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PROCESVERBAL-TIPI | KONTRATES - MALLRA

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM

Objekti i procedurés: “Blerje materiale ortopedike pér Spitalin Rajonal Lezhé.
Kodi pérkatés né fjalorin e pérbashkét té prokurimit (FPP):
- 33141700-7 Furnizime ortopedike;

- 33183100-7 Implante ortopedike :
- 33183200-8 Proteza ortopedike;

Vlera e fondit limit: 29 184 510 (njézet e nénté milioné e njéqind e tetédhjeté e katér mijé e
peséqind e dhjeté) leké pa tvsh.

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, t8 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;

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.

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme bazohen né nenet 76, 82 dhe 83 té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik”, i ndryshuar dhe nenit 26 t¢ VKM-se nr. 285, daté 19.05.2021
"Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik", i ndryshuar.
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2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2023, 2024, 2025), 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. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros
minimale, né té paktén 1(njé) vit té periudhés sé kérkuar té viteve financiare.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” i ndryshuar; nenin 43 pika 2/b dhe nenin 55 pika 4 t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik™ t€ ndryshuar. Pércaktimi 1 viteve té
kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té
Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t€ ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata tatimore
vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit tatimor
pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e Kkétij 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 éshté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/b ku pércaktohet se:
“Vlera e xhiros minimale vjetore q€ u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:

b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté
dhe té ulét monetar..”. Né nenin 55 pika 4 t€¢ VKM Nr 285 dt 19.05.2021 pér “Miratimin e
rregullave té prokurimit publik” i ndryshuar €shté pércaktuar se: “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
ekonomikeé. 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 éshté né kufirin e vlerés gé i pérket llojit té
procedurés “Proceduré e hapur” edhe vlera e kérkuar pér xhiron do t&€ vendoset konform késaj
procedure prokurimi referuar dispozitave ligjore si mé sipércituar.

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.

2. Operatorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té certifikuara té bilanceve té viteve: (2023,
2024, 2025) 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 bilancet e njépasnjéshme té kérkuara nuk ka raport
negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

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


http://www.obp.al/

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik™ té ndryshuar; nenit 43, pika 4, t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, i ndryshuar ku pércaktohet se: “Nése
vlerésohet, autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé qé operatorét ekonomiké té japin
informacione né bilancet e tyre vjetore, pér njé periudhé maksimumi tre vitet e fundit financiare,
gé té tregojné raportet, ndérmjet aktivit dhe pasivit. Nése kérkohen njé ose dy bilance, kérkesa
konsiderohet e pérmbushur nése né bilancin/et e kérkuara nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit
dhe pasivit”, si dhe né pikén 5 t€ nenit 61, té 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 pasqyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera
té pércaktuara né udhézimin eministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji.”, si dhe
kérkesave té ligjit Nr. 25/2018 “Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” t€ ndryshuar. Me ané té
kétij kriteri, pér paragitjen e bilnaceve, 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
20 % e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime t€ 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 l&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
fuqi dhe té deklaruara né organet tatimore, ku té shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme &shté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 t&€ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar nenit 40
“Kérkesa té veganta pér kontratat e mallrave” pika 4 t€¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave t& Prokurimit Publik”, t€ ndryshuar, ku pércaktohet se: “Pér t€ provuar
pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé ose
disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né cdo rast, vlera
totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, 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 ¢ ngjashme argumentohet si mé
poshté: Me ané té kétij kriteri kérkohet gé 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 vilerén jo mé pak se 20 % té vlerés sé fondit limit. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar
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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 té jeté i pajisur dhe té paragesé certifikaté té léshuar nga
organizmat e vlerésimit té konformitetit, té akredituara nga organizmi kombétar akreditues, ose
organizma ndérkombétare akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, né pérputhje me
objektin e prokurimit, si mé poshté:

- 1SO 9001 “Mbi Sistemet e Menaxhimit té Cilésisé” ose ekuivalente (té vlefshme né datén e
zhvillimit té tenderit), né pérputhje me objektin e prokurimit;

- Certifikaté 1SO 9001/ ose/ ekuivalent 1SO 13485 “Mbi Sistemet e Menaxhimit té Cilésisé”
/ose ekuivalent/ té vlefshme, pér prodhuesit e artikujve té ofruar, ose né rastin kur OE ofertues
nuk éshté prodhues té paragesé Vetédeklarim ku té deklarojé se furnizuesi éshté konform
Standardeve té Cilésiseé.

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e
sigurimit t€ cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit Nr. 162/2020 “Pér Prokurimin
Publik” 1 ndryshuar, 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 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 cilésis¢” t¢ VKM nr.285 date 19.05.2021 “Pér Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik” t& 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 prokurimit”. Sa mé sipér, ky
kriter shérben pér njohjen e kapacitetit t€ operatoréve ekonomiké ofertues dhe aftésiné e tyre
teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe gé jané prodhuar / vendosur né treg
sipas standardit t& 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 koh&). 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 té kryhen me cilési sipas certifikatés 1SO té
mésipérme.

ISO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e menaxhimit

té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé dhe

efektivitetit t€ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar

vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
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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 cil€sis€”.

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA ose ekuivalente /
té barasvlefshme me to pér artikujt e ofruar, té vlefshme né kohén e zhvillimit té procedurés.

Argumentimi: Ky kriter vendoset né pérputhje me pikén 6/c té nenit 40 t¢ VKM nr.285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i ndryshuar, lidhur me déshmité pér
rezultatet e testimeve zyrtare té léshuara nga institucione te autorizuara Q& vértetojné
pajtueshmériné e produkteve me specifikimet teknike. Certifikimi CE i kétyre materialeve éshté
aplikuar né zbatim té Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore” (nenit 17 dhe 18) si dhe rekomandimit
té APP-se nr. 7998 daté 24.12.2021 “Mbi hartimin e kritereve pér kualifikim pér procedurat e
prokurimit pér mallra, puné, shérbime”, si dhe rekomandimeve te APP-se pér vendosjen e FDA-sé.

4. Operatori 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 objekt prokurimi.

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 qé njé operator ekonomik e ka té pamundur té marré 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 dokument i domosdoshém pér t’u paraqitur, né ményré € autoriteti kontraktor té sigurohet
gé subjekti/shogéria qé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta furnizojé me
produktet e tij; domosdoshmeéria e tij lidhet me garanciné e mallit té cilén e jep prodhuesi dhe jo
operatori ekonomik ofertues. Ky kriter u vendos ne mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr. 3341/1 prot.
Date 20.03.2018 té Agjencisé 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 ofertues duhet té paragesé katalogé tekniké / skedé teknike pér té gjithé
artikujt objekt prokurimi ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog
duhet té tregohen dhe té markohen garté karakteristikat teknike té artikujve té ofruara, né
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ményré gé té krahasohet pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né
dokumentat standarte té tenderit, té pércaktuara né Shtojcén 6 té DST-sé.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur né perputhje me nenin 36 dhe 77 te Ligjit nr. 162/2020,
“Per Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe me piken 6/b te nenit 40 t¢ VKM nr 285 date
19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” i ndryshuar, 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:[...] b. fotografité apo katalogét tekniké, [...].

Paraqitja e skedés teknike/ katalogjeve Teknik pér té gjithé artikujt gé jané objekt prokurimi, éshté
kérkuar me gellim verifikimin e pérpuethshmérisé sé artikujve gé operatori ekonomik oferton, me
specifikimet teknike té pércaktuara né DST né Shtojcén 6.

6. Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim té vliefshém pér tregetim té pajisjeve mjeksore
té léshuar nga Ministria e Shéndetésisé sipas ligjit 89/2014 daté 17.07.2014 “Pér pajisjet
mjekesore”.

Argumentimi: Ky kriter vihet né pérputhje me nenin 21 “Autorizimi pér tregtim té pajisjeve
mjekésore” 1 Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”.

7. Operatori ekonomik duhet té paragesé ofertén teknike, pér artikujt objekt prokurimi sipas
numrit réndor né Shtojcén 3 “Lista e gmimeve t€ artikujve” né formé tabele, ku té pasqyrohet:
Emértimi i artikullit, Specifikimet teknike, Emri i kompanisé prodhuese, Origjina e mallit,
Emeértimi i katalogut té artikullit / produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti, si dhe certifikimet
pérkatesé pér produktin.

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 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 fuqi.

Gjithashtu Ky kriter éshté né pérputhje me pikén 2 té nenit 40 t8 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
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pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé&, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara .

Né kété kontekst éshté kérkuar dhe oferta teknike, me ané té sé cilés do té béhet e mundur verifikimi
me 1 sakté i artikujve té ofertuar, specifikimeve té tyre, origjina, konformiteti etj., me
dokumentacionin mbéshtetés té paragitur nga ofertuesi.

8. Operatori ekonomik ofertues, duhet té paragesé deklaraté se do t&¢ mundésojé praniné e njé
tekniku té trajnuar pér setet e montimit (minimumi 1 set montimi,) pér ¢do operacion gé do té
kryhet. Setet e montimit dhe aksesoret perkates do té ofrohen né pérdorim sipas protokollit te
operacionit nga Operatori Ekonomik fitues deri né pérfundimin e kontratés.

Pér teknikun e trajnuar duhet té paraqgitet Certifikaté / Déshmi e léshuar nga kompanité prodhuese
té seteve qé té provojné trajnimet e tij si dhe kontraté pune / kontraté shérbimi.

Shénim: Kriteri si mé sipér konsiderohet i pérmbushur me plotésimin e formularit té vetédeklarimit
shtojca 9. Dokumentat e kérkuara mé siper do té paraqiten né rast se operatori kualifikohet i pari,
por pérpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit ose nése kérkohen
sgarime nga autoriteti kontraktor.

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

Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né
lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe
personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, sic éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés. Kjo kérkesé éshté vendosur duke u referuar gjithashtu
né nenin 40, pika 5/c, t€¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t& Prokurimit
Publik” t€ ndryshuar.

Me ané té keétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané stafin, personelin e
nevojshém té kualifikuar pér realizimin me sukses té kontratés. Kérkesa pér disponimin e njé
punonjési Teknik té trajnuar pér setet e montimit éshté pércaktuar duke u mbéshtetur né natyrén e
objektit t& prokurimit , duke marré né konsideraté edhe vendin ku do té kryhet shérbimi i
ndérhyrjeve kirurgjikale ortopedike, né Spitalin Rajonal Lezhé, i cili bazuar né ligjin nr. 55/2022
“Pér shérbimin spitalor né€ Republikén e Shqipérisé€”, i ndryshuar €shté i njé réndésie t€ vecanté dhe
ofron shérbime té specializuara mjekésore, té kategorisé terciare.

9. Operatori ekonomik, né datén dhe orén e zhvillimit té procedurés sé prokurimit duhet té
paragesé nga njé mostér pér artikujt me Nr. Rendor 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 dhe 23, né pérputhje
me specifikimet teknike té pércaktuara. Dorézimi i mostrave, té béhet prané Operatorit té Blerjeve
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té Pérgendruara SHA né adresén: Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né krah té
Gjykatés sé Larté)”, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente té vulosur mbi té cilin té shénohet:

— “Mos e hapni me pérjashtim té rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit té
Ofertave té procedurés se prokurimit “Blerje materiale Ortopedike pér Spitalin Rajonal
Lezhé” dhe jo para datés 11.05.2026, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet té japé edhe njé shkresé té vulosur dhe firmosur ku té
listohen mostrat gé ndodhen né zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Réndor té Artikullit gé pérfagéson
sipas formularit té cmimit.

— Né paketimin e ¢do mostre duhet té evidentohet garté origjina e mallit, e cila duhet té pérputhet
me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

Argumentimi: Kérkesa pér paragitjen e mostrave si mé sipér éshté pércaktuar bazuar né nenin 77
té ligjit nr. 162, dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar dhe nenit 40, pika 6, gérma
a) t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, té
ndryshuar, ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké
té dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né
dokumentet e tenderit, si: a) mostra té mallit, kur e gjykon se kjo ka réndési pér vlerésimin e ofertés
teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat
duhet té trajtohen si informacion konfidencial tregtar dhe duhet té jené né kontroll té
autoritetit/entit kontraktor. Né rastin e procedurave té zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti
ose enti kontraktor pércakton qarté procedurén pér dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin
e ¢do operatori té interesuar si dhe konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen
ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé
kontrata né fjalé té mos jeté objekt i shqyrtimit administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura
e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjet&) ditéve
nga data e marrjes sé vendimit pérfundimtar té anulimit;,”. Me kérkesé té Autoritetit kontraktor
pérfitues éshté gjykuar e arsyeshme paragitja e mostrave pér artikujt objekt prokurimi té pércaktuara
si mé sipér, duke marré né konsideraté sasiné e tyre, vlerén e fondit limit, llojin e mallit qé kérkohet
konkretisht. Me ané té kétij kriteri, kérkohet gé té verifikohet pérputhshméria e specifikimeve
teknike, duke garantuar gé produktet e ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat teknike dhe
funksionale té pércaktuara né specifikimet teknike né dokumentat e tenderit. Pérfshirja e mostrave
rrit transparencén dhe objektivitetin, duke i dhéné komisionit té vlerésimit njé bazé té qarté pér té
krahasuar ofertat dhe pér té marré njé vendim té drejté.

10. Operatori ekonomik ofertues, duhet té paragesé deklaraté me ané té sé cilés merr pérsipér té
kryejé shérbimin e transportit té artikujve objekt prokurimi né adresén e pércaktuar nga
autoriteti kontraktor pérfitues.

Argumentimi: Ky kriter vendoset né pérputhje me piken 8, té nenit 40, te VKM nr.285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t&€ Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: AK-ja pérveg
kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té
objektit gé prokurohet, té cilat i vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés
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11. Operatori ekonomik duhet té paragesé deklaraté ku té shprehet se do té vendosé né dispozicion
té AK certifikatat e regjistrimit t€ mallit prané institucioneve pérkatése né RSH(sipas ligjit
89/2014 “Pér pajisjet mjekésore)..

Argumentimi: Ky kriter vihet né pérputhje me Kreun Il “Regjistrimi i pajisjeve mjekésore” i

Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”.

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

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

NEé tabelé paraqiten specifikimet teknike té kérkuara nga mjekét specialist:

Nr. | Artikulli \ Specifikime teknike | Njesia

PLLAKA

Pllake klavikule tip locking ,e majte dhe e djathte per vida

Pllake klavikule (e jane 3.5mm locking dhe me gjatesi 54-118 mm me deviacion

Copé

locking) +/-10%.
2 Pllake tibiale auto-kompresive Pllaka duhet te kete gjatesi nga 70 mm deri 295 mm me Coné
per vida 4.5mm nje deviacion +/- 10%. P
3 Pllake Femuri auto-kompresive | Pllaka duhet te kete nje gjatesi e cila varion nga 118mm Coné
per vida 4.5mm deri ne 330mm me nje deviacion +/- 10%. P
Pllake DHS me kend 135 dhe me gjatesi 80-260 mm me
devijacion +- 10%. Pllake DCS me kend 95 dhe me gjatesi
4 | DHS/DCS 115-260 mm me devijacion +- 10%. Gjatesia e vides Copé
gendrore (Lag) 50- 110mm me devijacion +- 10%.
Gjatesia e vides kompresive 25mm.
5 Pllake Radiusi dhe Ulne per Te jete me gjatesi nga 62 mm deri ne 160 mm per vida Coné
vida 3.5mm 3.5mm me devijacion +/-10%. P
. . - Pllake distale mediale tibiale locking per vida 3.5, e majte
6 Pllal_<e distale mediale tibiale dhe e djathte me gjatesi 128 deri ne 230 mm devijacion +/- | Copé
locking 10%
7 Pllake rekonstruktive per vida | Pllaka duhet te jete ne variantin e drejte ose e harkuar me Coné
3.5 mm gjatesi 58 mm-215 mm me devijacion +/-10%. P
Pllaka proksimale mediale tibiale locking e majte dhe e
. . djathte te jete me gjatesi 90 mm deri me 230 mm
8 E:gf;g{:g;{galﬁ_{ggéale dhe devijacion +/-10%. Pllaka proksimale laterale tibiale e Copé
g maje dhe e djathe me gjatesi 100 mm deri me 220 mm me
devijacion +-/ 10%.
Duhet te kene diameter nga 8 mm -13mm me te pakten 6
. . diametra. Gjatesi nga 330 mm deri ne 440 mm me
9 Shtifte Femuri(Intramedullary devijacion +/- 10 %. Te jete | shogeruar me vidat Copé

Nail) proksimale dhe distale sipas sistemit perkates.Te jete i

shogeruar dhe me tapen fundore.
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1

o

Shtifte Tibie (Intramedullary
Nail)

Duhet te kene diameter nga 8 mm-12 mm me te pakten 5
diametra dhe te kene gjatesi ,ge fillohet nga 280 mm deri
ne 375 mm me devijacion +/- 10 %. Te jete i shogeruar me
vidat proksimale dhe distale sipas sistemit perkates Te jete
i shogeruar dhe me tapen fundore.

Copé

Materialet e mesiperme duhet té jeté titan/titanium alloy

VIDA

11

Vida kortikale 3.5

Vida kortikale 3.5mm me gjatesi nga 12 mm -50 mm me
devijacion +/- 10%.

Copé

12

Vida kortikale 4.5

Vida kortikale 4.5mm me gjatesi nga 16 mm — 50 mm me
devijacion +/- 10%.

Copé

13

Vida spongiotike 4.0

Vida spongiotike 4.0 mm me gjatesi nga 16mm — 60 mm
me devijacion +/- 10%.

Copé

14

Vida spongiotike 6.5

Vida Spongiotike 6.5mm me gjatesi nga 30mm — 100mm
me devijacion +/- 10%.

Copé

15

Vida maleolare 4.0

Vida maleolare 4.0 mm me gjatesi nga 35mm — 70mm me
devijacion +/- 10%.

Copé

Materialet e mesiperme duhet té jeté titan/titanium alloy

PROTEZA

16

Komponenti Femoral pa cement

Stemi femoral pa cement duhet te kete te pakten 9 permasa
me nje gjatesi 132 mm deri ne 175 mm me nje devijacion
maksimal +/-10% dhe nje gjeresi diafizare nga 6 mm deri
ne 20mm me nje devijacion maksimal +/- 10%;
Komponenti femoral te kete perberje Titanium/ Titanium
alloy,te kete te aplikuar plasma spray coating e cila siguron
fiksimin afatgjate te komponentit me kocken dhe/ose cdo
material tjeter ekuivalent i cili realizon funksionin per
produktin e kerkuar,; Konusi i gafes duhet te jete 12/14 dhe
stemi te kete nje kend cerviko-diafizar 125 ose 135 grade
me nje deviacion +/- 10%. Per te vertetuar permbushjen
e ketyre specifikimeve teknike. OE duhet te paragesin
nga nje moster.

Copé

17

Komponenti Femoral me
cement

Stemi femoral me cement duhet ,te kete perberje co-cr/co-
cr alloy ose stain steel/stain steel alloy. Konusi i gafes te
jete 12/14 dhe kendi cerviko diafizar te jete 125 ose 135
grade me nje deviacion +/- 10%. Stemi femoral duhet te
kete te pakten 9 permasa me nje gjatesi 132mm deri ne 175
mm me nje devijacion maksimal +/-10% dhe nje gjeresi
diafizare nga 6mm deri ne 20mm me nje deviacion +/-10%.
Per te vertetuar permbushjen e ketyre specifikimeve
teknike. OE duhet te paraqgesin nga nje moster.

Copé

18

Kokat Femorale

Kokat Femorale te jene me perberje Co-Cr/Co-Cr alloy ose
stain steel/stain steel alloy. Koni i brendshem te jete 12/14.
Kokat femorale te jene me diameter 28mm me te pakten 4
permasa. Per te vertetuar permbushjen e Ketyre
specifikimeve teknike. OE duhet te paragesin nga nje
moster

Copé
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19

Koka Bipolare

Koka bipolare duhet te jete e perbere nga pjesa metalike qe
eshte ne kontakt me acetabulum dhe pjesa e insertit ge
permban koken femorale.Pjesa metalike eshte e perbere nga
materiali stainless steel/stainless steel alloy ose cdo material
tjeter ekuivalent.Inserti duhet te jete polietilen me peshe
molekulare te larte(UHMEPE).Permasat e pjeses metalike
duhet te fillojne nga diametri 39 deri ne diametrin 55 me nje
devijacion +/-10%. Per te vertetuar permbushjen e
ketyre specifikimeve teknike. OE duhet te paragesin
nga nje moster

Copé

20

Cementi Kockoré

Cementi per kocken duhet te jete ne paketime nga 40g dhe
te jete ne tre variantet: te kete ne perberije te tij nje antibiotik
te tipit gentamicine, te kete ne perberje te tij dy antibiotik te
tipit gentamicine dhe vancomycine, dhe pa antibiotik ne rast
se pacienti eshte alergjik nga antibiotiku. Afati i skadences
ti kaloje 1 (nje) vit. Per te vertetuar permbushjen e
ketyre specifikimeve teknike. OE duhet te paragesin
nga nje moster

Copé

21

Komponenti Femoral i Gjurit

Komponenti femoral i gjurit duhet te ofrohet ne variantin
CR dhe PS.Dubhet te ofrohet ne variantin narroé dhe standart
per te dy variantet CR dhe PS. Komponenti femoral duhet
te jete i majte dhe i djathte per te dy tipet e varianteve(CR-
PS,Narroé-Standart). Duhet te kete te pakten 10 permasa
per secilen ane me devijacion +/-10%.. Siperfagja e
protezes te kete perberje Co-Cr/Co-Cr alloy ose
titanium/titanium alloy. Per te vertetuar permbushjen e
ketyre specifikimeve teknike. OE duhet te paragesin
nga nje moster

Copé

22

Komponenti Tibial i Gjurit

Komponenti tibial i gjurit duhet te jete | majte dhe | djathte.
Duhet te kete te pakten 9 permasa per secilen ane me
devijacion +/-10%..Siperfagja e Protezes té keté pérbérje:
Co-Cr/Co-Cr alloy ose titanium/ titanium alloy. Per te
vertetuar permbushjen e ketyre specifikimeve teknike.
OE duhet te paraqgesin nga nje moster

Copé

23

Polyethylene (Liner) i Gjurit

Duhet te ofrohet ne variantin CR dhe PS.Duhet te jete i
majte dhe i djathte si per variantin CR dhe variantin
PS.Duhet te kete te pakten 7 permasa per secilen ane nga
10mm deri ne 18mm me devijacion +/-10%. Per te
vertetuar permbushjen e ketyre specifikimeve teknike.
OE duhet te paragesin nga nje moster

Copé

PLLAKA

24

Pllake humeri proksimal
(locking)

Pllake proksimale humeri locking per vida 3.5mm
0se4.00mm me gjatesi 90 mm- 220 mm deviacion +/-10%.

Copé

25

Pllake femuri proksimal

Pllake femuri proksimal locking te jete e majte dhe e djathte
me nje gjatesi 160 mm deri ne 305 mm me nje deviacion
+/- 10%.

Copé
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Pllake femuri distal locking te jete e majte dhe e djathe me

26 | Pllake femuri distal nje gjatesi 150 mm deri ne 295 mm me nje deviacion +/- | Copé
10%.
. Te kete gjatesi te ndryshme nga 40 mm deri ne 150mm me }
27 | Pllake 1/3 tubulare Locking devijacion +/-10%. Copé
: . . Pllake distale locking e majte e djathte per vida 2.5mm me .
28 | Pllaka locking distale radiale gjatesi 46-62 mm me deviacion +/- 10%. Copé
Materiali i pllakave(art nr 24-28) duhet te jete titan/titanium alloy
VIDA
. i Vida locking 2.5 mm me gjatesi 10mm-34 mm me nje }
29 | Vida locking 2.5 mm devijacion maksimal +/- 10%. Cope
. . Vida locking 3.5 mm me gjatesi 12mm-60mm me nje }
30 | Vidalocking 3.5 mm devijacion maksimal +/- 10%. Cope
. . Vida locking 4.0 mm me gjatesi 14 mm -60 mm me nje iy
31| Vidalocking 4.0 mm devijacion maksimal +/- 10%. Cope
. . Vida locking 6.5 mm me gjatesi 30 mm -100 mm me nje iy
32 | Vidalocking 6.5mm deviajcion maksimal +/-10% Cope
Material i vidave(art nr 29-32) duhet te jete titan/titanium alloy
Shtizat Kirschner duhet te kene diameter:1.0mm -1.2mm-
: . 1.4mm-1.6mm-1.8mm-2.0mm.Per cdo diameter duhet te .
33 | Shtiza Kirschner o . . Copé
kene gjatesi nga 150 mm deri ne 330mm me nje
devijacion +/-10% me te pakten 5 gjatesi.
Shtiza Steinman te jene ne tre permasa ne diameter
34 | Shtiza Steinman 4.0mm, 4.5mm e 5.0mm e gjatesi nga 220 mm ne 250 mm Copé
me nje devijacion +/- 10%.
35 | Tel per sinteze(cerclage &ire) I/e_Jleé%/ome diameter nga 0.4 deri ne 1.5 me nje devijacion Rulo
36 | Ankora titanium/titanium alloy Ankora te jete me age dhe pa age me diameter 2 mm deri Copé

ne 6.5 mm me te pakten 5 permasa, me devijacion + - 10%.

Shénim 1: Data e skadencés (pér ato mallra gé kané afat skadence) e mallrave, né ditén e Iévrimit
té mallit, duhet té jeté jo mé pak se %2 e kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té
skadencés/ose/jo mé pak se 1(njé) vit nga data e lévrimit té mallit.

Shénim 2: Per pér ¢do operacion gé do té kryhet operatori fitues do té véré né dispozicion, nje set
montimi dhe t& paktén njé specialist té trajnuar pér pérdorimin e seteve.

Specifikimet teknike te vendosura nga ana e AK, shprehin térésiné e elementeve mé té réndésishme
pérbérése, qé garantojné cilésiné e kérkuar, dhe né pérputhje té ploté me funksionet e kérkuara
Transporti/montimi dhe vendosja e mallrave objekt prokurimi né ambjentet e pércaktuara nga
Spitali Rajonal Lezhe do té realizohet nga operatori ekonomik fitues.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike

Specifikimet teknike, pér mallrin objekt prokurimi, pérshkruajné minimumin ose térésiné e
elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné cilésiné e kérkuar, dhe gé e vleréson mallin
si té pranueshém pér funksionet e kérkuara si dhe éshté né pérputhje me parashikimet e nenit 4,
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pika 38/b dhe nenit 36, té LPP, si dhe nenit 40, pika 2, t&¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér
miratimin e rregullave té prokurimit publik” (i ndryshuar).

Specifikimet teknike sipas DST jané hartuar nga grupi i punés i ngritur nga Titullari i Autoritetit
Kontraktor pérfitues, 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 t&€ prokurimit publik”, i ndryshuar.

Sa mé sipér, hartimi i kérkesave pér kualifikim dhe ¢do informacion tjetér specifik i nevojshém,
jané hartuar nga specialistét anétaré té njésisé sé prokurimit. 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

NJESIA E PROKURIMIT

Adresa: Rr.“Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né€ krah té Gjykatés sé Larté) — www.obp.al
13


http://www.obp.al/

