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Data: 18.12.2025

PROCESVERBAL-TIPI | KONTRATES - MALLRA

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM

Objekti i procedurés: “BLERJE PAJISJE MJEKESORE PER VLERESIMIN
MORFOLOGJIK TE PLLAKES ATEROSKLEROTIKE?”, e ndaré né lote.

Kodi pérkatés né fjalorin e pérbashkét té prokurimit (FPP):
33100000-1 Pajisje mjekésore

Vlera e fondit limit: 56,578,333.33 (pesédhjeté e gjashté milion e peséqind e shtatédhjeté e teté
mijé e treqind e tridhjeté e tre piké tridhjeté e tre) leké pa TVSH, e konvertuar né euro sipas kursit
té kémbimit té Bankés sé Shqipérisé, bazuar né kursin 96.48 me daté 17.12.2025: 586,425.51
(peséqind e tetédhjeté e gjashté mijé e katérgind e njézeté e pesé piké pesédhjeté e njé) Euro pa
TVSH. Konkretisht:

1. LOTI 1 “Blerje pajisje mjekésore pér vlerésimin morfologjik dhe funksional té pllakave
Aterosklerotike té Arterieve Koronare” me fond limit: 19,254,333.33 (néntémbédhjeté milion
e dyqgind e pesédhjeté e katér mijé e tregind e tridhjeté e tre piké tridhjeté e tre) leké pa TVSH, e
konvertuar né euro sipas kursit té kémbimit té€ Bankés sé Shqipérisé, bazuar né kursin 96.48 me
daté 17.12.2025: 199,568.13 (njégind e néntédhjeté e nénté mijé e peséqind e gjashtédhjeté e teté
piké trembédhjeté) Euro pa TVSH.

2. LOTI 2: “Blerje materiali konsumi té pérdorshme me pajisje mjekésore pér vlerésimin
morfologjik dhe funksional té pllakave Aterosklerotike té Arterieve Koronare” me fond limit
37,324,000 (tridhjeté e shtaté milion e tregind e njézet e katér mijé) leké pa TVSH, e konvertuar
né euro sipas kursit té kémbimit té¢ Bankés sé Shqipérisé, bazuar né kursin 96.48 me daté
17.12.2025: 386,857.38 (treqind e tetédhjeté e gjashté mijé e e tetéqind e pesédhjeté e shtaté piké
tridhjeté e teté) Euro pa TVSH.
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Né bazé té nenit 21, pika 2, té ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik™, i ndryshuar, nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik”, i ndryshuar, autoriteti/enti kontraktor, Operatori i Blerjeve té Pérgéndruara
sh.a, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe
kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

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

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

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari pérmbledhés i
vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik” i
ndryshuar si dhe né mbéshtetje t& nenit 26, nenit 30, pika 1, t&8 VKM-sé Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér
Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i ofertés” i LPP-sé né té cilén éshté e
pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet t€ 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”,
Neni 82 “Formulari pérmbledhés i vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: 1. Bashké me dorézimin e
kérkesave pér pjesémarrije 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”.

2. Ofertuesi duhet té paragesé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

a) Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té
zbatuar kontratén, duhet té paragesin 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
40% e vleres té lotit/shumatores sé loteve pér té cilat konkurron. Kérkesa pér plotésimin e
kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros
minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3 té ligjit nr.162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 3. Né lidhje me
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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 gé operatorét
ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore mund
té kérkojné gé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e tyre vjetore gé té tregojné raportet
ndérmijet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té
tejkalojé dyfishin e vierés sé parashikuar té kontratés”, nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-
financiare” pika 2/a dhe nenin 47 “Procedura e hapur” t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin
e rregullave té prokurimit publik ’te ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paraqitjen e vértetimit
té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, t¢ Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”,
té 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.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se vlera e fondit
limit té kontratés qé prokurohet éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet
ekonomiko-financiare” pika 2/a té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik’” te ndryshuar, ku pércaktohet se:

Pika 2. “Vlera e xhiros minimale vjetore qé 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 nga ana e Njésisé sé Prokurimit éshté konsideruar e arsyeshme qé viera 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. Duke patur parasysh, pércaktimin e béré né
nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a, AK nuk mund ¢ tejkalojé dyfishin e
vlerés sé pérllogaritur té vlerés sé 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
vleré éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, gé 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.

b) Operatorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té certifikuara té bilanceve té viteve: (2022, 2023,
2024) té paragitura prané autoriteteve pérkatése tatimore. Né rast se operatori ekonomik éshté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit nr.10091, daté 05.03.2009, atéheré bilancet duhet té shogérohen edhe me
raportet e auditimit ligjor té pasgyrave financiare vjetore, té kryera, nga auditues ligjoré ose shogéri
audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilance té njépasnjéshme nuk ka raport negative
ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika
3, té ligjit nr. 162, daré 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenit 43 “Kérkesat pér
kapacitetet ekonomiko-financiare”, pika 4, té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
té prokurimit publik”, ku pércaktohet se: “Nése vierésohet, autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé qé
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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”, si dhe né pikén 5 té nenit 61, t¢ Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar
ku pércaktohet se: ...... Tatimpaguesit gé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés, paragesin
deklaratén vjetore sé bashku me pasqgyrat 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. Me ané té kétij kriteri, pér paragitjen e bilanceve,
éshté vendosur duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, gé 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.

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 vleres té lotit/shumatores sé loteve pér té cilat konkurron. 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) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet

té paragesé 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 bazohet né nenin 77 pika 4 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik”, i ndryshuar dhe nenit 40, pika 4, té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave t& Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén,
prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé pak se 40 %
té vlerés sé fondit limit, gé éshté brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Pérgindja
e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve
ekonomik ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimi, pér realizimin e
kontratés me sukses. Pérvoja e ngjashme konsiderohet si kriter thelbésor dhe si rrjedhim
operatorét ekonomiké duhet té paragesin déshmi té tilla si referenca/fatura tatimore etj, pér té
provuar kryerjen e tyre qofté me sektorin privat dhe até publik.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin 1SO 9001:2015 mbi “Sistemet ¢
menaxhimit t€ cilésis€” ose 1SO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit t€ Cil€sis€ pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, 1éshuar nga nje organ i
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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.

3. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin 1SO 13485:2016
“Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, té prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, l1éshuar 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: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té paraqesé certifikatén pérkatése té
prodhuesit sipas vetédeklarimit té béré. AK rezervon te drejten per verifikimin e vetedeklarimit ne procesin e
vleresimit te dokumentacionit.

Argumentimi: Kriteri 3 dhe 4, jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e sigurimit té
cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik” i
ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar
se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u
kérkojné ofertuesve té paragesin certifikataté té€ léshuara nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétar
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé”. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat
teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter gjen mbéshtetje 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: 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 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, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té
lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit”. Sa mé sipér, ky
kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké ofertues dhe aftésiné e tyre
teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe gé jané prodhuar / vendosur né treg
sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér njé sistem menaxherial té
cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do 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 gé furnizimet t& kryhen me cilési sipas certifikatés 1SO té
mésipérme. 1SO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet
e menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa | pérket
sigurisé dhe efektivitetit té 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 risqeve gé lidhen me siguriné dhe
performanceén 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.
Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
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pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé”.

4. Operatori ekonomik duhet té dorézojé Autorizim/Marréveshje me prodhuesin
[distributorin e autorizuar nga prodhuesi pér artikujt objekt prokurimi. Operatori ekonomik
ofertues né rast paragitje autorizimi nga distributori i autorizuar nga prodhuesi duhet té provojé
lidhjen ndérmjet prodhuesit dhe distributorit zyrtar té€ autorizuar nga prodhuesi. Autorizimi
duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: (telefon, fax, e-mail, website) té nevojshme
pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij.

Argumentimi: Ky kriter gjen mbeshtetje ne pikat 2 dhe 4 te nenin 77 té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar dhe piken 5 te nenit 44 t¢ VKM nr 285 date
19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” i ndryshuar, ku citohet: “5. Kur
éshté e dukshme gé njé operator ekonomik e ka té pamundur té marreé etiketén specifike, té cilésuar
nga autoriteti/enti kontraktor ose njé etiketé ekuivalente, brenda afateve kohore pérkatése, pér
shkage gé nuk lidhen me até operator ekonomik, autoriteti ose enti kontraktor pranon ményra té
tjera vértetimi té pérshtatshme, gé mund té pérfshijné njé dosje teknike nga prodhuesi, nése
operatori ekonomik né fjalé vérteton se punét, furnizimet ose shérbimet gé ai duhet té ofrojné
pérmbushin kérkesat e etiketés specifike ose kérkesat specifike té cilésuara nga autoriteti/enti
kontraktor”.

Autorizimi pér OE ofertues nga firma prodhuese ose nga distributor i autorizuar prej prodhuesit
éshté njé document i domosdoshém pér t’u paraqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té
sigurohet qé subjekti/shogéria qé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta
furnizojé me produktet e tij; domosdoshméria e tij lidhet me garanciné e mallit té cilén e jep
prodhuesi dhe jo operatori ekonomik ofertues. Ky kriter u vendos ne mbéshtetje té Rekomandimit
nr. 3341/1 prot. Date 20.03.2018 té Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe
Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve per
kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”.

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA ose ekuivalente
/ té barazvlefshme me to pér artikujt e ofruar, sipas kategorizimit té tyre. Certifikata kérkohet
té jeté origjinale ose té pérkthyer né gjuhén shqgipe/angleze dhe e noterizuar e vlefshme né
kohén e zhvillimit té tenderit.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “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” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 2835, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
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ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérveg¢ 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 kontratésMe ané té kétij kriteri kérkohet qé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE dhe FDA jané dokumente té
réndésishme qé vértetojné pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé.

Pérsa i pérket késaj pike, sqarojmé gé dokumentat e kérkuara i referohen: certifikata konformiteti CE (ose
deklaraté konformiteti DC) sipas direktivés MDD 93/42 EEC ose MDR (EU) 2017/745, té pérditésuara,
ose sipas direktivés 98/79/EEC ose IVDR (EU) 2017/746, té pérditésuara, pér té gjithé artikujt e ofruar,
sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.

6. Operatori ekonomik duhet té paragesé “Licensé/Autorizim pér tregtim té pajisjeve
mjekésore”, té l€shuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.
Licensa/Autorizimi duhet té jeté i vlefshém né momentin e hapjes dhe dorézimit té ofertave.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” € Ligjit nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik”, né té cilin gjejmé té pércaktuar se:

1.Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikataté 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. Ky kriter vendoset
dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat
kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e
konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje. Kérkesa pérsa
i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe shéndetit pér
pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve 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.Ky kriter
gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” t& VKM -sé nr 285 daté 19.05.2021
“Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1. Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga njé organ i
vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organisma
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.

7. Operatori ekonomik duhet té paraqgesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar
ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogét / skedat teknike té
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paragitura, duhet té markohen me ngjyré té ndezur (té verdhé), specifikimet teknike sipas DST.
(Katalogét / skedat teknike duhet té ngarkohen né www.app.gov.al sé bashku me
dokumentacionin e kérkuar né kéto DT).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenin 77 té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” dhe pikén 6/b, té nenit 40, té¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” i ndryshuar. Kérkesa pér paragitjen e
katalogéve / skedés teknike té Iéshuar/publikuar nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme
pasi i jep mundésiné AK - Organit Qéndror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike 1€ artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té hartuara nga
Autoriteti Kontraktor pérfitues pér llogari té té cilit Organi Qéndror Blerés ka tagrin pér té
zhvilluar procedurén e prokurimit.

Pér sa mé sipér AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me té cilét do té furnizohet jané sipas
specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog/skedé teknike do té shérbejé gjithashtu edhe né
procesin e marrjes né dorézim té pajisjes objekt prokurimi nga Autoriteti Kontraktor pérfitues
pér té kryer krahasueshmériné e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim teé tij.

8. Operatori ekonomik duhet té paragesé oferten teknike pér artikujt e kérkuar, né formé tabele,
ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanisé prodhuese, Origjina e mallit,
Skadenca e mallit, Emértimi i katalogut té artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti,
Numri i referencés sé artikullit (kodi) nxjerré nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet
pérkatesé pér produktet.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 36 té Ligjit nr. 162/2020,
“Per ProkuriminPublik” i ndryshuar, né té cilén éshté e pércaktuar se: 1. Specifikimet teknike, si¢
pércaktohen né nenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né dokumentet e tenderit. Né specifikimet
teknike pércaktohen garté karakteristikat e punéve, shérbimit ose furnizimit gé do té prokurohet.
Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e prodhimit ose ofrimit
té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé proces specifik pér njé fazé tjetér té
ciklit jetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj thelbésore nése ato jané té
lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe objektivat e saj. Né specifikimet
teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém transferimi i té drejtave té pronésisé
intelektuale. Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve té justifikuara plotésisht, hartohen né
ményré té tillé gé té marrin né konsideraté kriteret e aksesueshmérisé pér personat me aftési té
kufizuar ose projektimit pér té gjithé pérdoruesit, sipas kérkesave né legjislacionin né fuqi.

Gjithashtu ky kriter éshté né pérputhje me pikén 2 té nenit 40 té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” i ndryshuar, ku percaktohet se: “2. Pér mallrat gé
do té prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-s&, dhe qé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara”. Né kété kontekst éshté kérkuar dhe oferta teknike, me ané té sé cilés
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do té béhet e mundur verifikimi me i sakté i artikujve té ofertuar, specifikimeve té tyre, origjina,
konformiteti etj., me dokumentacionin mbéshtetés té paraqgitur nga ofertuesi.

PERJASHTIMISHT VETEM PER LOTIN 1 KERKOHET:

9. Operatori Ekonomik Operatori Ekonomik duhet té vértetojé qé ka té paktén 1 (njé)* Inxhinier
/ informatiké / elektroniké / mekatroniké / biomedical / Specialist apo ¢do arsim tjetér i
ngjajshém né stafin e vet té trajnuar pér pajisjen objekt prokurimi, té vértetuar népérmjet:
Diplomés universitare dhe / ose Certifikatés sé trajnimit pér pajisjen objekt prokurimi, CV-
sé, kontratés individuale té punés.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme pér éshté vendosur sipas pércaktimeve té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar, Neni 77, pika 4, si dhe né VKM Nr. 285 daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, i ndryshuar Kreu V, Seksioni I11,
Neni 40, pika 5, germa “b”.

Qéllimi i vendosjes sé kétij kriteri shérben si njé garanci gé kontrata objekt prokurimi do té
realizohet me sukses sipas Specifikimeve Teknike si dhe brenda afatit kohor té parashikuar né
Njoftimin e Kontratés. Sqarojmé se, profilet e kérkuara jané né pérputhje té ploté me preventivin
gé do té realizohet. Autoriteti Kontraktor domosdoshmérisht duhet t& garantohet gé realizimi i
kontratés do té kryhen nga persona té kualifikuar dhe me eksperiencé té mjaftueshme, pér zbatimin
e kétyre punimeve sipas standarteve te percaktuar ne specifikimet teknike pasi nuk kemi té béjmé
vetém me furnizim té pajisjeve por edhe me vendosjen né puné té tyre. Pér té vértetuar kualifikimin
e stafit teknik éshté kérkuar gé té jené té pajisur me dokument qé té vértetojé kualifikimin
profesional (Diplomen perkatese, CV, Kontrate individuale pune, Certifikata / ose deshmi trajnimi
té tyre pér pajisjen objekt prokurimi pér té cilén oferton.), léshuar nga institucione (shtetérore
apo private) té licencuara/ akredituara nga autoritetet pérgjegjése shtetérore, sipas ligjit nr.
15/2017 “Pér arsimin dhe formimin profesional né R.Sh.”.

Il. ARGUMENTIMI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE
Specifikimi i Materialeve:

LOT 1: “BLERJE PAJISJE MJEKESORE PER VLERESIMIN MORFOLOGJIK DHE
FUNKSIONAL TE PLLAKAVE ATEROSKLEROTIKE TE ARTERIEVE KORONARE”:

Specifikimet Teknike té Pérgjithshme:
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Nr. Produkti

1 Pajisje pér regjistrimin e imazhit me OCT dhe matjen e FFR — RFR

Operatori Ekonomik duhet té vértetojé gé ka té paktén 1 (njé)* Inxhinier / Specialist né stafin
e vet té trajnuar pér pajisjet mjekésore objekt prokurimi, té vértetuar népérmjet: Diplomés dhe
/ ose certifikatés sé trajnimit, CV-sé, kontratés individuale té punés.

Operatori Ekonomik duhet té jeté e certifikuar me 1SO 9001: 2015 ose ose 1SO 13485:2016, té
vlefshme.

Operatori Ekonomik duhet té jeté e autorizuar nga Ministria e Shéndetésisé pér tregétim té
pajisjeve mjekésore.

Specifikimet Teknike té Vecanta:

Specifikimet teknike té pajisjeve jané specifikimet minimale qé duhet té plotésojné kéto
pajisje. Jané té mirépritura pajisje me specifikime mé té mira.

Té gjitha pajisjet dhe software pérkatés duhet té jené té certifikuara CE ose FDA

Té gjitha pajisjet e méposhtme mjekésore, pjesét pérbérése dhe aksesorét e tyre duhet té jené
té reja, té prodhuara jo mé shumé se 1 (njé) vit mé paré

Té gjithé pajisjet duhet té shogérohen me té gjithé informacionin e nevojshém si broshura,
manuale pérdorimi, manual tekniké, etj

Pér té gjitha pajisjet duhet té kryhen trajnimet pérkatése pér pérdorimin e tyre.

Garancia e pajisjeve té jeté jo mé pak se 1(njé) vit

Pajisja / Pajisjet pér regjistrimin e imazhit me OCT dhe matjen e FFR — RFR

TE jeté / jené pajisje e / té lévizshme pér regjistrimin e Imazherisé intra-vaskulare me teknikén
e OCT (Optical Coherence Tomography) e pérdorshme pér Arteriet Koronare, dhe pér
vlerésimin fiziologjik té stenozave (ngushtimeve) té arterieve koronare (Fractional Flow
Reserve / FFR dhe Resting Full-Cycle Ratio / RFR). Pajisja / pajisjet duhet:

Té keté / kené software pérkatés pér imazheriné intra-koronare (OCT) dhe pér vlerésimin
fiziologjik té stenozave (FFR dhe RFR).

Té keté / kené opsionin e pérditésimit (update) té software té sipérpérmendur.

Té keté / kené rezolucion té larté té imazhit té pérfituar prej OCT (15 mikron ose mé pak).
OCT té keté shpejtési té larté té skanimit longitudinal té lezionit (> 20 mm/s) me interpretim
né kohé reale té imazhit té pérfituar.

OCT té keté bashké-regjistrim né kohé reale (angiografi dhe OCT) dhe té mundésojé
vizualizimin e sinkronizuar té imazheve té pérfituara.

OCT té keté software gé ofron informacion gjaté / pas PCI né njé ekran té vetém (vendosja e
stentit / zgjerimi i stentit / vizualizimi i diseksionit) pér té udhézuar pérdoruesin hap pas hapi
dhe pér té siguruar zgjerim optimal té stentit.

FFR / RFR té keté opsionin e matjeve fiziologjike me teknologji wireless né kohé reale.
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Té keté / kené provén e pérdorimit té méparshém né Kabinete Hemodinamike né shtetet e EU
dhe / ose USA (jo pajisje / software eksperimentalé ose né testim).

Té keté / kené opsionin e integrimit t¢ imazhit té pérfituar né monitorét e Kabinetit té
Hemodinamikés (jo stand-alone).

Té keté / kené opsionin e komandimit nga njé operator i vetém (modul komandimi i fiksueshém
né tavolinén e pacientit né Kabinetin e Hemodinamikés).

Furnitori duhet té vlerésojé paraprakisht standartet teknike té kabinetit t¢ Hemodinamikés
(lidhjet optike / lidhjet elektrike) dhe té garantojé pérputhshmériné e pajisjes me kabinetin e
Hemodinamikés.

LOT 2: “BLERJE MATERIALI KONSUMI TE PERDORSHME ME PAJISJE
MJEKESORE PER VLERESIMIN MORFOLOGJIK DHE FUNKSIONAL TE
PLLAKAVE ATEROSKLEROTIKE TE ARTERIEVE KORONARE”

Nr. Produkti
1 Kateter intravaskular me fibér optike pér imazheri me OCT
2 Qese sterile pér kateterét e OCT
3 Tel pér matjen e FFR dhe RFR

Specifikimet Teknike té Pérgjithshme:

Operatori Ekonomik duhet té jeté e certifikuar me 1SO 9001: 2015 ose 1SO 13485:2016, té
vlefshme.

Operatori Ekonomik duhet té jeté e autorizuar nga Ministria e Shéndetésisé pér tregétim té
pajisjeve mjekésore.

Specifikimet Teknike té Vecanta:

Specifikimet teknike té pajisjeve jané specifikimet minimale qé duhet té plotésojné kéto
pajisje. Jané té mirépritura pajisje me specifikime mé té mira.

Té gjitha pajisjet dhe software pérkatés duhet té jené té certifikuara CE ose FDA

Té gjitha pajisjet e méposhtme mjekésore, pjesét pérbérése dhe aksesorét e tyre duhet té jené
té reja, té prodhuara jo mé shumé se 1 (njé) vit mé paré

Té gjithé pajisjet duhet té shogérohen me té gjithé informacionin e nevojshém si broshura,
manuale pérdorimi, manual tekniké, etj

Pér té gjitha pajisjet duhet té kryhen trajnimet pérkatése pér pérdorimin e tyre.

Garancia e pajisjeve té jeté jo mé pak se 1(njé) vit

1. Kateter intravaskular me fibér optike pér imazheri me OCT
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Kateter intravaskular me fibér optike osciluese pér imazheri me OCT, kompatibél me
minimum 5F Guiding Catheter, me shkémbim té shpejté, gjatési minimale 130 cm, diametér i
jashtém mé pak se 2.8F distal, shénues (marker) pér vizualizim té gjatésisé, veshje hidrofile, e
pajtueshme me njé gidé angioplastike standarde 0.014”.

e Té keté rezolucion té larté té imazhit té pérfituar (15 mikron ose mé pak).

e T& Kketé shpejtési té larté té skanimit longitudinal té lezionit (> 20 mm/s).

e TE& keté provén e pérdorimit t& méparshém né Kabinete Hemodinamike né shtetet e EU dhe /
ose USA (jo materiale eksperimentalé ose né testim).

2. Qese sterile pér kateteréte OCT

e Qese sterile pér mbulimin e modulit gé lidh kateterét e OCT me pajisjen.
e TE& pérshtatshme pér kateterét dhe aparatin e OCT.

3. Tel pér matjen e FFR dhe RFR
Tel pér matjen e Fractional Flow Reserve / FFR dhe Resting Full-Cycle Ratio / RFR duke
pérdorur teknologjiné pa tel (wireless).

e Té& ofrohen dy gjatési standarde, 170 cm — 180 cm dhe 280 cm — 320 cm.

e Té& keté veshje hidrofile, majé standarde radio-opake, gjatésia e zonés radio-opake 25 — 35
mm.

e TE& Kketé diapazon té larté ndjeshmérie (nga -30 mmHg né + 300 mmHg) / devijim i ulét i
presionit (< 2 mmHg ose 2%)).

o TE& Kketé jetégjatési té larté té baterisé (>2.5 oré).

Argumentimi: Specifikimet teknike jané vendosur né pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika
38/b dhe nenit 36, té LPP:

“38/b) né rast té€ prokurimit publik té mallrave ose shérbimeve, specifikimi me té cilin
pérkufizohen karakteristikat e prodhimit ose shérbimit, si¢ jané niveli i cilésisé, ndikimi mbi
mjedisin jetésor dhe ndikimet klimatike, pérshkrim i té gjitha kushteve, duke pérfshiré edhe
arritshméri pér persona me aftési té kufizuar dhe vlerésim té pérputhshmérisé, niveli i realizimit,
shfrytézim i prodhimit, siguri ose dimensione, duke i pérfshiré edhe kérkesat relevante pér
produktin né raport me emértimin me té cilin shitet, terminologjing, simbolet, testimet dhe metodat
pér testim, paketimin, shénimin dhe etiketimin, si dhe udhézime pér pérdorim, proceset dhe
metodat e prodhimit né secilén fazé té jetégjatésisé sé mallrave dhe shérbimeve, si dhe procedura
pér vlerésim té pérputhshmérisé” si dhe nenit 40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér
miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, “pér mallrat gé do té prokurohen, autoriteti/enti
kontraktor parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té pérshkruajné minimumin ose
térésiné e elementéve mé té réndésishém pérbérése, qé garantojné cilésiné e kérkuar, né pérputhje
me nenin 36 té LPP-sé, dhe qé i vieréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara.”

Shénim: Pércaktoni specifikimet teknike, pér mallrat objekt prokurimi, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
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cilésingé e kérkuar, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara, né
pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP, si dhe nenit 40, pika 2, té
VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, duke
argumentuar ¢do kérkesé funksionale ose performance, apo/dhe c¢do standard té kérkuar, ku
cdo referencé duhet té shogérohet nga fialét “ose ekuivalenti i tij/saj”.

Kujdes: Né specifikimet teknike, nése nuk e justifikon objekti i kontratés, nuk duhet té pérmendet
asnjé marké prodhimi ose burim specifik apo proces i vecanté, gé karakterizon produktet ose
shérbimet e ofruara nga njé operator ekonomik specifik apo asnjé marké tregtare, patenté, tipi
ose origjiné apo prodhim specifik, me géllim favorizimin ose eliminimin e disa sipérmarrjeve ose
produkteve. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste pérjashtimore kur nuk ekziston njé ményré e
mjaftueshme, e sakté apo e kuptueshme e pérshkrimit té objektit té kontratés, sipas pikés 3 té nenit
36, té LPP. Referime té tilla duhet té shogérohen nga fjalét “ose ekuivalente”.

Specifikimet teknike sipas DST jané hartuar nga grupi i punés i ngritur nga Titullari i Autoritetit
Kontraktor pérfitues, dhe pércjellé me shkresén Nr.2300/15 daté 25.11.2025 prané OBP-sé, né
pérputhje me ligjin nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik”, i ndryshuar si dhe VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té€ prokurimit publik”, i ndryshuar.

Shtojca 7.

FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT

Sasia e mallit gé kérkohet:

Loti 1 “Blerje pajisje mjekésore pér vlerésimin morfologjik dhe funksional té pllakave
Aterosklerotike té Arterieve Koronare”

Sasia e pritshme

Nr. Rendor Produkti .
(copé)

Pajisje pér regjistrimin e imazhit me OCT dhe matjen e FFR
- RFR

e Pérlot 1, pajisja duhet té lIévrohet brenda 30 ditéve nga nénshkrimi i kontratés.

Lot 2: “Blerje materiali konsumi té pérdorshme me pajisje mjekésore pér vlerésimin
morfologjik dhe funksional té pllakave Aterosklerotike té Arterieve Koronare”:
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Nr. . Sasia e
Rendor Ao pritshme (copé)
1 Kateter intravaskular me fibér optike pér imazheri me OCT 150
2 Qese sterile pér kateterét e OCT 150
3 Tel pér matjen e FFR dhe RFR 50

o Pér lot 2, Afati i lévrimit pér 24 muaj. Kontratat e furnizimit do té lidhen sipas nevojave
té AK pérfitues QSU “Néné Tereza”. Pér ¢do kontraté té lidhur brenda marréveshjes

kuadér, afati i Iévrimit do té jeté:

o Pjesa tjetér sipas kérkesave té Autoritetit Kontraktor pérfitues.

Grafiku/afati i 18vrimit 8shté caktuar nga autoriteti kontraktor pérfitues.

o 20% e mallit, duhet té Iévrohet maksimumi brenda 30 ditéve pas nénshkrimit té
kontratés. Perjashtimisht, AK pérfitues percakton artikujt, sasia e te ciléve do té

I8vrohet e ploté brenda afatit prej 30 ditésh.

NJESIA E PROKURIMIT
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