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

OBJEKTI: “BLERJE E ANALIZATORIT HEMATOLOGJIK PER LABORATORIN E
KONTROLLIT TE CILESISE PER QKTGJ DHE MODERNIZIMI | ZINXHIRIT
FTOHES PER QKTGJ DHE BANKAT E GJAKUT NE TIRANE”

LOTI 1: “MODERNIZIMI I ZINXHIRIT FTOHES PER QKTGJ DHE BANKAT E
GJAKUT NE TIRANE?”

LOTI 2: “BLERJE E ANALIZATORIT HEMATOLOGJIK PER LABORATORIN E
KONTROLLIT TE CILESISE SE PRODUKTEVE TE GJAKUT NE QKTGJ”

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (FPP): Aparate
hematologjik 38434570-2; Pajisje frigoriferike 42513200-7; Pajisje ngrirje 42513100-6;
Frigorifera dhe ngrirés 39711100-0; Termometra 38412000-6

VLERA E FONDIT LIMIT: Fondi limit total pér objektin*Blerje e analizatorit hematologjik pér
laboratorin e kontrollit té Cilésisé pér QKTGJ dhe modernizimi i zinxhirit ftohés pér QKTGJ dhe
Bankat e Gjakut né€ Tiran€”, €shté né vlerén 75,209,000 (shtatédhjeté e pesé milion e dyqind e
nénté mijé) leké pa TVSH, ose 817,489.13 (tetégind e shtatémbédhjeté mijé e katérgind e
tetédhjeté e nénté piké trembédhjeté) euro pa TVSH, e ndaré né lote si mé poshté;

Loti 1: “Modernizimi i zinxhirit ftoh€s pér QKTGJ dhe Bankat e Gjakut né Tirané” me fond limit
né vlerén 63,009,000 (gjashtédhjeté e tre milion e nénté mijé) leké pa TVSH 684,880.43
(gjashtéqind e tetédhjeté e katér mijé e tetéqind e tetédhjeté piké dyzet e tre) ose euro pa TVSH

Loti 2: “Blerje e analizatorit hematologjik pér laboratorin e kontrollit t& cilésisé s€ produkteve té
gjakut né QKTGJ” me fond limit n€ vlerén 12,200,000 (dymbédhjeté milion e dyqind mijé) leké
pa TVSH ose 132,608.70 (njéqind e tridhjeté e dy mijé e gjashtéqind e teté piké shtatédhjeté)euro
pa TVSH
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*Shénim: Vlerat né Leké jané konvertuar né monedhén Euro sipas kursit zyrtar té€ kémbimit té
Bankés sé Shqiperisé me daté 10.09.2026, me kurs kémbimi 92 (néntédhjeté e dy) leké.

N¢€ bazé t€ nenit 21, pika 2, t€ Ligjit Nr.162/2020 “Pé&r prokurimin publik” (t€ ndryshuar) nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t8 VKM-sé Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti Kontraktor, Operatori i Blerjeve té Pérgéndruara sh.a
né rolin e Organit Qéndror Blerés, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e
specifikimeve teknike dhe kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen
Si mé poshté:

LOTI 1: “MODERNIZIMI I ZINXHIRIT FTOHES PER QKTGJ DHE BANKAT E
GJAKUT NE TIRANE?”

2. 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 ¢ mésiperme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetédeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, t€ Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe né mbéshtetje t€ nenit 26, nenit 30, pika 1, t&¢ VKM-sé
Nr.285, dat€ 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik” i ndryshuar. Neni 82, i
LPP pércakton 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”. Neni 83 i
LPP pércakton se “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga
ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té
prokurimit me vleré té vogél”,

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:
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1. Operatori ekonomik duhet té paragesé vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2023,
2024, 2025), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogél se vlera e pérllogaritur e fondit limit té Lotit 1/ shumatores sé loteve pér té cilat
konkurron. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét ekonomikeé arrijné vlerén e xhiros
minimale, né té paktén 1(njé) vit té periudhés sé kérkuar té viteve financiare.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar; nenin 42, nenin 43 pika 2/a t¢ VKM Nr. 285,
dat€ 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” te ndryshuar. Pércaktimi i viteve
té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té
Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t& ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata
tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit
tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. VVendosja 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.

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

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar té jeté jo mé e vogél se
vlera e pérllogaritur e fondit limit t& Lotit 1/ shumatores sé loteve pér té cilat konkurron, éshté né
pérputhje me pércaktimet né nenin 43 pika 2/b t&¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e
rregullave t€ prokurimit publik” te ndryshuar, ku percaktohet se: “Vlera e xhiros minimale vjetore
gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé :a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur
té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar”. Né& nenin 42 pika
3 pércaktohet se: “3. Kur kontratat pér puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor
duhet té hartojé kérkesat e vecanta té kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né
pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”
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NEé rastin konkret Njésisa e Prokurimit ka konsideruar te arsyeshme qé vlera e xhiros pér té paktén
njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé e vogél se vlera e pérllogaritur e fondit limit
té Lotit 1/ shumatores sé loteve pér té cilat konkurron, 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. Marré shkas nga fakti gé referuar pércaktimit té béré né
nenin 43 pika 2/a, Autoriteti Kontraktor nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té
vlerés sé fondit limit té lotit né kérkesén pér kualifikim, por né respektim té parimeve ligjore dhe
né pérmbushjen e géllimeve té ligjit t& 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 vlere éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén
dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit, me géllim qé t'i shérbejé autoritetit kontraktor pér njohjen
e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné
kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té
kontratés.

2. Operatorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té bilanceve té viteve (2023, 2024, 2025) té
konfirmuara nga autoritetet tatimore. Né& rast se operatori ekonomik é&shté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit Nr.10091, daté 05.03.2009 té ndryshuar, atéheré bilancet duhet
té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera, nga
auditues ligjoré ose shoqgéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilancet e
njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar; nenit 43, pika 4, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik”, te ndryshuar, si dhe né pikat 2 dhe
5 t€ nenit 61, t&€ Ligjit nr.29/2023“P&r tatimin mbi t€ ardhurat”, t€ ndryshuar ku pércaktohet se:
“2 “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” dhe né pikén 5 pércaktohet se:
“.....Tatimpaguesit qé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés, paragesin deklaratén
vjetore sé bashku me pasqyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera té pércaktuara né udhézimin
eministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji. ”, si dhe kérkesave té ligjit Nr. 25/2018
“Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” té ndryshuar dhe nenit 14 t¢ Nr. 10 091, daté
5.03.2009 “Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té audituesit ligjor dhe té kontabilistit
té miratuar”’té ndryshuar.

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

Né nenit 43, pika 4, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021té ndryshuar pércaktohet se: “4. Nése
vlerésohet, autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé qé 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 dne 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 . Nése kérkohen bilance té tre viteve té fundit, kérkesa konsiderohet e pérmbushur nése
né dy bilancet e njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit dhe pasivit.”’

NEé nenit 41, t€ ligjit nr.10091, daté 05.03.2009 “Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té
audituesit ligjor dhe té kontabilistit t¢ miratuar” té ndryshuar, pércaktohet se: “Detyrohen té
kryejné auditimin ligjor té pasqyrave financiare vjetore, individuale apo té konsoliduara, pérpara
publikimit té tyre: a) té gjitha njésité ekonomike dhe grupet e njésive ekonomike me interes publik;
b) té gjitha njésité ekonomike dhe grupet e njésive ekonomike, té cilat né mbyllje té periudhés
kontabél, pér dy vjet radhazi, tejkalojné dy prej tre treguesve té méposhtém: i. totali i aktiveve té
bilancit né mbyllje t& periudhés kontabél pérkatése arrin ose e kalon shumén prej 50 000 000
(pesédhjeté milioné) lekésh; ii. shuma e té ardhurave nga veprimtaria ekonomike (gqarkullimi) né
até periudhé kontabél arrin ose e kalon shumén prej 100 000 000 (njéqind milioné) lekésh; iii. ka
mesatarisht té paktén 50 (pesédhjeté) té punésuar gjaté periudhés kontabél.”

Me ané té kétij kriteri, pér paraqgitjen e bilnaceve té tre viteve té fundit finaciare, éshté vendosur
duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit,
mé géllim qé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té
operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike
dhe financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

Dorézimi i bilanceve kontabél té konfirmuar nga autoritet tatimore kérkohet pér té déshmuar se
kopja e bilancit té paraqitur né kété proceduré prokurimi éshté kopje e njéjté me até té paraqitur
prané administratés tatimore.

2.3 Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén jo mé
pak se 39 % e vlerés sé fondit limit té Lotit 1/ shumatores sé loteve pér té cilat konkurron.
Kéto furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kurfurnizimet 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 fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.
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b) NE&é rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen vetém
fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara
né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pé&r prokurimin publik” t€ ndryshuar; neni 40 pika 3 dhe 4, neni 42, t€ VKM
nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”,té ndryshuar.

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

Né nenin 40 pika 3 t&¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t&€ Prokurimit
Publik”,té ndryshuar. pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta té kualifikimit duhet t& pérfshijné té
gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé. Kriteret duhet té jené né pérpjesétim
dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés. Né cdo rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete gé& duhet té paragesin
operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 4 té tij 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 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe qé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme
kérkon vértetime té Iéshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té
shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fuqgi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me
sektorin privat, si déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.”.

Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e
ngjashme cka duhet té vértetohen népérmjet dokumenteve si mé sipér kérkuar. Njé operator
ekonomik i cili ka realizuar mé paré kontrata té ngjashme me objektin e prokurimit, i krijon bindjen
dhe besueshmériné te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési organizative, personelin e nevojshmé
dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi t& pérshtatshém cilésie té
kérkuar né dokumentet e tenderit.
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Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se 39 % e vlerés sé fondit
limit té Lotit 1/ shumatores sé loteve pér té cilat konkurron. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar
e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues, né
ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.
Gjithashtu referauar edhe nenit 42 kur kontratat pér puné/mall/shérbim ndahet né lote,
autoriteti/enti kontraktor duhet té hartojé kérkesat e vecanta té kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat
duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me objektin, natyrén dhe vlerén e lotit, duke
géné se vlera e fondit limit té lotit 1 é&shté mbi kufirin e larte monetar, kérkesa e vendosur pér
furnizime té mépérshme té ngjashme éshté né pérpjestim me vlerén e fondit limit.

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

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

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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 e né vijim té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:
1. “Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé qéllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t’u futur plotésisht ose
pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim t& modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
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mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje qé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t€ dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e lékurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 18kurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit gé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike gé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t’u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t 'u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim
sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike. 4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e
synuar nga ana e prodhuesit pér t’'u pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé. 5.
“Pajisje pér vilerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme. 6. “Pajisje mjekésore aktive” &shté ¢do pajisje mjekésore,
veprimtaria e sé cilés varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ. 7.
“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave kirurgjikale apo mjekésore,
né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure. 8.
“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, qé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim té
pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré gé té plotésojné kérkesat specifike t€ mjekut apo té€ ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
e destinuar pér t’'u pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis
té pérshtatshém njerézor. ” dhe nenit 22 t€ ligjit ku pércaktohet se: “1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve
mjekésore Kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari,
sipas legjislacionit né fugi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese,
afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave. Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shqyrton dhe merr vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér
pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné
éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i
dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton
kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat
objekt prokurimi té kérkuara konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon gé
treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/licence nga strukturat pérgjegjése.

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

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi ose distributori i autorizuar nga
prodhuesi, pér mallrat objekt prokurimi. Né rastin e distributorit té autorizuar nga prodhuesi té
paragitet edhe dokumenti gé vérteton lidhjen midis distributori té autorizuar dhe prodhuesit.
Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: tel, fax, email, website, kjo e
nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar qé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. 4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”

Né neni 40/3/ 8“Kérkesa té veganta pér kontratat ¢ mallrave” i VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, 1 ndryshuar “3. Kérkesat e vecanta té
kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, t¢ LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né c¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
qé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérve¢ kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té
pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té
nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés”. Né varési té kontratés dhe volumit té saj,
autoriteti kontraktor pércakton kérkesat e veganta pér kualifikim, té cilat jané té detyrueshme pér
t’u pérmbushur nga operatorét ekonomiké pjes€marrés né€ procedurat e prokurimit.

Ky kriter éshté i lidhur ngushté me objektin e prokurimit si dhe me aftésiné zbatuese té kontratés,
me garantimin e kapaciteteve profesionale dhe té cilésisé nga operatori ekonomik pjesemarrés.
Autorizimi i prodhuesit/ ose distributorit té autorizuar duhet té paragitet nga operatori ekonomik,
pasi vérteton gé prodhuesi/ distributor i autorizuar, autorizojne operatorin ekonomik té tregtojé
produktin e tij né Republikés sé Shqipérisé. Me ané té kétij kriteri operatori ekonomik duhet té
déshmojé se ka té drejtat ligjore nga prodhuesi pér té ofertuar mallin e kérkuar, origjinale té
prodhuara nga prodhuesi. Né rast se ofertuesi e ka marré té drejtén pér té ofertuar mallin e kérkuar
nga distributori i autorizuar nga prodhuesi atéheré, ofertuesi duhet té vértetojé lidhjen midis
Distributorit te Autorizuar dhe Prodhuesit. Synimi i késaj kérkese pér paraqitjen e autorizimit t&
prodhuesit €shté garantimi qé ofertuesi ka aftési t€ mjaftueshme pér té realizuar me sukses dhe
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cilési kontratén me autoritetin kontraktor, duke furnizuar brenda kohés sé pércaktuar mallrat, me
garanci e suport teknik dhe lidhet drejtpérdrejté me aftésité organizative, reputacionin dhe
besueshmériné e operatorit ekonomik ofertues.

Nisur nga réndésia qé kané kéto pajisje, pér punén e Qendres Kombétare té Transfuzionit té Gjakut,
njésia e prokurimit gjykon se, ky kriter €shté i lidhur ngusht me objektin dhe &shté né€ proporcion
me objektin e késaj procedure prokurimi, dhe nuk e kufizon pjesémarrjen e operatoréve ekonomiké
né€ nj€ proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén dhe né kété kuadér.

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

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

Né nenin 79 pika 1 t€ ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar,
pércaktohet se: “1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet,
objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin
certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi
kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e
Shqipérisé. 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: “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 né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.”.

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

Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né
pérputhje me kérkesat e specifikimeve teknike. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e
konformitetit CE nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné
pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se malli objekt prokurimi
kané si destinacion final Qendren Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, dhe duke vijuar
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arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi né proceset operative gé lidhen me ruajtjen, pérpunimin,
monitorimin dhe transportin e gjakut dhe komponentéve té tij, 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).

5.0peratori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér mallrat
objekt prokurimi, ku té pasqgyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog/skedé teknike
duhet té tregohen Karakteristikat teknike té mallit té ofruar, né ményré qé té krahasohet
pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde té tenderit, té
pércaktuara né€ shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar qé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”” dhe né nenin 40 pika 6/b t6 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 gé té verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke
garantuar gé produktet e ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat teknike, funksionale dhe standartet
e pércaktuara né specifikimet teknike né dokumentat e tenderit.

Vendosja e kétij kriteri, referuar edhe legjislacionit né fuqi, 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, té cilat jané té réndésishme pér punén e Qendres
Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, éshté e nevojshme gé autoriteti kontraktor té sigurohet pér
mallrat gé i ofrohen nga operatorét ekonomik pjesmarrés té vértetuar népérmjet dokumenteve si
katalog/ skedé téknike nga prodhuesi i mallit. Gjithashtu katalogét/skedat teknike do té shérbejné
edhe pér marrjen né dorézim té mallit nga Autoriteti Kontraktor pérfitues.

6.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit

té cilésisé" ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i vleresimit
te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma
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nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e
vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

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

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

Argumentimi: Kérkesat 6 dhe 7 te mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin
79 "Standardet e sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor" té Ligjit nr.162/2020
"Pér Prokurimin Publik™ i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: “I. Autoriteti ose enti
kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojné ofertuesve té paragesin certifikataté té Iéshuara nga njé organ i
vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétar akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur
kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit.” Ky Kriter gjen
mbéshtetje gjithashtu né piken 1 té nenit 44 "Kérkesat e cilésisé "té VKM nr.285 date 19.05.2021
"Pér Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik" té ndryshuar, ku pércaktohet se: “I.
"Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe gé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. ISO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé qé operatorét ekonomikeé ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1ISO té mésipérme.

ISO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e menaxhimit
té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé dhe
efektivitetit té produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi 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.

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

9. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se do té kryejé furnizimin,
instalimin, konfigurimin, testimin dhe trajnimin e personelit, sipas kushteve té pércaktuara né
specifikimet teknike, né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, t&€ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet qé
operatorét ekonomiké té deklarojné se marrin pérsipér furnizimin, instalimin, konfigurimin,
testimin dhe trajnimin e personelit, né rastet kur kerkohet, sipas kushteve té pércaktuara né
specifikimet teknike, né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.
Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,

konsiderohen kushte pér skualifikim.

LOTI 2: “BLERJE E ANALIZATORIT HEMATOLOGJIK PER LABORATORIN E
KONTROLLIT TE CILESISE SE PRODUKTEVE TE GJAKUT NE QKTGJ”
2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT

1. Ofertuesi duhet té parageseé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;
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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.

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2023,
2024, 2025), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogél 40% e fondit limit té Lotit 2/ shumatores sé loteve pér té cilat konkurron. Kriteri
konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té
paktén 1(njé) vit té periudhés sé kérkuar té viteve financiare.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t& ndryshuar; nenin 42, nenin 43 pika 2/b t¢ VKM Nr. 285,
dat€ 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” te ndryshuar. Pércaktimi i viteve
té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té
Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t& ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata
tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit
tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. VVendosja 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.

Né pikén 1 té nenit 77 t&€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 3 té tij pércaktohet se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike
dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar
kontratén. Pér kété qéllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé
operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale qé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér ¢do lot individual. Megjithaté,
autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar té marréveshjes kuadér.”
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Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar té jeté jo mé e vogél
40% e fondit limit té Lotit 2/ shumatores sé loteve pér té cilat konkurron, éshté né pérputhje me
pércaktimet né nenin 43 pika 2/b t& VKM nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t&
prokurimit publik” te ndryshuar, ku percaktohet se: “Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet
operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé: b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né
procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar;”. N& nenin 42 pika 3
pércaktohet se: “3. Kur kontratat pér puné/mall/shérbim ndahet né lote, autoriteti/enti kontraktor
duhet té hartojé kérkesat e vecanta té kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat duhet té jené né
pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me objektin, natyrén dhe vlerén e lotit.”

NEé rastin konkret Njésisa e Prokurimit ka konsideruar te arsyeshme qé vlera e xhiros pér té paktén
njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé e vogél 40% e fondit limit t& Lotit 2/
shumatores sé loteve pér té cilat konkurron, 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. Marré shkas nga fakti qé referuar pércaktimit té béré né nenin 43 pika
2/b, Autoriteti Kontraktor nuk mund té tejkalojé vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né
procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar 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 vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit
pér pérmbushjen e vlerés sé xhiros minimale vjetore. Kjo vlere éshté kérkuar duke pasur né
konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit, me géllim qé t'i
shérbejé autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik, té
cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka
né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2. Operatorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té bilanceve té viteve (2023, 2024, 2025) té
konfirmuara nga autoritetet tatimore. Né& rast se operatori ekonomik éshté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit Nr.10091, daté 05.03.2009 té ndryshuar, atéheré bilancet duhet
té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera, nga
auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilancet e
njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar; nenit 43, pika 4, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, te ndryshuar, si dhe né pikat 2 dhe
5 t€ nenit 61, t€ Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t€ ndryshuar ku pércaktohet se:
“2 “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” dhe né pikén 5 pércaktohet se:
“......Tatimpaguesit qé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés, paragesin deklaratén
vjetore sé bashku me pasqyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera té pércaktuara né udhézimin
eministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji. ”, si dhe kérkesave té ligjit Nr. 25/2018
“Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” té ndryshuar dhe nenit 14 t¢ Nr. 10 091, daté
5.03.2009 " Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té audituesit ligjor dhe té kontabilistit
té miratuar’té ndryshuar.

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

Né nenit 43, pika 4, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021té ndryshuar pércaktohet se: “4. Nése
vlerésohet, autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé qé& 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 dne 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 . Nése kérkohen bilance té tre viteve té fundit, kérkesa konsiderohet e pérmbushur nése
né dy bilancet e njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit dhe pasivit.”’

NEé nenit 41, t€ ligjit nr.10091, daté 05.03.2009 “Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té
audituesit ligjor dhe té kontabilistit té¢ miratuar” té ndryshuar, pércaktohet se: “Detyrohen té
kryejné auditimin ligjor té pasqyrave financiare vjetore, individuale apo té konsoliduara, pérpara
publikimit té tyre: a) té gjitha njésité ekonomike dhe grupet e njésive ekonomike me interes publik;
b) té gjitha njésité ekonomike dhe grupet e njésive ekonomike, té cilat né mbyllje té periudhés
kontabél, pér dy vjet radhazi, tejkalojné dy prej tre treguesve té méposhtém: i. totali i aktiveve té
bilancit né mbyllje t& periudhés kontabél pérkatése arrin ose e kalon shumén prej 50 000 000
(pesédhjeté milioné) lekésh; ii. shuma e té ardhurave nga veprimtaria ekonomike (garkullimi) né
até periudhé kontabél arrin ose e kalon shumén prej 100 000 000 (njégind milioné) lekésh; iii. ka
mesatarisht té paktén 50 (pesédhjeté) té punésuar gjaté periudhés kontabél.”

Me ané té kétij kriteri, pér paraqgitjen e bilnaceve té tre viteve té fundit finaciare, éshté vendosur
duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit,
mé géllim qé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té
operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike
dhe financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

Dorézimi i bilanceve kontabél té konfirmuar nga autoritet tatimore kérkohet pér té déshmuar se
kopja e bilancit té paraqitur né kété proceduré prokurimi éshté kopje e njéjté me até té paraqitur
prané administratés tatimore.

2.3 Kapaciteti teknik:
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1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té kryera
gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén jo mé pak se
39 % e vlerés sé fondit limit té Lotit 2/ shumatores sé loteve pér té cilat konkurron. Kéto
furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

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

b) NEé rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen vetém
fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara
né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar; neni 40 pika 3 dhe 4, neni 42, t€ VKM
nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”,t€ ndryshuar.

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

Né nenin 40 pika 3 t&¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t&€ Prokurimit
Publik”,t€ ndryshuar. pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta té kualifikimit duhet té pérfshijné té
gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé. Kriteret duhet té jené né pérpjesétim
dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés. Né cdo rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet t& pércaktojé dokumentet konkrete gé duhet té paragesin
operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 4 té tij 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 gjateé tre viteve té fundit.
Né cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe qé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme
kérkon vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té
shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
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shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me
sektorin privat, si déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.”.

Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e
ngjashme cka duhet té vértetohen népérmjet dokumenteve si mé sipér kérkuar. Njé operator
ekonomik i cili ka realizuar mé paré kontrata té ngjashme me objektin e prokurimit, i krijon bindjen
dhe besueshmériné te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési organizative, personelin e nevojshmé
dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie té
kérkuar né dokumentet e tenderit.

Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se 39 % e vlerés sé fondit
limit té Lotit 2/ shumatores sé loteve pér té cilat konkurron. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar
e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues, né
ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.
Gjithashtu referauar edhe nenit 42 kur kontratat pér puné/mall/shérbim ndahet né lote,
autoriteti/enti kontraktor duhet té hartojé kérkesat e vecanta té kualifikimit pér secilin lot. Kérkesat
duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me objektin, natyrén dhe vlerén e lotit, duke
géné se vlera e fondit limit té lotit 2 éshté ndérmjet kufirit e larte dhe te ulet monetar, kérkesa e
vendosur pér furnizime té mépérshme té ngjashme éshté né pérpjestim me vlerén e fondit limit.

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

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

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

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 e né vijim té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:
1. “Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
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ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé qéllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t’u futur plotésisht ose
pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim té modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t’'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje qé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t€ dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e l1ékurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i I1ékurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit gé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike gé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t’u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t 'u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim
sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike. 4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e
synuar nga ana e prodhuesit pér t'u pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé. 5.
“Pajisje pér vilerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme. 6. “Pajisje mjekésore aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore,
veprimtaria e sé cilés varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ. 7.
“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave kirurgjikale apo mjekésore,
né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure. 8.
“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, qé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim té
pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré qé té plotésojné kérkesat specifike t&é mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
e destinuar pér t'u pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis
té pérshtatshém njerézor.” dhe nenit 22 t€ ligjit ku pércaktohet se: ““1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve
mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari,
sipas legjislacionit né fugi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese,
afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave. Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shqyrton dhe merr vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér
pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné
éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve
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mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i
dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton
kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat
objekt prokurimi té kérkuara konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon qé
treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/licence nga strukturat pérgjegjése.

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

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi ose distributori i autorizuar nga
prodhuesi, pér mallin objekt prokurimi. Né rastin e distributorit té autorizuar nga prodhuesi té
paragitet edhe dokumenti qé vérteton lidhjen midis distributori té autorizuar dhe prodhuesit.
Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: tel, fax, email, website, kjo e
nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. 4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”

NEé neni 40/3/ 8“Kérkesa t€ vecanta pér kontratat ¢ mallrave” i VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, 1 ndryshuar “3. Kérkesat e vecanta té
kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, t¢ LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
qé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
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 kontratés”. Né varési té kontratés dhe volumit té saj,
autoriteti kontraktor pércakton kérkesat e veganta pér kualifikim, té cilat jané té detyrueshme pér
t’u pérmbushur nga operatorét ekonomiké pjesémarrés né€ procedurat e prokurimit.
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Ky kriter éshté i lidhur ngushté me objektin e prokurimit si dhe me aftésiné zbatuese té kontratés,
me garantimin e kapaciteteve profesionale dhe té cilésisé nga operatori ekonomik pjesemarrés.
Autorizimi i prodhuesit/ ose distributorit té autorizuar duhet té paragitet nga operatori ekonomik,
pasi vérteton gé prodhuesi/ distributor i autorizuar, autorizojne operatorin ekonomik té tregtojé
produktin e tij né Republikés sé Shqipérisé. Me ané té kétij kriteri operatori ekonomik duhet té
déshmojé se ka té drejtat ligjore nga prodhuesi pér té ofertuar mallin e kérkuar, origjinale té
prodhuara nga prodhuesi. Né rast se ofertuesi e ka marré té drejtén pér té ofertuar mallin e kérkuar
nga distributori i autorizuar nga prodhuesi atéheré, ofertuesi duhet té vértetojé lidhjen midis
Distributorit te Autorizuar dhe Prodhuesit. Synimi i késaj kérkese pér paraqitjen e autorizimit té
prodhuesit €shté garantimi g€ ofertuesi ka aftési t€ mjaftueshme pér té realizuar me sukses dhe
cilési kontratén me autoritetin kontraktor, duke furnizuar brenda kohés sé pércaktuar mallrat, me
garanci e suport teknik dhe lidhet drejtpérdrejté me aftésité organizative, reputacionin dhe
besueshmériné e operatorit ekonomik ofertues.

Nisur nga réndésia qé kané kéto pajisje, pér punén e Qendres Kombétare té Transfuzionit té Gjakut,
njésia e prokurimit gjykon se, ky kriter €shté i lidhur ngusht me objektin dhe €shté né proporcion
me objektin e késaj procedure prokurimi, dhe nuk e kufizon pjes€marrjen e operatoréve ekonomiké
né€ nj€ proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén dhe né kété kuadér.

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

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, t¢ VKM-sé Nr. 285 daté 09.05.2021
“Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, i ndryshuar.

Né nenin 79 pika 1 t€ ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar,
pércaktohet se: “1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet,
objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin
certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi
kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e
Shqipérisé. 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: “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 né ményreé té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.”.

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

Me ané té kétij kriteri kérkohet 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. Theksohet se malli objekt prokurimi
kané si destinacion final Qendren Kombétare té Transfuzionit t&¢ Gjakut, dhe duke vijuar
arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi e proceseve laboratorike gé realizohen né kuadér té
kontrollit té cilésisé sé komponentéve té gjakut, 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).

5.0peratori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér mallin
objekt prokurimi, ku té pasqgyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog/skedé teknike
duhet té tregohen karakteristikat teknike té mallit t€ ofruar, né ményré gé té krahasohet
pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde té tenderit, té
pércaktuara né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” 1 ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”” dhe né nenin 40 pika 6/b t€ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
t€ 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 fuqi, 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
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ekonomik. Nisur nga lloji i mallit gé kérkohet, té cilat jané té réndésishme pér punén e Qendres
Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, &shté e nevojshme gé autoriteti kontraktor té sigurohet pér
mallrat gé i ofrohen nga operatorét ekonomik pjesmarrés té vértetuar népérmjet dokumenteve si
katalog/ skedé téknike nga prodhuesi i mallit. Gjithashtu katalogét/skedat teknike do té shérbejné
edhe pér marrjen né dorézim té mallit nga Autoriteti Kontraktor pérfitues.

6.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit
té cilésisé" ose ekuivalent, 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.

7.0peratori ekonomik duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin ISO 13485:2016 "Sistemi i
Menaxhimit té 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: Pérpara publikimit t& njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit, autoriteti
kontraktor i kérkon ofertuesit té kualifikuar i pari, dorézimin e certifikatés 1SO 13485:2016
"Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore™ ose ekuivalent té prodhuesit, sipas
deklarimit té béré.

Argumentimi: Kérkesat 6 dhe 7 te mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin
79 "Standardet e sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor" té Ligjit nr.162/2020
"Pér Prokurimin Publik™ i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: “I. Autoriteti ose enti
kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojné ofertuesve té paragesin certifikataté té Iéshuara nga njé organ i
vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétar akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur
kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit.” Ky Kriter gjen
mbéshtetje gjithashtu né piken 1 té nenit 44 "Kérkesat e cilésisé "té VKM nr.285 date 19.05.2021
"Pér Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik" t& ndryshuar, ku pércaktohet se: “I.
"Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit™. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe gé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. ISO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé qé operatorét ekonomiké ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés ISO té mésipérme.

ISO 13485:2016 é&shté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e menaxhimit
té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé dhe
efektivitetit té produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
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vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi qé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

8.0peratori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se afati i garancisé sé mallit
objekt prokurimi, do té jeté sipas kushteve té pércaktuara né specifikimet teknike, né shtojcén 6
“Formulari i specifikimeve teknike”.

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

9. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se do té kryejé furnizimin,
instalimin, testimin, vénien né funksion dhe trajnimin e personelit pérdorues prané institucionit,
sipas kushteve té pércaktuara né specifikimet teknike, né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve
teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té deklarojné se marrin pérsipér furnizimin, instalimin, konfigurimin,
testimin dhe trajnimin e personelit, sipas kushteve té pércaktuara né specifikimet teknike, né
shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

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

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.
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Il. Argumentimi i specifikimeve teknike :

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

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

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

SHENIM: Né Specifikimet Teknike, nuk duhet té pérshkruhet asnjé marké specifike prodhimi ose burim
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¢c pércaktohet né legjislacionin né fugi pér efigencén
e energjisé dhe pér performancén energjetike né ndértesa, konsumin e energjisé dhe burimeve té tjera té
produkteve me ndikim né energji, pérfshiré parashikimet pér pérdorimin e etiketave pér produktet me
ndikim né energji;

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

c) Cdo parashikim tjetér gé buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punés.
Skicimet, parametrat teknik etj:

Specifikimi i Materialeve:

Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit té shérbimeve né lidhje me to:

Specifikimet teknike jané hartuar nga autoriteti kontraktor pérfitues Qendra Kombétare e
Transfuzionit té Gjakut, si mé poshté:

LOTI 1: “MODERNIZIMI I ZINXHIRIT FTOHES PER QKTGJ DHE BANKAT E
GJAKUT NE TIRANE?”

1. Argumentimi i specifikimeve teknike:
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N¢é kuadér té pérgatitjes s€ dokumentacionit teknik pér procedurén “Modernizimi i Zinxhirit
Ftohés pér Qendrén Kombétare t€ Transfuzionit t€ Gjakut (QKTGJ)”, grupi i punés ka ndjekur njé
gasje té bazuar né nevojat funksionale té institucionit, né proceset operative gé lidhen me ruajtjen,
pérpunimin, monitorimin dhe transportin e gjakut dhe komponentéve té tij, si dhe né praktikat
bashkékohore té tregut pér pajisje té sé njéjtés kategori.

Hartimi i specifikimeve teknike éshté bazuar né analizén e proceseve gé realizohen né kuadér té
menaxhimit té gjakut dhe komponentéve té tij, né studimin e karakteristikave teknike té pajisjeve
té disponueshme né tregun europian dhe ndérkombétar, né dokumentacionin teknik dhe katalogét
zyrtaré té prodhuesve, si dhe né shqyrtimin e praktikave té pérdorura nga gendra transfuzioni,
banka gjaku, institucione shéndetésore dhe laboratoré té specializuar né vende té ndryshme.

Specifikimet teknike nuk jané hartuar duke iu referuar njé modeli/prodhuesi por duke analizuar
karakteristikat teknike dhe funksionale té pajisjeve té disponueshme né treg, me qéllim
pércaktimin e njé niveli minimal performance, sigurie, monitorimi, gjurmueshmérie dhe
funksionaliteti qé i pérgjigjet nevojave té Qendrés Kombétare té Transfuzionit té Gjakut.

Né kété kuadér, pér secilén kategori pajisjeje jané evidentuar parametra gé lidhen drejtpérdrejt me
funksionin e saj, ruajtjen e temperaturave té kontrolluara, monitorimin e vazhdueshém té
parametrave Kkritiké, siguriné e produkteve té gjakut, gjurmueshmériné e proceseve, transportin e
sigurt té komponentéve té gjakut dhe integrimin me infrastrukturén ekzistuese té institucionit.

Specifikimet jané formuluar kryesisht né formén e kérkesave minimale, kufijve maksimalg,
intervaleve funksionale, opsioneve té pranueshme, parametrave té performancés ose formulimeve
“ose ekuivalent”, me qéllim qé t€ mos kufizohet pjes€marrja vetém né njé konfigurim teknik té
caktuar, por té lejohet ¢cdo zgjidhje teknike qé pérmbush té njéjtin funksion, té njéjtin nivel sigurie
dhe té njéjtin rezultat operacional.

2 (13 °399 (13

Pérdorimi i formulimeve si “minimum”, “ose mé 1 lart€”, “ose ekuivalent”, “funksionaliteT¢&
99 ¢e

ekuivalente”, “teknologji ekuivalente” dhe “sistem ekuivalent” €shté béré me q€llim garantimin e
konkurrencés efektive dhe shmangien e ¢cdo kufizimi té pajustifikuar té operatoréve ekonomikeé.

Grupi i punés ka kryer analizé krahasimore té pajisjeve dhe konfigurimeve té disponueshme né
treg. Nga analiza e kryer rezulton se parametrat e kérkuar mbéshteten nga mé shumé se njé
prodhues dhe nuk pérbéjné referencé ekskluzive pér njé operator ekonomik té vetém. Né rastet kur
njé funksionalitet i caktuar mund té realizohet pérmes teknologjive té ndryshme, éshté pranuar
parimi i ekuivalencés funksionale, pér sa kohé gé zgjidhja e ofruar garanton té njéjtin rezultat
teknik, té njéjtin nivel sigurie dhe té njéjtin funksion operacional.

Specifikimet teknike jané hartuar né pérputhje me Ligjin nr. 162/2020 “Pér Prokurimin Publik”, i
ndryshuar, sipas té cilit specifikimet teknike duhet té sigurojné akses té barabarté pér operatorét
ekonomiké né procedurén e prokurimit dhe té mos kené si efekt krijimin e pengesave té
pajustifikuara pér konkurrencén. Kérkesat e pércaktuara jané té lidhura drejtpérdrejt me objektin
e prokurimit, jané proporcionale me nevojat e institucionit dhe jané té nevojshme pér garantimin
e ruajtjes, monitorimit, gjurmueshmérisé dhe transportit té sigurt té gjakut dhe komponentéve té
tij.

Hartimi i tyre éshté béré né respektim té parimeve té trajtimit té barabarté, mosdiskriminimit,
transparencés, proporcionalitetit dhe konkurrencés efektive, duke siguruar gé specifikimet teknike
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té pérfagésojné nevojat reale té institucionit pa kufizuar pjesémarrjen e operatoréve ekonomiké né
procedurén e prokurimit.

Gjithashtu, né pércaktimin e parametrave tekniké jané marré né konsideraté praktikat e pérdorura
né banka gjaku dhe gendra transfuzioni europiane dhe ndérkombétare, duke siguruar gé kérkesat
e pércaktuara té pérfagésojné standarde funksionale té njohura dhe té zbatueshme gjerésisht né
sektorin transfuzional.

Lista e pajisjeve, sasité dhe specifikimet teknike té hartuara nga grupi i punés u jané pércjellé né
ményré té njéjté dhe té ploté té gjithé operatoréve ekonomiké té kontaktuar né fazén e studimit té
tregut. Dokumentacioni teknik i véné né dispozicion ka pérfshiré parametrat minimalé té
performancés, kérkesat funksionale, konfigurimin e pajisjes, kérkesat pér instalimin, vénien né
funksion, si dhe dokumentacionin e konformitetit.

2. Specifikimet teknike

Nr. | Emértimi i mallit

1 Frigorifer ftohés pér ruajtjen e gjakut me kapacitet té paktén 400 L

2 Frigorifer ftohés pér ruajtjen e gjakut me kapacitet té paktén 700 L

3 Ngrirés i Shpejté pér Plazmén

4 Frigorifer Ngrirés pér ruajtjen e plazmés me kapacitet té paktén 700 L

5 Frigorifer Ngrirés pér ruajtjen e plazmés me kapacitet té paktén 400 L

6 Inkubator me tundés pér ruajtjen e trombociteve

7 Frigorifer ftohés pér ruajtjen e mostrave té gjakut dhe reagentéve kapacitet té paktén
250 L

8 Frigorifer ftohés pér ruajtjen e mostrave té gjakut dhe reagentéve kapacitet té paktén
170 L

9 Frigorifer ngrirés Ultra Low (-80, 500 L)

10 | Kuti transporti pér komponentét e gjakut té izoluara

11 | Canta Transporti pér Gjak té Ploté (pér sesione lévizése té dhurimit)

12 | Sistem Qendror pér Monitorimin e Zinxhirit té Ftohté

13 | Termometér Infrared pér matjen e temperaturés sé komponentéve té gjakut

KERKESA TE PERBASHKETA:

Pajisjet duhet té jené té reja, té papérdorura dhe té prodhuara brenda 2 (dy) viteve té fundit. Ky
kriter éshté pércaktuar duke marré né konsideraté natyrén kritike té pajisjeve té zinxhirit ftohés
pér ruajtien e gjakut dhe komponentéve té tij, nevojén pér vazhdimési té funksionimit,
jetégjatésiné e pritshme teknike té investimit, si dhe sigurimin e mbéshtetjes teknike dhe
disponueshmérisé sé pjeséve rezervé gjaté periudhés sé pérdorimit. Kérkesa synon té
minimizojé rrezikun e furnizimit me pajisje té prodhuara prej njé kohe té gjaté, té cilat mund
té jené mé prané fazés sé kufizimit té mbéshtetjes teknike ose té disponueshmérisé sé pjeséve
rezervé, duke garantuar njé periudhé té arsyeshme dhe té géndrueshme shfrytézimi té
investimit.

Pajisjet (frigoriferé ftohés, ngrirés, ngrirés té shpejte, ngrirés té thelle dhe tundési i
trombociteve) duhet té shogérohen me garanci 24 muaj, pérveg rasteve kur éshté specifikuar
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10.
11.

12.

13.

ndryshe, pér mbulimin e defekteve gé mund té shfagen pas instalimit, pérfshiré shérbim teknik
dhe disponueshmeéri té pjeséve rezervé pér kété periudhé, sepse pajisjet jané investime afatgjata
dhe ndérprerja e shérbimit ndikon drejtpérdrejt né ruajtjen e komponentéve té gjakut.
Kapacitetet 170 L, 250 L, 400 L, 500L dhe 700 L jané pércaktuar sipas volumit té punés dhe
vendit té instalimit. Pajisjet me kapacitet me té larté nevojiten né pikat me aktivitet mé té larté
si sektori i pérpunimit dhe shpérndarjes, ndérsa pajisjet me kapacitet me té ulet do té pérdoren
aty ku volumi ose hapésira e instalimit é€sht€ mé e kufizuar. Pérdorimi i formulimit “t€ paktén”
shmang kufizimin e alternativave me kapacitet me té larte qé garantojné té njéjtin funksion dhe
cilési.

Pajisjet (frigoriferé ftohés, ngrirés, ngrirés té shpejte, ngrirés té thelle dhe tundési i
trombociteve) duhet té kené data logger té integruar pér regjistrimin e vazhdueshém té
temperaturés duke siguruar kontrollin, dokumentimin dhe gjurmueshmériné e ploté té procesit
ruajtjes se komponentéve. Data logger-i i integruar regjistron automatikisht temperaturén gjaté
gjithé kohés.

Pajisjet (frigoriferé ftohés, ngrirés, ngrirés té shpejte, ngrirés té thelle dhe tundési i
trombociteve) duhet t& mundésojné monitorimin né kohé reale né distancé népérmjet sistemit
GSM, Cloud, Ethernet, WiFi ose teknologji ekuivalente. Monitorimi né distancé mundéson
ndjekjen né kohé reale té temperaturés dhe statusit té pajisjes, si dhe reagimin e menjéhershém
né rast devijimi, alarmi, defekti ose ndérprerjeje té energjisé, pérfshiré rastet jashté orarit zyrtar
té punés.

Pajisjet duhet té shogérohen me manuale pérdorimi dhe mirémbajtjeje, katalogé dhe fleté
teknike té prodhuesit.

Pérmbushja e parametrave duhet té provohet me dokumentacion teknik zyrtar ku identifikohet
modeli i ofertuar.

Furnizuesi duhet té kryejé transportin, instalimin, konfigurimin, testimin dhe vénien né
funksion.

Furnizuesi duhet té trajnojé personelin pér pérdorimin, alarmet, monitorimin dhe veprimet né
rast defekti.

Pajisjet elektrike duhet té jené té pérshtatshme pér rrjetin 220-240 V, 50 Hz.

Pajisjet duhet té dorézohen me té gjithé aksesorét, kabllot dhe elementet e nevojshme pér
funksionim té ploté.

Pajisjet duhet té keté markimin CE dhe té shogérohet me Deklaratén e Konformitetit sipas
legjislacionit té zbatueshém pér kategoriné pérkatése té produktit.

Kur pajisja klasifikohet si pajisje mjekésore, duhet té plotésojé kérkesat e zbatueshme té
Rregullores (BE) 2017/745 ose kérkesat pérkatése té njohura nga legjislacioni shqiptar.

KERKESA SPECIFIKE:

Frigorifer ftohés pér ruajtjen e gjakut me kapacitet té paktén 400 L

Té jeté i projektuar pér ruajtjen cilésore dhe té sigurt té gjakut dhe komponentéve eritrocitaré
né temperaturé +4°C £2°C. Devijimi jashté kétij intervali ndikon né cilésiné e produktit dhe
mund té sjellé nxjerrjen e tij jashté pérdorimit.

Té keté sirtaré me rréshqitje, prej inoksi ose material ekuivalent, rezistent ndaj korrozionit,
pastrimit dhe dezinfektimit.

Sirtarét té jene me vrima dhe té kené hapésira ge lejojné shpérndarje homogjene té ajrit té
ftohté.

Sirtarét té jene té pajisur me ndarés, té tillé gé geset e gjakut té mbahen né pozicion vertikal gé
té mundésojné organizimin sipas grupit té gjakut, statusit dhe afatit té pérdorimit.

Pajisja duhet té keté monitorim dixhital té temperaturés me ekran té jashtém ose teknologji
ekuivalente.
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10.

2)

10.

Té keté sistem alarmi vizual dhe zanor pér temperaturé té larté ose té ulét, deré té hapur dhe
ndérprerje té energjisé.

Té keté bateri rezerve pér vazhdimin e regjistrimit dhe alarmeve gjaté mungesés se energjisé
elektrike ose teknologji ekuivalente.

Té keté deré xhami té izoluar dhe sistem mbylljeje sigurie. Dera e xhamit lejon kontrollin e
pérmbajtjes pa e hapur pajisjen dhe kufizon humbjen e temperaturés.

TE jeté i pajisur me stabilizator voltazhi té inkorporuar ose sistem ekuivalent mbrojtjeje ndaj
luhatjeve té tensionit.

Té pérdoré gaz ftohés pa CFC (klorofluorokarbon) ose teknologji ekuivalente, ne pérputhje me
kérkesat mjedisore ne fuqi.

Erigorifer ftohés pér ruajtjen e gjakut me kapacitet té paktén 700 L

Té jeté i projektuar pér ruajtjen cilésore dhe té sigurt té gjakut dhe komponentéve eritrocitaré
né temperaturé +4°C +2°C. Devijimi jashté kétij intervali ndikon né cilésiné e produktit dhe
mund té sjellé nxjerrjen e tij jashté pérdorimit.

Té Kketé sirtaré me rréshqitje, prej inoksi ose material ekuivalent, rezistent ndaj korrozionit,
pastrimit dhe dezinfektimit.

Sirtarét té jene me vrima dhe té kené hapésira ge lejojné shpérndarje homogjene té ajrit té
ftohté.

Sirtarét té jene té pajisur me ndarés, té tillé qé geset e gjakut té mbahen né pozicion vertikal qé
té mundésojné organizimin sipas grupit té gjakut, statusit dhe afatit té pérdorimit.

Pajisja duhet té keté monitorim dixhital té temperaturés me ekran té jashtém.

Té keté sistem alarmi vizual dhe zanor pér temperaturé té larté ose té ulét, deré té hapur dhe
ndérprerje té energjisé.

Té keté bateri rezerve pér vazhdimin e regjistrimit dhe alarmeve gjaté mungesés se energjisé
elektrike ose teknologji ekuivalente.

Té keté deré xhami té izoluar dhe sistem mbylljeje sigurie. Dera e xhamit lejon kontrollin e
pérmbajtjes pa e hapur pajisjen dhe kufizon humbjen e temperaturés.

Té jeté i pajisur me stabilizator voltazhi té inkorporuar ose sistem ekuivalent mbrojtjeje ndaj
luhatjeve té tensionit.

Té pérdoré gaz ftohés pa CFC (klorofluorokarbon) ose teknologji ekuivalente, ne pérputhje me
kérkesat mjedisore ne fuqi.

3) Narirés i Shpejté pér Plazmén

1.

>

TE jeté i projektuar pér ngrirjen e shpejté té plazmeés sé pérftuar nga gjaku i ploté ose nga
procedurat e aferezés, me géllim prodhimin e Plazmés sé Freskét t& Ngriré pér transfuzion
(plasma shock freezer).

T& siguroje arritjen e temperaturés -30°C né gendér té geses brenda té paktén 60 minutave
ose mé shpejt. Ngrirja e shpejté e plazmés éshté e nevojshme pér ruajtjen e faktoréve té
koagulimit dhe prodhimin e Plazmés sé Freskét té Ngriré. Kriteri kryesor i performancés
éshté arritja e temperaturés —30°C né gendeér té geses brenda té paktén 60 minutave.

Procesi i ngrirjes té realizohet pérmes kontaktit té drejtpérdrejté me rafte ose pllaka té ftohura
ose teknologji ekuivalente.

Té siguroje temperature té njetrajtshme ne té gjitha raftet e ngirjes.

Té keté kapacitet pér té ngriré té paktén 30 gese plazme pér ¢cdo cikél ose mé miré. Kapaciteti
prej té paktén 30 gesesh éshté pércaktuar sipas volumit té pérpunimit dhe nevojés pér té
shmangur grumbullimin e plazmés né pritje té ngrirjes.

Té& jeté i pérshtatshem pér gese plazme me véllime té ndryshme.
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Té keté té paktén tre nivele ose rafte ngirjeje, sipas konfigurimit té prodhuesit ose mé miré.

Pjesa e brendshme duhet té jeté prej inoksi ose materiali ekuivalent rezistent ndaj korrozionit.
Struktura e jashtme duhet té jeté prej celiku t& lyer me bojé elektrostatike ose material
ekuivalent.

Té keté deré té izoluar dhe sistem mbylljeje sigurie.

Té keté ekran dixhital LCD, touch-scree ose teknologji ekuivalente pér kontrollin e
parametrave té procesit.

Té keté sistem alarmi vizual dhe zanor.

Sistemi duhet té pérfshijé bateri rezervé pér funksionimin e alarmit dhe monitorimit ose
teknologji ekuivalente.

Té& jeté i montuar mbi rrota industriale me sistem frenimi.

Furnizuesi duhet té ofrojé dokumentacion té ploté, manual pérdorimi, manual mirémbajtjeje,
procedura kalibrimi pas instalimit.

FErigorifer Ngrirés pér ruajtjen e plazmés me kapacitet té paktén 700 L

1. Té jeté i projektuar pér ruajtjen cilésore, afatgjaté dhe té sigurt té€ plazmeés né temperaturé
-30°C ose mé té ulét. Devijimi jashté késaj vlere ndikon né cilésiné e produktit dhe mund
té sjellé shkurtim té kohés sé ruajtjes ose nxjerrjen e tij jashté pérdorimit.

2. Té keté sistem ftohjeje me kaskadé me ajér té ftohur me kompresor hermetikisht té
mbyllur qé ruan temperaturén e brendshme nén -30°C ose teknologji ekuivalente.

3. Té pérdoré gaz ftohés pa CFC (klorofluorokarbon) ose teknologji ekuivalente, né
pérputhje me kérkesat mjedisore ne fugi.

4. Té keté konfigurim vertikal, pér t¢ mundésuar organizimin dhe ruajtjen e sigurt té geseve
té plazmés, si dhe vendosjen e pajisjes né hapésira té kufizuara, duke shfrytézuar mé miré
lartésiné e ambientit

5. Té keté dyer té brendshme ose ndarje qé kufizojné humbjen e ajrit té ftohté gjaté hapjes.

6. TEé Kketé rafte prej inoksi ose material ekuivalent.

7. Té keté kontrollues dhe rregullues té temperaturés si dhe ekran dixhital LCD, touch-
screen ose teknologji ekuivalente.

8. Saktésia e sistemit té matjes té jeté +1°C ose mé miré.

9. TE jeté i pajisur me sistem alarmi pér devijimet e temperaturave.

10. Té mundésojé regjistrimin e temperaturave gjaté gjithé kohés né ményré dixhitale ose
teknologji ekuivalente.

11. Té keté bateri rezerve pér vazhdimin e regjistrimit dhe alarmeve gjaté mungesés sé
energjisé elektrike ose teknologji ekuivalente.

Frigorifer Ngrirés pér ruajtjen e plazmés me kapacitet té paktén 400 L

1. Té jeté i projektuar pér ruajtjen cilésore, afatgjaté dhe té sigurt té plazmeés né temperaturé
-30°C ose mé té ulét. Devijimi jashté késaj vlere ndikon né cilésiné e produktit dhe mund
té sjellé shkurtim té kohés sé ruajtjes ose nxjerrjen e tij jashté pérdorimit.

2. Té keté sistem ftohjeje me kaskadé me ajér té ftohur me kompresor hermetikisht té
mbyllur gé ruan temperaturén e brendshme nén -30°C ose teknologji ekuivalente.

3. Té pérdoré gaz ftohés pa CFC (klorofluorokarbon) ose teknologji ekuivalente, né
pérputhje me kérkesat mjedisore ne fugi.

4. Té keté konfigurim vertikal, pér t¢ mundésuar organizimin dhe ruajtjen e sigurt té geseve
té plazmés, si dhe vendosjen e pajisjes né hapésira té kufizuara, duke shfrytézuar mé miré
lartésiné e ambientit
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Té keté dyer té brendshme ose ndarje gé kufizojné humbjen e ajrit té ftohté gjaté hapjes.
Té keté rafte prej inoksi ose material ekuivalent.

Té keté kontrollues dhe rregullues té temperaturés si dhe ekran dixhital LCD, touch-
screen ose teknologji ekuivalente.

Saktésia e sistemit té matjes té jeté £ 1°C ose mé miré.

T& jeté i pajisur me sistem alarmi pér devijimet e temperaturave.

10. Té mundésojé regjistrimin e temperaturave gjaté gjithé kohés né ményré dixhitale ose

teknologji ekuivalente.

11. Té keté bateri rezerve pér vazhdimin e regjistrimit dhe alarmeve gjaté mungesés sé

6)

®

10.

11.

7)
250 L

energjisé elektrike ose teknologji ekuivalente.

Inkubator me tundés pér ruajtjen e trombociteve

Té jeté i projektuar pér ruajtjen cilésore dhe te sigurt te koncentrateve té trombociteve né
temperature 22°C £2°C dhe ne tundje té vazhdueshme, bazuar ne udhézuesit kombétaré e
ndérkombétaré pér ruajtjen e nénprodukteve té gjakut. Ndérprerja e tundjes ose devijimi i
temperaturés mund té ndikojé né cilésiné e tyre

Té keté kapacitet pér té paktén 96 njési standarde trombocitesh ose kapacitet ekuivalent
sipas konfigurimit té geseve. Kapaciteti minimal prej 96 njésish éshté pércaktuar sipas
aktivitetit te prodhimit dhe nevojés pér ruajtje. Perdorimi i formulimit “te paktén” shmang
kufizimet dhe lejon ofertimin e nje pajsisje me kapacitet ruajtés me te larte kur plotéson
kérkesat e tjera teknike.

T& keté deré té jashtme transparente lejon kontrollin e pérmbajtjes pa e hapur pajisjen dhe
kufizon humbjen e temperaturés.

Té keté sistem té garkullimit té detyruar té ajrit pér temperature té njétrajtshme ne te gjithé
inkubatorin ose teknologji ekuivalente.

Té keté tregues dixhital te temperaturés dhe sensor dixhital te temperaturés per regjistrim
dhe kontroll ose teknologji ekuivalente.

Té keté alarm audio pér temperature té larté ose té ulet, ndérprerje energjie, defekt té
sistemit dhe gjendjen e baterisé ose teknologji ekuivalente.

Té Kketé bateri rezervé pér té paktén 2 oré funksionim té vazhdueshém gjaté ndérprerjes sé
energjisé ose teknologji ekuivalente.

Tundési té jeté prej inoksi, ose material ekuivalent rezistent ndaj korrozionit.

Raftet prej materiali jo rréshqités, rezistent ndaj korrozionit, me vrima dhe hapésiré té
mjaftueshme pér té siguruar garkullimin e ajrit dhe temperaturén e njétrajtshme.

Té ndaloje automatikisht tundjen kur hapet dera pér te mbrojtur produktin, pajisjen dhe
operatorin.

Té Kketé buton pér ndalimin e pérkohshém té tundjes nga operatori.

Frigorifer ftohés pér ruajtjen e mostrave té gjakut dhe reagenteve kapacitet té paktén

Té jeté i projektuar pér ruajtjen cilésore dhe te sigurt te reagentéve/paneleve gelizore dhe
mostrave té gjakut né temperaturén +4°C +2°C. Devijimi jashté kétij intervali ndikon né
cilésiné e produkteve reagentéve/paneleve gelizore dhe nxjerrjen e tyre jashté pérdorimit.
Té keté sirtaré me rréshqitje, prej inoksi ose material ekuivalent rezistent ndaj gérvishtjeve,
me vrima pér shpérndarje homogjene té ajrit té ftohté.

Té keté deré xhami transparente gé lejon kontrollin e pérmbajtjes pa hapur frigoriferin,
duke shmangur humbjen e temperaturés.

Té jeté i pajisur me kontrollues dhe rregullues té temperaturés.
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TéE jeté i pajisur me sistem alarmi vizual dhe audio pér devijimet e temperatures.

Sistemi i alarmit dhe i regjistrimit té keté bateri rezerve ose teknologji ekuivalente pér té
siguruar regjistrimin e temperaturés edhe né mungesé té energjisé elektrike.

Pjesa e brendshme té jeté prej inoksi ose material ekuivalent rezistent ndaj korrozionit.
Me ventilim té brendshém dhe veté-shkrirje/pastrim.

Frigorifer ftohés pér ruajtjen e mostrave té gjakut dhe reagenteve kapacitet té paktén

Té jeté i projektuar pér ruajtjen cilésore dhe te sigurt te reagentéve/paneleve gelizore dhe
mostrave té gjakut né temperaturén +4°C +2°C. Mostrat, reagentét dhe panelet gelizore
duhet té ruhen né temperaturé té kontrolluar pér té garantuar géndrueshmériné dhe
vlefshmériné e rezultateve laboratorike Devijimi jashté kétij intervali ndikon né cilésiné e
produkteve dhe nxjerrjen e tyre jashté pérdorimit.

Té keté sirtaré me rréshqitje, prej inoksi ose material ekuivalent rezistent ndaj gérvishtjeve,
me vrima pér shpérndarje homogjene té ajrit té ftohté.

Té keté deré xhami transparente gé lejon kontrollin e pérmbajtjes pa hapur frigoriferin,
duke shmangur humbjen e temperaturés.

Té jeté i pajisur me kontrollues dhe rregullues té temperaturés.

TE jeté i pajisur me sistem alarmi vizual dhe audio pér devijimet e temperaturés.

Sistemi i alarmit dhe i regjistrimit té keté bateri rezerve ose teknologji ekuivalente pér té
siguruar regjistrimin e temperaturés edhe né mungesé té energjisé elektrike.

Pjesa e brendshme té jeté prej inoksi ose material ekuivalent rezistent ndaj korrozionit.
Me ventilim té brendshém dhe veté-shkrirje/pastrim

Frigorifer ngrirés Ultra Low (-80, 500 L)

Té keté kapacitet té paktén 500 L.

Té jeté i projektuar pér ruajtjen afatgjaté té materialeve biologjike, mostrave laboratorike
dhe reagentéve ne temperature shume te ulet.

Té keté temperature té rregullueshme té paktén nga -50°C deri né -80°C, 0se mé miré.

Té pérdoré sistem ftohjeje me kompresoré té dyfishté ose teknologji ekuivalente pér
arritjen e temperaturave shumé té uléta.

Dhoma e brendshme duhet té jeté prej inoksi ose material ekuivalent rezistent ndaj
korrozionit.

Té keté deré té izoluar, guarnicion hermetik dhe dyer té brendshme pér kompartimente, pér
té minimizuar humbjen e temperaturés gjaté hapjes.

Té keté alarm vizual dhe zanor pér devijime té temperaturés, dere té hapur, defekt sensori
dhe ndérprerje té energjisé elektrike.

Sistemi i alarmit dhe regjistrimit duhet té keté bateri rezervé ose teknologji ekuivalente, e
cila siguron funksionimin e alarmit dhe regjistrimit edhe gjaté ndérprerjes sé energjisé.

Té jeté i pajisur me rrota industriale me sistem frenimi pér Iévizje dhe pozicionim té sigurt.

Kuti transporti pér komponentét e gjakut té izoluara

Té jene té projektuara pér transportin e sigurt t¢ komponentéve té gjakut.
Té kené performancé termike té validuar pér té paktén 10 ore sipas llojit te komponentit
dhe temperaturés se kérkuar, si dhe konfigurimit té paketimit ose performancé ekuivalente.
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Kutité pérdoren pér transportin e komponentéve té gjakut ndérmjet QKTGJ, bankave té
gjakut dhe spitaleve. Validimi pér té paktén 10 oré mbulon kohén e transportit, vonesat e
mundshme dhe kushtet e ndryshme atmosferike.

Struktura e kutive duhet té jeté e ndértuar me material termoizolues me performancé té
larté, si shkumé poliuretani (PU), polipropilen i zgjeruar (EPP), polistiren i zgjeruar (EPS),
panele izoluese me vakum (VIP) ose material ekuivalent, gé garanton ruajtjen e
temperaturés sé kérkuar gjaté periudhés sé validuar té transportit.

. Veshja e jashtme duhet té jeté rezistente ndaj goditjeve dhe pérdorimit té pérséritur, ndérsa

sipérfagja e brendshme té jeté joabsorbuese, e lehté pér pastrim dhe dezinfektim
Cdo kuti duhet té jeté e pajisur me kapak té izoluar me sistem mbylljeje té sigurt, pér té
garantuar integritetin e pérmbajtjes gjaté transportit.

. Té kené kapacitet pér té paktén 10 gese standarde té gjakut dhe jo me shume se 20 gese ose

kapacitet ekuivalent. Pesha totale né konfigurimin maksimal té validuar nuk duhet té kalojé
kufijté e sigurt pér transport nga njé person (20-25 litra).

. Té shogérohen me elementét termike té nevojshém si pllaka ftohése, PCM ose zgjidhje

ekuivalente sipas komponentit qé kérkohet té transportohet.

. Té kené doreza ergonomike dhe té jene té pérshtatshme e té lehta pér transport manual ne

distanca te shkurtra.
Cdo kuti duhet té shogérohet me dataloger ose sistem ekuivalent pér regjistrimin e
temperaturés gjaté transportit.

10. Furnizuese duhet té paragesé raportin ose protokollin e validimit t€ kutive sipas

konfigurimeve té ndryshme té komponentéve té gjakut gé do té transportohen.

Canta Transporti pér Gjak té Ploté (pér sesione lévizése té dhurimit)

. Té jene té projektuara pér transportin e pérkohshém té gjakut té ploté nga sesionet lévizése

té dhurimit.

Cantat duhet té kené strukturé shuméshtresore, t€ pérbéré nga njé shtresé e jashtme
rezistente ndaj konsumimit dhe lagéshtisé, njé shtresé termoizoluese me performanceé té
larté, si shkumé polietileni, poliuretani, EVA, panele VIP ose material ekuivalent, dhe njé
shtresé té brendshme joabsorbuese, rezistente ndaj rrjedhjeve dhe té pérshtatshme pér
pastrim dhe dezinfektim. Materialet dhe konfigurimi i ¢cantés duhet té kené performancé té
validuar pér ruajtjen e temperaturés sé kérkuar gjaté transportit té gjakut té ploté.
Kapaciteti i cantés duhet té jeté té paktén 10 litra ose me miré. Pesha totale né konfigurimin
maksimal té validuar nuk duhet té kalojé kufijté e sigurt pér transport nga njé person (20-
25 litra).

Canta duhet té keté ndarje t& brendshme ose sistem stabilizimi pér té parandaluar l&vizjen
e geseve té gjakut gjaté transportit.

Kapaku i cantés duhet té keté mbyllje té sigurt me zinxhir ose sistem tjetér bllokimi, pér té
garantuar integritetin e pérmbajtjes.

Canta duhet té jeté e pajisur me doreza ergonomike dhe rrip pér transport manual té sigurt.
Canta duhet té jeté e pérshtatshme pér transportin e gjakut dhe produkteve biologjike, né
pérputhje me praktikat e mira té transportit dhe ruajtjes sé gjakut dhe komponentéve té tij.
Canta duhet té jeté e pajisur me dataloger ose sistem ekuivalent pér regjistrimin e
temperaturés gjaté transportit.

Sistem Qendror pér Monitorimin e Zinxhirit té Ftohté
Sistemi duhet té ofrojé software té centralizuar ose teknologji ekuivalente pér monitorimin
e vazhdueshém té pajisjeve té zinxhirit ftohés né gendrat/bankat e gjakut.
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2. Software i sistemit duhet té jeté i pérshtatshém pér monitorimin e frigoriferéve té
komponenteve té gjakut.

3. Sistemi duhet té sigurojé vizualizim né kohé reale té temperaturés.

4. Software duhet té lejojé konfigurimin e kufijve minimale dhe maksimale té alarmit pér
temperaturén pér secilén pajisje té monitoruar.

5. Sistemi duhet té gjenerojé alarme automatike né rast devijimi té temperaturés, ndérprerje
té energjisé elektrike, defekti té sensorit ose humbjeje té komunikimit.

6. Njoftimet e alarmit duhet té dérgohen pérmes SMS, email, aplikacion ose ményré
ekuivalente tek personeli pérgjegjés.

7. Software duhet té mbéshtesé regjistrimin e vazhdueshém té té dhénave me intervale té
konfigurueshme té matjes.

8. Sistemi duhet té ruajé té dhénat historike t&¢ monitorimit pér té paktén pesé vjet. Ruajtja e
historikut éshté e nevojshme pér kontrollin e cilésisé, hetimin e devijimeve, auditimet dhe
dokumentimin e kushteve té ruajtjes Afati pesévjecar siguron krahasimin e té dhénave ndér
vite dhe evidentimin e problemeve té pérséritura, duke mbéshtetur planifikimin e
mirémbajtjes dhe zévendésimit té pajisjeve. Kriteri garanton gjurmueshméri té
mjaftueshme pa vendosur kérkesa té panevojshme pér kapacitetin ruajtés te sistemit.

9. Software duhet té ofrojé grafikeé té trendeve té temperaturés dhe historikun e alarmeve.

10. Sistemi duhet té lejojé eksportimin e raporteve dhe té dhénave.

11. Software duhet t¢ mundésojé akses né distanceé.

12. Arkitektura e sistemit duhet té lejojé zgjerimin né té ardhmen pér pajisje dhe pika
monitorimi shtesé duke shmangur nevojén pér zévendésimin e sistemit kur shtohen pajisje
té reja.

13. Furnizuesi duhet té kryejé instalimin, konfigurimin, testimin dhe trajnimin e personelit pér
pérdorimin e sistemit.

14. Furnizuesi duhet té paragesé dokumentacion teknik mbi pérdorimin e sistemit.

13) Termometér Infrared pér matjen e temperaturés sé komponentéve té gjakut

1.

ok~

o~

10.

11.

Té jeté termometér portativ me rreze infra té kuge (infrared thermometer) pa kontakt, i
pérshtatshém pér matjen e temperaturés sé sipérfages sé geseve té gjakut dhe komponentéve
té tij.

Intervali i matjes té jeté té paktén nga -30°C deri né té paktén +50°C ose mé miré, i
pérshtatshém pér monitorimin e produkteve biologjike. Intervali i kérkuar mbulon
komponentét e ftohur dhe té ngriré te gjakut.

Saktésia e matjes duhet té jeté £1°C ose mé e miré ¢ka lejon evidentimin e devijimeve me
réndési.

Té keté kohé matjeje shumé té shkurtér pér matje t€ menjéhershme té temperaturés.

Té keté ekran dixhital LCD ose teknologji ekuivalente me ndrigim pér lexim té garté té
temperaturés.

Té keté tregues lazer ose sistem ekuivalent pér orientimin e pikés sé matjes, pér rritjen e
saktésisé gjaté pérdorimit.

Té keté alarm pér temperaturé jashté kufijve té vendosur.

T& funksionojé me bateri té zakonshme ose té rikarikueshme, me tregues té nivelit té baterisé.
Pajisja duhet té jeté e lehté, portative dhe ergonomike, e pérshtatshme pér pérdorim né
laborator dhe gjaté transportit té komponentéve té gjakut.

Pajisja duhet té jeté e pérshtatshme pér pérdorim né kontrollin e temperaturés gjaté transportit,
pranimit dhe magazinimit t¢ komponentéve té gjakut.

Pajisja duhet té shogérohet me garanci 12 muaj pér mbulimin e defekteve gé mund té shfagen
pas instalimit.
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LOTI 2: “BLERJE E ANALIZATORIT HEMATOLOGJIK PER LABORATORIN E
KONTROLLIT TE CILESISE SE PRODUKTEVE TE GJAKUT NE QKTGJ”
1. Argumentimi i specifikimeve teknike:

Né kuadér té pérgatitjes sé dokumentacionit teknik pér procedurén me objekt: “Blerje analizator
hematologjik pér Laboratorin e Kontrollit t& Cilésisé sé Produkteve t&€ Gjakut né QKTGJ”, grupi i
punés ka ndjekur njé gasje té bazuar né nevojat funksionale té laboratorit, né pérdorimin e synuar
té pajisjes, né kérkesat teknike dhe operative té laboratoréve té transfuzionit, si dhe né praktikat
bashkékohore té tregut pér pajisje té sé njéjtés kategori.

Hartimi i specifikimeve teknike éshté bazuar né analizén e proceseve laboratorike gé realizohen
né kuadér té kontrollit té cilésisé sé komponentéve té gjakut, né studimin e karakteristikave teknike
té pajisjeve té disponueshme né tregun ndérkombétar, né dokumentacionin teknik dhe katalogét
zyrtaré té prodhuesve té analizatoréve hematologjiké, si dhe né shqyrtimin e praktikave té
pérdorura nga gendra transfuzioni, banka gjaku dhe laboratoré té kontrollit té cilésisé né vende té
ndryshme.

Specifikimet teknike nuk jané hartuar duke iu referuar njé modeli/prodhuesi té vetém, por duke
analizuar karakteristikat teknike dhe funksionale té pajisjeve té disponueshme né treg, me géllim
pércaktimin e njé niveli minimal performance, sigurie, saktésie analitike dhe funksionaliteti gé i
pérgjigjet nevojave té Laboratorit té Kontrollit té Cilésisé sé Produkteve té Gjakut.

Né kété kuadér, pér secilén kérkesé teknike jané evidentuar parametra gé lidhen drejtpérdrejt me
funksionin e pajisjes, performancén analitike, kontrollin e cilésisé sé komponentéve té gjakut,
gjurmueshmériné e rezultateve laboratorike dhe integrimin me infrastrukturén ekzistuese
laboratorike. Specifikimet jané formuluar kryesisht né formén e kérkesave minimale, kufijve
maksimalé, intervaleve funksionale, opsioneve té pranueshme, parametrave té performancés ose
formulimeve “ose ekuivalent”, me qéllim g€ t€ mos kufizohet pjesémarrja vetém né njé konfigurim
teknik té caktuar, por té lejohet ¢cdo zgjidhje teknike qé pérmbush té njéjtin funksion, té njéjtin
nivel sigurie dhe té njéjtin rezultat laboratorik.

2 (13 °399 (13

Pérdorimi i formulimeve si “minimum”, “ose mé i lart€”, “ose ekuivalent”, “funksionalitete
ekuivalente” dhe “teknologji ekuivalente” &shté béré me qéllim garantimin e konkurrencés
efektive dhe shmangien e ¢do kufizimi té pajustifikuar té operatoréve ekonomike.

Grupi i punés ka kryer analizé krahasimore té pajisjeve dhe konfigurimeve té disponueshme né
treg. Nga analiza e kryer rezulton se parametrat e kérkuar mbéshteten nga mé shumé se njé
prodhues dhe nuk pérbéjné referencé ekskluzive pér njé operator ekonomik té vetém. Né rastet kur
njé funksionalitet i caktuar mund té realizohet pérmes teknologjive té ndryshme, éshté pranuar
parimi i ekuivalencés funksionale, pér sa kohé gé zgjidhja e ofruar garanton té njéjtin rezultat
teknik dhe laboratorik.

Specifikimet teknike jan€ hartuar n€ pérputhje me nenin 36 t€ Ligjit nr. 162/2020 “Pér Prokurimin
Publik”, i ndryshuar, sipas té cilit specifikimet teknike duhet té sigurojné akses té barabarté pér
operatorét ekonomiké né procedurén e prokurimit dhe t& mos kené si efekt krijimin e pengesave
té pajustifikuara pér konkurrencén. Kérkesat e pércaktuara jané té lidhura drejtpérdrejt me objektin
e prokurimit, jané proporcionale me nevojat e institucionit dhe jané té nevojshme pér realizimin e
funksioneve té Laboratorit t¢ Kontrollit t¢ Cilésisé sé Produkteve té Gjakut prané Qendrés
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Kombétare té Transfuzionit té Gjakut (QKTGJ). Hartimi i tyre éshté béré né respektim té parimeve
té trajtimit té barabarté, mosdiskriminimit, transparencés, proporcionalitetit dhe konkurrencés
efektive.

Lista e

pajisjeve, sasité dhe specifikimet teknike té hartuara nga grupi i punés u jané pércjellé né

ményré té njéjté dhe té ploté té gjithé operatoréve ekonomiké té kontaktuar né fazén e studimit té

tregut.

Dokumentacioni teknik i véné né dispozicion ka pérfshiré parametrat minimalé té

performanceés, kérkesat funksionale, konfigurimin e pajisjes, kérkesat pér instalimin, vénien né
funksion, si dhe dokumentacionin e konformitetit.

2. Specifikimet teknike

[N ||

Emeértimi i mallit

1

Analizator hematologjik pér laboratorin e Kontrollit té Cilésisé sé Produkteve té
Gjakut né QKTGJ

Pajisja duhet té jeté njé analizator hematologjik plotésisht automatik, i afté té kryejé
numérimin e ploté té gjakut me diferencim 6-pjesésh té leukociteve, duke pérdorur
flowcitometri fluorescente, impedancé ose teknologji ekuivalente.

Analizatori duhet té keté njé kapacitet minimal pune prej 80 mostrash né oré ose mé té larté
pér analizén rutiné t€ numérimit té ploté té gjakut. Kapaciteti minimal éshté pércaktuar
duke marré parasysh numrin e kontrolleve gé kryhen pér komponentét e prodhuar, analizat
ruting, pérséritjen e rezultateve té dyshimta dhe nevojén pér pérfundimin e kontrolleve
brenda kohés sé punés.

Analizatori duhet té ofrojé modalitet té dedikuar pér banka gjaku (Blood Bank Mode) ose
funksionalitete ekuivalente pér kontrollin e cilésisé sé komponentéve té gjakut, duke
pérfshiré mundésiné e analizimit té produkteve té gjakut. Analizatorét standardé jané té
projektuar kryesisht pér analizimin e gjakut té pacientéve. Komponentét e gjakut kané
pérgendrime dhe karakteristika té ndryshme nga gjaku i ploté. Pér kété arsye kérkohet
modalitet i dedikuar pér bankén e gjakut ose funksionalitet ekuivalent i validuar nga
prodhuesi. Ky funksion duhet té mundésojé analizimin e masave eritrocitare, koncentrateve
té trombociteve dhe komponentéve té tjeré gé jané objekt i kontrollit té cilésisé.
Analizatori duhet t¢ mundésojé matjen e leukociteve reziduale (rWBC), eritrociteve
reziduale (rRBC) dhe trombociteve reziduale (rPLT) né komponentét e gjakut ose té ofrojé
parametra apo metoda ekuivalente té validuara pér kontrollin e cilésisé sé produkteve te
filtruara.

Sistemi duhet té ofrojé profile té dedikuara analizash ose funksionalitete ekuivalente pér
komponentét e gjakut Blood Bank Mode, pérfshiré masat eritrocitare dhe koncentratet e
trombociteve.

Analizatori duhet té jeté i afté té detektojé pérgendrime shumé té uléta té leukociteve né
komponentét e filtruar té gjakut, pér géllime té kontrollit té cilésisé né transfuzion.
Analizatori duhet té ofrojé metodé té avancuar pér numérimin e trombociteve né
pérgendrime té uléta, bazuar né fluorescence (PLT-F), optiké, impedancé ose teknologji
ekuivalente me performancé té provuar.

Analizatori duhet t¢ mundésojé numérimin e gelizave progenitore hematopoietike (HPC)
ose parametrave ekuivalenté té avancuar hematologjiké pér vlerésimin e popullatave
gelizore té papjekura, népérmjet licencés pérkatése nése aplikohet.

Analiza HPC duhet t& mundésojé skrining té shpejté té popullatave gelizore té avancuara
pér té ndihmuar monitorimin e mobilizimit té kétyre qgelizave pérpara procedurave té
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aferezés sipas nevojave klinike dhe transfuzionale. Kérkesa pér funksionalitetin HPC ose
parametra ekuivalenté lidhet me nevojén pér disponimin e kapaciteteve té avancuara
hematologjike pér vlerésimin e popullatave gelizore té papjekura dhe mbéshtetjen e
proceseve té lidhura me procedurat e aferezés, sipas nevojave té veprimtarisé
transfuzionale. Ky funksionalitet synon té sigurojé pérdorimin e pajisjes edhe pér analiza
té avancuara gé lidhen me aktivitetin aktual ose nevojat e parashikueshme té QKTGJ.

10. Analizatori duhet té ofrojé analizé té avancuar té popullatave qelizore bazuar né
fluorescencé ose teknologji ekuivalente, duke mundésuar identifikimin e gelizave té
papjekura dhe popullatave progenitore.

11. Analizatori duhet té ofrojé funksione automatike té rifillimit té analizés (rerun) pér
verifikimin e rezultateve hematologjike jonormale.

12. Analizatori duhet té keté program pér ruajtjen, menaxhimin, gjurmueshmériné e té dhénave
laboratorike.

13. Analizatori duhet té keté mundési integrimi dhe komunikimi me LIS ose sisteme
ekuivalente laboratorike.

14. Analizatori duhet té shogérohet me garanci minimale 24 muaj, periudhe gjate se cilés
furnizuesi duhet té garantojé shérbim teknik dhe disponueshméri té pjeséve rezervé té
konsumueshme teknike (si elementé té sistemit té aspirimit dhe marrjes sé mostrés, tuba
dhe linja fluide, konektoré, filtra, elementé té sistemit té shpélarjes, vula/O-rings, si dhe
pjesé té tjera té garkut hidraulik). Analizatori do té pérdoret vazhdimisht pér kontrolle gé
lidhen drejtpérdrejt me cilésiné e produkteve té gjakut. Pér kété arsye nevojitet garanci e
mjaftueshme, shérbim teknik i disponueshém preventiv dhe ne rast avarish, si dhe sigurimi
i pjeséve rezerveé té konsumueshme teknike pér té shmangur ndérprerjet e zgjatura té punés.

15. Analizatori, reagentét, kalibratorét dne materialet e kontrollit duhet té jené té pajisura me
markimin CE dhe dokumentacionin e konformitetit sipas Rregullores (BE) 2017/746
(IVDR), kur kjo rregullore éshté e zbatueshme pér produktin pérkatés, ose sipas kérkesave
té tjera té barasvlershme té njohura nga legjislacioni shqiptar né fugi.

16. Pajisja duhet té funksionojé me rrjetin elektrik té Republikés sé Shqipérisé, 220-240 V, 50
Hz.

17. Pajisja duhet té jeté e re dhe e prodhuar brenda 2 (dy) viteve té fundit. Ky kriter éshté
pércaktuar duke marré né konsideraté natyrén dhe réndésiné e pérdorimit té pajisjes né
kontrollin e cilésisé sé produkteve té gjakut, nevojén pér vazhdimési té funksionimit té saj,
jetégjatésiné e pritshme teknike té investimit, si dhe sigurimin e mbéshtetjes teknike,
pérditésimeve té software-it dhe disponueshmérisé sé pjeséve rezervé gjaté periudhés sé
pérdorimit. Kérkesa synon té minimizojé rrezikun e furnizimit me pajisje té prodhuara prej
njé kohe té gjaté, té cilat mund té jené mé prané fazés sé kufizimit té mbéshtetjes teknike
ose té disponueshmérisé sé pjeséve rezervé, duke garantuar gé investimi té keté njé
periudhé té arsyeshme dhe té géndrueshme shfrytézimi.

18. Pajisja duhet té shogérohet me manual pérdorimi, manual mirémbajtjeje, katalogé dhe
broshura teknike.

19. Furnizuesi duhet té kryejé instalimin, testimin, vénien né funksion dhe trajnimin e
personelit pérdorues prané institucionit.

20. Pajisja duhet té dorézohet e kompletuar me té gjithé aksesorét, kabllot, reagentét fillestarg,
kalibratorét dhe kontrollet e nevojshme pér vénien e saj né funksion té ploté.

Njésia e prokurimit autorizon personin pérgjegjés pér prokurim pér hedhjen e té dhénave né SPE.

NJESIA E PROKURIMIT
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