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PROCESVERBAL- Tipi i kontratés - Mallra

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

OBJEKTI | PROCEDURES: “BLERJE E KITEVE, REAGENTEVE DHE
MATERIALEVE Tk KONSUMIT PER KRYERJEN E NGARKESES VIRALE PER HIV?”,
PER INSTITUTIN E SHENDETIT PUBLIK.

Kodi pérkatés né fjalorin e pérbashkét té prokurimit (FPP):
331415000-5 Materiale konsumi hematologjike

33140000-3 Materiale mjekésore té konsumueshme

Vlera e fondit limit: 6,675,000 (gjashté milioné e gjashtéqind e shtatédhjeté e pesé mijé) leké pa
TVSH.

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

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

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;
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Argumentimi: Kriteret e mésiperme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetédeklarimit” dhe Neni 83 ““Sigurimi i ofertes”, 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 té Prokurimit Publik” i ndryshuar. Neni 82,
i LPP pércakton se “l. Bashké me dorézimin e kérkesave p8r pjesémarrje ose té ofertave,
autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa vértetimeve té
Iéshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetdeklarimit, sipas
parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e prokurimit
publik”. Neni 83 i LPP pércakton se “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paraqitjen e sigurimit
té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té
procedurave té prokurimit me vleré té vogel”,

2. Ofertuesi duhet té paraqeseé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

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

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

2.1. Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé, 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 vogeél se 39% e vlerés sé fondit limit. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét
ekonomikeé arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén 1(njé) vit té periudhés sé kérkuar té viteve
financiare.

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

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

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 39%
e vleres e fondit limit éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 pika 2/c t¢ VKM nr. 285,
dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” te ndryshuar, ku percaktohet se:
“Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé : c)
40 % 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 qé kérkojné ekspertizé té posagme .”

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

2.3 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
19 % e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet té vértetohen me
dokumentacionin si mé poshté:
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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 fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té
legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité
e mallrave té furnizuara.

b) 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 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar neni 55 pika 4/b, t&¢ VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”,té ndryshuar.

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

Né nenin 55 pika 4/b VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit
Publik”,t€ ndryshuar. pércaktohet se: “Lidhur me kérkesat pé€r pé€rvojén e ngjashme, vlera e kérkuar né
procedurat e thjeshtuara duhet té jeté: b) Pér kontratat e mallrave dhe shérbimeve vlera totale e kérkuar
duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 20% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe
qé éshté realizuar gjaté tre vjetéve té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés”. Me ané té keétij
kriteri kérkohet gé operatorét ekonomikeé té déshmojné gé kané pérvojén e ngjashme c¢ka duhet té
vértetohen népérmjet dokumenteve si mé sipér kérkuar. Njé operator ekonomik i cili ka realizuar
mé paré kontrata té ngjashme me objektin e prokurimit, i krijon bindjen dhe besueshmériné te
Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési organizative, personelin e nevojshmé dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie té kérkuar né
dokumentet e tenderit.

Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar né vlerén jo mé pak se 19 % té vlerés sé fondit
limit. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe
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pérvojén e operatoréve ekonomik ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e
prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

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

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

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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 e né vijim té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:
1. “Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé géllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t 'u futur plotésisht ose
pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim t& modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
il) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
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liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje qé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t€ dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e lékurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 1ékurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit gé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike gé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t’u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t 'u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim
sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike. 4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e
synuar nga ana e prodhuesit pér t'u pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé. 5.
“Pajisje pér vierésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme. 6. “Pajisje mjekésore aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore,
veprimtaria e sé cilés varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ. 7.
“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave kirurgjikale apo mjekésore,
né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure. 8.
“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, qé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim té
pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré gé té plotésojné kérkesat specifike t€ mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
e destinuar pér t’'u pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis
té pérshtatshém njerézor.” dhe nenit 22 té ligjit ku pércaktohet se: “1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari,
sipas legjislacionit né fugi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese,
afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shgyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave. Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shqyrton dhe merr vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér
pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné
éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i
dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton
kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat
objekt prokurimi té kérkuara konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon gé
treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/licence nga strukturat pérgjegjése.

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

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklaraté
konformiteti CE ose FDA pér mallrat objekt prokurimi.

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

Né nenin 79 pika 1 t& ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar,
pércaktohet se: “1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet,
objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té 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. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit
ose té ofertuesit.”

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

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

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

4.0Operatori ekonomik duhet té paragesé mostra pér disa nga mallrat objekt prokurimi, sipas
paketimit té kérkuar né specifikimet teknike. Mostra duhet té keté etiketén sipas prodhuesit.

Artikujt pér té cilat do té paragiten mostra jané sipas tabelés:

NT. Pershkrimi i artikullit Specifikimet teknike Lloji i Nje§|a Sasia
paketimit matése
Kit amplifikimi in vitro i acideve nukleike 1
per matjen e sasise se ARN-se se virusit
. . HIV nga plasma humane. Te bazohet ne
1 \lzlrgf::em::{sn e ngarkeses metoden Real-Time PCR me sonda ‘élegs%e kit Kit
TagMan. Te permbaje jo me pak se 192
teste. Te jete i pershtatshem per sistemin
Cobas 5800 / ekuivalente
Reagent lares per produktet e reaksionit Shishe 4.2 1
5 Reagent Lares Real- Time PCR.Te jete i pershtatshem per L ’ shishe
sistemin Cobas 5800/ ekuivalente
Maja 0.3 ml me filter. Te jene te 1
Maja transferuese me filter, pershtatshme per manipulimet sipas kuti me Kuti
3 0.3ml protokolleve Real- Time PCR ne sistemin | 5760 maja
Cobas 5800 / ekuivalente

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

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 pika 1 té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet
kontraktore pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a)
pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare;
c) aftésiné teknike dhe profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér
té garantuar gé njé kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike
e profesionale pér té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe
té jené proporcionale me objektin e kontratés.” dhe pikén 6/a, té nenit 40, t6 VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” t& ndryshuar, ku pércaktohet se: “6.
Autoriteti/enti kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé
tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: a)
mostra té mallit, kur e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si
informacion konfidencial tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né
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rastin e procedurave té zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton
qarté procedurén pér dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar
si dhe konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e
tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve, pas nénshkrimit té kontratés ose marréveshjes kuadér, me kusht
gé kontrata né fjalé ose marréveshja kuadér t& mos jeté objekt i shqyrtimit administrativ apo
gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén
e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé vendimit pérfundimtar té anulimit, .

Autoriteti kontraktor ka gjykuar té arsyeshme paragitjen e mostrave pér disa nga artikujt objekt
prokurimi, duke marré né konsideraté sasiné e tyre, vlerén e fondit limit, llojin e mallit gé kérkohet
dhe réndésiné e testimit té vazhdueshém pér monitorimin e pacientéve dhe garantimin e cilésisé sé
shérbimit laboratorik,si dhe specifikimet teknike té mallit. Artikulli me nr.1, té verifikohet fizikisht
nga mostra prania e etiketimit origjinal té produktit, emértimi i kitit, kodi katalogut, prodhuesi,
menyra i paketimit, numri i testeve i deklaruar né paketim dhe data e skadencés, né pérputhje me
skedén teknike/ katalogun e ofertuar,artikulli nr.2, té verifikohet fizikisht pérputhshméria e etiketés
sé produktit me skedén teknike / katalogun e ofertuar, pérfshiré: emértimin e reagentit, kodin
prodhuesin, volumin/paketimin, numrin e lotit, datén e skadencés, si dhe deklarimin e
kompatibilitetit me sistemin cobas 5800 System ose ekuivalent, artikulli nr.3, té verifikohet
fizikisht prania e filtrit, kapaciteti nominal 300 pL, kompatibiliteti me pipetat pérkatése dhe
pérputhshméria e kodit té produktit me katalogun/skedén teknike té ofertuar. Me ané té kétij kriteri,
kérkohet gé té verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke garantuar gé produktet e
ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat teknike dhe funksionale té pércaktuara né specifikimet
teknike né dokumentat e tenderit. Kjo pérfshin verifikimin e cilésisé sé mallit, amballazhimin,
etiketimin né pérputhje me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet e tenderit dhe
prodhuesin e deklaruar nga ofertuesi. 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.

5.0peratori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér té gjitha
mallrat objekt prokurimi, ku té pasqyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog/skedé
duhet té tregohen dhe té markohen qarté karakteristikat teknike té mallrave té ofruar, né ményré
qé té krahasohet pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde
té tenderit, t€ pércaktuara n€ shtojcén 6 “Formulari 1 specifikimeve teknike”

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

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

6.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit
té cilésisé" ose 1SO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore" ose
ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, 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.

7.0peratori ekonomik duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin I1ISO 13485:2016 "Sistemi i
Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, té prodhuesit, né pérputhje me
objektin e prokurimit, léshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i akredituar nga
organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga
Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

Shénim: Pérpara publikimit t& njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit, autoriteti
kontraktor i kérkon ofertuesit té kualifikuar i pari, dorézimin e certifikatés 1SO 13485:2016
"Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent té prodhuesit, sipas
deklarimit té béré.

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

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

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

9. Operatori ekonomik duhet té paragesé oferten teknike, pér té gjitha artikujt e kérkuar, né formé
tabele, ku té plotésohet:

Emértimi i | Emri, Adresa, | Vendi i | NR. Fages | NR. Identifikues i | Shénime
artikullit Website origjines | Katallogut/skedés | Produktit (kodi) | nése  éshté
Kompanisé teknike té | sipas rasti
Prodhuese ose produktit Katallogut/skedés
Distributorit té teknike
Autorizuar

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité
teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné
se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje qé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ &shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.” dhe pika 8 e nenit 40, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t&€ Prokurimit Publik”, t& ndryshuar, ku pércaktohet se:
“8.Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té pércaktojé
kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té nevojshme pér
ekzekutimin me sukses té kontratés.”. 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,
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.

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

Argumentimi. Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4 té ligjit nr. 162,
dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar dhe nenit 40, pika 8, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”,t€ ndryshuar. Me ané té kétij kriteri
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kérkohet gé operatorét té sigurojné autoritetin kontraktor se transporti i mallit do té realizohet né
kohé dhe né vendndodhjen pérkatése té caktuar nga Autoriteti Kontraktor perfitues.

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.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike :

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

Specifikimet teknike sipas DST jané hartuar nga grupi i punés i ngritur nga Titullari i Autoritetit
Kontraktor pérfitues Insitituti i Shéndetit Publik, 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.

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

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

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

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

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

c¢) Cdo parashikim tjetér gé buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punés.
Skicimet, parametrat teknik etj:
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Emertimi i o . Llojii Njesia .
Nr. artikujve Specifikimet teknike Paketimit matese Sasia
Kit amplifikimi in vitro i acideve nukleike per
Kit per matjen e sasise se ARN-se se virusit HIV nga
matpen e plasma humane. Te bazohet ne metoden
1 ] Real-Time PCR me sonda TagMan. Te 192 teste/kit kit 7
ngarkeses o K se 192 teste. Te icte i
virale te HIV permbaje jo me pa (se 192 teste. Te jete |
pershtatshem per sistemin Cobas 5800 /
ekuivalente
Kit . -
kontrollesh Kit kontrollesh me pozitivitet te ulet per
ozitive per HBV/HCV/HIV-1 dhe kontrollesh me Kit me 8 cifte
p | Pozivep pozitivitet te larte per HBV/HCV/HIV-1. Te kit 8
matjen e Do : : kontrollesh
jete i pershtatshem per sistemin Cobas 5800 /
ngarkeses :
: ekuivalente
virale
Kit kc_)ntrolll Kit kontrolli negativ per HBV/HCV/HIV-1
negativ per o .
3 matjen e nga plazem normalt_e humane. Te jetei kit me 16 x kit 4
pershtatshem per sistemin Cobas 5800/ 1mi
ngarkeses .
: ekuivalente.
virale
Mikropjata me 24 gropeza per ekstraktimin e
. . acideve nukleike per perdorim te metejshem .
4 Mrgzgos?g:ita ne reaksionin Real- Time PCR. Te jene te kuti .r:tg 60 kuti 1
P pershtatshme per sistemin Cobas 5800 P
/ekuivalente.
Mikropjata me 24 gropeza per mbledhjen e
. . mbetjeve te lengshme te prodhuara gjate .
5 l\/:rklraorp(jeata reaksionit Real- Time PCR. Te jene te kuti 'r:tz 60 kuti 1
P ] pershtatshme per sistemin Cobas 5800 / P
ekuivalente.
Mikropjata me 24 gropeza per amplifikimin
6 Mikropjata in vitro te acideve nukleike me metoden Real- kuti me 120 Kuti 1
amplifikimi Time PCR. Te pershtatshme per sistemin pjata
Cobas 5800 /sisteme ekuivalente
Maja Maja 1ml me filter. Te jene te pershtatshme
7 transferuese | per manipulimet sipas protokolleve Real- Kuti me 3840 Kuti 1
me filter, Time PCR ne sistemin Cobas 5800 / maja
Iml ekuivalent
Maja Maja 0.3 ml me filter. Te jene te
8 transferuese | pershtatshme per manipulimet sipas kuti me 5760 Kuti 1
me filter, 0.3 | protokolleve Real- Time PCR ne sistemin maja
ml Cobas 5800 / ekuivalente

Afati i skadencés sé produkteve: duhet té jeté jo mé pak se 6- 8 muaj nga data e Iévrimit té
mallit né ISHP. Skadenca duhet té jeté e shenuar ne ambalazh.
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Reagent me sfera magnetike per ekstraktimin

Kit dhe purifikimin e acideve nukleike. Te
ekstraktimi i | permbaje jo me pak se 480 teste. Te jete i Kit me 480 .
9 : L . kit 12
acideve pershtatshem per manipulimet sipas teste
nukleike protokolleve Real- Time PCR ne sistemin
Cobas 5800 /ekuivalente
Reagent Reagent lares per produktet e reaksionit
10 Laregs Real- Time PCR.Te jete i pershtatshem per Shishe 4,2 L shishe 36
sistemin Cobas 5800/ ekuivalente
Reagent per lizen gelizore gjate procesit te .
Reagent PET | ekstraktimit te acideve nukleike. Te jetei k.u“ me 4 .
11 | lizen ; X shishe x 875 kuti 7
. pershtatshem per sistemin Cobas 5800 /
gelizore . mL
ekuivalente
Reagent Reagent per hollimin e mostrave. Te jete i kuti me 4
12 9 pershtatshem per sistemin Cobas 5800/ shishe x 875 kuti 7
hollues .
ekuivalente mL
Thase plastike me permasa 87cm x 90 cm, me
Thase - o
Lo shenjen e biosigurise dhe me fund perforcues .
biosigurie - X . h kuti me 20 .
13 er mbetiet e kartoni per mbledhjen e mbetjeve solide te cone kuti 1
P ) prodhuara nga sistemi Cobas 5800/ P
ngurta -
ekuivalente
Tuba Tuba me permasa 13cm x75cm te kuti me 1500
14 | sekondare pershtatshme per transferimin e mostres ne cone kuti 1
13x75 sistemin Cobas 5800/ ekuivalente P

Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit té mallit t& shogéruar me etiketat dhe markimin

pérkatés.

Pér té krijuar dosjen e tenderit né sistemin e prokurimit elektronik té APP dhe pér té ngarkuar té
gjithé dokumentacionin e procedurés sé prokurimit Njésia e Prokurimit autorizoi personin
pérgjegjés pér prokurim.

NJESIA E PROKURIMIT
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