Data 25.06.2026

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 proteza gjiri pas mamektomisg, pér 12 muaj

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):
Implante kirurgjikale 33184100-4

Proteza té gjirit 33184400-7

VLERA E FONDIT LIMIT: 37,816,166.67 (Tridhjeté e shtaté milioné e tetégind e
gjashtémbédhjeté mijé e njéqind e gjashtédhjeté e gjashté piké gjashtédhjeté e shtaté) leké pa
TVSH ose 401,360.29 (katérgind e njé mijé e tregind e gjashtédhjeté piké njézet e nénté) euro pa
TVSH.

Vlerat né euro né kéto dokumente tenderi jané konvertuar sipas kursit zyrtar té kémbimit té Bankés
sé Shqipérisé, daté 25.06.2026, me kurs kémbimi 94.22 (néntédhjeté e katér piké njézet e dy) leké.

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 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik”, autoriteti/enti kontraktor Operatori i Blerjeve té Pérgendruara SHA ka hartuar
procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe kritereve pér
kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT

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, 16 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
périashtim té procedurave té prokurimit me vieré té vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje




ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né
rregullat e prokurimit publik”.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1. Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

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

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 76 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” t&€ ndryshuar dhe nenit 25 t&€ 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 vogél se 39% e vleres
e fondit limit té objektit gé prokurohet. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e
pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés
sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77 “Keérkesat pér kualifikim”, pika 3 té ligjit
nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té 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” té 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 jo mé e vogél se vlera
e fondit limit té kontratés qé prokurohet éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 “Kérkesat
pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a té 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 vogeél 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, gjithgka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.2.2 Operatorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té certifikuara té bilanceve té viteve: (2023, 2024,
2025) té paragitura prané autoriteteve pérkatése tatimore. Né rast se operatori ekonomik éshté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit nr.10091, daté 05.03.2009, atéheré bilancet duhet té shogérohen edhe me
raportet e auditimit ligjor té pasgyrave financiare vjetore, té kryera, nga auditues ligjoré ose shogéri
audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy 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”, si
dhe né pikén 5 t¢é nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: ...... Tatimpaguesit qé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés,
paragesin deklaratén vjetore sé bashku me pasqgyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera té
pércaktuara né udhézimin eministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji.”, si dhe
kérkesave té ligjit Nr. 25/2018 “Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” 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, gé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes
dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e
nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.3. Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén
Jjo mé pak se 20% e fondit limit té objektit qé prokurohet. Kéto furnizime té méparshme,
té ngjashme, duhet té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té Iéshuara 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 fugi dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

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

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e mallrave” pika 4 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “Pér 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 ekonomikeé té déshmojné qé kané pérvojén
e ngjashme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té
ngjashme té jené ne vlerén jo mé pak se 20 % té vlerés sé fondit limit. Kérkimi i kétij niveli té
pérvojés sé ngjashme vlerésohet i nevojshém edhe pér shkak té kohézgjatjes sé marréveshjes
kuadér, e cila éshté 12 muaj dhe kjo passjell gé ofertuesit e mundshém duhet té jené njohés té miré
dhe me pérvojé né fushén e materialeve specifike proteza gjiri. Pérgindja e kérkuar éshté
konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik
ofertues né fushén objekt prokurimi, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit
pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet t€ paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t€ cil€sis€” 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 i Menaxhimit t€ Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose 1SO 14607:2024 “Implante
kirurgjikalé joaktivé - Implantet e gjéndrave té€ quméshtit” 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: Ky kriter konsiderohet i pérmbushur me paragitjen 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, t€ njohur nga Republika e Shqipérisé”. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat
teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter gjen mbéshtetje
gjithashtu né piken 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé “té VKM nr.285 date 19.05.2021 “Pér
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” té ndryshuar, ku pércaktohet se: 1. “Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga njé organ i
vlerésimit t€ konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té
argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe qé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé qé operatorét ekonomiké ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim qé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.



ISO 13485:2016 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 1SO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

ISO 14607:2024 pércakton kérkesat pér siguriné, performancén dhe cilésiné e implanteve té gjirit,
duke siguruar gé ato té jené té sigurta dhe té besueshme pér pérdorim klinik. Pérputhshméria me
kété standard demonstron se produkti éshté projektuar, testuar dhe prodhuar sipas praktikave mé
té mira ndérkombétare. Kjo ndihmon prodhuesin té pérmbushé kérkesat rregullatore, té rrisé
besimin e klientéve dhe té lehtésojé aksesin né tregjet ndérkombétare.

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 tregtimit té artikujve té tij.

Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim t¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te
Prokurimit Publik”i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OE ofertues nga firma
prodhuese ose nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém
pér t’u paragqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té sigurohet qé subjekti/shogéria qé disponon
kété dokument, garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet
specifiké pér nga natyra dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset
dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat
kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e
konformitetit (sipas klasés sé riskut té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe
mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve. Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr.
3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe
Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér
kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”.

5. Operatori ekonomik duhet té paraqgesé certifikaté konformiteti CE (ose deklaraté konformiteti DC), sipas
klasifikimit pérkatés t& mallrave, pér té gjithé artikujt e ofruar, konform direktivave / rregulloreve té
Bashkimit Evropian, té aplikueshme pér objektin e prokurimit, ose certifikimin FDA.



Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té 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 ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit
DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme gé vértetojné pérputhjen
e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat object prokurimi kané si
destinacion final pacientét e njé gendre spitalore terciare (QSUT). Né kété spital marrin trajtim
njé numér i larté pacientésh, pér té cilét éshté i domosdoshém disponimi i artikujve cilésoré né
kohén gé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e kétij furnizimit me artikuj
gé i kané kaluar testet e prodhimit dhe sigurisé, éshté e domosdoshme gé furnizimet té jené cilésore
dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té
Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té kétyre rajoneve kané parashikuar se
materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé kané), t’i nénshtrohen njé vierésimi
konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té vlerésimit té konformitetit), té
akredituara, me géllim qé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé pér pérdorim tek pacienti
fundor.

Furnizimi me pajisje/ materiale mjekésore specifike jocilésore, té cilat nuk i kané kaluar filtrat e
vlerésimit té& konformitetit, potencialisht do té shkaktonte pasoja negative pér pacientét (i.e.
infeksione, démtime té tjera, etj.)

Referuar terminologjisé sé pérdorur né kérkesé “konform direktivave / rregulloreve té Bashkimit
Evropian, té aplikueshme pér objektin e prokurimit”, njésia e prokurimit bazohet né
dokumentacionin e pércjellé nga AK pérfitues si dhe né natyrén e mallrave, konformiteti i té cilave
né BE bazohet, inter alia, né rregulloren kryesore té pajisjeve mijekésore, i.e. Rregullorja
2017/745, e ndryshuar.

Né pérfundim, kérkesa e mésipérme vlerésohet né pérputhje me objektin e prokurimit,
proporcionale dhe e lidhur ngushté me té.

6. Operatori ekonomik duhet t€ paragesé€ “Licencé / Autorizim pér tregtim t€ pajisjeve mjekésore”,
té léshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, 1 ndryshuar.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit nr.162/2020 “P&r Prokurimin
Publik”, né t€ cilin gjejmé t&€ pércaktuar se:



1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té€ njohur nga Republika e Shqipérisé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “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 paraqgesin 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 mbikéqgyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé
dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

7. Operatori ekonomik duhet té paragesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar ku té jené
té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. (Katalogét / skedat teknike duhet té ngarkohen né
www.app.gov.al sé bashku me dokumentacionin e kérkuar né kéto DT).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, té VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paraqitjen e
katalogéve/skedés teknike 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 krahasueshmériné e specifikimeve teknike gjaté marrjes né
dorézim té tij.

1. Argumentimi i specifikimeve teknike



Shtojca 6.
[ Shtojcé pér t 'u plotesuar nga Autoriteti/Enti Kontraktor]
FORMULARI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE

Pérshkrimi i Specifikimeve Teknike t& mallrave objekt i prokurimit, duhet té pérshkruhen sa mé sakté dhe
plotésisht, pér sa té jeté e mundur, duke 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¢c kérkohet nga ligji né fuqi.

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

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¢ 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.

Nr Artikulli Njésia
1 Implante gjiri né formé anatomike Copé
2 Implante gjiri né formé té rrumbullakét Copé
3 Zgjerues i indit té gjirit Copé

SPECIFIKIME TEKNIKE:

KERKESAT E PERGJTHSHME TE DETYRUESHME (PER TE GJITHE ARTIKUJT)

o | pajisur me shenjé konformiteti CE dhe certifikim FDA.

o Pérputhshméri me ISO 14607 (Implantet pér kirurgjiné plastike — Implantet e gjirit) dhe/ose 1ISO 13485
dhe/ose standarde ndérkombétare té barasvlershme.

o Steril, me paketim té dyfishté t& papérshkueshém nga uji, i destinuar pér njé pérdorim.

o Preferohen implante me véllim nga 150 ml (x50 ml) deri né 600 ml (£50 ml), té disponueshme né té
paktén tre nivele projeksionesh: mesatare, té larta dhe shumé té larta, né ményré gé té unifikohen



standarded e nevojshme dhe té mos keté konfuzion gjaté procedurés sé prokurimit gé zhvillohet nga
OBP.

Me Kartelé identifikuese pér pacientin (patient card) dhe etiketé gjurmueshmérie (lot/serial).

Garanci e prodhuesit pér zévendésim né rast defekti prodhimi dhe/ose rupture. Ofertuesi duhet té
deklarojé termat minimalé té garancisé.

Afate skadence jo mé pak se 24 muaj nga momenti i dorézimit.

ARTIKULLI 1 - IMPLANTE GJIRI NE FORME ANATOMIKE (TEARDROP)

Tipologjia: Implant gjiri anatomik me formé "piké loti", i projektuar pér té imituar sa mé natyrshém
morfologjiné e gjirit. Karakterizohet nga profil i sipérm mé i buté dhe pol i poshtém mé i ploté, duke
garantuar simetri dhe natyralitet estetik pas mastektomisé. | pérshtatshém pér rindértime rekonstruktive
pas ndérhyrjeve kirurgjikale.

Materiali: Mbushje me xhel silikoni koheziv té gradés mjekésore, i cili mban formén dhe redukton
rrezikun e migrimit té substancés. Kapsulé/shell i prodhuar nga elastomer silikoni biokompatibil.
Sipérfagja: E Iémuar ose (mikro)teksturuar, sipas dizajnit té prodhuesit, e konceptuar pér té siguruar
stabilitet dhe reduktim té rrezikut té rotacionit. Macro-tekstura nuk éshté e detyrueshme, por pranohet
ekuivalenca teknike.

Gama e véllimeve: Preferohet nga 150 ml (x50) deri né 600 ml (£50), né intervale graduale, e
disponueshme né projeksione t& ndryshme (mesatare, té larta dhe shumé té larta), né pérputhje me
kérkesat Klinike.

Dimensionet: Pérfshijné gjerési baze, lartési dhe nivele té projeksionit né kombinime té ndryshme, té
deklaruara né katalogun e prodhuesit. Tolerancat dimensionale té prodhuesit konsiderohen té
pranueshme.

Markues orientimi: Té pajisur me shenja identifikuese té dukshme vizualisht, me ngjyré té dallueshme
nga xheli mbushés dhe kapsula, pér té garantuar identifikim té sakté té drejtimit gjaté vendosjes
kirurgjikale.

Pajtueshméri MRI sipas deklaratés sé prodhuesit (p.sh. MR conditional).

ARTIKULLI 2 - IMPLANTE GJIRI NE FORME TE RRUMBULLAKET

Tipologjia: Implant gjiri né formé té rrumbullakét, i pérshtatshém pér augmentim/rindértime.
Materiali: Xhel silikoni koheziv té gradés mjekésore, me kapsulé (shell) elastomer silikoni.
Sipérfagja: E Iémuar ose (mikro)teksturuar, né varési té specifikimeve té prodhuesit ose ekuivalente.
Gama e véllimeve: Preferohet nga 150 ml (£50) deri né 600 ml (£50), té disponueshme té paktén né tre
nivele projeksionesh (mesatare, té larta dhe shumé té larta), né pérputhje me kérkesat klinike.
Dimensionet: Diametra dhe projeksione té ndryshme té pércaktuara sipas katalogut té prodhuesit.
Tolerancat dimensionale té deklaruara pranohen si standarde.

Pajtueshméri MRI sipas deklaratés sé prodhuesit (p.sh. MR conditional).

ARTIKULLI 3 - ZGJERUES I INDIT TE GJIRIT (TISSUE EXPANDER)

Tipologjia: Zgjerues indi né formé rrumbullake ose anatomike, i projektuar pér pérdorim té pérkohshém
pektoral (pre/sub) né proceset e rindértimit té gjirit pas mastektomise.
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o Materiali dhe valvula: Shell elastomer silikoni, i pajisur me port injektimi te integruar ose té largét
(remote), me valvulé vetémbyllése anti-refluks ose me magnet lokalizues pér identifikim té sigurt
intraoperativ (ose ekuivalente).

o Gama e véllimeve: 200 ml (£50) deri 700 ml (£50); me kapacitet maksimal t& mbushjes (overfilling) té
deklaruar nga prodhuesi.

o Dimensione/Forma: Konceptuar pér té siguruar pjerrési anatomike té polit te sipérm dhe pérshtatje
optimale me murin torakal.

e Medium i zgjerimit: Solucion fiziologjik NaCl 0.9%, i pérdorur pér mbushje progresive dhe te
kontrolluar.

o Aksesoré: Pajisur me lokalizues magnetik pér identifikimin e portés sé injektimit.

1Shénim: Pér cdo certifikaté, standard, marké, emér i vecanté, patenté, vizatim ose tip, origjiné
specifike, prodhues ose sipérmarrés té pérmendur mé lart, pranohet edhe ekuivalenti i tyre.

Argumentimi: Specifikimet teknike jané hartuar dhe miratuar nga grupi i punés i pérbéré nga
pérfagésues té autoritetit kontraktor pérfitues Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”
Tirané, me relacionin nr. 1529/7 prot., daté 30.04.2026 “Argumentimi i Nevojave, Specifikimeve
teknike dhe Llogaritjen e Fondit limit pér procedurén e prokurimit me objekt: “Blerje materiale
proteza gjiri pas mamektomisé, pér 12 muaj”, bazuar né Urdhrin e Brendshém nr. 328 me nr.1529
prot.date 07.04.2026 té Titullarit té AK: “Pér ngritjen e grupit té punés pér llogaritjen e fondit
limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit
me objekt “Blerje materiale proteza gjiri pas mamektomisé, pér 12 muaj” té ndryshuar.”, né
pérputhje me nenin 36 “Specifikimet teknike” 1€ 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
pér té gjithé lotet né kété proceduré prokurimi jané hartuar nga grupi i punés si me sipér, bazuar
né nevojat e pacientéve té spitalit rajonal pér materiale mjekimi té pérgjithshme, konsumi
kirurgjikale si dhe specifike e gjithashtu referuar teknologjive mé té reja té gendrueshme dhe
bashkékohore.

Specifikimet teknike shprehin térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, dhe né pérputhje té ploté me funksionet e kérkuara nga Autoriteti Kontraktor
pérfitues.

Cdo standard i kérkuar apo cdo referencé marke té mallrave objekt prokurimi, autoriteti
kontraktor do té pranojé edhe ekuivalentin e tij.

Transporti/montimi dhe vendosja e mallrave objekt prokurimi né ambjentet e pércaktuara nga
Autoriteti Kontraktor pérfitues do té realizohet nga operatori ekonomik fitues.
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Pér té krijuar dosjen e tenderit né sistemin e prokurimit elektronik t& APP dhe pér té ngarkuar té
gjithé dokumentacionin e procedurés sé prokurimit Njésia e Prokurimit autorizoi personin
pérgjegjés pér prokurim.

NJESIA E PROKURIMIT
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