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| BLERJEVE
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OPERATORI | BLERJEVE TE PERQENDRUARA SH.A

Tirané, mé 30.12.2025

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

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

OBJEKTI I PROCEDURES: “Shiringa pér injektim kontrasti Nemoto Dual Alfa 7/ Ose
Ekuivalente (material mjekésor njé pérdorimésh).”
KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (FPP):

Materiale mjekésore t&€ konsumueshme 33140000-3
Shiringa - 33141310-6

VLERA E FONDIT LIMIT TE KONTRATES:

Fondi limit/vlera e pritshme e kontratés: 3,091,669 (Tre milioné e néntédhjeté e njé mijé e
gjashtéqind e gjashtédhjeté e nénté) leké pa TVSH.

NEé bazg 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, t¢ VKM-s¢ nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti/Enti Kontraktor, Operatori i Blerjeve te Pergendruara
né rolin e Organit Qéndror Blerés, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e e
kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, ndérsa nga ana e grupit té punés té ngritur
prané Autoritetit Kontraktor pérfitues Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”, jané hartuar
specifikimet teknike me pérmbajtjen si mé poshté:

2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Ofertuesi duhet té parageseé:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas shtojcés 9

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;
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Argumentimi: Kriteret e mesiperme jane vendosur ne perputhje me Nenin 82 “Formulari
permbledhes i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, te Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe ne mbeshtetje te nenit 26, nenit 30, pika 1, te VKM-Sé Nr.285,
daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik: citojme Neni 83 i LPP “Autoriteti
kontraktor duhet té kérkojé paraqgitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e
procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té prokurimit me vieré té vogél”, Neni 82,
i LPP “I. Bashké& me dorezimin e kerkesave per pjesemarrje ose te ofertave, autoritetet ose entet
kontraktore pranojne si prove paraprake ne vend te disa vertetimeve te leshuara nga autoritetet
publike ose pale te treta, formularin permbledhes te vetdeklarimit, sipas parashikimeve te ketij ligji.
Permbajtja e ketij formulari percaktohet ne rregullat e prokurimit publik”.

2. Ofertuesi duhet té paraqeseé:
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 ¢ 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:

2.2.1 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 vlerés sé fondit limit . 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 béré né pérputhje me nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 42 pika 3, nenin 43 pika 2/c dhe
nenin 55 pika 4 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 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 qgéllim 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.
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Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40% e
vlerés sé fondit limit éshté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c ku pércaktohet se:
Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:

c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét
monetar, dhe né procedurat e prokurimit “Shérbim konsulence”. N& nenin 55 pika 4 té¢ VKM Nr 285
dt 19.05.2021 pér “Miratimin e rregullave té prokurimit publik” i ndryshuar éshté pércaktuar se:
“Kérkesat ekonomike financiare duhet té kérkohen né raport me objektin e prokurimit, duke marré
né konsideraté gé plotésimi i kétyre kérkesave mund té béhet vetém me paragitjen e xhiros vjetore té
realizuar nga operatorét ekonomiké. Vlera e xhiros sé kérkuar né kété lloj procedure prokurimi nuk
mund té tejkalojé 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, sipas parashikimeve né nenin 43, té
kétyre rregullave”.

Referuar sa mé sipér duke géné se vlera e fondit limit pér kété lot &shté né kufirin e vlerés gé i pérket
llojit té procedurés “Proceduré e hapur té thjeshtuar ” edhe viera e kérkuar pér xhiron pér kété lot
do té vendoset konform késaj procedure prokurimi referuar dispozitave ligjore si mé sipércituar.

2.3 Kapaciteti teknik:

2.3.1 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 20% té vlerés sé fondit limit té objektit qé prokurohet. 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
vértetimin e I&shuar nga enti publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés dhe /ose faturat tatimore
té shitjes té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku té shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

b) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té paragesé
faturén pérkatése tatimore té shitjes té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té
deklaruara né organet tatimore, ku té shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit 42 pika 3 dhe nenit 55, pika 4 té VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, t& ndryshuar ku
pércaktohet se: “Lidhur me kérkesat pér pérvojén e ngjashme, vlera e kérkuar né procedurat e
thjeshtuara duhet té jeté: b) Pér kontratat e mallrave dhe shérbimeve vlera totale e kérkuar duhet té
jeté né njé vleré jo mé té madhe se 20% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé
éshté realizuar gjaté tri viteve té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomikeé 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 20% té vlerés sé fondit limit . Kjo vleré éshté vendosur duke marré parasysh
pércaktimet e béra né nenin 55, pika 4/c té VKM nr 285 dt 19.05.2021 pér “Pér miratimin e
rregullave té prokurimit publik” (i ndryshuar) duke gené se vlera e fondit limit pér kété proceduré
éshté brenda kufirit monetar pér zhvillimin e procedurés sé hapur té thjeshtuar, pérgindja e kérkuar
éshté konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve ekonomiké
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ofertues, si dhe aftésiné e tyre né ofrimin e mallrave té ngjashme me objektin e prokurimit: “Shiringa
pér injektim kontrasti Nemoto Dual Alfa 7/ Ose Ekuivalente (material mjekésor njé pérdorimésh, me
géllim realizimin me sukses té kontratés.

2.3.2 Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin 1SO 9001:2015 mbi “Sistemet
e menaxhimit t& cilésis€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér
Pajisjet Mjekésore” ose ckuivalentet, né pérputhje me objektin e prokurimit, 1éshuar 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.

2.3.3 Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin ISO 13485:2016
“Sistemi 1 Menaxhimit t& Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, t& 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 vlefshme né
kohén e zhvillimit té tenderit.

Shénim: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té paragesé certifikatén
pérkatése té prodhuesit sipas vetédeklarimit t& béré. AK rezervon te drejten per verifikimin e
vetedeklarimit ne procesin e vleresimit te dokumentacionit.

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik” i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund
t'u kérkojné ofertuesve té paraqesin 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: 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 paraqgesin 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 Shqgipérisé, 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 qgé jané prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té
sipérpérmendur. I1SO 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.
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ISO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar qé 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 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.

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se 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” .

2.3.4 Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi i mallrave ose nga distributori
I autorizuar nga prodhuesi, ku ne cdo rast te dokumentohet lidhja e distributorit me prodhuesin, pér
lejimin e tregétimit té artikujve té tij.

Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit
Publik”i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OE ofertues nga firma prodhuese ose
nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém pér t 'u paraqitur, né
ményré gé autoriteti kontraktor té sigurohet gé subjekti/shogéria qé disponon kété dokument,
garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet specifiké pér nga natyra
dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. 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 (sipas klasés sé riskut
té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikégyrjen e kétyre pajisjeve.
Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje té Rekomandimit nr. 3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té
Agjencisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve
Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér kualifikim ne dokumentet e tenderit te
procedurave te prokurimit publik”.

2.3.5 Operatori ekonomik duhet té paragese certifikate konformiteti CE ose FDA/deklaraté
konformiteti CE ose FDA, pér artikullin e ofruar, sipas kategorizimit té tij.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, t¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. N& 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 vegcanta pér kontratat e
mallrave” t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku 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. Me ané té kétij kriteri kérkohet qé

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


http://www.obp.al/

operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra/pajisje cilésore dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né
ambjentet e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e
konformitetit DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme gé vértetojné
pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin
pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e domosdoshme gé furnizimet té jené cilésore dhe konform
rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (Pér
aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té kétyre rajoneve kané parashikuar se materialet objekt
prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé kané), t’i nénshtrohen njé vlerésimi konformiteti rigoroz,
nga palé té treta (OVK — organizma té vlerésimit té konformitetit), té akredituara, me géllim gé té
pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé pér pérdorim tek pacienti fundor.

2.3.6 Operatori ekonomik duhet t€ paraqesé “Licensé/Autorizim pér tregtim me shumicé t&
pajisjeve mjekésore”, t€ Iéshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

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 t€ tij 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 qé operatorét ekonomiké té kené njé nivel t& 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, sic éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né
njoftimin e objektit té kontratés.”

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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 dhe 3 té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime: 1.
“Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém ose
I kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé qéllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t’u futur plotésisht ose
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pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me qgéllim té modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
i) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t 'u pérdorur pér mbushjen
e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té Iékurés ose mukozés me ané té injeksionit subkutan,
submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe;.....” dhe nenit 22 té ligjit ku
pércaktohet se: “1. Tregtimi me shumiceé i pajisjeve mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicg, 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 list¢ . Referuar
kétyre dispozitave malli objekt prokurimi i kérkuar konsiderohet si pajijse mjekésore, pér té cilat
ligji parashikon gé treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/license nga strukturat
pérgjegjése.

Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe
shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
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.

2.3.7 Operatori ekonomik duhet té paragesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar
ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogét / skedat teknike té
paragitura, duhet t¢ 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” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, té VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedén teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton qé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e mashtrimeve
ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

P&r sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer krahasueshmériné e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim
té tij.
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Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara. Rastet e mosparagitjes
sé njé dokumenti, ose dokumente false dhe té pasakta, konsiderohen kushte pér s’kualifikim.

1. Argumentimi i specifikimeve teknike :

Pérgjegjés pér hartimin e specifikimeve teknike éshté grupi i punés i ngritur prané prané Autoritetit
Kontraktor pérfitues Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”, pér objektin gé prokurohet, né
pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP i ndryshuar, si dhe nenit 40, pika
1, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, duke
argumentuar cdo kérkesé funksionale ose performance, apo/dhe cdo standard té kérkuar, ku cdo
referencé duhet té shogérohet nga fjalét “ose ekuivalenti i tij/saj”.

Grupi i punés i ngritur me Urdhérin e brendéshém me nr 230 (nr.1048/3 prot), daté 03.06.2025, i cili
ka konkluduar me relacionin me nr 1048/14 prot daté 21.07.2025, me léndé: Relacion pér
pérllogaritjen e fondit limit , hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér
procedrén e prokurimit me objekt “Shiringa pér injektim kontrasti té modelit Nemoto Dual Alfa 7
ose ekuivalente (Material Mjeksor Njépérdorimésh) .

SPECIFIKIMET TEKNIKE

Shénim: Pér cdo certifikaté, standart,marké, emér i vecanté, patenté vizatim ose tip, origjiné
specifike, prodhues ose sipérmarrés té pérmendur mé lart, pranohet edhe ekuivalenti i tyre.

Sa mé sipér, hartimi i kérkesave pér kualifikim, gé lidhen me kapacitetin teknik, kérkesa té tjera té
vecanta, jané hartuar nga ana e njésisé sé prokurimit. Pér té krijuar dosjen e tenderit né sistemin e
prokurimit elektronik té APP dhe pér té ngarkuar té gjithé dokumentacionin e procedurés sé
prokurimit Njésia e Prokurimit autorizoi personin pérgjegjés pér prokurim.

NJESIA E PROKURIMIT
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