Data 12.03.2026

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 | PROCEDURES:

Blerje materiale mjekimi pér nevoja spitalore, e ndaré né lote, pér SUOGJ ‘Mbretéresha
Geraldin€’, marréveshje kuadér me disa operatoré ekonomiké (me njé operator fitues pér secilin
lot), me afat 12 muaj:

Loti 1 - Materiale njépérdorimshe pér matje glicemie dhe transfuzion gjaku

Loti 2 - Materiale njépérdorimshe pér mjekimin e plagéve dhe drenazhimin

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):

Materiale mjekésore té konsumueshme, 33140000-3
Materiale mjekésore konsumi jo-kimike dhe hematologjike 33141000-0
Pajisje mjekésore, farmaceutike dhe produkte te kujdesit personal 33000000-0

VLERA E FONDIT LIMIT: 3,353,115.6 (tre milion e treqind e pesédhjeté e tre mijé e njéqind
e pesémbédhjeté piké gjashté) leké pa TVSH, i ndaré né lote:

Loti 1 - Materiale njépérdorimshe pér matje glicemie dhe transfuzion gjaku: 563,750.00
(peséqind e gjashtédhjeté e tre mijé e shtatégind e pesédhjeté) leké pa TVSH.

Loti 2 - Materiale njépérdorimshe pér mjekimin e plagéve dhe drenazhimin: 2,789,365.60
(dy milioné e shtatégind e tetédhjeté e nénté mijé e treqind e gjashtédhjeté e pesé piké
gjashtédhjeté) leké pa TVSH.

Né bazé té nenit 21, pika 2, t& Ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik”, 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”, autoriteti/enti kontraktor Operatori i Blerjeve té Pérgendruara SHA ka hartuar
procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe kritereve pér
kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT



LOTI 1 - MATERIALE NJEPERDORIMSHE PER MATJE GLICEMIE DHE
TRANSFUZION GJAKU

1. Kandidati/ofertuesi duhet té dorézojé:
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 té nenit 26, nenit 30, pika 1, t&¢ VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave t&é Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i
ofertés” i LPP-s& né té cilén éshté e pércaktuar 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 vieré té vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “I1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje
ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té l&shuara 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. 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&é VKM-se Nr. 285, daté 19.05.2021 "Pé&r miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™ té ndryshuar.

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pérté 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 e fondit limit 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, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 43 pika 2/c e 3 dhe nenin 55 pika 4 t¢ VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik ’te ndryshuar ku pércaktohet se:
“Né kété lloj procedure prokurimi, autoritetet kontraktore duhet té mbajné né konsideraté té
pércaktojné kritere té thjeshtuara pranimi, me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé bisnesit té vogél
dhe té mesém. 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.”

Né nenin 43 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik ’te
ndryshuar pércaktohet se:

“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; b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit
ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar; c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose
lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét monetar, dhe né kontratat e shérbimit me natyré
intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet fizike té veprimtarisé dhe gé kérkojné ekspertizé té
posacme.

3. 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.”

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”, 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.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40%

e vlerés sé fondit limit &shté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, pér procedurat
nénkufirin e ulét monetar, vleré e mjaftueshme pér té vértetuar se operatorét ekonomiké i zotérojné
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga
Autoriteti Kontraktor.

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
Jjo mé pak se 20% e vlerés sé fondit limit 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 éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 t¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té veganta pér kontratat e mallrave” pika 4 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “P@r 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 ¢do rast,
vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té kontratés.” Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si
mé poshté: Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné qé kané pérvojén
e ngjashme 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. Pérgindja e kérkuar éshté
konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik
ofertues né fushén objekt prokurimi, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit
pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet t€ paraqese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t& cilésis€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit t€ Cilésis€ pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, 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.

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 0se 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 paraqesin 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. 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.

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”

3. Operatori ekonomik duhet té paragese deklaraté pér markimin CE / FDA (ose ekuivalent) té
artikujve objekt té kétij loti.

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 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” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vegcanta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
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 ekonomikeé 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. Markimet CE ose FDA jané elemente té réndésishme qé
vértetojné pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat
object prokurimi kané si destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété



strukturé spitalore marrin trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e
domosdoshém disponimi i artikujve cilésoré né kohén qé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar
arsyetimin pér réndésiné e shérbimeve gé ofrohen né kété strukturé, 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). Ligjvénésit respektivé té
kétyre rajoneve kané parashikuar se materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé
kané), t'i nénshtrohen njé vierésimi konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té
vlerésimit té konformitetit), té akredituara, me géllim qé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe
sigurisé pér pérdorim tek pacienti fundor.

4. Operatori ekonomik duhet té paraqesé “Licencé / Autorizim pér tregtim té pajisjeve
mjekésore”, té 1éshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik”, né t€ cilin gjejmé t& 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 paraqesin 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 gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Peér 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 t& 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.

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.

5. 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 té markohen me ngjyreé 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 nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, 18 nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragqitjen 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 /skedés teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé 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.

Pér 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 verifikimin e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim té

tij.

6. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté mbi origjinén e mallit (kompania
prodhuese dhe vendi i origjinés).

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4,té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, té VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i ndryshuar, me ané té kétij kriteri
kérkohet gé operatorét ekonomiké té deklarojné origjinén e mallrave. Kjo kérkesé ka karakter
informues dhe ndihmon OQB si dhe AK pérfitues né verifikimin me lehtési té prejardhjes sé
mallrave.

7. Operatori ekonomik duhet té paragesé mostér pér artikujt objekt prokurimi, sipas té dhénave té kérkuara
né formularin e specifikimeve teknike (Shtojca nr. 6). Mosta duhet té paragitet né paketimin origjinal
sipas prodhuesit.

Mostrat do té paraqgiten prané organit gendror blerés “Operatori i Blerjeve t& Pérqendruara” SHA né
datén dhe orén e hapjes se procedurés, me adresé: Rr “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté).

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e



nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paragitja e katalogéve / skedave
teknike potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té
produktit. Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te t¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar 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: @) 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 qgarté 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, me kusht gé kontrata né fjalé té 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. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3,
daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit té mostrave té paraqitura nga OE’. Paragitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me qellim verifikimin e
perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi qe operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés
sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo
kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit dhe e bazuar né ligj.

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 2 - MATERIALE NJEPERDORIMSHE PER MJEKIMIN E PLAGEVE DHE
DRENAZHIMIN

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 té nenit 26, nenit 30, pika 1, té 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 té kérkojé
paraqitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me




pérjashtim € procedurave té prokurimit me vieré té vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet 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”.

2. Ofertuesi duhet té paraqgesé:

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.

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 vogeél se 40% e vleres e fondit limit 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, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 43 pika 2/c e 3 dhe nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik ’te ndryshuar ku pércaktohet se:
“Né kété lloj procedure prokurimi, autoritetet kontraktore duhet té mbajné né konsideraté té
pércaktojné kritere té thjeshtuara pranimi, me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé bisnesit té vogél
dhe té mesém. Kérkesat ekonomike financiare duhet té kérkohen né raport me objektin e
prokurimit, duke marré né konsideraté qé 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.”

Né nenin 43 té¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik te
ndryshuar pércaktohet se:

“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; b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit
ndérmjet kufirit t& larté dhe té ulét monetar; c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose
lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét monetar, dhe né kontratat e shérbimit me natyré



intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet fizike té veprimtarisé dhe gé kérkojné ekspertizé té
posacme.

3. 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.”

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 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 40%
e vlerés sé fondit limit &shté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c té VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, pér procedurat
nénkufirin e ulét monetar, vleré e mjaftueshme pér té vértetuar se operatorét ekonomiké i zotérojné
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga
Autoriteti Kontraktor.

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 20% e vlerés sé fondit limit 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, t& 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 fugi 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 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té vegcanta pér kontratat e mallrave” pika 4 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “Per té provuar
pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé
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ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né ¢do rast,
vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té kontratés.” Bazuar né nenin 55 té RrPP, referuar vlerés sé kétij loti, vlera e kérkuar
pér pérvojén e méparshme nuk duhet té tejkalojé 20% e vlerés sé pérllogaritur té lotit. Pércaktimi
i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté: Me ané té kétij kriteri
kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e ngjashme 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. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té
provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues né fushén objekt prokurimi,
né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet t€ paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t€ cilésisé” ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit té Cilésis€ 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.

3. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin ISO 13485:2016
“Sistemi 1 Menaxhimit t€ Cilésis€ pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, t€ 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: Ky kriter konsiderohet i pérmbushur me paraqitjen e deklaratés. Ofertuesi i kualifikuar i pari,
pérpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit, duhet té dorézojé certifikatén
sipas deklarimit té béré, e cila duhet té jeté né origjinal ose né kopje té njehsuar.

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 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
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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 ekonomikeé 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 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.

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”.

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 OF ofertues nga firma
prodhuese ose nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém
pér t’u paragqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té sigurohet qé 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
mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve. Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr.
3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té Agjensisé 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”.

5. Operatori ekonomik duhet té paragese certifikate 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.
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Argumentim: Kérkesa e mésipérme é&shté 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. 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 kontratésMe ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit
DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme gé vértetojné pérputhjen
e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat object prokurimi kané si
destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété strukturé spitalore marrin
trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e domosdoshém disponimi i
artikujve cilésoré né kohén gé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e
shérbimeve qé ofrohen né kété strukturé, 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). 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.

6. Operatori ekonomik duhet té paraqesé “Licencé / Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore”,
té l€shuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik”, né t€ 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 t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té 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
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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.

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.

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 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 nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paraqitjen 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 /skedés teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron qé 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.

Pér 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 verifikimin e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim té
tij.

8. Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike per artikujt e kérkuar, ne forme tabele,
ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit, Skadenca
e mallit, Emertimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti, Numri i
references se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet perkatese per
produktet.
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Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té LPP dhe nenin 40(8) t&é VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 ”Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né
dokumentet e tenderit. Né specifikimet teknike pércaktohen qarté 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 fugi..

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 tenenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat qé 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-sé, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te
behet i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina,
konformiteti me dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga
kompleksiteti i artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme gé gjaté fazés sé vlerésimit
komisioni i vlerésimit té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré té mundur njé vlerésim
sa mé eficient dhe sa mé té miréorientuar.

9. Operatori ekonomik duhet té paragesé mostér pér artikujt objekt prokurimi, sipas té dhénave té kérkuara
né formularin e specifikimeve teknike (Shtojca nr. 6). Mosta duhet té paragitet né paketimin origjinal
sipas prodhuesit.

Mostrat do t€ paraqiten prané organit qendror blerés “Operatori i Blerjeve t€ Pérqgendruara” SHA né datén
dhe orén e hapjes se procedurés, me adresé: Rr “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né€ krah té
Gjykatés sé Larté).

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqitja e katalogéve / skedave
teknike potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té
produktit. Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: 6. Autoriteti/enti
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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: @) mostra té mallit, kur
e gjvkon 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, me kusht gé kontrata né fjalé té 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. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3,
daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit t€ mostrave té paraqitura nga OE’. Paragqitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me qellim verifikimin e
perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi qe operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés
sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo
kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit dhe e bazuar né ligj.

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

Shtojca 6.
[ Shtojcé pér t'u plotesuar nga Autoriteti/Enti Kontraktor)
FORMULARI | 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 Kkrijuar 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”.
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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:

LOTI 1 - MATERIALE NJEPERDORIMSHE PER MATJE GLICEMIE DHE

TRANSFUZION GJAKU

Nr Artikulli

Specfikime teknike Njésia

1* | Fisha Glicemie

Fisha per matjen e nivelit te glicemise + Aparate glukometer

(5-10 cope) cope

Sisteme  transfuzioni

*
2 gjaku

Sisteme transfuzioni gjaku cope

Afati i skadencés: Jo mé té vogél se 12 muaj nga data e Iévrimit t& mallit né destinacion.
Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.
Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit té mallit té shogéruar me etiketat dhe markimin pérkatés.

LOTI 2 - MATERIALE NJEPERDORIMSHE PER MJEKIMIN E PLAGEVE DHE

DRENAZHIMIN

Nr Artikulli Specfikime teknike Njésia
Veshje transparente per plaget e painfektuara me material viscose,
. polyester dhe polyethylene E pershtatshme per mbrojtje totale nga
Veshje . . - . . .
patogjenet e jashtem , dizinfektantet dhe uji por ge lejon frymemarjen e
1* Transparente per . .. . . Cope
lage plages ne sale te pershkueshmerise se larte te ajrit. E tejdukshme per nje
plag monitorim te plages. Vendosje dhe hegje e thjeshte dhe kollajte duke
ulur rrezikun e adezimit ne plage.Sterile Permasat 10x25cm
Kit sfungjer per Kit per trajtimin e plageve me presion negativ me komponentet: Leter
2* . . R . Cope
plage mbeshtjellese sterile, Qese e papershkrueshme per izolimin dhe ruajtjen
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e presionit negativ,Shtese per perthithjen e eksudateve, Shtrese sfungjer
me xhel per ruajtjen dhe terapine e plages. Sterile Permasat: S/L/M. |
perputhshem me aparaturen CNP3 ose ekuivalent
Kit per trajtimin e plageve me presion negativ me komponentet: Leter
mbeshtjellese sterile, Qese e papershkrueshme per izolimin dhe ruajtjen

g ﬁ;ﬂiﬁ:ﬁh e presionit nfeggtiv,s'htese per pgrthithjen e eksudateve, Shtresg Cope
antimikrobik pambuku antimikrobial per ruajtjen dhe terapine e plages. Sterile
Permasat: S/L/M. | perputhshem me aparaturen CNP3 (2- aparate) ose
ekuivalent
Qese per mbledhjen e eksudatit te plages me setin e tubave perkates |
4* Qese eksudati perputhshem me aparaturen CNP3 ose ekuivalent. Sterile Volumi 250 Cope
ML
Qese per mbledhjen e eksudatit te plages me setin e tubave perkates |
5* Qese eksudati perputhshem me aparaturen CNP3 ose ekuivalent. Sterile Volumi 1000 | Cope
ML

Garze jodoform per

pastrimin dhe . - . - .
dezinfektimin e Garze jodoform per pastrimin dhe dezinfektimin e plageve te infekruara

6* dhe jo te infektuara ne forme shiriti per vendosje ne plaget ge kerkojne Cope

| . .
. plageve te_ pastrim dhe drenim. Permasa 5 m x 2cm
infekruara dhe jo te

infektuara

Afati i skadencés: Jo mé té vogél se 12 muaj nga data e Iévrimit té mallit né destinacion.
Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.

Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit t¢ mallit t€ shogéruar me etiketat dhe markimin
pérkatés.

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

Argumentimi: Specifikimet teknike jané hartuar dhe miratuar nga grupi i punés i pérbéré nga
pérfagésues té autoritetit kontraktor pérfitues Spitali Universitar Obstetrik Gjinekologjik
“Mbretéresha Geraldiné”, né pérputhje me nenin 36 “Specifikimet teknike” té ligjin nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik”, i ndryshuar si dhe nenin 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, i
ndryshuar. Specifikimet teknike pér té gjithé lotet né kété proceduré prokurimi jané hartuar nga
grupi i punés si mé sipér, bazuar né nevojat e pacientéve té késaj strukture spitalore pér materiale
mjekimi té pérgjithshme e specifike té konsumueshme, si dhe teknologjité mé té reja té
gendrueshme dhe bashkékohore.

Specifikimet teknike shprehin térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, dhe né pérputhje té ploté me funksionet e kérkuara nga Autoriteti Kontraktor
pérfitues.
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Cdo standard i kérkuar apo cdo referencé marke té mallrave objekt prokurimi, autoriteti
kontraktor do té pranojé edhe ekuivalentin e tij.

Transporti/montimi dhe vendosja e mallrave objekt prokurimi né ambjentet e pércaktuara nga
Autoriteti Kontraktor pérfitues do té realizohet nga operatori ekonomik fitues.

Pér té krijuar dosjen e tenderit né sistemin e prokurimit elektronik t& 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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