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PARTE |

Disposicoes gerais

Seccao |
Disposicoes gerais

Clausula 1.2
Caderno de Encargos
O Caderno de Encargos compreende as clausulas a incluir no contrato a celebrar na
sequéncia do procedimento pré-contratual, nos termos do artigo 42.2 do Codigo dos Contratos
Publicos.

Clausula 2.2
Objeto

1. O presente concurso é constituido por 5 (cinco) lotes e visa a aquisicao de reagentes e
consumiveis para a area de bioquimica e imunoquimica do Servico de Patologia Clinica
do Sesaram, com colocacgéao, instalagdo e montagem de equipamentos para a realizacao dos
testes colocados a concurso, nos termos e condi¢gdes expressas no presente caderno de
encargos.

2. A aquisicao insere-se na categoria 33696500-0, descrita como “Reagentes de laboratorio”,
constante do Vocabulario Comum para os Contratos Publicos (CPV), instituido pelo
Regulamento (CE) n.?2195/2002, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Novembro
de 2002, publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia, n.? L 340, de 16 de Dezembro de
2002, alterado pelo Regulamento (CE) n.?2151/2003, da Comissao, de 16 de Dezembro de
2003, publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia, n.? L 329, de 17 de Dezembro de 2003
(retificada pela Retificagdo publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, n.® L 330, de 18 de
Dezembro de 2003) e pelo Regulamento (CE) n.?213/2008, da Comissao, de 28 de Novembro
de 2007, publicado no Jornal Oficial da Uniao Europeia, n.® L 74, de 15 de Marco de 2008.

Clausula 3.2

Preco base
O preco base global € de EUR 4.464.000, 00 (quatro milhdes, quatrocentos e sessenta e
quatro mil euros), correspondendo ao preco base anual de EUR 1.488.000,00 (um milh&o
quatrocentos e oitenta e oito mil euros), ndo incluindo o imposto sobre o valor acrescentado,

dividido nos seguintes termos:
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Lote 1: EUR 1.320.000,00 / ano
Lote 2: EUR 120.000,00 / ano
Lote 3: EUR 6.000,00 / ano
Lote 4: EUR 4.000,00 / ano
Lote 5: EUR 38.000,00 / ano.

Clausula 4.2
Aspetos da execucao do contrato, submetidos a concorréncia
Para efeitos do disposto no artigo 42.° do Cédigo dos Contratos Publicos, esta submetido a
concorréncia, nos termos do disposto no presente Caderno de Encargos e no Programa do
Procedimento:
a) O preco
b) A valia técnica dos equipamentos.

Seccao
Contrato

Clausula 5.2
Clausulas por que se rege o contrato

1. Nos casos em que a celebragédo do contrato implique a sua redugéo a escrito, a respetiva
minuta é aprovada pelo 6rgao competente para a decisdo de contratar em simultdneo com
a decisao de adjudicacéo.

2. A aprovacao da minuta do contrato a celebrar e os ajustamentos propostos pelo 6rgéao
competente para a decisao de contratar consideram-se aceites pelo adjudicatario quando
haja aceitacao expressa ou quando ndo haja reclamacao nos cinco dias subsequentes a
respetiva notificacao.

3. As reclamacgbes da minuta do contrato a celebrar sé podem ter por fundamento a previsao
de obrigacdes que contrariem ou que ndo constem dos documentos que integram o
contrato nos termos do disposto nos n°s 2 e 5 do artigo 96.° do Cddigo dos Contratos
Publicos ou ainda a recusa dos ajustamentos propostos.

4. No prazo de 10 (dez) dias uteis a contar da reclamagao, o érgdo que aprova a minuta do
contrato notifica o adjudicatario da sua decisdo, equivalendo o siléncio a rejeicao da

reclamacao.
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5. Os ajustamentos ao contrato que sejam aceites pelo adjudicatario serdo notificados a
todos os concorrentes cujas propostas nao tenham sido excluidas.

6. O 6rgdo competente para a decisdo de contratar comunica ao adjudicatario com a
antecedéncia minima de 5 (cinco) dias, a data, a hora e o local em que ocorrera a outorga
do contrato.

7. Todas as despesas inerentes a celebragdo do contrato, nomeadamente os emolumentos
devidos ao Tribunal de Contas, quando aplicavel, sdo da responsabilidade do
adjudicatario.

Clausula 6.2
Prazo de vigéncia do contrato
1.0 contrato objeto deste procedimento é valido pelo periodo de 1 (um) ano e produz os seus
efeitos a partir da sua assinatura, sendo certo que, ao abrigo do disposto nos n® 1 e 4 do
artigo 45° da Lei de Organizacao e Processo do Tribunal de Contas:

a) Nenhum pagamento podera ser efetuado antes da emissao do Visto pelo

Tribunal de Contas, se aplicavel;

b) Caso o preco contratual seja superior a EUR 950.000,00 (novecentos e

cinquenta mil _euros), o contrato ndo produzira quaisquer_ efeitos antes da

emissao de visto pelo Tribunal de Contas.

2. O contrato renova-se automaticamente, por sucessivos periodos de 1 (um) ano, até ao
limite maximo de trés (3) anos de vigéncia, salvo se for denunciado, por qualquer um dos
outorgantes, com uma antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias, por qualquer uma das
formas de notificacao plasmadas no Cédigo dos Contratos Publicos.

3. A renovagado do contrato é condicionada a prestacdo de nova caucao, que tera por
referéncia o preco de cada um dos respetivos periodos de vigéncia.

4. Sem prejuizo do disposto no ponto anterior, o termo da vigéncia do contrato podera

ser antecipado para a data de inicio da producao de efeitos do contrato a outorgar com

o_Consorcio Externo constituido pelas empresas Beckman Coulter Portugal

Unipessoal, Limitada e Allere, Limitada na sequéncia da adjudicacido do lote 1 no

ambito do concurso publico internacional com publicacdo no JOUE n? ICP20150010,

que se encontra pendente a aquardar decisao judicial
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Seccao Il
Obrigacoes contratuais

Clausula 7.2
Obrigacodes principais do co-contratante
Sem prejuizo de outras obrigagdes previstas na legislagéo aplicavel, no presente caderno de
encargos ou nas clausulas contratuais, da celebracdo do contrato decorrem para o co-
contratante as seguintes obrigag6es principais:

a) Instalacdo, montagem e ensaios dos equipamentos;

b) Formacéo e acompanhamento técnico para os novos equipamentos e implementacao
dos reagentes a concurso;

c) Obrigacédo de entrega dos bens com a qualidade apresentada, marcacao CE e prazo
de validade conforme o indicado na proposta adjudicada;

d) Obrigagdo do cumprimento do prazo de entrega dos bens identificado na sua
proposta;

e) Obrigagdo da prestacdo de servicos de assisténcia técnica, através da
disponibilizacao de servigcos de manutengao preventiva e corretiva dos equipamentos,
devendo dar resposta e apoio técnico sempre que solicitado;

f) Cada remessa de artigos requisitados deve ser acompanhada de guia de remessa /ou
fatura em duplicado, na qual se mencionam os numeros e datas das notas de
encomenda descriminando quantidades, artigos, pregos e lotes.

Clausula 8.2
Verificacao da execucao
1. A verificagdo da execucdo tem por finalidade averiguar se o contrato estd a ser
convenientemente executado, nomeadamente aferir se as quantidades e prazo de entrega

foram respeitados, bem como a qualidade dos bens fornecidos e dos servigos prestados.

2. O contraente publico podera realizar testes aos bens de modo a apurar a qualidade dos

mesmos.
3. Aguando da rececao, sera verificada a sua qualidade e conformidade com o contrato.

4. Perante a circunstancia de fornecimento de grandes quantidades o processo referido no

numero anterior serd realizado por amostragem.

5. Nao obstante o referido no numero precedente, no decurso da utilizacdo e caso se verifique

que os bens fornecidos nao se mostram conformes com o adjudicado, nhomeadamente em
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termos de quantidade e qualidade, o contraente publico independentemente da possibilidade
de aplicagao de penalidades previstas neste caderno ou de outros meios legais, contactara o
co-contratante para que, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, tal situagdo seja

devidamente regularizada.

Seccao IV
Incumprimento do contrato

Clausula 9.2
Penalidades
1. Sem prejuizo da possibilidade de resolugao do contrato pelo contraente publico nos termos
do disposto nos artigos 333.2 do Cédigo dos Contratos Publicos, aplica-se a execugao do
contrato o disposto nos artigos 325.° e 329.2 do Coddigo dos Contratos Publicos,
nomeadamente:
a) Em caso de atraso no fornecimento ou na prestagéo dos servigos de manutencao e
assisténcia técnica, o contraente publico notificara o co-contratante para, no prazo
maximo de 2 (dois) dias Uteis, efetuar o fornecimento/prestar os servigos em falta;

b) O contraente publico aplicara ao co-contratante, por cada dia de atraso, uma multa
correspondente a 0,1% do preco do seu periodo de vigéncia inicial;

c) Todos os danos colaterais que comprovadamente sejam imputados ao co-
contratante, ser-lhe-do debitados pelo contraente publico até ao limite de 20% do
preco contratual, sem prejuizo do disposto no n.? 3 do artigo 329° do Cédigo dos

Contratos Publicos.

2. Caso o incumprimento das obrigacdes pelo co-contratante relna os pressupostos para a
resolugdo do contrato, 0 mesmo cedera a sua posigao contratual ao concorrente que, no
presente procedimento, vier a ser indicado pelo contraente publico, por ordem sequencial de
classificagédo, nos termos previstos no artigo 318° A do CCP.

Seccao V
Resolucao do contrato

Clausula 10.2
Resolucao do contrato pelo contraente publico
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1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolu¢@o do contrato previstos na lei, o contraente
publico, pode resolver o contrato, a titulo sancionatério, logo que se verifique o nao
cumprimento das condi¢des definidas no presente caderno de encargos, ou concretamente,
quando ocorram quaisquer das seguintes circunstancias, por razdées imputaveis ao co-
contratante:

a) O fornecimento se encontre gravemente prejudicado;

b) O incumprimento, ainda que parcial, da obrigatoriedade de execucao do fornecimento

(quando houver atraso na entrega dos bens ou falta de reposicdo do bom

funcionamento por periodo superior a trinta dias);
c¢) O aumento injustificado dos precos;
d) A pratica de atos dolosos ou negligentes que alterem o bom fornecimento;

e) A obstrugdo a atuagédo da entidade a quem compete a verificagdo da execugao do
fornecimento, quando esta é realizada nos termos do presente caderno de encargos;

f) Nao cumprimento das obrigacdes assumidas em todo o articulado do presente
caderno de encargos.
2. O direito de resolugao referido no numero anterior exerce-se mediante declaragdo enviada
ao co-contratante.
3. A resolucao nao prejudica o pagamento ao co-contratante dos fornecimentos ja realizados

em conformidade com o contrato.

Clausula 11.2
Resolucao por iniciativa do co-contratante

O co-contratante podera resolver o contrato nos termos previstos na lei.

Seccao VI
Casos fortuitos ou de forca maior

Clausula 12.2
Casos fortuitos ou de forgca maior
1. Nenhuma das partes incorrera em responsabilidade se por caso fortuito ou de for¢ca maior,
entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a respetiva realizacao, alheias a
vontade da parte afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou prever a data da celebracao do
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contrato e cujos efeitos ndo lhe fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar, for impedido
de cumprir as obrigacdes assumidas no contrato.

2. Podem constituir forca maior, se se verificarem o0s requisitos do numero anterior,
designadamente, tremores de terra, inundagdes, incéndios, epidemias, sabotagens, greves,
embargos ou bloqueios internacionais, atos de guerra ou terrorismo, motins e determinacdes
governamentais ou administrativas injuntivas.

3. Nao constituem for¢a maior, designadamente:

a) Determinacbes governamentais, administrativas, ou judiciais de natureza
sancionatéria ou de outra forma resultantes do incumprimento pelo fornecedor de
deveres ou énus que sobre ele recaiam;

b) Incéndios ou inundagbes com origem nas instalacbes do fornecedor cuja causa,
propagacao ou proporcoes se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao incumprimento
de normas de segurancga;

c) Eventos que estejam ou devam estar cobertos por seguros.

4. A ocorréncia de circunstancias que possam consubstanciar casos de forga maior deve ser
imediatamente comunicada a outra parte.

5. A forga maior determina a prorrogagdo dos prazos de cumprimento das obrigacoes
contratuais afetadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao

impedimento resultante da forga maior.

PARTE Il
CLAUSULAS ESPECIAIS

Seccao |
Local, prazo e horario de fornecimento

Clausula 13.2

Local e prazo de entrega

1. Os equipamentos deverao ser entregues e instalados no Laboratério de Patologia Clinica
do Hospital Dr. Nélio Mendonga, sito na Av. Luis de Camdes, n.2 57, 9004-514 Funchal no
prazo maximo de 30 (trinta) dias Uteis e o sistema de automagao no prazo maximo de 60 dias
Uteis a contar da data da assinatura do contrato de comodato, sendo previamente

10
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comunicada ao Servico de Gestao Patrimonial, com o contacto 291 710 287/71, a data da
entrega.

2. Os reagentes deverao ser entregues no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis a contar da
rececao da nota de encomenda, no Hospital Dr. Nélio Mendonga, sito na Av. Luis de Camdes,
n.% 57, 9004-514 Funchal, em morada melhor especificada na nota de encomenda.

Clausula 14.2
Horario de fornecimento
O fornecimento dos reagentes devera ser efetuado, salvo por motivos urgentes e a pedido do
contraente publico, de segunda a sexta-feira, das 9H00 as 16HOO.

Seccao I
Preco contratual

Clausula 15.2
Preco contratual

1.Pelo fornecimento dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das demais
obrigacdes constantes do presente caderno de encargos, o contraente publico pagara ao co-
contratante o preco constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a taxa legal em vigor.
2.0 prego referido no namero anterior inclui todos os custos, encargos e despesas cuja
responsabilidade ndo esteja expressamente atribuida ao contraente publico, nomeadamente
os relativos ao transporte para o respetivo local de entrega, as despesas inerentes a
celebracdo do contrato, nomeadamente caucédo, quando aplicavel, bem como quaisquer
encargos decorrentes da utilizacdo de marcas registadas, patentes ou licencas.

Clausula 16.2
Revisao de precos

Os valores apresentados pelo adjudicatario vigorardo até ao “terminus” da validade do
contrato, ndo sendo possivel a revisao de precos, salvo se tal decorrer de imposicao legal ou
de despacho que assim o determine.

11
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Seccao Il
Pagamento

Clausula 17.2

Condicoes de pagamento
1. Para efeitos de pagamento, o co-contratante deve apresentar ao contraente publico a
correspondente fatura a qual s6 podera ser emitida ap6s o cumprimento da obrigacéao
respetiva.
2. A fatura devera ser emitida em nome do contraente publico, com referéncia aos
documentos que lhe deram origem, isto é, deve especificar o n.? da encomenda, as
quantidades e os precos unitarios.
3. O pagamento tera lugar no prazo de 60 (sessenta) dias apds a entrega da respetiva fatura,
a qual s6 podera ser emitida apds o vencimento da obrigacéo a que se refere.
4. Em caso de incumprimento da obrigagdo estabelecida no numero anterior séo devidos

juros moratérios nos termos da lei.

5. Em caso de discordancia por parte do contraente publico, quanto aos valores indicados na
fatura, deve este comunicar ao co-contratante, por escrito, os respetivos fundamentos,
ficando o co-contratante obrigado a prestar os esclarecimentos necessarios ou proceder a
emissdo de nova fatura corrigida.

6. Nao sdo admitidos adiantamentos por conta do fornecimento a efetuar.

PARTE Il
CLAUSULAS TECNICAS

Seccao |
Especificacoes técnicas

Clausula 18.2
Descricao dos reagentes
1.Na proposta, o concorrente deve apresentar as quantidades de reagentes necessarias para

a realizacdo dos testes abaixo indicados:

12
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LOTE 1
Posicao Designacao do Artigo Quantidade/ano

1 ACIDO URICO- REAGENTE 130 000
2 ADENOSINA DIAMINASE (ADA) REAGENTE 600

3 ALBUMINA REAGENTE 70 000
4 ALDOLASE REAGENTE 600

5 ALFA AMILASE (PANCREATICA) REAGENTE 30 000
6 GPT/ALT-REAGENTE 230 000
7 AMONIA REAGENTE 600

8 APOLIPOPROTEINA B REAGENTE 500

9 GOT/AST-REAGENTE 230 000
10 BETA 2 MICROGLOBULINA REAGENTE 5 500
11 BILIRRUBINA DIRECTA-REAGENTE 15 000
12 BILIRRUBINA TOTAL REAGENTE 125 000
13 CALCIO REAGENTE 47 000
14 CK-REAGENTE 150 000
15 CK-MB-REAGENTE 30 000
16 COLESTEROL REAGENTE 140 000
17 COLINESTERASE-REAGENTE 1000
18 CREATININA-REAGENTE 280 000
19 ENZIMA CONVERSOR ANGIOTENSINA REAGENTE ECA 600
20 FERRO REAGENTE 50 000
21 FOSFATASE ALCALINA REAGENTE - ALP 160 000
22 FOSFORO REAGENTE 27 000

13
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23 GAMA GLUTAMILTRANSPEPTIDASE(GAMA-GT) 180 000
24 GLUCOSE REAGENTE 260 000
25 HDL COLESTEROL-REAGENTE 125 000
26 HOMOCISTEINA REAGENTE 500
27 IONOGRAMAS 220 000
28 LACTATO REAGENTE 500
29 LDH REAGENTE 127 000
30 LDL COLESTEROL REAGENTE 6 000
31 LIPASE REAGENTE 15000
32 LIPOPROTEINA (A) DIRECTA 500
33 MAGNESIO REAGENTE 35 000
34 MICROALBUMINA REAGENTE 45 000
35 PROTEINA C REACTIVA REAGENTE 160 000
36 PROTEINAS TOTAIS REAGENTE 120 000
37 MICROPROTEINAS REAGENTE (PROTEINAS NA URINA) 8 000
38 TRANSFERRINA REAGENTE 20 000
39 TRIGLICERIDOS-REAGENTE 140 000
40 UREIA-REAGENTE 240 000
41 ACIDO FOLICO REAGENTE 40 000
42 ALFA FETOPROTEINA REAGENTE 9 000
43 ANTICORPO ANTITIROGLOBULINA (ATG)-REAGENTE 9 000
ANTICORPO ANTI TPO REAGENTE (ANTI-TIROIDEUS

44 PEROXIDASE) 9 000
45 ANTIGENIO CARCINOMA 125 REAGENTE 12 000
46 ANTIGENIO CARCINOMA 15.3 REAGENTE 12 000

14
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47 ANTIGENIO CARCINOMA 19.9 REAGENTE 14 000
48 ANTIGENIO CARCINOMA EMBRIONARIO REAGENTE CEA 20 000
49 BNP/PROBNP 27 000
GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA-FRACGAO BETA-

50 REAGENTE(BETA-HCG) 6 000
51 CORTISOL REAGENTE 2000
52 DEHIDROEPIANDROSTERONA SULFATO (DHEA-S) 1000
53 FERRITINA REAGENTE 40 000
54 FSH REAGENTE 6 000
55 INSULINA REAGENTE 1000
56 LH REAGENTE 5500
57 MIOGLOBINA REAGENTE 6 000
58 PARATHORMONA (PTH) REAGENTE 7500
59 PROGESTERONA REAGENTE 2500
60 PROLACTINA REAGENTE 5500
61 PSA TOTAL REAGENTE 30 000
62 PSA LIVRE REAGENTE 3 000
63 T3 LIVRE REAGENTE 8 000
64 T3 TOTAL REAGENTE 900

65 T4 LIVRE REAGENTE 85 000
66 T4 TOTAL REAGENTE 900

67 TESTOSTERONA REAGENTE 2500
68 TSH REAGENTE 90 000
69 VITAMINA B12 REAGENTE 40 000
70 VITAMINA D TOTAL REAGENTE 25 000

15
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71 DIGOXINA REAGENTE 2500
72 BENZODIAZEPINA REAGENTE 1 500
73 CARBAMAZEPINA REAGENTE 1 500
74 ACIDO VALPROICO REAGENTE 1500
75 ETANOL (ALCOOL) REAGENTE 2500
76 ACETAMINOFENO (PARACETAMOL) 500

77 TEOFILINA REAGENTE 500

78 VANCOMICINA REAGENTE 3000
79 GENTAMICINA REAGENTE 1 000
80 FENITOINA 1500
81 FENOBARBITAL REAGENTE 1 000
82 LITIO REAGENTE 1000

LOTE 2
Posicéao Designacao do Artigo Quantidade/ano

1 ACTH REAGENTE 800

2 ANTICORPO ANTI RECEPTOR DE TSH- REAGENTE TRAB 1000
8 ANTIGENIO CARCINOMA 72.4 REAGENTE 3500
4 CALCITONINA REAGENTE 200

> CYFRA 21.1 REAGENTE 1200
® ENOLASE ESPECIFICA NEURAL REAGENTE (NSE) 1400
! ESTRADIOL REAGENTE 5 500
8 OSTEOCALCINA REAGENTE 200

¥ PEPTIDEO C REAGENTE 300

10 PROCALCITONINA-REAGENTE 3000

16
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1 SHBG REAGENTE 300
12
TROPONINA T DE ALTA SENSIBILIDADE (STAT) REAGENTE 30 000
1
3 HORMONA ANTI-MULLERIANA REAGENTE (AMH) 600
14 TG-TIROGLOBULINA REAGENTE 1000
1
> HORMONA DO CRESCIMENTO (GH- REAGENTE) 800
16
IGF-1 (SOMATOMEDINA C) 400
LOTE 3
Posicao Designacao do Artigo Quantidade/ano
1 CROMOGRANINA A REAGENTE 300
¢ NSE PEDIATRICO 150
LOTE 4
Posicéao Designacao do Artigo Quantidade/ano
1 ANTI FACTOR INTRINSECO REAGENTE 400
2
ERITROPOIETINA REAGENTE (EPO) 500
3 ]
CORTISOL URINARIO REAGENTE 400
LOTE 5
Posicao Designacao do Artigo Quantidade/ano
1 CICLOSPORINA 600
2 EVEROLIMUS 400
8 SIROLIMUS 300
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‘TACROLIMUS ‘ 1800 ‘

2. As quantidades indicadas resultam de uma estimativa maxima de consumo para o periodo

de vigéncia do contrato (1 ano) podendo, por conseguinte, em sede de execucdo do mesmo,

serem _fornecidas quantidades inferiores, de acordo com as necessidades do contraente
publico.

Clausula 19.2
Carateristicas dos equipamentos
1. Ao abrigo do presente concurso publico deverdao ser instalados pelo adjudicatario, sem
quaisquer custos adicionais para a entidade adjudicante:
LOTE 1:
Instalacdo de uma solugdo automatizada, que permita a consolidacdo de todos os testes a

concurso neste lote, constituida por:

L. Sistema de automacao:
a) Sistema pré-analitico que inclua centrifugacao, descapsulagao, distribuicao

para dentro e fora da cadeia, aliguotagem, recapsulacao/selagem, ligado ao
sistema de transporte

b) Um sistema automatizado de transporte de amostras

c) Um sistema middleware para gestao do processo laboratorial

d) Detecgéao precoce de erros de etiquetagem, por identificagéo do tipo de tubo e
envio diretamente para zona de erros

e) Rastreabilidade total ao longo de todo o processo analitico e pds-analitico

f) Sistema de armazenamento refrigerado de amostras, pds- analitico, ligado ao
sistema automatico de transporte de amostras.

g) Possibilidade de, de forma automatica, descapsular tubos e fazer uma amostra
regressar aos analisadores para novos testes acrescentados, ou realizar
repeticdes, sem intervencdo do utilizador, fazendo-a regressar novamente ao
arquivo e ser recapsulada automaticamente.

h) Devera aceitar diferentes tipos de amostras simultaneamente (soro, plasma,
urina e outros liquidos bioldgicos).

i) Devera aceitar diferentes tipos de tubos bem como diferentes tamanhos

simultaneamente
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j) Devera aceitar amostras em diferentes estados: capsuladas (centrifugadas ou
néo), descapsuladas

k) Priorizar automaticamente amostras urgentes na entrada da cadeia

[) A cadeia (fase pré-analitica) deve incluir capacidade de descapsular diferentes
tipos de tubos

m) Zona de saida de amostras dedicada a erros e incidéncias

n) Classificacdo e separagdo automatica de amostras para arquivo e para
processamento em areas analiticas realizadas fora da cadeia

o) O concorrente devera ainda fornecer uma centrifuga refrigerada de bancada,
com as seguintes caracteristicas: rotacdo maxima 24500 rpm; capacidade
minima de 76 tubos de 5-7 mL por corrida; possibilidade de mudanca de
rotores, copos e adaptadores para tubos, para processamento de amostras de
neonatologia, PTH e outras amostras com caracteristicas especificas

Il Sistema de Gestao do controlo de qualidade

Controlo interno com as seguintes condicdes:

a) Fornecimento de trés niveis (sempre que disponiveis) de controlo interno da
qualidade, independentes do fabricante dos reagentes, de matriz humana e com
garantia de manutencgéo de lotes superior a 12 meses.

b) Deve ser garantido, quando aplicavel, o fornecimento de controlos para os diferentes
tipos de amostra: sangue total, plasma, soro, liquor e urina.

c) O controlo interno de qualidade deve permitir a possibilidade de utilizagdo duma
aplicagdo informética de andlise estatistica da qualidade analitica, do mesmo
fabricante dos materiais de controlo. A aplicagao informatica de gestao estatistica da
qualidade, deve permitir:

i. Gestdo dos lotes de controlo em uso com possibilidade de
aplicacao/duplicagéo das condi¢des ou regras de controlo definidas
pelo utilizador, para os novos lotes

i. Comparagéo interlaboratorial do desempenho analitico, em tempo
real, com um grupo universal de utilizadores dos mesmos
equipamentos

ii.  Capacidade de elaboracao de relatérios mensais de performance ou
outros relatérios com nimero de dados configuravel

iv.  Niveis de acesso diversos e configuraveis
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v. Utilizagdo de médias, desvios padrdo e coeficientes de variagao
fixos ou méveis, de acordo com o critério do utilizador

vi.  Capacidade de andlise simultanea, com sobreposicao de cartas de
Levey-Jennings dos dados de varios equipamentos e/ou analitos,
por painel

vii.  Disponibilizagdo automdtica e atualizavel da maioria das tabelas
publicadas para definicdo dos erros maximos admitidos (TEa) como
sejam a variabilidade biolégica (minimos, desejaveis, étimos), CLIA
e Capacidade de utilizacao dos critérios de qualidade: variabilidade
bioldgica, métrica sigma, andlise do erro total, calculo da incerteza,
Sigma Charts para andlise da métrica sigma, selecao de regras pelo
utilizador de acordo com probabilidades de falsa rejeicdo e detecao
de erros

vii.  Capacidade de efetuar correlagbes entre instrumentos que permitam
ter estatisticas “intralaboratoriais” sendo o grupo de comparagao o
proprio laboratério. Deverd ser possivel a configuragao de SDI e CVI
maximos entre os instrumentos do laborat6rio

ix.  Analise comparativa automatica de desvios de controlo de qualidade
obtidos em testes iguais correndo em mais que uma plataforma;

x.  Elaboragao de relatorios estatisticos de estado da arte que incluam
todos os participantes, com distribuicao dos resultados em percentis
para imprecisao e bias;

A quantidade de Controlo Interno deve ser calculada tendo em conta que todos
os testes sdo submetidos a 2 niveis de controlo diariamente, 5 dias por semana
para os testes de rotina e 7 dias para os testes de urgéncia. Os concorrentes
devem ainda ter em conta a estabilidade dos diferentes analitos ap6s a
abertura do frasco.

Assegurar o0 envio adequado das amostras, de modo a garantir a rececao
atempada, assim como a estabilidade durante o transporte.

Controlo externo
O fornecimento do Programa Externo de Avaliacdo da Qualidade, para todos os
parametros a concurso, reconhecido e recomendado por uma organizacao
nacional/internacional de referéncia, a vigorar durante o periodo de vigéncia do

contrato, com as seguintes caracteristicas:
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i.  Matriz Humana
ii. Relatérios mensais com nimero minimo de participantes de acordo
com as guidelines dedicadas a avaliacdo externa da qualidade
ii. Envio adequado das amostras, de modo a garantir a rececao
atempada, assim como a estabilidade durante o transporte
iv.  Envio de certificado de participacao no programa.

M. Analisadores :
a) Duas linhas analiticas independentes, uma exclusiva para os testes de
bioquimica e ionogramas e a outra exclusiva para os testes de imunoquimica
b) Dois equipamentos, para o laboratério de urgéncia colocados fora da cadeia
roboética (sistema de automacéao), sendo um equipamento de bioquimica e um

de imunoquimica iguais aos utilizados na cadeia, capazes de realizar todos 0s

testes de urgéncia, abaixo identificados, podendo estar separados, ou, em

alternativa, um equipamento que integre as duas &areas (um_ moddulo de

bioquimica e outro de imunoquimica- hibrido). Os reagentes usados nestes

equipamentos deverdo ser permutaveis com o0s analisadores inseridos na
cadeia de automagéo, de modo a que possam servir de backup em caso de

avaria de um dos sistemas:

TESTES DE URGENCIA

ADENOSINA DEAMINASE

ALBUMINA

ALFA AMILASE (PANCREATICA)

ALT

AST

BILIRRUBINA DIRECTA

BILIRRUBINA TOTAL

CALCIO

CK

21



S W
SESARAM.:*-* R

Servico de Satde da RAMEPE

CK-MB

COLINESTERASE

CREATININA

FOSFATASE ALCALINA

FOSFORO

GGT

GLUCOSE

IONOGRAMAS (Na; K; Cl)

LDH

LIPASE

MAGNESIO

MICROALBUMINA

PROTEINA C REACTIVA

PROTEINAS TOTAIS

PROTEINAS TOTAIS (URINA/LCR)

UREIA

BETA-HCG

BNP/ PRO-BNP

MIOGLOBINA

DIGOXINA

BENZODIAZEPINAS

CARBAMAZEPINA

ACIDO VALPROICO

ETANOL

FENITOINA
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FENOBARBITAL

GENTAMICINA

LITIO

PARACETAMOL

TEOFILINA

VANCOMICINA

c) Possibilidade de adaptagéo de reagentes, em canal aberto nos equipamentos de

bioguimica

d) Detecéo de coagulos, fibrina ou volume de amostra insuficiente

e) ldentificagdo automatica de reagentes, com identificacdo de lote e caducidade
(exceto reagentes em canal aberto)

f) Possibilidade de colocar, quando necessario, amostras diretamente nos
sistemas analiticos ligados ao sistema de automagao.

g) Todos os consumiveis necessarios devem ser a custo zero e descriminados na

proposta.

O concorrente devera ainda:

I.  Efectuar contrato de manutencao com o fornecedor do sistema informatico do
laboratério (Modulab Gold), suportar os seus custos de manutencdo e
resolucdo dos problemas identificados pelo laboratorial, surgidos durante a
vigéncia do contrato

[I.  Suportar a ligacdo dos equipamentos ao sistema informatico do laboratério

lll.  Assegurar assisténcia técnica 24 horas por dia, todos os dias da semana,
incluindo sabados, domingos e feriados. Em caso de avaria, 0 prazo maximo
entre a comunicagdo da mesma e a intervencao técnica nao devera nunca ser
superior a uma hora.

IV.  Implementar na sua totalidade o sistema de automagao no prazo maximo de 60
dias, a contar da data da assinatura do contrato de comodato.

V.  Resposta a totalidade dos parametros disponibilizados a concurso neste lote.
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LOTE 2:

a) Metodologia por Quimioluminescéncia, (CLIA ou ECLIA), em sistema
multiparamétrico, automatizado, com reagentes prontos a usar

) Equipamento com ligacéo bidireccional ao Sistema Informatico do Laboratério

c) Leitura de cédigos de barras para amostras, reagentes, controlos e calibradores

) Diluigbes automaticas

) Possibilidade de trabalhar tubos primarios ou aliquotas identificadas com cédigo de
barras.

f) Fornecimento de trés niveis (sempre que disponiveis) de controlo interno da
qualidade, sempre que possivel independentes do fabricante dos reagentes, de matriz
humana, nos mesmos moldes do lote1

g) Todos os consumiveis necessarios devem ser a custo zero e descriminados na
proposta.

h) A ligagdo dos equipamentos ao sistema informatico do laboratério deverd ser
assegurada integralmente pelo fornecedor.

i) Resposta a totalidade dos parametros disponibilizados a concurso neste lote.

LOTE 3:
a) Metodologia por Quimioluminescéncia (CLIA ou ECLIA) ou tecnologia TRACE, em

sistema multiparamétrico, automatizado

) Equipamento com ligacéo bidireccional ao Sistema Informatico do Laboratério

c) Leitura de cédigos de barras para amostras, reagentes, controlos e calibradores

) Diluigbes automaticas

) Possibilidade de trabalhar tubos primarios ou aliquotas identificadas com cédigo de

barras

f) Fornecimento de trés niveis (sempre que disponiveis) de controlo interno da
qualidade, sempre que possivel independentes do fabricante dos reagentes e de
matriz humana.

g) Fornecimento de um programa de controlo externo de qualidade anual

h) Todos os consumiveis necessdrios devem ser a custo zero e descriminados na
proposta.

i) A ligacdo dos equipamentos ao sistema informatico do laboratério devera ser
assegurada integralmente pelo fornecedor.

j) Resposta a totalidade dos pardmetros disponibilizados a concurso neste lote.
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a) Metodologia por Quimioluminescéncia, (CLIA ou ECLIA), em sistema

multiparamétrico, automatizado, com reagentes prontos a usar

) Equipamento com ligacéo bidireccional ao Sistema Informatico do Laboratério

c) Leitura de cédigos de barras para amostras, reagentes, controlos e calibradores

) Diluigbes automaticas

) Possibilidade de trabalhar tubos primarios ou aliquotas identificadas com cédigo de
barras.

f) Fornecimento de trés niveis (sempre que disponiveis) de controlo interno da
qualidade, independentes do fabricante dos reagentes (sempre que disponiveis no
mercado) e de matriz humana

g) Todos os consumiveis necessarios devem ser a custo zero e descriminados na
proposta.

h) A ligacdo dos equipamentos ao sistema informatico do laboratério devera ser
assegurada integralmente pelo fornecedor.

i) Resposta a totalidade dos parametros disponibilizados a concurso neste lote

a) Metodologia por Quimioluminescéncia, (CLIA ou ECLIA), em sistema
multiparamétrico, automatizado, com reagentes prontos a usar

b) Equipamento com ligacéo bidireccional ao Sistema Informético do Laboratério

c) Leitura de cédigos de barras para amostras, reagentes, controlos e calibradores

d) Fornecimento de trés niveis (sempre que disponiveis) de controlo interno da
qualidade, independentes do fabricante dos reagentes (sempre que disponiveis no
mercado) e de matriz humana

e) Procedimento de pré-tratamento das amostras igual para todos os testes

f) Fornecimento de um agitador para homogeneizar as amostras de sangue total (ex:
agitador de rolos ou outro equivalente)

g) Todos os consumiveis necessarios devem ser a custo zero e descriminados na
proposta.

h) A ligacdo dos equipamentos ao sistema informatico do laboratério devera ser
assegurada integralmente pelo fornecedor.

i) Resposta a totalidade dos pardmetros disponibilizados a concurso neste lote.
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EM TODOS OS LOTES:

a) Obrigagao de proceder a manutencao preventiva e corretiva de todos os sistemas pré-

analitico, analitico e pds analitico (sem encargos adicionais) bem como o sistema de

producdo e fornecimentos de aguas (quando aplicavel)

b) Formar e dar apoio técnico as equipas de pessoal
c) Entregar e instalar os equipamentos no prazo maximo de 30 dias seguidos apos
assinatura do contrato de comodato (lotes 2 a 5).

2. E da responsabilidade do adjudicatario o fornecimento de controlos internos independentes
para os parametros a concurso.

3. Todos os gastos de reagentes decorrentes quer da instalacdo dos testes, quer das
calibragdes ou das avarias, sdo da responsabilidade do adjudicatario, pelo que devem ser
contabilizados e repostos.

4. Para efeitos do disposto no numero 1, sera celebrado entre o contraente publico e o co-
contratante um contrato de comodato, o qual se mantera valido até a caducidade do contrato
de fornecimento dos reagentes.

5. Caso as embalagens/ kits considerados pelo co-contratante para o calculo do seu preco
global ndo se venham a revelar, em sede de execucdo do contrato, suficientes para a
realizagdo de todos os testes indicados no Programa do Procedimento e no Caderno de
Encargos, por motivo nao imputavel ao contraente publico, todas as embalagens/ kits em falta
serao fornecidos pelo co-contratante sem qualquer custo adicional para o contraente publico.
Para o efeito, na proposta o concorrente devera indicar expressamente a quantidade de
reagentes/consumiveis que considera necessario para a realizagdo de todas as analises
indicadas.

6. Sempre que o servigo tenha que efetuar a repeticdo de andlises por avaria /bloqueio de um
equipamento, 0s encargos com 0s reagentes e demais consumiveis necessarios a esta
repeticdo serao da responsabilidade do co-contratante.

7. Durante a vigéncia do contrato caso o equipamento/software seja alvo de atualizagao
tecnolégica, o adjudicatario ficara responsavel por comunicar ao co-contratante, devendo para

o efeito solicitar a prévia autoriza¢do para a sua implementacao.
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Clausula 20.2
Garantias do co-contratante
O co-contratante deve garantir, sem quaisquer encargos adicionais para o contraente publico:

a) O fornecimento correto e adequado do material inerente a cada posigéao.

b) Plano de Formacao e acompanhamento técnico do/s equipamento/s e implementacao
dos testes a concurso.

c) A estabilidade dos reagentes e consumiveis durante o periodo de tempo indicado na
embalagem.

d) A possibilidade de acesso remoto para resolugéao de incidéncias técnicas

e) O prazo de validade alargado dos artigos, que devera ser no minimo de 6 meses a
contar a partir da data de cada entrega, salvo para os produtos cuja estabilidade seja
tecnicamente inviavel. Nestas situacdes deve o fornecedor justificar e assumir os
encargos com a reposicao.

fy O fornecimento de reagentes, controlos, calibradores e demais consumiveis
necessarios a comparagdo dos resultados pela metodologia proposta com a
metodologia anteriormente utilizada pelo sector, sempre que necessario e se aplicavel.

g) A apresentagdo dos relatérios das intervengdes efetuadas nos equipamentos,
garantindo o cumprimento de exigéncias associadas a sistemas normativos de gestao
da qualidade.

h) Todos os encargos decorrentes da assisténcia técnica do equipamento serdo da
responsabilidade do adjudicatario, nomeadamente os reagentes e consumiveis gastos

na manutengao preventiva e corretiva, os quais devem ser contabilizados e repostos.

Clausula 21.2
Auto de rececao

1. Sera lavrado um auto de rececao proviséria dos equipamentos instalados, onde ficara
registada a data de aceitagdo dos mesmos, bem como a ocorréncia de eventuais falhas ou
deficiéncias constatadas.

2. O auto de rececao sera enviado ao adjudicatario no prazo de dez (10) dias Uteis a contar
da data da rececao.

3. Com o ‘“terminus” do contrato sera elaborado um auto de entrega (devolucao) dos

equipamentos, a enviar ao adjudicatario
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PARTE IV
Disposicoes finais

Seccao |

Protecao de dados

Clausula 22.2

Protecao de dados

1. O cocontratante estd4 obrigado a um dever de confidencialidade e sigilo relativamente a
toda a Informagéo e/ou dados pessoais a que tenha acesso por virtude ou em consequéncia
das relagbes profissionais que mantera com o SESARAM, E.P.E., devendo assegurar-se de
que os seus colaboradores, consultores e/ou prestadores de servicos que, no exercicio das
suas fungdes, tenham acesso e/ou conhecimento da informagdo e/ou dos dados pessoais
tratados, se encontram eles préprios contratualmente obrigados a sigilo profissional.

2. O cocontratante ndo podera utilizar a informagédo e/ou os dados pessoais a que tenha
acesso, para fins distintos do seu fornecimento/prestacao de servicos ao SESARAM, E.P.E.,
nao podendo, transmiti-los a terceiros.

3. O dever de confidencialidade e as demais obrigacdes previstas na presente clausula
deverdo permanecer em vigor mesmo ap6s o termo das relagdes profissionais entre o
cocontratante e o SESARAM, E.P.E.

4. Mediante solicitacdo, por escrito pelo SESARAM, E.P.E., o cocontratante devolvera todos
os documentos, registos e copias que contenham informacédo e/ou dados pessoais a que
tenha tido acesso no ambito da execugéo do contrato.

5. Mesmo que nao seja solicitado, no final do contrato o cocontratante devera proceder a
eliminacdo dos dados pessoais, salvo se outro prazo de conservagao se aplicar ao tipo de
dados pessoais.

6. Em caso de perda ou acesso indevido a informagao e/ou dados pessoais ou parte deles, o
cocontratante notificara imediatamente o SESARAM, E.P.E., sem prejuizo das obrigagdes
que sobre si impendam.
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Seccao

Sigilo

Clausula 23.2

Obrigacoes de sigilo

O co-contratante obriga-se ao sigilo de quaisquer informagdes que obtenha em virtude da
execugao do contrato, salvo se prévia e expressamente autorizado pelo contraente publico.

Seccao Il

Comunicacgoes e notificacoes

Clausula 24.2
Comunicacgoes e notificacoes
1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificacoes e
comunicacdes entre as partes do contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do Cédigo
dos Contratos Publicos, para o domicilio ou sede contratual de cada uma, identificados no

contrato.
2.Qualquer alteragdo das informacdes de contacto constantes do contrato deve ser

comunicada a outra parte.

Seccao IV

Contagem dos prazos

Clausula 25.2
Contagem dos prazos
Os prazos previstos no contrato sdo continuos, ndo se suspendendo aos sabados, domingos

e dias feriados.

Seccao V

Legislacao aplicavel
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Clausula 26.2
Legislacao aplicavel
O contrato é regulado pela legislagao portuguesa, em particular pelo Cédigo dos Contratos
Publicos.

SECCAO VI
Resolucao de litigios

Clausula 27.2
Foro competente
Para resolugéo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do
Tribunal de Jurisdicdo Administrativa com sede no Funchal, com expressa renuncia a
qualquer outro.
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