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NUCLEO DE APROVISIONAMENTO

Convite (O Caderno de Encargos é o do respetivo CPA do SPMS)

Aquisicdo de IMUNOMODULADORES - DARATUMUMAB
Aquisicao ao abrigo do artigo 258.°do CCP n.° BEAD20200449

Nos termos do artigo 258.° do Cddigo dos Contratos Publicos (CCP), aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 18/2008, de 29 de Janeiro, na sua redacdo atual, adaptado a Regido
Auténoma da Madeira pelo Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, de 14 de Agosto,
na sua redagédo atual, temos a honra de convidar V/ Exas. a apresentar 0S VOSSO0S
melhores pregcos e demais condicbes de fornecimento no ambito do presente
procedimento. A presente contratacdo justifica-se na Impossibilidade de satisfacdo da

necessidade por via de Recursos Préprios.

1. Entidade adjudicante

A entidade publica contratante € o Servico de Saude da Regido Autbnoma da Madeira,
EPERAM (SESARAM, EPERAM), com sede a Av. Luis de Camdes, n.° 57, Edificio do
Nucleo de Apoio ao Hospital Dr. Nélio Mendonga, freguesia de Sdo Pedro, 9004-514
Funchal, com o telefone 291 705 610, o fax 291 742 545, o enderego eletronico

Wwww.sesaram.pt/aprovisionamento e o correio eletrénico aprovisionamento@sesaram.pt

relativo ao Nucleo de Aprovisionamento, responsavel pelo presente procedimento.

2. Orgdo que tomou a decis&o de contratar

A decisdo de contratar foi tomada por deliberacdo de 12 de novembro de 2020 do
Conselho de Administracdo do Servico de Saude da Regidao Autbnoma da Madeira, E.P.E.,
nomeado por Resolucdo do Conselho de Governo n.° 848/2019, de 14 de novembro e n.°
567/2020, de 30 de julho, no uso das suas competéncias atribuidas por forca dos Estatutos
do SESARAM, E.P.E., aprovados pelo Decreto Legislativo Regional n.° 13/2019/M, de 22
de agosto, alterados pelo Decreto Legislativo Regional n° 1-A/2020/M, de 31 de janeiro, na

sua redacao atual e pelo Decreto Legislativo Regional n.° 8/2020/M, de 13 de julho.

3. Delegacao de competéncias
A entidade adjudicante delega no Juri competéncia para prestar os esclarecimentos,

necessarios a boa compreensao e interpretagdo das pecas do procedimento.
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Objeto do contrato

4.1 O presente procedimento visa a aquisicdo de DARATUMUMAB 20 MG/ML SOL INJ
FR 20 ML IV (CPV 33690000-3 Medicamentos varios) conforme mapa de artigos em
anexo ao presente convite, e do qual faz parte integrante.

4.2 As quantidades dos bens a adquirir poderéo sofrer alteragdes em funcdo do modo de
apresentacao das embalagens pelo concorrente.

4.3 As quantidades indicadas resultam de uma estimativa de consumo para o periodo de
vigéncia do contrato, podendo, por conseguinte, em sede de execu¢do do mesmo,
serem fornecidas quantidades inferiores, de acordo com as necessidades do
contraente publico.

4.4 O presente convite é efetuado ao abrigo do Contrato Publico de Aprovisionamento
dos Servigos Partilhados do Ministério da Saude, EPERAM, ao qual foi conferido o
n.° CPA2017065 — Medicamentos de Vérias areas Terapéuticas — com as
necessarias adaptagdes, aplicando-se, em tudo o que ndo estiver especialmente
regulado, as disposicbes do caderno de encargos do concurso publico para

celebracao do referido contrato.

5.  Fundamentagéao legal
A escolha do procedimento de consulta prévia fundamenta-se no disposto no n° 1 do artigo
258.° do CCP.

6. Preco base
O pregco base para o unico lote a concurso € EUR 170.813,79 (cento e setenta mil,
oitocentos e treze euros e setenta e nove céntimos) ndo incluindo o imposto sobre o valor

acrescentado.

7. Documentos que constituem a proposta
7.1 O concorrente s6é poderd apresentar proposta para o lote para o qual foi
selecionado no CPA2017065.

7.2 Na proposta o concorrente manifesta a entidade adjudicante a sua vontade de

contratar e 0 modo pelo qual se disp6e a fazé-lo.
7.3 Junto com proposta, 0 concorrente deve apresentar os seguintes elementos:

a) Documento que comprove 0s poderes de representacdo do_concorrente, por

guem assina a proposta;

b) Declaracdo do concorrente de aceitacdo do conteddo do caderno de encargos,
elaborada em conformidade com o modelo constante do anexo | M ao presente

convite, do qual faz parte integrante.
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¢) Documentos que contenham os atributos da proposta, de acordo com os quais o
concorrente se dispde a contratar:

I. Preco total em algarismos, e preferencialmente por extenso, mencionando que a
este acresce o IVA, indicando o respetivo valor e a taxa legal aplicavel,
entendendo-se, na falta daguela mencéo, que o preco apresentado nao inclui
aquele imposto; No preco consideram-se incluidas todas as despesas inerentes
ao transporte para as instalacdes do Servico de Saude da Regido Autonoma da
Madeira;

Il. O preco unitario de cada bem, mencionando que a este acresce o IVA, indicando
0 respetivo valor e a taxa legal aplicavel, entendendo-se, na falta daquela
menc¢ao, que o prego apresentado ndo inclui aquele imposto.

7.4 O concorrente devera apresentar ainda:
a) Indicacdo clara do Prazo de entrega dos produtos (ndo podera ser superior a 3
dias ateis);

b) Por cada produto apresentado devera ser indicado:

= Quantidade proposta (em fungéo do tipo de embalagem apresentada);
= Tipo de embalagem e quantidade nela contida;

= Marca comercial,

= Prazo de validade, se aplicavel;

= N.° de registo no INFARMED,;

c) A proposta devera referir se o contrato seré diretamente operado pelo concorrente ou
se, ao invés, 0 sera por outra empresa que, por contrato com este, tem essa
representacao no territério correspondente a Regido Autbnoma da Madeira;

7.5 Integram também a proposta quaisquer outros documentos que O concorrente
considere relevantes para a apreciacdo da mesma.

7.6 Quando os precos constantes da proposta forem também indicados por extenso, em
caso de divergéncia, estes prevalecem, sobre os indicados em algarismos.

7.7 A declaracao referida na alinea b) do n.° 3, da presente clausula, deve ser assinada
pelo concorrente ou por representante que tenha poderes para o obrigar.

7.8 Todos os documentos que constituem a proposta devem ser redigidos em lingua
portuguesa, sem emendas ou rasuras, ou, ndo o sendo, devem ser acompanhados

de traducdo devidamente legalizada e em relacdo & qual o concorrente declara

aceitar a sua prevaléncia, para todos os efeitos, sobre os respetivos originais.

8.  Proposta com variantes

8.1. Nao é permitida a apresentacao de propostas com variantes.
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8.2. Nao é permitida a apresentacdo de propostas com alteragbes as clausulas do
caderno de encargos.

Prazo e modo de apresentacao da proposta

9.1 As propostas e o0s documentos que as instruem devem ser diretamente
apresentados, até 4° (quarto) dia ap6s o envio deste convite, na plataforma
eletrénica usada pelo Servigco de Saude da Regido Autébnoma da Madeira, EPERAM,
www.acinGov.pt, devendo ser respeitado o disposto no Cédigo dos Contratos
Publicos e na Lei n.° 96/2015, de 17 de agosto.
O _computador_utilizado pelos concorrentes deverd estar preparado com 0s

requisitos minimos disponiveis na plataforma eletrénica usada pelo Servico de

Saude da Regido Autdnoma da Madeira, EPERAM, www.acinGov.pt, sob pena

de exclusdo da proposta por ndo observacdo das formalidades de

apresentacdo das mesmas, nos temos do disposto na alineal) do n® 2 do artigo
146° do CCP.

9.2 Quando, pela sua natureza, qualquer documento dos que constituem a proposta nao

possa ser apresentado nos termos do disposto no ponto anterior, deve ser encerrado
em involucro opaco e fechado:

a) No rosto do qual se deve indicar a designacdo do procedimento e da entidade
adjudicante;

b) Que deve ser entregue diretamente ou enviado por correio registado a entidade
adjudicante, devendo, em qualquer caso, a respetiva rececdo ocorrer dentro do
prazo fixado para a apresentacdo das propostas;

c) Cuja rececdo deve ser registada por referéncia a respetiva data e hora.

9.3 A proposta e os documentos/ficheiros que lhes associarem devem ser

assinados eletronicamente mediante a utilizacdo de certificados de assinatura

eletrénica gqualificada, previamente ao seu carregamento na plataforma, nos

termos dos artigos 54.° e 68°da Lei n.° 96/2015, de 17 de agosto conjugado com

a alinea q) do artigo 2° Decreto-Lei n.° 290-D/99, de 2 de Agosto, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 62/2003 de 3 de Abril.

ATENCAO: Os documentos que integram as pastas compactadas, tém de ser

individualmente assinados, nos moldes atras referidos.

10. Manutencao da proposta
O concorrente obriga-se a manter a respetiva proposta pelo prazo de 66 (sessenta e seis)
dias contados da data do termo do prazo fixado para a apresentacdo da mesma, nos temos

do disposto no artigo 65° do CCP.
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11. Local daentrega dos bens

11.1 Os bens objeto do contrato serdo entregues no Servico Farmacéutico ou Nucleo de
Aprovisionamento (consoante o tipo de bens) do Servico de Saulde da Regido
Auténoma da Madeira, EPERAM, cuja morada ser4 melhor indicada na nota de
encomenda.

11.2 O fornecimento sera executado fracionadamente em funcdo das necessidades e
mediante requisi¢cdo do contraente publico.

12. Incumprimento

Caso se verifigue o incumprimento das obrigacdes pelo co-contratante, que redna 0s
pressupostos para a resolugdo do contrato, 0 mesmo cedera a sua posi¢do contratual ao
concorrente que, no presente procedimento, vier a ser indicado pelo contraente publico,

por ordem sequencial de classificagéo, nos termos previstos no artigo 318.° A do CCP.

13. Horario de fornecimento dos bens

Os fornecimentos deverdo ser efetuados, salvo por motivos urgentes e a pedido do
contraente publico (ex. substituicdo de produtos ndo conformes), nos dias uteis das 9:00 as
16:00 horas.

14. Prazo de vigéncia do contrato

O contrato objeto deste procedimento é valido ate 31 de Dezembro de 2020 e produz os
seus efeitos a partir da data da sua assinatura e publicitacdo do contrato no portal
BASEGOV.

15. Notificagdo da decis&o de adjudicacao
15.1 A decisao de adjudicacao sera notificada, em simultéaneo, a todos os concorrentes.
15.2 Juntamente com a notificacdo da decisdo de adjudicacdo, o 6rgdo competente para a
deciséo de contratar notificara o adjudicatario para:
a) Apresentar os documentos de habilitacdo exigidos nos termos do disposto na
clausula 16%;
b) Prestar caucdo, se aplicavel, no prazo de 10 (dez) dias, nos termos do disposto no
presente convite, indicando expressamente o seu valor.
15.3 As notificagBes referidas nos numeros anteriores serdo acompanhadas do relatério

final de analise das propostas.

16. Notificacdo da adjudicacdo/Documentos de Habilitagcdo
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16.6 O adjudicatario deve entregar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis a contar da
notificagdo de adjudicacéo:

a) Declaracdo emitida conforme modelo constante do Anexo II-M, anexo ao presente
convite e do qual faz parte integrante;

b) Documentos comprovativos de que ndo se encontra nas situacdes previstas nas
alineas b), d), e) e h) do artigo 55.° do Codigo dos Contratos Publicos; (Registos
criminais de todos os gestores/administradores; certiddo da seguranca social;
certidao das financas);

¢) Documentos exigidos no n.° 2 do artigo 7.° do Decreto Legislativo Regional n.°
34/2008/M, de 14 de agosto, na sua redacao atual (Apenas para entidades com

rendimentos gerados no territdrio da RAM):

I. Ultima declaragdo de rendimentos modelo 3 ou modelo 22, este Ultimo
acompanhado do Anexo C, caso o adjudicatario tenha exercido nesse periodo
atividade na Regido Autbnoma da Madeira, bem como enquanto se mantiver em
vigor o respetivo contrato;

Il. Ultima declaracdo de rendimentos e retencdes de residentes (modelo 10) e
DMR,;

[ll. Anexo Q da ultima informag&o empresarial simplificada (IES);

IV. Anexo R do IVA da ultima declaracédo periédica do IVA.

d) Os adjudicatéarios que considerem ndo preencher as condi¢cfes legais relativas
ao cumprimento das obrigagdes declarativas referidas na alinea precedente,
devem apresentar declaracdo sob compromisso de honra (Anexo Ill — Modelo 3),
subscrita por quem os obriga, referindo expressamente essa situagao.

16.7 Para além das causas de caducidade da adjudicagdo previstas no n.° 1 do artigo 86.°
do Cddigo dos Contratos Publicos, na Regido Auténoma da Madeira, constitui
igualmente causa de caducidade da adjudicacdo o incorreto ou inadequado
preenchimento dos documentos relativos as obrigagbes fiscais declarativas a
apresentar pelo adjudicatario e/ou subcontratados nos termos do disposto no ponto
Ill da alinea a) da presente clausula.

16.8 O adjudicatario devera ainda apresentar:

I. Fotocopia simples de Certidao do Registo Comercial;

Il. Procuracéo, caso o contrato seja outorgado por Procurador;

[ll. Documento comprovativo, emitido pelo INFARMED, de concessédo de alvara
e/lou respetiva autorizacdo de comercializacdo de Especialidades
Farmacéuticas, com indicagdo do Farmacéutico Diretor Técnico;

IV. Declaracdo comprovativa, de que dispde da sua situacao regularizada quanto ao

pagamento das taxas de comercializacdo de medicamentos, dispositivos e
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produtos de saude, nos termos do despacho n.° 15247/2004 de 30 de junho,
publicado no Diario da Republica Il Série n.° 177 (Taxas do INFARMED), se
aplicavel;

V. Documento emitido pelo INFARMED, comprovando que o produto detém
autorizacao de introducéo no mercado.

16.9 Caso os documentos apresentados ao abrigo do ponto anterior contenham
irregularidades que possam determinar a caducidade da adjudicacdo nos termos do
disposto no artigo 86° do Codigo dos Contratos Publicos, serd concedido o prazo ndo
superior a 3 (trés) dias para a supressao das mesmas.

16.100s documentos de habilitacdo devem ser redigidos em lingua portuguesa e ser
assinados pelas entidades que os emitem.

16.11Quando, pela sua propria natureza ou origem, os documentos de habilitacdo
estiverem redigidos em lingua estrangeira, deve o adjudicatario fazé-los acompanhar
de traducdo devidamente legalizada.

16.120s documentos de habilitacdo devem ser apresentados através da plataforma
eletronica www.acinGov.pt, utilizada pelo Servigo de Saude da Regido Autébnoma da
Madeira, EPERAM.

17. Caucéao
No presente procedimento ndo havera lugar a prestacao de caucao.

18. Protecao de Dados

18.1 O cocontratante esta obrigado a um dever de confidencialidade e sigilo relativamente
a toda a Informacdo e/ou dados pessoais a que tenha acesso por virtude ou em
consequéncia das relag6es profissionais que mantera com o SESARAM, EPERAM,
devendo assegurar-se de que os seus colaboradores, consultores e/ou prestadores
de servigcos que, no exercicio das suas fungfes, tenham acesso e/ou conhecimento
da informagdo e/ou dos dados pessoais tratados, se encontram eles proprios
contratualmente obrigados a sigilo profissional.

18.2 O cocontratante ndo podera utilizar a informacdo e/ou os dados pessoais a que
tenha acesso, para fins distintos do seu fornecimento/prestacdo de servicos ao
SESARAM, EPERAM, n&o podendo, transmiti-los a terceiros.

18.3 O dever de confidencialidade e as demais obrigagfes previstas na presente clausula
deverdo permanecer em vigor mesmo apés o termo das rela¢des profissionais entre
0 cocontratante e o SESARAM, EPERAM.
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18.4 Mediante solicitagdo, por escrito pelo SESARAM, EPERAM, o cocontratante
devolvera todos os documentos, registos e copias que contenham informacgéo e/ou
dados pessoais a que tenha tido acesso no ambito da execuc¢do do contrato.

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

18.6 Em caso de perda ou acesso indevido a informacao e/ou dados pessoais ou parte
deles, o cocontratante notificara imediatamente o SESARAM, EPERAM, sem

prejuizo das obrigacdes que sobre si impendam.

19. Prazos
Todos os prazos indicados no presente convite seguem o disposto no artigo 470.° do

Caddigo dos Contratos Publicos.

20. Encargos
Constituem encargos do concorrente o pagamento de todas as despesas inerentes a

elaboragéo da proposta.
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ANEXO |- M

Modelo de declaracdo

[a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo 57.° ou a subalinea i) da alinea b) e alinea c)
do n.° 3 do artigo 256.° -A, conforme aplicavel do Codigo dos Contratos Publicos e o artigo
6.° do Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, del4 de agosto.]

1 — ... (nome, numero de documento de identificacdo e morada), na qualidade de
representante legal de (1) ... (firma, numero de identificacdo fiscal e sede ou, no caso de
agrupamento concorrente, firmas, nimeros de identificacdo fiscal e sedes), tendo tomado
inteiro e perfeito conhecimento do caderno de encargos relativo a execugéo do contrato a
celebrar na sequéncia do procedimento de ... (designacgéo ou referéncia ao procedimento
em causa), e, se for o caso, do caderno de encargos do acordo -quadro aplicavel ao
procedimento, declara, sob compromisso de honra, que a sua representada (2) se obriga a
executar o referido contrato em conformidade com o conteddo do mencionado caderno de
encargos, relativamente ao qual declara aceitar, sem reservas, todas as suas clausulas.

2 — Declara também que executara o referido contrato nos termos previstos nos seguintes

documentos, que junta em anexo (3):

3 — Declara ainda que renuncia a foro especial e se submete, em tudo o que respeitar a
execucdo do referido contrato, ao disposto na legislacao portuguesa aplicavel.

4 — Mais declara, sob compromisso de honra, que ndo se encontra em nenhuma das
situacdes previstas no n.° 1 do artigo 55.° do Cédigo dos Contratos Publicos e artigo 5.° do
Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, de 14 de agosto, na sua atual redacao.

5 — O declarante tem pleno conhecimento de que a prestacdo de falsas declaracbes
implica, consoante o0 caso, a exclusdo da proposta apresentada ou a caducidade da
adjudicacdo que eventualmente sobre ela recaia e constitui contraordenagdo muito grave,
nos termos do artigo 456.° do Cdadigo dos Contratos Publicos, a qual pode determinar a
aplicacdo da sancao acessoria de privagédo do direito de participar, como candidato, como
concorrente ou como membro de agrupamento candidato ou concorrente, em qualquer
procedimento adotado para a formagéo de contratos publicos, sem prejuizo da participagéo
a entidade competente para efeitos de procedimento criminal.

6 — Quando a entidade adjudicante o solicitar, 0 concorrente obriga -se, nos termos do
disposto no artigo 81.° do Codigo dos Contratos Publicos, a apresentar a declaracdo que
constitui 0 anexo Il -M do Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, de 14 de agosto, na

sua atual redacdo, bem como os documentos comprovativos de que se encontra nas
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situacdes previstas nas alineas b), d), ) e h) do n.° 1 do artigo 55.° do referido Cédigo e
artigo 5.° do Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, de 14 de agosto, na sua atual
redacao.

7 — O declarante tem ainda pleno conhecimento de que a ndo apresentacdo dos
documentos solicitados nos termos do numero anterior, por motivo que lhe seja imputavel,
determina a caducidade da adjudicacdo que eventualmente recaia sobre a proposta
apresentada e constitui contraordenacdo muito grave, nos termos do artigo 456.° do
Cdédigo dos Contratos Publicos, a qual pode determinar a aplicacdo da sancao acessoria
de privacdo do direito de participar, como candidato, como concorrente ou como membro
de agrupamento candidato ou concorrente, em qualquer procedimento adotado para a
formacéo de contratos publicos, sem prejuizo da participacdo a entidade competente para

efeitos de procedimento criminal.

... (local), ... (data), ... [assinatura (4)].

(1) Aplicavel apenas a concorrentes que sejam pessoas coletivas.

(2) No caso de o concorrente ser uma pessoa singular, suprimir a expressao «a sua
representada».

(3) Enumerar todos os documentos que constituem a proposta, para além desta
declaracao, nos termos do disposto nas alineas b), ¢c) e d) don.° 1 e nos n.os 2 e 3 do
artigo 57.°

(4) Nos termos do disposto nos n.os 4 e 5 do artigo 57.°
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ANEXO Il - M

Modelo de declaracdo

[a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo 81.° do Cédigo dos Contratos Publicos e o n.°
1 do artigo 7.° do Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, de 14 de agosto]

1 — ... (nome, numero de documento de identificacdo e morada), na qualidade de
representante legal de (1) ... (firma, nimero de identificacéo fiscal e sede ou, no caso de
agrupamento concorrente, firmas, nimeros de identificacao fiscal e sedes), adjudicatario(a)
no procedimento de ... (designacédo ou referéncia ao procedimento em causa), declara, sob
compromisso de honra, que a sua representada (2) ndo se encontra em nenhuma das
situacdes previstas no n.° 1 do artigo 55.° do Codigo dos Contratos Puablicos.

2 — O declarante junta em anexo [ou indica... como enderec¢o do sitio da Internet onde
podem ser consultados (3)] os documentos comprovativos de que a sua representada (4)
ndo se encontra nas situagdes previstas nas alineas b), d), e) e h) do artigo 55.° do Cddigo
dos Contratos Publicos e (quando aplicavel) os documentos comprovativos de que cumpriu
as obrigagOes fiscais declarativas cujo conteddo assume interesse especifico para a
Regido Autonoma da Madeira referidos no n.° 2 do artigo 7.° do Decreto Legislativo
Regional n.° 34/2008/M.

3 — O declarante tem pleno conhecimento de que a prestacdo de falsas declaracbes
implica a caducidade da adjudicacéo e constitui contraordenacdo muito grave, nos termos
do artigo 456.° do Cdédigo dos Contratos Publicos, a qual pode determinar a aplicacao da
sancdo acessoria de privacao do direito de participar, como candidato, como concorrente
ou como membro de agrupamento candidato ou concorrente, em qualquer procedimento
adotado para a formacao de contratos publicos, sem prejuizo da participacdo a entidade

competente para efeitos de procedimento criminal.

... (local), ... (data), ... [assinatura (5)].

(1) Aplicavel apenas a concorrentes que sejam pessoas coletivas.

(2) No caso de o concorrente ser uma pessoa singular, suprimir a
expressao «a sua representada.

(3) Acrescentar as informacgdes necessarias a consulta, se for o caso.
(4) No caso de o concorrente ser uma pessoa singular, suprimir a
expressao «a sua representada.

(5) Nos termos do disposto nos n.os 4 e 5 do artigo 57.°
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“xxx, titular do CC n.° xxx, com morada xxx, na qualidade de gerente/representante da
XxXxxX com sede em xxx, capital social xxx, NIF xxx, matriculada na conservatoria do
registo comercial de xxx, declara que o adjudicatario do Concurso N.° , hao
preenche os pressupostos de incidéncia, previstos nos artigos 23°, 25° e 26° da Lei das
Financas das Regifes Autonomas, aprovada pela Lei Orgénica n° 2/2013, de 2 de

Setembro.

Data:

Assinatura:
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