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REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
SPITALI UNIVERSITAR OBSTETRIK GJINEKOLOGJIK
“MBRETERESHA GERALDINE”
NJESIA E PROKURIMIT
Nr. Prot. Tirané, mé daté 22/10/2024

PROCES-VERBAL — Tipi i kontratés - Mall

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

OBJEKTI | PROCEDURES: “F.V Pajisje mjekésore pér SUOGJ ""Mbretéresha
Geraldine' e ndare ne lote”

e Lotl. Sistemiavancuar me ultratinguj i dedikuar per OB-GYN

Lot 2. Sistem i avancuar me ultratinguj i dedikuar pér OB-GYN dhe eko
gjiri

Lot 3 Eko Kardiake per adulte dhe neonate.

Lot 4 Eko per OB-GYN standarde

Lot 5 Eko transporti intra-spitalore

Lot 6 Pajisje per gazra mjeksor

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):
- Pajisje mjekesore: 33100000-1

VLERA E FONDIT LIMIT: Fondi limit/Vlera e pritshme e kontratave né total éshté:
30.585.600 (tridhjeté milion e peséqind e tetédhjeté e pesé mijé e gjashtéqind) leké
(pa TVSH).

Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik”, nenit 2, pika
2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
t€ prokurimit publik”, Autoriteti Kontraktor SUOGJ “Mbretéresha Geraldiné”
Tirané, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve
teknike dhe kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé
poshté:

I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT

1. Ofertuesi duhet té paragesé:
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a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;

Argumentimi: Ky kriter u vendos me mbeshtetje ne nenin 76 té Ligjit nr. 162/2020“Pér
Prokurimin Publik*, dhe nenin 26 te VKM nr. 285, date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik” ne te cilen eshte e percaktuar se: ““1. Bashké me dorézimin
e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoriteti/enti kontraktor pranon si prové
paraprake, né vend té disa vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta,
formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, t¢ LPP-sé, dhe né
kéto rregulla”

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 83 Ligjin nr.162, daté¢ 23.12.2020 “Pér
Prokurimin Publik”, ne te cilen eshte ¢ parashikuar se: Pika 1 Neni 83: Autoriteti kontraktor
duhet té kérkojé paraqgitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave
té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té prokurimit me vleré té vogél.

Pika 2 Neni 83: Autoriteti ose enti kontraktor duhet té specifikojé né dokumentet e tenderit:

a) vlerén e kérkuar té sigurimit té ofertés, e cila duhet té jeté 2% e vlerés sé pérllogaritur té
kontratés;

b) cdo kérkesé pér natyrén dhe formén e sigurimit té ofertés, si dhe ne nenin 30 te VKM nr
285 date 19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”_Pér Kriteret e veganta
té késaj procedure prokurimi komisioni i pérllogaritjes sé fondit limit dhe hartimit té kritereve
té vecanta pér kualifikim dhe specifikimeve teknike né SUOGJ éshté referuar né kritereve té
vendosura nga MSHMS né cilésiné e Organit Qéndror Blerés, si dhe relacionin e grupit te
punes per te rishikuar shkaget e anullimit te procedures, percaktimin e kritereve te vecanta per
kualifikim dhe specifikimeve teknike. Me nr. 410/15 Prot daté 17.09.2024.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

Pérshtatshméria pér té kryer veprimtariné profesionale (nése éshté e aplikueshme):
(nuk éshté i aplikueshém)

Sipas kérkesave té pércaktuara né Kriteret e Pérgjithshme té Pranimit/ Kualifikimit
shtojca 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 82 Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit, t&¢ LPP, dhe né VKM nr. 285, daté 19.05.2021 Pér miratimin e
rregullave té prokurimit publik”.

(Shénim: pércaktoni nése éshté rasti, aktin konkret ligjor ose nénligjor qé parashikon
plotésimin e ndonjé kérkese specifike pér ushtrimin e veprimtarisé profesionale gé
lidhet me objektin e prokurimit). (nuk éshté i aplikueshém)

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:
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2.2.1. Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik
dhe financiar pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore
pér vitet financiare (2021, 2022, 2023), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e
periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé e vogél se 40% e vleres se fondit limit té lotit
apo shumés sé loteve pér te cilat oferton. (Kjo kérkesé do té konsiderohet e
pérmbushur nése Operatori ekonomik arrin vlerén e xhiros minimale né té paktén njé
vit té periudhés Sé kérkuar nga Autoriteti Kontraktor).

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né vlerén e fondit limit té késaj
procedure, si dhe bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3, e LPP, si dhe nenin
43, t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, i
ndryshuar.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:

Né perputhje me piken 3 te nenit 77 “Kérkesat pér kualifikim” te Ligjit nr 162/2020,”Per
Prokurimin Publik™ i ndryshuar, ne te cilin gjejme te percaktuar se:

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 gé operatorét ekonomiké té€ kené njé xhiro vjetore
minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné qé
operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e tyre vjetore qé 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.

Né rastin e kontratave qé 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 pérputhje me pikén 1 dhe 2/c té nenit 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare”
t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, i ndryshuar
ne te cilin gjejme te percaktuar se:

Pika 1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike, kérkon
kopje té deklaratave té xhiros vjetore té realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té
xhiros gé mbulon kontrata, pér njé periudhé maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare.

Pika 2ac: 2. Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund
té tejkalojé:

c. _a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi
kufirin e larté monetar; Vendosja e ketij kriteri behet me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti
Kontraktor, per aftesine ekonomike dhe financiare te OE ofertues, duke vertetuar nepermjet
dokumenteve te kerkuara me poshte, se zoterojne kapacitet ekonomike dhe financiare per te
permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Legjislatori né piken 1 dhe piken 2/a te nenit 43 te¢ VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ka parashikuar marzhin maksimal pér vlerén e
xhiros, gé mund té kérkohet né Procedurén e Hapur, ku percaktohet se:

Neni 43 pika 2/a.:
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Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té
tejkalojé:
a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi
kufirin e larté monetar;

Referuar ne vleren e fondit limit te kesaj procedure AK ka menduar se vendosja e nje vlere
minimale te xhiros jo me e vogel se 40 % e vlerés sé fondit limit* pér té cilén konkuron
operatori, eshte nje deshmi e mjaftueshme per te krijuar bindjen tek Autoriteti Kontraktor
se Operatoret Ekonomike ofertues zoterojne kapacitet ekonomike dhe financiare per te
permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Neni 43 pika 3

Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése
operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé
kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Neni 43 pika 5

Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje kuadér, kérkesa pér xhiron minimale,
llogaritet mbi bazén e vlerés maksimale té kontratave specifike qé do té zbatohen né té njéjtén
kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé parashikuar té marréveshjes kuadér.

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paraqgitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar
né nenin 29, te Ligjit Nr. 29/2023 "Pér Tatimin mbi té Ardhurat" i ndryshuar, ku pércaktohet:
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.

Vlerésojmé se vértetimin pér xhiron vjetore té certifikuar té vitit 2023, operatorét
ekonomiké mund ta disponojné pas paragitjes sé deklaratés vjetore né organet tatimore, pér té
cilén kané afat deri mé 31.03.2024.

Shénim: Duke gené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér vlerén e
xhiros gé mund té kérkohet, autoritetet/entet kontraktore duhet té argumentojné vlerén e
kérkuar té xhiros brenda kétij marzhi.

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré
bazuar né nenin 43 t& VKM 285/2021 "Mbi Rregullat e Prokurimit Publik”, i ndryshuar, Ku
pércaktohet se: Autoriteti/enti kontraktor, pér té provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike,
kérkon kopje té deklaratave té xhiros vjetore té realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas
rastit té xhiros qé mbulon kontrata, pér njé periudhé maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit
financiare; si dhe nenit 13 té Ligjit nr. 8438, daté 28.12.1998 "Pér Tatimin Mbi té Ardhurat”,
i ndryshuar, ku pércaktohen kushtet dhe afatet e dorézimit pér Deklaratat individuale vjetore e
té ardhurave; (Shénim: citoni dispozitén pérkatése té legjislacionit tatimor, ku pércaktohen
afatet pér paragitjen nga tatimpaguesit té deklaratés vjetore prané organeve tatimore).

2.3 Kapaciteti teknik:

Pérsa i pérket aftésisé teknike e profesionale, Operatori Ekonomik duhet té pérmbushé
kérkesat e méposhtme minimale:

2.3.1 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
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kontratés, né vlerén jo mé pak se 20% e vlerés sé fondit limit té lotit apo shumés sé
loteve pér te cilat oferton. 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 vértetimin e l&shuar nga enti publik pér pérmbushjen me
sukses té kontratés dhe faturat tatimore té shitjes té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi dhe té deklaruara né organet tatimore, ku té shénohen
datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

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

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik” dhe nenit 40, pika 4, t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Me ané té kétij
kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e nevojshme pér té
zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne
vlerén jo mé pak se ..20% té vlerés sé fondit, vleré e cila &shté brenda vlerés kufi té pércaktuar
né nenin e sipércituar.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté dhe
éshté né pérputhje me pércaktimet e RRPP neni 40 pika 4:

“4. Per té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér
realizimin me sukses té njé ose disa kontratave té€ méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre
viteve té fundit. Né cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se
40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve
té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

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 fuqi, 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.”

Eshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén minimumi 20%o
té fondit limit/(vlerés sé pritshme té kontratave) pér té cilat oferton operatori, gé éshté
brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar (jo mé té madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés).

Shénim: Duke gené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér vlerén e
kontratave té ngjashme qé mund té kérkohet, autoritete/entet kontraktore duhet té
argumentojné vlerén e kérkuar té kontratave té ngjashme brenda kétij marzhi.
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2.3.2 Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim per tregtim te pajisjeve mjekesore,
te leshuar nga Ministria e Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, sipas ligjit 89/2014 "Per
pajisjet mjeksore" i ndryshuar.

Argumentimi: Pér kriterin 2.3.2 lidhur me autorizimin pér tregtim té pajisjeve
mjekésore éshté njé kérkesé e réndésishme pér té siguruar gé operatorét ekonomiké qé
ofrojné pajisje mjekésore né treg té jené té certifikuar dhe té licencuar nga autoritetet
kompetente. Kjo kérkesé garanton siguring, cilésiné dhe pérputhshmériné e produkteve
mjekésore me standardet ligjore dhe rregullatorét shéndetésoré, duke mbrojtur interesat
e publikut dhe té profesionistéve shéndetésoré qé pérdorin kéto pajisje.

Sipas Ligjit nr. 89/2014 "'Pér pajisjet mjekésore™, i ndryshuar, Autorizimi pér
tregtim té pajisjeve mjekésore léshohet nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale dhe éshté njé dokument i detyrueshém pér ¢cdo operator ekonomik gé kérkon té
importojé, distribuohet, ose tregtojé pajisje mjekésore brenda territorit t& Shqipériseé.

Ky autorizim ka pér géllim té vértetojé se pajisjet mjekésore jané té regjistruara dhe té
aprovuara nga autoritetet pérkatése, dhe se ato jané né pérputhje me kérkesat teknike
dhe té sigurisé té parashikuara né legjislacionin né fuqgi. Pér mé tepér, ai siguron se
operatori ekonomik pérmbush standardet pér menaxhimin dhe shpérndarjen e kétyre
pajisjeve, duke kontribuar késhtu né funksionimin e rregullt té sistemit shéndetésor dhe
mbrojtjen e shéndetit publik. Kriteri bazohet gjithashtu né parashikimet e Vendimi
I Késhillit t& Ministrave Nr. 510, daté 17.9.2014, pér miratimin e rregullave pér
Regjistrimin dhe Autorizimin e Pajisjeve Mjekésore. Ky vendim pérmban
procedurat dhe kushtet pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore dhe Iéshimin e autorizimit
pér tregtim nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale. Udhézimi, i Ministrisé
sé Shéndetésisé, pér Rregullat dhe Kriteret Teknike pér Pajisjet Mjekésore. Ky
udhézim ofron udhézime té detajuara pér kriteret gé duhet té pérmbushin pajisjet
mjekésore pér t'u aprovuar pér tregtim. Né kété kontekst, legjislacioni pérkatés i
Ligjit Nr. 162/2020 “Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar” Neni 45 — Kriteret pér
kualifikim Ky nen pércakton gé autoritetet kontraktore kané té drejté té pércaktojné
kritere kualifikimi pér operatorét ekonomiké, duke pérfshiré kérkesa pér licenca,
certifikata, ose autorizime té tjera té nevojshme pér kryerjen e shérbimeve ose
furnizimin e produkteve. Né kété rast, autorizimi pér tregtim té pajisjeve mjekésore
éshté njé dokument i domosdoshém pér té plotésuar kriteret e kualifikimit pér
operatorét ekonomiké né tenderat publiké. Neni 76 — Dokumentacioni i nevojshém pér
ofertat: Ky nen parashikon & operatorét ekonomiké duhet té paragesin
dokumentacionin e kérkuar, pérfshiré autorizimet dhe licencat specifike gé lidhen me
natyrén e mallrave apo shérbimeve qé ofrojné, si¢ éshté autorizimi pér tregtim té
pajisjeve mjekésore né rastin e pajisjeve mjekésore. Kriteri bazohet gjithashtu né ligji
Nr. 10 279, daté 20.5.2010 “Pér kujdesin shéndetésor né Republikén e Shqipérisé”.
Ky ligj pércakton bazén ligjore pér ofrimin e kujdesit shéndetésor, duke pérfshiré
pajisjet mjekésore si pjesé e strukturave shéndetésore gé operojné né vend. Ligji
rregullon gjithashtu pérgjegjésité e institucioneve pér sigurimin e cilésisé dhe sigurisé
sé pajisjeve mjekésore né sistemin e shéndetésisé. Vendimi Nr. 437, daté 10.6.2015,
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pér miratimin e rregullave mbi Regjistrin e Pajisjeve Mjekésore. Ky vendim
pércakton krijimin dhe mirémbajtjen e njé regjistri té pajisjeve mjekésore té regjistruara
dhe té autorizuara pér tregtim né Shqipéri. Vendimi pércakton gjithashtu detyrimet e
operatoréve ekonomiké pér regjistrimin e produkteve té tyre dhe pérditésimin e
informacionit mbi to. Urdhri, pér miratimin e rregullave mbi monitorimin e cilésisé
sé pajisjeve mjekésore. Ky urdhér rregullon monitorimin dhe inspektimin e cilésisé sé
pajisjeve mjekésore gé tregtohen dhe pérdoren né sistemin shéndetésor shqiptar. Ai
gjithashtu pércakton procedurat pér kontrollin dhe verifikimin e pajisjeve pér té
siguruar pérputhshmériné me standardet ligjore dhe rregullatore. Udhézimi i
Ministrisé sé Shéndetésisé, pér Pérdorimin e Rregullt té Pajisjeve Mjekésore né
Institucionet Shéndetésore Ky udhézim pérmban rregullat dhe kérkesat pér
pérdorimin e sigurt dhe efikas té pajisjeve mjekésore né spitalet dhe gendrat
shéndetésore publike dhe private. Ai pérfshin dispozitat gé operatorét ekonomiké duhet
té pérmbushin pér t'u siguruar gé pajisjet e tyre jané té miratuara dhe funksionale pér
pérdorim Klinik. Kriteri bazohet né Vendimin nr. 285/2021 “Pér Miratimin e
Rregullave té Prokurimit Publik” I ndryshaur; Relacionin e Grupit té punés nr.
684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni i Grupit té punés pér argumentimin e fondit
limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me
object” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha Geralding”.

2.3.3 Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikatén 1ISO 9001:2015 mbi
"Sistemet e menagjimit té cilesise”, dhe nese operatori ekonomik ofertues eshte
prodhues i pajisjeve mejekesore duhet te paragese certifikaten 5511 EN ISO
13485:2016 "Sistemin e Menaxhimit té Cilesise per Pajisjet Mjekesore ".

Argumentimi: ISO 9001:2015 éshté njé standard ndérkombétar pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé qé pércakton kérkesat pér cilésiné né njé organizaté. Kérkesa pér
certifikaté 1SO 9001:2015 éshté njé garanci gé operatori ekonomik ka vendosur njé
sistem efektiv t& menaxhimit té cilésisé dhe ndjek praktika té cilésisé pér pérmbushjen
e nevojave té klientéve dhe rregullave ligjore pér produkte dhe shérbime. Kriteri
bazohet né ligjin Nr. 162/2020 "Pér prokurimin publik", vecanérisht neni 77 pér kriteret
e kualifikimit, lejon autoritetet kontraktore té pércaktojné kritere cilésie pér ofertuesit,
duke pérfshiré standardet 1ISO gé verifikojné se operatori ekonomik pérmbush kérkesat
pér cilési dhe menaxhim efikas. Ligji Nr. 89/2014 ""Pér pajisjet mjekésore™, kérkon
gé pajisjet mjekésore té pérmbushin standardet e cilésisé pér té siguruar gé ato jané té
sigurta dhe efektive pér pérdorim né sektorin shéndetésor. Kriteri bazohet né ligjin nr.
116/2014 “Pér Akreditimin e Organeve té Vlerésimit té Konformitetit né
Republikén e Shqipérisé”. Ky ligj pércakton rregullat pér akreditimin e organeve té
cilat jané pérgjegjése pér vlerésimin e konformitetit té sistemeve té menaxhimit té
cilésisé né pérputhje me standardet ndérkombétare si I1ISO 9001:2015 dhe EN ISO
13485:2016. Neni 4 Autoriteti pér akreditimin Drejtoria e Pérgjithshme e
Akreditimit (DPA) éshté autoriteti pérgjegjés pér akreditimin e organeve té
vlerésimit té konformitetit né Republikén e Shqipérisé. DPA ka pér detyré té
verifikojé dhe té japé akreditimin pér organet qé Iéshojné certifikatat 1SO, duke
siguruar gé kéto organe operojné sipas standardeve ndérkombétare. Vendimi i
Késhillit té Ministrave Nr. 1701, daté 17.12.2008, pér Organizimin dhe
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Funksionimin e Drejtorisé sé Pérgjithshme té Akreditimit Ky vendim rregullon
organizimin dhe funksionimin e Drejtorisé sé Pérgjithshme té Akreditimit (DPA).
Sipas kétij vendimi, DPA éshté autoriteti kombétar pér akreditimin né Shqipéri dhe
éshté pérgjegjése pér mbikéqyrjen e akreditimit t€ organeve certifikuese té cilésise,
duke pérfshiré ato gé Iéshojné certifikatat 1ISO 9001:2015 dhe EN ISO 13485:2016.
Neni 5 — Procesi i akreditimit. DPA ka kompetencén té certifikojé organet gé
kryejné akreditimin e operatoréve ekonomiké pér standardet ndérkombétare si
ISO 9001 dhe 1SO 13485. Certifikatat e I&shuara nga kéto organe jané té njohura dhe
té vlefshme pér operatorét gé marrin pjesé né proceset e prokurimit publik dhe tregtimin
e pajisjeve mjekésore. Né kété kontekst, legjislacioni pérkatés i Ligjit Nr. 162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar” Neni 45 — Kiriteret pér kualifikim Ky nen
pércakton gé autoritetet kontraktore kané té drejté té pércaktojné kritere kualifikimi pér
operatorét ekonomiké, duke pérfshiré kérkesa pér licenca, certifikata, ose autorizime té
tjera té nevojshme pér kryerjen e shérbimeve ose furnizimin e produkteve. N& kété rast,
autorizimi pér tregtim té pajisjeve mjekésore éshté njé dokument i domosdoshém pér
té plotésuar kriteret e kualifikimit pér operatorét ekonomiké né tenderat publiké. Ky
kriter vendoset né pérputhje me piken 1 te nenit 79 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” te ndryshuar dhe nenin 44 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” te ndryshuar, lidhur me déshmité
pér rezultatet e testimeve zyrtare té lé&shuara nga institucione te autorizuara Qé
vértetojné pajtueshmériné e produkteve me specifikimet teknike. Ky kriter éshté i lidhur
ngushté me objektin e késaj kontrate si dhe me aftésiné zbatuese té kontratés, me
garantimin e kapaciteteve profesionale dhe té cilésisé nga OE pjesemarrés.

Kérkohet certifikim i prodhuesit ose vetédeklarimi pér te provuar se mallrat e ofertuara
plotesojne kerkesat e cilesise sipas percaktimit te pikes 1 te nenit 79 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku percaktohet se: 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
léshuara nga njé organ i vilerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi
kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga
Republika e Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen
kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter vihet né pérputhje me pikén 6/c
té nenit 40 te VKM nr.285, daté 19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik” t& ndryshuar, lidhur me déshmité pér rezultatet e testimeve
zyrtare té léshuara nga institucione te autorizuara gé vértetojné pajtueshméring e
produkteve me specifikimet teknike si dhe rekomandimit té APP nr. 3341/1 daté
20.03.2018 “Mbi hartimin e kritereve pér kualifikim né DT té procedurave té
prokurimit”. Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023
“Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike
pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me object” F.V Pajisje Mjekésore
pér SUOG] “Mbretéresha Geraldinég”.

2.3.4 Operatori ekonomik duhet te kete ne stafin teknik te pakten 1 (nje)
inxhinier/(inxhinier biomedical/elektronik/informatik /elektrik ose fusha te ngjashme),
te certifikuar /trajnuar per instalim dhe servis pajisjesh mjekesore objekt prokurimi, i
cili do te jete pergjegjes per instalimin e pajisjes, programimin sipas metodikave
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perkatese, trajnimin e personelit perdorues te pajisjes dhe mirembajtjen e pajisjes sipas
garancise.

Per te provuar sa me siper OE duhet te paragese:
- Kontrate pune te vlefshme

- Diplome inxhinier / (inxhinier biomedical/elektronik/informatik /elektrik ose fusha te
ngjashme)

- Certifikate/ vertetim trajnimi per instalim dhe servis pajisjesh mjekesore objekt
prokurimi

Kriteri konsiderohet i pérmbushur me paraqgitjen e formularit té vetédeklarimit sipas
shtojcés 9 té DST.

Shenim:

Referuar pikés 1, té nenit 26, t&¢ VKM nr.285, daté 19.05.2021, i ndryshuar, ku parashikohet :
“Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoriteti/enti kontraktor
pranon si prové paraprake, né vend té disa vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose
palé té treta, formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, té LPP-
sé, dhe né kéto rregulla”, si dhe pércaktimet e pikés 6, t€ kétij neni, ku parashikohet: “Pérpara
publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit, autoriteti/enti kontraktor i
kérkon ofertuesit té kualifikuar, i pari dorézimin e dokumenteve provuese té parashikuara né
shkrownjat “a”, “b”, “d”, “dh”, “e”, “h”, “i”, “j” té pikés 2 té kétij neni, si dhe dokumentet e
tjera shogéruese té ofertés, t& dorézuara né rrugé elektronike. Kéto dokumente duhet té
paragiten né origjinal ose né kopje té njésuara me origjinalin”.

Argumentimi: Argumenti ligjor pér kriterin gé kérkon gé operatori ekonomik (OE)
té keté né stafin teknik té paktén njé inxhinier té specializuar dhe té trajnuar pér
instalimin, mirémbajtjen dhe trajnimin e pajisjeve mjekésore éshté mbéshtetur né
sigurimin e cilésisé, pérputhshmériné me standardet teknike dhe garanciné e
shérbimit né pérputhje me legjislacionin pérkatés. Kriteri bazohet né ligjin Nr.
162/2020 "Pér prokurimin publik™ 1 ndryshuar Neni 77 — Kérkesat pér
kualifikimi kétij ligji lejon autoritetin kontraktor té pércaktojé kritere gé lidhen me
aftésiné teknike té operatoréve ekonomikeé pér té siguruar gé ata kané burimet njerézore
té specializuara pér té pérmbushur kérkesat e kontratés. Kriteri pér njé inxhinier té
certifikuar dhe té trajnuar lidhet me aftésiné teknike té OE pér té kryer detyrat specifike
té kontratés, si instalimi, mirémbajtja dhe trajnimi i personelit pér pajisjet mjekésore.
Neni 77, pika 4: Lejon gé autoritetet kontraktore té kérkojné nga operatorét ekonomiké
té provojné kapacitetin e tyre teknik pérmes paragitjes sé kontratave té punés dhe
diplomave gé vértetojné kualifikimin e personelit pérgjegjés pér detyrat teknike, duke
pérfshiré instalimin dhe mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore. Gjithashtu, Ky kriter
vendoset né pérputhje me nenin 77 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin
publik”, i ndryshuar dhe pikén 3 té nenin 40 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” té ndryshuar. Ky kriter eshte i lidhur
ngushte me objektin e kesaj kontrate si dhe me aftesine zbatuese te kontrates, me
garantimin e kapaciteteve teknike dhe profesionale nga OE pjesemarres. OE duhet te
kete ne stafin e tij inxhiniere te cilet duhet te jene te trajnuar per pajisjet objekt i lotit
apo loteve per te cilat oferton. OE mund te disponoje nje ose disa inxhiniere secili prej
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te cileve te jete i trajnuar per nje ose me shume pajisje apo grup pajisjesh objekt i kesaj
procedure.
Ligji Nr. 89/2014 "Pér Pajisjet Mjekésore™, i ndryshuar Ky ligj rregullon futjen né

treg, pérdorimin, dhe mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore. Neni 10 — Siguria dhe
Pérgjegjésité e Operatoreve Ekonomiké specifikon se operatorét gé instalojné dhe
mirémbajné pajisje mjekésore duhet té sigurojné gé kéto pajisje té pérdoren dhe
mirémbahen né ményré té sigurt dhe né pérputhje me udhézimet teknike. Kérkesa pér
inxhinier té trajnuar garanton gé operatori ekonomik ka njé staf t& kualifikuar dhe té
certifikuar pér té instaluar dhe mirémbajtur pajisjet mjekésore, duke siguruar gé pajisjet
té pérdoren né pérputhje me standarde té cilésisé dhe sigurisé té pércaktuara né ligj.

Ligjin Nr.10 237, daté 18.2.2010 “Pér Siguriné dhe Shéndetin né Puné” i ndryshur
Né kontekstin e pajisjeve mjekésore, ky ligj kérkon qé instalimi dhe pérdorimi i
pajisjeve té béhet nga persona té kualifikuar pér té siguruar siguriné dhe funksionimin
e duhur té pajisjeve, ecanérisht kur ato ndikojné drejtpérdrejt né shéndetin dhe
siguriné e pacientéve dhe personelit shéndetésor. Neni 4: Thekson detyrimin e
punédhénésve pér té siguruar gé punonjésit té jené té trajnuar dhe té certifikuar pér té
kryer detyra gé lidhen me siguriné né puné, duke pérfshiré instalimin dhe mirémbajtjen
e pajisjeve kritike si ato mjekésore. Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté
18.08.2023 “Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té€ procedurés s€ prokurimit me object”
F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha Geralding

2.3.5 Operatori ekonomik ofertues duhet te paragese skeden perkatese te
produktit/katalogje apo fragmente te katalogut/katalogjeve, ku té perfshihen edhe
specifikimet teknike te hollesishme per artikullin objekt prokurimi.

Argumentimi: Kriteri qé kérkon nga operatori ekonomik ofertues té paragesé skedén
pérkatése té produktit apo katalogé ku pérfshihen specifikimet teknike té hollésishme
pér artikullin objekt prokurimi éshté i mbéshtetur né kérkesén pér transparencé,
pérputhshméri teknike dhe verifikueshméri té produkteve né pérputhje me
legjislacionin pér prokurimin publik dhe ligjin pér pajisjet mjekésore. igji Nr.
89/2014 "Pér pajisjet mjekésore”, i ndryshuar. Né kontekstin e pajisjeve
mjekésore, ky ligj kérkon gé ¢do pajisje gé futet né tregun shqiptar té jeté e shogéruar
me njé dokumentacion teknik té detajuar qé pérfshin specifikimet teknike dhe
informacionin pér pérdorimin dhe mirémbajtjen e sigurt té pajisjes. Neni 7 —
Pérmbajtja e dokumentacionit té pajisjeve mjekésore: Ky nen kérkon gé pajisjet
mjekésore té kené té shogéruar njé dokumentacion qé pérfshin té gjitha
specifikimet teknike té produktit, qé shérbejné pér té verifikuar pérputhshmériné
e pajisjes me standardet e kérkuara nga autoriteti kontraktor. Neni 9 — Detyrimet
pér shpérndarésit dhe distributoret: Pérgjegjésia bie mbi operatorét ekonomiké pér té
siguruar se pajisjet mjekésore gé ata ofrojné jané té shogéruara me katalogé ose skeda
teknike, té cilat detajojné karakteristikat teknike té artikullit dhe pérputhjen e tij me
standardet e aplikueshme. Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023
“Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve
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teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me object” F.V Pajisje
Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha Geraldiné

2.3.6 Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese autorizim nga prodhuesi i
mallrave ose nga distributori i autorizuar nga prodhuesi, ku ne cdo rast te
dokumentohet lidhja e distributorit me prodhuesin, pér lejimin e tregétimit té
artikujve té tij.

Argumentimi: Kriteri gé kérkon nga operatori ekonomik ofertues té paragesé
autorizim nga prodhuesi éshté njé element thelbésor gé siguron besueshmériné e
produkteve dhe té procesit té prokurimit, duke mbrojtur interesin publik dhe
duke garantuar pérputhshmériné me standardet teknike dhe cilésore. Ky kriter
mbéshtetet né ligjin pér prokurimin publik dhe legjislacionin specifik gé rregullon
tregtimin e pajisjeve mjekésore dhe produkteve té ngjashme. Ligji Nr. 162/2020
""Pér prokurimin publik™ I ndryshuar sipas nenit 77 e vijues. igji Nr. 89/2014 "'Pér
pajisjet mjekésore™, i ndryshuar Ky ligj rregullon futjen né treg dhe tregtimin e
pajisjeve mjekésore né Shqipéri, dhe kérkon gé operatorét gé tregtojné pajisje
mjekésore té kené autorizim té garté nga prodhuesi pér té vepruar si distributoré
zyrtaré té produkteve. Neni 9 — Detyrimet e importuesve dhe shpérndarésve: Ky nen
thekson se ¢do operator gé vepron si distributor duhet té keté autorizim té
dokumentuar nga prodhuesi pér té tregtuar pajisjet mjekésore né pérputhje me
standardet e kérkuara dhe me legjislacionin vendas dhe evropian pér pajisjet
mjekésore. Pa kété autorizim, operatori nuk éshté i njohur zyrtarisht pér té
tregtuar apo ofruar pajisjet né treg. Neni 10 — Kérkesat pér siguriné dhe cilésiné e
pajisjeve mjekésore: Pér té siguruar gé pajisjet mjekésore jané té sigurta dhe né
pérputhje me kérkesat e rregullatore, vetém operatorét me autorizim nga
prodhuesi mund té ofrojné dhe instalojné kéto pajisje. Autorizimi garanton gé
produkti i ofruar éshté origjinal dhe éshté subjekt i standardeve dhe kontrolleve
té prodhuesit. Direktiva Evropiane 93/42/EEC dhe 2017/745/EU pér pajisjet
mjekésore Kéto direktiva kérkojné qé operatorét ekonomiké té cilét ofrojné
pajisje mjekésore né tregun e BE-sé té kené njé marrédhénie zyrtare dhe té
dokumentuar me prodhuesin, pér té siguruar gjurmueshmériné dhe origjinalitetin e
produkteve. Njé autorizim nga prodhuesi siguron qé produktet jané té kontrolluara
dhe té certifikuara nga veté prodhuesi pér té gené té pérshtatshme pér pérdorim
dhe pér tregtim. Kéto standarde sigurojné gjithashtu gé pajisjet té jené né
pérputhje me certifikatat CE dhe té ndjekin té gjitha kérkesat e rregullatore pér
pajisjet mjekésore, duke pérfshiré edhe dokumentacionin Q& vérteton
pérputhshmériné me standarde té sigurisé dhe cilésisé. Ligjin Nr.10 237, daté
18.2.2010 “Pér Siguriné dhe Shéndetin né Puné” i ndryshur Ky ligj kérkon gé pajisjet
teknike, duke pérfshiré ato mjekésore, té jené té certifikuara dhe t€ mbikéqyrura pér
té siguruar siguri dhe cilési té larté. Kérkesa pér autorizim nga prodhuesi éshté njé
element gé siguron gé pajisjet qé do té prokurohen jané té sigurta pér pérdorim dhe jané
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té verifikuara nga veté prodhuesi si t€ pérmbushin kérkesat e sigurisé né puné dhe té
shéndetit publik.

2.3.7 Operatori ekonomik, duhet te paragese Certifikata konformiteti CE, FDA ose
ekuivalent, te vlefshme, per pajisjen e ofruar, sipas Direktivave dhe klasifikimit te
Keshillit te Europes, té noterizuara.

Argumentimi: Certifikatat e konformitetit CE dhe FDA jané dokumente té
réndésishme qé déshmojné se njé produkt plotéson standardet e kérkuara pér siguri dhe
cilési, duke u mbéshtetur né rregulloret pérkatése. Kéto certifikata jané té nevojshme
pér té garantuar gé pajisjet e ofruara jané té sigurta pér pérdorim dhe pérputhen me
kérkesat ligjore, duke mbrojtur shéndetin publik. Ligji Nr. 162/2020 "Pé&r Prokurimin
Publik" i ndryshuarKy ligj thekson réndésiné e dokumenteve Q& provojné
pérputhshmériné dhe cilésiné e produkteve té ofruara né tenderé neni 77. Ligji Nr.
89/2014 "Pér pajisjet mjekésore™ | ndryshuar neni 9 Ky nen kérkon gé pajisjet
mjekésore té jené té pajisura me certifikata konformiteti (CE) qé déshmojné
pérputhshmériné me standardet e Bashkimit Evropian. Certifikata CE éshté njé shenjé
gé konfirmon se pajisja pérmbush té gjitha kérkesat pér siguri dhe shéndet. Neni 10
Operatorét ekonomiké qé ofrojné pajisje mjekésore duhet té jené né pérputhje me ligjin
dhe té paragesin certifikata konformiteti qé vértetojné cilésiné dhe siguriné e pajisjeve.
Direktiva 93/42/EEC pér pajisjet mjekésore, si dhe Regulativa 2017/745/EU,
kérkojné gé cdo pajisje mjekésore gé futet né tregun e BE-sé té jeté e pajisur me
certifikatén CE, e cila vérteton pérputhshmériné me standardet evropiane. Kjo éshté e
réndésishme pér té siguruar qé pajisjet jané té sigurta pér pérdorim dhe pérputhen me
kérkesat ligjore. Certifikata e miratuar nga Administrata e Ushgimit dhe Barnave
(FDA) e SHBA-sg, ose ekuivalente té tjera, jané gjithashtu té réndésishme pér tregun
ndérkombétar, duke garantuar qé pajisjet pérmbushin standardet e sigurisé dhe
efektivitetit. Kéto certifikata jané té nevojshme pér té siguruar gé produktet qé ofrohen
jané té njohura dhe té besueshme, duke mbrojtur shéndetin e pérdoruesve. Vendim Nr.
731, Daté 2.9.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat Thelbésore,
Vlerésimin E Konformitetit, Klasifikimin Dhe Markimin Ce Té& Pajisjeve
Mjekésore”; Vendim Nr. 508, Daté 10.6.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik
“Pér Kérkesat Thelbésore, Vlerésimin E Konformitetit Dhe Markimin CE Té
Pajisjeve Mjekésore T¢é Implantueshme Aktive”; Urdhérin nr. 360 daté 22.08.2016
Mbi rocedurat dhe rregullat pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore ndryshimet
anullimin e regjistrimit té tyre, dokumentacionin e nevojshém dhe kostot
pérkatése” I ndryshaur; Ligjin nr. 110/2018 “Per Noterine” duhet te jene te
noterizuara, Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023
“Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike
pér pajisjet mjekésore t&€ procedurés sé prokurimit me objekt” F.V Pajisje Mjekésore
pér SUOG] “Mbretéresha Geralding.

2.3.8 Operatori ekonomik duhet te paragesé njé deklarate se merr persiper venien né
puné te pajisjes mjekesore.

Argumentimi: Kjo deklaraté éshté njé dokument thelbésor qé vérteton angazhimin e
operatorit ekonomik pér té marré pérsipér pérgjegjésité e vénies né puné té pajisjes
mjekésore. Ajo siguron gé operatori ka kapacitetin, njohurité dhe burimet e nevojshme
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pér té garantuar njé instalim té sakté dhe té sigurt té pajisjeve mjekésore, qé éshté kyc
pér funksionimin efikas té tyre dhe pér mbrojtjen e shéndetit té pacientéve. Ligji Nr.
162/2020 "'Pér Prokurimin Publik™ I ndryshuar neni 36 e vijues Ky nen kérkon qé
operatorét ekonomiké té ofrojné prova gé tregojné aftésiné e tyre pér té pérmbushur
kérkesat e kontraktuesit. Deklarata pér marrjen pérsipér té vénies né puné éshté njé
formé e dokumentacionit qé vérteton aftésiné e operatorit pér té instaluar dhe
menaxhuar pajisjet e ofruara. Deklarata e operatorit pér marrjen pérsipér té vénies né
puné té pajisjes mjekésore shpreh njé angazhim té qarté pér té pérmbushur pérgjegjésité
e tij ligjore. Ajo ndihmon né mbrojtjen e interesit publik duke siguruar gé pajisjet do té
pérdoren né ményreé té sigurt dhe efektive. Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot
daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit t&€ punés pér argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me objekt”
F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha Geralding.

2.3.9 Operatori ekonomik duhet te deklaroje se, Malli/Pajisja mjekesore do te jete e
vendosur dhe ambalazhuar sipas standartit te prodhuesit, do te jete e re, e paperdorur, si
dhe prodhimi dhe modeli do te jene te 2 (dy) viteve té fundit.

Argumentimi: Deklarata e operatorit ekonomik éshté thelbésore pér té garantuar gé
pajisja mjekésore &shté né pérputhje me kérkesat e prodhuesit dhe standardet
ndérkombétare. Kjo siguron gé pajisja éshté e ambalazhuar dhe e vendosur si¢ éshté
parashikuar, duke garantuar funksionalitetin e saj dhe siguriné e pérdoruesve. Ligji Nr.
162/2020 "Pér prokurimin publik"neni 36 e vijues. Ky nen e detyron operatorin té ofrojé
dokumentacion qé vérteton pérputhshmériné e produkteve me standardet e nevojshme.
Deklarata qé pajisja do té jeté e re dhe e papérdorur éshté njé kérkesé pér té garantuar
cilésiné e mallit té ofruar. Ligji Nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore™ I ndryshuar Neni
8, 10 e vijues: Ky nen kérkon qé pajisjet mjekésore té jené té reja, té papérdorura dhe
té pérmbushin standardet e sigurise. Deklarata e operatorit éshté njé garanci pér
autoritetet se pajisja do té jeté né pérputhje me kéto kérkesa. Pajisjet mjekésore shpesh
vijné me udhézime té garta nga prodhuesi pér ambalazhim dhe vendosje. Kéto
standarde jané krijuar pér té siguruar qé produktet mbrohen gjaté transportit dhe ruhet
cilésia e tyre. Kérkesa pér té ndjekur kéto standarde éshté e nevojshme pér té
minimizuar rreziget dhe pér té garantuar se pajisja do té funksionojé si¢ éshté
parashikuar. Kérkesa qé pajisja té jeté e re dhe e prodhuar né dy vitet e fundit
éshtéthelbésore pér té siguruar gé produktet jané né pérputhje me teknologjité mé té
fundit dhe standardet e zhvillimit. Pajisjet mé té reja zakonisht ofrojné pérmirésime té
performancés dhe sigurisé, duke garantuar njé trajtim mé té miré pér pacientét. Kriteri
bazohet né Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni
i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér
pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me objekt” F.V Pajisje Mjekésore
pér SUOGJ “Mbretéresha Geraldiné

2.3.10 Operatori ekonomik duhet te deklaroje se do te marre persiper trajnimin e
stafit mjeksor dhe teknik per perdorimin e pajisjeve.
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Argumentimi: Trajnimi i stafit mjekésor dhe teknik éshté thelbésor pér té siguruar
pérdorimin e sigurt dhe efektiv té pajisjeve mjekésore. Pajisjet mjekésore shpesh jané
komplekse dhe kérkojné njohuri té specializuara pér t'u pérdorur né ményré té sakté.
Njé trajnim i duhur ndihmon né minimizimin e rrezigeve dhe optimizon performancén
e pajisjeve. Kriteri bazohet né ligjin Nr. 162/2020 "Pér Prokurimin Publik" 1 ndryshuar
neni 36 ky nen kérkon gé operatorét ekonomiké té ofrojné prova té aftésisé pér té
pérmbushur kérkesat e kontraktuesit. Deklarata pér trajnim té stafit éshté njé ményré
pér té demonstruar angazhimin e operatorit pér té siguruar gé pérdoruesit e pajisjeve
mjekésore jané té trajnuar dhe té pérgatitur pér té punuar me to. Deklarata e operatorit
pér trajnim éshté njé shenjé e angazhimit té tij pér té garantuar qé stafi éshté i pérgatitur
pér té pérdorur pajisjet né ményreé té sigurt dhe efektive. Kjo ndihmon né krijimin e njé
kulture sigurie dhe pérgjegjésie né pérdorimin e pajisjeve mjekésore. Kriteri bazohet
né Ligji Nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore” | ndryshaur. Relacionin e Grupit té punés
nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit t€ punés pér argumentimin e fondit
limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me
objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha Geraldiné.

2.3.11 Operatori ekonomik duhet te deklaroje se cdo pajisje mjekésore do té dorézohet
sé bashku me certifikatén e garancisé dhe sigurisé.

Argumentimi: Certifikata e garancisé dhe sigurisé éshté njé dokument i réndésishém
gé vérteton se pajisja mjekésore éshté e prodhuar né pérputhje me standardet e
nevojshme té cilésisé dhe sigurisé. Ajo garanton gé produkti do té funksionojé sic éshté
parashikuar dhe se ¢do defekt né material ose punim do té korrigjohet nga prodhuesi
brenda periudhés sé garancisé. Kjo ndihmon né mbrojtjen e investimeve té
institucioneve shéndetésore dhe siguron besueshmériné e pajisjeve. Kriteri bazohet né
ligjiin Nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore” | ndryshaur neni 7 dhe 8 e vijues. Njé
certifikaté garancie &shté njé dokument i nevojshém pér té siguruar gé pajisja mjekésore
éshté e testuar dhe e verifikuar pér pérdorim. Gjithashtu, ajo pércakton obligimet e
prodhuesit pér mbéshtetje dhe riparim né rast defektesh. Kriteri bazohet né Ligji Nr.
162/2020 "Pér prokurimin publik” I ndryshaur neni 36 e vijues. Vendim Nr. 731, Daté
2.9.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat Thelbésore, Vlerésimin E
Konformitetit, Klasifikimin Dhe Markimin Ce T¢€ Pajisjeve Mjekésore”; Vendim Nr.
508, Daté 10.6.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat Thelb&sore,
Vlerésimin E Konformitetit Dhe Markimin Ce Té Pajisjeve Mijekésore Té
Implantueshme Aktive”; Urdhérin nr. 360 daté 22.08.2016 Mbi procedurat dhe
rregullat pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore ndryshimet anullimin e regjistrimit té
tyre, dokumentacionin e nevojshém dhe kostot pérkatése” I ndryshaur; Relacionin e
Grupit té€ punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni 1 grupit t€ punés pér
argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té
procedurés s€ prokurimit me objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha
Geraldiné.

2.3.12 Operatori ekonomik duhet te deklaroje se merr persiper regjistrimin e pajisjeve
mjekésore né AKBPM-ja, sipas ligjit per pajisjet mjekesore.

Argumentimi: Regjistrimi i pajisjeve mjekésore né Agjenciné Kombétare té Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM) éshté njé proces i domosdoshém pér té garantuar
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gé kéto pajisje pérmbushin standardet e sigurisé dhe cilésisé té pércaktuara nga ligji.
Kjo proceduré ndihmon né mbrojtjen e shéndetit publik dhe siguron gé vetém pajisje té
certifikuara dhe té sigurta pérdoren né sektorin shéndetésor. Kriteri bazohet né ligjib
Nr. 89/2014 "Pér Pajisjet Mjekésore™ | ndryshaur Neni 6 e vijeus nga ku pércaktojne
detyrimin e operatoréve ekonomiké pér té regjistruar pajisjet mjekésore qé ofrojné né
AKBPM. Regjistrimi éshté njé garanci se pajisjet jané té miratuara pér pérdorim dhe
pérmbushin kriteret e sigurisé dhe cilésisé. Kjo éshté thelbésore pér té siguruar
mbikéqyrje dhe kontroll té rrepté mbi pajisjet gé pérdoren né shéndetési. Vendim Nr.
731, Daté 2.9.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat Thelbésore,
Vlerésimin E Konformitetit, Klasifikimin Dhe Markimin Ce T¢€ Pajisjeve Mjekésore”;
Vendim Nr. 508, Daté 10.6.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat
Thelbésore, Vlerésimin E Konformitetit Dhe Markimin Ce Té Pajisjeve Mjekésore Té
Implantueshme Aktive”; Urdhérin nr. 360 daté 22.08.2016 Mbi rocedurat dhe rregullat
pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore ndryshimet anullimin e regjistrimit té tyre,
dokumentacionin e nevojshém dhe kostot pérkatése” I ndryshaur; Ligji Nr. 162/2020
"Pér prokurimin publik' I ndryshuar nenin 36 e vijues 77 Relacionin e Grupit té
punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit té punés pér
argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té
procedurés sé prokurimit me objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ
“Mbretéresha Geraldiné.

3. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT - PER LOT6
1. Ofertuesi duhet té paragesé:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;

Argumentimi: Ky kriter u vendos me mbeshtetje ne nenin 76 té Ligjit nr.
162/2020“Pér Prokurimin Publik®, dhe nenin 26 te VKM nr. 285, date
19.05.2021 ”Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” ne te cilen eshte
e percaktuar se: “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té
ofertave, autoriteti/enti kontraktor pranon si prové paraprake, né vend té disa
vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin
pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, té LPP-sé, dhe né
keto rregulla”™

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Ky Kriter u vendos sipas nenit 83 Ligjin nr.162, daté 23.12.2020
“Pér Prokurimin Publik”, ne te cilen eshte e parashikuar se: Pika 1 Neni 83:
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 vogeél.
Pika 2 Neni 83: Autoriteti ose enti kontraktor duhet té specifikojé né
dokumentet e tenderit:

a) vlerén e kérkuar té siqurimit té ofertés, e cila duhet té jeté 2% e vlerés sé
pérllogaritur té kontratés;
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b) cdo kérkesé pér natyrén dhe formén e sigurimit té ofertés, si dhe ne nenin
30 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave te Prokurimit
Publik”_ Pér kriteret e vecanta té késaj procedure prokurimi komisioni i
pérllogaritjes sé fondit limit dhe hartimit té kritereve té vecanta pér kualifikim
dhe specifikimeve teknike né SUOGJ éshté referuar né kritereve té vendosura
nga MSHMS né cilésiné e Organit Qéndror Blerés, si dhe relacionin e grupit te
punes per te rishikuar shkaget e anullimit te procedures, percaktimin e kritereve
te vecanta per kualifikim dhe specifikimeve teknike. Me nr. 410/15 Prot daté
17.09.2024.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomike:

Pérshtatshméria pér té kryer veprimtariné profesionale (nése éshté e
aplikueshme):

(nuk éshté i aplikueshém)

Sipas kérkesave té pércaktuara né Kriteret e Pérgjithshme té Pranimit/
Kualifikimit shtojca 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 82 Formulari pérmbledhés
i vetédeklarimit, t&¢ LPP, dhe né VKM nr. 285, daté 19.05.2021 ”Pér miratimin €
rregullave té prokurimit publik”.

(Shénim: pércaktoni nése é&shté rasti, aktin konkret ligjor ose nénligjor gé
parashikon plotésimin e ndonjé kérkese specifike pér ushtrimin e veprimtarisé
profesionale gé lidhet me objektin e prokurimit). (nuk éshté i aplikueshém)

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1. Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik
dhe financiar pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore
pér vitet financiare (2021, 2022, 2023), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e
periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé e vogél se 40% e vleres se fondit limit té lotit
apo shumés sé loteve pér te cilat oferton. (Kjo kérkesé do té konsiderohet e
pérmbushur nése Operatori ekonomik arrin vlerén e xhiros minimale né té paktén njé
vit té periudhés sé kérkuar nga Autoriteti Kontraktor)..

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né vlerén e fondit limit
té késaj procedure, si dhe bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3, e LPP,
si dhe nenin 43, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik”, i ndryshuar.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:

Né perputhje me piken 3 te nenit 77 “Kérkesat pér kualifikim” te Ligjit nr
162/2020,”Per Prokurimin Publik” i ndryshuar, ne te cilin gjejme te percaktuar se:
Né lidhje me situatén ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund

té vendosin kérkesa Qé garantojné se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e
nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar kontratén. Pér kété qéllim autoritetet
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ose entet kontraktore mund té kérkojné né veganti 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.

Né rastin e kontratave qé 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.

N¢é pérputhje me pikén 1 dhe 2/c t&€ nenit 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-
financiare” t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik”, i ndryshuar ne te cilin gjejme te percaktuar se:

Pika 1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike,
kérkon kopje té deklaratave té xhiros vjetore té realizuar nga operatori ekonomik dhe,
sipas rastit té xhiros qé mbulon kontrata, pér njé periudhé maksimumi deri né 3 (tre)
vitet e fundit financiare.

Pika 2ac: 2. Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk
mund té tejkalojé:

c. a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit
mbi kufirin e larté monetar; Vendosja e ketij kriteri behet me gellim krijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine ekonomike dhe financiare te OE ofertues, duke
vertetuar nepermjet dokumenteve te kerkuara me poshte, se zoterojne kapacitet
ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Legjislatori né piken 1 dhe piken 2/a te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ka parashikuar marzhin maksimal pér
vlerén e xhiros, gé mund té kérkohet né Procedurén e Hapur, ku percaktohet se:

Neni 43 pika 2/a.:

Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té
tejkalojé:

dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi
kufirin e larté monetar;

Referuar ne vleren e fondit limit te kesaj procedure AK ka menduar se vendosja e nje
vlere minimale te xhiros jo me e vogel se 40 % e vlerés sé fondit limit* pér té cilén
konkuron operatori, eshte nje deshmi e mjaftueshme per te krijuar bindjen tek
Autoriteti Kontraktor se Operatoret Ekonomike ofertues zoterojne kapacitet ekonomike
dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Neni 43 pika 3

Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése
operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés
sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Neni 43 pika 5

Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje kuadér, kérkesa pér xhiron
minimale, llogaritet mbi bazén e vlerés maksimale té kontratave specifike qé do té
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zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar té marréveshjes kuadér.

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paraqitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté
béré bazuar né nenin 29, te Ligjit Nr. 29/2023 "Pér Tatimin mbi té Ardhurat" i
ndryshuar, ku pércaktohet: 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.

Vlerésojmé se vértetimin pér xhiron vjetore té certifikuar té vitit 2023, operatorét
ekonomiké mund ta disponojné pas paragitjes sé deklaratés vjetore né organet
tatimore, pér té cilén kané afat deri mé 31.03.2024.

Shénim: Duke gené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér
vlerén e xhiros & mund té kérkohet, autoritetet/entet kontraktore duhet té
argumentojné vlerén e kérkuar té xhiros brenda kétij marzhi.

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore
éshté béré bazuar né nenin 43 té¢ VKM 285/2021 "Mbi Rregullat e Prokurimit Publik”,
i ndryshuar, ku pércaktohet se: Autoriteti/enti kontraktor, pér té provuar kapacitetet
financiare dhe ekonomike, kérkon kopje té deklaratave té xhiros vjetore té realizuar
nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té xhiros gé mbulon kontrata, pér njé periudhé
maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare; si dhe nenit 13 té Ligjit nr. 8438,
daté 28.12.1998 “Pér Tatimin Mbi té Ardhurat”, i ndryshuar, Ku pércaktohen kushtet
dhe afatet e dorézimit pér Deklaratat individuale vjetore e té ardhurave; (Shénim: citoni
dispozitén pérkatése té legjislacionit tatimor, ku pércaktohen afatet pér paragitjen nga
tatimpaguesit té deklaratés vjetore prané organeve tatimore).

1.3 Kapaciteti teknik:

2.3.1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té
ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té
kontratés, né njé vleré jo mé pak se 20 % té vlerés sé fondit limit té lotit pér té cilin
oferton.

Pér té vértetuar pérvojén e méparshme té ngjashme, operatorét ekonomiké duhet té
paragesin déshmité e méposhtme:

a) pér pérvojén e méparshme té realizuar me sektorin publik, operatori ekonomik
duhet té paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me
sukses té kontratés, ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose fatura
tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té
deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara,

b) pér pérvojén e méparshme té realizuar me sektorin privat, operatori ekonomik duhet
té paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit
né fugi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité
e mallrave té furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik” dhe nenit 40, pika 4, t€ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Me ané té
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kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e nevojshme
pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té
jené ne vlerén jo mé pak se ..20% té vlerés sé fondit, vleré e cila éshté brenda vlerés kufi té
pércaktuar né nenin e sipércituar.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté dhe
éshté né pérputhje me pércaktimet e RRPP neni 40 pika 4:

“4. Peér 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, gé prokurohet dhe gé 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 fugi, 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.”

Eshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén minimumi 20%
té fondit limit/(vlerés sé pritshme té kontratave) pér té cilat oferton operatori, qé éshté
brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar (jo mé té madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés).

Shénim: Duke gené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér vlerén e

kontratave té ngjashme gé mund té kérkohet, autoritete/entet kontraktore duhet té
argumentojné vlerén e kérkuar té kontratave té ngjashme brenda kétij marzhi.

2.3.2 Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim per tregtim te pajisjeve
mjekesore, te leshuar nga Ministria e Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, sipas ligjit
89/2014 "Per pajisjet mjeksore™ i ndryshuar.

Argumentimi: Pér kriterin 2.3.2 lidhur me autorizimin pér tregtim té pajisjeve
mjekésore éshté njé kérkesé e réndésishme pér té siguruar gé operatorét ekonomiké qé
ofrojné pajisje mjekésore né treg té jené té certifikuar dhe té licencuar nga autoritetet
kompetente. Kjo kérkesé garanton siguriné, cilésiné dhe pérputhshmériné e produkteve
mjekésore me standardet ligjore dhe rregullatorét shéndetésoré, duke mbrojtur interesat
e publikut dhe té profesionistéve shéndetésoré gé pérdorin kéto pajisje.

Sipas Ligjit nr. 89/2014 "'Pér pajisjet mjekésore™, i ndryshuar, Autorizimi pér
tregtim té pajisjeve mjekésore Iéshohet nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale dhe éshté njé dokument i detyrueshém pér ¢cdo operator ekonomik gé kérkon té
importojé, distribuohet, ose tregtojé pajisje mjekésore brenda territorit té Shqipérise.

Ky autorizim ka pér géllim té vértetojé se pajisjet mjekésore jané té regjistruara dhe té
aprovuara nga autoritetet pérkatése, dhe se ato jané né pérputhje me kérkesat teknike
dhe té sigurisé té parashikuara né legjislacionin né fugi. Pér mé tepér, ai siguron se
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operatori ekonomik pérmbush standardet pér menaxhimin dhe shpérndarjen e kétyre
pajisjeve, duke kontribuar késhtu né funksionimin e rregullt té sistemit shéndetésor dhe
mbrojtjen e shéndetit publik. Kriteri bazohet gjithashtu né parashikimet e Vendimi
I Késhillit té Ministrave Nr. 510, daté 17.9.2014, pér miratimin e rregullave pér
Regjistrimin dhe Autorizimin e Pajisjeve Mjekésore. Ky vendim pérmban
procedurat dhe kushtet pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore dhe Iéshimin e autorizimit
pér tregtim nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale. Udhézimi Nr. 241,
daté 16.12.2015, i Ministrisé sé Shéndetésisé, pér Rregullat dhe Kriteret Teknike pér
Pajisjet Mjekésore. Ky udhézim ofron udhézime té detajuara pér kriteret gé duhet té
pérmbushin pajisjet mjekésore pér t'u aprovuar pér tregtim. Né kété kontekst,
legjislacioni pérkatés i Ligjit Nr. 162/2020 “Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar”
Neni 45 — Kriteret pér kualifikim Ky nen pércakton gé autoritetet kontraktore kané té
drejté té pércaktojné kritere kualifikimi pér operatorét ekonomiké, duke pérfshiré
kérkesa pér licenca, certifikata, ose autorizime té tjera té nevojshme pér kryerjen e
shérbimeve ose furnizimin e produkteve. Né Kkété rast, autorizimi pér tregtim té
pajisjeve mjekésore éshté njé dokument i domosdoshém pér té plotésuar kriteret e
kualifikimit pér operatorét ekonomiké né tenderat publiké. Neni 76 — Dokumentacioni
i nevojshém pér ofertat: Ky nen parashikon gé operatorét ekonomiké duhet té paragesin
dokumentacionin e kérkuar, pérfshiré autorizimet dhe licencat specifike gé lidhen me
natyrén e mallrave apo shérbimeve qé ofrojné, si¢ éshté autorizimi pér tregtim té
pajisjeve mjekésore né rastin e pajisjeve mjekésore. Kriteri bazohet gjithashtu né ligji
Nr. 10 279, daté 20.5.2010 “Pér kujdesin shéndetésor né Republikén e Shqipérisé”.
Ky ligj pércakton bazén ligjore pér ofrimin e kujdesit shéndetésor, duke pérfshiré
pajisjet mjekésore si pjesé e strukturave shéndetésore gé operojné né vend. Ligji
rregullon gjithashtu pérgjegjésité e institucioneve pér sigurimin e cilésisé dhe sigurisé
sé pajisjeve mjekésore né sistemin e shéndetésisé. Vendimi Nr. 437, daté 10.6.2015,
pér miratimin e rregullave mbi Regjistrin e Pajisjeve Mjekésore. Ky vendim pércakton
krijimin dhe mirémbajtjen e njé regjistri té pajisjeve mjekésore té regjistruara dhe té
autorizuara pér tregtim né Shqipéri. Vendimi pércakton gjithashtu detyrimet e
operatoréve ekonomiké pér regjistrimin e produkteve té tyre dhe pérditésimin e
informacionit mbi to. Urdhri Nr. 168, daté 31.3.2015, pér miratimin e rregullave
mbi monitorimin e cilésisé sé pajisjeve mjekésore. Ky urdhér rregullon monitorimin
dhe inspektimin e cilésisé sé pajisjeve mjekésore qé tregtohen dhe pérdoren né sistemin
shéndetésor shqiptar. Ai gjithashtu pércakton procedurat pér kontrollin dhe verifikimin
e pajisjeve pér té siguruar pérputhshmériné me standardet ligjore dhe rregullatore.
Udhézimi i Ministrisé sé Shéndetésisé Nr. 1672, daté 29.4.2020, pér Pérdorimin e
Rregullt té Pajisjeve Mjekésore né Institucionet Shéndetésore Ky udhézim pérmban
rregullat dhe kérkesat pér pérdorimin e sigurt dhe efikas té pajisjeve mjekésore né
spitalet dhe gendrat shéndetésore publike dhe private. Ai pérfshin dispozitat qé
operatorét ekonomiké duhet té pérmbushin pér t'u siguruar qé pajisjet e tyre jané té
miratuara dhe funksionale pér pérdorim Klinik. Kriteri bazohet né Vendimin nr.
285/2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” I ndryshaur;
Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “ Relacioni | Grupit

Adresa: Bulevardi “Zogu i Paré” Tirané, Albania Tel: 003554 222 4878 Fax: 00 355 4 222 3504 éé&.suogjgeralldine.gov.al



Fage 21 nga 45

té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet
mjekésore t& procedurés sé prokurimit me object” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOG]
“Mbretéresha Geralding”.

2.3.3 Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikaten 1SO 9001:2015 mbi
"Sistemet e inenaxhimit té cilesise” me objekt "instalim mirembajtje te impjanteve dhe
sistemeve per perciorim dhe shperndarje te gazeve mjekesore, sistemet e vakumit dhe
gazit anestezik", certifikaten SSH EN ISO 13485:2016 "Sistemin e Menaxhimit té
Cilesise per Pajisjet Mjekesore™ me objekt “instalim mirembajtje te impianteve dhe
sistemeve per perdorim dhe shpemdarje te gazeve mjekesore, sistemet e vakumit dhe
gazit anestezik™.

Argumentimi: : 1SO 9001:2015 éshté njé standard ndérkombétar pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé qé pércakton kérkesat pér cilésiné né njé organizaté. Kérkesa pér
certifikaté 1SO 9001:2015 éshté njé garanci gé operatori ekonomik ka vendosur njé
sistem efektiv t& menaxhimit té cilésisé dhe ndjek praktika té cilésisé pér pérmbushjen
e nevojave té klientéve dhe rregullave ligjore pér produkte dhe shérbime. Kriteri
bazohet né ligjin Nr. 162/2020 "Pér prokurimin publik", vecanérisht neni 77 pér kriteret
e kualifikimit, lejon autoritetet kontraktore té pércaktojné kritere cilésie pér ofertuesit,
duke pérfshiré standardet 1ISO gé verifikojné se operatori ekonomik pérmbush kérkesat
pér cilési dhe menaxhim efikas. Ligji Nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore", kérkon qé
pajisjet mjekésore té pérmbushin standardet e cilésisé pér té siguruar gé ato jané té
sigurta dhe efektive pér pérdorim né sektorin shéndetésor. Kriteri bazohet né ligjin nr.
116/2014 “Pér Akreditimin e Organeve té Vlerésimit té Konformitetit né
Republikén e Shqipérisé”. Ky ligj pércakton rregullat pér akreditimin e organeve té
cilat jané pérgjegjése pér vlerésimin e konformitetit t& sistemeve t& menaxhimit té
cilésisé né pérputhje me standardet ndérkombétare si 1SO 9001:2015 dhe EN 1SO
13485:2016. Neni 4 Autoriteti pér akreditimin Drejtoria e Pérgjithshme e
Akreditimit (DPA) éshté autoriteti pérgjegjés pér akreditimin e organeve té
vlerésimit té konformitetit né Republikén e Shqipérisé. DPA ka pér detyré té
verifikojé dhe té japé akreditimin pér organet gé léshojné certifikatat 1SO, duke
siguruar gé kéto organe operojné sipas standardeve ndérkombétare. Vendimi i
Késhillit té Ministrave Nr. 1701, daté 17.12.2008, pér Organizimin dhe
Funksionimin e Drejtorisé sé Pérgjithshme té Akreditimit Ky vendim rregullon
organizimin dhe funksionimin e Drejtorisé sé Pérgjithshme té Akreditimit (DPA).
Sipas kétij vendimi, DPA éshté autoriteti kombétar pér akreditimin né Shqipéri dhe
éshté pérgjegjése pér mbikéqgyrjen e akreditimit té organeve certifikuese té cilésisé,
duke pérfshiré ato gé léshojné certifikatat ISO 9001:2015 dhe EN ISO 13485:2016.
Neni 5 — Procesi i akreditimit. DPA ka kompetencén té certifikojé organet gé
kryejné akreditimin e operatoréve ekonomiké pér standardet ndérkombétare si
ISO 9001 dhe ISO 13485. Certifikatat e l1éshuara nga kéto organe jané té njohura dhe
té vlefshme pér operatorét qé marrin pjesé né proceset e prokurimit publik dhe tregtimin
e pajisjeve mjekésore. Né kété kontekst, legjislacioni pérkatés i Ligjit Nr. 162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i ndryshuar” Neni 77 e vijues Ky nen pércakton gé
autoritetet kontraktore kané té drejté té pércaktojné kritere kualifikimi pér operatorét
ekonomiké, duke pérfshiré kérkesa pér licenca, certifikata, ose autorizime té tjera té
nevojshme pér kryerjen e shérbimeve ose furnizimin e produkteve. Né Kkété rast,
autorizimi pér tregtim té pajisjeve mjekésore éshté njé dokument i domosdoshém pér
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té plotésuar kriteret e kualifikimit pér operatorét ekonomiké né tenderat publiké. Ky
kriter vendoset né pérputhje me piken 1 te nenit 79 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” te ndryshuar dhe nenin 44 té¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” te ndryshuar, lidhur me déshmité
pér rezultatet e testimeve zyrtare té léshuara nga institucione te autorizuara gé
vértetojné pajtueshmériné e produkteve me specifikimet teknike. Ky kriter éshté i lidhur
ngushté me objektin e késaj kontrate si dhe me aftésiné zbatuese té kontratés, me
garantimin e kapaciteteve profesionale dhe té cilésisé nga OE pjesemarrés. Ligj
Nr.9870, Daté 4.2.2008 “Pér Standardizimin” I ndryshuar neni 9 e vijues

Kérkohet certifikim i prodhuesit ose vetédeklarimi pér te provuar se mallrat e ofertuara
plotesojne kerkesat e cilesise sipas percaktimit te pikes 1 te nenit 79 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku percaktohet se: 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 vilerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi
kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga
Republika e Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen
kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter vihet né pérputhje me pikén 6/c
té nenit 40 te VKM nr.285, daté 19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik” t& ndryshuar, lidhur me déshmité pér rezultatet e testimeve
zyrtare té léshuara nga institucione te autorizuara gé vértetojné pajtueshmériné e
produkteve me specifikimet teknike si dhe rekomandimit té APP nr. 3341/1 daté
20.03.2018 “Mbi hartimin e kritereve pér kualifikim né DT té procedurave té
prokurimit”. Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023
“Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike
pér pajisjet mjekésore t& procedurés sé prokurimit me object” F.V Pajisje Mjekésore
pér SUOGI “Mbretéresha Geralding”.

2.3.4 Operatori ekonomik duhet te jete i certifikuar me Certifikate 45001:2018 per
Sistemin e menaxhimit te cilesise me objekt "instalim mirembajtje te impjanteve dhe
sistemeve per perdorim dhe shperndarj e te gazeve mjekesore, sistemet e vakumit dhe
gazit anestezik" .

Argumentimi: Kriteri: Operatori ekonomik duhet té jeté i certifikuar me Certifikatén
45001:2018 pér Sistemin e Menaxhimit té Cilésisé me objekt "instalimin, mirémbajtjen
e impjanteve dhe sistemeve pér pérdorim dhe shpérndarje té gazéve mjekésore, sistemet
e vakumit dhe gazit anestezik". Certifikata ISO 45001:2018 pérfagéson njé standard
ndérkombétar qé pércakton kérkesat pér njé sistem menaxhimi té shéndetit dhe sigurisé
né puné (OHSMS). Ky standard éshté krijuar pér té ndihmuar organizatat té rrisin
performancén e tyre né menaxhimin e shéndetit dhe sigurisé né puné, duke ulur rrezikun
e aksidenteve dhe sémundjeve té lidhura me punén. Kriteri bazohet nw ligjin Nr.10 138,
Daté 11.5.2009 “Pér Shéndetin Publik™ ; Ligji Nr. 10237, daté 18.02.2010 "Pér siguriné
dhe shéndetin né puné" ky ligj rregullon kérkesat pér shéndetin dhe siguriné né puné,
duke pérfshiré detyrimin pér té implementuar sisteme té€ menaxhimit té sigurisé, si ISO
45001, pér té garantuar njé ambient té sigurt pune; Vendim Nr. 562, Daté 3.7.2013 Pér
Miratimin E Rregullores “Pér Kérkesat Minimale Té Siguris€é Dhe Shéndetit Né
Pérdorimin E Pajisjeve T¢ Punés Né Vendin E Punés” Ligj Nr.9870, Daté 4.2.2008
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“Pér Standardizimin” I ndryshuar neni 9 e vijues nenit 79 té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku percaktohet se: Autoriteti ose
enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té
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. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen
kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter vihet né pérputhje me pikén 6/c
té nenit 40 te VKM nr.285, daté 19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik” té ndryshuar, lidhur me déshmité pér rezultatet e testimeve
zyrtare té léshuara nga institucione te autorizuara gé vértetojné pajtueshméringé e
produkteve me specifikimet teknike si dhe rekomandimit té APP nr. 3341/1 daté
20.03.2018 “Mbi hartimin e kritereve pér kualifikim né DT té procedurave té
prokurimit”. Ligjin nr. 116/2014 “P&r Akreditimin e Organeve t€ Vlerésimit té
Konformitetit né Republikén e Shqipérisé”. Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28
Prot daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore t€ procedurés s€ prokurimit me object”
F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha Geralding”. Vendimi i Késhillit té
Ministrave Nr. 1701, daté 17.12.2008, pér Organizimin dhe Funksionimin e Drejtorisé
sé Pérgjithshme té Akreditimit Ky vendim rregullon organizimin dhe funksionimin e
Drejtorisé sé Pérgjithshme té Akreditimit (DPA). Ligjit Nr. 162/2020 “Pér Prokurimin
Publik” i ndryshuar” Neni 77 e vijues Ky nen pércakton gé autoritetet kontraktore
kané té drejté té pércaktojné kritere kualifikimi pér operatorét ekonomiké, duke
pérfshiré kérkesa pér licenca, certifikata, ose autorizime té tjera té nevojshme pér
kryerjen e shérbimeve ose furnizimin e produkteve. Né kété rast, autorizimi pér
tregtim té pajisjeve mjekésore éshté njé dokument i domosdoshém pér té plotésuar
kriteret e kualifikimit pér operatorét ekonomiké né tenderat publiké. Ky kriter
vendoset né pérputhje me piken 1 te nenit 79 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” te ndryshuar dhe nenin 44 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” te ndryshuar, lidhur me
déshmité pér rezultatet e testimeve zyrtare té léshuara nga institucione te
autorizuara qgé vértetojné pajtueshmériné e produkteve me specifikimet teknike.
Ky kriter éshté i lidhur ngushté me objektin e késaj kontrate si dhe me aftésiné
zbatuese té kontratés, me garantimin e kapaciteteve profesionale dhe té cilésisé
nga OE pjesemarrés.

2.3.5 Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese skeden perkatese té produktit,
katalogje apo fragmente te katalogut/katalogjeve, ku te perfshihen edhe specifikimet
teknike te hollesishme per artikullin objekt prokurimi.

Argumentimi: Skeda e produktit ofron informacion té garté dhe té detajuar mbi
karakteristikat e pajisjes mjekésore, pérfshiré dimensionet, materialet, funksionet
dhe pérdorimin e saj. Kjo ndihmon autoritetet prokurues né vlerésimin e ofertave
dhe pérzgjedhjen e operatorit mé té pérshtatshém. Duke pasur skedén e produktit
dhe specifikimet teknike, mund té béhet njé krahasim mé i sakté mes ofertave té
ndryshme nga operatoré té ndryshém, duke ndihnmuar né identifikimin e zgjidhjes
mé té miré pér nevojat e institucionit shéndetésor. Kriteri bazohet Ligji Nr.
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162/2020 "Pér Prokurimin Publik": Ky ligj kérkon gé ofertuesit té paragesin
dokumentacion té ploté dhe té sakté gé vérteton pérmbushjen e kushteve té
caktuara. Paragqitja e skedés sé produktit dhe specifikimeve teknike éshté njé nga
kérkesat gé ndihmon né procesin e vlerésimit dhe shpalljes sé fituesit. Vendimi i
Késhillit té Ministrave Nr. 731, daté 02.09.2015 ""Pér Miratimin e Rregullit Teknik
pér Kérkesat Thelbésore, Vlerésimin e Konformitetit, Klasifikimin dhe Markimin
CE té Pajisjeve Mjekésore™ Ky vendim pércakton kérkesat e detyrueshme pér
pajisjet mjekésore dhe procedurat pér vlerésimin e konformitetit, duke theksuar
réndésiné e dokumentacionit teknik dhe specifikimeve pér secilin produkt.

2.3.6 Operatori ekonomik duhet te kete ne organiken e vet te pakten 2 (dy) saldatore
me certifikate kualifikimi per saldimet me gaz.

Per te provuar sa me siper OE duhet te paragese:
- Kontrate pune te vlefshme si dhe
- Certifikate kualifikimi per saldimet me gaz.

Kriteri konsiderohet i pérmbushur me paraqitjen e formularit té vetédeklarimit sipas
shtojcés 9 té DST.

Shenim:

Referuar pikés 1, té nenit 26, t&¢ VKM nr.285, daté 19.05.2021, i ndryshuar, ku parashikohet :
“Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoriteti/enti kontraktor
pranon si prové paraprake, né vend té disa vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose
palé té treta, formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, té LPP-
sé, dhe né kéto rregulla”, si dhe pércaktimet e pikés 6, té kétij neni, ku parashikohet: “Pérpara
publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit, autoriteti/enti kontraktor i
kérkon ofertuesit té kualifikuar, i pari dorézimin e dokumenteve provuese té parashikuara né
shkronjat “a”, “b”, “d”, “dh”, “e”, “h”, “i”, “J” té pikés 2 té kétij neni, si dhe dokumentet e
tjera shogéruese té ofertés, t€ dorézuara né rrugé elektronike. Kéto dokumente duhet té
paragiten né origjinal ose né kopje té njésuara me origjinalin”.

Argumentimi: Argumenti ligjor pér kriterin gé kérkon gé operatori ekonomik (OE)
té keté né stafin teknik té paktén njé inxhinier té specializuar dhe té trajnuar pér
instalimin, mirémbajtjen dhe trajnimin e pajisjeve mjekésore éshté mbéshtetur né
sigurimin e cilésisé, pérputhshmériné me standardet teknike dhe garanciné e
shérbimit né pérputhje me legjislacionin pérkatés. Kriteri bazohet né ligjin Nr.
162/2020 *Pér prokurimin publik™ 1 ndryshuar Neni 77 — Kérkesat pér
kualifikimi kétij ligji lejon autoritetin kontraktor té pércaktojé kritere qé lidhen me
aftésiné teknike té operatoréve ekonomiké pér té siguruar qé ata kané burimet njerézore
té specializuara pér té pérmbushur kérkesat e kontratés. Kriteri pér njé inxhinier té
certifikuar dhe té trajnuar lidhet me aftésiné teknike té& OE pér té kryer detyrat specifike
té kontratés, si instalimi, mirémbajtja dhe trajnimi i personelit pér pajisjet mjekésore.
Neni 77, pika 4: Lejon gé autoritetet kontraktore té kérkojné nga operatorét ekonomiké
té provojné kapacitetin e tyre teknik pérmes paragitjes sé kontratave té punés dhe
diplomave gé vértetojné kualifikimin e personelit pérgjegjés pér detyrat teknike, duke
pérfshiré instalimin dhe mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore. Gjithashtu, Ky kriter
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vendoset né pérputhje me nenin 77 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin
publik”, i ndryshuar dhe pikén 3 té nenin 40 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” té ndryshuar. Ky kriter eshte i lidhur
ngushte me objektin e kesaj kontrate si dhe me aftesine zbatuese te kontrates, me
garantimin e kapaciteteve teknike dhe profesionale nga OE pjesemarres. OE duhet te
kete ne stafin e tij inxhiniere te cilet duhet te jene te trajnuar per pajisjet objekt i lotit
apo loteve per te cilat oferton. OE mund te disponoje nje ose disa inxhiniere secili prej
te cileve te jete i trajnuar per nje ose me shume pajisje apo grup pajisjesh objekt i kesaj
procedure.

Ligji Nr. 89/2014 ""Pér Pajisjet Mjekésore™, i ndryshuar Ky ligj rregullon futjen né
treg, pérdorimin, dhe mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore. Neni 10 — Siguria dhe
Pérgjegjésité e Operatoreve Ekonomiké specifikon se operatorét gé instalojné dhe
mirémbajné pajisje mjekésore duhet té sigurojné gé kéto pajisje té pérdoren dhe
mirémbahen né ményré té sigurt dne né pérputhje me udhézimet teknike. Kérkesa pér
inxhinier té trajnuar garanton qé operatori ekonomik ka njé staf té kualifikuar dhe té
certifikuar pér té instaluar dhe mirémbajtur pajisjet mjekésore, duke siguruar gé pajisjet
té pérdoren né pérputhje me standarde té cilésisé dhe sigurisé té pércaktuara né ligj.

Ligjin Nr.10 237, daté 18.2.2010 “Pér Siguriné dhe Shéndetin né Puné” i ndryshur
Né kontekstin e pajisjeve mjekésore, ky ligj kérkon gé instalimi dhe pérdorimi i
pajisjeve té béhet nga persona té kualifikuar pér té siguruar siguriné dhe funksionimin
e duhur té pajisjeve, ecanérisht kur ato ndikojné drejtpérdrejt né shéndetin dhe
siguriné e pacientéve dhe personelit shéndetésor. Neni 4: Thekson detyrimin e
punédhénésve pér té siguruar gé punonjésit té jené té trajnuar dhe té certifikuar pér té
kryer detyra gé lidhen me siguriné né puné, duke pérfshiré instalimin dhe mirémbajtjen
e pajisjeve kritike si ato mjekésore. Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté
18.08.2023 “Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore t€ procedurés sé prokurimit me object”
F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGIJ “Mbretéresha Geralding

2.3.7 Operatori ekonomik, duhet te paragese Certifikata konformiteti CE, FDA ose
ekuivalent, té vlefshme, per pajisjen e ofruar, sipas Direktivave dhe klasifikimit
te Keshillit te Europés, te noterizuara.

Argumentimi: Certifikatat e konformitetit CE dhe FDA jané dokumente té
réndésishme qé déshmojné se njé produkt plotéson standardet e kérkuara pér siguri dhe
cilési, duke u mbéshtetur né rregulloret pérkatése. Kéto certifikata jané té nevojshme
pér té garantuar qé pajisjet e ofruara jané té sigurta pér pérdorim dhe pérputhen me
kérkesat ligjore, duke mbrojtur shéndetin publik. Ligji Nr. 162/2020 "Pé&r Prokurimin
Publik" i ndryshuarKy ligj thekson réndésiné e dokumenteve Q& provojné
pérputhshmériné dhe cilésiné e produkteve té ofruara né tenderé neni 77. Ligji Nr.
89/2014 "Pér pajisjet mjekésore™ | ndryshuar neni 9: Ky nen kérkon gé pajisjet
mjekésore té jené té pajisura me certifikata konformiteti (CE) gé déshmojné
pérputhshmériné me standardet e Bashkimit Evropian. Certifikata CE éshté njé shenjé
gé konfirmon se pajisja pérmbush té gjitha kérkesat pér siguri dhe shéndet. Neni 10 :
Operatorét ekonomiké qé ofrojné pajisje mjekésore duhet té jené né pérputhje me ligjin
dhe té paragesin certifikata konformiteti gé vértetojné cilésiné dhe siguriné e pajisjeve.
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Direktiva 93/42/EEC pér pajisjet mjekésore, si dhe Regulativa 2017/745/EU,
kérkojné gé cdo pajisje mjekésore qé futet né tregun e BE-sé té jeté e pajisur me
certifikatén CE, e cila vérteton pérputhshmériné me standardet evropiane. Kjo éshté e
réndésishme pér té siguruar gé pajisjet jané té sigurta pér pérdorim dhe pérputhen me
kérkesat ligjore. Certifikata e miratuar nga Administrata e Ushqgimit dhe Barnave
(FDA) e SHBA-sé, ose ekuivalente té tjera, jané gjithashtu té réndésishme pér tregun
ndérkombétar, duke garantuar qé pajisjet pérmbushin standardet e sigurisé dhe
efektivitetit. Kéto certifikata jané té nevojshme pér té siguruar qé produktet gé ofrohen
jané té njohura dhe té besueshme, duke mbrojtur shéndetin e pérdoruesve. Vendim Nr.
731, Daté 2.9.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat Thelbésore,
Vlerésimin E Konformitetit, Klasifikimin Dhe Markimin Ce Té& Pajisjeve
Mjekésore”; Vendim Nr. 508, Daté 10.6.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik
“Pér Kérkesat Thelbésore, Vlerésimin E Konformitetit Dhe Markimin Ce Té
Pajisjeve Mjekésore Té Implantueshme Aktive”; Urdhérin nr. 360 daté 22.08.2016
Mbi rocedurat dhe rregullat pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore ndryshimet
anullimin e regjistrimit té tyre, dokumentacionin e nevojshém dhe kostot
pérkatése” I ndryshaur; Ligjin nr. 110/2018 “Per Noterine” duhet te jene te
noterizuara, Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023
“Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike
pér pajisjet mjekesore t€ procedurés sé prokurimit me objekt” F.\VV Pajisje Mjekésore
pér SUOG] “Mbretéresha Geralding.

2.3.8 Garancia - Operatori ekonomik duhet te paragesé deklaraten per permbushjen e
afatit te garancise e cila te jeté minimum dy vjet ose me shume perfshire blerjen dhe
zevendesimin e pjeséve té difektuara me pjesé kembimi te reja dhe origjinale gjate
periudhes se garancise.

Argumentimi: Deklarata pér garanciné tregon angazhimin e operatorit pér té ofruar
produkte dhe shérbime té cilésisé sé larté dhe pér té mbajtur pérgjegjési pér ¢cdo defekt
gé mund té shfaget gjaté periudhés sé garancisé. Ligji Nr. 162/2020 ""Pér Prokurimin
Publik™: Ky ligj pércakton kérkesat pér dokumentacionin qé operatorét ekonomiké
duhet té paragesin, duke pérfshiré detyrimet pér garancité e ofruara pér produktet dhe
shérbimet. Relacionin e Grupit t€ punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni 1
grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet
mjekésore t€ procedurés sé prokurimit me objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ
“Mbretéresha Geralding.

2.3.9 Operatori ekonomik ofertues duhet te paragesé autorizim nga prodhuesi i
mallrave ose nga distributori i autorizuar nga prodhuesi, ku ne cdo rast te
dokumentohet lidhja e distributorit me prodhuesin, pér lejimin e tregétimit té
artikujve té tij.

Argumentimi: Kriteri gé kérkon nga operatori ekonomik ofertues té paragesé
autorizim nga prodhuesi éshté njé element thelbésor gé siguron besueshmériné e
produkteve dhe té procesit té prokurimit, duke mbrojtur interesin publik dhe duke
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garantuar pérputhshmériné me standardet teknike dhe cilésore. Ky kriter mbéshtetet né
ligjin pér prokurimin publik dhe legjislacionin specifik gé rregullon tregtimin e
pajisjeve mjekésore dhe produkteve té ngjashme. Ligji Nr. 162/2020 *"Pér prokurimin
publik™ | ndryshuar sipas nenit 77 e vijues. ligji Nr. 89/2014 "Pér pajisjet
mjekésore™, i ndryshuar Ky ligj rregullon futjen né treg dhe tregtimin e pajisjeve
mjekésore né Shqipéri, dhe kérkon qé operatorét gé tregtojné pajisje mjekésore
té kené autorizim té garté nga prodhuesi pér té vepruar si distributoré zyrtaré té
produkteve. Neni 9 — Detyrimet e importuesve dhe shpérndarésve: Ky nen thekson
se ¢cdo operator gé vepron si distributor duhet té keté autorizim té dokumentuar nga
prodhuesi pér té tregtuar pajisjet mjekésore né pérputhje me standardet e
kérkuara dhe me legjislacionin vendas dhe evropian pér pajisjet mjekésore. Pa
kété autorizim, operatori nuk éshté i njohur zyrtarisht pér té tregtuar apo ofruar
pajisjet né treg. Neni 10 — Kérkesat pér siguriné dhe cilésiné e pajisjeve mjekésore:
Pér té siguruar gé pajisjet mjekésore jané té sigurta dhe né pérputhje me kérkesat
e rregullatore, vetém operatorét me autorizim nga prodhuesi mund té ofrojné dhe
instalojné kéto pajisje. Autorizimi garanton gé produkti i ofruar éshté origjinal
dhe éshté subjekt i standardeve dhe kontrolleve té prodhuesit. Direktiva
Evropiane 93/42/EEC dhe 2017/745/EU pér pajisjet mjekésore Kéto direktiva
kérkojné gé operatorét ekonomiké té cilét ofrojné pajisje mjekésore né tregun e
BE-sé té kené njé marrédhénie zyrtare dhe té dokumentuar me prodhuesin, pér té
siguruar gjurmueshmériné dhe origjinalitetin e produkteve. Njé autorizim nga
prodhuesi siguron gé produktet jané té kontrolluara dhe té certifikuara nga veté
prodhuesi pér té gené té pérshtatshme pér pérdorim dhe pér tregtim. Kéto
standarde sigurojné gjithashtu gé pajisjet té jené né pérputhje me certifikatat CE
dhe té ndjekin té gjitha kérkesat e rregullatore pér pajisjet mjekésore, duke
pérfshiré edhe dokumentacionin gé vérteton pérputhshmériné me standarde té
sigurisé dhe cilésisé. Ligjin Nr.10 237, daté 18.2.2010 “Pér Siguriné dhe Shéndetin né
Puné” i ndryshur Ky ligj kérkon gé pajisjet teknike, duke pérfshiré ato mjekésore, té
jené té certifikuara dhe té mbikéqyrura pér té siguruar siguri dhe cilési té larté.
Kérkesa pér autorizim nga prodhuesi éshté njé element gé siguron gé pajisjet qé do té
prokurohen jané té sigurta pér pérdorim dhe jané té verifikuara nga veté prodhuesi si té
pérmbushin kérkesat e sigurisé né puné dhe té shéndetit publik. Relacionin e Grupit
té punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit té punés pér
argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té
procedurés sé prokurimit me objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ
“Mbretéresha Geraldiné.

2.3.10 Operatori ekonomik duhet te paragesé njé deklarate se merr persiper vénien
né puné te pajisjes mjekesore.

Argumentimi: Kjo deklaraté éshté njé dokument thelbésor gé vérteton angazhimin e
operatorit ekonomik pér t& marré pérsipér pérgjegjésité e vénies né puné té pajisjes
mjekésore. Ajo siguron gé operatori ka kapacitetin, njohurité dhe burimet e nevojshme
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pér té garantuar njé instalim té sakté dhe té sigurt té pajisjeve mjekésore, qé éshté kyc
pér funksionimin efikas té tyre dhe pér mbrojtjen e shéndetit té pacientéve. Ligji Nr.
162/2020 "Pér Prokurimin Publik™ I ndryshuar neni 36 e vijues Ky nen kérkon gé
operatorét ekonomiké té ofrojné prova gé tregojné aftésiné e tyre pér té pérmbushur
kérkesat e kontraktuesit. Deklarata pér marrjen pérsipér té vénies né puné éshté njé
formé e dokumentacionit qé vérteton aftésiné e operatorit pér té instaluar dhe
menaxhuar pajisjet e ofruara. Deklarata e operatorit pér marrjen pérsipér té vénies né
puné té pajisjes mjekésore shpreh njé angazhim té qarté pér té pérmbushur pérgjegjésité
e tij ligjore. Ajo ndihmon né mbrojtjen e interesit publik duke siguruar gé pajisjet do té
pérdoren né ményreé té sigurt dhe efektive. Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot
daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit t&€ punés pér argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me objekt”
F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha Geralding.

2.3.11 Operatori ekonomik duhet te deklaroje se, Malli/Pajisja mjekesore do te jete e
vendosur dhe ambalazhuar sipas standartit te prodhuesit, do te jete e re, e paperdorur, si
dhe prodhimi dhe modeli do te jene te 2 (dy) viteve té fundit.

Argumentimi: Deklarata e operatorit ekonomik éshté thelbésore pér té garantuar gé
pajisja mjekésore &shté né pérputhje me kérkesat e prodhuesit dhe standardet
ndérkombétare. Kjo siguron qé pajisja éshté e ambalazhuar dhe e vendosur si¢ éshté
parashikuar, duke garantuar funksionalitetin e saj dhe siguriné e pérdoruesve. Ligji Nr.
162/2020 "Pér prokurimin publik"neni 36 e vijues. Ky nen e detyron operatorin té ofrojé
dokumentacion qé vérteton pérputhshmériné e produkteve me standardet e nevojshme.
Deklarata qé pajisja do té jeté e re dhe e papérdorur éshté njé kérkesé pér té garantuar
cilésiné e mallit té ofruar. Ligji Nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore"” | ndryshuar Neni
8, 10 e vijues: Ky nen kérkon gé pajisjet mjekésore té jené té reja, té papérdorura dhe
té pérmbushin standardet e sigurise. Deklarata e operatorit éshté njé garanci pér
autoritetet se pajisja do té jeté né pérputhje me kéto kérkesa. Pajisjet mjekésore shpesh
vijné me udhézime té garta nga prodhuesi pér ambalazhim dhe vendosje. Kéto
standarde jané krijuar pér té siguruar gé produktet mbrohen gjaté transportit dhe ruhet
cilésia e tyre. Kérkesa pér té ndjekur kéto standarde éshté e nevojshme pér té
minimizuar rreziget dhe pér té garantuar se pajisja do té funksionojé si¢c éshté
parashikuar. Kérkesa qé pajisja té jeté e re dhe e prodhuar né dy vitet e fundit
éshtéthelbésore pér té siguruar gé produktet jané né pérputhje me teknologjité mé té
fundit dhe standardet e zhvillimit. Pajisjet mé té reja zakonisht ofrojné pérmirésime té
performancés dhe sigurisé, duke garantuar njé trajtim mé té miré pér pacientét. Kriteri
bazohet n€ Relacionin e Grupit t€ punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni 1
grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet
mjekésore t&€ procedurés sé prokurimit me objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ
“Mbretéresha Geraldiné
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2.3.12 Operatori ekonomik duhet te deklaroje se do te marre persiper trajnimin e
stafit mjeksor dhe teknik per perdorimin e pajisjeve ne momentin e dorezimit té saj.

Argumentimi: Trajnimi i stafit mjekésor dhe teknik éshté thelbésor pér té siguruar
pérdorimin e sigurt dhe efektiv té pajisjeve mjekésore. Pajisjet mjekésore shpesh jané
komplekse dhe kérkojné njohuri té specializuara pér t'u pérdorur né ményré té sakteé.
Njé trajnim i duhur ndihmon né minimizimin e rrezigeve dhe optimizon performancén
e pajisjeve. Kriteri bazohet né ligjin Nr. 162/2020 "Pé&r Prokurimin Publik™ I ndryshuar
neni 36 y nen kérkon qé operatorét ekonomiké té ofrojné prova té aftésisé pér té
pérmbushur kérkesat e kontraktuesit. Deklarata pér trajnim té stafit éshté njé ményré
pér té demonstruar angazhimin e operatorit pér té siguruar gé pérdoruesit e pajisjeve
mjekésore jané té trajnuar dhe té pérgatitur pér té punuar me to. Deklarata e operatorit
pér trajnim éshté njé shenjé e angazhimit té tij pér té garantuar qé stafi éshté i pérgatitur
pér té pérdorur pajisjet né ményré té sigurt dhe efektive. Kjo ndihmon né krijimin e njé
kulture sigurie dhe pérgjegjésie né pérdorimin e pajisjeve mjekésore. Kriteri bazohet
né Ligji Nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore" | ndryshaur. Relacionin e Grupit té punés
nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit t&€ punés pér argumentimin e fondit
limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me
objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOG] “Mbretéresha Geraldiné.

2.3.13 Operatori ekonomik duhet te deklaroje se cdo pajisje mjekesore do té dorezohet
sé bashku me gertifikimin e garancisé dhe sigurisé.

Argumentimi: Certifikata e garancisé dhe sigurisé éshté njé dokument i réndésishém
gé vérteton se pajisja mjekésore éshté e prodhuar né pérputhje me standardet e
nevojshme té cilésisé dhe sigurisé. Ajo garanton gé produkti do té funksionojé si¢ éshté
parashikuar dhe se ¢cdo defekt né material ose punim do té korrigjohet nga prodhuesi
brenda periudhés sé garancisé. Kjo ndihmon né mbrojtjen e investimeve té
institucioneve shéndetésore dhe siguron besueshmériné e pajisjeve. Kriteri bazohet né
ligjin Nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore™ I ndryshaur neni 7 dhe 8 e vijues. Njé
certifikaté garancie éshté njé dokument i nevojshém pér té siguruar gé pajisja mjekésore
éshté e testuar dhe e verifikuar pér pérdorim. Gjithashtu, ajo pércakton obligimet e
prodhuesit pér mbéshtetje dhe riparim né rast defektesh. Kriteri bazohet né Ligji Nr.
162/2020 "Pér prokurimin publik™ I ndryshaur neni 36 e vijues. Vendim Nr. 731, Daté
2.9.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat Thelb&sore, Vlerésimin E
Konformitetit, Klasifikimin Dhe Markimin Ce Té Pajisjeve Mjekésore”; Vendim Nr.
508, Daté 10.6.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat Thelbésore,
Vlerésimin E Konformitetit Dhe Markimin Ce Té Pajisjeve Mjekésore Té
Implantueshme Aktive”’; Urdhérin nr. 360 daté 22.08.2016 Mbi rocedurat dhe rregullat
pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore ndryshimet anullimin e regjistrimit té tyre,
dokumentacionin e nevojshém dhe kostot pérkatése” I ndryshaur; Relacionin e Grupit
té€ punés nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni 1 grupit t€ punés pér argumentimin
e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé
prokurimit me objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGIJ “Mbretéresha Geralding.
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2.3.14 OQeratori ekonomik duhet te deklaroje se merr persiper regjistrimin e pajisjeve
mjekésore né AKBPM-ja, sipas ligjit per pajisjet mjekesore.

Argumentimi: Regjistrimi i pajisjeve mjekésore né Agjenciné Kombétare té Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM) éshté njé proces i domosdoshém pér té garantuar
gé kéto pajisje pérmbushin standardet e sigurisé dhe cilésisé té pércaktuara nga ligji.
Kjo proceduré ndihmon né mbrojtjen e shéndetit publik dhe siguron gé vetém pajisje té
certifikuara dhe té sigurta pérdoren né sektorin shéndetésor. Kriteri bazohet né ligjib
Nr. 89/2014 "Pér Pajisjet Mjekésore™ | ndryshaur Neni 6 e vijeus nga ku pércaktojne
detyrimin e operatoréve ekonomiké pér té regjistruar pajisjet mjekésore qé ofrojné né
AKBPM. Regjistrimi éshté njé garanci se pajisjet jané té miratuara pér pérdorim dhe
pérmbushin kriteret e sigurisé dhe cilésisé. Kjo éshté thelbésore pér té siguruar
mbikéqyrje dhe kontroll té rrepté mbi pajisjet gé pérdoren né shéndetési. Vendim Nr.
731, Daté 2.9.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat Thelbésore,
Vlerésimin E Konformitetit, Klasifikimin Dhe Markimin Ce T¢€ Pajisjeve Mjekésore”;
Vendim Nr. 508, Daté 10.6.2015 Pér Miratimin E Rregullit Teknik “Pér Kérkesat
Thelbésore, Vlerésimin E Konformitetit Dhe Markimin Ce Té Pajisjeve Mjekésore Té
Implantueshme Aktive”; Urdhérin nr. 360 daté 22.08.2016 Mbi rocedurat dhe rregullat
pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore ndryshimet anullimin e regjistrimit té tyre,
dokumentacionin e nevojshém dhe kostot pérkatése” I ndryshaur; Ligji Nr. 162/2020
"Pér prokurimin publik™ I ndryshuar nenin 36 e vijues 77 Relacionin e Grupit t& punés
nr. 684/28 Prot daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit
limit dhe specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me
objekt” F.V Pajisje Mjekésore pér SUOG] “Mbretéresha Geraldiné.

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.

Afatet e lévrimit: 30 dite nga lidhja e kontrates

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

Pérshkrimi i Specifikimeve Teknike t& mallrave objekt i prokurimit, duhet té pérshkruhen sa
mé sakté dhe plotésisht, pér sa té jeté e mundur, duke krijuar kushte pér konkurrencé té
paanshme dhe té€ hapur midis té gjithé kandidatéve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me
pérjashtim té rasteve plotésisht té justifikuara, duhet té hartohen né ményré té tillé gé té marrin
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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 t& pérshkruhet asnjé marké specifike prodhimi
ose burim ose proces i vecanté, qé karakterizon produktet ose shérbimet e ofruara nga njé
Operator specifik Ekonomik ose ndonjé marké tregtare, patentg, 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 fuqi
pér eficencén e energjisé dhe pér performancén energjetike né ndértesa, konsumin e energjisé
dhe burimeve té tjera té produkteve me ndikim né energji, pérfshiré parashikimet pér
pérdorimin e etiketave pér produktet me ndikim né energji;

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

¢) 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 t& shérbimeve né lidhje me to:

LOT 1 Sistem i avancuar me ultratinguj i dedikuar per OB-GYN

Emértimi Specifikimet teknike

Sistem i avancuar | Ekograf Obstetrik Gjinekologjik 3D/4D i pajisur me funksione diagnostikimi
me ultratinguj i | bashkekohore te avancuara.

dedikuar per OB- | I pajisur me ekran LED 23" £0.5", me rezolucion te larte 1920x1080 pix.

GYN Mundesi levizje te ekranit me tre grade lirie.

Nderfage kontrolli ergonometrike, me funksion rrotullimi £30° nga gendra dhe me lartesi
te rregullueshme ne intervalin e perafert 70 deri ne 100cm ( £10cm)

Nderfage e pajisur me tastjere alfanumerike dhe me butona te dedikuar skanimi per cdo
modalitet

Teknologji e formimit te sinjaleve me te pakten 1.5 milion kanale dixhitale

Fushepamje kendore ekografike maksimale deri ne te pakten 180 grade (+5°), ne vecanti
per aplikimet gjinekologjike.

Brezi i frekuencave te funksionimit duke filluar nga 1MHz deri ne 18MHz ose me gjere.
Pajisur me te pakten 3 porta per sonda.

Thellesia e fushepamjes ekografike te garantohet nga 1 deri ne te pakten 40cm

Rifreskimi i imazhit me frekuence minimale prej te pakten 2000 imazhe/sekonde.
(modalitet 2D)

Kontrolli dinamik minimal 260 dB.

Funksion i fokusit deri ne te pakten pese pika te rregullueshme me disa shkallezime.
Zmadhimi i imazhit "live" deri ne tete here dhe zmadhimi pas procesimit deri ne njezet
here ose me shume.

Te perfshihen te gjithe modalitetet e skanimit ekografike meposhte:
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2-Dimensional.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi.

Fugia ultrasonike e rregullueshme.

Funksione filtrimi te ndryshme me te pakten 3 nivele per minimizimin e zhurmave dhe
rritjen e cilesise se imazhit.

Ofron mundesi zgjedhje per te pakten 10 harta gri dhe 10 ose me shume harta ngjyre
Mundesi shfaqge per dy deri ne kater pamje Bi-Dimensionale. Funksion zgjerimi i kendit te
fushepamjes.

Kendi i skanimit i rregullueshem me shkallezim maksimal 5°

Doppler me Ngjyra.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi dhe te pakten pese harta
ngjyre.

Rregullimi i bazes me 15 ose me shume nivele.

Kontroll i rezolucionit te fluksit doppler me te pakten tre nivele.

Mundesi shfage per pamje te njekoheshme Bi-Dimensionale + Doppler me ngjyra, dhe
pamje Tre-Dimensionale+Doppler me ngjyra

Matja e shpejtesise duke filluar nga 0.5cm/s deri ne 400cm/s. Mundesi zgjedhje e shkalles
ne cm/s ose KHz.

Amplifikim i rregullueshem ne shkallen +15 dB (vlere absolute 30dB) me ndarje 0.5dB
0se me te ulet.

Filter automatik ndaj artifakteve te levizjes se eneve te gjakut me te pakten pese
shkallezime.

Doppler Fugie.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi dhe te pakten pese harta
ngjyre.

Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 0.1KHz deri ne 20KHz.

Rezolucioni i fluksit i rregullueshem ne te pakten tre nivele.

Funksion minimizimi per artifaktet dhe amplifikim i rregullueshem ne shkallen £15 dB me
ndarje 0.5dB ose me te ulet.

Doppler Spektral i Pulsuar:

Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 1KHz deri ne 20KHz

Dritare kampionimi 1mm deri ne 15mm dhe korrigjimi i kendit te kampionit jo me pak se
+85°

Matja e shpejtesise duke filluar nga 1cm/s deri ne 1000cm/s. Mundesi zgjedhje e shkalles
ne cm/s ose KHz.

Mundesi zgjedhje per te pakten 10 harta gri te ndryshme.

Dallim automatik i spektrit dhe matje spektrale doppler ne kohe reale.

Te perfshihet softéare per matjen automatike, ne kohe reale te parametrave doppler.

Modalitet Levizje:

Fugia ultrasonike e rregullueshme. Amplifikim i rregullueshem ne shkallen +15 dB me
ndarje 1dB ose me te ulet. Funksion per pozicionimin anatomik te kursorit te levizjes
Mundesi shfage te imazhit ne modalitet levizje sebashku me imazh Bi-Dimensional
Kombinim Modalitet levizje me Doppler me Ngjyra duke garantuar shkalle te perseritjes
se pulseve nga 0.1KHz deri ne 15KHz.

Doppler Indor:

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi.
Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 0.1KHz deri ne 20KHz.
Rezolucioni i fluksit i rregullueshem ne te pakten tre nivele.

Matja e shpejtesise duke filluar nga 0.5cm/s deri ne 400cm/s.
Mundesi zgjedhje e shkalles ne cm/s ose KHz.

Filter zbutes i imazhit me te pakten 10 nivele.

Modalitet 3D/4D:
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Skanim volumetrik tre-planar dhe 3D ne kohe reale (4D)

Frekuenca e skanimit volumetrik maksimal te pakten 45 frame volumi/sekonde

Kapaciteti Cine Volumetrik minimalisht deri ne 400 volume

Cilesia e skanimit 3D/4D e rregullueshme ne te pakten 6 nivele

Zmadhimi: duke filluar nga 1x deri ne te pakten 4x

Mundesi te rrotullimit te volumit 360° me hapa 1°.

Mundesi zgjedhje per te pakten dhjete harta ngjyre volumetrike dhe tre harta thellesie.
Kombinime te modalitetit 3D me modalitetet e tjera te skanimit: 3D+2D, 3D+Doppler me
Ngjyra, 3D+Doppler Fugie, 3D+Fluks Doppler me cilesi te larte.

Softéare dhe funksione shtese ge duhet te perfshihen ne konfigurim:

Pakete e plote softéare per te gjitha matjet Obstetrike dhe Gjinekologjike

Modalitet skanimi 3D dhe 4D ne kohe reale

Funksion per ndjekjen e zhvillimit te fetusit nepermjet referencave nderkombetare.
Softéare asistimi automatik ose gjysme-automatik per matjen e parametrave te Biometrise
Fetale (BPD, AC, HL, FL, HC)

Funksion tomografik per shume plane paralele skanimi. Ndryshimi i prerjeve tomografike
nga 0.5 deri ne 10mm.

Softéare per identifikimin e indeve me karakteristika dendesie ekografike te ulet nepermjet
algoritmave 3D.

Funksion softéare me udhezim shume planar 3D/4D per biopsi

Softéare per rritjen e kontrastit indor per identifikimin e lezioneve nga te dhenat
volumetrike

Softéare per uljen e artifakteve ultrasonike dhe per rritjen e kontrastit te imazhit

Te perfshihet funksioni i protokollit te plote DICOM (printim, regjistrim, ruajtje, éorklist,
raportim, etj.)

Sondat e perfshira:
- Sonde endokavitare gjinekologjike 3D/4D me frekuence 4+9 MHz. Fushepamje 2D: 180°.
Fushepamja minimale volumetrike 3D/4D: 120° x 180°.

- Sonde konvekse obstetrike volumetrike 3D/4D me frekuence 2+8 MHz. Fushepamje 2D:
90°. Fushepamja minimale volumetrike 3D/4D: 90° x 85°.

Karakteristika te tjera dhe aksesore:

- Database per pacientet dhe te dhenat e ekzaminimit me kapacitet minimal memorie
500GB.

- Pergatitje raportesh me mundesi te perfshirjes se imazheve, matjeve dhe grafikeve multi-
parametrike

- Eksport i te dhenave ne formatet BMP, JPEG (imazhe) dhe MPEG4 ose AVI (video).

- Pajisur me nderfagje: USB, HDMI, VGA, Ethernet (import/export te dhenash), Audio.

- Printer termik A6 bardh e zi i integruar

- Furnizimi me energji: 220VVAC/50Hz.

Sistemi te jete i pajisur me UPS e cila te garantoje furnizim me energji elektrike te pavarur
nga rrjeti energjise elektrike, rreth nje ore. Gjithashtu, UPS, te garantoje parametra te
kontrolluara te energjise elektrike 220V, 50Hz.

LOT 2 Sistem i avancuar me ultratinguj i dedikuar per OB-GYN dhe eko gjiri.

Emértimi

Specifikimet teknike

Sistem i avancuar
me ultratinguj i
dedikuar per OB-
GYN dhe eko gjiri

Ekograf Obstetrik Gjinekologjik 3D/4D i pajisur me funksione diagnostikimi
bashkekohore te avancuara.

I pajisur me ekran LED 23" +0.5", me rezolucion te larte 1920x1080 pix.

Mundesi levizje te ekranit me tre grade lirie.

Nderfage kontrolli ergonometrike, me funksion rrotullimi +30° nga gendra dhe me lartesi
te rregullueshme ne intervalin e perafert 70 deri ne 100cm ( £10cm)

Nderfage e pajisur me tastjere alfanumerike dhe me butona te dedikuar skanimi per cdo
modalitet

Teknologji e formimit te sinjaleve me te pakten 1.5 milion kanale dixhitale
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Fushepamje kendore ekografike maksimale deri ne te pakten 180 grade (£5°), ne vecanti
per aplikimet gjinekologjike.

Brezi i frekuencave te funksionimit duke filluar nga 1MHz deri ne 18MHz ose me gjere.
Pajisur me te pakten 3 porta per sonda.

Thellesia e fushepamjes ekografike te garantohet nga 1 deri ne te pakten 40cm

Rifreskimi i imazhit me frekuence minimale prej te pakten 2000 imazhe/sekonde.
(modalitet 2D)

Kontrolli dinamik minimal 260 dB.

Funksion i fokusit deri ne te pakten pese pika te rregullueshme me disa shkallezime.
Zmadhimi i imazhit "live" deri ne tete here dhe zmadhimi pas procesimit deri ne njezet
here ose me shume.

Te perfshihen te gjithe modalitetet e skanimit ekografike meposhte:

2-Dimensional.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi.

Fugia ultrasonike e rregullueshme.

Funksione filtrimi te ndryshme me te pakten 3 nivele per minimizimin e zhurmave dhe
rritjen e cilesise se imazhit.

Ofron mundesi zgjedhje per te pakten 10 harta gri dhe 10 ose me shume harta ngjyre
Mundesi shfage per dy deri ne kater pamje Bi-Dimensionale. Funksion zgjerimi i kendit te
fushepamjes.

Kendi i skanimit i rregullueshem me shkallezim maksimal 5°

Doppler me Ngjyra.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi dhe te pakten pese harta
ngjyre.

Rregullimi i bazes me 15 ose me shume nivele.

Kontroll i rezolucionit te fluksit doppler me te pakten tre nivele.

Mundesi shfage per pamje te njekoheshme Bi-Dimensionale + Doppler me ngjyra, dhe
pamje Tre-Dimensionale+Doppler me ngjyra

Matja e shpejtesise duke filluar nga 0.5cm/s deri ne 400cm/s. Mundesi zgjedhje e shkalles
ne cm/s ose KHz.

Amplifikim i rregullueshem ne shkallen +15 dB (vlere absolute 30dB) me ndarje 0.5dB
0se me te ulet.

Filter automatik ndaj artifakteve te levizjes se eneve te gjakut me te pakten pese
shkallezime.

Doppler Fugie.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi dhe te pakten pese harta
ngjyre.

Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 0.1KHz deri ne 20KHz.

Rezolucioni i fluksit i rregullueshem ne te pakten tre nivele.

Funksion minimizimi per artifaktet dhe amplifikim i rregullueshem ne shkallen £15 dB me
ndarje 0.5dB ose me te ulet.

Doppler Spektral i Pulsuar:

Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 1KHz deri ne 20KHz

Dritare kampionimi 1mm deri ne 15mm dhe korrigjimi i kendit te kampionit jo me pak se
+85°

Matja e shpejtesise duke filluar nga 1cm/s deri ne 1000cm/s. Mundesi zgjedhje e shkalles
ne cm/s ose KHz.

Mundesi zgjedhje per te pakten 10 harta gri te ndryshme.

Dallim automatik i spektrit dhe matje spektrale doppler ne kohe reale.

Te perfshihet softéare per matjen automatike, ne kohe reale te parametrave doppler.

Modalitet Levizje:
Fugia ultrasonike e rregullueshme. Amplifikim i rregullueshem ne shkallen +15 dB me
ndarje 1dB ose me te ulet. Funksion per pozicionimin anatomik te kursorit te levizjes
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Mundesi shfage te imazhit ne modalitet levizje sebashku me imazh Bi-Dimensional
Kombinim Modalitet levizje me Doppler me Ngjyra duke garantuar shkalle te perseritjes
se pulseve nga 0.1KHz deri ne 15KHz.

Doppler Indor:

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi.
Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 0.1KHz deri ne 20KHz.
Rezolucioni i fluksit i rregullueshem ne te pakten tre nivele.

Matja e shpejtesise duke filluar nga 0.5cm/s deri ne 400cm/s.
Mundesi zgjedhje e shkalles ne cm/s ose KHz.

Filter zbutes i imazhit me te pakten 10 nivele.

Modalitet 3D/4D:

Skanim volumetrik tre-planar dhe 3D ne kohe reale (4D)

Frekuenca e skanimit volumetrik maksimal te pakten 45 frame volumi/sekonde

Kapaciteti Cine Volumetrik minimalisht deri ne 400 volume

Cilesia e skanimit 3D/4D e rregullueshme ne te pakten 6 nivele

Zmadhimi: duke filluar nga 1x deri ne te pakten 4x

Mundesi te rrotullimit te volumit 360° me hapa 1°.

Mundesi zgjedhje per te pakten dhjete harta ngjyre volumetrike dhe tre harta thellesie.
Kombinime te modalitetit 3D me modalitetet e tjera te skanimit: 3D+2D, 3D+Doppler me
Ngjyra, 3D+Doppler Fugie, 3D+Fluks Doppler me cilesi te larte.

Modalitet Elastografie

Te perfshihet modalitet skanimi elastografik cilesor me harta ngjyrash dhe sasior me
raporte numerike te matjeve indore. Modaliteti i elastografise duhet te jete i pershtatshem
per aplikim me sonde lineare per ekzaminimet e gjirit dhe me sonden endokavitare per
ekzaminimet elastografike gjinekologjike.

Softéare dhe funksione shtese ge duhet te perfshihen ne konfigurim:

Pakete e plote softéare per te gjitha matjet Obstetrike dhe Gjinekologjike

Modalitet skanimi 3D dhe 4D ne kohe reale

Funksion per ndjekjen e zhvillimit te fetusit nepermijet referencave nderkombetare.
Softéare asistimi automatik ose gjysme-automatik per matjen e parametrave te Biometrise
Fetale (BPD, AC, HL, FL, HC)

Funksion tomografik per shume plane paralele skanimi. Ndryshimi i prerjeve tomografike
nga 0.5 deri ne 10mm.

Softéare per identifikimin e indeve me karakteristika dendesie ekografike te ulet nepermjet
algoritmave 3D.

Funksion softéare me udhezim shume planar 3D/4D per biopsi

Softéare per rritjen e kontrastit indor per identifikimin e lezioneve nga te dhenat
volumetrike

Softéare per uljen e artifakteve ultrasonike dhe per rritjen e kontrastit te imazhit

Te perfshihet funksioni i protokollit te plote DICOM (printim, regjistrim, ruajtje, éorklist,
raportim, etj.)

Sondat e perfshira:

- Sonde endokavitare gjinekologjike 2D me frekuence 4+9 MHz dhe fushepamje deri ne
180°.

Te jete kompatibel per ekzaminimet elastografike.

- Sonde konvekse obstetrike volumetrike 3D/4D me frekuence 2+8 MHz. 2D: 90°.
Fushepamja minimale volumetrike 3D/4D: 90° x 85°.

- Sonde lineare matricore me frekuence te larte 5+12 MHz. Fushepamje e gjere te pakten
50mm per te garantuar cilesi maksimale ne ekzaminimin e gjirit. Te jete kompatibel per
ekzaminimet elastografike.

Karakteristika te tjera dhe aksesore:
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- Database per pacientet dhe te dhenat e ekzaminimit me kapacitet minimal memorie
500GB.

- Pergatitje raportesh me mundesi te perfshirjes se imazheve, matjeve dhe grafikeve multi-
parametrike

- Eksport i te dhenave ne formatet BMP, JPEG (imazhe) dhe MPEG4 ose AVI (video).

- Pajisur me nderfagje: USB, HDMI, VGA, Ethernet (import/export te dhenash), Audio.

- Printer termik A6 bardh e zi i integruar

- Furnizimi me energji: 220VAC/50Hz.

Sistemi te jete i pajisur me UPS e cila te garantoje furnizim me energji elektrike te pavarur
nga rrjeti energjise elektrike, rreth nje ore. Gjithashtu, UPS, te garantoje parametra te
kontrolluara te energjise elektrike 220V, 50Hz.

LOT 3 Eko Kardiake per adulte dhe neonate.

Nr.

Emeértimi

Specifikimet teknike

Eko Kardiake per
adulte dhe neonate

Ekograf ne konfigurim kardiak, i pajisur me funksione diagnostikimi bashkekohore.

I pajisur me ekran LED 21" £0.5", me rezolucion te larte 1920x1080 pix.

Mundesi rrotullimi te ekranit dhe rregullim kendor.

Nderfage kontrolli ergonometrike me lartesi te rregullueshme

Nderfage e pajisur me tastjere alfanumerike dhe me butona te dedikuar skanimi per cdo
modalitet

Teknologji e formimit te sinjaleve me te pakten 200.000 kanale dixhitale perpunimi
Fushepamije kendore ekografike maksimale deri ne te pakten 120 grade (+5°)

Brezi i frekuencave te funksionimit duke filluar nga 2MHz deri ne 18 MHz ose me gjere.
Pajisur me te pakten 3 porta per sonda.

Thellesia e fushepamjes ekografike te garantohet nga 1 deri ne te pakten 32cm

Rifreskimi i imazhit me frekuence minimale prej te pakten 1400 imazhe/sekonde.
(modalitet 2D)

Kontrolli dinamik minimal 260 dB.

Funksion i fokusit me rregullim te vazhdueshem dinamik

Zmadhimi i imazhit "live" deri ne tete here dhe zmadhimi pas procesimit deri ne njezet
here ose me shume.

Te perfshihen te gjithe modalitetet e skanimit ekografike meposhte:

2-Dimensional.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi.

Fugia ultrasonike e rregullueshme.

Funksione filtrimi te ndryshme me te pakten 3 nivele per minimizimin e zhurmave dhe
rritjen e cilesise se imazhit.

Ofron mundesi zgjedhje per te pakten 5 harta gri dhe 5 ose me shume harta ngjyre
Mundesi shfaqge per dy deri ne kater pamje Bi-Dimensionale.

Doppler me Ngjyra.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi dhe te pakten pese harta
ngjyre.

Rregullimi i bazes me 10 ose me shume nivele.

Mundesi shfage per pamje te njekoheshme Bi-Dimensionale + Doppler me ngjyra
Amplifikim i rregullueshem ne shkallen +15 dB (vlere absolute 30dB) me ndarje 0.5dB
0se me te ulet.

Filter automatik ndaj artifakteve te levizjes se eneve te gjakut me te pakten tre shkallezime.

Doppler Fugie.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi dhe te pakten pese harta
ngjyre.

Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 0.1KHz deri ne 20KHz.

Amplifikim i rregullueshem ne shkallen £15 dB (vlere absolute 30dB) me ndarje 0.5dB
o0se me te ulet

Doppler Spektral i Pulsuar:
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Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 1KHz deri ne 20KHz

Dritare kampionimi 1mm deri ne 15mm dhe korrigjimi i kendit te kampionit jo me pak se
+85°

Matja e shpejtesise duke filluar nga 1cm/s deri ne 1000cm/s. Mundesi zgjedhje e shkalles
ne cm/s ose KHz.

Mundesi zgjedhje per te pakten 5 harta gri te ndryshme.

Dallim automatik i spektrit dhe matje spektrale doppler ne kohe reale.

Te perfshihet softéare per matjen automatike, ne kohe reale te parametrave doppler.

Doppler Spektral i Vazhdueshem:

Korrigjimi i kendit te kampionit jo me pak se +85°

Matja e shpejtesise duke filluar nga 1cm/s deri ne 5000cm/s.

Mundesi zgjedhje per te pakten 5 harta gri te ndryshme dhe 5 harta ngjyrash te ndryshme
Mesatarizim spektral i rregullueshem me te pakten 5 hapa

Te perfshihet softéare per matjen automatike, ne kohe reale te parametrave doppler
Modalitet Levizje:

Fugia ultrasonike e rregullueshme.

Mundesi shfage te imazhit ne modalitet levizje sebashku me imazh Bi-Dimensional
Kombinim Modalitet levizje me Doppler Spektral

Softéare dhe funksione shtese ge duhet te perfshihen ne konfigurim:

Pakete e plote softéare per te gjitha matjet kardiake, perfshire: Aorten, valvulen aortike,
atriumin e majte, ventrikulin e majte me studimet perkatese te llogaritjeve te detajauara,
valvola pulmonare, ventrikuli i djathte, vena cava, valvola trikuspidale, valvola mitrale, etj.
Te perfshihet nje raportim tabelor per te gjithe matjet kardiake duke evidentuar numrin e
matjeve, vlerat minimale, maksimale dhe mesatare. Te perfshihet funksioni i studimit
kardiologjik.

Sondat e perfshira:
- Sonde kardiake Adulte me frekuence 2+4 MHz dhe fushepamje minimale deri ne 120°.
- Sonde kardiake Peditrike me frekuence 3+7 MHz dhe fushepamje minimale deri ne 120°.

Karakteristika te tjera dhe aksesore:

- Database per pacientet dhe te dhenat e ekzaminimit me kapacitet minimal memorie
500GB.

- Pergatitje raportesh me mundesi te perfshirjes se imazheve, matjeve dhe grafikeve multi-
parametrike

- Eksport i te dhenave ne formatet BMP, JPEG (imazhe) dhe MPEG4 ose AV (video).

- Pajisur me nderfagje: USB, HDMI, VGA, Ethernet (import/export te dhenash), Audio.

- Printer termik A6 bardh e zi i integruar

- Furnizimi me energji: 220VAC/50Hz.

Sistemi te jete i pajisur me UPS e cila te garantoje furnizim me energji elektrike te pavarur
nga rrjeti energjise elektrike, rreth nje ore. Gjithashtu, UPS, te garantoje parametra te
kontrolluara te energjise elektrike 220V, 50Hz.

LOT 4 Eko per OB-GYN standarde

Nr. Emértimi Specifikimet teknike
4, Eko per OB-GYN | Ekograf obstetrik-gjinekologjik, i pajisur me funksione diagnostikimi bashkekohore.
standarde I pajisur me ekran LED 21" +0.5", me rezolucion te larte 1920x1080 pix.

Mundesi rrotullimi te ekranit dhe rregullim kendor.

Nderfage kontrolli ergonometrike me lartesi te rregullueshme

Nderfage e pajisur me tastjere alfanumerike dhe me butona te dedikuar skanimi per cdo
modalitet

Teknologji e formimit te sinjaleve me te pakten 200.000 kanale dixhitale perpunimi
Fushepamije kendore ekografike maksimale deri ne te pakten 170 grade (£5°), ne vecanti
per aplikimet gjinekologjike.

Brezi i frekuencave te funksionimit duke filluar nga 2MHz deri ne 18MHz ose me gjere.
Pajisur me te pakten 3 porta per sonda.

Thellesia e fushepamjes ekografike te garantohet nga 1 deri ne te pakten 32cm
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Rifreskimi i imazhit me frekuence minimale prej te pakten 1400 imazhe/sekonde.
(modalitet 2D)

Kontrolli dinamik minimal 260 dB.

Funksion i fokusit me rregullim te vazhdueshem dinamik

Zmadhimi i imazhit "live" deri ne tete here dhe zmadhimi pas procesimit deri ne njezet
here ose me shume.

Te perfshihen te gjithe modalitetet e skanimit ekografike meposhte:

2-Dimensional.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi.

Fugia ultrasonike e rregullueshme.

Funksione filtrimi te ndryshme me te pakten 3 nivele per minimizimin e zhurmave dhe
rritjen e cilesise se imazhit.

Ofron mundesi zgjedhje per te pakten 5 harta gri dhe 5 ose me shume harta ngjyre
Mundesi shfage per dy deri ne kater pamje Bi-Dimensionale.

Doppler me Ngjyra.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi dhe te pakten pese harta
ngjyre.

Rregullimi i bazes me 10 ose me shume nivele.

Mundesi shfage per pamje te njekoheshme Bi-Dimensionale + Doppler me ngjyra
Amplifikim i rregullueshem ne shkallen +15 dB (vlere absolute 30dB) me ndarje 0.5dB
0se me te ulet.

Filter automatik ndaj artifakteve te levizjes se eneve te gjakut me te pakten tre shkallezime.

Doppler Fugie.

Mundesi zgjedhje per te pakten tre nivele frekuence funksionimi dhe te pakten pese harta
ngjyre.

Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 0.1KHz deri ne 20KHz.

Amplifikim i rregullueshem ne shkallen +15 dB (vlere absolute 30dB) me ndarje 0.5dB
o0se me te ulet

Doppler Spektral i Pulsuar:

Perseritja e pulseve ne intervalin minimal: 1KHz deri ne 20KHz

Dritare kampionimi 1mm deri ne 15mm dhe korrigjimi i kendit te kampionit jo me pak se
+85°

Matja e shpejtesise duke filluar nga 1cm/s deri ne 1000cm/s. Mundesi zgjedhje e shkalles
ne cm/s ose KHz.

Mundesi zgjedhje per te pakten 5 harta gri te ndryshme.

Dallim automatik i spektrit dhe matje spektrale doppler ne kohe reale.

Te perfshihet softéare per matjen automatike, ne kohe reale te parametrave doppler.

Modalitet Levizje:

Fugia ultrasonike e rregullueshme.

Mundesi shfage te imazhit ne modalitet levizje sebashku me imazh Bi-Dimensional
Kombinim Modalitet levizje me Doppler Spektral

Softéare dhe funksione shtese ge duhet te perfshihen ne konfigurim:
Pakete e plote softéare per te gjitha matjet Abdominale, Vaskulare, Obstetrike dhe
Gjinekologjike

Sondat e perfshira:

- Sonde endokavitare gjinekologjike 2D me frekuence 4+9 MHz dhe fushepamje minimale
deri ne 160°.

- Sonde konvekse obstetrike volumetrike 2D me frekuence 2+5 MHz. Fushepamje
minimale: 50°.

Karakteristika te tjera dhe aksesore:
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- Database per pacientet dhe te dhenat e ekzaminimit me kapacitet minimal memorie
500GB.

- Pergatitje raportesh me mundesi te perfshirjes se imazheve, matjeve dhe grafikeve multi-
parametrike

- Eksport i te dhenave ne formatet BMP, JPEG (imazhe) dhe MPEG4 ose AVI (video).

- Pajisur me nderfagje: USB, HDMI, VGA, Ethernet (import/export te dhenash), Audio.

- Printer termik A6 bardh e zi i integruar

- Furnizimi me energji: 220VAC/50Hz.

Sistemi te jete i pajisur me UPS e cila te garantoje furnizim me energji elektrike te pavarur
nga rrjeti energjise elektrike, rreth nje ore. Gjithashtu, UPS, te garantoje parametra te
kontrolluara te energjise elektrike 220V, 50Hz.

Lot 5 Eko transporti intra-spitalore.

Emértimi

Specifikimet teknike

Eko transporti
intra-spitalore

Pershkrim i pergjithshem:

Pajisje ekografike per aplikime te pergjithshme me teknologji bashkekohore.

Aplikimet e perfshira: Abdominale, OB-GYN, Vaskulare, Urologji, Kardiake, Inde te buta,
Pediatrike.

Pajisja duhet te kete ekran LED me rezolucion te larte.

Paisur me te pakten 3 porta permanente per sonda te ndryshme.

Nderfage e perdoruesit duhet te jete e pajisur me tastjere alfanumerike dhe me butona te
dedikuar skanimi per cdo modalitet skanimi ekografik.

Platforma e shasise duhet te garantoje funksion ergonometrik te rregullimit te lartesise
Teknologji dixhitale e sinjaleve ultrasonike me te pakten 200,000 kanale.

Thellesia e fushepamjes ekografike minimale 1 deri ne te pakten 30cm

Fushepamja ekografike duhet te garantohet deri ne te pakten 160 grade.

Banda e frekuencave te funksionimit duhet te perfshije intervalin minimal 2-18 MHz.
Frekuenca e rifreskimit minimale (frame rate) duhet te jete te pakten 1700 fps per te
garantuar pergjigje te shpejte, ne kohe reale dhe cilesi imazhi maksimale.

Pajisja duhet te mundesoje funksion zmadhimi te imazhit deri ne te pakten 10-20x.
Pajisur me porte internet dhe funksion per Import/Export te te dhenave nepermjet rrjetit.
Pajisur me dalje video: HDMI me rezolucion te larte interval minimal (1920x1080)

Menyrat e skanimit gqe duhet te perfshihen ne pajisje:

2-Dimensionale

Mundesi zgjedhje per te pakten 4 nivele frekuence funksionimi.
Fugia dhe amplifikimi ultrasonik i rregullueshem.

Funksione filtrimi soféare per rritjen e cilesise se imazhit.

Doppler me Ngjyra.
Rregullimi i bazes me te pakten 10 nivele.

Frekuenca e pulseve: 0.5 deri ne 20KHz.
Doppler Fugie

Mundesi zgjedhje per disa harta ngjyre.
Frekuenca e pulseve: 0.5 deri ne 20KHz.

Doppler Spektral i Pulsuar:

Frekuenca e pulseve: 0.5 deri ne 20KHz dhe madhesi kampionimi 1-15mm.
Matja e shpejtesise duke filluar nga 1-1000cm/s.

Identifikim automatik i spektrit dhe matje te parametrave spektrale ne kohe reale.

Modalitet Levizje:
Mundesi zgjedhje per disa harta gri dhe harta ngjyre te ndryshme.
Mundesi shfage te imazhit ne modalitet levizje sebashku me imazh Bi-Dimensional

Matjet:
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Te perfshihen ne menyre permanente protokollet e skanimit dhe matjet perkatese per
aplikimet e meposhtme:

Matje Doppler ne kohe reale

Matje te distancave, diametra, siperfage dhe Volume.

Matje OB-GYN perfshire Biometrine Fetale dhe ndjekjen e rritjes se fetusit

Aksesore te perfshire:

Nje sonde konvekse 2-Dimensionale me frekuence 2+5 MHz dhe fushepamje minimale
55°.

Nje Sonde endokavitare 2-Dimensionale me frekuence 4+10 MHz dhe fushepamje 160°.

Karakteristika te tjera dhe aksesore:

- Database per pacientet dhe te dhenat e ekzaminimit.

- Pergatitje raportesh me mundesi te perfshirjes se imazheve, matjeve dhe grafikeve multi-
parametrike

- Eksport i te dhenave ne formatet JPEG (imazhe) dhe MPEG4 ose AVI (video).

- Pajisur me nderfagje: USB, HDMI, Ethernet (import/export te dhenash), Audio.

- Te perfshihet Printer termik A6 bardh e zi i integruar ne platformen intra-spitalore te
pajisjes

- Te perfshihet bateri e integruar ne pajisje per te garantuar transportin intra-spitalor ne
menyre te pavarur nga rrjeti elektrik. Furnizimi me energji elektrike: 220V/50Hz.

Lot 6 Pajisje per gazra mjekésor.

Emértimi Specifikimet teknike

.. .. n
1x MBESHTETJE TAVANI BAZE

METALIKE DERI DERI 1,5 m KRAH
KRYESOR VERTIKAL e, By 1

1x KRAH VERTIKAL PER KUTI ME " ¢ o1 Regulste sotation
FRENA PNEUMATIKE i pesng == ML

1x KRAH HORIZONTAL ME FREN ME .
FERKEJE 0,8m
1x KUTI TEKNIKE ( e C
Njési Tavanore pér Kirurgji | 1xPRIZA E GAZIT MJEKESOR PER TIPI 340"
02-AFNOR

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER TIPI
N20-AFNOR

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER TIP
AIR-AFNOR

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER VAC- Fd
AFNOR e ]

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER AJRI « —
8bar-NIST (EN 15908) I
5 x QARK | PRIZESVE TE GAZIT = e
8x PRIZE ELEKTRIKE SCHUKO BARDH S
(16A/250V) QARKE ELEKTRIKE PRIZE
1x PRIZE RJ45 cat6 o
SHINA PER PAJISJEN MBESHTETIJE (TIPI L m——
M8) TUB MBESHTETIJES ®38 e RS

RAFT NE M8 ME BINALE 3 ANESHME =
25X10

Bearitny - |

.

1o e
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Njési Tavanore pér anestezi

MBESHTETJE TAVANI BAZE METALIKE
DERI DERI 1,5 m KRAH KRYESOR
VERTIKAL

KRAH VERTIKAL ME FRENA
PNEUMATIKE

KRAH HORIZONTAL ME FREN 0,8m
KUTI TEKNIKE

1 X PRIZA MJEKESORE AGSS
AUTONOME-ISO 9170-2

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER TIPI
02-AFNOR

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER TIPI
N20-AFNOR

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER TIP
AIR-AFNOR

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER VAC-
AFNOR L

5X QARKU | PRIZESVE TE GAZIT

8x PRIZE ELEKTRIKE SCHUKO BARDH
(16A/250V) 2 X QARK ELEKTRIKE PRIZE
1x PRIZE RJ45 cat6, 1 x PRIZE
EKUIPOTENCIALE (EQ) VERS5 (1 FRENA)
SHINE PER PAJISJET ME MBESHTETJE
(TIPI M8)2x TUB MBESHTETIES ®38
RAFT NE M8 ME BINALE 3 ANESHME
25X10

SHTYLE IV NE ®38 ME 1 DY KRAH DHE 4
GRAPAT

Alurvinium

Gal
ooV

Be

SASPENSION Tl

_u_c-:mT

E
&
@
-
8

I

=

Shelf (actiustatste dinmerisions) |
wite

with 3 <icded 1

e
3400

Panele koka krevati

montuar né mur

(Dhoma Lindje dhe dhoma zgjimi )

1.4 mPROFILI ALUMINI

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER 02-
AFNOR

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER AIR-
AFNOR

1IXPRIZA GAZI MJEKESOR PER VAC-
AFNOR

4x PRIZE ELEKTRIKE SCHUKO BARDHE
(16A/250V)

1x PRIZA RJ45 cat6
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Panele koka krevati
vertikale

per dhoma Zgjimi

PROFILI ALUMINI 1.4 m

1x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER 02-
AFNOR

1x PRIZA E GAZIT MIJEKESOR PER AC4-
AFNOR

1x PRIZA GAZI MJEKESOR PER VAC-
AFNOR

4x PRIZE ELEKTRIKE SCHUKO BARDHE
1x PRIZA RJ45 cat6

For normal care, ICU, CCU, NICU, recovery and OPT

wall moindod rvandatfy fwarfirally failing cienandad Anenntally
wal mounted hovizonially / verbcally, celling suspended honzontally
wetinallv maiant f artnal rdeafe g harrd A vertinal b
vertically, mounted on vertical brackels and embedded on vertical bral
¥ 3 [ .

s |

o
[d
s

—
.

-

Njési e kokés sé krevatit

pér kujdesin normal

PROFILI ALUMINI

1 x PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER 02-
AFNOR

1x PRIZA GAZI MJEKESOR PER VAC-
AFNOR

4 x PRIZE ELEKTRIKE SCHUKO BARDHE
(16A/250V)

1x PRIZA RJ45 cat6

1x Moduli LLE 20x560mm 1300Im 840 LV
SNC3

(1840Im/12,6E/350mA)

1x RL nga ndezja BHU

1x Moduli LLE 20x560mm 2400Ilm 840 LV
SNC3

(2210Im/13,5E/400mA)

1x GL nga ndezja BHU

2x celesa dritash

1x Drité EKG LED

Panele koka krevati

per reanimation, montuar né mur

1.8 M PROFILI ALUMINI DOPIO

1.8 SHINE ALUMINI PER LLOJIN BHU -R
4X PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER 02-
AFNOR

4X PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER AIR-
AFNOR

4X PRIZA GAZI MJEKESOR PER VAC-
AFNOR L

8X PRIZE ELEKTRIKE SCHUKO BARDHE
(16A/250V)

8X PRIZA ELEKTRIKE SCHUKO KUQ
(16A/250V)

4 PRIZA RJ45 cat6

4 XPRIZA EKUPOTENCIALE (EQ)

I for ICU, CCU, NICU and recovery

LLLL s

i
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Panele koka krevati me
konstruksion tavanor

pérfshin 2 x profile CL nga dyshemeja né tavan
pér montimin e panelit

1.8 M PROFILI ALUMINI DOPIO

1.8 SHINE ALUMINI PER LLOJIN BHU -R
4X PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER 02-
AFNOR

4X PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER AIR-
AFNOR

4X PRIZA GAZI MJEKESOR PER VAC-
AFNOR L

8X PRIZE ELEKTRIKE SCHUKO BARDHE
(16A/250V)

8X PRIZA ELEKTRIKE SCHUKO KUQ
(16A/250V)

4 PRIZA RJ45 cat6

4 XPRIZA EKUPOTENCIALE (EQ)

Iunuumubm

: =
P ![ >
0] [

= et

Prufe “CL" for suapended B0

Panele koka krevati
tavanore

Pér Neonatale pér 4 shtretér (té dyja palét) nga
2 ne cdo krah

PANORAMA PROFILI ALUMINI (RAL 9016
- E BARDHE)

HEKURURA ALUMINI PER LLOJIN BHU -
R

PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER 02-
AFNOR LLOJI PER

BHU/VARSE

PRIZA E GAZIT MJEKESOR PER AIR-
AFNOR LLOJI PER

BHU/VARSE

PIZIM GAZI MJEKESOR PER VAC-AFNOR
LLOJI PER

BHU/VARSE

PRIZE ELEKTRIKE SCHUKO BARDHE
(16A/250V)

PRIZA ELEKTRIKE SCHUKO KUQ
(16A/250V)

PRIZA RJ45 cat6

PRIZA EKUPOTENCIALE (EQ)

PROFILI ALUMINI BR (RAL 9016 - E
BARDHE)
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Qendér oksigjeni 8x8 i pérbéré prej:
1x panel shkémbimi automatik oksigjeni,

9 Qendér me bombola 2xlidhese rampa-panel
Oksigjeni 4 rampa oksigjeni me 4 vende ose 8x2 vende
16 lidhése oksigjeni rampa-bombol
mbajtése bombole pér ¢cdo bombol
Qendér protoksidi 3x3
1xpanel shkémbimi automatik protoksidi
10 | Qender me bombola 2xlidhése rampa-panel
protoksidi 2 rampa protoksidi me 3 vende

6 lidhése protoksidi i rampe-bombol
mbajtése bombole pér cdo bombol

Argumentimi: Specifikimet teknike jané vendosur né pérputhje me parashikimet e nenit 4,
pika 38/b dhe nenit 36, t& LPP: “38/b) né rast té prokurimit publik t& mallrave ose shérbimeve,
specifikimi me té cilin pérkufizohen karakteristikat e prodhimit ose shérbimit, si¢ jané niveli
I cilésisé, ndikimi mbi mjedisin jetésor dhe ndikimet klimatike, pérshkrim i té gjitha kushteve,
duke pérfshiré edhe arritshméri pér persona me aftési té kufizuar dhe vlerésim té
pérputhshmérisé, niveli i realizimit, shfrytézim i prodhimit, siguri ose dimensione, duke i
pérfshiré edhe kérkesat relevante pér produktin né raport me emértimin me té cilin shitet,
terminologjiné, simbolet, testimet dhe metodat pér testim, paketimin, shénimin dhe etiketimin,
si dhe udhézime pér pérdorim, proceset dhe metodat e prodhimit né secilén fazé té
Jetégjatésisé sé mallrave dhe shérbimeve, si dhe procedura pér vierésim té pérputhshmérisé”
si dhe nenit 40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik”, “pér mallrat qé do té prokurohen, autoriteti/enti kontraktor
parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té pérshkruajné minimumin ose térésiné e
elementéve mé té réndésishém pérbérése, gé garantojné cilésiné e kérkuar, né pérputhje me
nenin 36 té LPP-sé, dhe qé i vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara.”
Shénim: Pércaktoni specifikimet teknike, pér mallrat objekt prokurimi, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé
garantojné cilésiné e kérkuar, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e
kérkuara, né pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té& LPP, si dhe nenit
40, pika 2, t8 VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik”, duke argumentuar ¢do kérkesé funksionale ose performance, apo/dhe c¢do
standard té kérkuar, ku ¢do referencé duhet té shogérohet nga fjalét “ose ekuivalenti i
tij/saj”.Kujdes: Né specifikimet teknike, nése nuk e justifikon objekti i kontratés, nuk duhet té
pérmendet asnjé marké prodhimi ose burim specifik apo proces i vecanté, gé karakterizon
produktet ose shérbimet e ofruara nga njé operator ekonomik specifik apo asnjé marké
tregtare, patenté, tipi ose origjiné apo prodhim specifik, me géllim favorizimin ose eliminimin
e disa sipérmarrjeve ose produkteve. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste pérjashtimore kur
nuk ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté apo e kuptueshme e pérshkrimit té objektit té
kontratés, sipas pikés 3 té nenit 36, té LPP. Referime té tilla duhet té shogérohen nga fjalét
“ose ekuivalente”.; Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore” | ndryshuar Kreu V e ne
vijim. Ligjin nr. 110/2018 “Per Noterine” ;Relacionin e Grupit té punés nr. 684/28 Prot
daté 18.08.2023 “Relacioni i grupit té punés pér argumentimin e fondit limit dhe
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specifikimeve teknike pér pajisjet mjekésore té procedurés sé prokurimit me objekt”
F.V Pajisje Mjekésore pér SUOGJ “Mbretéresha Geraldiné.

NJESIA E PROKURIMIT
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