QKTGJ

Seti té jeté i pérshtatshém pér bashkimin e trombociteve té prodhuar me sistemin Reveos
(ose ekuivalent), me filtér in-line té pérshtatshem pér filtrimin e pool-it té€ trombociteve me
gravitet.

Performanca e filtrit duhet té jeté e tillé gé, numri rrezidual i leukociteve né pool-in e
trombociteve té jeté nen <0.1x10° leukocite residual/pér njési.

Rekuperimi i trombociteve pas filtrimit duhet té jeté jo mé pak se 90%.

Koha e filtrimit jo mé gjaté se 8-10min.

Seti duhet té pérmbajé njé gese té vogeél (in-line) pér marrjen e mostrave pér kontrollin e
cilésisé nga gesja kryesore.

Qesja kryesore duhet té sigurojé permeabilitet té mjaftueshém té membranés pér ruajtjen e
trombociteve.

Seti duhet té jeté térésisht steril dhe njépérdorimésh.



13. Paketimi duhet té jeté individual, i mbyllur hermetikisht (single sterile pack), rezistent ndaj
lagéshtirés dhe faktoréve té ambientit.

14. Etiketa dhe paketimi duhet t€ pérmbajné numrin e lotit, datén e prodhimit, datén e
skadencés, kushtet e ruajtjes.

15. Filtri duhet té keté markim CE né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) pér
pajisjet mjekésore ose FDA.

16. Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).

17. Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

18. Ofertuesi duhet té paragesé mostér té setit pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

-LOTI 3: MATERIALE TE NDRYSHME KONSUMI MJEKESORE

SPECIFIKIMET TEKNIKE

Pérshkrimi i Specifikimeve Teknike té mallrave objekt i prokurimit, duhet té pérshkruhen sa mé sakté dhe
plotésisht, pér sa té jeté e mundur, duke krijuar kushte pér konkurrencé té paanshme dhe té hapur midis té
gjithé kandidatéve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve plotésisht té justifikuara,
duhet té hartohen né ményré té tillé qé té marrin parasysh kriteret e aksesit pér personat me aftési té
kufizuara ose projektimin pér té gjithé pérdoruesit, si¢c kérkohet nga ligji né fugi.

SHENIM: Né Specifikimet Teknike, nuk duhet té pérshkruhet asnjé marké specifike prodhimi ose burim
0se proces i vecanté, gé karakterizon produktet ose shérbimet e ofruara nga njé Operator specifik Ekonomik
ose ndonjé marké tregtare, patenté, tip ose origjiné ose prodhim specifik, pér té favorizuar ose eliminuar
ndérmarrje ose produkte té caktuara. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste té jashtézakonshme kur nuk
ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté ose e kuptueshme pér té pérshkruar objektin e Kontratés.
Referencat e tilla duhet té shogérohen me fjalét "ose ekuivalent”.

Né hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajné né konsideraté detyrimet e
pércaktuara né legjislacionin pérkatés né fushat, si mé poshté:

a) Kérkesat minimale té performancés sé energjisé, si¢c pércaktohet né legjislacionin né fugi pér efigencén
e energjisé dhe pér performancén energjetike né ndértesa, konsumin e energjisé dhe burimeve té tjera té
produkteve me ndikim né energji, pérfshiré parashikimet pér pérdorimin e etiketave pér produktet me
ndikim né energji;

b) Specifikimet teknike pér produkte té caktuara, si¢c pércaktohet né aktet ligjore dhe nénligjore té fushés
me géllim pérmirésimin e performancés energjetike dhe uljen e ndikimit né mjedis;

¢) Cdo parashikim tjetér gé buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punés.

Skicimet, parametrat teknik etj:



Specifikimi i Materialeve:

Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit té shérbimeve né lidhje me to:

Specifikimet teknike jané hartuar nga autoriteti kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e
Transfuzionit té Gjakut pér secilin lot, si mé poshté:

Duke u mbéshtetur né Praktikat e Mira Transfuzionale (GMP) dhe nevojat operacionale, materialet
mjekésore té& konsumit duhet té plotésojné specifikimet teknike té méposhtéme.

Operatori ekonomik duhet té paragesé dokumentacion teknik gé vérteton pérputhshmériné
me ¢do Kriter té méposhtém
Pér produktet me shénimin (*) duhet té sillen mostra pér inspektim dhe vlerésim paraprak.

3.1 Tuba vacutainer me xhel (*)

N =

6.
7.

8.

9.

Tub me xhel ndarés pér serumin, té pérshtatshem pér analizat biokimike dhe serologjike.
Volumi 8-10 ml; dimensione 16x100mm.

Sistem i mbyllur me vakum, me etiketé té ngjitur né tub.

Tapé gome e sheshté, mbyllje hermetike, e depértueshme nga age vacutainer; trashésia e
tapés < 15 mm.

Té pérputhshém me té gjitha sistemet standard té€ marrjes sé gjakut, pérfshiré sample pouch
té geseve té gjakut.

Ngjyrat e tapa-ve sipas standardit CLSI GP39-A6; pér tubat me xhel (e verdhé ose e kuge).
Tapé rezistente ndaj presionit, pa rrjedhje, c’taposje dhe ritaposje e thjeshté, pa rezik pér
rrjedhje pas ritaposjes.

Tubat duhet té jené plotésisht sterilé, té sterilizuar me metodé té validuar.

Tubat duhet té garantojné vakum stabil pér té paktén 18 muaj nga prodhimi.

10. Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).
11. Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.
12. Ofertuesi duhet té paragesé mostér té tubit pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

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

PoNhdE

8.

9.

Tub me antikoagulant K3 EDTA.

Volum 8-10ml, dimensione 16 x 100 mm.

Sistem i mbyllur me vakum, me etiketé té ngjitur né tub.

Tapé gome e sheshté, mbyllje hermetike, e depértueshme nga age vacutainer; trashésia e
tapés < 15 mm.

Té pérputhshém me té gjitha sistemet standard té€ marrjes sé gjakut, pérfshiré sample pouch
té geseve té gjakut.

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

Tapé rezistente ndaj presionit, pa rrjedhje, c’taposje dhe ritaposje e thjeshte, pa rezik per
rrjedhje pas ritaposjes.

Tubat duhet té jené plotésisht sterilé, té sterilizuar me metodé té validuar.

Tubat duhet té garantojné vakum stabil pér té paktén 18 muaj nga prodhimi.

10. Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).
11. Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.
12. Ofertuesi duhet té paragesé mostér té tubit pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

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

1.

Tub me antikoagulant K3 EDTA.
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8.

9.

Volum 4-5 ml, dimensione 13 x 75 mm.

Sistem i mbyllur me vakum, me etiketé té ngjitur né tub.

Tapé gome e sheshté, mbyllje hermetike, e depértueshme nga age vacutainer; trashésia e
tapés < 15 mm.

Té pérputhshém me té gjitha sistemet standard té marrjes sé gjakut, pérfshiré sample pouch
té geseve té gjakut.

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

Tapé rezistente ndaj presionit, pa rrjedhje, c’taposje dhe ritaposje e thjeshte, pa rezik per
rrjedhje pas ritaposjes.

Tubat duhet té jené plotésisht sterilé, té sterilizuar me metodé té validuar.

Tubat duhet té garantojné vakum stabil pér té paktén 18 muaj nga prodhimi.

10. Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certificate of Analysis (CoA).
11. Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.
12. Ofertuesi duhet té paragesé mostér té tubit pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

3.4 Age vacutainer 21 G (*)

1.

2.
3.
4.

Age vacutainer me gjilpéré 21G, e pérputhshme me sistemet standarde té€ marrjes sé gjakut
me vakum.

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

Materiali: Celik inox mjekésor, i sterilizuar.

Gjilpéré e dyanshme me kapaké mbrojtés.

3.5 Pipeta plastike 1 ml

4. Pipeta duhet té jete e tipit Pasteur per pérdorim ne laborator.

5. Pipeat duhet te keté volum té deklaruar 1 mL (£10%) me shkallézim té lexueshém.
6. Gjatésia totale e pipetés duhet té jeté > 150 mm.

7.
8
9.
1

Material polietileni (PE) i klasés mjekésore (ose ekuivalent).
Materiali duhet té jeté transparent dhe pa defekte sipérfagésore.

Pipeta duhet té jeté e pajtueshme me tubat standard 12x75 mm dhe 16x100 mm.
0. Pipeta duhet té sigurojé pikim uniform.

3.6 Tuba plastik 12x75 mm

N =

Tuba testimi cilindrike, polystyreni (PS), njépérdorimésh.
Dimensione 12 x 75 mm, kapacitet 5 ml.

Material transparent, me fund té rrumbullakét.

Té pérshtatshme pér pérdorim né procedura laboratorike té rutinés.

3.7 Tuba seroteke 2 ml

N
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Véllimi i tubit duhet té jeté rreth 2ml

Material i tubit duhet té jeté polipropilen (PP) mjekésor rezistent ndaj temperaturave té
uléta (-80°C).

Tubat duhet té kené kapak té integruar té pashképutshém nga trupi i tubit.

Kapaku duhet té jeté lehtésisht i hapshém me njé doré, pa deformuar tubin.

Kapaku duhet té sigurojé mbyllje hermetike.

Tubi duhet té keté vend té pérshtatshém pér shkrim/etiketim.

Tubat duhet té jené sterile, apriogjen, RNase-free dhe DNase-free (enzima gé degradojné
ARN dhe ADN).



3.8 Leukoplast

1.

2.

No ok

Leukoplasti duhet té jeté i llojit mjekésor pér pérdorim spitalor, me pérmasa rreth 2.5cm x
5m ose me mire.

| pérshtatshém pér fiksimin tubave té setit né krahun e dhuruesit, fiksimin e garzave pas
venopunksionit dhe pérdorime té pérgjithshme spitalore.

Ngjitési té jeté hipoalergjik, i pérshtatshém pér Iékuré té ndjeshme, té mos shkaktojé irritim
té 1ékurés dhe té mos Iéré mbetje ngjitése pas hegjes.

Cdo rrollé duhet té jeté e paketuar individualisht.

Etiketa e paketimit duhet té permbaje nr. lotit, datén e prodhimit, skadencén, prodhuesin.
Paketimi duhet té jeté i pérshtatshém pér depozim afatgjaté né ambiente spitalore.

Afati i skadencés: jo mé pak se 2 vjet nga data e dorézimit.

3.9 Doreza laboratori jo-sterile
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Materiali i dorezés duhet té jeté 100% latex natyral pér pérdorim mjekésor.

Dorezat duhet té jené njépérdorimshe dhe me pudér.

Dorezat duhet té jené ambidestre (pérdoren né té dyja duart).

Dorezat duhet té jené hipoalergjike.

Dorezat duhet té jené rezistente ndaj démtimeve mekanike té zakonshme laboratorike dhe
spérkatjeve té kimikateve té

Afati i skadencés: jo mé pak se 2 vjet nga data e dorézimit.

pérdorura zakonisht (etanol, hipoklorit, detergjenté jo-korrozive).

Paketimi duhet té jeté né kuti t¢ mbyllura, né pérputhje me paketimin standard té tregut
(p.sh., rreth 100 copé pér kuti ose me mire). Té disponueshme né madhésité S, M dhe L
sipas kérkesés: 40% madhésia M; 40% madhésia S dhe 20% madhesia L.

Paketimi duhet té pérmbajé: emrin e prodhuesit, madhésinég, nr. lotit, datén e prodhimit,
datén e skadencés dhe shénimin “non-sterile”.

3.10 Doreza laboratori (Nitrili)

el N =

Dorezat duhet té jené té prodhuara nga nitril sintetik, pa latex dhe pa pudér.

Dorezat duhet té jené njé pérdorimshe, elastike dhe rezistente ndaj grisjes.

Dorezat duhet té jené ambidestre (pérdoren né té dyja duart).

Dorezat duhet té jené rezistente ndaj démtimeve mekanike té zakonshme laboratorike dhe
spérkatjeve té kimikateve té pérdorura zakonisht (etanol, hipoklorit, detergjenté jo-
korrozive).

Paketimi duhet té jeté né kuti t¢ mbyllura, né pérputhje me paketimin standard té tregut
(p.sh., rreth 100 copé pér kuti ose me mire). Té disponueshme né madhésité S, M dhe L
sipas kérkesés: 40% madhésia M; 50% madhésia S dhe 10% madhésia L .

Paketimi duhet té pérmbajé: emrin e prodhuesit, madhésing, nr. lotit, datén e prodhimit,
datén e skadencés dhe shénimin “non-sterile”.

Afati i skadencés: jo mé pak se 2 vjet nga data e dorézimit.

3.11 Alkool 96°

N =

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

| pérshtatshém per dezinftektim te l1ékurés pérpara venopunksionit.

Ambalazhimi né shishe me véllim 200 ml dhe 500 ml ose té sigurohen shishe né kéto
véllime pér mbushjen e solucionit.



3.12 Pambuk 100 gr

orwbpPE

Pambuk mjekésor i bardhé, 100% pambuk natyral.
| pérshtatshém pér pérdorim mjekésor/spitalor.
Paketim higjienik, i mbyllur, me peshé 100 g.

Pa aroma, pa pérbérés sintetike.

| buté, absorbues dhe jo-iritues pér lékurén.

3.13 Bende elastike me vetengjitje

wrh e
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Benda duhet té jeté auto-adezive (veténgjitése né vetvete), jo-ngjitése ndaj lékurés.
Té jete té pérshtatshme pér lidhjen e krahut té dhuruesit pas dhurimit té gjakut.
Pérmasa e bendés duhet té jeté 8 cm gjerési = 5% dhe 4 m gjatési = 5% e matur né
tension minimal (ose me mire).

Materiali duhet té jeté tekstil elastik mjekésor pa latex, hipoalergjik dhe jo toksik.
Materiali duhet té jeté poroz dhe té lejojé frymémarrjen e l1ékurés (air-permeable).
Benda duhet té jeté e paketuar individualisht, e mbrojtur nga lagéshtira dhe pluhuri.
Etiketa duhet té pérmbajé pérmasat, nr. lotit, datén e prodhimit dhe skadencén.
Afati i skadencés duhet té jeté jo mé pak se 2 vjet nga data e dorézimit.

3.14 Zhgut me kapse per krahun e dhuruesve

1.

2.

3.

4.

Zhguti duhet té jeté i prodhuar nga material elastik pa latex, i sheshté dhe jo mé i shkurtér
se 40 cm.

Gjerésia e zhgutés duhet té jeté 2.0-2.5 cm, me trashési minimale 1 mm pér té garantuar
elasticitet té géndrueshém.

Materiali duhet té keté elasticitet té géndrueshém dhe té mos deformohet pas pérdorimeve
té shumta.

Zhguti duhet té jeté i pajisur me kapse plastike ABS (ose material ekuivalent) me buton
pér ¢lirim automatik té presionit.

3.15 Letra filtri

1.
2.
3.

Letrat e filtrit duhet te jene te pershtashme per pérdorim ne laboratoré.
Pérmasat duhet te jene 50 cm x 50 cm (£5 cm 0se me mire).
Letrat duhet te jene te paketuara né pérputhje me paketimin standard té tregut.

3.16 Age te thjeshta te vogla

agrownPE

Age té thjeshta mjekésore pér pérdorim té pérgjithshém.
Diametri i ages: 21G (0.8 mm £ 0.02 mm).

Té sterilizuara, njépérdoriméshe.

Me kapak mbrojtés.

Paketim individual steril

3.17 Jod (Betadine Alkoolike 5-10%0)

1.

2.

Solucioni antiseptik duhet té pérmbajé Povidone lodine 5-10% té tretur né ethanol
farmaceutik.
Produkti duhet té jeté i destinuar pér dezinfektimin kutan para venopunksionit.



3.

4.

Ambalazhimi né shishe me véllim 200 ml dhe 500 ml ose té sigurohen shishe né kéto
véllime pér mbushjen e solucionit.
Afati i skadencés duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

3.18 Aparat tensioni elektronik

1.

7.

Pajisja duhet té jeté e pajisur me ekran té madh LCD, ku té shfagen qgarté tensioni arterial
(SYS/DIA), pulsi, data dhe ora e matjes.

Pajisja duhet té maté tensionin arterial dhe pulsin.

Pajisja duhet té funksionojé me bateri dhe té keté né paketim fishé karikimi dhe adaptor
pér pérdorim elektrik.

Pajisja duhet té keté memorie té brendshme pér ruajtjen e té paktén 10 matjeve té fundit.
Mansheta (rripi i krahut) duhet té keté perimetér jo mé té vogél se 32 cm, e pérshtatshme
pér té rritur (rezistente dhe e rregullueshme).

Pajisja nuk duhet té ndikohet nga ndryshimet normale té temperaturés dhe lagéshtisé sé
ambientit; diapazoni i funksionimit duhet té jeté 10-40°C me lagéshti 15-85% RH, pa
kondensim.

Pajisja duhet té mbajé markim CE (MDR 2017/745)

3.19 Stative pér tuba seroteke

el A

o

Kutia duhet té jeté e pérshtatshme pér ruajtjen e tubave té serotekés me véllim 2 mL.
Materiali i kutisé duhet té jeté i géndrueshém ndaj temperaturave té uléta (-80°C).
Kapaciteti duhet té jeté jo mé pak se 80 tuba (p.sh., konfigurim 8x10, 9x9, ose ekuivalent).
Kutia duhet té keté ndarje té brendshme ge sigurojné vendosje té géndrueshme té tubave,
pa lejuar rrotullim apo derdhje.

T& jené té pajisura me matricé té brendshme (numerim/alfa-numerik) pér identifikimin e
pozicionit té ¢do tubi.

Kapaku duhet té jeté i forté dhe té sigurojé mbyllje té& géndrueshme pa deformim.

Té jené té autoklavueshém dhe rezistente ndaj kimikateve standarde laboratorike, si etanol,
izopropanol, detergjenté.

3.20 Ankerplast

el NS

Rrip ngjités mjekésor (plaster) i pérshtatshém pér pérdorim spitalor.
Material hipoalergjik, pa latex, i sigurt pér lékuré té ndjeshme.
Pérmasa rreth 2 cm x 5 m ose té ngjashme.

Paketim higjienik, i mbyllur dhe i mbrojtur nga pluhurat.

3.21 Shiringa 10 ml

ocoarwNE

Shiringa sterile, njépérdoriméshe, me kapacitet rreth 10 mL.
Material transparent, polipropilen ose ekuivalent.

Me shkallézim té garté dhe rezistent ndaj fshirjes.

Piston me lévizje té buté dhe unazé gome té sigurt.

E pérshtatshme pér age té zakonshme mjekésore.

Paketim individual steril, i mbyllur.

3.22 Garza sterile

1.

Garza mjekésore sterile, njeperdorimshe.



wmn

E endur né shumé shtresa (p.sh. 8-12 shtresa ose té ngjashme).

Pérmasat e garzave duhet té jené né intervalin 8-12 cm x 8-12 cm.

Materiali i garzave duhet té jeté 100% pambuk, pa pérzierje sintetike, me perthithshmeri
té larté.

Cdo paketim duhet té mbajé té garté: numrin e lotit, datén e prodhimit, datén e skadencés,
metodén e sterilizimit dhe markimin CE.

3.23 Langeta

NS

ISl

Lancetat duhet té jené njépérdoriméshe dhe té pajisura me mekanizém automatik shkrepje.
Lanceta duhet té keté thellési shpimi té fiksuar né intervalin 1.85-2.25 mm.

Trashésia e gjilpérés duhet té jeté 21G £ 0.5G.

Mekanizmi i sigurisé duhet té pérfshijé kapak sigurie té integruar, i cili bllokohet pas
aktivizimit pér té parandaluar ri-pérdorimin (auto-disable).

Cdo lanceté duhet té jeté e sterilizuar me rreze gama.

Produkti duhet té€ mbajé markim CE.

Afati i skadencés duhet té jeté jo mé pak se 2 vjet nga data e dorézimit.



-LOTI 4: SETE PER REVEOS, SISTEMIN MIRASOL PER REDUKTIMIN E
PATOGJENVE TE PRODUKTEVE TE GJAKUT DHE AKSESORE NGJITES PER TSCD
I

SPECIFIKIMET TEKNIKE

Pérshkrimi i Specifikimeve Teknike t& mallrave objekt i prokurimit, duhet té pérshkruhen sa mé sakté dhe
plotésisht, pér sa té jeté e mundur, duke krijuar kushte pér konkurrencé té paanshme dhe té hapur midis té
gjithé kandidatéve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve plotésisht té justifikuara,
duhet té hartohen né ményré té tillé qé té marrin parasysh kriteret e aksesit pér personat me aftési té
kufizuara ose projektimin pér té gjithé pérdoruesit, si¢ kérkohet nga ligji né fugi.

SHENIM: Né Specifikimet Teknike, nuk duhet t& pérshkruhet asnjé marké specifike prodhimi ose burim
ose proces i vecanté, gé karakterizon produktet ose shérbimet e ofruara nga njé Operator specifik Ekonomik
ose ndonjé marké tregtare, patenté, tip ose origjiné ose prodhim specifik, pér té favorizuar ose eliminuar
ndérmarrje ose produkte té caktuara. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste té jashtézakonshme kur nuk
ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté ose e kuptueshme pér té pérshkruar objektin e Kontratés.
Referencat e tilla duhet té shogérohen me fjalét "ose ekuivalent”.

Né hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajné né konsideraté detyrimet e
pércaktuara né legjislacionin pérkatés né fushat, si mé poshté:

a) Kérkesat minimale té performancés sé energjisé, si¢ pércaktohet né legjislacionin né fuqi pér eficencén
e energjisé dhe pér performancén energjetike né ndértesa, konsumin e energjisé dhe burimeve té tjera té
produkteve me ndikim né energji, pérfshiré parashikimet pér pérdorimin e etiketave pér produktet me
ndikim né energji;

b) Specifikimet teknike pér produkte té caktuara, si¢ pércaktohet né aktet ligjore dhe nénligjore té fushés
me géllim pérmirésimin e performancés energjetike dhe uljen e ndikimit né mjedis;

¢) Cdo parashikim tjetér gé buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punés.
Skicimet, parametrat teknik etj:
Specifikimi i Materialeve:

Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit t& shérbimeve né lidhje me to:

Specifikimet teknike jané hartuar nga autoriteti kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e
Transfuzionit té Gjakut pér secilin lot, si mé poshté:

Duke u mbéshtetur né rekomandimet e Késhillit t& Europés pér cilésiné e gjakut dhe komponentéve
té tij, si edhe né Praktikat e Mira Transfuzionale (GMP), setet pér pérpunimin automatik té gjakut
té ploté, ato pér inaktivizimin viral té masave trombocitare si dhe aksesorét ngjités duhet té
plotésojné specifikimet teknike té méposhtéme.

- Operatori ekonomik duhet té paragesé dokumentacion teknik gé vérteton pérputhshmériné

me ¢do Kriter té méposhtém
- Per produktet me shenimin (*) duhet te sillen mostra per inspektim dhe vleresi paraprak.

4.1 Sete pér Pérpunimin Automatik té Gjakut té Ploté (*)



9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.

Seti i geseve duhet té jeté i dedikuar pér pérpunimin automatik té gjakut té ploté dhe
plotésisht i pajtueshém me sistemin REVEOQOS aktualisht né pronési t&¢ QKTGJ (ose
ekuivalent).

Qeset duhet té jené té prodhuara nga PVC mjekésor, apirogjen, jo toksik dhe rezistente
ndaj forcave centrifugale té sistemit automatik.

Qesja primare duhet té keté kapacitet 450 mL +10%, me 63 mL CPD si antikoagulant.
Qeset satelite duhet té jené prej 500-600 mL, té dedikuara pér masa eritrocitare, plazmé
dhe trombocite. Qesja pér masén eritrocitare duhet té keté 100 ml SAGM si solucion ruajtés
té eritrociteve.

Té gjitha geset duhet té jené té integruara né sistem té mbyllur (closed system) nepemjet
tubave plastiké PVC.

Tubat duhet té jené té pajisura me clamp dhe mbyllje sigurie té brendshme (gé thyhen para
pérdorimit).

Seti duhet té pérmbajé njé gese devijuese 50-70 mL pér hegjen e leukociteve (“leukocyte
diversion pouch”).

Seti duhet té pérmbajé njé gese té vogél in-line pér marrjen e mostrave pér QC, e pajisur
me age vakutainer té standardizuar.

Seti duhet té keté té integruar njé filtér deleukocitar pre-storage, i validuar pér filtrim té
maseés eritrocitare.

Filtrimi i leukociteve: <1 x 10¢ leukocite reziduale né komponentin final.

Rikuperimi i eritrociteve pas filtrimit duhet té jeté jo mé pak se 90%.

Etiketa duhet té jeté PVC-compatible, rezistent ndaj centrifugimit, ngrirjes dhe
dezinfektimit me alkool.

Etiketa duhet t€ pérmbajé: numrin e lotit, seriné e prodhimit, volumin, temperaturén e
ruajtjes, llojin e antikoagulantit, emrin/adresén e prodhuesit.

Qeset duhet té jené té sterilizuara me metodé té certifikuar dhe ambalazhuara
individualisht.

Paketimi duhet té jeté rezistent ndaj lagéshtirés, ndryshimeve té temperaturés dhe
mekanikés sé transportit.

Seti duhet té keté markim CE né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) pér
pajisjet mjekésore ose FDA.

Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).

Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

Ofertuesi duhet té paragesé mostér té setit pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

4.2 Aksesoré Ngjités (*)

1.

2.

o

o~

Aksesorét ngjités (lama prerése) duhet té jené njépérdorimésh, té dedikuar pér pérdorim
me bashkuesin steril TSCD I, aktualisht né pronési t&é QKTGJ (ose ekuivalent).
Aksesorét duhet té sigurojné ngjitje sterile té tubave pa ndérhyrje manuale té operatorit né
ZOonén e prerjes.

Lama prerése duhet té jené té dizajnuara pér vendosje dhe hegje automatike nga aparati, pa
kontakt manual té operatorit me zonén e prerjes pér té eliminuar rrezikun e kontaminimit.
Aksesorét duhet té jené té prodhuar nga materiale rezistente ndaj temperaturave té larta té
ngjitjes dhe pa substanca toksike.

Cdo kuti duhet té pérmbajé jo mé pak se 50 lama prerése.

Cdo paketim duhet té mbajé: numrin e lotit, datén e prodhimit, datén e skadimit dhe
markimin CE.

Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).

Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

Ofertuesi duhet té paragesé mostér té lamave pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.



4.3 Sete pér Reduktimin e Patogjeneve tek Masat Trombocitare (*)

1.

w

8.
9.

10.
11.
12.

13.
14.
15.

16.
17.

Seti duhet té jeté i pérshtatshém pér pérdorim me Sistemin MIRASOL aktualisht né
pronési t&é QKTGJ, pér reduktimin e patogjenéve ne masat trombocitare (ose ekuivalent).
Qesja kryesore duhet té jeté e dedikuar pér iluminim dhe ruajtjen e pool-it trombocitar té
suspenduar né PAS ose plazmé.

Volumi i geses kryesore duhet té jeté té paktén 450 mL.

Qesja duhet té jeté e prodhuar nga PVC mjekésor, apirogjen, jo toksik, me té paktén njé
fage poroze pér shkémbim gazesh gjaté ruajtjes.

Seti duhet t€ pérmbajé solucion riboflavin€ > 35 mL, me koncentrim 500 uM, t&é paketuar
né mbéshtjellje opake pér mbrojtje nga drita.

Seti duhet té pérfshijé njé tub plastik me té paktén dy dalje, pér lidhjen e geses kryesore
me qesen e produktit dhe me gesén e riboflavinés.

Tubat duhet té jené té pajisura me clamp plastike té sigurisé pér kontroll té fluksit té
rrjedhjes.

Seti duhet té pérmbajé njé gese satelite bosh pér ruajtjen e produktit pas pérpunimit.
Qesja kryesore duhet té jeté e pajisur me njé balon té vogeél in-line pér marrjen e mostrave
pér kontroll cilésie (QC).

Qesja duhet té keté njé porté transfuzioni standarde pér administrim tek pacienti.

Setet duhet té jené té sterilizuar me metodé té certifikuar.

Paketimi duhet té jeté individual, steril, rezistent ndaj lagéshtirés dhe i lehté pér t’u hapur
pa mjete shtesé.

Etiketa duhet té jeté e géndrueshme, PVC-kompatibile, pa difuzion bojé, dhe té pérmbajé
numrin e lotit; sering; datén e skadencés; emrin dhe adresén e prodhuesit.

Seti duhet té keté markim CE né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/745 (MDR) pér
pajisjet mjekésore ose FDA.

Cdo lot i furnizuar duhet té shogérohet me Certifikaté Analize (CoA).

Skadenca e produktit duhet té jeté jo mé pak se 12 muaj nga data e dorézimit.

Ofertuesi duhet té paragesé mostér té setit pér inspektim visual dhe vlerésim paraprak.

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

NJESIA E PROKURIMIT



