Data 05.12.2022

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE
DHE KRITEREVE PER KUALIFIKIM

Objekti i kontratés / Marréveshjes Kuadér: “Blerje materiale mjekésore pér Shérbimin e
Kardiokirurgjisé, né QSUNT”: Loti 2 Qarkullimi ekstrakorporal.

Fondi limit: Me vlere prej 9,889,250 (nente million e teteqind e tetedhjete e nente mije e dyqind e
pesedhjete) leké pa TVSH.

Lloji i procedurés sé prokurimit: Procedure e Hapur e thjeshtuar — Mallra — Prokurim me mjete
elektronike™ .

Numri i referencés sé procedurés /Lotit: REF-52162-12-05-2022

Kodi sipas Fjalorit té Pérbashkét té Prokurimit (FPP)__ Materiale mjekésore té konsumueshme-
33140000-3, Materiale mjekésore konsumi jo-Kimike dhe hematologjike- 337/41000-0

3.1  Sigurimi i ofertés: (e zbatueshme né rastin e procedurave té prokurimit me njé vleré mé
té larté se sa prokurimi me vleré té vogeél).

Né rastin e kontratave sektoriale, enti kontraktor, né bazé té diskrecionit té tij, mund té kérkojé
sigurimin e ofertés edhe pér procedurat nén kufirin e larté monetar.

Operatori Ekonomik paraget Formularin e Sigurimit té Ofertés, sipas Shtojcés 3.

Sigurimi i Ofertés': 2 % e Fondit Limit (Operatori Ekonomik paraget Formularin e sigurimit té ofertés,
sipas Shtojcés 3) Vlera e kérkuar e sigurimit té ofertés éshté 197,785 (njeqind e nentedhjete e shtate mije
e shtateqind e tetedhjete e pese) Leké

Né bazé té nenit 21, pika 2, t& Ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik”, nenit 2, pika 2/c dhe
nenit 78, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik”, autoriteti kontraktor Qendra Spitalore Universitare “ Nene Tereza” Tirane Ka hartuar
procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe kritereve pér
kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

1 Sigurimi i ofertes nuk kérkohet né procedurat e prokurimit me vleré mé té ulét se kufiri i larté monetar



I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Kandidati/ofertuesi duhet té dorézojé:

a. Formularin e Ofertés, sipas Shtojcés 1;

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 29 t¢ VKM nr.285, dat€ 19.05.2021 “Pér Miratimin
e Rregullave té Prokurimit Publik®, ne te cilen eshte e parashikuar se:

1. Oferta ekonomike pérmban vlerén ekonomike pa TVSH.

2. Operatori ekonomik duhet té hartojé né ményré té pavarur, ofertén ekonomike.

b. Lista e cmimeve te artikujve, sipas Shtojces 2;
Argumentimi: Kjo shtojce eshte pjese e setit te dokumenteve standarte te tenderit per proceduren
e prokurimit te sipercituara.

¢. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas shtojcés 8;
Argumentimi: Ky kriter u vendos me mbeshtetje ne nenin 76 té Ligjit nr. 162/2020“Pér

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

d. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 3:

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 83 Ligjin nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik”, ne te cilen eshte e parashikuar se:

Pika 1 Neni 83: Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga
ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té
prokurimit me vleré té vogél.

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

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

b) ¢cdo kérkesé pér natyrén dhe formén e sigurimit té ofertés, si dhe ne nenin 30 te VKM nr 285
date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2. Ofertuesi duhet té paragesé:
2.1.  Kapaciteti ligjor/profesional i operatoréve ekonomiké:

a ) Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikatén ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit té cilésisé”’, 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 kérkohet té jeté e
vlefshme né daten e hapjes se ofertave.

b ) Operatori ekonomik ofertues duhet te paragesi Certifikaten 1ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit té cilésisé” 0se 1SO 13485:2016 mbi “Sistemin e Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet
Mjekésore”, te prodhuesit, né pérputhje me objektin e prokurimit, léshuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma
nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata kérkohet té jeté e
vlefshme né daten e hapjes se ofertave.

Shénim: Kriterin e mésipérm, ofertuesit mund ta pérmbushin edhe né formé vetédeklarimi, me
kusht gé né rastin e renditjes i pari, me njoftimin e paragitjes sé dokumentacionit prané AK dhe
pérpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit, duhet té dorézojé
dokumentet provuese pér deklarimin e béré. Mosparaqitja e kétij dokumentacioni pérbén kusht
pér skualifikimin e ofertés sé paraqgitur. Kéto dokumente duhet té paragiten né origjinal ose né
kopje té njésuara me origjinalin.

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

1. Autoriteti os eenti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, object prokurimi,
I plotésojn ékérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara
nga njé organ | vlerésimit té konformitetit, | akredituar nga organizmi kombétar | akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.

Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té
ofertuesit.

Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 1 te nenit 44 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”, te ndryshuar, ku percaktohet 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 vierésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té
lidhura ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

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

¢ ) Operatori ekonomik ofertues duhet te paragese autodeklarate pér materialet mjekesore nga
ofertuesi (distributori/prodhuesi) per konformitetin me normat MDD 93/42/EEC ose 98/79 EC,
ose 2015/1535/EU, kur eshte e aplikueshme, sipas Direktivave dhe klasifikimit te Keshillit te
Europes, bashkélidhur me kopjet te certifikatave perkatese CE/DC (Deklarate konformiteti),
origjinale, ose fotokopje te perkthyera dhe te noterizuara, te vlefshme ne momentin e dorezimit.

SOARIM:

Referuar nenit 123 te Direktives MDR 2017/745 per sa kohe vijon periudha tranzitore e kesaj norme, do te
pranohen si ekuivalente me konformitetin MDR 2017/745 edhe konformiteti me MDD 93/42/EEC ose
90/385/EEC (sipas afatit te vlefshmerise te percaktuar ne nenin 123 te Direktives MDR 2017/745).



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

1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara
nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té€ njohur nga Republika e Shqipérisé.

Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té
ofertuesit.

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

Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje ne rekomandimin e APP nr. 3341/1 prot, date 20.03.2018
“Mbi hartimin e kritereve per kualifikim ne dokumentat e tenderit te procedurave te prokurimit
publik®, rekomandimin ¢ APP dhe Drejtorise se pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date
20.03.2018 dhe nr.145 prot, date 16.03.2018 “Rekomandim mbi hartimin e kerkesave te cilesise.

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

a) Vértetim nga Dega e Tatimeve pér xhiron vjetore té realizuar gjate 3 (tre) viteve te fundit

(2019, 2020 dhe 2021) ku vlera mesatare e tyre te jete sa 40% e vlerés sé fondit limit.

Nése operatorét ekonomiké, gé konkurrojné, arrijné vlerén e xhiros minimale té kérkuar né kéto

DT, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar, kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare
konsiderohet e pérmbushur.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me piken 3 te nenit 77 te Ligjit nr
162/2020,”Per Prokurimin Publik” i ndryshuar, ne te cilin gjejme te percaktuar se: 3. Né lidhje me
situatén ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé
garantojné se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té
zbatuar kontratén. Pér kété géllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti
gé operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés...], ne piken 1 dhe piken 2/b te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: Pika 1: Autoriteti/enti kontraktor, pér té
provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike, kérkon kopje té deklaratave té xhiros vjetore té
realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té€ xhiros gé mbulon kontrata, pér njé periudhé




maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare. Pika 2/b: b) vlerén e parashikuar té kontratés,
né procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar; Vendosja e ketij kriteri
behet me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine ekonomike dhe financiare
te OE ofertues, duke vertetuar nepermjet dokumenteve te kerkuara se zoterojne kapacitet
ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:

Legjislatori n€ ne piken 1 dhe piken 2/b te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik”, ka parashikuar marzhin maksimal pér vlerén e xhiros, qé¢ mund
té kérkohet né Procedurén e Hapur, ku percaktohet; Pika 2/b: ...2. Vlera e xhiros minimale vjetore
gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé: b) vlerén e parashikuar té kontratés,
né procedurat e prokurimit ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar; Duke gene se kjo
procedure prokurimi bazuar ne vleren e fondit limit ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar.
AK éshté gendér spitalore terciare né RSH pér kété arsye praktika e vendosur ndér vite e cila ka
rezultuar e suksesshme, éshté ajo e marzheve maksimale té pércaktuara nga legjislatori né
Rregullat e Prokurimit Publik si dhe né Legjislacionin e Prokurimit Publik né térési. AK ka
parashikuar vlerén prej 40 % né ményré gé té nxisé pjesémarrjen e sa mé shumé OE-ve té cilat
kané eksperiencén e nevojshme dhe stabilitetin e nevojshém pér té kryer me sukses kontratén né
rastin e shpalljes fitues, duke gené se objekti i kontratés éshté specifik.

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

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar
né nenin 43 t¢ VKM 285/2021 ’Mbi Rregullat e Prokurimit Publik’ ku pércaktohet se:
Autoriteti/enti kontraktor, pér té provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike, kérkon kopje té
deklaratave té xhiros vjetore té realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té xhiros gé
mbulon kontrata, pér njé periudhé maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare; si dhe
nenit 13 t€ Ligjit nr. 8438, daté 28.12.1998 ’Pér Tatimin Mbi t€ Ardhurat’ i ndryshuar, ku
pércaktohen kushtet dhe afatet e dorézimit pér Deklaratat individuale vjetore e té ardhurave;
(Shénim: citoni dispozitén pérkatése té legjislacionit tatimor, ku pércaktohen afatet pér paraqgitjen
nga tatimpaguesit té deklaratés vjetore prané organeve tatimore).

2.3 Kapaciteti teknik:

a) Deshmi nga operatori ekonomik per realizimin me sukses té njé ose disa kontratave pér
shérbime té méparshme, té kryera gjaté tre viteve té fundit né njé vleré jo mé té vogél 20% e
vlerés sé pérllogaritur té kontratés gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té
fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés.

- Si déshmi pér pérvojén e méparshme me nje ent publik, kérkohen vértetime té Iéshuara
nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té shénohen vlera, afati
i pérfundimit té kontratén dhe/ose faturave tatimore té shitjes, té plotésuara sipas



kérkesave té legjislacionit né fugi, ku shénohen datat, shumat dhe shérbimet e
realizuara.

- NEé rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen
vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi,
dhe té deklaruara né organet tatimore*, ku shénohen datat, shumat dhe shérbimet e
realizuara.

Argumentimi: Ky Kriter u vendos né pérputhje me piken 4 te nenit 77 te Ligjit nr. 162/2020, ”Per
Prokurimin Publik”, ne te cilin gjejme te percaktuar se: 4. Né lidhje me aftésité teknike dhe
profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés..;, si dhe me piken 4 te nenit 40 t¢ VKM nr 285 date
19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:
[...] 4. Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér
realizimin me sukses té njé ose disa kontratave té€ méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre
viteve té fundit. Né ¢do rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40%
té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, gé prokurohet dhe qé éshté realizuar gjaté tre viteve té
fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér
pérvojén e méparshme kérkon vértetime té Iéshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses
té kontratés, ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes,
té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e
mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si
déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit
né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave
té furnizuara.

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

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté: Kérkesa
e mésipérme &shté pércaktuar bazuar né nenin 77 t€ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin
publik” dhe piken 4 te nenit 40 t€ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te
Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomikeé té déshmojné gé kané
pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme



té ngjashme té jené ne vlerén sa 40 % té vlerés sé fondit limit, gé éshté brenda vlerés kufi té
pércaktuar né nenin e sipércituar. Autoriteti Kontraktor QSU “Néné Tereza” Tirané éshté
institucion Terciar Shéndetésor Publik Kombétar né shérbim té shéndetit té popullatés, té cilés i
siguron shérbim shéndetésor parandalues, diagnostikues dhe kurues sipas Kushtetutés sé
Shqipérisé dhe ligjeve té shéndetit publik.Vendosja e ketij kriteri behet me gellim Kkrijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine teknike te OE ofertues, nepermjet pervojave te duhura, ge
jane ne perpjesetim me natyren e objektit te prokurimit dhe ge ka aftesine e duhur per zbatimin e
kontrates sic eshte parashikuar nga AK.

b) Kérkohet deklarate e ofertuesit mbi origjinen e mallit (vendi i prodhimit dhe kompania
prodhuese) per secilin artikull; per plotésimin e afatit te skadences se tyre, si dhe respektimit te
specifikimeve teknike .

Shénim: Data e skadencés pér materialet mjekesore objekt prokurimi, né ditén e lévrimit té mallit
duhet té jeté jo mé e vogél sel/2 e kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne perputhje me Ligjit nr.162/2020 “Pé&r prokurimin publik”,
VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik™ i ndryshuar,

Kriteret e vendosura ne DST ne pikat b) jane vendosur nga anetaret e NjP ge kane specialitet
perkatese ne lidhje me kriteret teknike si dhe eshte ne perputhje me nenin 4 pika 38, nenin 36 dhe
77 te Ligjit nr. 162/2020, “Per Prokurimin Publik”, ne pikat 5, 6 dhe 8 te nenit 40 te VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik®, te ndryshuar, rekomandimin
e APP nr. 3341/1 prot, date 20.03.2018 “Mbi hartimin e kritereve per kualifikim ne dokumentat e
tenderit te procedurave te prokurimit publik”, rekomandimin e APP dhe Drejtorise se pergjithshme
te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018 “Rekomandim mbi
hartimin e kerkesave te cilesise, si dhe referuar Relacion per argumentimin e fondit limit dhe
hartimin e specifikimeve teknike.

¢) Pér té gjithé artikujt e ofruar te paraqiten Kataloge, ku te pérfshihen edhe specifikimet teknike
te hollésishme pér secilin artikull (pjeset e katalogut ge permbajne emertimin dhe specifikimet e
detajuara teknike te artikullit qe ofertohet). Operatori ekonomik duhet te markoje ne katalogun
perkates produktet ge ofron sipas numrit rendor (te markuara sipas artikullit) te percaktuar ne
formularin e ofertes. Katalogjet do pranohen vetem ne forme elektronike nepermjet sistemit
elektronik te prokurimit (www.app.gov.al). Katalogjet duhet té jené origjinale, ose kopje té
noterizuara.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te Relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
hartimin e specifikimeve teknike. Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje ne pikat 2 dhe 4 te nenin 77
t€ ligjit nr. 162, dat€ 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” dhe piken 5 te nenit 44 t&8 VKM nr 285
date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku eshte e cituar: 5. Kur éshté
e dukshme gé njé operator ekonomik e ka té pamundur té marré etiketén specifike, té cilésuar nga
autoriteti/enti kontraktor ose njé etiketé ekuivalente, brenda afateve kohore pérkatése, pér shkage
gé nuk lidhen me até operator ekonomik, autoriteti ose enti kontraktor pranon ményra té tjera
vértetimi té pérshtatshme, gé mund té pérfshijné njé dosje teknike nga prodhuesi, nése operatori


http://www.app.gov.al/

ekonomik né fjalé vérteton se punét, furnizimet ose shérbimet qé ai duhet té ofrojné pérmbushin
kérkesat e etiketés specifike ose kérkesat specifike té cilésuara nga autoriteti/enti kontraktor.
Autorizimi per OE ofertues nga firma prodhuese ose nga distributor | autorizuar prej prodhuesit

€shté njé dokumenti domosdoshém pér t’u paraqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor t€ sigurohet
qé subjekti/shogéria gé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik qé ta furnizojé me
produktet e tij; domosdoshméria e tijlidhet me garanciné e mallittécilén e jepprodhuesidhe jo
operatoriekonomikofertues(ref. Vendimit te KPP nr. 353/2014). Si dhe gjithashtu ky kriter u
vendos ne mbeshtetje te Rekomandimit nr. 3341/1 prot. Date 20.03.2018 te Agjensise se
Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore
”Rekomandim mbi hartimin e Kritereve per kualifikim ne dokumentet e tenderit te
procedurave te prokurimit publik”.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe Kataloget, me ane te se ciles do te behet e mundur verifikimi
me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformiteti etj me
dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi.

d) Operatori Ekonomik duhet té paragesé Autorizim nga firma prodhuese / MAH / ose distributori
i autorizuar nga prodhuesi, per tregtimin e materialeve mjekesore objekt prokurimi. Autorizimi
duhet te jete i vlefshem ne momentin e hapjes dhe dorézimit te ofertave, dhe origjinal ose
fotokopje e noterizuar.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje si dhe referuar Relacion per argumentimin e
fondit limit dhe hartimin e specifikimeve teknike.

Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje ne pikat 2 dhe 4 te nenin 77 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” dhe piken 5 te nenit 44 t&8 VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik™, te ndryshuar, ku eshte e cituar: 5. Kur éshté e dukshme gé njé
operator ekonomik e ka té pamundur té marré etiketén specifike, té cilésuar nga autoriteti/enti
kontraktor ose njé etiketé ekuivalente, brenda afateve kohore pérkatése, pér shkage qé nuk lidhen
me até operator ekonomik, autoriteti ose enti kontraktor pranon ményra té tjera vértetimi té
pérshtatshme, gé mund té pérfshijné njé dosje teknike nga prodhuesi, nése operatori ekonomik né
fjalé vérteton se punét, furnizimet ose shérbimet qé ai duhet té ofrojné pérmbushin kérkesat e
etiketés specifike ose kérkesat specifike té cilésuara nga autoriteti/enti kontraktor.

Autorizimi per OE ofertues nga firmaprodhuese ose nga distributor | autorizuar prej prodhuesit
&shté njé document I domosdoshém pér t’u paraqitur, né ményré g€ autoriteti kontraktor té
sigurohet gé subjekti/shogéria qé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta
furnizojé me produktet e tij; domosdoshméria e tijlidhet me garanciné e mallit té cilén e jep
prodhuesi dhe jo operatori ekonomik ofertues (ref. Vendimit te KPP nr. 353/2014). Si dhe
gjithashtu ky kriter u vendos ne mbeshtetje te Rekomandimit nr. 3341/1 prot. Date 20.03.2018
te Agjensise se Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve
Kontraktore ”Rekomandim mbi hartimin e kritereve per kualifikim ne dokumentet e tenderit
te procedurave te prokurimit publik”.



dh) Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike, per artikujt e kerkuar ne forme tabele,
ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit, Skadenca
e mallit, Emertimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti, Numri i

references se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet perkatese per
produktet.

Argumentimi:Ky kriter eshte vendosur nga anetari i Njesise se Prokurimit ge ka specialitet
perkatese ne lidhje me kriteret teknike si dhe eshte ne perputhje me piken 1 te nenit 36 te Ligjit
nr. 162/2020, “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 qarté 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 tenenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se:2. P&r mallrat gqé 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 ketekont ekstesht e kerkuar dhe oferta teknike, me anete se ciles do tebehet e mundur verifikimi
me 1 sakte | artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformitetietj me
dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferten teknike, me ane te se ciles do te behet e mundur

verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformiteti etj me
dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi.

Shénim:
KVO rezervon té drejtén e verifikimit té té dhénave té paragitura nga ofertuesit.

Té gjithé dokumentat duhet té jené origjinalé ose kopje té noterizuara té tyre. Rastet e mos-
dorézimit té njé dokumenti, ose té dokumentave té rreme e té pasakta, konsiderohen si kushte pér
skualifikim.

Shénim?;



- Dokumentacioni i paragitur nga operatoret ekonomik duhet te jene ne gjuhen shqipe. Ne
rast se dokumentacioni eshte ne gjuhen e huaj, duhet te jete i perkthyer dhe i shogeruar me
vertetim perkthimi.

- Pér operatorét ekonomik té huaj né pérmbushje té kritereve té pécaktuara né DST pér sa i
pérket Kritereve té Vecanta té Kualifikimit, gé kané té béjné me dokumente ligjore gé léshohen
nga institucione publike né RSH apo institucione ekuivalente ligjore me to népér vénde té tjera,
nése dokumentet e kérkuara ose ekuivalentet me to nuk ekzistojné sipas dispozitave té ligjit vendas
té tij, atéheré duhet té paragesin veté deklarimet e tyre né pérmbushje té kriterit té kérkuar. Né
deklaratén e paraqitur duhet té deklarojné institucionin gé mbulon fushén e veprimtarisé pér té
cilén béhet deklarimi si dhe duhet té béjné publik né deklaraté, linkun e webit té institucionit gé
mbulon fushén e veprimtarisé, né rastin e verifikimit nga KVO.

- Pér operatorét ekonomik té huaj, gé kané regjistrim né shtetet anétare té Konventés se
Hagés (5 TETOR 1961), dokumentet e I&shuara duhet té pérmbajné vulén apostile né pérputhje
me ligjin nr. 9060, date 8.5.2003 "Pér aderimin e Republikés sé Shqipérisé ne Konventén pér
hegjen e kérkesés pér legalizimin e dokumenteve zyrtare té huaja".

- Pér operatorét ekonomiké té huaj, gé kané regjistrim né vendet gé nuk e kané ratifikuar
Konventén e Hagés, daté 05.10.1961 pér “Heqjen e kérkesés pér legalizim diplomatik e konsullor
té dokumentave zyrtare t€ huaj”, duhet t€ béhen legalizimet e ketyre dokumentave né ambasadat,
konsullatat ose zyrat respektive nga vendi i origjinés.

Shenim pér operatoret ekonomik:

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

e Autoriteti/enti kontraktor perpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve
ankimit, do t’1 kérkoj€ ofertuesit fitues népérmjet Sistemit t€ Prokurimit Elektronik qé t&
dorézojé dokumentet provuese pér vetédeklarimet e béra né formularin pérmbledhés té




vetédeklarimit, si dhe dokumentet e tjera té kérkuara sipas Shtojcés 8 t¢ DST. Mosparagitja e

dokumentacionit permbushes per keto pika do te jete kusht skualifikimi.

e Autoriteti Kontraktor mund te beje verifikimin e dokumentacionit ne perputhje me
vetedeklarimin e bere gjate fazes se ofertimit. Konstatimi i mosperputhjeve midis Formularit

Pérmbledhés té Vetédeklarimit dhe dokumentacionit te dorezuar perben kusht skualifikimi.
Né cdo rast AK ka té drejté té kryejé verifikimet e nevojshme mbi vértetésiné e informacionit

té deklaruar nga operatori ekonomik ose ti kérkojé operatorit ekonomik sgarime dhe
dokumente mbéshtetése pér kéto sgarime.

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

FORMULARI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE

Loti 2 Qarkullimi ekstrakorporal

Nr

Emertimi

Njesia

Sasia

Oksigjenator me fibra kapilare me fluks gjaku 0.5-7 I/min. Filtri arterial me
siperfage jo me te madhe se 600 cm2 dhe pore me diameter jo me te medha se
40 um. Volumi fillestar i mbushjes te jete me i vogel se 450 ml. Rezervuari
venoz me kapacitet jo me pak se 4000 ml. Te jete i plotesuar me setin e tubave
per pajisjen e garkullimit ekstrakorporal si dhe me tubat e kardioplegjise.

copé

345

Oksigjenatori me fibra kapilare per neonate. Oksigjenatori te kete fluks gjaku
maksimal 1.51 /min dhe volum fillestar <60 ml. Filtri arterial dhe diametri i
poreve te filtrit jo me i madh se 40 pm. Rezervuari me volum fillestar mbushje
<1100 ml. Sistemi te perfshije setin e tubave neonat per pajisjen e garkullimit
ekstrakorporal si dhe te kardioplegjise

cope

25

Oksigjenatori me fibra kapilare per pediatrik bashke me rezervuarin venoz.
Oksigjenatori te kete fluks gjaku maksimal 1-4 I/min dhe volum fillestar <145
ml. Filtri arterial dhe diametri i poreve te filtrit jo me i madh se 40pm.
Rezervuari me volum fillestar mbushje <3000 ml. Sistemi te perfshije setin e
tubave pediatrike per pajisjen e garkullimit ekstrakorporal si dhe te
kardioplegjise

cope

15

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte, permasa 1/2 x 1/2 Plastic
connectors for ECC tubing straight type size 1/2 x 1/2

copé

100

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte, permasa 1/2x3/8x3/8 me
porte, luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size
1/2x3/8x3/8 with port luer locks

copé

100




Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 3/8x3/8 me porte,
luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size 3/8x3/8 with port
luer lock

copé

100

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 3/8x1/4 me porte,
luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size 3/8x1/4 with port
luer lock

copé

100

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 1/4x1/4 me porte,
luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size1/4x1/4 with port
luer locks

copé

100

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 1/4x1/4x1/4 me
porte, luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type
sizel/4x1/4x1/4 with port luer locks

copé

100

10

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 3/8x1/4x1/4 me
porte, luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size
3/8x1/4x1/4 with port luer lock

copé

100

SPECIFIKIMET TEKNIKE TE PERGJITHESHME

e Afati i skadencés: Data e skadencés né ditén e lévrimit té mallit duhet té jeté jo mé e
vogél se 1/2 e kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés.

Operatori ekonomik ofertues duhet te paragese autodeklarate pér materialet mjekesore nga ofertuesi
(distributori/prodhuesi) per konformitetin me normat MDD 93/42/EEC ose 98/79 EC, ose

2015/1535/EU, kur eshte e aplikueshme, sipas Direktivave dhe klasifikimit te Keshillit te Europes,

bashkélidhur me kopjet te certifikatave perkatese CE/DC (Deklarate konformiteti), origjinale, ose
fotokopje te perkthyera dhe te noterizuara, te viefshme ne momentin e dorezimit. SQARIM:

Referuar nenit 123 te Direktives MDR 2017/745 per sa kohe vijon periudha tranzitore e kesaj norme,
do te pranohen si ekuivalente me konformitetin MDR 2017/745 edhe konformiteti me MDD 93/42/EEC
ose 90/385/EEC (sipas afatit te viefshmerise te percaktuar ne nenin 123 te Direktives MDR 2017/745).

Pér té gjithé artikujt e ofruar te paraqiten Kataloge, ku te pérfshihen edhe specifikimet teknike

te hollésishme pér secilin artikull (pjeset e katalogut ge permbajne emertimin dhe specifikimet

e detajuara teknike te artikullit ge ofertohet). Operatori ekonomik duhet te markoje ne

katalogun perkates produktet ge ofron sipas numrit rendor (te markuara sipas artikullit) te

percaktuar ne formularin e ofertes. Katalogjet do pranohen vetem ne forme elektronike

nepermjet sistemit elektronik te prokurimit (www.app.gov.al). Katalogjet duhet té jené

origjinale, ose kopje té noterizuara.

e Autorizim nga Prodhuesi / MAH / Distributori i Autorizuar.

artikujt dhe té markohen artikujt gé ofrohen.
e  Oferté Teknike

Katalogje origjinale ose té pérkthyera dhe té noterizuara né gjuhén shqipe pér té gjithé



http://www.app.gov.al/

e Té respektohen specifikimet teknike té kérkuara nga shérbimet pér ¢cdo artikull.
e  Pér artikujt me shenjén asterisko tek numri té sillen mostra.
e Afatii lévrimit pér mbulimin e nevojave deri me daté 31/12/2022.

15% e mallit pér secilin material mjekésor duhet té lévrohet maksimumi brenda 15
ditéve pas nénshkrimit té kontratés dhe pjesa tjetér sipas kérkesave té Shérbimit té
Kardiokirurgjisé dhe Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik.

Shtojca 6

(Shtojcé pér t'u plotésuar nga Autoriteti Kontraktor)

(Kjo Shtojcé né rastin e Marréveshjes Kuadér do té plotésohet nga autoriteti kontraktor vetém
gjaté rihapjes sé procesit té mini-konkursit)

FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT

Sasia e mallit gé kérkohet:
Afatet e lévrimit:

Loti 2 Qarkullimi ekstrakorporal

Nr Emertimi Njesia Sasia

Oksigjenator me fibra kapilare me fluks gjaku 0.5-7 I/min. Filtri arterial me
siperfage jo me te madhe se 600 cm2 dhe pore me diameter jo me te medha se
1 | 40 um. Volumi fillestar i mbushjes te jete me i vogel se 450 ml. Rezervuari copé 345
venoz me kapacitet jo me pak se 4000 ml. Te jete i plotesuar me setin e tubave
per pajisjen e garkullimit ekstrakorporal si dhe me tubat e kardioplegjise.

Oksigjenatori me fibra kapilare per neonate. Oksigjenatori te kete fluks gjaku
maksimal 1.51 /min dhe volum fillestar <60 ml. Filtri arterial dhe diametri i
2 | poreve te filtrit jo me i madh se 40 pm. Rezervuari me volum fillestar mbushje cope 25
<1100 ml. Sistemi te perfshije setin e tubave neonat per pajisjen e garkullimit
ekstrakorporal si dhe te kardioplegjise

Oksigjenatori me fibra kapilare per pediatrik bashke me rezervuarin venoz.
Oksigjenatori te kete fluks gjaku maksimal 1-4 I/min dhe volum fillestar <145
ml. Filtri arterial dhe diametri i poreve te filtrit jo me i madh se 40pum.
Rezervuari me volum fillestar mbushje <3000 ml. Sistemi te perfshije setin e
tubave pediatrike per pajisjen e garkullimit ekstrakorporal si dhe te
kardioplegjise

cope 15




Konektore plastike per tuba per QEK te drejte, permasa 1/2 x 1/2 Plastic

connectors for ECC tubing straight type size 1/2 x 1/2 cope 100

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte, permasa 1/2x3/8x3/8 me
5 | porte, luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size copé 100
1/2x3/8x3/8 with port luer locks

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 3/8x3/8 me porte,
6 | luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size 3/8x3/8 with port copé 100
luer lock

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 3/8x1/4 me porte,
7 | luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size 3/8x1/4 with port copé 100
luer lock

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 1/4x1/4 me porte,
8 | luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size1/4x1/4 with port copé 100
luer locks

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 1/4x1/4x1/4 me
9 | porte, luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type copé 100
size1/4x1/4x1/4 with port luer locks

Konektore plastike per tuba per QEK te drejte permasa 3/8x1/4x1/4 me
10 | porte, luer lock Plastic connectors for ECC tubing straight type size copé 100
3/8x1/4x1/4 with port luer lock

e Afati i lévrimit pér mbulimin e nevojave deri me daté 31/12/2022.

15% e mallit pér secilin material mjekésor duhet té Iévrohet maksimumi brenda 15
ditéve pas nénshkrimit té kontratés dhe pjesa tjetér sipas kérkesave té Shérbimit té
Kardiokirurgjisé dhe Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik.

Keto specifikime jane hartuar sipas relacionit te hartuar nga grupi i punes me nr. 194/69
prot. date 30.11.2022 dhe kerkeses per hapje procedure 194/70 date 30.11.2022.

NJESIA E PROKURIMIT:




