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Prishtine, daté: 18.04.2024

Zyrtari Pérgjegjés i Prokurimit i Ministrisé se Shéndetésisé, né mbéshtetje té nenit 108/A (paragrafi 10.1) té
Ligjit pér Prokurimin Publik nr. 04/L-042, i ndryshuar dhe plotésuar me ligjin Nr. 04/L.-237, ligjin Nr. 05/L-068
dhe ligjin Nr. 05/L-092 dhe Rregulloren pér Prokurimin publik t&¢ aprovuara nga Komisioni Rregullativ i
Prokurimit Publik, duke vendosur sipas dy kérkesés pér ri-shqyrtim té datés 15.04.2024 té parashtruar
nga Operatori Ekonomik Madekos SH.P.K. nga Fushe Kosova, lidhur me aktivitetin e prokurimit me titull
“Furnizim me material shpenzues nga Lista esenciale” — LOT 1, me nr. prokurimi 206-24-571-1-1-1,
nxjerr:

VENDIM

1. Pranohet, si e bazuar kérkesa pér rishqyrtim e OE Madekos SH.P.K. e datés 15.04.2024, lidhur
me aktivitetin e prokurimit: “Furnizim me material shpenzues nga Lista esenciale” — Lot 1, me
nr. prokurimi 206-23-571-1-1-1, kundér Njoftimit mbi Vendimin e AK, t& datés 16.04.2024 te
publikuar ne platformén elektronike;

Il. Anulohet, Njoftimi mbi Vendimin e AK, i datés 08.04.2024;
1. Autoriteti Kontraktues, e kthen ne Rivlerésim aktivitetin e prokurimit pér Lot 1;

V. Ky vendim hyn né fuqi ditén e nénshkrimit dhe do t& publikohet pér té gjitha palét né platformén
elekronike né adresén : https://e-prokurimi.rks-gov.net.

Arsyetim

Operatoret Ekonomik Madekos SH.P.K. me datén 15.04.2024 ka parashtruar kérkesé pér ri-shqyrtim, lidhur
me aktivitetin e prokurimit me titull: “Furnizim me material shpenzues nga Lista esenciale” — Lot 1, me
nr. prokurimi 206-23-571-1-1-1. Autoriteti Kontraktues, me daté 18.04.2024, ka shqyrtuar kérkesén né fjale

si mé poshté:

Dispozitat e LPP-sé qé supozohet té jené shkelur nga Autoriteti Kontraktues sipas OE ankues:

Neni 1 i LPP-sé
Neni 6 i LPP-sé
Neni 7 i LPP-sé
Neni 69 i LPP-sé
Neni 70 i LPP-sé




Pretendimet ankimore

HYRJE

Autoriteti Kontraktues Ministria ¢ Shendetesise me datén 31.01.2024 ka publikuar
Njoftimin pér Kontraté, pér aktivitetin e prokurimit me titull: “Furnizim me me
material shpenzues nga Lista Esenciale.”

Brenda afatit (& pércaktuar né Dosjen e tenderit dhe né pérputhje me té gjitha kushtet
e pércaktuar né dosje t& tenderit, ne si Operator ekonomik: Madekos sh.p.k. (Tutje
referuar si “Ankuesi”) kemi dorézuar ofertén e tyre pér kété aktivitet t& prokurimit.

Autoriteti Kontraktues me datén 13.03.2024 ka béré hapjen e ofertave dhe leximin e
¢gmimeve.

Me daté 08.04.2024 autoriteti kontraktues ka béré publikimin e Njoftimit mbi
Vendimin e Autoritetit Kontraktues.

N& lidhje me Lot 1 t& kétij aktiviteti t& prokurimit, Autoriteti Kontraktues ka shpallur
s oferté (& tenderuesit & suksesshém operatorin ekonomik Ardi sh.p.k. (Tuge
referuar si “Operatori i rekomanduar pér kontraté™).

Nga qasja né¢ dokumente t& operatorit € rekomanduar pér kontraté, kemi vércjtur se
ky operator &shté dashur t& shpallet i papérgjegjshém pér arsye se oferta e tij &shté e
papérgjegishme né kuptim administrativ dhe teknik t& dokumentacionit. Arsyet e
detajuara pse kjo oferté do t& duhej t& shpallej ¢ papérgjegjshme jané si n€ vazhdim
i.Kérkesa 3. Kérkohet ge produktet te jene me certifikaté CE 93/42 ose me Deklarate
te Konformitetit (varesisht nga kategorizimi i produkteve).

ii.Déshmia 3. Kopje e certifikatés CE 93/42 ose Deklarata e Konformitetit (varésisht
nga kategorizimi i produkteve).

o OF i rekomanduar ka dorezuar dokumentin me nr. ICR/VC/HTT24020 nga
nje kompani ge nuk ka lidhje me leshimin ¢ CE Certifikatave, pasi ky
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dokument eshte nje lloj <’ verifikim i test reportit’” ku kjo “trup certifikuese™
nuk ka asnje akreditim per leshimin e kesaj.

o Me kete rekomandim te ketij OF paraqitet rrezik edhe tek shendeti i
pacienteve duku fut ne treg produkte te cilat jane ne kundershtim me rregullat
e Bashkimit Europian dhe Kosoves.

o Produkti i kerkuar ne Lot | kategorizohet si pajisje mjekesore dhe nevojite -
CE Certifikata dhe nuk aplikohet Deklarata e konformitetit, sipas Kerkeses
ne Njoftimin per Kontrate dhe Dosjen e Tenderit,

o Ky dokument nuk eshte sipas dircktivave te kerkuara te Bashkimit Europian
per pajisje mjekesore, as sipas Njoftimit per kontrate dhe Dosjes se T enderit
©93/42>* — standardit dhe as sipas rregullave per importin e pajisjcve
mjekesore ne AKPPM.

o Ne kete dokument edhe vete leshuesi i ketij dokumenti thote se ** LI VoC
was issued on voluntary basis and does not imply meeting all essential
requirements listed in Declaration of Conformily. * apo ne gjuhen shqipe
0 VoC éshté léshuar né baza vullnetare dhe nuk nénkupion
pérmbushjen e té gjitha kérkesave thelbésore té listuara né deklaratén e
konformitetit.”

Remarks:
s VoC was lssued onvoluntary basis and does not imply meeting all essential requirements listed in Dedaration of Confounity.

Prandaj, duke marré né konsideraté & gjitha arsyet ¢ lartcekura, me respekt i kérkojmé
Autoritetit Kontraktues, q& pas shqyrtimit & késaj kérkese pér rishqyrtim kété 1€ndé ta kthej
né Rivlergsim dhe t& veproj sipas gjetjeve té lartcekura.
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Pérgjigja e Autoritetit Kontraktues ne lidhje me pretendimet Ankimore te OE ankues:

Pranohet pretendimi ankimor ne lidhje me certifikatén “VERIFICATION OF CONFORMITY” e ofruar nga OE
i rekomanduar, duke marre parasysh se kjo certifikate si me poshté, nuk e plotéson kérkesén e AK ne NJK
dhe DT ku éshté kérkuar qe produktet te jene me certifikaté CE 93/42 ose me Deklarate te Konformitetit
(varesisht nga kategorizimi i produkteve).
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W4 T  VERIFICATION OF CONFORMITY

Lnoona

No.: ICR/VC/HTT240206

Name and address of JianLin Medical Import&Export Co LTD
Applicant Feng Hsi Tian Cheng Building. No. 140 Jingiu Avenue, Anlu Economic Cevelopment Zone,
Anlu of Xizogan City, Hubei Province, China

Name and address of Jianlin Medical Import&Export Co LTD
i manufacturern: Feng Hai Tian Cheng Building, No. 140 Jinqiu Avenus, An'u Fconomic Development Zone,
&1 Aniu of Xizogzn City, Hubei Prepince. China

Product name: Medica! Consumables
| Product types: sea page 2/2
| Product trademark: n/a

Verification was carried within following scope:

Information on the Declaration of Conformity:
Result:  Legislation:  Standard:

v MDR EM 1SO 11607-1:2020+A1:2023
EN 15D 14971:2019: A11:2021
EN I1SO 15223-1:2021
EM 150 10993-1:2020
EN I1SO 20417:2021
EN 150 10993-5:2009
EM ISO 10993-10:2023

The assessment process has been camied out in accordance with individual rutes and conditions agreed with the applicant.
Evaluation has been carried out in accordance withc

Test report(s): ¥MTO2024002175/MDR

Tests conducted by: SHANGHAI XIMO TESTING TECHNOLOGY CO, LTD
Issue date: 21.022024

Expiration date: 20022029

Remarks:

o VoC was ssued on voluntary basis and does sot imply meeting 3!l essential requirements Ested in Declaration of Conformty.
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VERIFICATION OF CONFORMITY

SN oaa

No.: ICR/VC/HTT240206

Product name: Medical Consumables

Product types: Disposable Face Mask,  Disposable Cap;

Surgica! Gown; Isolation Gown; Disposable Oversleeve:

MNon-woven Shoe Cover; Dental Bib; Under Pad; Bed Sheet;

Surgical Gloves; Examination Gloves: Nitrile Gloves; Vinyl Gloves:

Disposable Insulin Syringe; Disposable lrgation Syrings;

Blood Tranfusion Set: Infusion Set; Urine Bag;

Scalp Vein Set;  Blood Collection Needle; Nesdle Holder, Safety Lancet;
Disposable Endoscopic Valve Set;  Medical Tube;  Wrist ho'der; Safety Limb Holder;
Disposable Syringe: IV Cannula; Disposable Spinal nesdis; Dental Need'e;

Single-use Bone Marrow Biopsy Nesdle:

Single-use bone marrow aspiration Need'e;

Insulin Pen Nead!s:  Sterilization Flat Roll; Sterilization Gussated Roll;

Salf-sealing Sterilization Pouch;  Flat Heatsaaling Sterilization pauch

Sterile Surgical Blade;

Sterile Surgical Blade Handle{scalpal);

Surgical Suture;

P.OP{Plaster Of Paris Bandage); Elastic Bandage:

Undercast Padding:  Parzffin Gauze Swab;

Fixing Bandage (Non-woven dressing roll); Surgical Tape;

PU Wound Dressing; Mon-woven Wound Dressing:  Adhesive Plaster,

Alcohol Pad;  Lodine Prep Pad and Alcohol pad;  PBT Cenforming Bandages;
Orthopedic Casting Tape; Cohesive Bandags;

Gauze Randages; Gauze Swabs; Lap Sponge:Hemostasis Spongs] Gauze Ball

Cotton Roll, Cotton Ball; Dental Cotton Roli

Zig-z2g Cotton (Cotton Pleat); Cosmetic Cotton Pad;

Feeding tubs; Rectaltube; Stomach Tube: Suction Connecting Tube;

Nasal Oxygen Cannula; Connection tube with Yankauer Tip;

Suction Connecting Tubing; Yankauer Handle;  Oxygen Mask

Owygen Connection Tubing: Non-rebreathing Mask Oxygen with Resenvior Bag;
Mzbulizer Mask; Mucus Suction Set;  Endotracheal Tubs;

Oral Preformed Endotracheal Tube;  Masal Preformed Endotracheal Tube
Tracheostomny Tubewiht Cuff or without Cuff;, Foly Catheter,

Manual Resuscitator:  Clased Wound Dranage System; Disposable Infusion Pump;
Masopharyngeal Ainway, Orophamgeal Ainway (Guedel Airwayk
Disposable Larynges! Masls  Anesthesia Mask;  Anesthesia Breathing Cireuit:

Central Venous Catheter kit Anzesthesia Kit;

PVC Thoracic Chest Drainage Bottlas  Gynecological Set

Disposable Skin stapler; Vomit Bag:  Sharp Container Medical Waste Bag:
Urine Container; Disposzble Kidney Tray

Remarks:
o Vol was ssued on veluntary basis 2nd does net imply meeting 2l essential requirements Ksted in Declaration of Conformty.
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Komisioni i vlerésimit nuk e ka shqyrtuar mire keté dokument ne te cilin éshté e cekur se:

“VoC éshté léshuar ne baza vullnetare dhe nuk nénkupton pérmbushjen e te gjitha kérkesave
thelbésore te listuara ne deklaratén e konfirmitetit”.

Duke marre parasysh se OE i rekomanduar nuk e ka ofruar certifikatén CE 93/42 ose me Deklarate te
Konformitetit si¢ &éshté kérkuar, AK-MSh lenden e kthen ne Ri-vlerésim.

Zyrtari Pérgjegjés i prokurimit bazuar ne ato qé u thane mé lart ka vendosur si ne dispozitiv.

Késhilla juridike:

Kundér kétij vendimi, ankuesi mund té paragesé ankesé prané OSHP-sé. Ankesa prane OSHP-se duhet
te dorezohet brenda 10 (dhjete) diteve pas pranimit te ketij vendimi.

Vendimi i dorézohet:
1. Madekos SH.P.K.

2, Operatoreve ekonomik te interesuar

Berat Marmullaku

Zyrtari pérgjegjés i Prokurimit

6/6




