Data 06.03.2025

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:
“Aksesor pér njésiné e radioterapisé ” pér 24 muaj.

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):
Pajisje dhe furnizime té€ radioterapis€¢ 33151000-3

VLERA E FONDIT LIMIT:
9,461,633.33 (nénté milion e katérgind e gjashtédhjeté e njémijé e gjashtéqind e tridhjeté e tre
pikeé tridhjeté e tre) leké pa TVSH.

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

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

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas shtojcés 9;
Argumentimi: Ky kriter u vendos me mbeshtetje ne nenin 76 t€ Ligjit nr. 162/2020“Pér

Prokurimin Publik® i ndryshuar, dhe nenin 26 te VKM nr. 285, date 19.05.2021 ”Per Miratimin ¢
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.”.

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;
Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 83 Ligjin nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” i ndryshuar, ne te cilen eshte e parashikuar se:




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

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

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

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

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

a) Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizimin nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale pér tregtim té pajisjeve mjekésore.

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

c) Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese autodeklaraté pér certifikimin 1SO 13485:2016
“Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, té prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i akredituar
nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga
Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

Shénim: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té paragesé certifikatén pérkatése té
prodhuesit sipas vetédeklarimit t& béré. AK rezervon te drejten per verifikimin e vetedeklarimit ne procesin e
vleresimit te dokumentacionit.

Argumentimi: Kéto kritere jané percaktuar ne piken b) dhe c) eshte vendosur ne perputhje me
piken 1 te nenit 79 te Ligjit nr.162/2020”Per Prokurimin Publik”, ne te cilen gjejme te percaktuar
Se.

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

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

Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 1 te nenit 44 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”ku percaktohet se: 1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar
se punét, mallrat ose shérbimet, object prokurimi, I plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé
ofertuesve té paragesin certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit té& konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organisma ndérkombétaré akreditues, té



njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

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

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

ISO 9001:2015 specifikon kérkesat pér njé sistem té€ menaxhimit té cilésisé kur njé entitet (shogéri
tregtare etj.,): a) duhet té¢ demonstrojé aftésiné e tij pér té ofruar vazhdimisht produkte dhe
shérbime qé plotésojné kérkesat e pacientit (né rastin e QSUNT) dhe té aplikueshme statutore dhe
rregullatore, dhe b) synon té rrisé sadisfaksionin e pacientit (né rastin e QSUNT) népérmjet
aplikimit efektiv té sistemit, duke pérfshiré proceset pér pérmirésimin e sistemit dhe sigurimin e
konformitetit me kérkesat e klientit dhe statutore dhe rregullatore né fuqgi. ISO 13485:2016
specifikon kérkesat pér njé sistem té menaxhimit té cilésisé, ku njé entitet duhet té demonstrojé
aftésing e tij pér té ofruar pajisje mjekésore dhe shérbime té lidhura me to gé plotésojné
vazhdimisht kérkesat rregullatore té klientit dhe ato té aplikueshme. Entitete té tilla mund té
pérfshihen né njé ose mé shumé faza té ciklit jetésor, duke pérfshiré projektimin dhe zhvillimin,
prodhimin, ruajtjen dhe shpérndarjen, instalimin ose servisimin e njé pajisjeje mjekésore dhe
projektimin dhe zhvillimin ose ofrimin e aktiviteteve té ndérlidhura (p.sh. mbéshtetjen teknike).

2.2. Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

a) Vértetim nga Dega e Tatimeve pér xhiron vjetore té realizuar gjate 3 (tre) viteve te fundit
financiare (2022, 2023 dhe 2024) ku vlera e tyre te jete jo me e vogel se 40% e vlerés sé fondit
limit.

Nése operatorét ekonomiké, pér lotin/lotet 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, daté
23.12.2020,”Per Prokurimin Publik”, ne te cilin gjejme te percaktuar se: 3. Né lidhje me situatén
ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa Qé
garantojné se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té
zbatuar kontratén. Pér kété géllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né 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/a te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: Pika 1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té
provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike, kérkon kopje té deklaratave té xhiros vjetore té
realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té xhiros gé mbulon kontrata, pér njé periudhé



maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare. Pika2/a: 2. Vlera e xhiros minimale vjetore qé
u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé: a) dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar;VVendosja e ketij kriteri behet
me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine ekonomike dhe financiare te OE
ofertues, duke vertetuar nepermjet dokumenteve te kerkuara me poshte, se zoterojne kapacitet
ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:

Legjislatori né ne piken 1 dhe piken 2/a te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™, ka parashikuar marzhin maksimal pér vlerén e xhiros, ¢ mund
té kérkohet né Procedurén e Hapur, ku percaktohet; Pika2/a: 2. Vlera e xhiros minimale vjetore gé
u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:_a) dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar; Referuar ne vleren e fondit limit
te kesaj procedure AK ka menduar se vendosja e nje vlere minimale te xhiros jo me e vogel se 40
% e vlerés sé fondit limit* pér té cilat konkurron operatori, eshte nje deshmi e mjaftueshme
per te krijuar bindjen tek Autoriteti Kontraktor se Operatoret Ekonomike ofertues zoterojne
kapacitet ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Shénim: Duke gené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér vlerén e xhiros qé
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 ”Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, i ndryshuar ku
pércaktohet se: Autoriteti/enti kontraktor, pér té provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike,
kérkon kopje té deklaratave té xhiros vjetore té realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit
té xhiros gé mbulon kontrata, pér njé periudhé maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit
financiare; si dhe nenit 13 té Ligjit nr. 8438, daté 28.12.1998 "Pér Tatimin Mbi té Ardhurat’ i
ndryshuar, ku pércaktohen kushtet dhe afatet e dorézimit pér Deklaratat individuale vjetore té té
ardhurave; (Ligj nr. 8438, daté 28.12.1998 "Pér tatimin mbi té ardhurat”, i ndryshuar, neni 13
pika 2. Tatimpaguesit e pércaktuar né pikén 1 té kétij neni dorézojné deklaratén vjetore té té
ardhurave prané administratés tatimore gendrore, jo mé voné se data 30 prill e vitit gé pason
periudhén tatimore, pér té cilén béhet deklarimi.).

2.3 Kapaciteti teknik:

a) Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér shérbimet e méparshme té ngjashme, té kryera
gjaté tre viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né njé vleré jo mé té vogél
se 20 % té vlerés sé fondit té limit té késaj kontrate.

Pér té vértetuar pérvojén e méparshme té ngjashme, operatorét ekonomiké duhet té paragesin
déshmité e méposhtme:
Pér pérvojén e méparshme té realizuar me sektorin publik, operatori ekonomik duhet té
paragesé kontrata/kontratat perkatese te shogeruara me vértetimin e realizimit me sukses
te saj/te tyre, ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés, dhe / ose fatura tatimore



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

Pér pérvojén e méparshme té realizuar me sektorin privat, operatori ekonomik duhet té
paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi,
dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe shérbimet e
realizuara.

Shénim*: Pér efekt té pérllogaritjes sé vlerés sé kérkuar sipas kétij kriteri, shuma e mésipérme do te
aplikohet mbi vlerén e fondit limit té parashikuar né Seksionin: 2.10 Pérshkrim i shkurtér i kontratés.

Argumentimi: Ky kriter u vendos né pérputhje me piken 4 te nenit 77 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per Prokurimin Publik” , ne te cilin gjejme te percaktuar se: 4. Né lidhje me aftésité
teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa 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 g€ 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 té 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, dat€ 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” dhe piken 4 te nenit 40 t& VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té



déshmojné gé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar qé
furnizimet e méparshme té ngjashme té jené jo mé té vogla se 20 % e vlerés sé fondit limit,qé
éshté brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Autoriteti Kontraktor QSU “Néné
Tereza” Tirané €shté 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
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.

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

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te shkresés 364 prot., daté 27.01.2025 Relacion
pér llogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér
procedurén e prokurimit me objekt “Aksesor pér njésiné e radioterapisé” pér 24 muaj, bazuar né
urdhér té titullarit té pérgjithshém me Nr. 421 daté 24.09.2024”, nga Komisioni i argumentimit,
bashkelidhur kérkesés nr. 364/1 prot., daté 05.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ té Drejtorisé
sé IT dhe Inxhinierisé Klinike dhe u miratua nga anetaret e Njesise se Prokurimit ge kane
specialitetin perkates ne lidhje me kriteret 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
té 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, & mund té pérfshijné njé dosje
teknike nga prodhuesi, nése operatori ekonomik né fjalé vérteton se punét, furnizimet ose
shérbimet gé ai duhet té ofrojné pérmbushin kérkesat e etiketés specifike ose kérkesat specifike té
cilésuara nga autoriteti/enti kontraktor.

Autorizimi per OE ofertues nga firma prodhuese ose nga distributor I autorizuar prej prodhuesit

€shté njé dokumenti domosdoshém pér t’u paraqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té sigurohet
qé subjekti/shogéria gé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta furnizojé me
produktet e tij; domosdoshméria e tij lidhet me garanciné e mallit té cilén e jep prodhuesi dhe jo
operatori ekonomik ofertues (ref. Vendimit te KPP nr. 353/2014). Ky kriter u mbéshtet edhe né
Rekomandimin 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”.

Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” [QSUNT], €shté institucion spitalor terciar, i cili
ofron shérbime spitalore pér popullatén dhe mé gjeré, si dhe trajtim universitar pér studentét e
Universitetit t&€ Mjekésisé Tiran€. Gama e shérbimeve diagnostikuese dhe trajtuese g€ QSU ‘Néné



Tereza’ ofron dhe rastet e trajtimit t€ pacienteve, e béjné QSUNT gendrén mé té madhe né vend
pér shérbimin spitalor terciar dhe unike né llojin e saj. Kryesisht QSUNT ka domosdoshmériné e
furnizimit me mallra pér barna dhe materiale mjekésore/pajisje mjekésore. Né Ligjin nr. 89/2014
‘Pér Pajisjet Mjekésore’ (ndryshuar me ligjin nr. 21/2020, daté 5.3.2020), parashikohet se:

- Neni 1 ‘Qéllimi’: Ky ligj ka pér qéllim t'u sigurojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té
treta njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé nivelet e
efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore, dhéné nga prodhuesi.

- Neni 2 ‘Objekti’: Ky ligj pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve
mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes,
inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve

Pra né ligjin nr. 89/2014, né nenin 1 dhe 2, legjislatori ka parashikuar se né ményré gé njé pajisje
mjekésore té vendoset né treg né Republikén e Shqipérisé, ajo duhet ti sigurojé pacientéve,
pérdoruesve dhe paléve té treta, nivel té larté mbrojtje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé
nivelet e efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore sipas rekomandimeve té prodhuesit. Né ményré qé
ky nivel efektshmérise té ruhet, legjislatori ka parashikuar né ligjin 89/2014, kérkesat kryesore pér
vendosjen né treq té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit,
ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve; Ligji nr. 89/2014, si¢
pércaktohet né nenin 3, lidhet ngushte me ligjin 105/2014 ‘Pér Barnat dhe Shérbimin Farmaceutik’
(ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté 15.10.2015; me aktin normativ nr. 5, daté 12.2.20212 ; me
ligjin nr. 95/2022, daté 22.12.2022);

MEé tej né Nenin 7 ‘Vendosja né treg’ citohet se: 1. Pajisjet mjekésore vendosen né treg vetém
nése ato jané prodhuar, instaluar, mirémbajtur e pérdorur né pajtim me pérdorimin e tyre té
synuar dhe plotésojné kérkesat thelbésore té pércaktuara né kété ligj dhe me vendim té Késhillit
té Ministrave, duke mos rrezikuar shéndetin dhe siguriné e pacientéve, pérdoruesve dhe té
personave té tjeré

Né nenin 13 ‘Procesi i Regjistrimit’ (ndryshuar me ligjin nr. 21/2020, daté 5.3.2020), legjislatori
ka parashikuar se: 1. Té gjitha pajisijet mjekésore, qé vendosen né treg né Republikén e
Shqipérisé, duhet té regjistrohen né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, gé mbahet nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

2. Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
pér pajisjet e klasave Il dhe Ill, kryhet nga prodhuesi_ose pérfagésuesi i _prodhuesit né
Republikén e Shqipérisé apo tregtuesi me shumicé, i pajisur me autorizim nga prodhuesi.

3. Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
pér pajisjet e klasés I, kryhet nga té gjitha subjektet gé vendosin né treg pajisje té késaj
klase..[sqarojmé audituesit se pajisjet e klasés I, jané ato pajisje té cilat kategorizohen si ‘low
risk’ prsh, fasha, karrike me rrota e thjesht etj., Sipas Klasifikimit té pajisjeve mjekésore té FDA,




klasat ndahen: Klasa I: Njé pajisje mjekésore me rrezik té ulét deri né mesatar gé kérkon kontrolle
té pérgjithshme. Klasa Il: Njé pajisje mjekésore me rrezik mesatar deri né té larté gé kérkon
kontrolle té vecanta. Klasa I1l: Njé pajisje mjekésore me rrezik té larté gé kérkon miratim para
shitjes, pajisjet gé administrohen né QSUNT, jané klasa Il dhe 111;]

Pra si¢ parashikohet né legjislacinon né fugi gé rregullon vendosjen né treg dhe garkullimin
e pajisjeve mjekésore né RSH, té gjitha pajisjet mjekésore duhet té regjistronen né AKBPM,
dhe regjistrimi kryhet nga Prodhuesi apo Pérfaqésuesi i Prodhuesit né Republikon e
Shigérisé, apo Tregétuesi me Shumicé i pajisur me Autorizim nga Prodhuesi, pra e pérkthyer
pér té treté: Autorizim nga Prodhuesi / MAH i cili éshté mbajtési i autorizimit pér tregétim,
pra pérfagésuesi i prodhuesit / Distributori Zyrtar i Prodhuesit;

E njéjta situaté pasqyrohet edhe né legjislacionin gé rregullon garkullimin e barnave né Republikén
e Shqipérisé, e cila rregullohet me Ligjin nr. 105/2014 [ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté
15.10.2015; me aktin normativ nr. 5, daté 12.2.20212 ; me ligjin nr. 95/2022, daté 22.12.2022] ku
né nenin 1 ‘Qé&llimi’ pércakton se: Ky ligj pércakton rregullat pér prodhimin, vendosjen né treg,
importin, eksportin, tregtimin, pérdorimin, farmakovigjilencén, publicitetin, kontrollin e cilésisé
dhe_inspektimin e veprimtarive gé lidhen me barnat pér pérdorim njerézor né Republikén e
Shqipérisé, me géllim garantimin e shéndetit public; Né Nenin 5 ‘Autorizimi i prodhimit’ dhe né
vijim, parashikohen kushtet pér barnat e prodhuara né vend ndérsa né Nenin 11 ‘Autorizimi i
Tregétimit’ parashikohet se: 1. Barnat gé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér
pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia, dhe se 2. Né
raste nevojash té shérbimit shéndetésor (pér mjekim ambulator dhe/ose spitalor), pér barna té
cilat nuk kané asnjé alternativé té ngjashme, e cila ka autorizim pér tregtim nga Agjencia, ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné autorizon importimin e barnave, pér té cilat nuk éshté léshuar
autorizim tregtimi nga Agjencia, sipas rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit té
Ministrave. Procedura e regjistrimit prané AKBPM béhet nga Prodhuesi, Mbajtési i Autorizimit
pér Tregétim [MAH] ose nga Distributori Zyrtar i Autorizuar i prodhusit; Né Nenin 12 Aplikimi
dhe praktika e dhénies sé autorizimit té tregtimit, parashikohet ndér té tjera se: 1. Aplikimi dhe
praktika e dhénies sé autorizimit té tregtimit kryhen prané Agjencisé nga prodhuesit vendas té
licencuar, mbajtési i autorizimit pér tregtim...; N& Nenin 12/1 ‘Mbajtési i autorizimit té tregtimit
lokal’, 1. Veprimtaria e mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim lokal kryhet nga personi juridik, me
seli né Republikén e Shqipérisé, gé éshté i regjistruar sipas legjislacionit né fugi. 2. Kriteret gé
duhet té plotésojé subjekti pér veprimtarin€ “mbajtés 1 autorizimit pér tregtim lokal” dhe njohja e
subjektit nga institucioni pérgjegjés miratohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

Pra si¢ mund té konstatohet lidhur me vendosjen e Kriterit té vecanté té autorizimit té prodhuesit /
distributorit té autorizuar (ku duhet té provohet lidhja me prodhuesin), njé material mjekésor/pajisje
mjekésore [Klasa Il dhe I11], si dhe njé bar pér pérdorim njerézor, nuk mund té vendoset né treg
dhe té garkullojé pa marré mé paré autorizimin pér tregétim prané AKBPM. Q& té merret njé
autorizim i tille duhet gé regjistrimit té béhet nga Prodhuesi / Mbajtési i Autorizimit pér Tregétim



[MAH] ose nga Distributori Zyrtar i Autorizuar i prodhusit; Pra QSUNT né kété rast garanton gé
materialet mjekésore/pajisjet mjekésore dhe barnat me té cilat furnizohet, té jené plotésisht né
pérputhje me Ligjin 105/2014 ‘Pé&r barnat dhe shérbimin farmaceutik’ t€ ndryshuar, dhe Ligjin nr.
89/2014 ‘Pér pajisjet mjekésore’ t€ ndryshuara duke garantuar qé€ né€ fazén e ofertimit, q¢ ¢do OE
I interesuar pér té marré pjesé né proceduré, duhet té keté lidhjen me prodhuesin / MAH /
Distributorin Zyrtar té prodhuesit, né ményré gé té garantohet ligjshméria e garkullimit té mallit té
kérkuar, si dhe té béhet i mundur regjistrimi prané AKBPM.

c) Kerkohet Autodeklaraté pér materialet mjekesore nga ofertuesi (distributori / prodhuesi) per
konformitetin me normat MDD 93/42/EEC (sipas aplikimit té vlefshmérisg€), ose 98/79/EC (sipas
aplikimit té vlefshmérisé€) ose 98/34 EC (sipas aplikimit té vlefshmérisé), ose EU Regulation
2017/745, dhe Amendimit té Rregullores (EU) 2023/607, bashkélidhur me kopjet e certifikatave
pérkatése FDA ose CE/DC (Deklaraté Konformiteti) kur éshté e aplikueshme, sipas Direktivave
dhe klasifikimit té Késhillit té Europés, origjinale ose fotokopje dhe nése nuk jané né gjuhén
angleze ose shqipe, té pérkthehen né gjuhén angleze ose shqipe dhe té noterizohen.

Argumentimi: Ky kriter i pércaktuar né pikén c) eshte vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit
79 te Ligjit nr.162, dat€ 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik”, né té cilén gjejmé té pércaktuar se:
1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara
nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqgipérisé.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: 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.,
si dhe referuar shkresés 364 prot., daté 27.01.2025 Relacion pér llogaritjen e fondit limit, hartimin
e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt
“Aksesor pér njésiné e radioterapisé” pér 24 muaj, bazuar né urdhér té titullarit té pérgjithshém
me Nr. 421 daté 24.09.2024”, nga Komisioni i argumentimit, bashkelidhur kérkesés nr. 364/1 prot.,
daté 05.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ 18 Drejtorisé sé IT dhe Inxhinierisé Klinike.

Autoriteti kontraktor kérkon konformitet me direktivat (si MDD 93/42/eec, MDD 93/42/eec ...;)
dhe rregulloret e BE (si Rregullorja 745/2017/EU), pér t’u siguruar se materialet / pajisjet



mjekésore qé do té ofertohen nga operatori ekonomik i suksesshém jané prodhuar dhe vendosur
né treg né pérputhje me rregullat e cilésisé, té pércaktuara né kéto akte. Né kété ményré, gjykojmé
se pércaktimet konkrete té akteve ligjore té Bashkimit Evropian nuk pérbéjné pengesé pér OE té
interesuar, duke marré parasysh se kéta té fundit jané té detyruar té ofertojné mallra gé jané
prodhuar / vendosur né treg duke pérmbushur standardet mé té larta, kjo duke u bazuar edhe né
faktin, se kjo praktiké e ndjekur ndér vite nga AK e cila éshté gendér shéndetésore terciare, e
vetmja né llojin e saj né RSH, veprimtaria e té cilés ka té béjé drejtpérdrejt ose né ményreé indirekte
me jetén e pacientit, ka rezultuar e suksesshme.

¢) Pér té gjithé artikujt (materiale mjekésore, konsumablet etj.) e ofruar dhe qé jané pjesé e tabelave
té pasgyruara né kéto Dokumente Tenderi (Specifikimet teknike /specifikimi i materialeve), duhet
té paragiten katalogje, ku té pérfshihen edhe specifikimet teknike te hollésishme pér secilin
artikull (pjesét e katalogut gé pérmbajné emértimin dhe specifikimet e detajuara teknike té
artikullit gé ofertohet) nése katalogjet e paragitura nuk jané né gjuhén angleze ose shqipe, té
pérkthehen né gjuhén angleze ose shqgipe dhe té noterizohen. Operatori ekonomik duhet te
markoje ne katalogun perkates produktet pér té cilat oferton, sipas numrit rendor te percaktuar
ne formularin e ofertes. Katalogjet do pranohen vetem ne forme elektronike nepermjet sistemit
elektronik te prokurimit.

Argumentimi: Ky kriter eshte bazuar né relacionin e komisionit t& argumentimit nr. 364 prot.,
daté 27.01.2025 Relacion pér llogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe
argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt “Aksesor pér njésiné e
radioterapisé” pér 24 muaj, bazuar né urdhér té titullarit t& pérgjithshém me Nr. 421 daté
24.09.2024”, nga Komisioni i argumentimit, bashkelidhur kérkesés nr. 364/1 prot., daté
05.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ té Drejtorisé sé IT dhe Inxhinierisé Klinike, miratuar
nga anetari i Njesise se Prokurimit ge ka specialitet perkatese ne lidhje me kriteret teknike si dhe
eshte ne perputhje me nenin 36 dhe 77 te Ligjit nr. 162, daté 23.12.2020, “Pér Prokurimin Publik”,
si dhe me piken 6/b te nenit 40 t¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te
Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: [...] 6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u
kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat
minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: [...] b. fotografité apo katalogét tekniké;

[.].

Paragitja e katalogjeve per te gjithe artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim
verifikimin e perputhshmerise se paisjeve mjekesore ge operatori ekonomik oferton, me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 5.

d) Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike per artikujt e kérkuar, ne forme tabele,
ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit, Skadenca




e mallit (sipas aplikimit), 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, 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
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 eshté e kerkuar dhe oferta teknike, me anete se ciles do tebehet e mundur
verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformitetietj me
dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi.

dh) Operatori ekonomik duhet té déshmojé se ka personelin e specializuar pér té realizuar objektin e
prokurimit. Pér kété kérkohet qé OE té keté té paktén:

- 1 (njé) inxhinier i trajnuar pér pajisjet mjekésore, qé té b&jé furnizim — vendosjen e pajisjes
sé ofruar (Diplomé, kontraté pune dhe CV si dhe certifikatat e trajnimit).

Shenim™*: Ky kriter ne fazen e ofertimit te operatoreve ekonomik do te konsiderohet i permbushur me
dorezimin/paragitjen e formularit permbledhes te vetdeklarimit sipas shtojces 9 te DST (Ku duhet te
deklarohen te dhenat e personelit te propozuar per zbatimin e kontrates, emer, mbiemer, profesion). Ne
rastet kur OE do te shpallet fitues duhet te paragese dokumentacionin provues sipas ketij kriteri.

e) Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, me ané té sé cilés deklaron se afati i
garancisé pér mallrat objekt prokurimi éshté té paktén 1 (njé) vit nga data e instalimit dhe
vendosjes né funksion té ploté té tyre dhe se né rast té defektit t¢ ndodhur gjaté késaj periudhe,



Operatori Ekonomik Ofertues do té zgjidhé defektin menjéherg, si dhe nése duhen pjesé kémbimi
pér riparim, ato té jené té reja, te markuara CE/ose te certifikuara FDA, dhe me garanci jo mé pak
se 1 (njé) vit.

Argumentimi: Ky kriter eshte bazuar né relacionin e komisionit té argumentimit nrshkresés 364
prot., daté 27.01.2025 Relacion pér llogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe
argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt “Aksesor pér njésiné e
radioterapisé” pér 24 muaj, bazuar né urdhér té titullarit t¢ pérgjithshém me Nr. 421 daté
24.09.2024”, nga Komisioni i argumentimit.

€) Operatori ekonomik duhet té paragesé njé autodeklaraté, me ané té sé cilés deklaron se pérpara
levrimit té pajisjeve, duhet té béjé regjistrimin prané AKBPM, si dhe gjaté dorézimit té pajisjeve
do té dorézojé kopje té certifikatave té regjistrimit, té njéhsuara me origjinalin.

Argumentimi: Ky kriter i pércaktuar né pikén c) eshte vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit
79 te Ligjit nr.162, dat€ 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik”, né té cilén gjejmé té pércaktuar se:
1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té 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 Shqgipérisé.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: 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.

Shénim pér operatorét ekonomikeé:

Né zbatim té pikés 1, t€ Nenit 26, t&¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”
1 ndryshuar, ku parashikohet: “Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose t&€ ofertave, autoriteti/enti
kontraktor pranon si prové paraprake, né vend té disa vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta,
formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, t& LPP-s€, dhe né kéto rregulla”, si dhe
pércaktimet e pikés 6, t& kétij neni, ku parashikohet: “Pérpara publikimit t& 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”, ‘" 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 pérpara publikimit t&€ njoftimit t& fituesit dhe nisjes s€ afateve ankimit, do t’i kérkojé
ofertuesit fitues népérmjet Sistemit té Prokurimit Elektronik gqé té dorézojé dokumentet provuese pér




vetédeklarimet e béra né formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, si dhe dokumentet e tjera té kérkuara sipas
Shtojcés 9 té DST. Mosparagitja e dokumentacionit pérmbushés pér kéto pika do té jeté 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.

o NEé cdo rast AK Kka té drejté té kryejé verifikimet e nevojshme mbi vértetésiné e informacionit té deklaruar nga
operatori ekonomik ose t’i kérkojé operatorit ekonomik sqarime dhe dokumente mbéshtetése pér kéto sqarime.

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.

1. Argumentimi i specifikimeve teknike

Shtojca 6.

[ Shtojcé pér t'u plotesuar nga Autoriteti Kontraktor]

FORMULARI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE
“Aksesor pér njésiné e radioterapisé” pér 24 muaj.

Specifikimet Teknike té Pérgjithshme

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

e Materialet e mjekimit duhet té permbushin standartet CE.

e Afati i skadencés: Data e skadences ne diten e levrimit te mallit duhet te jete jo me e vogel se
Y e kohes ndermjet dates se prodhimit dhe asaj te skadences.

e Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.

e Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit té mallit té shogéruar me etiketat dhe markimin
pérkatés.

e Ofertuesi duhet té pérmbushé specifikimet teknike té materialeve mjekésoré detyrimisht sipas
pércaktimit té béré né pérshkrimin e mallrave né DS té késaj proceduré prokurimi.

SPECIFIKIMET TEKNIKE TE PERGJITHSHME TE MATERIALEVE MJEKESORE SI ME
POSHTE:

e Pajisja/ materiali i implantueshem duhet te jete i certifikuar me CE.
e Autorizim nga MAH / prodhuesi.



o Pér té gjithé artikujt e me shenjén asterisk (*), né ditén e hapjes/dorézimit té ofertave té
paragiten mostra. (Kur éshté e aplikueshme)

e Pér té gjithé artikujt e ofruar te paragiten katalogé, ku te pérfshihen edhe specifikimet teknike
te hollésishme pér secilin artikull (pjesét e katalogut ge pérmbajné emértimin dhe specifikimet
e detajuara teknike te artikullit ge ofertohet, nése nuk jané ne gjuhen shqipe, te pérkthehen ne
gjuhen shqipe dhe te noterizohen). Operatori ekonomik duhet te markoje ne katalogun pérkatés
produktet ge ofron sipas numrit rendor (te markuara sipas artikullit) te pércaktuar ne formularin
e ofertés. Katalogét do pranohen vetém ne forme elektronike népérmijet sistemit elektronik te
prokurimit.

e Operatori ekonomik duhet te paragesé ofertén teknike, pér artikujt e kérkuar ne forme tabele,
ku te plotésohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanisé prodhuese, Origjina e mallit,
Skadenca e mallit, Emértimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti,
Numri i referencés se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet
pérkatése pér produktet.

e Té respektohen specifikimet teknike té kérkuara nga shérbimi pér ¢do artikull.

e Kontratat do te jepen brenda periudhés: nga momenti i lidhjes se Marréveshjes Kuadér me OE
te shpallur fitues, me afat pérfundimtar 12 muaj nga data e nénshkrimit t¢ MK

SPECIFIKIME TEKNIKE TE VECANTA SIPAS PRODUKTEVE

Maska termoplastike pér imobilizimin e kokés

Skeleti iFrame duhet te kete pérputhshmeri te plote me sistemin ekzistues té imobilizimit
HeadSTEP ose ekuivalent.

» Korniza e maskés duhet te kete ne pjesen anesore pine me permasa 5.5mm qe te kete stabilitet
dhe perputhje me sistemin HeadSTEP ose ekuivalent.

* Pérfshi portén e gojés

» Materiali I maskave duhet te kete siperfage antibakteriale.

* Koha e aktivizimit n€ banj€ uji < 5 min. Koha e punés: 1-2 min. Koha e ngurtésimit: <4 min

* Koeficienti i pérthithjes sé€ rrezatimit me fotone nga maska 0.40% pér energjiné e fotonit prej
6MYV dhe presionin 2.2 mmH (material ne forme rrjete, densiteti 1.13 g/cm3)

* Certifikate CE

Maska termoplastike pér imobilizimin e kokés dhe shpatullave

Skeleti iFrame duhet te kete pérputhshmeri te plote me sistemin ekzistues té imobilizimit
HeadSTEP ose ekuivalent.

» Korniza e maskés duhet te kete ne pjesen anesore pine me permasa 5.5mm qe te kete stabilitet
dhe perputhje me sistemin HeadSTEP ose ekuivalent.

* Pérfshi portén e gojés



» Materiali [ maskave duhet te kete siperfage antibakteriale.

» Koha e aktivizimit né banjé€ uji < 5 min. Koha e punés: 1-2 min. Koha e ngurtésimit: <4 min

* Koeficienti i pérthithjes sé rrezatimit me fotone nga maska 0.40% pér energjiné e fotonit prej
6MYV dhe presionin 2.2 mmH (material ne forme rrjete, densiteti 1.13 g/cm3)

* Certifikate CE

Materiali bolus (Madhésia e bolusit 30 cm x 30 cm x 0,5 cm ose 30 cm x 30 cm x 1 cm)

* Eshte e veshur me njé film mbrojtés t€ ngjashém me 1ékurén, i cili rrit géndrueshmériné

» Vetité e ngjashme me indin pér t€ modifikuar dozé€n dhe shpérndarjen e rrezatimit gjaté njé
trajtimi.

* Trashésia uniforme e materialit e cila pérballon njé dozé rrezatimi prej dhjeté mijé Gray pa
humbje té cilésisé.

* Pérshtaten shumé miré me konturet e sipérfages sé trupit pa ndryshime cilesore né trashési

* Duhet te pritet né madhésiné e déshiruar ose te mbivendoset nése kérkohet.

* Materiali duhet te jete anti-alergjik, jotoksik dhe mund té pastrohet me ujé ose pastrues me bazé
alkooli.

* Certifikate CE

Pompé vakumi pér jastékeé

* Pompé vakumi e pérputhshme me jastékét vakum BlueBAG ose ekuivalent.

* Duhet te Pérfshi gjithe aksesoret e pompés vakum BlueBAG ose ekuivalent.

* Duhet te Krijoj njé formé té rehatshme, té géndrueshme dhe precize té pozicionit té pacientit.
* Duhet te Gjeneroje presion negativ prej rreth. 650 mbar né jasték

* Shpejtésia e prurjes 16 1/min né atm.

* Vakum 1 fundit abs 20 mbar.

* Presioni 1 punés 0.5 bar

* Certifikate CE

Gojéhapése e rrumbullakét

* Pjesa e rrumbullakét intraorale pér té kufizuar 1€vizjen e gjuhés

* Siguron hapje t€ vazhdueshme t€ gojés gjaté radioterapis€ dhe diagnostikimit

» Mund t€ pérdoret me maska termoplastike pér té pozicionuar dhe imobilizuar kokén e pacientit.
* Lejon frymémarrjen orale gjaté trajtimit.

* Certifikate CE

Gojéhapése e sheshté



* Pérb&het nga pjesa e rrafshuar intraorale q€ goja nuk ka nevojé té hapet gjeré, duke rritur rehatiné
e pacientit.

* Siguron hapje t€ vazhdueshme t€ gojés gjaté radioterapis€ dhe diagnostikimit.

» Mund té pérdoret me maska termoplastike pér té pozicionuar dhe imobilizuar kokén e pacientit.
* Lejon frymémarrjen orale gjaté trajtimit.

* Certifikate CE

Jastékét mbéshtetés té kokés

* Dy (2) komplete pérbéhen nga 6 jastéké

0 Lloji A: Mbéshtetese standarde e kokés me jasték pér pozicionimin e shpinés, me disk
pozicionues.

o Lloji B: Mbéshtetese e larté e kokés me jasték pér pozicionimin e shpiné, me disk pozicionues.
o0 Lloji C: Mbéshtetese ne forme pyke me precizion té larté pér jastékét mbeshtetes koke
(HeadSTEP ose ekuivalent.), me kénd 10°

0 Lloji D: Mbéshtetése e kokés e anuar pér pozicionin e anuar té shpinés, me disk pozicionues.

o0 Lloji E: Mbéshtetes e kokés me gafé té shkurtér pér pozicionin shtriré, me disk pozicionues.

0 Lloji F: Mbéshtetjes e vogél e kokés pér pozicionin shtriré, me disk pozicionues.

* E pérputhshme me sistemin ekzistues t€ imobilizimit HeadSTEP ose ekuivalent.

* Certifikate CE

Tubusa per shiringe Elektrike te tipit ULRICH Medical ose ekuivalent

e Te kene perputhshmeri te plote me injektuesin ekzistues Model: REF XD 2001 ose
ekuivalent.
o Certifikate CE

Argumentimi: Specifikimet teknike jane vendosur ne baze te relacionit me nr. 364 prot., daté
27.01.2025 Relacion pér llogaritien e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe
argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt “Aksesor pér njésiné e
radioterapis€” pér 24 muaj, bazuar né urdhér té titullarit t€ pérgjithshém me Nr. 421 daté
24.09.2024”, nga Komisioni i argumentimit, bashkelidhur kérkesés nr. 364/1 prot., daté
05.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ té Drejtorisé sé IT dhe Inxhinierisé Klinike si dhe ne
perputhje me nenin 4 pika 38/b, nenin 36 te Ligjit nr. 162/2020, “Per Prokurimin Publik”, nenin
40 t€ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik™, te
ndryshuar.




Shtojca 7

FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT

“AKksesor pér njésiné e radioterapisé” pér 24 muaj.

Nr Emértimi Njésia Sasia

Maskat Termoplastike copé né vit:

1* i) Maska Termoplastike Koké-Shpatull copé 100
2* ii) Maska Termoplastike Koké Qafé 300
Tubusa pér Aparatin e Shiringés elektrike tek CT Simulimi PHILIPS,
respektivisht
copé
i) Pump hose/ REF XD 2020 ose ekuivalent 300
ii) Pump hose/REF XD 2040 ose ekuivalent 1200
5 Pompa, Cushions vacuum pump LABOPORT N816 ose ekuivalent copé 1
BoBus né trajté tabaku xhelatinoz (supper flex type), me dy trashési i
6 i) Bolus - trashési 0.5 cm cope 15
i)) Bolus - trashési 1 cm 15
. . - copé
8* Imobilizues Oral (Mouth Opener/Mouthpiece) tipi A&B 20
9 Suport koke: Tipi A,B,C,D,E & F (2 njési pér secilin tip) cope 12

Afatet e ekzekutimit: pér 24 muaj nga data e nénshkrimit té marréveshjes kuadér.
AK do té lidhi kontrata furnizimi sipas nevojave té saj brenda afatit té marréveshjes kuadér.

Vendi: Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” / Shérbimi Onkologjik..

Argumentimi: Sasia dhe Grafiku i levrimit jane vendosur ne baze te kerkeses shkresés 364 prot.,
daté 27.01.2025 Relacion pér llogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe
argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt “Aksesor pér njésiné e
radioterapisé€” pér 24 muaj, bazuar né urdhér té titullarit té pérgjithshém me Nr. 421 daté
24.09.2024”, nga Komisioni i argumentimit, bashkelidhur kérkesés nr. 364/1 prot., daté
05.02.2025 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ té Drejtorisé sé IT dhe Inxhinierisé Klinike, si dhe ne
perputhje me piken 3, germa c te nenit 15 te VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e
rregullave té prokurimit publik”, te ndryshuar.

NJESIA E PROKURIMIT:




