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Tirané, mé 02.12.2025

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 konsumi laboratorik” pér nevoja té Spitalit
Rajonal Durrés” té ndaré né 4 lote si mé poshté vijon:

Loti 1 “Blerje materiale pér shérbimin e transfuzionit té gjakut”.
Loti 2 “Blerje kyveta pér matjen e hemoglobinés”.

Loti 3 “Blerje Bed side test”.

Loti 4 “Blerje karta me xhel liss/coombs”.

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

Materiale mjekésore t&€ konsumueshme 33140000-3

Fondi limit: 5,971,855 (pesé milion e néntéqind e shtatédhjeté e njé mijé e tetéqind e pesédhjeté e
pesé) leké pa tvsh pér progedurén e prokurimit me objekt: “Blerje materiale konsumi laboratorik”
pér nevoja té Spitalit Rajonal Durrés” té ndaré né 4 lote si mé poshté vijon:

e Loti 1 “Blerje materiale pér shérbimin e transfuzionit té gjakut” me fond limit
5,262,665 (pesé milion e dyqind e gjashtédhjeté e dy mijé e gjashtéqind e gjashtédhjeté
e pesé) leké pa tvsh.

e Loti 2 “Blerje kyveta pér matjen e hemoglobinés” me fond limit 153,330 (njéqind e
pesédhjeté e tre mijé e treqind e tridhjeté) leké pa tvsh.

e Loti 3 “Blerje Bed side test” me fond limit 449,160 (katérqind e dyzet e nénté mijé e
njéqind e gjashtédhjeté) leké pa tvsh.

e Loti4 “Blerje karta me xhel liss/coombs” me fond limit 106,700 (njéqind e gjashté mijé
e shtatégind) leké pa tvsh.
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Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik” (t€ ndryshuar) nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM-s¢ nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti/Enti Kontraktor, Operatori i Blerjeve te Pergendruara
né rolin e Organit Qéndror Blerés, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e e
kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, ndérsa nga ana e grupit té punés té ngritur
prané Autoritetit Kontraktor pérfitues Spitali Rajonal Durres jané hartuar specifikimet teknike me
pérmbajtjen si mé poshté:

KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT Loti 1 “Blerje materiale pér shérbimin e
transfuzionit té gjakut”

1. Ofertuesi duhet té paragesé:

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

Argumentimi: Kriteret e mesiperme jane vendosur ne perputhje me Nenin 82 “Formulari
permbledhes i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, te Ligjit Nr.162/2020 “Per
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe ne mbeshtetje te nenit 26, nenit 30, pika 1, te VKM-sé Nr.285,
daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik: citojme Neni 83 i LPP “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 vogel”, Neni 82,
i LPP “l. Bashk& me dorezimin e kerkesave per pjesemarrje ose te ofertave, autoritetet ose entet
kontraktore pranojne si prove paraprake ne vend te disa vertetimeve te leshuara nga autoritetet
publike ose pale te treta, formularin permbledhes te vetdeklarimit, sipas parashikimeve te ketij ligji.
Permbajtja e ketij formulari percaktohet ne rregullat e prokurimit publik”.

2. Ofertuesi duhet té paraqeseé:
2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

Referuar pikés 1 té shtojcés 8, ofertuesi duhet té deklarojé se pérmbush kriteret e pérgjithshme té
pranimit/kualifikimit. Kéto kritere duhet té plotésohen me dorézimin e vetédeklaratés me shkrim té
subjektit, né ditén e hapjes sé ofertés, sipas Shtojcés 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 76 ¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 25 té VKM-se nr. 285, daté 19.05.2021 "Pér miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™ té ndryshuar.

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé
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e vogeél se 40 % e vlerés sé fondit limit té lotit té paré objekt prokurimi. Kérkesa pér plotésimin
e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté béré né pérputhje me nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar; nenin 42 pika 3, nenin 43 pika 2/c dhe
nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik ’te
ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré
bazuar né pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: *“ Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31
mars e vitit pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet
me qgéllim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té
operatoréve ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga
Autoriteti Kontraktor.Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:
Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40% e vlerés sé fondit limit éshté brenda kufirit té pércaktuar ne
nenin 43 pika 2/c ku pércaktohet se: ““ Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve
ekonomiké nuk mund té tejkalojé:
c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét
monetar, dhe né procedurat e prokurimit “Shérbim konsulence”. Né nenin 55 pika 4 t& VKM Nr 285
dt 19.05.2021 pér "Miratimin e rregullave té prokurimit publik” i ndryshuar éshté pércaktuar se:
“Kérkesat ekonomike financiare duhet té kérkohen né raport me objektin e prokurimit, duke marré
né konsideraté gé plotésimi i kétyre kérkesave mund té béhet vetém me paragitjen e xhiros vjetore té
realizuar nga operatorét ekonomiké. Vlera e xhiros sé kérkuar né kété lloj procedure prokurimi nuk
mund té tejkalojé 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, sipas parashikimeve né nenin 43, té
kétyre rregullave”.
Referuar sa mé sipér duke géné se vlera e fondit limit pér kété lot &shté né kufirin e vlerés gé i pérket
llojit té procedurés "Proceduré e hapur té thjeshtuar ~ edhe viera e kérkuar pér xhiron pér kété lot
do té vendoset konform késaj procedure prokurimi referuar dispozitave ligjore si mé sipércituar.

2.3 Kapaciteti teknik:

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€ kontratés, né vlerén jo mé
pak se 20% e vlerés sé fondit limit té lotit té paré objekt prokurimi. 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 léshuar nga enti publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés ose/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 plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit

Adresa: Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né krah té Gjykatés sé Larté) www.obp.al


http://www.obp.al/

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 pika 4 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 55, pika 4 t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, t& ndryshuar ku pércaktohet se:
“Lidhur me kérkesat pér pérvojén e ngjashme, vlera e kérkuar né procedurat e thjeshtuara duhet té
jeté: b) Pér kontratat e mallrave dhe shérbimeve vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo
mé té madhe se 20% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar
gjaté tri viteve té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

Me ané té 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 limit. Kjo vleré éshté vendosur duke marré parasysh
pércaktimet e béra né nenin 55, pika 4/c té VKM nr 285 dt 19.05.2021 pér “Pér miratimin e
rregullave té prokurimit publik” (i ndryshuar) duke qené se viera e fondit per kete lot éshté brenda
kufirit monetar qé zhvillohet procedura e hapur e thjeshtuar. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar
e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve ekonomik ofertues, si dhe
aftésiné e tyre né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses
té kontratés.

2.3.2 Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet ¢
menaxhimit t€ cilésis€” ose ekuivalent ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit t€ Cilésis€ pér
Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, 1€shuar 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.

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

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

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé”.

2.3.3 Operatori ekonomik duhet té paragese certifikaté konformiteti CE (ose deklaraté
konformiteti DC), pér té gjithé artikujt e ofruar, sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té veganta pér kontratat e
mallrave” t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérve¢ kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit gé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit DC
nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme gé vértetojné pérputhjen e
produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat objekt prokurimi kané si
destinacion final Spitalin Rajonal Durres ku do té furnizohen kéto materiale me géllim realizimin e
analizave laboratorike. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e
domosdoshme gé furnizimet té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE
(pér konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té
kétyre rajoneve kané parashikuar se materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé
kané), t'i nénshtrohen njé vierésimi konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té
vlerésimit té konformitetit), té akredituara, me géllim qé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé
pér pérdorim tek pacienti fundor.
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2.3.4 Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore, té
léshuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, sipas ligjit 89/2014 “Pér pajisjet
mjeksore” i ndryshuar.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e sigurimit
té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t& Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik”,
né té cilin gjejmé té pércaktuar 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 certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit t€ konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipériseé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1. Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e Cilésisé, mund ¢ '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 né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe
shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

2.3.5 Operatori ekonomik duhet té dorézojé Autorizim/Marréveshje me prodhuesin /distributorin
e autorizuar nga prodhuesi pér artikujt objekt prokurimi loti 1. Operatori ekonomik ofertues né rast
paragitje autorizimi nga distributori i autorizuar nga prodhuesi duhet té provojé lidhjen ndérmjet
prodhuesit dhe distributorit zyrtar té autorizuar nga prodhuesi. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna
té plota té prodhuesit si: (telefon, fax, e-mail, éebsite) t€ nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast
verifikimi nga ana e tij..

Argumentimi: Ky kriter &shté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit
Publik”i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OF ofertues nga firma prodhuese ose
nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém pér t 'u paraqitur, né
ményré gé autoriteti kontraktor té sigurohet gé subjekti/shogéria qé disponon kété dokument,
garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet specifiké pér nga natyra
dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr.
89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né
treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit (sipas klasés sé riskut
té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikégyrjen e kétyre pajisjeve.
Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje té Rekomandimit nr. 3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té
Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve
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Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér kualifikim ne dokumentet e tenderit te
procedurave te prokurimit publik”.

2.3.6  Operatori ekonomik duhet té paragesé katalog/skedé teknike pér artikujt objekt prokurimi
loti 1, ku té pérfshihen edhe specifikimet teknike te hollésishme, né ményré gé té provohet
pajtueshmeria me specifikimet teknike sipas dokumenteve té tenderit. Nése katalogu/ét /skeda
teknike jané né gjuhé té huaj duhet té shogérohen nga njé pérkthim i noterizuar né shqip.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenin 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, té VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedén teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e mashtrimeve
ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer krahasueshmériné e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim
té tij.

2.3.7 Operatori ekonomik duhet te paragese ofertén teknike per artikujt e kérkuar, né formé tabele,
ku té plotésohen: Specifikimet teknike, Emri i kompanisé prodhuese, Origjina e mallit, Skadenca e
mallit.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té€ LPP dhe nenin 40(8) t¢ VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 ' Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 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 proces specifik pér njé fazé tjetér té ciklit
jetésor 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 fuqi.

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 te nenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé garantojné
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cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé&, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te behet
i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformiteti me
dokumentacionin mbeshtetes te paraqgitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga kompleksiteti i
artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme qé gjaté fazés sé vlerésimit komisioni i vlerésimit
té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré t& mundur njé vlerésim sa mé eficient dhe sa mé
té miréorientuar.

2.3.5 Pér artikujt objekt prokurimi loti 1, ofertuesi duhet té paragesé mostra né diten e
hapjes/dorézimit té ofertave, me daté 15.12.2025 ne oren 11:00. Dorézimi i mostrave, té béhet prane
Operatorit té Blerjeve té Péréndruara, me adrese ”Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané
(né krah té Gjykatés sé Larté)”, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te vulosur mbi te cilin te
shenohet:

— “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit: Loti 1 “Blerje materiale pér shérbimin e transfuzionit
té gjakut”, dhe jo para datés 15/12/2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té€ Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku te
listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge pérfagéson
sipas formularit te ¢mimit.

— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te identifikuara
sipas Nr. Rendor te formularit te gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te vegcante ose
nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi,
atéheré oferta do te quhet jo e rrequllt dhe rrjedhimisht do te s’kualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqitja e katalogéve / skedave teknike
potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té produktit. Ky
kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té 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, 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. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té
argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial tregtar
dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né 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 té interesuar si dhe konfidencialitetin pér
pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve
pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té 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
t¢ anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3, daté 12.04.2022 ‘Mbi
procesin e administrimit té mostrave té paraqitura nga OE’. Paragqitja e mostrave per artikujt ge
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jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim verifikimin e perputhshmerise ne vend te materialeve
objekt prokurimi ge operatori ekonomik oferton me specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne
Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre
eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés sé paraqitur. Sa me sipér, duke u bazuar né natyrén
specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit
dhe e bazuar né ligj.

KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT Loti 2 “Blerje kyveta pér matjen e
hemoglobinés”.

1. Ofertuesi duhet té paragesé:

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

Argumentimi: Kriteret e mesiperme jane vendosur ne perputhje me Nenin 82 “Formulari
permbledhes i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, te Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe ne mbeshtetje te nenit 26, nenit 30, pika 1,te VKM-sé Nr.285,
daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik: citojme Neni 83 i LPP “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 vieré té vogél”, Neni 82,
i LPP “1. Bashké me dorezimin e kerkesave per pjesemarrje ose te ofertave, autoritetet ose entet
kontraktore pranojne si prove paraprake ne vend te disa vertetimeve te leshuara nga autoritetet
publike ose pale te treta, formularin permbledhes te vetdeklarimit, sipas parashikimeve te ketij ligji.
Permbajtja e ketij formulari percaktohet ne rregullat e prokurimit publik ™.

2. Ofertuesi duhet té paraqeseé:
2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

Referuar pikés 1 té shtojcés 8, ofertuesi duhet té deklarojé se pérmbush kriteret e pérgjithshme té
pranimit/kualifikimit. Kéto kritere duhet té plotésohen me dorézimin e vetédeklaratés me shkrim té
subjektit, né ditén e hapjes sé ofertés, sipas Shtojcés 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 76 ¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 25 té VKM-se nr. 285, daté 19.05.2021 "Pé&r miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik" té ndryshuar.

2.4 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 (2022,
2023, 2024), 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 lotit té dyté objekt prokurimi. Kérkesa pér plotésimin
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e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté béré né pérputhje me nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 42 pika 3, nenin 43 pika 2/c dhe
nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik te
ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré
bazuar né pikén 2 t¢ nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31
mars e vitit pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet
me géllim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té
operatoréve ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushurkontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti
Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40% e
vlerés sé fondit limit éshté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c ku pércaktohet se:
Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:

c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét
monetar, dhe né procedurat e prokurimit “Shérbim konsulence”.

Referuar sa mé sipér duke qéné se vlera e fondit limit pér kété lot éshté nén kufirin e ulét monetar
edhe vlera e kérkuar pér xhiron pér kété lot do té vendoset né kufirin e sipércituar.

2.3 Kapaciteti teknik:

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€ kontratés, né vlerén jo mé
pak se 20% e vlerés sé fondit limit té lotit té dyté objekt prokurimi. 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 léshuar nga enti publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés ose/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 plotésuara 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 pika 4 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit 42 pika 3 dhe nenit 55, pika 4 t¢ VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t¢ Prokurimit Publik”, t¢ ndryshuar ku
pércaktohet se: “Lidhur me kérkesat pér pérvojén e ngjashme, viera e kérkuar duhet té jeté: b) Pér
kontratat e mallrave dhe shérbimeve vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe
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se 20% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tri viteve
té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

Me ané té 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 limit té lotit 2. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e
nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve ekonomik ofertues, si dhe
aftésiné e tyre né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses
té kontratés.

2.3.2  Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t€ cilésis€” ose ekuivalent ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit t& Cilésisé pér
Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, 1€shuar 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.

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

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

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé”.

2.3.3 Operatori ekonomik duhet té paragese certifikaté konformiteti CE (ose deklaraté
konformiteti DC), pér té gjithé artikujt e ofruar, sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, t¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérveg kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit gé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit DC
nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné pérputhjen e
produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat objekt prokurimi kané si
destinacion final Spitalin Rajonal Durres ku do té furnizohen kéto materiale me géllim realizimin e
analizave laboratorike. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e
domosdoshme gé furnizimet té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE
(pér konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té
kétyre rajoneve kané parashikuar se materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut gé
kané), t'i nénshtrohen njé vierésimi konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té
vlerésimit té konformitetit), té akredituara, me géllim gé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé
pér pérdorim tek pacienti fundor.

2.3.4 Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore, té léshuar
nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, sipas ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjeksore” i
ndryshuar.

Argumentimi: Ky kriter &shté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e sigurimit
té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t& Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik”,
né té cilin gjejmé té pércaktuar 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 certifikataté Iéshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipériseé.
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Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1. Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e Cilésisé, mund ¢ 'u kérkojé ofertuesve té paragesin 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 né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe
shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

2.3.5 Operatori ekonomik duhet té dorézojé Autorizim/Marréveshje me prodhuesin /distributorin
e autorizuar nga prodhuesi pér artikujt objekt prokurimi loti 2. Operatori ekonomik ofertues né rast
paragitje autorizimi nga distributori i autorizuar nga prodhuesi duhet té provojé lidhjen ndérmjet
prodhuesit dhe distributorit zyrtar té autorizuar nga prodhuesi. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna
té plota té prodhuesit si: (telefon, fax, e-mail, éebsite) té nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast
verifikimi nga ana e tij.

Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit
Publik’’i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OE ofertues nga firma prodhuese ose
nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém pér t 'u paraqitur, né
ményré gé autoriteti kontraktor té sigurohet gé subjekti/shogéria qé disponon kété dokument,
garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet specifiké pér nga natyra
dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr.
89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né
treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit (sipas klasés sé riskut
té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve.
Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr. 3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té
Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve
Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér kualifikim ne dokumentet e tenderit te
procedurave te prokurimit publik”.

2.3.6  Operatori ekonomik duhet té paragesé katalog/skedé teknike pér artikujt objekt prokurimi
loti 2, ku té pérfshihen edhe specifikimet teknike te hollésishme, né ményré gé té provohet
pajtueshmeria me specifikimet teknike sipas dokumenteve té tenderit. Nése katalogu/ét /skeda
teknike jané né gjuhé té huaj duhet té shogérohen nga njé pérkthim i noterizuar né shqip.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenin 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, té VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
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Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedén teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e mashtrimeve
ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer krahasueshmériné e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim
té tij.

2.3.7 Operatori ekonomik duhet te paragese ofertén teknike per artikujt e kérkuar, né formé tabele,

ku té plotésohen: Specifikimet teknike, Emri i kompanisé prodhuese, Origjina e mallit, Skadenca e

mallit.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té€ LPP dhe nenin 40(8) t¢ VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 ' Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 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 proces specifik pér njé fazé tjetér té ciklit
jetésor 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 fuqi.

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 te nenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé&, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te behet
i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformiteti me
dokumentacionin mbeshtetes te paraqgitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga kompleksiteti i
artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme qé gjaté fazés sé vlerésimit komisioni i vlerésimit
té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré té mundur njé vlerésim sa mé eficient dhe sa mé
té miréorientuar.

2.3.8 Pér artikujt objekt prokurimi loti 2, ofertuesi duhet té paragesé mostra né diten e
hapjes/dorézimit té ofertave, me daté 15.12.2025 ne oren 11:00. Dorézimi i mostrave, té béhet
prane Operatorit t& Blerjeve t€ Péréndruara, me adrese ”Rruga “Reshit Collaku”, Godina
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Nr.6/337, Tirané (né krah té Gjykatés sé Larté)”, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente
te vulosur mbi te cilin te shenohet:

- “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit: Loti 2 “Blerje Kkyveta pér matjen e
hemoglobinés”dhe jo para datés 15/12/2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té
Ofertave).

- Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku te
listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

- Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge pérfagéson
sipas formularit te ¢gmimit.

- Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te identifikuara
sipas Nr. Rendor te formularit te gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te vecante ose
nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi,
atéheré oferta do te quhet jo e rrequllt dhe rrjedhimisht do te s’kualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqgitja e katalogéve / skedave teknike
potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té produktit. Ky
kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té 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, 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 vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té
argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial tregtar
dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né 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 té interesuar si dhe konfidencialitetin pér
pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve
pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té 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. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3, daté 12.04.2022 ‘Mbi
procesin e administrimit té mostrave té paraqitura nga OE’. Paraqitja e mostrave per artikujt ge
jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim verifikimin e perputhshmerise ne vend te materialeve
objekt prokurimi ge operatori ekonomik oferton me specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne
Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre
eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén
specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit
dhe e bazuar né ligj.
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KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT Loti 3 “Blerje Bed side test”.
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

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

Argumentimi: Kriteret e mesiperme jane vendosur ne perputhje me Nenin 82 “Formulari
permbledhes i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, te Ligjit Nr.162/2020 “Peér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe ne mbeshtetje te nenit 26, nenit 30, pika 1, te VKM-Sé Nr.285,
daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik: citojme Neni 83 i LPP “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”, Neni 82,
i LPP “l. Bashké me dorezimin e kerkesave per pjesemarrje ose te ofertave, autoritetet ose entet
kontraktore pranojne si prove paraprake ne vend te disa vertetimeve te leshuara nga autoritetet
publike ose pale te treta, formularin permbledhes te vetdeklarimit, sipas parashikimeve te ketij ligji.
Permbajtja e ketij formulari percaktohet ne rregullat e prokurimit publik”.

2. Ofertuesi duhet té paragesé:
2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

Referuar pikés 1 té shtojcés 8, ofertuesi duhet té deklarojé se pérmbush kriteret e pérgjithshme té
pranimit/kualifikimit. Kéto kritere duhet té plotésohen me dorézimin e vetédeklaratés me shkrim té
subjektit, né ditén e hapjes sé ofertés, sipas Shtojcés 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 76 ¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 25 té VKM-se nr. 285, daté 19.05.2021 "Pér miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik" té ndryshuar.

2.5 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 (2022,
2023, 2024), 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 lotit té treté objekt prokurimi. Kérkesa pér plotésimin
e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté béré né pérputhje me nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 42 pika 3, nenin 43 pika 2/c dhe
nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik ’te
ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré
bazuar né pikén 2 té¢ nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31
mars e vitit pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet
me qgéllim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té
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operatoréve ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushurkontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti
Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40% e
vlerés sé fondit limit éshté brenda kufirit té€ pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c ku pércaktohet se:
Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:

C) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét
monetar, dhe né procedurat e prokurimit “Shérbim konsulence”.

Referuar sa mé sipér duke qéné se vlera e fondit limit pér kété lot &shté nén kufirin e ulét monetar
edhe vlera e kérkuar pér xhiron pér kété lot do té vendoset né kufirin e sipércituar.

2.3 Kapaciteti teknik:

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 kontratés, né vlerén jo mé
pak se 20% e vlerés sé fondit limit té lotit té treté objekt prokurimi. 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 léshuar nga enti publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés ose/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 plotésuara 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 pika 4 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit 42 pika 3 dhe nenit 55, pika 4 té VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: “Lidhur me kérkesat pér pérvojén e ngjashme, vilera e kérkuar duhet té jeté: b) Pér
kontratat e mallrave dhe shérbimeve vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe
se 20% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tri viteve
té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

Me ané té 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 limit té lotit 3. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e
nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve ekonomik ofertues, si dhe
aftésiné e tyre né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses
té kontratés.

2.3.2  Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin 1SO 9001:2015 mbi “Sistemet
e menaxhimit té cilésis€” ose ekuivalent ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit t& Cilésisé pér
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Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, n€ pérputhje me objektin e prokurimit, 1€shuar 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.

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

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

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé”.

2.3.3 Operatori ekonomik duhet té paragese certifikaté konformiteti CE (ose deklaraté
konformiteti DC), pér té gjithé artikujt e ofruar, sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.
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Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, t¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérve¢ kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit DC
nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné pérputhjen e
produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat objekt prokurimi kané si
destinacion final Spitalin Rajonal Durres ku do té furnizohen kéto materiale me géllim realizimin e
analizave laboratorike. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e
domosdoshme gé furnizimet té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE
(pér konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té
kétyre rajoneve kané parashikuar se materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut gé
kané), t'i nénshtrohen njé vierésimi konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té
vlerésimit té konformitetit), té akredituara, me géllim gé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé
pér pérdorim tek pacienti fundor.

2.3.4 Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore, té léshuar
nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, sipas ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjeksore” i
ndryshuar.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e sigurimit
té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t& Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik”,
né té cilin gjejmé té pércaktuar 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 certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Keérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1. Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té 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 né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe
shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
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té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

2.3.5 Operatori ekonomik duhet té dorézojé Autorizim/Marréveshje me prodhuesin /distributorin e
autorizuar nga prodhuesi pér artikujt objekt prokurimi loti 3. Operatori ekonomik ofertues né rast
paragitje autorizimi nga distributori i autorizuar nga prodhuesi duhet té provojé lidhjen ndérmjet
prodhuesit dhe distributorit zyrtar té autorizuar nga prodhuesi. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna
té plota té prodhuesit si: (telefon, fax, e-mail, éebsite) t& nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast
verifikimi nga ana e tij.

Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit
Publik”’i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OF ofertues nga firma prodhuese ose
nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém pér t 'u paraqitur, né
ményré gé autoriteti kontraktor té sigurohet gé subjekti/shogéria qé disponon kété dokument,
garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet specifiké pér nga natyra
dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr.
89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né
treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit (sipas klasés sé riskut
té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve.
Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje té Rekomandimit nr. 3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té
Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve
Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér kualifikim ne dokumentet e tenderit te
procedurave te prokurimit publik”.

2.3.6 Operatori ekonomik duhet té paragesé katalog/skedé teknike pér artikujt objekt prokurimi
loti 3, ku té pérfshihen edhe specifikimet teknike te hollésishme, né ményré qé té provohet
pajtueshmeria me specifikimet teknike sipas dokumenteve té tenderit. Nése katalogu/ét /skeda
teknike jané né gjuhé té huaj duhet té shogérohen nga njé pérkthim i noterizuar né shqip.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenin 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, t& VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragqitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedén teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton qé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e mashtrimeve
ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

P&r sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer krahasueshmériné e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim
té tij.
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2.3.7 Operatori ekonomik duhet te paragese ofertén teknike per artikujt e kérkuar, né formé tabele,
ku té plotésohen: Specifikimet teknike, Emri i kompanisé prodhuese, Origjina e mallit, Skadenca e
mallit.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té LPP dhe nenin 40(8) té VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 ' Pér miratimin e Rregullave t¢ Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 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 proces specifik pér njé fazé tjetér té ciklit
jetésor 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 teé 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 fuqi.

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 te nenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé, dhe gé i vleréson mallrat si t& pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te behet
i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformiteti me
dokumentacionin mbeshtetes te paraqgitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga kompleksiteti i
artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme qé gjaté fazés sé vlerésimit komisioni i vlerésimit
té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré t&€ mundur njé vlerésim sa mé eficient dhe sa mé
té miréorientuar.

2.3.8 Pér artikujt objekt prokurimi loti 3, ofertuesi duhet té paragesé mostra né diten e
hapjes/dorézimit té ofertave, me daté 15.12.2025 ne oren 11:00. Dorézimi i mostrave, té béhet prane
Operatorit té Blerjeve té Péréndruara, me adrese ”Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané
(né krah té Gjykatés sé Lart8)”, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te vulosur mbi te cilin te
shenohet:

- “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit: Loti 3 “Blerje Bed side test” dhe jo para datés
15/12/2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

- Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku te
listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

- Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge pérfagéson
sipas formularit te gmimit.
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- Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te identifikuara
sipas Nr. Rendor te formularit te gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te vecante ose
nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi,
atéheré oferta do te quhet jo e rrequllt dhe rrjedhimisht do te s’kualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqitja e katalogéve / skedave teknike
potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té produktit. Ky
kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té 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: a) mostra té mallit, kur e gjykon se
kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té
argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial tregtar
dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né 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 té interesuar si dhe konfidencialitetin pér
pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve
pas nénshkrimit t& kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té 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. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3, daté 12.04.2022 ‘Mbi
procesin e administrimit té mostrave té paraqitura nga OE’. Paraqitja e mostrave per artikujt ge
jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim verifikimin e perputhshmerise ne vend te materialeve
objekt prokurimi ge operatori ekonomik oferton me specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne
Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre
eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén
specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit
dhe e bazuar né ligj.

KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT Loti 4 “Blerje karta me xhel liss/coombs”.
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

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

Argumentimi: Kriteret e mesiperme jane vendosur ne perputhje me Nenin 82 “Formulari
permbledhes i vetdeklarimit” dhe Neni 83 ”Sigurimi i ofertes”, te Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe ne mbeshtetje te nenit 26, nenit 30, pika 1, te VKM-3é Nr.285,
daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik: citojme Neni 83 i LPP “Autoriteti
kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e
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procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té prokurimit me vleré té vogél”, Neni 82,
i LPP “l. Bashké me dorezimin e kerkesave per pjesemarrje 0se te ofertave, autoritetet ose entet
kontraktore pranojne si prove paraprake ne vend te disa vertetimeve te leshuara nga autoritetet
publike ose pale te treta, formularin permbledhes te vetdeklarimit, sipas parashikimeve te ketij ligji.
Permbayjtja e ketij formulari percaktohet ne rregullat e prokurimit publik”.

2. Ofertuesi duhet té paraqeseé:
2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

Referuar pikés 1 té shtojcés 8, ofertuesi duhet té deklarojé se pérmbush kriteret e pérgjithshme té
pranimit/kualifikimit. Kéto kritere duhet té plotésohen me dorézimin e vetédeklaratés me shkrim té
subjektit, né ditén e hapjes sé ofertés, sipas Shtojcés 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 76 ¢é ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 25 té VKM-se nr. 285, daté 19.05.2021 "Pér miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik" té ndryshuar.

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pér té provuar se operatorét ekonomikeé kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), 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 lotit té katért objekt prokurimi. Kérkesa pér plotésimin
e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté béré né pérputhje me nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 42 pika 3, nenin 43 pika 2/c dhe
nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik "te
ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré
bazuar né pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31
mars e vitit pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet
me qgéllim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té
operatoréve ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushurkontratén sic &shté parashikuar nga Autoriteti
Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40% e
vlerés sé fondit limit éshté brenda kufirit t& pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c ku pércaktohet se:
Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:

c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét
monetar, dhe né procedurat e prokurimit “Shérbim konsulence”.

Referuar sa mé sipér duke géné se vlera e fondit limit pér kété lot éshté nén kufirin e ulét monetar
edhe vlera e kérkuar pér xhiron pér kété lot do té vendoset né kufirin e sipércituar.
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2.3 Kapaciteti teknik:

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 kontratés, né vlerén jo mé
pak se 20% e vlerés sé fondit limit té lotit té katért objekt prokurimi. 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 léshuar nga enti publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés ose/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 plotésuara 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 pika 4 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit 42 pika 3 dhe nenit 55, pika 4 té VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: “Lidhur me kérkesat pér pérvojén e ngjashme, vilera e kérkuar duhet té jeté: b) Pér
kontratat e mallrave dhe shérbimeve vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe
se 20% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tri viteve
té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

Me ané té 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 limit té lotit 4. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e
nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve ekonomik ofertues, si dhe
aftésiné e tyre né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses
té kontratés.

2.3.2  Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet
e menaxhimit t€ cilésis€” ose ekuivalent ose ISO 13485:2016 “Sistemi 1 Menaxhimit t€ Cil€sis€
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 viefshme
né kohén e zhvillimit té tenderit.

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

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

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé”.

2.3.3 Operatori ekonomik duhet té paragese certifikaté konformiteti CE (ose deklaraté
konformiteti DC), pér té gjithé artikujt e ofruar, sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérveg¢ kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit gé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit DC
nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné pérputhjen e
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produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat objekt prokurimi kané si
destinacion final Spitalin Rajonal Durres ku do té furnizohen kéto materiale me géllim realizimin e
analizave laboratorike. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e
domosdoshme gé furnizimet té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE
(pér konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (P&r aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té
kétyre rajoneve kané parashikuar se materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut gé
kané), t'i nénshtrohen njé vierésimi konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té
vlerésimit té konformitetit), té akredituara, me géllim gé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé
pér pérdorim tek pacienti fundor.

2.3.4 Operatori ekonomik duhet té paragesé Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore, té léshuar
nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, sipas ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjeksore” i
ndryshuar.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e sigurimit
té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t& Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik”,
né té cilin gjejmé té pércaktuar 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 certifikataté 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.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Keérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1. Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t’'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té [éshuara nga njé organ i vlerésimit
té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organisma ndérkombétaré
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe
shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

2.3.5 Operatori ekonomik duhet té dorézojé Autorizim/Marréveshje me prodhuesin /distributorin e
autorizuar nga prodhuesi pér artikujt objekt prokurimi loti 4. Operatori ekonomik ofertues né rast
paragitje autorizimi nga distributori i autorizuar nga prodhuesi duhet té provojé lidhjen ndérmjet
prodhuesit dhe distributorit zyrtar té autorizuar nga prodhuesi. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna
té plota té prodhuesit si: (telefon, fax, e-mail, éebsite) té nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast
verifikimi nga ana e tij.

Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit
Publik’’i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OFE ofertues nga firma prodhuese ose
nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém pér t'u paraqitur, né
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ményré gé autoriteti kontraktor té sigurohet gé subjekti/shogéria qé disponon kété dokument,
garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet specifiké pér nga natyra
dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr.
89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né
treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit (sipas klasés sé riskut
té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve.
Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr. 3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té
Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve
Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér kualifikim ne dokumentet e tenderit te
procedurave te prokurimit publik”.

2.3.6 Operatori ekonomik duhet té paragesé katalog/skedé teknike pér artikujt objekt prokurimi loti
4, ku té pérfshihen edhe specifikimet teknike te hollésishme, né ményré gé té provohet pajtueshmeria
me specifikimet teknike sipas dokumenteve té tenderit. Nése katalogu/ét /skeda teknike jané né gjuhé
té huaj duhet té shogérohen nga njé pérkthim i noterizuar né shqip.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenin 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, t€ nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Keérkesa pér paragqitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedén teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton qé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e mashtrimeve
ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer krahasueshmériné e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim
té tij.

2.3.7 Operatori ekonomik duhet te paragese ofertén teknike per artikujt e kérkuar, né formé tabele,
ku té plotésohen: Specifikimet teknike, Emri i kompanisé prodhuese, Origjina e mallit, Skadenca e
mallit.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té LPP dhe nenin 40(8) t¢ VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 ' Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 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 proces specifik pér njé fazé tjetér té ciklit
jetésor 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.
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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 fuqi.

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 te nenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé&, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te behet
I mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformiteti me
dokumentacionin mbeshtetes te paraqgitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga kompleksiteti i
artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme qé gjaté fazés sé vlerésimit komisioni i vlerésimit
té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré té mundur njé vlerésim sa mé eficient dhe sa mé
té miréorientuar.

2.3.8 Pér artikujt objekt prokurimi loti 4, ofertuesi duhet té paragesé mostra né diten e
hapjes/dorézimit té ofertave, me daté 15.12.2025 ne oren 11:00. Dorézimi i mostrave, té béhet prane
Operatorit té Blerjeve té Péréndruara, me adrese "Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané
(né krah té Gjykatés sé Larté)”, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te vulosur mbi te cilin
te shenohet:

“Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit: Loti 4 “Blerje karta me xhel liss/coombs” dhe jo para
datés 15/12/2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té€ Ofertave).

- Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku te
listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

- Mbi ¢cdo mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge pérfagéson
sipas formularit te ¢mimit.

- Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te identifikuara
sipas Nr. Rendor te formularit te gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te vecante ose
nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi,
atéheré oferta do te quhet jo e rrequllt dhe rrjedhimisht do te s’kualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqgitja e katalogéve / skedave teknike
potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té produktit. Ky
kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té 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
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kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: a) mostra té mallit, kur e gjykon se
kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té
argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial tregtar
dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né 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 té interesuar si dhe konfidencialitetin pér
pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve
pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té 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. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3, daté 12.04.2022 ‘Mbi
procesin e administrimit té mostrave té paraqitura nga OE’. Paragqitja e mostrave per artikujt ge
jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim verifikimin e perputhshmerise ne vend te materialeve
objekt prokurimi ge operatori ekonomik oferton me specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne
Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre
eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén
specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit
dhe e bazuar né ligj.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara. Rastet e mosparaqitjes
sé njé dokumenti, ose dokumente false dhe té pasakta, konsiderohen kushte pér s’kualifikim.

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

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike:

Pérgjegjés pér hartimin e specifikimeve teknike &shté grupi i punés i ngritur prané Autoritetit Kontraktor
pérfitues Spitali Rajonal Durrés pér objektin gé prokurohet, né pérputhje me parashikimet e nenit 4,
pika 38/b dhe nenit 36, t¢ LPP i ndryshuar, si dhe nenit 40, pika 1, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021,
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, duke argumentuar ¢do kérkesé funksionale ose
performance, apo/dhe ¢do standard té kérkuar, ku ¢do referencé duhet té shogérohet nga fjalét “ose
ekuivalenti i tij/saj ”. Specifikimet teknike jané si mé poshté vijon;

Specifikimet teknike té pajisjeve objekt prokurimi jané si mé poshté vijon;

I.  SPECIFIKIMET TEKNIKE LOTI | PARE.

Loti |

nr Emertimi Volumi,Permasat Shenime
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Tub me trisodium citrate plasma
(0,109M,3,2% per teste koagulimi Sistem |

1 | mbyllur me vakum .Tape bojeqielli 2,7-4,5ml ,13x75mm
Ndares me xhel
Tuba me xhel per serum, me aktivator koha e koagulimit
koagulimi te shpejte .Sistem | mbyllur me jo me shume se
2 | vakum .Tape Portokalli/e kuge 5ml,13x100mm 10 minuta
Tuba me xhel me serum me aktivator kogulimi
me kohe jo me te madhe se 30 minuta .Sistem
3 | I mbyllur me vakum.Tape e Verdhe/e Kuge. 5 ml,13x 100mm Ndares me xhel
Tuba me K2EDTA (Dipotaassium) per teste
hematologjike,Sistem | mbyllur me vakum
4 | .Tape Lejla 3-4 ml,13x75mm
Tuba me K3 EDTA ,Sistem | mbyllur me
5 | vakum .Tape Lejla 3-4 ml,13x75mm
Te shogerohet me
stative mbajtes
/mates ose me
aparatura
atomatika te
matjes se ESR me
Tub me sodium citrat per matjen e kapacitet jo me
eritrosendimentacioit (ESR). Sistem | mbyllur pak se 60 teste ne
6 | me vakum .Tape e zeze 1,6-5ml ore
Te pershtatshem
per analizatoret
Tub pediatrik me K2/K3EDTA per automatik te
7 | hematologji me volum 250-500 pl gjakut
Te pershtatshem
per analizatoret
automatik te
8 | Tub pediatrik me xhel per serum me volum 400-1000 pl gjakut
Rekomandohen
sisteme te ages
me kapuc per te
shmangur
kontaminimin
dhe me buton
terheqes se ages
21G ,gjatesia e gjilperes per mbrojtje e
Set Age per marrje gjaku ,te pershtatshem per | 19mm, gjatesia e tubit jo | personelit nga
9 | te gjithe tubat e sistemit me vakum te ofruar me e vogel se 17cm. shpimi aksidental
E pershtatshme
10 | Shiringe per marrje gjaku me litium heparine 1-3ml,21-22G per gazet ne gjak
Zhgut(llastik)per shtrengimin e krahut ku do
11 | merret gjaku
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Kontenier plastik steril per koleksionimin e
urines me kapak dhe vidhosje ge mbyllet

Gotat te jene
individualisht te

12 | fortesisht 30-60ml ,bosh. paketuara
Kontenier plastik per koleksionimin e feges i
pajisur me spatul dhe kapak dhe vidhosje ge
13 | mbyllet fortesisht 20-30ml bosh Bosh
terren me
permbajtje 10%
Kontenier me terren ruajtes te pershtatshem formaline
per koleksionimin e feges per testim fiksuese ose
14 | parazitologjik 30-40ml ekuivalent
Tamponet te jene
me bisht plastik
dhe maje me
permase normale.
Kiti mund te
perfshije nje ose
2 tampone dhe
Kit steril i pershtatshem per marrjen e Terren ruajtes me xhel tubin me
mostrave vaginale,fytit,te lekures ,te plageve | | agar Amies ose Stuart me | terren.Te kene
pajisur me tampon dhe terren ruajtes per dhe pa charcoal ose paketimindividual
15 | aerobe,anaerobe. ekuivalent per cdo Kit.
16 | Kontenitor me formaline per biopsite Vol . 120 ml - vol 150 ml
17 | Kontenitor me formaline per biopsite Vol . 500 ml
18 | Kontenitor me formaline per biopsite Vol 1000 mi
19 | Kontenitor me formaline per biopsite Vol . 3000 ml

Kerkesat Teknike dhe Standarartet e Sistemit te Marrjes se Gjakut ne perputhje me Teknologjine e
perdorur nga Koncensionari.

1.

Tubat dhe aksesorét e tubave duhet té jené té markuara CE ose FDA pér té siguruar
kualitetin e produktit.

Tubat e gjakut duhet te jene ne perputhje me “Direktiven europiane te pajisjeve mjeksore
per diagnostiken in vitro 98/79/EC” ose ekuivalente. me normat MDD.

93/42/EEC (té pérditésuar) ose EU 2016/425 (té pérditésuar) ose FDA ose (EU) 2017/745,
kur eshte e aplikueshme, sipas Direktivave dhe Klasifikimit t& Keshillit t& Europés,
bashkélidhur me kopjet e certifikatave pérkatése CE/DC (Deklarate konformiteti) ose FDA,
origjinale ose fotokopje té perkthyera dhe té noterizuara té vlefshme né momentin e
dorézimit té ofertave.

Tubat dhe aksesoret duhet te jene te sterilizuara.

Tubat dhe aksesoret e tubave duhet te jene e nje sistemi te mbyllur te marrjen e gjakut ne
perputhje me kerkesat e OBSH dhe CLSI.
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5. Tapat e tubave te jene me ngjyra te percaktuara sipas rekomandimeve te EFLM ne varesi
te displinave laboratorike ku ato do perdoren.

6. Tapat e tubave te rutines duhet te mbyllen nga nje sistem i pajisur me nje gome unike e cila
izolon tubat e mbledhjes se gjakut.Ajo duhet te jete e futur nga brenda dhe e mbuluar nga
nje mburoje plastike per te ndihmuar ne mbrojtjen e personelit mjeksor nga kontakti me
gjakun ne pjesen e tapes ose ne skajet e jashtme te tubit. Nje mbyllje e tille ben te mundur
ge gjaku mos sperkatet/perhapet kur tubi hapet .Te sillen mostra per tu provuar nga
laboratori.

7. Tubat duhet te kene te shenuar volumin e mbushjes dhe nivelin e mbushjes

8. Tubat duhet te kene te shenuar daten e skadences ,simolin e sterilizimit ,lotin perkates dhe
tipin e antikoagulimit/aditivit ge permbajne.

9. Tubat dhe aksesoret e marrjes se gjakut duhet te jene njeperdorimesh.

10. Tubat e perdorur ne kimine klinike, hematologji dhe koagulim duhet patjeter te kene
perberje te materialit plastic te pathyshem PET ne menyre ge te shmanget risku i thyerjes
apo plasaritjes se tyre gjate centrifugimit.

11. Afati i skadencés: Data e skadencés pér materialet mjekésore objekt prokurimi, né ditén e
Iévrimit té mallit duhet té jeté jo mé e vogél se %2 e kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe
asté skadencés, ose jo me pak se nje vit nga data e levrimit te mallit. Perjashtim bejne tubat
te cilat duhet té 1évrohen cdo tre muaj pér shkak té skadencés té voglé gé kané si pasojé e
sistemit t¢ mbyllur, Né& momentin e l&vrimit té kené skadence jo me té vogél se 5 muaj.

SPECIFIKIMET TEKNIKE LOTI I DYTE.

Nr Emertimi Volumi,Permasat Shenime
lot 2 Kyveta per matjen e
1 hemoglobines kyveta HB301 kyveta HB301

Kyvetat duhet te jene te pershtatshme per te bere matjen e vlearve te hemoglobines (ne
kandidatet ge paragiten per te bere nje dhurim gjaku), me aparatet-HemoCue hb301 (aktualisht ne
perdorim). Matja e hemoglobines tek kandidatet per dhurim eshte kriter i bazuar ne nenin 10
te rregullores per "Percaktimin e pershtatshmerise se dhuruesve te gjakut ne republiken e
Shqiperise” e cila bazohet ne nenin 25 te ligjit nr. 9739 date 21.05.2007 per "sherbimin e
transfuzionit te gjakut ne republiken e shqgiperise™ i ndryshuar si edhe ne Direktiven 2004/33/CE te
keshillit te europes date 22.03.2004. Rregullorja percakton se hemoglobina tek femrat duhet te jete
me e larte se 12.5g/dl dhe tek meshkujt me e larte se 13.5g/dl.Duke gene se banka e gjakut e spitali
rajonal Durres nuk dispononte nje hemoglobinometer dhe gendra kombetare e transfuzionit te
gjakut(QKTGJ) dispononte disa hemoglobinometra model hemocue hb301, me urdher te ministrise
se shendetesise nr 52 date 4.2.2025 u be kalimi kapital nga QKTGJ-ja ne spitalin Rajonal Durres
per nevojat e bankes se gjakut.Pas kalimit kapital te apartit hemocue hb301, ka lindur nevoja e
pajisjes me kyveta te pershtatshme per kete lloj aparati. Aparati ka kyvetat e veta specifike dhe
kyvetat jane Kkerkuar ne pershtatie me versionin e aparatit ge disponohet ne spital.

SPECIFIKIMET TEKNIKE LOTI | TRETE
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Nr Emertimi Volumi,Permasat Shenime
Bed Side test per kryerjen e
proves se shpejte prane shtratit te
1 | lot 3 Bed Side test semurit

e Kartat e provés finale prané shtratit pér té kontrolluar pérputhshmériné ABO ose ABO dhe D té
gjakut té pacientit dne dhuruesit pérpara transfuzionit.

e Karta duhet té jeté e posagcme pér testin bedside.

¢ Duhet te kete se paku 4 dhoma reaksioni (2x Anti-A, 2xAnti-B, Jopsionale me 6 dhoma reaksioni
2x Anti-A, 2xAnti-B,2x Anti D

e TE& japé rezultate maksimale dhe pa ekuivoke né volume té vogla gjaku dhe né hematokrite té
uléta.

e Té mos keté nevojé pér pérdorim pérzierésish mekanike.

e Te kete nje hapsire te vecante me ngjitje ku shenohen te dhenat e pacientit, te dhenat e njesise
ge do transfuzohet, te dhenat e personit ge ka kryer testin dhe data e testimit ne menyre ge te
dokumentohet ne kartelen e pacientit.

e Té& ofrojé njé detektim té sakté té grupit edhe né fenotipe té dobéta.

e Té& mos parageseé risk pér kontaminim té krygézuar.

e TE& Kketé risk té ulét ekspozimi ndaj gjakut duke ofruar tharje t&¢ menjéhershme pas kryerjes sé
testit ose te jete i pajisur me gropeza me antitrupa ne forme te lengshme I mbuluar me plastike te
tejdukshme e depertueshme lehtesisht nga aget.

e Rezultati duhet te jeté i menjéhershém pa gené nevoja pér inkubim.

e Té pérmbajé standartet CE ose FDA.

SPECIFIKIMET TEKNIKE LOTI | KATERT

Nr

Emertimi Volumi,Permasat Shenime

testime me tekniken me karta me
xhel per kontrollin e antitrupave te
parregullt / testin coombs direkt
dhe testet e pajtueshmerise per

lot 4 karta me xhel liss/coombs antitrupa 19gG

Karta plastike me AHG-polispecifike (LISS/COOMBS).

o Kartat duhet t€ jene té€ pershtatshme pér t’u pérdorur pér:

] Kontroll per antitrupat
[ Identifikim i antitrupave
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] Pajtueshmeri

] Autokontroll

] Test Coombs Direkt.

0 Kartat duhet té kene mikrotubula me permbajtje AHG-polispecifike (me anti- IgG
poliklonale me origjine shtazore dhe anti-C3d monoklonale).

0 Pamja e jashtme e kartave duhet te jete transparente, pa plasaritje/tharje, pa buleza ajri apo
solucioni te shperndara neper tubula dhe te mos kete carje ose demtime te tjera te fletes
vulosese te sigurise.

Shénim: Pér cdo certifikaté standart.marké.emér i vecanté patenté.vizatim ose tip, origjiné
specifike, prodhues ose sipérmarrés té pérmendur mé lart, pranohet edhe ekuivalenti i tyre.

Sa mé sipér, hartimi i kérkesave pér kualifikim, gé lidhen me kapacitetin teknik, kérkesa té tjera té
vecganta, jané hartuar nga ana e njésisé sé prokurimit. Pér té krijuar dosjen e tenderit né sistemin e
prokurimit elektronik té APP dhe pér té ngarkuar té gjithé dokumentacionin e procedurés sé
prokurimit Njésia e Prokurimit autorizoi personin pérgjegjés pér prokurim.

Bashkélidhur kétij procesverbali:

e Dokumentat e tenderit
e Specifikimet teknike

NJESIA E PROKURIMIT
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