Data 21.05.2026

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 PER FUNKSIONIMIN E SHERBIMIT TE
KARDIOKIRURGIJISE” NE Q.S.R.T ‘SHEFQET NDROQI’, PER MBULIMIN E
NEVOJAVE PER NJE PERIUDHE 24 MUAJ”:

LOTI1 PROTEZA, KANJULA DHE MATERIALE TE PERGJITHSHME

LOTI 2 SET SOLUCIONI DHE AKSESORE PER DIALIZE TE VAZHDUESHME

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):
- 33140000-3  Materiale mjekésore té konsumueshme

- 33141000-0  Materiale mjekésore konsumi jo-kimike dhe hematologjike

VLERA E FONDIT LIMIT: 103,097,200 (njéqind e tre milioné e néntédhjeté e shtaté mijé
e dyqind) leké pa TVSH ose 1,081,250 (njé milion e tetédhjeté e njé mijé e dyqind e pesédhjeté)
euro pa TVSH.

Nr._ Emértimi Vlera _ limit e | Vlera _ limit e
Loti parashikuar parashikuar EURO
Loti 1 | Proteza, Kanjula dhe Materiale té Pérgjithshme 92,536,250 970,490
Loti 2 | Setsolucioni dhe aksesoré pér dializé té vazhdueshme. 10,560,950 110,760

Vlerat né euro né kéto dokumente tenderi jané konvertuar sipas kursit zyrtar té kémbimit té Bankés
sé Shqipérisé, daté 21.05.2026, me kurs kémbimi 95.35 (néntédhjeté e pesé piké tridhjeté e pesé)
lekeé.

Né bazé té nenit 21, pika 2, té 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 “Pé&r miratimin e rregullave té prokurimit
publik”, autoriteti/enti kontraktor Operatori i Blerjeve té Pérgendruara 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:




l. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
PER TE GJITHA LOTET

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, 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
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 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. 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 t& ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” t& ndryshuar dhe nenit 25 t€ VKM-se Nr. 285, daté 19.05.2021 "Pér miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™ té ndryshuar.

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (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 pérllogaritur té fondit limit pér secilin prej loteve / shumatores
sé loteve pér té cilat konkurron. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet
e pérmbushur nése operatorét ekonomikeé arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té
periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3 té ligjit
nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik’ t& ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar 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 géllim 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 gé operatorét ekonomiké té japin
informacione né bilancet e tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja
vjetore minimale qé kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé
parashikuar té kontratés”, nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a
dhe nenin 47 “Procedura e hapur” t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
té prokurimit publik’’te ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér 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 éshté né pérputhje me
pércaktimet né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a t¢ VKM nr.
285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, ku
pércaktohet se:

Pika 2. “Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té
tejkalojé: a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit
mbi kufirin e larté monetar”. Né& rastin konkret nga ana e Njésisé sé Prokurimit éshté konsideruar
e arsyeshme qé vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé
e vogél se vlera e fondit limit me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve ekonomiké né
procedurat e prokurimit publik, nxitjen e konkurrencés ndérmjet operatoréve ekonomiké si edhe
té sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém
ekonomiké. Duke patur parasysh, pércaktimin e béré né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet
ekonomiko-financiare” pika 2/a, AK nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té
vlerés sé lotit né kérkesén pér kualifikim, por né respektim té parimeve ligjore dhe né pérmbushjen
e géllimeve té ligjit té prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin té kérkojé njé vleré mé té ulét se
dyfishi i vlerés sé pérllogaritur té kontrates pér pérmbushjen e vlerés sé xhiros minimale vjetore.
Kjo vleré éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj,
gé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit
ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe
financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.2.2 Operatorét ekonomikeé 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 pasqyrave financiare vjetore, té kryera,
nga auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilance
té njépasnjéshme nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentim: Keérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim”, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar; nenit
43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare”, pika 4, t6 VKM nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, ku pércaktohet se: “Nése vlerésohet,
autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé gé 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”, S
dhe né pikén 5 té 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 kézij ligji.”, si dhe
kerkesave té ligjit Nr. 25/2018 “Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” té ndryshuar. Me ané
té kétij kriteri, pér paragitjen e bilanceve, éshté vendosur duke pasur né konsideraté objektin e
kontratés, natyrén dhe volumin e saj, qé 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 39% e vlerés sé fondit limit pér secilin prej loteve / 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 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 “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 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
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 39 % té vlerés sé fondit limit pér secilin prej loteve /
shumatores sé loteve pér té cilat konkurron. 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€ paraqgese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t€ cilésis€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi 1 Menaxhimit t& 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, Iéshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare
akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né
kohén e zhvillimit té tenderit.

Shénim: 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 paraqesin certifikata té léshuara nga njé organ i
vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té
argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe né ményré 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 shoggéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomikeé ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

Né kuadér té Vendimit t&¢ Komisionit t& Prokurimit Publik nr. 1712/2025, daté 19.11.2025,
autoriteti kontraktor vleréson se mosparashikimi i Certifikatés I1SO 13485:2016 si kérkesé
detyruese pér operatorét ekonomiké ofertues éshté né pérputhje me parimin e proporcionalitetit
dhe me nenin 77 té ligjit nr. 162/2020 “Pér Prokurimin Publik”. Edhe pse standardi ISO
13485:2016 pérfshin kérkesa qé lidhen me disa faza té zinxhirit té furnizimit té pajisjeve mjekésore,
Komisioni i Prokurimit Publik ka arsyetuar se garantimi i cilésisé dhe sigurisé sé pajisjeve mund
té realizohet edhe pérmes dokumentacionit té produktit, certifikimit CE/FDA, autorizimit pér
tregtim dhe kushteve kontraktuale pér instalimin, garanciné dhe shérbimin pas shitjes. Né kété
kuadér, kriteri éshté pércaktuar né ményré alternative (“ose”), duke garantuar pérmbushjen e
synimit té procedurés pa kufizuar pjesémarrjen e operatoréve ekonomiké gé plotésojné kérkesat e
tjera teknike dhe ligjore.

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
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: Argumentimi: Né pikén 1 té nenit 77 t&€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose
entet kontraktore pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a)
pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare;
c) aftésiné teknike dhe profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér
té garantuar gé njé kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike
e profesionale pér té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe
té jené proporcionale me objektin e kontratés.” dhe né pikén 4 té 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 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, 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
l&shuara nga autoritetet kompetente shtetérore;”

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 dhe 3 té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime: 1.
“Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé 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;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té Iékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje gé léshojné rrezatim infra té 2 kug, drité té 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 Iékurés,



tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 18kurés; 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 pajisie 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.” 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 shqyrtimit pércaktohen me
vendim té Késhillit té Ministrave. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shgyrton 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. 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 Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklaraté
konformiteti CE ose FDA (aty ku éshté e aplikueshme), pér mallin objekt prokurimi dhe pér
pajisjen/et mjekésore té ofruara né pérdorim (pér lotin 2).

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 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 ekonomike 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 objekt prokurimi kané si
destinacion final pacientét e shérbimeve jetésore t¢é QSRT Shefget Ndrogi. 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 vlerésimi 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.

Gjithashtu bazuar dhe né raportin pérfundimtar pér caktimin e fondit limit dhe hartimin e
specifikimeve teknike té grupit t& punés té ngritur nga AK pérfitues, ku grupi i punés sipas
specialiteteve ka hartuar dhe kérkesat specifike, pér Lotin 1 pér materialet mjekesore nga
ofertuesi (distributori / prodhuesi) per konformitetin me normat MDD 93/42/EEC (sipas aplikimit
té vlefshmérisé), ose EU Regulation 2017/745 ose 98/79/EC (sipas aplikimit té vlefshmérisé) ose
98/34 EC (sipas aplikimit té vlefshmérisé), bashkélidhur me kopjet e certifikatave pérkatése FDA
ose CE/DC (Deklaraté Konformiteti) kur éshté e aplikueshme, sipas Direktivave dhe klasifikimit
té Késhillit té Europés, origjinale ose fotokopje dhe nése nuk jané né gjuhén angleze ose shqipe,
té pérkthehen né gjuhén angleze ose shgipe dhe té noterizohen, te vlefshme ne momentin e
dorezimit té ofertave. Pér Lotin 2 ‘pér materialet mjekesore nga ofertuesi (distributori/prodhuesi)
per konformitetin me normat MDD 93/42/EEC (sipas aplikimit dhe vlefshméris€), ose 98/34 EC
(sipas aplikimit dhe vlefshmérisé), EU Regulation 2017/745 (sipas aplikimit) ose CE/DC
(Deklarate konformiteti) kur eshte e aplikueshme sipas Direktivave dhe klasifikimit te Keshillit te
Europes, bashkélidhur me kopjet te certifikatave perkatese, origjinale ose fotokopje te
noterizuara, te vlefshme ne momentin e dorézimit té ofertave.’.

6. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik pér artikujt
objekt prokurimi, ku té pasgyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog duhet té
tregohen dhe té markohen garté karakteristikat teknike té artikujve té ofruar, né ményré
gé té krahasohet pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet
standarde té tenderit, té pércaktuara né Shtojcén 6 té DST-sé.

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 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.

7. Operatori ekonomik duhet té€ paragesé “Licencé / Autorizim pér tregtim té pajisjeve
mjekésore”, té léshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, i
ndryshuar.

Argumentimi: Ky kriter &shté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té 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 t& 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
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.

8. Operatori ekonomik duhet té paragesé ofertén teknike pér artikujt objekt prokurimi, sipas
numrit rendor né Shtojcén 3 “Lista e ¢mimeve té artikujve”, né formé tabele, ku té
pasgyrohet: emértimi i artikullit, specifikimet teknike, emri i kompanisé prodhuese, origjina
e mallit, emértimi i katalogut té artikullit/produktit, nr. i fages ku ndodhet produkti, numri i
referencés sé artikullit (kodi) i nxjerré nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet pérkatése
pér produktin.
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Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té LPP dhe nenin 40(8) té 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 garté karakteristikat e punéve,
shérbimit ose furnizimit gé do té prokurohet.

Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e prodhimit ose ofrimit
té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé proces specifik pér njé fazé tjetér té
ciklit jetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj thelbésore nése ato jané té
lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe objektivat e saj.

Né specifikimet teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém transferimi i té
drejtave té pronésisé intelektuale.

Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve té justifikuara plotésisht, hartohen né ményré té tillé
gé té marrin né konsideraté kriteret e aksesueshmérisé pér personat me aftési té kufizuar ose
projektimit pér té gjithé pérdoruesit, sipas kérkesave né legjislacionin né fuqi..

Gjithashtu ky kriter 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 gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
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.

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 njé deklaraté (pér lotin 2), se do té véré né pérdorim,
pa pagesé, pajisje mjekésore plotésisht funksionale, sé bashku me té gjithé aksesorét e
nevojshém pér funksionimin e tij, né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né
specifikimet teknike né shtojcén 6 té DST-sé. Pajisja/et do stacionohen prané Autoritetit
kontraktor pérfitues Q.S.R.T “Shefqet Ndroqi” deri né pérfundim té marréveshjes kuadér
(dhe kontratave té furnizimit té lidhura gjaté marréveshjes kuadér) té nénshkruara. Pér
pajisjen/et, duhet té deklarohet modeli i sakté qé do té ofrohet né pérdorim, prodhuesi, vendi
I origjinés dhe viti i prodhimit, shogéruar me dokumente vértetues si skeda teknike/katalogu
teknik té prodhuesit etj.

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: “I1. 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
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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 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, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.” dhe né nenin 40 pikén 3 dhe 5/¢ t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e
rregullave té prokurimit publik”, i ndryshuar, Ku né pikén 3 pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta
té kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
qé duhet té paraqgesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 5/¢
pércaktohet se: “Pér té provuar pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale,
kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kérkon: ¢) mjetet dhe pajisjet
teknike gé ka né dispozicion apo gé mund t’i vihen né dispozicion operatorit ekonomik pér té
pérmbushur kontratén, té nevojshém pér ekzekutimin e objektit té prokurimit”. Me ané té keétij
kriteri kérkohet té provohet se operatori ekonomik ka mjetet dhe pajisjet teknike gé ka né
dispozicion apo gé mund t'i vihen né dispozicion operatorit ekonomik pér té pérmbushur
kontratén, té€ nevojshém pér ekzekutimin e objektit té prokurimit.

Referuar sepecifikimeve teknike shtojca 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, Autoriteti
kontraktor pérfitues Q.S.R.T ‘Shefget Ndroqi’ ka kérkuar qé operatori ekonomik ofertues duhet té
véré né pérdorim, pa pagesé pajisje plotésisht funksionale, sé bashku me té gjithé aksesorét e
nevojshém per funksionimin e tij, pér gjithé periudhén e kontratés. Me ané té kétij kriteri autoriteti
kontraktor kérkon té sigurohet se, operatori ekonomik ofertues ka mundési té sigurojé dhe té véré
né pérdorim pasjisjen mjekésore té kérkuar, e cila éshté njé pajisje qé do té jeté né pérdorim deri
né pérfundim té marréveshjes kuadér (dhe kontratave té furnizimit té lidhura gjaté marréveshjes
kuadér) té nénshkruara. Referuar specifikimeve teknike té pércaktuara né dokumentet e tenderit,
ky kriter &shté né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e
kontratés.

10. Operatori ekonomik duhet té paragesé mostra pér artikujt e shenjuar me asterisk (*) né
formularin e specifikimeve teknike (Shtojca nr. 6). Mostra duhet té paragitet né paketimin
origjinal sipas prodhuesit.

- Mostrat do té paragiten prané organit gendror blerés “Operatori i Blerjeve t€ Pérgendruara”
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
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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
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 vlerésimin e ofer«és 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’. Paraqitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim 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 paragqitur. Paragitja e mostrave siguron komisionin e vlerésimit té ofertave se ato pérmbushin
standardet e premtuara me katalogét/skedat teknike dhe certifikatat e konformitetit, té paragitura
né SPE. 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

Loti 1. Proteza, Kanjula dhe Materiale té Pérgjithshme

Nr Emértimi Specifikime teknike Sagla ¢ Njésia
pritshme
. . Valvul mekanike kardiake me dy flete (aortale 19-27 mm
;I/:tl.g/m mekanike kardiake me dy dhe mitrale 23-33 mm).Bleaflet mechanical heart
1* valve(aortic 19-27 mm and mitral 23-33 mm) 180 | copé
Tub i valvuluar aortal perfshire elektrobisturi (Diameter
Tub I valvuluar aortal 21-29) Aortic prosthetic valve cylinder include cauter
2% (valve conduit) (Diameter 21-29) 15 | copé
. . . ) Valvol kardiake biologjike te stentuara (aortale 19-27mm
;{s:]\t/ll;;rblologjlke kardiake té dhe mitrale 25-33mm) / Biological heart valve (aortic 19-
3* 27 mm and mitral 25-33 mm) 200 | copé
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Unazé mitrale rigide

Unaze mitrale rigide 30-36 mm .Rigid mitral annuloplasty

4* ring 30-36 mm 40 | copé
Tub aortal Dakroni me kolagjen 30cm (Diameter 8 mm,10
Tub aortal dakron me kolagien mm, 28mm,30mm,32 mm, 34 mm) Aortic Dacron tube
9 (collagen coated) 30cm (Diameter 8 mm,10 mm,
5* 28mm,30mm,32 mm,34 mm ) 35 | copé
g+ | Unaze e valvules trikuspidale Unaze triskupidale . Permasat 28-36 mm 40 | cope
Proteze valvolare aortale me perikard bovine me
zhvendosje te shpejte 19,21,23,27 mm. Indi i valvoles i
trajtuar per te reduktuar marrjen e kalciumit ne fletet e
proteyey valvolare. Tre sutura te vecanta ne strukturen
sintetike rrethuese bashkengjitur komponentit metalik.
Protezé valvulare biologjike aortale | Vendosje subanulare /intra -anulare. Pjesa tjeter e valvoles
sutureless e stent subanular te expandueshem. /Valve for aortic
positon 19,21,23,25,27 mm.Bovin pericardium rapid
deployment valve. Tissue treatment reducing uptake of
calcium on the leaflets. Three indipendent lealflets sutured
into a stainless steel frame. Sub-annular/intra-annular
7 placment Ballon expandibile subannular stent 8 | copé
Kaniulé venoze e riforcuar me d Kanjule venoze e riforcuar me dy hapje (32/40 Fr ,36/46
ha 'Je y Fr, 36/51 Fr) Two staged venous strait reinforced cannula
gx | 2P (32/40 Fr ,36/46 Fr, 36/51 Fr) 150 | copé
Kanjulé venoze e riforcuar me njé Kanjule venoze e riforcuar me nje hapje Fr.28 - 32 Fr. One
9 hapje stage venous reinforced cannula Fr.28 until 32 Fr. 50 | copé
Kanjulé arteriale e riforcuar e kthyer Kanjule aortale e riforcuar e kthyer (18 - 24 Fr.) Aortic
10 reinforced curved cunnula (18-24 Fr) 100 | copé
Kanjulé venoze me njé hapje e kthyer ,per adult , e
Kanjulé venoze me njé hapje e destinuar per venen Kava Superior ,majé metalike 26-28 Fr
kthyer ,majé metalike .One stage venous reinforced curved cannula for vena Cava
11* Superior 26-28 Fr 50 | copé
Kaniulé pér atriumin e maité adulté Kanjulé pér atriumin e majté per adulté 18 Fr.Left atrial
Jule p J Vent cunnala(adults)18 Fr "
12 50 | copé
- . .. . . Kanjulé kardioplegji arteriore tip Y per adulté me vent
;jaqutgle kardioplegji arteriore tip ¥ Antegrade cardioplegic cannula Y type adult with vent
13* line. 100 | copé
Kaniulé femorale arteriale Kanjulé femorale arteriale miniinvazive per adulté 16-22
miniJinvazive adults Fr shogeruar me wire guide perkates.Femoral artery
cannula for adult minivasive 16-22 Fr with wire guide "
14 20 | copé
Kaniulé femorale venoze Kanjulé femorale venoze miniinvazive per adulté 22-28 Fr
miniJinvazive adults shogeruar me wire guide perkates.Femoral vein cannula for
adult miniinvasive 22-28 Fr with wire guide )
15 20 | copé
16 | Cirkuit respiratoré adulté Cirkuit respirator adult. Respiratory circuit adult. 200 | copé
Hemostat | absorbueshém kirurgjikal Hemostat absorbues kirurgjikal >7cm Surgical absorbable
17* haemostat >7cm 150 | copé
18* Dyll pér sterumin (Dyll steril) Dyll per sternum Bone wax 600 | copé
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Klipe titanium té vegjél

Klipe titanium te vegjel (te verdhe) perfshire mbajtesit e
klipeve per IMA Titanium Small clips (yellow) (Included

19* clips holder) - Harvesting IMA 18,000 copé
Klipe titaniumi te mesem (blu) perfshire mbajtesit e
Klipe titanium mesatar klipeve per IMA Titanium Medium clips (blue) (Included
20* clips holder) - Harvesting IMA 10,000 copé
. o . Sisteme drenazhi té toraksit kompatibel me Pleurevac
Sistem drenazhi té toraksit : . -
21 Thoracic drainage system compatible Pleurevac 700 | copé
. Ballon standard intraaortal (40ml) Standard intraaortic
Ballon standart intraaortal "
22 balloon (40ml) 8 copé
23 Bisturi kirurgjikale Biver Bisturi kirurgjikale Biver 600 copé
T s Bisturi kirurgjikale Nr.11,15,20 Surgical blade Nr.
24 Bisturi kirurgjikale té thjeshta 11.15,20 2,000 copé
Elektrodé miokardiale temporale Elektrode miokardiale temporale Temporary myocardial )
25 electrode 800 copé
punch aortal Punch aortal 4.0 mm dhe 4.4 mm . Aortic punch 4.0 mm
26 dhe 4.4 mm. 40 copé
Patch sauvage (gjatesia >15 cm, gjeresia >0.6 mm) Woven
27% Patch souvage sauvage patch (length >15 cm, width >0.6 mm) 80 copé
28 Ngjités biologjik pér kirurgji Ngjites biologjik per intervente kardiokirurgjikale 16 copé
29 Drena Torakal Dren torakal i drejte dhe i anguluar 36 1.200 copé
- . . ) Kanjule Kardioplegjie retrograde me balone ge vet fryhet,
30 Kanjulé kardioplegjie retrogradé tel te lakueshem, madhesia 14-15 Fr 100 copé
Kanjulé perfuzioni té ostiumeve Kanjule perfuzioni te ostiumit koronar te djathte dhe te
31 | koronar majte.madhesia 12-14 Fr 30 copé
Adaptoré tip Y pér kardioplegji, ante | Adaptor Tipit Y per kardioplegji ante dhe retrograde i
32 | dhe retrogradé pajisur me dy Klipe. 50 copé
33 Shunt intrakoronar Shunt intrakoronar, permasat 1.5-3 mm 30 copé
Aspiratoré perikardialé me majé té Aspirator perdikardial me maje te riinforcuar me tel
34 riforcuar spiral,fleksibel me gjatesi 25-40 cm 15 copé
35 Set trakeostomie perkutan Set trakeostomie perkutan 3 copé
36 Kateter femoral arterial 18 G Kateter arterial femoral 18 G 50 copé
. L . Zgjatues i linjes arteriale per matjen e presionit arterial
- Zgjatues | linjés arteriale (IAP).Gjatesia 145-200 cm 500 cop
Kanjulé kardioplegjie antegrade e Kanjulé kardioplegjie antegrade e gjaté pér miniinvazive
38 gjaté pér miniinvazive gjatesi 28-30 cm ,tip 7 Fr 10 copé
Vaskular turniquet set Eet turnique per sigurimin e kanjulave ne operacionet
39 ardiake te perbere nga tub,tape,snare 30 copé
Blower /mister, majé plastike pér Blower /mister per pastrimin e fushes operatore pa kontakt
40 | €O2-H20 né OFF PUMP me Co2 dhe H20 ne OFF PUMP. 10 copé
Dilatator | indeve t& buta D|Ia'_cator I indeve té buta per kirurgji miniinvazive (small, )
41 medium ) 100 copé
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- . . Mini aspirator me maje fleksibel te bute per bypass gjatesi

42 Mini sucker soft flexible tip 25-30 cm 50 copé

Suturé . Suturé organisers Standart me 8 slot ,20-22 cm gjatesi per
uturé organisers O

43 suturat ne Kirurgjine valvulare ne zemer 10 copé
Afati i skadencés pér Lotin 1: Data e skadencés né ditén e Iévrimit té mallit duhet té jeté jo mé pak se 1/2 e
kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés /ose/ jo mé pak se 1 vit nga data e [évrimit té mallit.
Loti 2. Set solucioni dhe aksesoré pér dializé té vazhdueshme.

Nr | Emértimi Specifikime teknike Sasia e pritshme | Njésia

« S_Oll,_IC.I.OI.]. bikarbonat per Solucion bikarbonat pér dializé té vazhdueshme )
1* | dializé té vazhdueshme 2,500 copé
. (51t

(5 litra)
S?'“Q'Q” ;e\"/endesues Solucion zévendésues pér dializé té vazhdueshme (5 It) "

2| per dializé t€ ne terapite me solucion citrati 20 cope
vazhdueshme (5 litra) P

3% Kegrtgtizr“fzeén:gral | drejté Kateter femoral i drejté pér dializé t& vazhdueshme me 20 -
P dopio lumen 11.5 Fr, 12Fr, 13.5 Fr ,14 Fr Kit per adult P
vazhdueshme

4* | Filtra antiseptiké Filtra antiseptiké Oxiris ose ekuivalent 35 copé

Filtra polysulfon/polyetherosulfon koeficienti |

5% Filtra polysulfan / ultrafiltrimit jo me pak se 20ml ne ore, siperfagja 20 CODE

polyehetherosulfan efektive 0.8 deri ne 1m2, diapazon rrjedhjes se gjakut P
100-400 ml ne minut.

Pajisja e Dializés sé vazhdueshme né pérdorim té AK:

Pér ngarkesén ditore té punés bazuar né protokollet e trajtimit duhet qé Operatori Ekonomik fitues
té sjellé né pérdorim té AK: 1 aparat, HOSPAL PRIZMA ose ekuivalent i cili do te jeté né gjendje
funksionale té vazhdueshme qé té pérmbushin plotésimin e nevojave té Reanimacionit
Kardiokirurgjisé si dhe do te lihet deri né ezaurimin e sasive té marra.

Gjithashtu OE duhet té garantojé Autoritetin Kontraktor, se né rast defekti t&€ mundshém té aparatit
t€ dializés sé ofruar né pérdorim, do t&€ ndérrohet menjéhere, me aparat tjetér (back up-i) té njejtit
model, minimumi me té njéjtat parametra dhe specifikime teknike, minimumi me té njéjtin vit
prodhimi, té cilén operatori ekonomik e mban né gjendje back-upi, pér té garantuar mos-
ndérprerjen e shérbimit nga Autoriteti Kontraktor.

Sasia e aparatit gé do té jepet né pérdorim pér AK:

Shérbimi: Nr. | Paj. Mjekésore né pérdorim:
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| Reanimacioni kardiokirurgji | 1(njé) copé \

Afati i skadencés pér Lotin 6 (materialet konsumabél): Data e skadencés né ditén e Iévrimit té
mallit duhet té jeté jo mé e vogél se 1/2 e kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés.

Me géllim mundésimin e trajtimit me dializé té pacientéve, artikujt duhet té pérshtaten té
pérshtaten me lotin pérkatés pér solucionin gé do té dorézohet pér dializé.

Shénim: Pér c¢do certifikaté, standard, marké, emér i vecanté, patenté, vizatim ose tip, origjiné
specifike, prodhues ose sipérmarrés té pérmendur mé lart, pranohet edhe ekuivalenti i tyre.
Transporti/montimi dhe vendosja e mallrave objekt prokurimi né ambjentet e pércaktuara nga
Autoriteti Kontraktor pérfitues do té realizohet nga operatori ekonomik fitues.

Argumentimi: Specifikimet teknike jané hartuar dhe miratuar nga grupi i punés i pérbéré nga
pérfagésues dhe profesionisté té ndryshém té shkencave mjekésore té autoritetit kontraktor
pérfitues Q.S.R.T ‘Shefqet Ndroqi’, 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” té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit

publik”, i ndryshuar. Specifikimet teknike né kété proceduré prokurimi jané hartuar nga grupi i
punés si mé sipér, bazuar né nevojat e spitalit dhe kerkesat e mjekeve té specialiteteve pér
materialet e procedurés objekt prokurimi.

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.

NJESIA E PROKURIMIT
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