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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, S.U.0.GJ 'Mbretéresha

Geralding'

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):
Gazra mjekésore 24111500-0

Materiale mjekésore té konsumueshme 33140000-3

Produkte farmaceutike 33600000-6

Artikuj farmaceutiké 33680000-0

VLERA E FONDIT LIMIT: 3,190,433.33 (tre milioné e njéqind e néntédhjeté mijé e katérgind
e tridhjeté e tre piké tridhjeté e tre) leké pa TVSH.

Né baze t€ nenit 21, pika 2, té Ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik” (t€ ndryshuar) nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t6 VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave t&
prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti/Enti Kontraktor, Operatori 1 Blerjeve te Perqgendruara
né rolin e organit géndror blerés, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e
specifikimeve teknike dhe kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen
Si mé poshté:

I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

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

Argumentimi: Kriteret e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, t& VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i
ofertés” i LPP-sé né té cilén éshté e pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé
paraqitjen 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 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje
ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né
rregullat e prokurimit publik”.

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

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 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 25 t¢ VKM-se Nr. 285, daté 19.05.2021 "Pé&r miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™ té ndryshuar.

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pérté 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 (2023,
2024, 2025), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogél se 39 % e vlerés sé fondit limit té objektit qé prokurohet. 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: érkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar; nenin 43 pika 2/c dhe nenin 55 pika 4 t¢ 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 géllim krijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues,
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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 8shté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c t&8 VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, ku pércaktohet se C)
40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét
monetary, dhe né kontratat e shérbimit me natyré intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet fizike
té veprimtarisé dhe qé kérkojné ekspertizé té posacme.”

Referuar sa mé sipér duke géné se vlera e fondit limit éshté né kufirin e vlerés qé i pérket llojit té
procedurés “Proceduré e hapur té thjeshtuar” edhe viera e kérkuar pér xhiron do té vendoset
konform késaj procedure prokurimi sipas pércaktimit té béré né nenin 43 pika 2 (c) e VKM Nr
285 dt 19.05.2021 pér Miratimin e rregullave té prokurimit publik” (i ndryshuar).

2.3 Kapaciteti teknik:

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 19% e vlerés sé fondit limit té objektit qé prokurohet. 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 vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku
té shénohen vlera, afati i pérfundimit té& kontratés ose fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen
datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

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

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 55, pika 4 gérma (b) té VKM nr.
285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”,té ndryshuar. Me ané té
kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e nevojshme pér té
zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar qé shérbimet 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 gérma (b) té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin
e Rregullave té Prokurimit Publik”, t¢ ndryshuar duke géné se viera e fondit limit éshté brenda
kufirit monetar gé zhvillohet procedura e hapur e thjeshtuar. Pérgindja e kérkuar éshté
konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve ekonomik

Adresa: Rruga “Rreshit Collaku” Godina Nr. 6 /337 Tirane (né krah té Gjykatés sé¢ Larté)— www.obp.al


http://www.obp.al/

ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té
kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet té paraqgese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t€ cilésisé” ose ISO 13485:2016 “Sistemi 1 Menaxhimit t€ Cil€sis€ pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, n€ pérputhje me objektin e prokurimit, 1€shuar nga nje organ 1
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: Kéto kritere 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 paragesin 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 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 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 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 gé 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 gé operatorét ekonomiké ofertues té jené té pajisur me certifikata té cilésisé né pérputhje
me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet t& kryhen me cilési sipas certifikatés 1SO té
mésipérme.

ISO 13485:2016 é&shté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa | 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 risqeve gé lidhen me siguriné dhe
performanceén e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore
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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”.

3. Operatori ekonomik duhet té paraqesé “Licencé / Autorizim pér tregtim té pajisjeve
mjekésore”, t€ 1éshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

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

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.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Keérkesat e cilésisé” t¢ 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 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.

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

Argumentim: 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 citoket: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vegcanta 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, pérveg kérkesave té parashikuara né kété
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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 kontratésMe 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 object prokurimi kané si
destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété strukturé spitalore marrin
trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e domosdoshém disponimi i
artikujve cilésoré né kohén gé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e
shérbimeve qé ofrohen né kété strukturé, éshté e domosdoshme qé 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 vlerésimi
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.

5. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé katalogét ose skedat teknike pér té gjithé mallrat
objekt prokurimi. Katalogu / ose skeda teknike duhet té tregojné lehtésisht dhe garté produktet e
pérzgjedhura. Dokumentacioni i kérkuar pér kété piké duhet t€ pérmbajé karakteristikat teknike té
specifikimeve teknike té kérkuara né DST me géllim gé autoriteti kontraktor té gjykojé nése malli i
ofruar plotéson kérkesat teknike té pércaktuara né dokumentet e tenderit.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 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 paraqitjen 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 /skedés 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 qé 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 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 pajisjes objekt prokurimi nga Autoriteti Kontraktor pérfitues pér té kryer
krahasueshmériné e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim teé tij.

6. 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,
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Emértimi i katalogut té artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti, Numri i referencés sé
artikullit (kodi) nxjerré nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet pérkatése pér produktet.

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 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 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. 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 paragitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga
kompleksiteti i artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme gé 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.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té
pasakta, konsiderohen kushte pér skualifikim.

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

me sukses té kontratés.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike:

SPECIFIKIME TEKNIKE

Nr Artikulli Specifikime Njesia
Hematologji:
Volumi:2-4 ml, Dimensionet :13x75mm,
1 | Tub me tape lejla Aditivi: K2EDTA/K3EDTA, Sistemi i cope
mbylljes: Hemogard, Materiali: PET
Koagulim:
Volumi:2.7-4.5ml, Dimensionet :13x75mm,
Aditivi: Trisodium citrate (3.2- 3.8%),
2| Tubme tape blu Sistemi i mbylljes: Hemogard, Materiali: cope
PET/PP/
Kimi klinike/Imunologji:
Volumi:5ml, Dimensionet
Tub per ndarje te shpejte serumi | :13x75mm,13x100mm Aditivi: Thrombin
3 | me tape portokalli/kuge/verdhe based clotting agent, Sistemi i mbylljes: cope
per urgjencat Hemogard, Materiali: Plastike PET Min
clotting:5min
Volumi:2-4ml, Dimensionet :13x75mm,
4 | Tub per plazmen me tape jeshile Aditivi: Lithium-Heparine, Sistemi i cope
mbylljes: Hemogard, Materiali: Plastike PET
Specifikimet e aksesoreve te
sistemit te marrjes se gjakut:
5 | Age flutur per marrje e gjakut Trashesia:21G cope
Gazet ne gjak:
6 Shiringe per marrje gjaku plus Aditivi: Spray calcium-balanced lithium cope
age shogeruese :21-22G. heparine, Volumi:1-3ml, Madhesia:21-22G P
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Tubat pediatrike me volum te
vogél:

Volumi:1-2 ml, Sistemi i mbylljes:

7 | Tub K2EDTA/K3EDTA, . cope
Microgard
8 | Tub me xhel per serum Vc_)lum|:1—2 ml, Sistemi i mbylljes: cope
Microgard
Specifikimet e aksesoreve te
Materiale konsumi te
mikrobiologjise/klinike
Kontenier plastik i pershtatshem per
koleksionimin e urines me kapak me vidhosje
9 | Gota sterile per urine ge mbyllet fortesisht. Bosh. Gotat te jene cope
individualisht te paketuara. Permasa:30-60
ml
10 | Tampone Sterile Tub Plastik individual me shkop. cope
Tampone Sterile -Kit st_e il Terren ruajtes me xhel agar Amies ose Stuart,
pershtatshem per marrjen e .
. me dhe pa charcoal ose ekuivalent. Tamponet
mostave vaginale, te lekures, . . ) .
11 . te jene me bisht plastik dhe maje me permase | cope
plageve, i pajisur me tampon dhe )
. normale. Te kete paketim individual per cdo
terren ruajtes per kultura .
kit.
aerobe/anaerobe.)
Materiale konsumi te
mikrobiologjise
12 Tuba (bujone) me terren té Shishe cope

Iéngshém Thioglycolate

Tubat dhe aksesorét duhet té kené markén CE ose FDA pér té siguruar kualitetin e produktit.

Tubat dhe aksesorét duhet té jené té prodhuar sipas standardeve té SSH EN ISO 6710:2017.

Tubat e gjakut duhet té jené né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/746 e ndryshuar, té
Parlamentit Europian dhe e Késhillit, daté 5 prill 2017, pér pajisjet mjekésore diagnostikuese

in vitro.

Tubat dhe aksesorét duhet té jené té sterilizuara. Procesi i sterilizimit té jeté né pérputhje me
SSHEN ISO 11135/ SSH EN 1SO 11137/ SSH EN ISO 17665 dhe SSH EN 556.
Tubat dhe aksesorét e tubave duhet té jené pjesé e njé sistemi té mbyllur t€ marrjes sé gjakut

né pérputhje me kérkesat e OBSH dhe CLSI.
Sistemi i marrjes sé gjakut pérfshin tubat me vakuum, aget flutur dhe kapucat mbajtés.
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e Tapat e tubave té jené me ngjyra té pércaktuara sipas rekomandimeve té EFLM né varési té
displinave bashkékohore ku ato do té pérdoren.

e Tapat e tubave t€ rutin€s duhet té jené té€ pajisura me sistemin e mbylljes “Hemogard”, i cili
izolon tubat e mbledhjes sé gjakut, duke siguruar mbrojtjen e personelit mjekésor nga kontakti
me gjakun. Njé mbyllje e tillé bén t&¢ mundur gé gjaku most é spérkatet kur tubi té hapet.

e Tubat duhet té kené té shénuar volumin e mbushjes dhe nivelin e mbushjes.

e Tubat duhet té kené té shénuar datén e skadencés, simbolin e sterilizimit, lotin pérkatés, dhe
tipin e antikoagulantit/aditivit & pérmbajné.

e Tubat dhe aksesorét e marrjes sé gjakut duhet té jené njé pérdorimésh dhe té kené sisteme
sigurie té pérditésuara.

1Shénim: Pér cdo certifikaté, standard, marké, emér i vecanté, patenté, vizatim ose tip, origjiné specifike,
prodhues ose sipérmarrés té pérmendur mé lart, pranohet edhe ekuivalenti i tyre.

Argumentimi: Specifikimet teknike jané hartuar dhe miratuar nga grupi i punés i pérbéré nga
pérfagésues té autoritetit kontraktor pérfitues Spitali Universitar Obstetrik — Gjinekologjik
“Mbretéresha Geraldiné”, né pérputhje me nenin 36 “Specifikimet teknike” té ligjin nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik”, i ndryshuar si dhe nenin 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.

Specifikimet teknike shprehin térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné

cilésiné e kérkuar, dhe né pérputhje té ploté me funksionet e kérkuara nga Autoriteti Kontraktor
pérfitues.

Cdo standard i kérkuar apo ¢do referencé marke té mallrave objekt prokurimi, autoriteti
kontraktor do té pranojé edhe ekuivalentin e tij.

Transporti/montimi dhe vendosja e mallrave objekt prokurimi né ambjentet e pércaktuara nga
Autoriteti Kontraktor pérfitues do té realizohet nga operatori ekonomik fitues.

Pér té krijuar dosjen e tenderit né sistemin e prokurimit elektronik t& APP dhe pér té ngarkuar té
gjithé dokumentacionin e procedurés sé prokurimit Njésia e Prokurimit autorizoi personin

pérgjegjés pér prokurim.

NJESIA E PROKURIMIT
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