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REPUBL1KA E SHQIPERISE

MINISTRIA E SHENDETESISE DHE E MBROJTJES SOCIALE

SPITALI RAJONAL ELBASAN

Data 13.02.2025

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

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

OBJEKTI | PROCEDURES: “Blerje Materiale Mjekimi per Sistemin Terapeutik.”
Marreveshje kuader me nje operator ekonomik ku te gjitha kushtet jane te percaktuara me
afat 12 muaj

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

Pajisje Mjekesore Materiale mjekesore te konsumueshme -33140000-3

VLERA E FONDIT LIMIT: 4,998,300 (katermilion e nenteqind e nentedhjete e tetemije e
treqind)leke 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 té prokurimit
publik”, autoriteti/enti kontraktor Spitali Rajonal Elbasan 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:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas shtojcés 9;

Argumentimi: Ky kriter u vendos me mbeshtetje ne nenin 76 t&€ Ligjit nr. 162/2020“Pér
Prokurimin Publik® i ndryshuar, 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: “I. Bashké me dorézimin e
kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoriteti/enti kontraktor pranon si prové paraprake,
né vend té disa vértetimeve té l&shuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin
pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, té 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” 1 ndryshuar, 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 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 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, i ndryshuar.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:
Sipas kritereve té pérgjithshme té kualifikimit

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 3 vitet
financiare ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé
e vogél se 40% e vlerés sé fondit limit té perllogaritur. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve
financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros
minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor



Argumentimi:Ky kriter, eshte vendosur ne perputhje me piken 3 te nenit 77 te Ligjit nr 162, daté
23.12.2020,”Per Prokurimin Publik”, ne te cilin gjejme te percaktuar se: 3. 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 géllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né veganti gé operatorét ekonomiké té kené
njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné qé
operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet
aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé
dyfishin e vlerés sé parashikuar té kontratés.; ne piken 1 dhe piken 2/a te nenit 43 te VKM nr. 285 date
19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet 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 t€ xhiros qé mbulon kontrata, pér njé
periudhé maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare. Pika2/b Vlera e xhiros minimale vjetore gé u
kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:

b) vlerén e parashikuar té kontratés, né procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét
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

2.3 Kapaciteti teknik

2.3.1 Deshmi nga operatori ekonomik per furnizime té méparshme té ngjashme né njé vleré jo
mé e vogeél se 20% e vlerés sé fondit limit dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit,
nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

- Si déshmi pér pérvojén e méparshme me nje ent publik, kérkohen vértetime té Iéshuara
nga njé autoritet / ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té
shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés sé bashku me kontratén e lidhur 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.

Argumentimi: Ky kriter u vendos né pérputhje me piken 4 te nenit 77 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, "Per Prokurimin Publik” , ne te cilin gjejme te percaktuar se: 4. Né lidhje me
aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa qé
garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe
pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém
cilésie.Autoritetet ose entet kontraktore, né veganti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomikeé té




kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat
e zbatuara né té shkuarén.Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin,
punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshméring,
pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ é&shté pérshkruar
nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés; si dhe me piken 4 te nenit
40 t&¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te
cilen eshte e percaktuar se: [..]4. Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti
kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé ose disa kontratave t€ méparshme, té
ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né c¢do rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né
njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, gé prokurohet dhe qé
éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.
Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme kérkon vértetime té léshuara nga
njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit
té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né
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 fuqgi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku
shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

Vendosja e ketij kriteri behet me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine
teknike te OE ofertues, nepermjet pervojave te duhura, ge jane ne perpjesetim me natyren e
objektit te prokurimit dhe ge ka aftesine e duhur per zbatimin e kontrates sic eshte parashikuar
nga AK.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté:

Kérkesa e mésipérme €shté pércaktuar bazuar n€ nenin 77 té ligjit nr. 162, dat€ 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” dhe piken 4 te nenit 40 t& VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomikeé té
déshmojné qé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar qé
furnizimet e méparshme té ngjashme té jené jo mé té vogla se 20 % e vlerés sé fondit limit,qé
éshté brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Vendosja e ketij kriteri behet me
gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine teknike te OE ofertues, nepermjet
pervojave te duhura, ge jane ne perpjesetim me natyren e objektit te prokurimit dhe ge ka
aftesine e duhur per zbatimin e kontrates sic eshte parashikuar nga AK.




2.3.2 Operatori ekonomik duhet té vetédeklarojé origjinén e mallit dhe kompaniné prodhuese
pér secilin artikull; pér plotésimin e afatit té skadencés sé tyre si dhe respektimit té specifikimeve
teknike té kérkuara nga shérbimi mjekésor

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr.
162/2020, “Per Prokurimin Publik”, ne te cilén eshte e percaktuar se: 1. Specifikimet teknike,
si¢ pércaktohen nénenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né dokumentet e tenderit. Né
specifikimet teknike pércaktohen garté karakteristikat e punéve, shérbimit ose furnizimit gé do té
prokurohet. Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e
prodhimit ose ofrimit té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé process
specific pér njé fazé tjetér té cikli tjetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj
thelbésore nése ato jané té lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe
objektivat e saj. Né specifikimet teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém
transferimi i té drejtave té pronésisé intelektuale. Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve
té justifikuara plotésisht, hartohen né ményré té tillé gé té marrin né konsideraté kriteret e
aksesueshmérisé pér personat me aftési té kufizuar ose projektimit pér té gjithé pérdoruesit,
sipas kérkesave né legjislacionin né fuqgi. Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 te
nenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin ¢ Rregullave te Prokurimit Publik”, ku
percaktohet se:2. Pér mallrat qé do té prokurohen, autoritetet/entet kontraktor e parashikojné
specifikimet teknike, té cilat duhet té pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té
réndésishme pérbérése, gé garantojné cilésiné e kérkuar, népérputhje me nenin 36, té LPP-sé,
dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara. Ne kete kontekst eshte
kerkuar dhe deklarata e origjinés dhe prodhuesit, me ane te se ciles do te behet e mundur
verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformiteti etj me
dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi.

2.3.30peratori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin 1ISO 9001:2015 mbi “Sistemet
e menaxhimit té cilésisé” ose 1SO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma
nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e
vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit

2.3.4  Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikaté 1ISO 9001:2015/o0se/ ekuivalent 1SO
13485 Per Sistemin e menaxhimin te cilesise” /ose ekuivalent/ t& vlefshme, pér prodhuesit e
artikujve té ofruar. ose né rastin kur OE ofertues nuk éshté prodhues té paragesé Vetédeklarim ku
té deklarojé se furnizuesi éshté konform Standardeve té Cilésisé.

Vetédeklarimi do té verifikohet né procesin e vlerésimit t& dokumentacionit, dhe né rastin e shpalljes
fitues, OE do té dorézojé Certifikatén né fjalé. Certifikata te jeté leshuar nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.



Argumentimi: Ky Kriter i percaktuar ne piken b) dhe c) eshte vendosur ne perputhje me piken 1
te nenit 79 te Ligjit nr.162/2020’Per Prokurimin Publik”, ne te cilen gjejme te percaktuar se:

Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 1 te nenit 44 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin
¢ Rregullave te Prokurimit Publik”’ku percaktohet se: 1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, object prokurimi, | plotésojné kérkesat e cilésisé,
mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata t€ léshuara nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organisma ndérkombétaré
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té
lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje dhe ne rekomandimin e APP dhe Drejtorise se pergjithshme
te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018 “Rekomandim
mbi hartimin e kerkesave te cilesise”.

Autoriteti kontraktor Spitali Rajonal Elbasan kérkon nga ofertuesit pérmbushjen e kritereve té
mésipérme pér té vértetuar se artikujt/materialet mjekésore objekt prokurimi kané ndjekur njé
proces rigoroz prodhimi, duke patur né konsideraté konsumatorin fundor, efektivitetin e
artikullit/materialit mjekésor, si dhe aftésiné pér té prodhuar, ruajtur dhe ofrimin e asistencés pér
pérdorimin e kétyre pajisjeve.

ISO_9001:2015- Eshte nje standart nderkombetar qge percakton kerkesat per nje sistem
menaxhimi te cilesise. Ky eshte nje standart shume i njohur dhe perdoret gjeresisht ne industrine
e prodhimit dhe te sherbimeve.Nje akreditim i tille eshte shume i rendesishem sepse garanton
besueshmeri dhe legjitimitet dhe siguron ge procesi i certifikimit eshte kryer ne perputhje me
standartet europiane. Rendesia e certifikimt me 1SO 9001:2015 gendron ne garantimin e nje
standarti te larte dhe nje sistemi menaxhimi te orjentuar drejt cilesise dhe besueshmerise. Pra ky
certifikim do té bé&jé té mundur gé Ofertuesit té ofrojné cilési té miré me gmime té ulta.

ISO 13485:2016 specifikon kérkesat pér njé sistem té menaxhimit té cilésisé, ku njé entitet duhet
té demonstrojé aftésiné e tij pér té ofruar pajisje mjekésore dhe shérbime té lidhura me to gé
plotésojné vazhdimisht kérkesat rregullatore té klientit dhe ato té aplikueshme. Entitete té tilla
mund té pérfshihen né njé ose mé shumé faza té ciklit jetésor, duke pérfshiré projektimin dhe
zhvillimin, prodhimin, ruajtjen dhe shpérndarjen, instalimin ose servisimin e njé pajisjeje
mjekésore dhe projektimin dhe zhvillimin ose ofrimin e aktiviteteve té ndérlidhura (p.sh.
mbéshtetjen teknike).

Autoriteti kontraktor Spitali Rajonal Elbasan kérkon nga ofertuesit pérmbushjen e kritereve té
mésipérme pér té vértetuar se artikujt/materialet mjekésore objekt prokurimi kané ndjekur njé
proces rigoroz prodhimi, duke patur né konsideraté konsumatorin fundor, efektivitetin e
artikullit/materialit mjekésor, si dhe aftésiné pér té prodhuar, ruajtur dhe ofrimin e asistencés pér
pérdorimin e kétyre materialeve

AK gjykon se kérkesa pér pajisjen e Ofertuesve me Certifikatat e kérkuar éshté brenda kuadrit té
parashikuar nga legjislacioni pér prokurimin publik. Certifikatat e kérkuara jané né pérpjestim
me objektin e kontratés. Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor vleréson té



nevojshme té kérkojé qé operatorét ekonomiké ofertues té jené té pajisur me certifikata té cilésisé
né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatave ISO té mésipérme.

2.3.5 Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé autorizim nga firma prodhuese / MAH /
distributori i autorizuar, (ku té provohet/dokumentohet lidhja e tyre me prodhuesin) per
tregtimin e mallrave objekt prokurimi. Autorizimi duhet té jeté origjinal dhe nése nuk éshté
né gjuhén angleze ose shqipe, té pérkthehet né gjuhén angleze ose shqipe dhe té noterizohet.

Argumentimi: Ky kriter gjen mbeshtetje ne pikat 2 dhe 4 te nenin 77 té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” dhe piken 5 te nenit 44 t€¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku eshte e cituar: 5. Kur éshté e dukshme gé njé
operator ekonomik e ka té pamundur té marré etiketén specifike, té cilésuar nga autoriteti/enti
kontraktor ose njé etiketé ekuivalente, brenda afateve kohore pérkatése, pér shkage gé nuk
lidhen me até operator ekonomik, autoriteti ose enti kontraktor pranon ményra té tjera vértetimi
té pérshtatshme, qé mund té pérfshijné njé dosje teknike nga prodhuesi, nése operatori ekonomik
né fjalé vérteton se punét, furnizimet ose shérbimet gé ai duhet té ofrojné pérmbushin kérkesat e
etiketés specifike ose kérkesat specifike té cilésuara nga autoriteti/enti kontraktor.

Autorizimi per OE ofertues nga firma prodhuese ose nga distributor | autorizuar prej prodhuesit
éshté njé document i domosdoshém pér t’u paraqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té
sigurohet gé subjekti/shogéria gé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta
furnizojé me produktet e tij; domosdoshméria e tij lidhet me garanciné e mallit té cilén e jep
prodhuesi dhe jo operatori ekonomik ofertues .

Autorizimi i prodhuesit eshte i vetmi dokument i cili mund t’i deshmoje autoritetit kontraktor
lidhjen e ofertuesit me nje distributor te autorizuar apo drejtperdrejt me prodhuesin e pajisjeve te
ofruara. Ky fakt ka nje rendesi paresore sepse deshmon sa me poshte:

- Nje operator i autorizuar nga prodhuesi apo nepermjet distributorit eksluziv te autorizuar nga
prodhuesi ofron garancine e furnizimit te pajisjeve te ofruara jo vetem duke marre pjese ne
proceduren e prokurimit por duke paragitur se bashku me autorizimin nje deklarate te prodhuesit
i cili garanton se merr persiper furnizimin e pajisjeve mjekesore te ofruara ne proceduren
specifike ne fjale.

- Nje operator i autorizuar ofron siguri absolute te funksionalitetit te plote te pajisjeve (ne cfaredo
situate) gjate periudhes te garancise.

- Autorizimi i Prodhuesit éshté garancia kryesore pér Autoritetin Kontraktor gé operatori
ekonomik gé e dipsonon até, siguron mbéshtetjen e nevojshme teknike dhe ligjore nga prodhuesi



pér garancine e pjeséve té kémbimit dhe defekteve té ndryshme qé lidhen mé tipin e pajisjeve dhe
kompleksitetin e saj.

- Nje ofertues i pa autorizuar, nuk ofron asnje garanci per origjinen e pjeseve te kembimit,
gjendjen e tyre te re apo perpuethshmerine me pajisjen e difektuar. Kjo mund te garantohet vetem
nga nje operator i autorizuar i cili ka mbeshtetjen e drejperdrejte te prodhuesit i cili jo vetem ge
garanton furnizimin ne kohe te shpejte te pjese te kembimit por gjithashtu garanton autenticitetin
e tyre nepermjet certifikatave te testimit te pjeseve te kembimit dhe origjinen e tyre.

2.3.6 Kerkohet Autodeklaraté pér materialet mjekesore nga ofertuesi (distributori / prodhuesi)
te jene te certifikuara/markuara CE ose FDA

Argumentimi: Ky kriter i pércaktuar né pikén c) eshte vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit
79 te Ligjit nr.162, dat€ 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik”, né té cilén gjejmé té pércaktuar se:
1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt
prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té
Iéshuara nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i
akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.Kjo
dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té
ofertuesit.

Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 1 te nenit 44 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin
¢ Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar
se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u
kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit té konformitetit,
i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té
njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje ne rekomandimin e APP nr. 3341/1 prot, date 20.03.2018
“Mbi hartimin e kritereve per kualifikim ne dokumentat e tenderit te procedurave te prokurimit
publik®, rekomandimin e APP dhe Drejtorise se pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date
20.03.2018 dhe nr.145 prot, date 16.03.2018 “Rekomandim mbi hartimin e kerkesave te cilesise.
Autoriteti kontraktor kérkon konformitet me direktivat CE/FDA pér t’u siguruar se materialet
mjekésore gé do té ofertohen nga operatori ekonomik i suksesshém jané prodhuar dhe vendosur
né treg né pérputhje me rregullat e cilésisé, té pércaktuara né kéto akte. Né kété ményré,
gjykojmé se pércaktimet konkrete té akteve ligjore t& Bashkimit Evropian nuk pérbéjné pengesé
pér OE té interesuar, duke marré parasysh se kéta té fundit jané té detyruar té ofertojné mallra gé
jané prodhuar / vendosur né treg duke pérmbushur standardet mé té larta, kjo duke u bazuar edhe
né faktin, se kjo praktiké e ndjekur ndér vite nga AK ,veprimtaria e té cilés ka té béjé
drejtpérdrejt ose né ményré indirekte me jetén e pacientit, ka rezultuar e suksesshme.



2.3.7 Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim per tregtim te pajisjeve mjeksore té
vlefshém té Iéshuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, sipas Ligjit
89/2014 Per pajisjet mjekesore” (e vlefshme vetem per OE lokalé/vendas)

Argumentimi: Ky Kriter i percaktuar ne piken b) dhe c) eshte vendosur ne perputhje me piken 1
te nenit 79 te Ligjit nr.162/2020’Per Prokurimin Publik”, ne te cilen gjejme te percaktuar se:

1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt
prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikataté
te Iéshuar 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 gjen mbeshtetje ne piken 1 te nenit 44 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik”’ku percaktohet se: 1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, object prokurimi, I plotésojné kérkesat e cilésisé,
mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organisma ndérkombétaré
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té
lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje dhe ne rekomandimin e APP dhe Drejtorise se pergjithshme
te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018 “Rekomandim
mbi hartimin e kerkesave te cilesise”.

2.3.8 Kérkohen té paragiten katalogé tekniké pér artikujt e ofertuar ku té jené té pasqyruara
specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogé, duhet té markohen me ngjyré té ndezur,
specifikimet teknike sipas DST. (Katalogét duhet té€ ngarkohen né www.app.gov.al sé bashku me
dokumentacionin e kérkuar né kéto DT. Pérshkrimi teknik duhet té jeté né gjuhén shqip ose
anglisht).

Argumentimi: Ky kriter eshte ne perputhje me nenin 36 dhe 77 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Pér Prokurimin Publik”, si dhe me piken 6/b te nenit 40 t¢ VKM nr 285 date
19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:
[...] 6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi,
gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si:
[...]1 b. fotografité apo katalogét tekniké; [...].



Paraqgitja e katalogjeve per te gjithe artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim
verifikimin e perputhshmerise se paisjeve mjekesore ge operatori ekonomik oferton, me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen perkatese

2.3.9 Kérkohen té paragiten mostra pér té gjithé artikujt e ofruar. Dorézimi i Kampioneve/
mostrave té béhet prané Spitalit Rajonal Elbasan, t&¢ mbyllura me ngjitése né zarf/a ose kuti jo
transparente t€ vulosur/a, mbi t€ cilin/at t&€ shénohet: “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur
éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te Ofertave té késaj procedure prokurimi dhe jo para
datés 03.03.2025 ora 11:00

- Sé bashku me mostrat ofertuesi duhet té japé edhe njé shkresé té vulosur dhe firmosur ku
té listohen mostrat gé ndodhen né zarf/kuti.

- Né paketimin e ¢do mostre duhet té evidentohet garté origjina e mallit e cila duhet té
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi né formularin e ofertés .

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur nga ana e Autoritetit Kontraktor me géllim vértetimin se
operatori ekonomik i plotéson kérkesat minimale né pérputhje me nenin 40, pika 6 b) t€ VKM nr.
285 daté 19.05.2021 “Pér miratimin ¢ Rregullave té Prokurimit Publik”. ku shprehet rrjedhimisht: 6.
Autoriteti/enti kontraktor mund t'u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé tregojné
se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si:

a) mostra té mallit, kur e gjykon se kjo ka réndési pér vlerésimin e ofertés teknike. N& kété
rast, autoriteti/enti kontraktor duhet t€ argumentoj€ kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té
trajtohen si informacion konfidencial tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit
kontraktor. N€ rastin e procedurave té zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti
kontraktor pércakton qarté procedurén pér dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e
¢do operatori t€ interesuar si dhe konfidencialitetin pér pjes€émarrjen né€ proces. Mostrat 1
kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té
kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé t€ mos jeté objekt i shqyrtimit administrativ apo
gjyqgésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen ofertuesit, me
kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé vendimit pérfundimtar té
anulimit; dhe/ose

Paragitja e mostrave i shérben autoritetit kontraktor pér té gjykuar mé mire mbi pérmbushjen e
specifikimeve teknike té kérkuara pér objektet qé prokurohen me géllim qgé cilésia e mallit té jeté
né pérputhje me kérkesat e pércaktuara nga AK. Kérkesa pér paragitjen e mostrave né kete
proceduré prokurimi pér materiale mjekimi justifikohet nga nevoja pér té verifikuar né ményré
fizike cilésing, pérputhshmériné dhe karakteristikat teknike té produkteve té ofruara me kérkesat
e specifikuara né dokumentet e tenderit. Mostrat ndihmojné né sigurimin e njé furnizimi té
besueshém dhe cilésor pér autoritetin kontraktor, duke shmangur produktet e papérshtatshme ose
me cilési té ulét. Kérkesa pér mostra i sherben AK per te garantuar siguri dhe efektivitet, pér té
garantuar se materiali i mjekimit nuk paraget rrezige pér pacientét dhe pérdoruesit gjithashtu per



te verifikuar pérputhshmérine me specifikimet teknike te produkteve ne perputhje me me
standardet e kérkuara nga autoriteti kontraktor. Nepermjet vleresimit te mostrave autoriteti kryen
verifikimin ekushteve té paketimit dhe etiketimit duke u siguruar se produktet pérmbajné té
gjitha informacionet e nevojshme dhe jané té ruajtura né kushte té sigurta gjithashtu teston edhe
prakticitetin dhe lehtésiné e pérdorimit nga stafi mjekésor.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike

Né seksionin e specifikimeve teknike, komisioni vendosi te njéjtat specifikime teknike dhe sasi e
kérkesa té pércaktuara nga hartuesit e specifikimeve teknike sipas shkreses Nr.88 prot date
14.01.2025, né pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP, si dhe nenit
40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”.

Ofertuesi duhet té pérmbushé specifikimet teknike sipas pércaktimit té béré né pérshkrimin e mallit
né DST té késaj procedure prokurimi.

Specifikimet Teknike nuk duhet té kené asnjé kérkesé apo referencé té ndonjé marke apo emér té
vecanté patenté, vizatim, ose tip, origjiné specifike, prodhues ose sipérmarrés shérbimi, pérvec
rasteve kur nuk ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté apo e kuptueshme, e pérshkrimit té
kérkesave me kusht qé fjalét”ose ekuivalent” té pérfshihen detyrimisht né kéto specifikime.

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

Njesia e Prokurimit:



