
1 

Data  25.06.2026 

 

PROCESVERBAL – Tipi i kontratës - Mall  

 

PËR ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE 

KRITEREVE PËR KUALIFIKIM   

(Ky procesverbal është për efekt publikimi bashkë me dokumentet e tenderit) 

 

OBJEKTI I PROCEDURËS: Blerje materiale proteza gjiri pas mamektomisë, për 12 muaj 

 

KODI PËRKATËS NË FJALORIN E PËRBASHKËT TË PROKURIMIT (CPV): 
Implante kirurgjikale 33184100‐4 

Proteza të gjirit 33184400‐7 
 

VLERA E FONDIT LIMIT: 37,816,166.67 (Tridhjetë e shtatë milionë e tetëqind e 

gjashtëmbëdhjetë mijë e njëqind e gjashtëdhjetë e gjashtë pikë gjashtëdhjetë e shtatë) lekë pa 

TVSH ose  401,360.29 (katërqind e një mijë e treqind e gjashtëdhjetë pikë njëzet e nëntë) euro pa 

TVSH. 

 

Vlerat në euro në këto dokumente tenderi janë konvertuar sipas kursit zyrtar të këmbimit të Bankës 

së Shqipërisë, datë 25.06.2026, me kurs këmbimi 94.22 (nëntëdhjetë e katër pikë njëzet e dy) lekë. 

 

Në bazë të nenit 21, pika 2, të Ligjit nr.162/2020 “Për prokurimin publik”, nenit 2, pika 2/c dhe 

nenit 78, pika 2, të VKM nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit 

publik”, autoriteti/enti kontraktor Operatori i Blerjeve të Përqendruara SHA ka hartuar 

procesverbalin për argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe kritereve për 

kualifikim për procedurën e sipërcituar, me përmbajtjen si më poshtë: 

 

I. KRITERET E VEÇANTA TË KUALIFIKIMIT 

1. Kandidati/ofertuesi duhet të dorëzojë: 

a. Formularin Përmbledhës të Vetëdeklarimit, sipas Shtojcës 9; 

b. Sigurimin e Ofertës, sipas Shtojcës 4; 

 

Argumentimi: Kërkesat e mësipërme janë vendosur në përputhje me Nenin 82 “Formulari 

përmbledhës i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertës”, të Ligjit Nr.162/2020 “Për 

Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe në mbështetje të nenit 26, nenit 30, pika 1, të VKM-së 

Nr.285, datë 19.5.2021 “Për Miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i 

ofertës” i LPP-së në të cilën është e përcaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet të kërkojë 

paraqitjen e sigurimit të ofertës nga ofertuesit në të gjitha llojet e procedurave të prokurimit, me 

përjashtim të procedurave të prokurimit me vlerë të vogël”, Neni 82 “Formulari përmbledhës i 

vetëdeklarimit”, i LPP-së përcaktohet se: “1. Bashkë me dorëzimin e kërkesave për pjesëmarrje 
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ose të ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojnë si provë paraprake në vend të disa 

vërtetimeve të lëshuara nga autoritetet publike ose palë të treta, formularin përmbledhës të 

vetdeklarimit, sipas parashikimeve të këtij ligji. Përmbajtja e këtij formulari përcaktohet në 

rregullat e prokurimit publik”. 

2. Kandidati/Ofertuesi duhet të dorëzojë: 

2.1. Kapacitetin profesional të operatorëve ekonomikë: 

Ofertuesi duhet të deklarojë se përmbush kriteret e përgjithshme të pranimit/kualifikimit. Këto 

kritere duhet të plotësohen me dorëzimin e vetëdeklaratës me shkrim të subjektit, në ditën e hapjes 

së ofertës, sipas Shtojcës 9. 

Argumentimi: Kërkesa e mësipërme bazohet në nenin 76 të ligjit Nr. 162, datë 23.12.2020 “Për 

prokurimin publik” të ndryshuar dhe nenit 25 të VKM-se Nr. 285, datë 19.05.2021 "Për miratimin 

e Rregullave te Prokurimit Publik" të ndryshuar. 

 

2.2. Kapaciteti ekonomik dhe financiar:   

 

2.2.1 Për të provuar se operatorët ekonomikë kanë kapacitetin e nevojshëm ekonomik dhe financiar për të 

zbatuar kontratën, duhet të paraqesin vërtetim për xhiron vjetore për vitet financiare (2023, 2024, 2025), ku 

vlera e xhiros për të paktën një nga vitet e periudhës së kërkuar duhet të jetë jo më e vogël se 39% e vleres 

e fondit limit të objektit që prokurohet. Kërkesa për plotësimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e 

përmbushur nëse operatorët ekonomikë arrijnë vlerën e xhiros minimale, në të paktën një vit të periudhës 

së kërkuar nga autoriteti/enti kontraktor. 

Argumentimi: Kërkesa e mësipërme është në nenin 77 “Kërkesat për kualifikim”, pika 3 të ligjit 

nr.162, datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar, në të cilin gjejmë të përcaktuar se: 

3. Në lidhje me situatën ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund të 

vendosin kërkesa që garantojnë se operatorët ekonomikë kanë kapacitetin e nevojshëm ekonomik 

dhe financiar për të zbatuar kontratën. Për këtë qëllim autoritetet ose entet kontraktore mund të 

kërkojnë në veçanti që operatorët ekonomikë të kenë një xhiro vjetore minimale të caktuar. 

Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore mund të kërkojnë që operatorët ekonomikë të japin 

informacione në bilancet e tyre vjetore që të tregojnë raportet ndërmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja 

vjetore minimale që kërkohet nga operatorët ekonomikë nuk mund të tejkalojë dyfishin e vlerës së 

parashikuar të kontratës”, nenin 43 “Kërkesat për kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a 

dhe nenin 47 “Procedura e hapur” të VKM Nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin e rregullave 

të prokurimit publik”te ndryshuar. Përcaktimi i viteve të kërkuara për paraqitjen e vërtetimit të 

xhiros vjetore është bërë bazuar në pikën 2 të nenit 61, të Ligjit nr.29/2023“Për tatimin mbi të 

ardhurat”, të ndryshuar ku përcaktohet se: “Deklarata tatimore vjetore dorëzohet në organin 

tatimor jo më vonë se data 31 mars e vitit pasardhës të vitit tatimor për të cilin dorëzohet 

deklarata”. Vendosja e këtij kriteri bëhet me qëllim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, për 

aftësinë ekonomike dhe financiare të operatorëve ekonomik ofertues, duke vërtetuar nëpermjet 



3 

dokumenteve të kërkuara, se zotërojne kapacitet ekonomike dhe financiare për të përmbushur 

kontratën sic është parashikuar nga Autoriteti Kontraktor. 

 

Përcaktimi i vlerës së kërkuar argumentohet si më poshtë: Vlera e kërkuar jo më e vogël se vlera 

e fondit limit të kontratës që prokurohet është në përputhje me përcaktimet në nenin 43 “Kërkesat 

për kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a të VKM nr. 285, datë 19.05.2021 “Për miratimin 

e rregullave të prokurimit publik” te ndryshuar, ku përcaktohet se:  

Pika 2. “Vlera e xhiros minimale vjetore që u kërkohet operatorëve ekonomikë nuk mund të 

tejkalojë: a) dyfishin e vlerës së përllogaritur të kontratës ose lotit, në procedurat e prokurimit 

mbi kufirin e lartë monetar”.  Në rastin konkret nga ana e Njësisë së Prokurimit është konsideruar 

e arsyeshme që vlera e xhiros për të paktën një nga vitet e periudhës së kërkuar duhet të jetë jo më 

e vogël se vlera e fondit limit me qëllim nxitjen e pjesëmarrjes së operatorëve ekonomikë në 

procedurat e prokurimit publik, nxitjen e konkurrencës ndërmjet operatorëve ekonomikë si edhe 

të sigurimin e një trajtimi të barabartë dhe jodiskriminues për të gjithë ofertuesit e mundshëm 

ekonomikë. Duke patur parasysh, përcaktimin e bërë në nenin 43 “Kërkesat për kapacitetet 

ekonomiko-financiare” pika 2/a, AK nuk mund të tejkalojë dyfishin e vlerës së përllogaritur të 

vlerës së lotit në kërkesën për kualifikim, por në respektim të parimeve ligjore dhe në përmbushjen 

e qëllimeve të ligjit të prokurimit si më sipër cituar ka tagrin të kërkojë një vlerë më të ulët se 

dyfishi i vlerës së përllogaritur të kontrates për përmbushjen e vlerës së xhiros minimale vjetore. 

Kjo vlerë është kërkuar duke pasur në konsideratë objektin e kontratës, natyrën dhe volumin e saj, 

që t'i shërbejnë autoritetit kontraktor për njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve të operatorit 

ekonomik, të cilët duhet të vërtetojnë se zotërojnë kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe 

financiare, gjithçka në funksion të realizimit me sukses të kontratës. 

 

2.2.2 Operatorët ekonomikë duhet të paraqesin kopje të çertifikuara të bilanceve të viteve: (2023, 2024, 

2025) të paraqitura pranë autoriteteve përkatëse tatimore. Në rast se operatori ekonomik është në kushtet e 

përcaktimeve të nenit 41, të ligjit nr.10091, datë 05.03.2009, atëherë bilancet duhet të shoqërohen edhe me 

raportet e auditimit ligjor të pasqyrave financiare vjetore, të kryera, nga auditues ligjorë ose shoqëri 

audituese. Kriteri konsiderohet i përmbushuar nëse në dy bilance të njëpasnjëshme nuk ka raport negative 

ndërmjet aktivit dhe pasivit. 

Argumentim: Kërkesa e mësipërme është përcaktuar bazuar në nenin 77 “Kërkesat për 

kualifikim”, pika 3, të ligjit nr. 162, datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar; nenit 

43 “Kërkesat për kapacitetet ekonomiko-financiare”, pika 4, të VKM nr. 285, datë 19.05.2021 

“Për miratimin e rregullave të prokurimit publik”, ku përcaktohet se: “Nëse vlerësohet, 

autoriteti/enti kontraktor mund të kërkojë që operatorët ekonomikë të japin informacione në 

bilancet e tyre vjetore, për një periudhë maksimumi tre vitet e fundit financiare, që të tregojnë 

raportet, ndërmjet aktivit dhe pasivit. Nëse kërkohen një ose dy bilance, kërkesa konsiderohet e 

përmbushur nëse në bilancin/et e kërkuara nuk ka raport negativ ndërmjet aktivit dhe pasivit”, si 

dhe në pikën 5 të  nenit 61, të Ligjit nr.29/2023“Për tatimin mbi të ardhurat”, të ndryshuar ku 

përcaktohet se: ......Tatimpaguesit që mbajnë kontabilitet sipas kërkesave të ligjit përkatës, 

paraqesin deklaratën vjetore së bashku me pasqyrat financiare, si dhe të dhëna të tjera të 

përcaktuara në udhëzimin eministrit përgjegjës për financat për zbatimin e këtij ligji.”, si dhe 

kërkesave të ligjit Nr. 25/2018 “Për kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” të ndryshuar. Me anë 

të këtij kriteri, për paraqitjen e bilanceve, është vendosur duke pasur në konsideratë objektin e 
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kontratës, natyrën dhe volumin e saj, që t'i shërbejnë autoritetit kontraktor për njohjen e gjendjes 

dhe kapaciteteve të operatorit ekonomik, të cilët duhet të vërtetojnë se zotërojnë kapacitetet e 

nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithçka në funksion të realizimit me sukses të kontratës. 

 

2.3. Kapaciteti teknik: 

 

1. Operatori ekonomik duhet të paraqesë dëshmi për furnizimet e mëparshme të ngjashme të 

kryera gjatë 3 (tre) viteve të fundit nga data e shpalljes së njoftimit të kontratës, në vlerën 

jo më pak se 20% e fondit limit të objektit që prokurohet. Këto furnizime të mëparshme, 

të ngjashme, duhet të vërtetohen me dokumentacionin si më poshtë: 

 

a) Kur furnizimet e ngjashme janë realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet të 

paraqesë vërtetime të lëshuara nga një ent publik për përmbushjen me sukses të kontratës, 

ku të shënohen vlera, afati i përfundimit të kontratës ose fatura tatimore të shitjes, të 

plotësuara sipas kërkesave të legjislacionit në fuqi dhe të deklaruara në organet tatimore, 

ku shënohen datat, shumat dhe sasitë e mallrave të furnizuara 

b) Kur furnizimet e ngjashme janë realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet të paraqesë 

fatura tatimore të shitjes, të plotësuara sipas kërkesave të legjislacionit në fuqi dhe të deklaruara në 

organet tatimore, ku shënohen datat, shumat dhe sasitë e mallrave të furnizuara. 

 

Argumentimi: Kërkesa e mësipërme është përcaktuar bazuar në nenin 77 “Kërkesat për 

kualifikim” pika 4 të ligjit nr. 162, datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” të ndryshuar nenit 

40 “Kërkesa të veçanta për kontratat e mallrave” pika 4 të VKM nr. 285, datë 19.05.2021 “Për 

miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik”, të ndryshuar, ku përcaktohet se: “Për të provuar 

përvojën e mëparshme, autoriteti/enti kontraktor kërkon dëshmi për realizimin me sukses të një 

ose disa kontratave të mëparshme, të ngjashme, të kryera gjatë tre viteve të fundit. Në çdo rast, 

vlera totale e kërkuar duhet të jetë në një vlerë jo më të madhe se 40% të vlerës së përllogaritur të 

kontratës, që prokurohet dhe që është realizuar gjatë tre viteve të fundit, nga data e shpalljes së 

njoftimit të kontratës.”  Përcaktimi i vlerës së kërkuar për kontratat e ngjashme argumentohet si 

më poshtë: Me anë të këtij kriteri kërkohet që operatorët ekonomikë të dëshmojnë që kanë përvojën 

e ngjashme për të zbatuar kontratën, prandaj është kërkuar që furnizimet e mëparshme të 

ngjashme të jenë ne vlerën jo më pak se 20 % të vlerës së fondit limit. Kërkimi i këtij niveli të 

përvojës së ngjashme vlerësohet i nevojshëm edhe për shkak të kohëzgjatjes së marrëveshjes 

kuadër, e cila është 12 muaj dhe kjo passjell që ofertuesit e mundshëm duhet të jenë njohës të mirë 

dhe me përvojë në fushën e materialeve specifike proteza gjiri. Përqindja e kërkuar është 

konsideruar e nevojshme për të provuar besueshmërinë dhe provojën e operatorëve ekonomik 

ofertues në fushën objekt prokurimi, në ofrimin e mallrave të ngjashëm me objektin e prokurimit 

për realizimin me sukses të kontratës.  

 

2. Operatori ekonomik ofertues duhet të paraqese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e 

menaxhimit të cilësisë” ose ekuivalent, në përputhje me objektin e prokurimit, lëshuar nga nje 
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organ i vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga 

organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Çertifikata duhet 

të jetë e vlefshme në kohën e zhvillimit të tenderit. 

 

3. Operatori ekonomik ofertues duhet të paraqesë deklaratë për certifikimin ISO 13485:2016 

“Sistemi i Menaxhimit të Cilësisë për Pajisjet Mjekësore” ose ISO 14607:2024 “Implante 

kirurgjikalë joaktivë - Implantet e gjëndrave të qumështit” ose ekuivalent, të prodhuesit, në 

përputhje me objektin e prokurimit, lëshuar 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. Çertifikata duhet të jetë e vlefshme në kohën e zhvillimit 

të tenderit. 

 
Shënim: Ky kriter konsiderohet i përmbushur me paraqitjen e deklaratës. Ofertuesi i kualifikuar i pari, 

përpara publikimit të njoftimit të fituesit dhe nisjes së afateve të ankimit, duhet të dorëzojë certifikatën 

sipas deklarimit të bërë, e cila duhet të jetë në origjinal ose në kopje të njehsuar. 

 

Argumentimi: Kërkesat e mësipërme janë vendosur në përputhje me nenin 79 “Standardet e 

sigurimit të cilësisë dhe standardet e menaxhimit mjedisor” të Ligjit nr.162/2020 “Për Prokurimin 

Publik” i ndryshuar, në të cilin gjejmë të përcaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor për të 

vërtetuar se punët, mallrat ose shërbimet, objekt prokurimi, i plotësojnë kërkesat e cilësisë, mund 

t’u kërkojnë ofertuesve të paraqesin certifikatatë të lëshuara nga një organ i vlerësimit të 

konformitetit, i akredituar nga organizmi kombëtar i akreditimit ose organizma ndërkombëtar 

akreditues, të njohur nga Republika e Shqipërisë”. Kjo dispozitë zbatohet edhe kur kërkesat 

teknike u referohen kualifikimeve të kandidatit ose të ofertuesit. Ky kriter gjen mbështetje 

gjithashtu në piken 1 të nenit 44 “Kërkesat e cilësisë “të VKM nr.285 date 19.05.2021 “Për 

Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” të ndryshuar, ku përcaktohet se: 1. “Autoriteti/enti 

kontraktor, për të vërtetuar se punët, mallrat ose shërbimet, objekt prokurimi, i plotësojnë kërkesat 

e cilësisë, mund t’u kërkojë ofertuesve të paraqesin certifikata të lëshuara nga një organ i 

vlerësimit të konformitetit, i akredituar nga organizmi kombëtar i akreditimit ose organizma 

ndërkombëtarë akreditues, të njohur nga Republika e Shqipërisë, vetëm nëse ato janë të 

argumentuara dhe të lidhura ngushtësisht dhe nëmënyrë të drejtpërdrejtë me objektin e 

prokurimit”. Sa më sipër, ky kriter shërben për njohjen e kapacitetit të operatorëve ekonomikë 

ofertues dhe aftësinë e tyre teknike dhe profesionale për të furnizuar artikuj cilësorë dhe që janë 

prodhuar / vendosur në treg sipas standardit të sipërpërmendur. ISO 9001 përcakton kërkesat për 

një sistem menaxherial të cilësisë dhe mund të implementohet dhe të certifikohet nga çdo shoqëri, 

pavarësisht dimensioneve apo fushës së aktivitetit. (e nevojshme për objektin e prokurimit, të cilin 

AK kërkon të kryhet me cilësi dhe në kohë). Duke parë objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor 

vlerëson të nevojshme të kërkojë që operatorët ekonomikë ofertues të jenë të pajisur me certifikata 

të cilësisë në përputhje me objektin e prokurimit, me qëllim që furnizimet të kryhen me cilësi sipas 

çertifikatës ISO të mësipërme.  
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ISO 13485:2016 është një standard ndërkombëtar që përcakton kërkesat për sistemet e 

menaxhimit të cilësisë për pajisjet mjekësore. Ky standard është i nevojshëm përsa i përket sigurisë 

dhe efektivitetit të produkteve, duke përmbushur kërkesat rregullatore dhe duke përmirësuar 

vazhdimisht cilësinë. Një ndër aspektet kryesore të ISO 13485:2016 përfshin dhe Menaxhimin e 

riskut: Fokus në identifikimin dhe menaxhimin e risqeve që lidhen me sigurinë dhe performancën 

e pajisjeve mjekësore. Përputhshmëria rregullatore: Sigurimi që pajisjet mjekësore përputhen me 

kërkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitorëve: Kërkesa për vlerësimin dhe monitorimin 

e furnitorëve për të siguruar cilësinë e produkteve dhe shërbimeve të tyre. 

 

ISO 14607:2024 përcakton kërkesat për sigurinë, performancën dhe cilësinë e implanteve të gjirit, 

duke siguruar që ato të jenë të sigurta dhe të besueshme për përdorim klinik. Përputhshmëria me 

këtë standard demonstron se produkti është projektuar, testuar dhe prodhuar sipas praktikave më 

të mira ndërkombëtare. Kjo ndihmon prodhuesin të përmbushë kërkesat rregullatore, të rrisë 

besimin e klientëve dhe të lehtësojë aksesin në tregjet ndërkombëtare. 

 

Gjithashtu këto kritere gjejnë mbështetje dhe në 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 kërkesave të cilësisë”. 

 

4. Operatori ekonomik duhet të paraqesë autorizim nga prodhuesi i mallrave ose nga distributori i 

autorizuar nga prodhuesi, ku ne cdo rast te dokumentohet lidhja e distributorit me prodhuesin, për lejimin 

e tregtimit të  artikujve të tij. 

 

Argumentimi: Ky kriter është i përcaktuar në Ligj nr.162, datë 23.12.2020 “Për Prokurimin 

Publik” si dhe në zbatim të VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te 

Prokurimit Publik”i ndryshuar,  përsa i përket kërkesës për Autorizim për OE ofertues nga firma 

prodhuese ose nga distributori i autorizuar prej prodhuesit është një dokument i domosdoshëm 

për t’u paraqitur, në mënyrë që autoriteti kontraktor të sigurohet që subjekti/shoqëria që disponon 

këtë dokument, garanton furnizime të qendrueshme me gamën e artikujve, të cilët janë tejet 

specifikë për nga natyra dhe kanë nevojë për siguri në zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset 

dhe në zbatim të Ligjit nr. 89/2014 "Për pajisjet mjekësore," i ndryshuar, i cili përcakton kërkesat 

kryesore për vendosjen në treg të pajisjeve mjekësore, procesin e regjistrimit, vlerësimin e 

konformitetit (sipas klasës së riskut të cilës u përkasin), mënyrën e shpërndarjes, inspektimin dhe 

mbikëqyrjen e këtyre pajisjeve. Gjithashtu ky kriter u vendos në mbështetje të Rekomandimit nr. 

3341/1 prot. Datë 20.03.2018 të Agjensisë së Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe 

Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve për 

kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”. 

 

5. Operatori ekonomik duhet të paraqesë certifikatë konformiteti CE (ose deklaratë konformiteti DC), sipas 

klasifikimit përkatës të mallrave, për të gjithë artikujt e ofruar, konform direktivave / rregulloreve të 

Bashkimit Evropian, të aplikueshme për objektin e prokurimit, ose certifikimin FDA. 
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Argumentim: Kërkesa e mësipërme është përcaktuar bazuar në nenin 77 “Kërkesat për 

kualifikim” pika 4, të ligjit nr. 162, datë 23.12.2020 “Për prokurimin publik” i ndryshuar ku 

shprehimisht citohet: “4. Në lidhje me aftësitë teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet 

kontraktore mund të vendosin kërkesa që garantojnë se operatorët ekonomikë zotërojnë burimet e 

nevojshme njerëzore e teknike, si dhe përvojën e nevojshme për të zbatuar kontratën sipas një 

standardi të përshtatshëm cilësie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kërkesa të veçanta për kontratat e 

mallrave” të VKM nr. 285, datë 19.05.2021, “Për miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik” i 

ndryshuar ku përcaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, përveç kërkesave të parashikuara në këtë 

nen, mund të përcaktojë kritere të tjera të veçanta, në varësi të objektit që prokurohet, të cilat i 

vlerëson të nevojshme për ekzekutimin me sukses të kontratësMe anë të këtij kriteri kërkohet që 

operatorët ekonomikë të realizojnë objektin e prokurimit në përputhje me kërkesat e specifikimeve 

teknike, duke furnizuar mallra cilësorë dhe pa dëmtime estetike apo në strukturë, deri në ambjentet 

e Autoritetit Kontraktor përfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit 

DC nëse është rasti) ose FDA approval janë dokumente të rëndësishme që vërtetojnë përputhjen 

e produkteve me standardet e sigurisë dhe cilësisë. Theksohet se mallrat object prokurimi kanë si 

destinacion final pacientët e një qendre spitalore terciare (QSUT). Në këtë spital marrin trajtim 

një numër i lartë pacientësh, për të cilët është i domosdoshëm disponimi i artikujve cilësorë në 

kohën që kërkohet. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin për rëndësinë e këtij furnizimit me artikuj 

që i kanë kaluar testet e prodhimit dhe sigurisë, është e domosdoshme që furnizimet të jenë cilësore 

dhe konform rregullave të parashikuara nga aktet e BE (për konformitetin CE) ose të Shteteve të 

Bashkuara (Për aprovimin FDA). Ligjvënësit respektivë të këtyre rajoneve kanë parashikuar se 

materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit të riskut që kanë), t’i nënshtrohen një vlerësimi 

konformiteti rigoroz, nga palë të treta (OVK – organizma të vlerësimit të konformitetit), të 

akredituara, me qëllim që të përmbushin kriteret e cilësisë dhe sigurisë për përdorim tek pacienti 

fundor. 

Furnizimi me pajisje/ materiale mjekësore  specifike jocilësore, të cilat nuk i kanë kaluar filtrat e 

vlerësimit të konformitetit, potencialisht do të shkaktonte pasoja negative për pacientët (i.e. 

infeksione, dëmtime të tjera, etj.) 

Referuar terminologjisë së përdorur në kërkesë “konform direktivave / rregulloreve të Bashkimit 

Evropian, të aplikueshme për objektin e prokurimit”, njësia e prokurimit bazohet në 

dokumentacionin e përcjellë nga AK përfitues si dhe në natyrën e mallrave, konformiteti i të cilave 

në BE bazohet, inter alia, në rregulloren kryesore të pajisjeve mjekësore, i.e. Rregullorja 

2017/745, e ndryshuar. 

Në përfundim, kërkesa e mësipërme vlerësohet në përputhje me objektin e prokurimit, 

proporcionale dhe e lidhur ngushtë me të. 

 

6. Operatori ekonomik duhet të paraqesë “Licencë / Autorizim për tregtim të pajisjeve mjekësore”, 

të lëshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Për pajisjet mjekesore”, i ndryshuar. 

 

Argumentimi: Ky kriter është vendosur në përputhje me pikën 1 të nenit 79 “Standardet e 

sigurimit të cilësisë dhe standardet e menaxhimit mjedisor” të Ligjit nr.162/2020 “Për Prokurimin 

Publik”, në të cilin gjejmë të përcaktuar se:  
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1. Autoriteti ose enti kontraktor për të vërtetuar se punët, mallrat ose shërbimet, objekt prokurimi, 

i plotësojnë kërkesat e cilësisë, mund t’u kërkojë ofertuesve të paraqesin certifikatatë lëshuara nga 

një organ i vlerësimit të konformitetit, i akredituar nga organizmi kombëtar i akreditimit ose 

organizma ndërkombëtarë akreditues, të njohur nga Republika e Shqipërisë. 

Ky kriter gjen mbështetje në pikën 1 të nenit 44 “Kërkesat e cilësisë” të VKM -së nr 285 datë 

19.05.2021 “Për Miratimin e Rregullave të Prokurimit Publik” ku përcaktohet se: 1. 

Autoriteti/enti kontraktor, për të vërtetuar se punët, mallrat ose shërbimet, objekt prokurimi, i 

plotësojnë kërkesat e cilësisë, mund t’u kërkojë ofertuesve të paraqesin certifikata të lëshuara nga 

një organ i vlerësimit të konformitetit, i akredituar nga organizmi kombëtar i akreditimit ose 

organisma ndërkombëtarë akreditues, të njohur nga Republika e Shqipërisë, vetëm nëse ato janë 

të argumentuara dhe të lidhura ngushtësisht dhe në mënyrë të drejtpërdrejtë me objektin e 

prokurimit. 

Ky kriter vendoset dhe në zbatim të Ligjit nr. 89/2014 "Për pajisjet mjekësore," i ndryshuar, i cili  

përcakton kërkesat kryesore për vendosjen në treg të pajisjeve mjekësore, procesin e regjistrimit, 

vlerësimin e konformitetit, mënyrën e shpërndarjes, inspektimin dhe mbikëqyrjen e kësaj pajisje. 

Kërkesa përsa i përket këtij autorizimi synon të sigurojë një nivel të lartë mbrojtjeje të sigurisë 

dhe shëndetit për pacientët, përdoruesit dhe palët e treta. Për autorizimin e tregtimit të pajisjeve 

mjekësore, kriteret e kualifikimit përfshijnë përputhjen me standardet e sigurisë dhe efektshmërisë 

të përcaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave të regjistrimit dhe vlerësimit të 

konformitetit. 

 

7. Operatori ekonomik duhet të paraqesë katalogë teknikë / skeda teknike për artikujt e ofertuar ku të jenë 

të pasqyruara specifikimet teknike të kërkuara. (Katalogët / skedat teknike duhet të ngarkohen në 

www.app.gov.al së bashku me dokumentacionin e kërkuar në këto DT). 

 

Argumentimi: Ky kriter është vendosur në përputhje me nenit 77 të Ligjit Nr. 162, datë 23.12.2020 

“Për prokurimin publik” të ndryshuar dhe pikën 6/b, të nenit 40, të VKM Nr. 285, datë 19.05.2021 

“Për miratimin e rregullave të prokurimit publik” të ndryshuar. Kërkesa për paraqitjen e 

katalogëve/skedës teknike është një kërkesë e domosdoshme pasi i jep mundësinë Autoritetit 

kontraktor si Organ Qendror Blerës verifikimin e përputhshmërisë së specifikimeve teknike të 

artikujve të ofertuar nga operatorët ekonomikë me specifikimet teknike të kërkuara. 

Kërkesa për katalogun /skedës teknike ka disa avantazhe: Besueshmëria e informacionit: Një 

dokument teknik garanton që informacioni të jetë i saktë dhe i përditësuar. Përputhshmërinë me 

specifikimet teknike e cila siguron që produktet e ofruara përputhen me specifikimet teknike të 

kërkuara në dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e 

mashtrimeve ose të ofrimit të produkteve të falsifikuara. 

Për sa më sipër, përmes përmbushjes së kësaj kërkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me 

të cilët do të furnizohet janë sipas specifikimeve të përcaktuara në DST. Ky katalog do të shërbejë 

gjithashtu edhe në procesin e marrjes në dorëzim të mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti 

Kontraktor përfitues për të kryer krahasueshmërinë e specifikimeve teknike gjatë marrjes në 

dorëzim të tij. 

  

 

II. Argumentimi i specifikimeve teknike 
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Shtojca 6. 

 [ Shtojcë për t’u plotesuar nga Autoriteti/Enti Kontraktor] 

FORMULARI I SPECIFIKIMEVE TEKNIKE 

 

Përshkrimi i Specifikimeve Teknike të mallrave objekt i prokurimit, duhet të përshkruhen sa më saktë dhe 

plotësisht, për sa të jetë e mundur, duke krijuar kushte për konkurrencë të paanshme dhe të hapur midis të 

gjithë kandidatëve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me përjashtim të rasteve plotësisht të justifikuara, 

duhet të hartohen në mënyrë të tillë që të marrin parasysh kriteret e aksesit për personat me aftësi të 

kufizuara ose projektimin për të gjithë përdoruesit, siç kërkohet nga ligji në fuqi. 

SHËNIM: Në Specifikimet Teknike, nuk duhet të përshkruhet asnjë markë specifike prodhimi ose burim 

ose proces i veçantë, që karakterizon produktet ose shërbimet e ofruara nga një Operator specifik Ekonomik 

ose ndonjë markë tregtare, patentë, tip ose origjinë ose prodhim specifik, për të favorizuar ose eliminuar 

ndërmarrje ose produkte të caktuara. Një gjë e tillë lejohet vetëm në raste të jashtëzakonshme kur nuk 

ekziston një mënyrë e mjaftueshme, e saktë ose e kuptueshme për të përshkruar objektin e Kontratës. 

Referencat e tilla duhet të shoqërohen me fjalët "ose ekuivalent”. 

Në hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajnë në konsideratë detyrimet e 

përcaktuara në legjislacionin përkatës në fushat, si më poshtë:   

a) Kërkesat minimale të performancës së energjisë, siç përcaktohet në legjislacionin në fuqi për efiçencën 

e energjisë dhe për performancën energjetike në ndërtesa, konsumin e energjisë dhe burimeve të tjera të 

produkteve me ndikim në energji, përfshirë parashikimet për përdorimin e etiketave për produktet me 

ndikim në energji;  

b) Specifikimet teknike për produkte të caktuara, siç përcaktohet në aktet ligjore dhe nënligjore të fushës 

me qëllim përmirësimin e performancës energjetike dhe uljen e ndikimit në mjedis;  

c) Çdo parashikim tjetër që buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punës. 

Nr Artikulli Njësia 

1 Implante gjiri në formë anatomike Copë 

2 Implante gjiri në formë të rrumbullakët Copë 

3 Zgjerues i indit të gjirit Copë 

 

SPECIFIKIME TEKNIKE: 

 

KËRKESAT E PËRGJTHSHME TË DETYRUESHME (PËR TË GJITHË ARTIKUJT) 

 I pajisur me shenjë konformiteti CE dhe certifikim FDA. 

 Përputhshmëri me ISO 14607 (Implantet për kirurgjinë plastike — Implantet e gjirit) dhe/ose ISO 13485 

dhe/ose standarde ndërkombëtare të barasvlershme. 

 Steril, me paketim të dyfishtë të papërshkueshëm nga uji, i destinuar për një përdorim. 

 Preferohen implante me vëllim nga 150 ml (±50 ml) deri në 600 ml (±50 ml), të disponueshme në të 

paktën tre nivele projeksionesh: mesatare, të larta dhe shumë të larta, në mënyrë që të unifikohen 
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standarded e nevojshme dhe të mos ketë konfuzion gjatë procedurës së prokurimit që zhvillohet nga 

OBP. 

 Me kartelë identifikuese për pacientin (patient card) dhe etiketë gjurmueshmërie (lot/serial). 

 Garanci e prodhuesit për zëvendësim në rast defekti prodhimi dhe/ose rupture. Ofertuesi duhet të 

deklarojë termat minimalë të garancisë. 

 Afate skadence jo më pak se 24 muaj nga momenti i dorëzimit. 

 

ARTIKULLI 1 - IMPLANTE GJIRI NË FORME ANATOMIKE (TEARDROP) 

 Tipologjia: Implant gjiri anatomik me formë "pikë loti", i projektuar për të imituar sa më natyrshëm 

morfologjinë e gjirit. Karakterizohet nga profil i sipërm më i butë dhe pol i poshtëm më i plotë, duke 

garantuar simetri dhe natyralitet estetik pas mastektomisë. I përshtatshëm për rindërtime rekonstruktive 

pas ndërhyrjeve kirurgjikale. 

 Materiali: Mbushje me xhel silikoni koheziv të gradës mjekësore, i cili mban formën dhe redukton 

rrezikun e migrimit të substancës. Kapsulë/shell i prodhuar nga elastomer silikoni biokompatibil. 

 Sipërfaqja: E lëmuar ose (mikro)teksturuar, sipas dizajnit të prodhuesit, e konceptuar për të siguruar 

stabilitet dhe reduktim të rrezikut të rotacionit. Macro-tekstura nuk është e detyrueshme, por pranohet 

ekuivalenca teknike. 

 Gama e vëllimeve: Preferohet nga 150 ml (±50) deri në 600 ml (±50), në intervale graduale, e 

disponueshme në projeksione të ndryshme (mesatare, të larta dhe shumë të larta), në përputhje me 

kërkesat klinike. 

 Dimensionet: Përfshijnë gjerësi baze, lartësi dhe nivele të projeksionit në kombinime të ndryshme, të 

deklaruara në katalogun e prodhuesit. Tolerancat dimensionale të prodhuesit konsiderohen të 

pranueshme. 

 Markues orientimi: Të pajisur me shenja identifikuese të dukshme vizualisht, me ngjyrë të dallueshme 

nga xheli mbushës dhe kapsula, për të garantuar identifikim të saktë të drejtimit gjatë vendosjes 

kirurgjikale. 

 Pajtueshmëri MRI sipas deklaratës së prodhuesit (p.sh. MR conditional). 

 

ARTIKULLI 2 - IMPLANTE GJIRI NË FORMË TË RRUMBULLAKËT  

 Tipologjia: Implant gjiri në formë të rrumbullakët, i përshtatshëm për augmentim/rindërtime. 

 Materiali: Xhel silikoni koheziv të gradës mjekësore, me kapsulë (shell) elastomer silikoni. 

 Sipërfaqja: E lëmuar ose (mikro)teksturuar, në varësi të specifikimeve të prodhuesit ose ekuivalente. 

 Gama e vëllimeve: Preferohet nga 150 ml (±50) deri në 600 ml (±50), të disponueshme të paktën në tre 

nivele projeksionesh (mesatare, të larta dhe shumë të larta), në përputhje me kërkesat klinike. 

 Dimensionet: Diametra dhe projeksione të ndryshme të përcaktuara sipas katalogut të prodhuesit. 

Tolerancat dimensionale të deklaruara pranohen si standarde. 

 Pajtueshmëri MRI sipas deklaratës së prodhuesit (p.sh. MR conditional). 

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

 

 Tipologjia: Zgjerues indi në formë rrumbullake ose anatomike, i projektuar për përdorim të përkohshëm 

pektoral (pre/sub) në proceset e rindërtimit të gjirit pas mastektomisë. 
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 Materiali dhe valvula: Shell elastomer silikoni, i pajisur me port injektimi te integruar ose të largët 

(remote), me valvulë vetëmbyllëse anti-refluks ose me magnet lokalizues për identifikim të sigurt 

intraoperativ (ose ekuivalente).  

 Gama e vëllimeve: 200 ml (±50) deri 700 ml (±50); me kapacitet maksimal të mbushjes (overfilling) të 

deklaruar nga prodhuesi.  

 Dimensione/Forma: Konceptuar për të siguruar pjerrësi anatomike të polit te sipërm dhe përshtatje 

optimale me murin torakal.  

 Medium i zgjerimit: Solucion fiziologjik NaCl 0.9%, i përdorur për mbushje progresive dhe te 

kontrolluar.  

 Aksesorë: Pajisur me lokalizues magnetik për identifikimin e portës së injektimit. 

 

1Shënim: Për çdo certifikatë, standard, markë, emër i veçantë, patentë, vizatim ose tip, origjinë 

specifike, prodhues ose sipërmarrës të përmendur më lart, pranohet edhe ekuivalenti i tyre. 

 

Argumentimi: Specifikimet teknike janë hartuar dhe miratuar nga grupi i punës i përbërë nga  

përfaqësues të autoritetit kontraktor përfitues Qendra Spitalore Universitare “Nënë Tereza” 

Tiranë, me relacionin nr. 1529/7 prot., datë 30.04.2026 “Argumentimi i Nevojave, Specifikimeve 

teknike dhe Llogaritjen e Fondit limit për procedurën e prokurimit me objekt: “Blerje materiale 

proteza gjiri pas mamektomisë, për 12 muaj”, bazuar në Urdhrin e Brendshëm nr. 328 me nr.1529 

prot.date 07.04.2026 të Titullarit të AK: “Për ngritjen e grupit të punës për llogaritjen e fondit 

limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave për procedurën e prokurimit 

me objekt “Blerje materiale proteza gjiri pas mamektomisë, për 12 muaj” të ndryshuar.”, në 

përputhje me nenin 36 “Specifikimet teknike” të ligjin nr.162/2020 “Për Prokurimin Publik”, i 

ndryshuar si dhe nenin 40 “Kërkesa të veçanta për kontratat e mallrave” të VKM nr. 285, datë 

19.05.2021 “Për miratimin e rregullave të prokurimit publik”, i ndryshuar. Specifikimet teknike 

për të gjithë lotet në këtë procedurë prokurimi janë hartuar nga grupi i punës si më sipër, bazuar 

në nevojat e pacientëve të spitalit rajonal për materiale mjekimi të përgjithshme, konsumi 

kirurgjikale si dhe specifike e gjithashtu referuar teknologjive më të reja të qendrueshme dhe 

bashkëkohore. 

Specifikimet teknike shprehin tërësinë e elementeve më të rëndësishme përbërëse, që garantojnë 

cilësinë e kërkuar, dhe në përputhje të plotë me funksionet e kërkuara nga Autoriteti Kontraktor 

përfitues.  

 

Çdo standard i kërkuar apo çdo referencë marke të mallrave objekt prokurimi, autoriteti 

kontraktor do të pranojë edhe ekuivalentin e tij. 

Transporti/montimi dhe vendosja e mallrave objekt prokurimi në ambjentet e përcaktuara nga 

Autoriteti Kontraktor përfitues do të realizohet nga operatori ekonomik fitues. 
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Për të krijuar dosjen e tenderit në sistemin e prokurimit elektronik të APP dhe për të ngarkuar të 

gjithë dokumentacionin e procedurës së prokurimit Njësia e Prokurimit autorizoi personin 

përgjegjës për prokurim. 

 

NJËSIA E PROKURIMIT 


