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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.° do Codigo dos Contratos Publicos, na sua
atual redagéo.

Clausula 2.2
Objeto

1. O presente concurso visa a aquisicao de reagentes de biologia molecular, para o setor de
Biologia Molecular do Servico de Sangue e Medicina Transfusional, com colocagcdo de um
equipamento para a realizagdo dos testes colocados a concurso, nos termos e condigdes
expressas no presente caderno de encargos.

2. A aquisicao insere-se na categoria 33696500-0, descrita como “Reagentes de Laboratério”,
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
Retificacao publicada no Jornal Oficial da Uniao 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 Margo de 2008.

Clausula 3.2

Preco base
O prego base global é de EUR 1.200.000,00 (um milhdo e duzentos mil euros), correspondendo
ao preco base anual de EUR 400.000,00 (quatrocentos mil euros), ndo incluindo o imposto
sobre o valor acrescentado, sendo excluidas as propostas que o ultrapassem.
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Clausula 4.2
Aspetos da execucao do contrato submetidos a concorréncia
Para efeitos do disposto no artigo 42.°2 do Cédigo dos Contratos Publicos, esta submetido a
concorréncia, nos termos do disposto no presente Caderno de Encargos e no Programa do
Procedimento, o preco e a qualidade dos reagentes e dos equipamentos.

SECCAOII
Contrato

Clausula 5.2
Clausulas por que se rege o contrato

1. Nos casos em que a celebracdo do contrato implique a sua redugédo a escrito, a respetiva
minuta é aprovada pelo érgao competente para a decisao de contratar em simultaneo com a
decisdo de adjudicacao.

2. A aprovagdo da minuta do contrato a celebrar e os ajustamentos propostos pelo 6rgao
competente para a decisdo de contratar consideram-se aceites pelo adjudicatario quando haja
aceitacao expressa ou quando nao haja reclamagao nos cinco dias subsequentes a respetiva
notificaco.

3. As reclamagbes 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.”* 2 e 5 do artigo 96.2 do Cdédigo dos Contratos Publicos ou ainda a
recusa dos ajustamentos propostos.

4. No prazo de 10 (dez) dias uteis a contar da reclamacdo, o 6érgao que aprova a minuta do
contrato notifica o adjudicatario da sua decisdo, equivalendo o siléncio a rejeicdo da
reclamacao.

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

6. O 6rgdao 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 celebragcdo do contrato, nomeadamente os emolumentos
devidos ao Tribunal de Contas, sdo da responsabilidade do adjudicatario.
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Clausula 6.2
Prazo de vigéncia do contrato

1. O 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 nao 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.

SECCAO Il
Obrigacoes contratuais

Clausula 7.2
Obrigacodes principais do cocontratante

Sem prejuizo de outras obrigagbes previstas na legislacao aplicavel, no presente caderno de

encargos ou nas clausulas contratuais, da celebragao do contrato decorrem para o cocontratante

as seguintes obrigacdes principais:

a)
b)

Instalacdo, montagem e ensaios do equipamento;

Formacado e acompanhamento técnico para o novo equipamento e implementagdo dos
reagentes a concurso;

Obrigacao de entrega dos bens com a qualidade apresentada, marcacado CE e prazo de
validade conforme o indicado na proposta adjudicada;

Obrigacao do cumprimento do prazo de entrega dos bens identificado na sua proposta;
Obrigacao da prestacao de servicos de assisténcia técnica;

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;
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g) Fornecimento gratuito de consumiveis do equipamento (solugdes de lavagem,
desinfetante, etc);

h) Ligagao remota aos servigcos e assisténcia técnica para diagndéstico de avaria em tempo
real independente da informatica do Hospital.

Clausula 8.2
Verificacao da execucao
1. A verificagdo da execugdo 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. Aquando da rececgao, 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 utilizacao e caso se verifique que
os bens fornecidos ndo se mostram conformes com o adjudicado, nomeadamente em termos de
quantidade e qualidade, o contraente publico independentemente da possibilidade de aplicacao de
penalidades previstas neste caderno ou de outros meios legais, contactard o cocontratante para
que, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, tal situagao seja devidamente regularizada.

SECCAO IV
Incumprimento do contrato

Clausula 9.2
Penalidades
1. Sem prejuizo da possibilidade de resolu¢do do contrato pelo contraente publico nos termos do
disposto nos artigos 333.2 do Cddigo dos Contratos Publicos, aplica-se a execugédo do contrato o
disposto nos artigos 325.2 € 329.° do Cédigo dos Contratos Publicos, nomeadamente:
a) Em caso de atraso no fornecimento, o contraente publico, notificara o cocontratante para,

no prazo maximo de 2 (dois) dias Uteis, efetuar o fornecimento em falta;

b) O contraente publico aplicara ao cocontratante, por cada dia de atraso, uma multa
correspondente a 0,1% do preco contratual;
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c) Todos os danos colaterais que comprovadamente sejam imputados ao cocontratante,
ser-lhe-ao 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 cocontratante relna os pressupostos para a
resolugcao do contrato, 0 mesmo cedera a sua posi¢ao contratual ao concorrente que, no presente
procedimento, vier a ser indicado pelo contraente publico, por ordem sequencial de classificagao,
nos termos previstos no artigo 318.%-A do Cédigo dos Contratos Publicos.

SECCAO V
Resolucao do contrato

Clausula 10.2
Resolucao do contrato pelo contraente publico
1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolucdo do contrato previstos na lei, o contraente
publico, pode resolver o contrato, a titulo sancionatério, logo que se verifique 0 ndo cumprimento
das condicdes definidas no presente caderno de encargos, ou concretamente, quando ocorram
quaisquer das seguintes circunstancias, por razées imputaveis ao cocontratante:
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

reposicao 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 obstrucdo a atuagado da entidade a quem compete a verificacdo da
execucao do fornecimento, quando esta é realizada nos termos do presente
caderno de encargos;

f) Nao cumprimento das obriga¢des assumidas em todo o articulado do presente caderno de
encargos.
2. O direito de resolugao referido no nimero anterior exerce-se mediante declaragdo enviada ao
cocontratante.
3. A resolugao nao prejudica o pagamento ao cocontratante dos fornecimentos ja realizados em

conformidade com o contrato.
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Clausula 11.2
Resolucao por iniciativa do cocontratante

O cocontratante podera resolver o contrato nos termos previstos na lei.

SECCAO VI
Casos fortuitos ou de forca maior

Clausula 12.2
Casos fortuitos ou de forca maior

1. Nenhuma das partes incorrerd em responsabilidade se por caso fortuito ou de for¢ca maior,
entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a respetiva realizacdo, alheias a
vontade da parte afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou prever a data da celebragdo do
contrato e cujos efeitos nao Ihe fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar, for impedido de
cumprir as obrigagbes assumidas no contrato.

2. Podem constituir forca maior, se se verificarem os 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¢ca maior, designadamente:

a) Determinagdes governamentais, administrativas, ou judiciais de natureza sancionatéria ou
de outra forma resultantes do incumprimento pelo fornecedor de deveres ou 6nus que
sobre ele recaiam;

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

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

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

5. A forgca maior determina a prorrogacao dos prazos de cumprimento das obrigacdes contratuais
afetadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao impedimento resultante da

for¢a maior.

PARTE Il
CLAUSULAS ESPECIAIS
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Seccao |
Local, prazo e horario de entrega

Clausula 13.2

Local e prazo de entrega

1. Os equipamentos deverdo ser entregues no Hospital Dr. Nélio Mendonga, sito na Av. Luis de
Camodes, n.? 57, 9004-514 Funchal, e instalados no Servico de Sangue e Medicina Transfusional,
no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis a contar da data da assinatura do contrato de
comodato, sendo previamente comunicada ao Servigco 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 dos reagentes
O fornecimento devera ser efetuado, salvo por motivos urgentes e a pedido do contraente publico,
de segunda a sexta-feira, das 9H00 as 16HOO0, e fracionadamente, consoante as necessidades do

contraente publico.

Seccao
Preco contratual

Clausula 15.2

Preco contratual
1. Pelo fornecimento dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das demais
obrigagbes constantes do presente caderno de encargos, o contraente publico pagara ao
cocontratante o preco constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a taxa legal em vigor.
2.0 preco referido no numero 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 celebragdo do
contrato, nomeadamente caucao, quando aplicavel, bem como quaisquer encargos decorrentes
da utilizacao de marcas registadas, patentes ou licencas.
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Clausula 16.2

Revisao de precos

Os valores apresentados pelo adjudicatéario vigorarao até ao terminus da validade do contrato, néo
sendo possivel a revisao de pregos, salvo se tal decorrer de imposicao legal ou de despacho que

assim o determine.

SECCAO Il
Pagamento

Clausula 17.2

Condicoes de pagamento
1. A fatura devera ser emitida em nome do contraente publico, com referéncia aos
documentos que lhe deram origem, isto é, deve especificar o numero da nota de
encomenda e niumero de compromisso, bem como tem de conter a descricao do objeto
(bem, servico, etc.) a que respeita, as quantidades, os precos unitarios e o preco total, sob
pena de ser liminarmente devolvida.
2. O pagamento tera lugar no prazo de 60 (sessenta) dias apds a entrega da respetiva fatura
devidamente emitida, designadamente nos termos do numero anterior, sendo certo que
nenhum pagamento podera ser feito antes da emissdo do visto pelo Tribunal de Contas, se
aplicavel.
3. Em caso de incumprimento da obrigacdo estabelecida no ponto anterior, sdo devidos juros
moratorios nos termos da Lei.
4. Em caso de discordancia por parte do contraente publico, quanto aos valores indicados na
fatura, deve este comunicar ao cocontratante, por escrito, os respetivos fundamentos, ficando
este obrigado a prestar os esclarecimentos necessarios ou proceder a emissao de nova fatura

corrigida.

PARTE Il
CLAUSULAS TECNICAS

SECCAO |
Especificacoes técnicas
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Clausula 18.2
Descricao dos reagentes

1. Na proposta, o0 concorrente deve apresentar as quantidades de reagentes necessarias para a

realizacdo dos testes abaixo indicados:

Lote Pos. Designacao do Artigo Quantidade Pedida Unidade
TESTE DE ACIDO
NUCLEICO PARA
0001 RASTREIO DE 7000 UNIDADE
MARCADORES VIRAIS EM
DADIVAS
PCR QUANTITATIVO EM
0002 TEMPO REAL VIH 1 - 3000 UNIDADE
TESTE
PCR QUANTITATIVO EM
0003 TEMPO REAL VIRUS 3000 UNIDADE
HEPATITE C1 - TESTE
PCR QUANTITATIVO EM
0004 TEMPO REAL VIRUS 1500 UNIDADE
HEPATITE B - TESTE

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

UNICO

vigéncia do contrato, 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 reagentes
Os reagentes objeto do presente procedimento devem ter as seguintes carateristicas minimas:
LOTE UNICO:
a) E obrigatodrio, relativamente aos TESTES DE ACIDO NUCLEICO PARA RASTREIO DE
MARCADORES VIRAIS EM DADIVAS:

i. Realizar o rastreio em amostras individuais ou, se realizado em pool, este tera
obrigatoriamente de ser constituido no maximo até 6 amostras.

ii. Se a proposta for realizar em pool, a solugdo que o concorrente tera de propor,
incluira obrigatoriamente equipamento e software para preparar pools e que
permita realizar subpools até as amostras individuais de forma automética (no caso
dos pools primarios serem positivos, de forma a identificar individualmente as
amostras positivas).

iii. Se a proposta for realizar em pool, a solugdo que o concorrente tera de propor
incluira obrigatoriamente software que inclua um algoritmo, que permita a
descriminacdo das dadivas positivas. Este software tera de estar validado para
este fim, isto é, especifico para a descriminacao das dadivas de sangue positivas,
quando o rastreio é efetuado em pools de amostras.
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iv. Se a proposta for em pool, a solugéo tera de incluir a descriminagao automatica do
agente na amostra individual reativa, quando for efetuado o teste multiplex.

v. O sistema tem de detetar, no mesmo processo, pelo menos, os agentes HIV-1
(grupos M (subtipos A-H) e O), HIV-2, VHB (gendtipos A a H) e VHC (gendtipos 1 a
6).

vi. Tem de existir um controlo interno em cada amplificagao individual.

vii. A solucdo tem de estar validada internacionalmente para as amostras de tecidos,
amostras de plasma de dadores individuais de sangue, dadores de érgaos vivos e
amostras de dadores de 6rgaos cadaveres.

viii. Ser totalmente automatizada, quer na area da preparagdo dos pools (caso a
solugéo utilize pools), quer na extracdo dos acidos nucleicos, quer na area da
amplificacdo e detecdo (que terd de ser obrigatoriamente efetuada no mesmo
aparelho, de forma automatica).

ix. O equipamento de extracdo de acidos nucleicos tem de possuir pontas
descartaveis com filtro e ter luzes ultravioletas ou processos semelhantes que
garantam a reducdo do risco de contaminagdo com produtos amplificados
previamente.

x. Teste multiplex para dadivas de sangue (HIV1, HIV2, HBV e HCV).

b) E obrigatdrio, relativamente aos TESTES PCR QUANTITATIVO EM TEMPO REAL,
VIH 1; VIRUS HEPATITE C; ViRUS HEPATITE B:

i. Poder efetuar simultaneamente os 3 ensaios (cargas virais dos HIV -1, VHB e VHC)
a concurso, na solucao apresentada.

ii. Ser totalmente automatizada, quer na area da extracao de acidos nucleicos, quer
na area da amplificacao e deteccao.

iii. Ter volume de amostra para méaxima sensibilidade inferior ou igual a 500uL.

iv. Existéncia de um controlo interno em cada amostra individual.

v. O -equipamento de extracdo de acidos nucleicos tem de possuir pontas
descartaveis com filtro e luzes ultravioletas ou processos semelhantes que garantam a
reducao do risco de contaminagao com produtos amplificados previamente.

vi. Em termos de cada agente, a solugcdo proposta terd obrigatoriamente de, pelo
menos:

e HIV-1:incluir a amplificacdo e deteg¢édo dos grupos M (subtipos A-H) e O;

e VHB: incluir a amplificagéo e detecao dos genétipos A a H;
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e VHC: incluir a amplificagéo e detecao dos gendtipos 1 a 6.

c) E ainda obrigatério ter Protocolo de Validagcdo e Formacao:

O adjudicatario devera apresentar um protocolo de validagdo para cada um dos
testes, de acordo com os requisitos da qualidade, que tera de ser aprovado pelo
SSMT, sendo o custo da aquisicao e a execugcao do mesmo da responsabilidade do
adjudicatario.

Devera ser fornecido pelo adjudicatario o painel de validagdo, assim como Kit
comercial de controlo de qualidade interno e programa controlo de qualidade
externo para todos os testes a concurso.

Devera ser também fornecido um Programa de Controlo de Qualidade Externo, por
uma organizagdo externa e idénea internacionalmente (o Servico de Sangue e
Medicina Transfusional devera expressar a sua concordancia relativamente a essa
entidade e ao programa, que devera vir referido em proposta).

O adjudicatario tem obrigatoriedade de garantir formacao dos utilizadores da
solucao proposta.

Clausula 20.2

Carateristicas dos equipamentos

1. Ao abrigo do presente concurso publico devera ser instalado pelo adjudicatario, sem quaisquer

custos adicionais para a entidade adjudicante, 0s equipamentos necessarios para 0s

procedimentos técnicos, 0s quais devem ter as seguintes carateristicas minimas:

LOTE UNICO:

a)

Obrigatoriedade de colocagcdo, em regime de contra consumo, de uma solugcdo que

permita a automagéo total da fase analitica desde a entrada da amostra até ao resultado

final.

Possibilidade de utilizagdo do mesmo equipamento para execucdao dos TESTES DE
ACIDO NUCLEICO PARA O RASTREIO DE MARCADORES VIRAIS EM DADIVAS e dos
testes PCR QUANTITATIVO EM TEMPO REAL VIRUS HEPATITE B, PCR
QUANTITATIVO EM TEMPO REAL VIH 1, PCR QUANTITATIVO EM TEMPO REAL
VIRUS HEPATITE C.

Os equipamentos tém de possuir rastreabilidade do resultado versus lote dos reagentes,

dos controlos e dos calibradores, bem como do respectivo prazo de validade.
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d)

Os equipamentos tém de possuir a capacidade de impedir a saida automatica de
resultados de um run em caso de falha dos controlos externos (entende-se aqui por
controlo externo os controlos positivos e negativos do concorrente introduzidos em cada
run) e de impedir a saida do resultado de uma amostra em particular em caso de falha do
controlo interno.

Os equipamentos tém de obrigatoriamente possuir ligacdo dos equipamentos propostos
aos sistemas informaticos em uso no Servico de Sangue e Medicina Transfusional SIGI da
empresa Imaginasoft, no caso de rastreio de dadivas de sangue e ModulLab da empresa
Werfen, no caso de diagnéstico de doente. Os custos e a responsabilidade desta ligacao
sao assumidos integralmente pelos concorrentes.

Os equipamentos propostos deverao utilizar tecnologia de PCR em tempo real para
TESTES PCR QUANTITATIVO EM TEMPO REAL VIRUS HEPATITE B, PCR
QUANTITATIVO EM TEMPO REAL VIH 1, PCR QUANTITATIVO EM TEMPO REAL
VIRUS HEPATITE C, nao sendo obrigatério para TESTE DE ACIDO NUCLEICO PARA O
RASTREIO DE MARCADORES VIRAIS EM DADIVAS.

Os equipamentos propostos para a extracao de acidos nucleicos, bem como o pipetador
de pools (caso a solugdo utilize um equipamento deste tipo nas dadivas de sangue)
deverado permitir detectar volume de amostra insuficiente e coagulos e nao fornecerem
resultados nestas condicoes.

As solucdes propostas deverdo ser adequadas ao espago disponivel, de acordo com
planta em anexo e respeitando a darea preferencial. Cabe aos concorrentes a
demonstragdo, através de apresentacdo de um esquema/planta com o layout final de
implementacao, da adaptacao do equipamento proposto ao espaco disponivel, bem como
a responsabilidade por todas as eventuais alteragcdes necessdarias a implementacédo da
solugédo proposta, tendo em consideragdo o bom funcionamento do laboratério e as
condic¢des de trabalho de acordo com as leges artis.

A manutencdo (quer preventiva, quer corretiva), bem como a verificagdo (e eventual
calibragcédo se tal for necessario) dos equipamentos a colocar contra consumo dos testes
objeto do presente procedimento, incluindo a deslocacao e a substituicdo de pecas e
acessorios, é da total responsabilidade do adjudicatario, sem custos para o SSMT.

Os concorrentes tém de apresentar um plano de manutengdes preventivas a efectuar
pelos técnicos das empresas adjudicantes, com check-lists pormenorizadas e
periodicidade e sdo obrigados a cumprir escrupulosamente a calendarizacdo das mesmas
e as questdes que estado elencadas.
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k)

Os equipamentos tém de possibilitar a manutengéo diaria inferior a 30 minutos e tém de
possuir registo dos procedimentos das manutencdes automaticas.

Os equipamentos tém de possibilitar a configuragdao no software de login individuais com
diferentes niveis de acesso.

Os equipamentos tém de ter a marca CE e os reagentes aprovados para IVD.

As empresas concorrentes devem colocar UPS (“Uninterruptible Power Source”) por cada
equipamento colocado, assegurando a sua manutencdo e reparagdo sem custos para
SSMT.

Os precos apresentados por teste, deverdo incluir todos os reagentes, consumiveis e
acessorios para a execucao do numero de testes apresentados. A ndo identificacdo de
algum produto necessario implica o seu fornecimento gratuito.

Os consumiveis acessérios do equipamento deverdo ser sem custo adicional. E obrigatério
apresentar listagem com a descricdo de todos os reagentes, consumiveis e acessorios
necessarios, nomeadamente calibradores, controlos, solugcdes de lavagem.

Todos os consumiveis analiticos apropriados a cada posicdo e acessorios necessarios a
realizacao dos testes (pontas, pipetas);

Todos os reagentes de calibragdo e controlo necessarios para validagao, certificagao, e
acreditacao dos procedimentos;

Obrigatoriedade de envio de amostras e realizagdo de andlises num Centro de referéncia
(IPST) se avaria ndo reparada ao fim de 48 horas (2 dias), devido a exclusividade do
equipamento no SSMT e a dependéncia de validagdo de todos os componentes
sanguineos.

A estabilidade dos reagentes e consumiveis durante o periodo indicado na embalagem;

A responsabilidade por qualquer defeito, discrepancia dos bens contratados, ou sempre
que se verifique falhas no teste por motivos de reagentes ou material, ficando obrigado a
substituicdo de reagentes, consumiveis ou material em quantidade igual;

A continuidade de fabrico e fornecimento de todos os reagentes, durante a vigéncia do
contrato;

O prazo de validade alargado dos artigos, que devera ser no minimo de 6 meses, a contar
da data de entrega;

A verificacdo (e eventual calibracdo se tal for necessario) dos equipamentos a colocar
contra consumo dos testes objecto do presente procedimento, incluindo a deslocagao e a
substituicao de pecas e acessorios, € da total responsabilidade do adjudicatario;
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y) Em caso de avaria dos equipamentos, sempre que se verifigue que desse evento resultam
desperdicio de testes, a reposicdo dos mesmos sera da total responsabilidade do
adjudicatario;

z) Os concorrentes terdo de apresentar um protocolo de validagao para cada um dos testes,
de acordo com, os requisitos da qualidade, que tera de ser aprovado pelo SSMT, sendo o
custo da aquisicao e a execug¢ao do mesmo da responsabilidade dos adjudicatario;

aa) Programa de Controlo de Qualidade Externo, por uma organizagdo externa e idénea
internacionalmente (o Servigo de Sangue e Medicina Transfusional devera expressar a sua
concordancia relativamente a essa entidade e ao programa, que devera vir referido em
proposta);

bb) Os encargos com a instalacdo e validagdo dos métodos que incluem as calibragdes
iniciais, testes e controlos necessarios para o0 arranque do equipamento e sua
operacionalidade.

cc) Modificagdes técnicas supervenientes:

i) O fornecedor deve incorporar nos bens objecto do contrato as modificagbes que as

autoridades competentes venham a considerar essenciais para garantir a seguranca de

respetiva utilizagdo ou funcionamento ou que resultem de alteragdo legal ou regulamentar
superveniente a celebragao do Contrato;

i) Para os efeitos do numero anterior, o fornecedor deve apresentar ao SESARAM,
EPERAM uma proposta completa, com identificacdo do objecto da modificacdo, prazo de
conclusao e preco respetivo;

iii) Na sequéncia da proposta a que alude o numero anterior, o SESARAM, EPERAM deve,
no prazo de quinze dias e nos limites permitidos pela legislacao aplicavel, aceitar ou recusar a
realizagdo da modificago;

iv) Quando a modificacao a introduzir se destine a evitar riscos derivados da utilizagdo ou
funcionamento dos bens que o fornecedor conhecesse ou devesse conhecer a data da celebragao
do Contrato e de que nao tenha informado devidamente o SESARAM, EPERAM, os custos dessa
modificacdo sao suportados exclusivamente pelo fornecedor, sem prejuizo da responsabilidade
pelos danos causados, nos termos da lei.

2. Para efeitos do disposto na presente clausula, sera celebrado entre o contraente publico e o
cocontratante um contrato de comodato, 0 qual se mantera vélido até a caducidade do contrato de
fornecimento dos reagentes.

3. Durante a vigéncia do contrato de comodato podera o cocontratante, com prévio acordo do
contraente publico e de acordo com o disposto nos artigos 311.2 e seguintes do Cédigo dos
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Contratos Publicos, proceder a colocagdo de outros equipamentos que se revelem mais
adequados ao fim aos quais se destinam, nomeadamente devido a evolugao tecnolégica.

Clausula 21.2
Obrigacoes do cocontratante
1. O cocontratante deve garantir, sem quaisquer encargos adicionais para o contraente publico:

a) Em caso de avaria e sempre que se verifique que dessa avaria resulta inutilizacao de reagentes
ou outros consumiveis, a reposicdo dos mesmos, de forma gratuita, sera da responsabilidade do
fornecedor contratado;

b) Tempo de resposta em caso de avaria inferior a 24 horas;

c) Se nao for garantida a resolugao em 24h, sera da responsabilidade do cocontratante assegurar,
sem custos adicionais para o SSMT, a realizagdo dos ensaios clinicos, assegurando o transporte,
tratamento dos ensaios e entrega dos resultados;

d) A manutengéo do equipamento é da responsabilidade do cocontratante;

e) A assisténcia técnica permanente dos equipamentos 24 horas/dia e 365 dias/ano, em caso de
avaria, defeito ou por inadequacao a correta utilizacdo dos testes, com um tempo de resposta
inferior a 24 horas, devendo proceder a substituicdo do equipamento, igual ou superior, por erro
ou defeito do sistema colocado, ou sempre que o tempo de reparagcao da avaria comprometa a
atividade do servico;

f) A manutencdo (quer preventiva, quer corretiva), bem como a verificagdo e eventual calibragao
dos equipamentos a colocar contra consumo dos testes objeto deste procedimento, incluindo a
deslocacdo e a substituicdo de pegas e de acessérios, sdo da total responsabilidade do
adjudicatario;

g) A verificagéo (e eventual calibragdo se tal for necessario) dos equipamentos a colocar contra
consumo dos testes objeto do presente procedimento, incluindo a deslocagéo e a substituicdo de
pecas e acessérios, é da total responsabilidade do adjudicatario.

PARTE IV
Disposicoes Finais

SECCAO |

Protecao de Dados
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Clausula 22.2
Protecao de dados

1. O cocontratante esta obrigado a um dever de confidencialidade e sigilo relativamente a
toda a Informagdo e/ou dados pessoais a que tenha acesso por virtude ou em
consequéncia das relagbes profissionais que mantera com o SESARAM, EPERAM,
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
informacgéo e/ou dos dados pessoais tratados, se encontram eles proprios contratualmente
obrigados a sigilo profissional.

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

3. O dever de confidencialidade e as demais obrigacdes previstas na presente clausula
deverdao permanecer em vigor mesmo apos o termo das relagbes profissionais entre o
cocontratante e 0 SESARAM, EPERAM.

4. Mediante solicitagcdo, por escrito pelo SESARAM, EPERAM, o cocontratante devolvera
todos os documentos, registos e copias que contenham informagao e/ou dados pessoais a
que tenha tido acesso no ambito da execugao 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, EPERAM, sem prejuizo das
obrigacdes que sobre si impendam.

SECCAOIII

Comunicacoées e notificagoes

Clausula 23.2
Comunicacoes e notificagoes
1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificagdes e comunicagoes
entre as partes do contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do Codigo dos Contratos
Publicos, para o domicilio ou sede contratual de cada uma, identificados no contrato.
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2.Qualquer alteragdo das informagdes de contacto constantes do contrato deve ser comunicada a
outra parte.

SECCAO Il

Contagem dos prazos

Clausula 24.2
Contagem dos prazos

Os prazos previstos no contrato sdo continuos, ndo se suspendendo aos sabados, domingos e
dias feriados.

SECCAO IV

Legislacao aplicavel

Clausula 25.2
Legislacao aplicavel
O contrato é regulado pela legislagdo portuguesa, em particular pelo Cdédigo dos Contratos
Publicos.

SECCAO V
Resolucao de litigios

Clausula 26.2
Foro competente
Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do

Tribunal de Jurisdicdo Administrativa com sede no Funchal, com expressa rendncia a qualquer
outro.
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