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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 tubi i rrezeve X pér angiografin Shimadzu”,

Kontraté.:
KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):

CPV-33111720-4 pajisje angiografie; CPV-19511200-3 Tub ; CPV-50433000-9 Sherbime kalibrimi

VLERA E FONDIT LIMIT: “Blerje tubi i rrezeve X pér angiografin Shimadzu”, pér
Spitalin Memorial Fier me fond limit 10,500,000 (dhjeté milioné e peséqgind mijé)leké pa
tvsh .

N¢ baz€ t€ nenit 21, pika 2, t€ Ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik™ (t€ ndryshuar)
nenit 2, pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e
rregullave t€ prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti/Enti Kontraktor, Operatori i
Blerjeve te Pergendruara né rolin e organit géndror blerés, ka hartuar procesverbalin pér
argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe kritereve pér kualifikim pér
progedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kriteret 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, t¢ VKM-
sé Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik. Neni 83
“Sigurimi i ofertés” i LPP-S€ né té cilén éshté e pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet
té kérkojé paraqitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té
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prokurimit, me pérjashtim té procedurave té prokurimit me vieré té vogél”, Neni 82

“Formulari pérmbledhés i vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “l. Bashké me
dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore
pranojné si prové paraprake né vend té disa vértetimeve té I8shuara 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 vogeél se 39% e vlerés sé pérllogaritur té kontratés. 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 “Kérkesat 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 é 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 gé operatorét ekonomiké té kené
njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore mund té
kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e tyre vjetore gé té
tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé kérkohet nga
operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né
procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar;ne nenin 43 “Kérkesat
pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/b 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
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31 mars e vitit pasardhés té vitiz 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
39% e vlerés sé pérllogaritur té kontratés éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43
“Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/b 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 gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té
tejkalojé: b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit ndérmjet
kufirit té larté dhe té ulét monetar;

Né rastin konkret nga ana e Njésisé sé Prokurimit éshté konsideruar e arsyeshme gé 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/b, AK nuk mund té tejkalojé e vlerén e pérllogaritur té
kontratés 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 vlera pérllogaritur 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.

2.3 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 té vogél se 39 % té vlerés sé fondit limit té lotit apo shumatores sé fondit
limit té loteve pér té cilat oferton. Ké&to 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 ose faturat tatimore té shitjes té plotésuara sipas kérkesave té
legjislacionit né fugi dhe té deklaruara né organet tatimore, ku té shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

b. Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik
duhet té paragesé faturén pérkatése tatimore té shitjes té plotésuara sipas
kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té deklaruara né organet tatimore, ku té
shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.
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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 “Keérkesa té vecanta 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: “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 cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té
madhe se 39 % té vlerés sé pérllogaritur té€ kontratés, gé prokurohet dhe qé 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 qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e ngjashme pér té zbatuar
kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo
mé pak se 39 % té vlerés sé fondit limit. 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 té paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi
“Sistemet e menaxhimit té cilésis€” 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€ Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent,
té 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 Kkriter 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 bérg, e cila duhet té jeté né
origjinal ose né kopje té njehsuar.

Argumentimi: Kéto kritere 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 t& ofertuesit. Ky kriter gjen
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mbéshtetje 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 paragesin
certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi
kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té€ njohur nga Republika e
Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré
té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e
kapacitetit té operatoréve ekonomiké ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale
pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe gé jané prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té
sipérpérmendur. I1SO 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 gé 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 1ISO té mésipérme.

ISO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar qé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa | pérket
sigurisé dhe efektivitetit t¢ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke
pérmirésuar vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té I1ISO 13485:2016 pérfshin
dhe Menaxhimin e riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risqeve gé lidhen me
siguriné dhe performanceén 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. Ky standard kérkohet si vetédeklarim nga ofertuesi dhe bazuar né
rekomandimin nr. 6732 prot., daté 21.10.2020 té Agjencisé sé Prokurimit Publik, vetém pas
shpalljes sé suksesshém té OE / BOE pjesémarrés, ky i fundit ka detyrimin e paragitjes sé
certifikatés né fjalé.

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 &shté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té 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
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domosdoshém pér t’u paraqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té sigurohet qé
subjekti/shogéria gé disponon kété dokument, garanton furnizimin e sigurté dhe té
pandérpreré té seteve objekt prokurimi. 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 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 paragesé certifikaté konformiteti CE (ose deklaraté
konformiteti DC), sipas Kklasifikimit pérkatés té 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 bazohet né nenin 79 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” i ndryshuar dhe né pikén 1 té nenit 44, té VKM—sé Nr. 285 daté
09.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar.

Né nenin 79 pika 1 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik’ i ndryshuar,
pércaktohet se: “l. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose
shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’'u kérkojé ofertuesve té
paragesin certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga
organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga
Republika e Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen
kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit.”

Né nenin 44 pika 1 té t¢ VKM—sé Nr. 285 daté 09.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik”, i ndryshuar, pércaktohet se: “l. 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.”.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore,"” i ndryshuar,
ku né nenin 17 té tij pércaktohet se: “I1. Konformiteti i pajisjes mjekésore me kérkesat
thelbésore konfirmohet nga léshimi i dokumentit t& konformitetit t¢ markimit CE. 1/1.
Konformiteti i materialit té konsumueshém me kérkesat thelbésore konfirmohet nga I&shimi
I dokumentit té certifikimit FDA. 2. Prodhuesi i pajisjes mjekésore, pér té vendosur markimin
CE ose certifikimit FDA, sipas ¢do klasifikimi pajisjeje, ndjek procedurén e vlerésimit té
konformitetit, t¢ pércaktuar né rregullat teknike pér kérkesat thelbésore, t€ miratuar me
vendim té Késhillit té Ministrave. 3. Markimi CE nuk éshté i nevojshém pér pajisjet mjekésore
té destinuara pér hetime klinike dhe pér pajisje me porosi. 4. Ministri pérgjegjés pér
shéndetésiné ka té drejté, nése éshté paraqitur njé kérkesé e arsyetuar pér kété géllim, té
lejojé vendosjen né treg dhe pérdorimin e pajisjeve mjekésore té vecanta, pér té cilat nuk
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jané ndjekur procedurat pér vlerésimin e konformitetit, té parashikuara né kété nen, me kusht
gé pérdorimi i kétyre pajisjeve té jeté absolutisht i nevojshém pér mbrojtjen e shéndetit
publik.”

Burimet e sé drejtés pér certifikimet e kérkuara sipas kétij kriteri bazohen né rregullat e
miratuara té Bashkimit Evropian (i.e. Direktiva 93/42/EC - MDD, ose Rregullorja 2017/745
- MDR) apo aktet federale té aplikueshme né rastin e aprovimeve té Administratés sé
Ushgimit dhe Barnave né SHBA (i.e. Akti Federal pér Ushqgimin, Barnat dhe Kozmetikén, i
ndryshuar).

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomikeé té realizojné objektin e prokurimit
né pérputhje me kérkesat e specifikimeve teknike. Certifikatat e konformitetit CE (ose
deklarata e konformitetit CE nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té
réndésishme qé vértetojné pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé.

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

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” € Ligjit nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik”, 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 kérkojé ofertuesve té paragesin
certifikataté Iéshuara 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 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.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” t6 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
Iéshuara 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.

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).
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Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit
nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet 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 qé njé kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike,
financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér té zbatuar kontratén qé 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 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 qgé
operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje qé vértetohet nga referenca
té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité
organizative, reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e
nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor
né njoftimin e objektit té kontratés.” dhe né nenin 40 pika 6/b t&¢ VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, i ndryshuar. ku pércaktohet
se: “6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné
déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e
tenderit, si: b) fotografité apo katalogét tekniké;”. Me ané té kétij kriteri, kérkohet qé té
verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke garantuar gé produktet e ofruara i
pérmbushin té gjitha kérkesat teknike, funksionale dhe standartet e pércaktuara né
specifikimet teknike né dokumentat e tenderit.

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

8. Operatori ekonomik duhet te kete ne stafin e tij té paktén 1 (njé) inxhinier biomjekésor ose
elektronik ose informatik ose elektrik ose mekatronik, ose cdo arsim tjeter i ngjashem i
cili do té kryejé furnizim - vendosjen e pajisjes/ve dhe aksesorét/ve pérkatés/ trajtnimin e
stafit perkates objekt prokurimi.

Per kete duhet te parageseé:

- Diplomen perkatese

-CV

- Kontrate individuale pune ose kontraté shérbimi

- Certifikata / ose deshmi trajnimi té tyre pér pajisjet mjekésore
*Shénim: Kriteri konsiderohet i pérmbushur me paragitien e formularit té
vetédeklarimit sipas shtojcés 9 té DST.
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9. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté té nénshkruar, népérmjet sé cilés
deklaron dhe garanton se, pas furnizimit, montimit dhe instalimit té tubit Shimadzu né
aparaturén angiografike, do té sigurojé gé aparatura té jeté plotésisht funksionale, e
gatshme pér pérdorim dhe né kushte té plota pune, sipas parametrave dhe specifikimeve
teknike té prodhuesit.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme pér éshté vendosur sipas pércaktimeve té Ligjit Nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar, Neni 77, pika 4, si dhe né VKM Nr.
285 daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, i ndryshuar Kreu
V, Seksioni IIl, Neni 40, pika 5, germa “b”.

Qéllimi i vendosjes sé kétij kriteri shérben si njé garanci gé kontrata objekt prokurimi do té
realizohet me sukses sipas Specifikimeve Teknike si dhe brenda afatit kohor té parashikuar
né Njoftimin e Kontratés. Sqarojmé se, profilet e kérkuara jané né pérputhje té ploté me
preventivin gé do té realizohet. Autoriteti Kontraktor domosdoshmérisht duhet té garantohet
gé realizimi i kontratés do té kryhen nga persona té kualifikuar dhe me eksperiencé té
mjaftueshme, pér zbatimin e kétyre punimeve sipas standarteve te percaktuar ne specifikimet
teknike pasi nuk kemi té béjmé vetém me furnizim té pajisjeve por edhe me vendosjen né puné
té tyre. Pér té vértetuar kualifikimin e stafit teknik éshté kérkuar gé té jené té pajisur me
dokument gé té vértetojé kualifikimin profesional (Diplomen perkatese, CV, Kontrate
individuale pune ose kontraté shérbimi (pasi inxhinieri | kérkuar mund edhe té kontraktohet
posacésrisht pér kété furnizim-vendosje), Certifikata / ose deshmi trajnimi té tyre pér pajisjet
mjekésore), Iéshuar nga entitete (shtetérore apo private) té licencuara/ akredituara nga
autoritetet pérgjegjése shtetérore, sipas ligjit nr. 15/2017 “Pér arsimin dhe formimin
profesional né R.Sh.”.

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

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

Kriteret pér kualifikim vendosen g€ t’i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes
dhe kapaciteteve té operatoréve ekonomiké, té cilét, népérmjet dokumentacionit té paraqitur
duhet té vértetojné se zotérojné kualifikimet e nevojshme teknike, profesionale, kapacitetet
ekonomike, financiare dhe organizative, makinerité, pajisjet e asete té tjera fizike,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém, gjithcka
né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

I1. Argumentimi i specifikimeve teknike

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

Specifikimet teknike sipas DST jané hartuar nga grupi i punés i ngritur nga Titullari i
Autoritetit Kontraktor pérfitues, né pérputhje me ligjin nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik”,
i ndryshuar si dhe VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik”, i ndryshuar.

Sa mé sipér, hartimi i kérkesave pér kualifikim dhe c¢do informacion tjetér specifik i
nevojshém, jané hartuar nga specialistét anétaré té njésisé sé prokurimit. Pér té krijuar dosjen
e tenderit né sistemin e prokurimit elektronik t¢ APP dhe pér té ngarkuar té gjithé
dokumentacionin e procedurés sé prokurimit Njésia e Prokurimit autorizoi personat

pérgjegjés.

NJESIA E PROKURIMIT
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