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CADERNO DE ENCARGOS

DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.2

Objeto

1. O presente Caderno de Encargos tem por objeto a Aquisi¢ao de Reagentes para BIOLOGIA MOLECULAR,
para o Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. (HDFF, EPE), sito na Gala, 3094-001 Figueira da Foz,
conforme especificagdes técnicas definidas no presente Caderno de Encargos, no Anexo A.

2. O fornecimento de Reagentes para BIOLOGIA MOLECULAR, objeto do contrato inclui a instalagdo e
fornecimento dos equipamentos necessdrios a sua execu¢do e abrangendo a respetiva assisténcia
técnica e manutengdo, bem como o fornecimento dos reagentes e demais material de consumo
especifico, solugdes, elétrodos, calibradores e controles necessario a execucdo das mesmas e dos testes
de controle necessarios, e ainda a formacdao do pessoal do Servico de Medicina Laboratorial do Hospital
Distrital da Figueira da Foz, necessdrio a implementacdo da solugao escolhida.

Artigo 2.2
IDENTIFICACAO DO CONCURSO
Para efeitos do presente caderno de encargos e do programa de concurso, salvo se do contexto claramente
resultar sentido diverso, os termos infra indicados tém o seguinte sentido:
1. Concurso — o Concurso Publico n2. 1227/2022 para Aquisicdo de Reagentes para BIOLOGIA MOLECULAR
pelo Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E, nos termos do artigo 130.2 e seguintes do CCP.
2. Entidade adjudicante — o Hospital Distrital da Figueira da Foz, EPE, seguidamente identificada como
HDFF, EPE.
3. Adjudicatario — o concorrente cuja proposta seja aceite e escolhida pela entidade adjudicante para com
ela celebrar o contrato.

Artigo 3.2
FUNDAMENTO DA ESCOLHA DO TIPO DE PROCEDIMENTO

Em cumprimento do disposto no artigo 38.2 do CCP e de acordo com os termos da regra geral de escolha de
procedimento (prevista nos artigos 18.2 a 21.2 do CCP), propGem-se a adogao de Concurso Publico com o ne.
1227/2022, sem publica¢do no JOUE.

Artigo 4.2
VISITA As INSTALACOES

Os interessados deverdo, antes de apresentar as suas propostas, conhecer as instalagcdes do Servico de
Medicina Laboratorial do HDFF.
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Artigo 5.2
CONTRATO

1. O contrato é celebrado por escrito, nos termos do disposto no Cddigo dos Contratos Publicos e é
composto pelo respetivo clausulado contratual e os seus anexos.
2. Na interpretacdo e execucdo do contrato devem observar-se, para além de todas as normas legais e
regulamentares aplicaveis:
a) Os suprimentos de erros e omissGes do Caderno de Encargos identificados pelos concorrentes, e
expressamente aceites pelo drgdo competente para a decisdo de contratar;

b) Os esclarecimentos e as retificagdes relativos ao Caderno de Encargos;

c) O presente Caderno de Encargos;

d) A proposta adjudicada;

e) Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo adjudicatario.

3. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no nimero anterior, a respetiva prevaléncia é
determinada pela ordem pela qual ai sdo indicados.

4. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no nimero 2, e o clausulado do contrato e seus
anexos, prevalecem os primeiros, salvo quanto aos ajustamentos propostos de acordo com o disposto no
artigo 99.2 do Cddigo dos Contratos Publicos e aceites pelo adjudicatdrio nos termos do disposto no
artigo 101.2 desse mesmo diploma legal.

5. Sem prejuizo do disposto em outros documentos relevantes, a interpretacdo e execu¢do do Contrato
devem ser sempre orientadas de forma a assegurar a celeridade, a eficiéncia e a eficicia da execuc¢do do
contrato.

Artigo 6.2
PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO

1. O contrato é celebrado para o ano de 2022.

2. O contrato sera reduzido a escrito. Por acordo das partes, pode ser prorrogado, por sucessivos periodos
de um ano, até ao limite maximo de 3 (trés) anos.

3. Poderao ser verificados ajustamentos ao contrato de acordo com o art.2 99.2 do CCP.

4. As quantidades previstas e apresentadas no Anexo A do Caderno de Encargos sao meras estimativas
anuais, podendo as mesmas ser alteradas em func¢do das necessidades do Hospital Distrital Figueira da
Foz.

5. Das varia¢Oes decorrentes do ponto anterior ndo podera resultar um valor de consumo superior ao valor
da proposta adjudicada.

6. As partes podem, durante a vigéncia do contrato, acordar na substituicdo do equipamento indicado na
proposta adjudicada desde que o novo equipamento relna requisitos e atributos iguais ou superiores ao
anterior e a substituicdo ndo acarrete encargo de qualquer ordem para o Hospital.

Artigo 7.2
GESTOR DE CONTRATO

Nos termos do n21 do art2290-A, do CCP sera nomeado um Gestor de Contrato.
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OBRIGAGCOES CONTRATUAIS
OBRIGAGOES DO FORNECEDOR

Artigo 8.2
OBRIGAGOES PRINCIPAIS DO FORNECEDOR

1. Sem prejuizo de outras obrigacdes previstas na legislacdo aplicavel, no presente Caderno de Encargos ou
nas cldusulas contratuais, da celebracdo do contrato decorrem para o fornecedor as seguintes
obrigacdes principais:

a) Assegurar o fornecimento dos bens propostos, nos termos constantes do Caderno de Encargos e da
proposta adjudicada;

b) Assegurar o fornecimento dos bens dentro do prazo que for fixado;

c) Obrigacdo de garantia e qualidade dos bens propostos;

d) Obrigacdo de continuidade de fornecimento e/ou fabrico dos bens durante a vigéncia do contrato;

e) Manutencdo preventiva, corretiva e substituicdo dos equipamentos, se aplicavel;

f) Ministrar formacéo, se solicitado;

g) Cumprir os requisitos e respeitar o disposto no presente caderno de encargos e respetivo programa
de concurso.

2. No caso de se verificar descontinuidade no fabrico, o fornecedor devera substituir os materiais em
descontinuidade sem acréscimo de custos para o Hospital e garantindo a manutencdo da qualidade.

Artigo 9.2
EMBALAGEM E ROTULAGEM
1. Os produtos devem ser rotulados e embalados de acordo com o disposto no Anexo B.
2. Todos os artigos deverao ser passiveis de identificacdo através cédigos de barras para leitura ética.
3. Os produtos tém de ser rotulados com indicagdo do lote e prazo de validade.

Artigo 10.2
ENTREGA DOS BENS OBJETO CONTRATO

1. Os bens objeto do contrato devem ser entregues em condi¢cdes de perfeito funcionamento, nas
instalacGes do HDFF, EPE, em localizacdo especifica a designar, no prazo constante da proposta a
adjudicar, ndo podendo exceder os prazos maximos previstos para o fornecimento.

2. Todas as despesas e custos com o transporte dos bens objeto do contrato e respetivos documentos para
o local de entrega sao da responsabilidade do fornecedor.

3. Os produtos ndao conformes com a qualidade adjudicada, bem como nas situagdes previstas no Artigo 8.2
do Caderno de Encargos, serao devolvidos a expensas do adjudicatdrio, ficando o HDFF, EPE desobrigado
do seu pagamento.

4. O HDFF, EPE ndo pagara os fornecimentos, sem prévia nota de encomenda.

5. Todas as faturas deverao indicar o nimero da nota de encomenda a que respeitam.
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Artigo 11.2
PRAZO DE VALIDADE DO MATERIAL

1. Os artigos a fornecer devem indicar o respetivo prazo de validade.

2. O fornecedor obriga-se a substituir os artigos com prazo de validade expirado ou com prazo de validade
inferior a 3 (trés) meses. Na situacdo em que a devolugcdo deve ser anterior ao expirar do prazo de
validade deve o fornecedor indicar qual a antecedéncia necesséria para que se proceda a devolucéo /
troca.

Artigo 12.2
OBJETO DO DEVER DE SIGILO

1. O fornecedor deve guardar sigilo sobre toda a informacdo e documentagdo, técnica e ndo técnica,
comercial ou outra, relativa ao HDFF, E.P.E., de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relacao
com a execugao do contrato.

2. A informacdo e a documentacgao cobertas pelo dever de sigilo ndo podem ser transmitidas a terceiros,
nem objeto de qualquer uso ou modo de aproveitamento que ndo o destinado direta e exclusivamente a
execugdo do contrato.

3. Exclui-se do dever de sigilo previsto a informacdo e a documentagao que fossem comprovadamente do
dominio publico a data da respetiva obtencdo pelo fornecedor ou que este seja legalmente obrigado a
revelar, por forca da lei, de processo judicial ou a pedido de autoridades reguladoras ou outras entidades
administrativas competentes.

Artigo 13.2
ACOMPANHAMENTO DO CONTRATO

Para controle e validacdo da totalidade dos testes efetuados, incluindo os que o Servico efetua e os
necessarios controles e calibragdes, devera ser estabelecido calendario com periodicidade nao inferior 4
visitas/ano para, na presenca do Servico, e do fornecedor serem extraidas do software do equipamento as
listagens dos testes realizados e serem analisados, nomeadamente,os consumos por teste, a performance
dos aparelhos e os eventuais desvios no caso de se verificarem.

OBRIGACOES DO HDFF
Artigo 14.2

PRECO CONTRATUAL E PRECO BASE

1. O prego base ano do concurso é de 44.775,63 € (quarenta e quatro mil setecentos e setenta e cinco
euros e sessenta e trés céntimos) acrescido de IVA, a taxa legal em vigor, sendo que ndo podera exceder
o valor de 134.326,90 € (cento e trinta e quatro mil trezentos e vinte e seis euros e noventa céntimos),
acrescido de IVA, a taxa legal em vigor, tendo em conta a prorrogacgdes previstas do contrato.

2. Nos termos da alinea a) do artigo 47.2 do Cddigo dos Contratos Publicos ndo sdo consideradas as
propostas superiores ao Prego Base.
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3. Pela aquisicdao dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das demais obriga¢des
constantes das pecas que compdem o presente procedimento, o Hospital Distrital da Figueira da Foz,
E.P.E. deve pagar ao prestador de bens o prego constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a
taxa legal em vigor, se este for legalmente devido.

4. Os pregos referidos incluem todos os custos, encargos e despesas cuja responsabilidade ndo esteja
expressamente atribuida ao HDFF, EPE.

5. Os precgos serdo considerados vélidos para todo o periodo de vigéncia do contrato, ndo podendo sofrer
alteragGes desfavoraveis ao Hospital.

Artigo 15.2
CONDICOES DE PAGAMENTO

1. Os valores devidos serdo faturados com uma periodicidade mensal e pagos no prazo maximo de 60
(sessenta) dias apds a rececdo das respetivas faturas, as quais s6 podem ser emitidas, apds o vencimento
das obrigacGes respetivas.

2. Em caso de discordancia por parte do HDFF, EPE, quanto aos valores indicados na fatura, deve este
comunicar ao prestador de servicos, por escrito, os respetivos fundamentos, ficando o prestador de
servicos obrigado a prestar os esclarecimentos necessarios ou a proceder a emissdao de nova fatura
corrigida.

3. O prestador de servicos devera encontrar-se em condi¢ées de cumprir com o legalmente estipulado
guanto a faturacdo eletrénica em procedimentos aquisitivos de contratagdo publica, nos termos e ao
abrigo do disposto no Decreto-Lei n.2 28/2019, de 15 de fevereiro - artigos 12.2 e 14.9, integrados
na Seccdo Il do Capitulo 111, relativa a faturagdo eletronica que regula as obrigacdes relativas ao
processamento de faturas e outros documentos fiscalmente relevantes, e no Decreto-Lei n.2 123/2018,
de 28 de dezembro, que define o modelo de governacdo para a implementacdo da faturagdo eletrénica
nos contratos publicos, a fatura deverda ser compativel com o sistema de faturacdo eletrdnica
implementado pelo HDFF, EPE (plataforma Saphety).

4. Para efeitos de cumprimento do referido no ponto anterior, sera o prestador de servicos devidamente
informado pelo HDFF, EPE do procedimento a seguir para proceder a faturacao dos servicos prestados,
mediante pedido de esclarecimento do prestador de servicos, a enviar para o endereco de correio
eletrénico aprovisionamento@hdfigueira.min-saude.pt.

5. Desde que devidamente emitida e observado o disposto na presente clausula, a fatura é paga através de
transferéncia bancaria."

PENALIDADES CONTRATUAIS E RESOLUCAO
Artigo 16.2

INCUMPRIMENTO

1. Em caso de incumprimento do estipulado nos presentes artigos, o HDFF, EPE notificard o Fornecedor
para que, no prazo de 48 horas, corrija a situacdao detetada.

2. O incumprimento grave e reiterado das normas constantes deste documento, podera constituir
fundamento para a rescisdo imediata do contrato sem direito a indemnizagdo, independentemente de
demais acdes previstas na lei e de outros procedimentos que o HDFF, EPE julgue dever adotar.
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3. A ndo implementagao da solu¢do proposta pelo adjudicatdrio dentro do prazo a que se comprometeu e
qgue foi objeto de avaliacdo no ambito da aplicacdo do critério de adjudicacdo, implica a rescisdo do
contrato.

Artigo 17.2
SANCOES POR INCUMPRIMENTO

1. Nos casos em que, injustificadamente, o Fornecedor recuse efetuar o fornecimento ou se atrase no seu
fornecimento, ou ainda ndo substitua em devido tempo, produtos rejeitados, devera aplicar-se,
independentemente de outras previstas neste contrato ou impostas pela lei, o seguinte regime de
penalidades:

a) O HDFF, EPE podera, em caso de necessidade, adquirir a outros fornecedores os produtos/bens em
falta, ficando a eventual diferenca de precos a cargo do Fornecedor faltoso;

b) O HDFF, EPE tem ainda direito a ser indemnizado pela ndo entrega ou por atraso na entrega da
encomenda, num valor de 5% (cinco por cento) dos produtos em falta, a que acresce 1% (um por
cento), por cada semana completa de atraso, emitindo o HDFF, EPE as respetivas notas de débito que
enviara ao Fornecedor;

c) Os pagamentos das penalidades previstas na alinea anterior poderdo ser satisfeitos por desconto em
faturas ainda ndo pagas.

2. Nos casos dos produtos fornecidos ndo cumprirem com as caracteristicas e qualidades previstas nas
pecas do procedimento e proposta do fornecedor, este fica obrigado ao pagamento de 5% (cinco por
cento) sobre o valor dos bens/servicos reclamados, a titulo de cldusula penal sem prejuizo do pagamento
das indemnizacgbes que estiverem previstas nas pecas do procedimento, no contrato e na lei.

Artigo 18.2
SUSPENSAO DE FORNECIMENTO

Sempre que se verifique uma suspensdo parcial ou temporaria por razdes imputdveis ao Fornecedor este
indemnizara o HDFF, EPE no valor correspondente a todos os encargos decorrentes da situagao.

Artigo 19.2
FORGA MAIOR

1. Ndo podem ser impostas penalidades ao fornecedor, nem é havida como incumprimento, a ndo
realizacdo pontual das presta¢des contratuais a cargo de qualquer das partes que resulte de caso de
forga maior, entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a respetiva realiza¢do, alheias
a vontade da parte afetada, que ela ndao pudesse conhecer ou prever a data da celebracdo do contrato e
cujos efeitos ndo Ihe fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar.

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.

Pag.9/17
1.01.1



;‘:—S

'® REPUBLICA HD F F g
PORTUGUESA :.l §N"$—- OiMAL Hospital Distrital da
i p— | DE SI Figueira da Foz. e.re.

Concurso Publico N9. 1227/2022

3. N3o constituem for¢a maior, designadamente:

a) Circunstancias que nao constituam for¢a maior para os subcontratados do fornecedor, na parte em
gue intervenham;

b) Greves ou conflitos laborais limitados as sociedades do fornecedor ou a grupos de sociedades em que
este se integre, bem como a sociedades ou grupos de sociedades dos seus subcontratados;

c) Determinagdes governamentais, administrativas, ou judiciais de natureza sancionatdria ou de outra
forma resultantes do incumprimento pelo fornecedor de deveres ou dnus que sobre ele recaiam;

d) ManifestagGes populares devidas ao incumprimento pelo fornecedor de normas legais;

e) Incéndios ou inundag¢bes com origem nas instalagdes do fornecedor cuja causa, propaga¢do ou
proporg¢oes se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao incumprimento de normas de seguranga;

f) Avarias nos sistemas informaticos ou mecanicos do fornecedor ndo devidas a sabotagem;

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

Artigo 20.2
RESOLUCAO POR PARTE DO CONTRAENTE PUBLICO

1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolugdo do contrato previsto na lei, o HDFF, EPE, pode
resolver o contrato, a titulo sancionatdrio, logo que se verifigue o ndo cumprimento das condi¢des
definidas no presente Caderno de Encargos, ou concretamente, quando ocorram qualquer
dasseguintescircunstancias, por razées imputaveis ao contratante:

a) O fornecimento se encontre gravemente prejudicado;

b) O incumprimento, ainda que parcial, da obrigatoriedade de execugdo do fornecimento (quando
houver atraso na entrega dos bens ou falta de reposi¢cdao do bom funcionamento por periodo superior
a quinze (15) dias);

c) A prética de atos dolosos ou negligentes que alterem o bom fornecimento;

d) N&o cumprimento das obrigacGes do presente Caderno de Encargos;

e) A ndo entrega de forma reiterada dos produtos encomendados dentro dos prazos estabelecidos.

2. A decisdo da rescisdo carece de fundamentagdo nos termos da lei geral, devendo constar das
notificacdes e providéncias adotadas para se obter do Fornecedor o cumprimento do contrato ou a
justificacdo para o seu incumprimento.

3. Arescisdo do contrato com base nos nimeros 1 e 2 ndo dara lugar a qualquer indemnizagao por parte do
HDFF, EPE, independentemente de demais agGes previstas na lei e de outros procedimentos que o HDFF,
EPE julgue dever adotar.

4. O disposto na clausula anterior ndo prejudicara o pagamento dos servicos e fornecimentos ja prestados
em conformidade com as condi¢Ges contratuais definidas.

Artigo 21.2
RESOLUGAO POR PARTE DO FORNECEDOR
1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolugdo previstos na lei, o fornecedor pode resolver o
contrato quando qualquer montante que lhe seja devido esteja em divida ha mais de 180 (cento e

oitenta) dias.
2. O direito de resolucdo é exercido por via judicial.
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3. No caso previsto no n.21, o direito de resolugdo pode ser exercido mediante declaracdo enviada ao
HDFF, EPE, que produz efeitos 30 (trinta) dias apds a rececdo dessa declaracdo, salvo se este ultimo
cumprir as obrigacGes em atraso nesse prazo, acrescidas dos juros de mora a que houver lugar.

4. Aresolucdo do contrato nos termos dos nimeros anteriores ndo determina a repeticdo das prestacdes ja
realizadas pelo fornecedor, cessando, porem, todas as obrigacdes deste ao abrigo do contrato, com
excec¢do daquelas a que se refere o artigo 444.2 do Cédigo dos Contratos Publicos.

Artigo 222
INDEMNIZAGAO
A fixacdo e pagamento de indemnizacdo ao Fornecedor depende de requerimento do interessado,

acompanhado dos elementos justificativos, a apresentar no prazo ndo superior a 6 dias a contar da
verificacdo do facto que Ihe deu origem.

RESOLUGAO DE LITiGIOS
Artigo 23.2

FORO COMPETENTE

Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do Tribunal
Administrativo e Fiscal de Coimbra, EPE, com expressa renuncia a qualquer outro.

SEGUROS
Artigo 24.2

SEGUROS

1. E da responsabilidade do fornecedor a cobertura de todos os riscos, através de contratos de seguro.
2. O HDFF, EPE, sempre que entender conveniente, pode exigir prova documental da celebracdo dos
contratos de seguro, devendo o fornecedor fornecé-la no prazo estabelecido.

DisPOSICOES FINAIS
Artigo 252

SUBCONTRATACAO E CESSAO DA POSICAO CONTRATUAL

1. A subcontratagdo pelo fornecedor e a cessdao da posi¢do contratual dos direitos e obrigacdes decorrentes
do contrato depende da autorizacdo da entidade adjudicante.

2. Para efeitos da autorizagdo prevista no nimero anterior, deve ser apresentada pelo cessionario toda a
documentacdo exigida ao adjudicatario no presente procedimento.

3. A entidade adjudicante apreciara, designadamente, se o cessiondrio ndo se encontra em nenhuma das
situacOes previstas no artigo 55.2 do Cadigo dos Contratos Publicos.

Clausula 262
COMUNICACOES E NOTIFICACOES
1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificacGes e comunicagGes 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.
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2. Qualquer alteracdo das informacdes de contacto constantes do contrato deve ser comunicada a outra

parte.
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ANEXO A
Estimativa de testes e preco base dos lotes

Lote | Posicdo | Codigo HDFF Parametro Unid. HDFF p::v;siiso P. :"/:, aase To:;lhl;":se

lotel | 1 120403029 Ez';q”isa doVirus do Papiloma Humano (HPV) por | reqpe 150 23,560000 € 3.534,00 €

Lote 2 1 120403014 | PCR HCV — carga viral TESTE 150 49,170000 € 7.375,50 €

Lote 3 1 120403012 | PCR HBV - carga viral TESTE 50 44,880000 € 2.244,00 €

Lote 4 1 120403028 | Pesquisa do gene HLA-B27 TESTE 100 13,600000 € 1.360,00 €

Lote 5 1 120403015 | Gene HFE (Hemocromatose Hereditaria) TESTE 40 26,400000 € 1.056,00 €

lote6 | 1 120403006 E:itggiseG;';‘i:r:fb?:aR(;S;;ZTS;Tbétiw (Fator v TESTE 120 30,000000 € 3.600,00 €

Lote 7 1 120403033 chsg;‘isa de Mycobacterium tuberculosis complex | pcrp 40 38,455800 € 1.538,23 €

Lote 8 1 120403041 | Pesquisa por PCR de micobactérias atipicas TESTE 24 32,500000 € 780,00 €

1 120403030 Ez';q”isa de Influenza A, B e subtipo HIN1 por TESTE 250 29,635000 € 7.408,75 €

) 120403035 Ez.;quisa de Virus Sincicial Respitarério (VSR) por TESTE 200 11,579000 € 2.315,80 €

Lote 9 3 120403032 | Pesquisa de Microrganismos Atipicos por PCR TESTE 250 29,792000 € 7.448,00 €
4 120403036 EE:S:‘;?;S: \F',';’escﬁziﬁ’r'ztz:lzstr(:s‘;epn;"gcl‘; TESTE 250 27,181400 € 6.795,35 €

Valor Base Total geral s/ IVa ......cccoeveervererevcncnrcnnenes 44.775,63 €
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ANEXO B

Aspetos da execugdo do contrato nao submetidos a concorréncia
Requisitos que devem ser observados nas propostas dos concorrentes
De entre outras obrigagdes em vigor no mercado europeu e portugués, os bens sdo obrigados a respeitar:

1. Quando os produtos a adquirir sejam oficialmente considerados dispositivos médicos, devem os concorrentes indicar nas suas
propostas as normas a que eles obedecem, devendo ser referido se os mesmos sdo detentores se certificagdes pelas normas ISO

ou outras exigiveis e de certificagdo C.E., em conformidade com o Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho.

2. Sempre que as caracteristicas sejam referenciadas a Normas harmonizadas cujas referéncias também tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou a Farmacopeia Portuguesa, ou outra, devem os concorrentes indicar nas propostas a qual
das normas obedecem os produtos com os quais concorrem, em conformidade com o disposto no art. 62 do Decreto-Lei n.2

145/2009, de 17 de junho.

w

. Os produtos devem ser embalados e rotulados em conformidade com o disposto no ponto n.2 13 do ANEXO | do Decreto-Lei n.2

145/2009, de 17 de junho.

e Quando aplicavel, os produtos devem ser acompanhados de um folheto de instrugdes que obedega ao estipulado no ja referido

ponto n.2 13 incluido na respetiva embalagem;

e A rotulagem e o folheto de instrugGes, deverdo ser redigidos em lingua portuguesa, em conformidade com o disposto no n.2 21

do ANEXO X, do referido Decreto-Lei;

e Quando se trate de produtos esterilizados, as embalagens unitarias deverdo ser acondicionadas em caixa de cartdo protegidas
por plastico, as quais serdo por sua vez reunidas numa embalagem de distribuicdo, em cartdo forte, ou outro material que

garanta suficiente protegdo, em cujo exterior deve ser referenciado o produto embalado;

e Os produtos ndo esterilizados devem ser entregues em embalagens de cartdo forte, ou outro material que garanta suficiente

protegdo, que contenha exteriormente a identificagdo do produto embalado, em conformidade, como indicado atras;

e O prazo de validade dos produtos, quando devam ser fornecidos esterilizados, ndo deve ser inferior a 18 meses, contados a

partir da data do fornecimento;
e Os fornecedores devem criar as condigdes tendentes ao cabal cumprimento do art. 272 do
e Decreto-Lei n.2 145/2009 de 17 de junho, sobre "vigildncia dos dispositivos médicos - comunicagdo a autoridade competente".

4. Nos termos da Circular Informativa do INFARMED n.2 095/CA de 08/09/2005, sobre os documentos a solicitar na aquisi¢do de
dispositivos médicos quando estes sdo fornecidos diretamente pelo fabricante, os concorrentes ficam obrigados a possuir e a

apresentar, quando solicitados, os seguintes documentos comprovativos da conformidade dos produtos:

V]

. Para dispositivos médicos de classe | (incluindo os estéreis com fungdo de medigdo), dispositivos médicos feitos por medida e
sistemas de conjuntos - obrigagbes constantes da alinea d), do n.2 1 do art. 82 do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho,
"Responsaveis pela colocagdo no mercado".

e Documento comprovativo do registo na Autoridade Competente nacional (INFARMED se se tratar de dispositivos médicos ndo

ativos);

e Certificado CE de conformidade emitido pelo Organismo Notificado (sé para os dispositivos médicos estéreis ou com fungdo de

medigdo);

e Declaragdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

b. Para dispositivos da classe lla - ndo hd obrigagdo de registo na Autoridade Competente nacional pelo que nenhum documento é

emitido.
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e Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado; Declaragdo de Conformidade emitida pelo proprio

fabricante.

c. Para dispositivos médicos de classe Il e llb — obrigagdo constante da alineas a) e b), respetivamente, do n? 1 do art. 82
“Responsaveis pela colocacdo no mercado” do Dec. -Lei n2 145/2009.

e Documento comprovativo de registo na Autoridade Competente nacional (INFARMED se se tratar de dispositivos médicos ndo
ativos);

e Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado;

e Declaragdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

5. Qutros requisitos

e Declaragdo comprovativa do pagamento de taxas ao INFARMED, segundo o Despacho n2 15 247/2004 (22 Série) de 29 de Julho;

e Declaragdo comprovativa da obtencdo da necessdria AIM — Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, se aplicavel

e Documento emitido pelo Infarmed, relativo ao exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso
humano, nos termos do Decreto-Lei n.2 135/95, de 9 de Junho, se aplicavel;

e Ficha técnica dos produtos, se aplicavel;

e Ficha de seguran¢a dos produtos, se aplicavel. As propostas devem ser acompanhadas sempre que possivel, do resumo das
caracteristicas fisico-quimicas e de utilizagdo dos produtos;

e Estudos e documentos comprovativos de evidéncias cientificas dos materiais propostos.

6. Indicagdo do codigo INFARMED atribuido a cada dispositivo médico, no cumprimento do Despacho 15371/2012, do gabinete do
Secretario de Estado da Saude, publicado em Didrio Republica Il Serie de 03 de dezembro de 2012, pelo que se consideram
excluidas todas as propostas relativas a dispositivos médicos codificados pelo INFARMED, que ndo constem da respetiva base de

dados disponibilizada na pagina eletrénica daquela entidade.

7. Os documentos que constituem a proposta devem ser redigidos em lingua portuguesa, sem emendas ou rasuras, ou, ndo o
sendo, devem ser acompanhados de tradugdo devidamente legalizada e em relagdo a qual o concorrente declara aceitar a sua

prevaléncia, para todos os efeitos, sobre os respetivos originais.
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Dados preencher pelo concorrente. Os pregos propostos deverdo ter 6 casas decimais.

Lote | Posi¢do | Cédigo HDFF Paradmetro Unid. HDFF Previsoes P. U. et
para 1 Ano s/ Iva s/ lva
Lote 1 1 120403029 zz.:{qwsa do Virus do Papiloma Humano (HPV) por TESTE 150
Lote 2 1 120403014 | PCR HCV — carga viral TESTE 150
Lote 3 1 120403012 | PCR HBV —carga viral TESTE 50
Lote 4 1 120403028 | Pesquisa do gene HLA-B27 TESTE 100
Lote 5 1 120403015 | Gene HFE (Hemocromatose Hereditaria) TESTE 40
Fatores Genéticos de Risco Trombdtico (Fator V
Lote 6 ! 120403006 Leiden e Protrombina G20210A) TESTE 120
Lote 7 1 120403033 Pesquisa de Mycobacterium tuberculosis complex TESTE 20
(PCR)
Lote 8 1 120403041 | Pesquisa por PCR de micobactérias atipicas TESTE 24
1 120403030 | Pesquisa de Influenza A, B e subtipo HIN1 por PCR TESTE 250
) 120403035 zz.:{qwsa de Virus Sincicial Respitarério (VSR) por TESTE 200
Lote 9 . . . -
3 120403032 | Pesquisa de Microrganismos Atipicos por PCR TESTE 250
4 120403036 Pesqmsalu de Virus Resg?lratorlos (Adenovirus, TESTE 250
Enterovirus, Parechovirus e outros) por PCR
Valor Base Total geral s/ IVa .......ccccovnenennerencnsnscsnns

Consumiveis — devera ser apresentada a lista de todos os consumiveis necessarios a realizacdo dos testes,

por parametro objeto do concurso e testes de controle, que serdo fornecidos sem mais custos nas

guantidades adequadas.
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Cumpre Local onde pode ser
A - Requisitos Obrigatdrios dos equipamentos verificado na proposta do
Sim/Nao concorrente
1. Caracteristicas obrigatdrias do equipamento de amplificagdo e detegao
para os lotes1a9
1.1. Sistema aberto permitindo o uso de reagentes de vdrios fabricantes para
lotes 1 a 8.
1.2. Equipamento(s) com automatizagdo das fases de amplificagdo e detegdo
(PCR em tempo real) (lotes 1, 2,3 e 9)
Sim = admitido
Nao = excluido
ANEXO E
Requisitos de qualidade
Sub-Fatores Sim / Nao Lo.c.al CIEO L RE
verificado na proposta
A - Requisitos de Qualidade dos equipamentos (lotes 1 a 9)
A.1. - Tempo de manutengdo didria e tempo de operacionalizagdo inferior ou 20/0
igual a 20 min.
A.2. Assisténcia Técnica em 24 horas (ou colocagdo de equipamento num
. . 20/0
periodo de 24 Horas em caso de avaria).
B - Requisitos de Qualidade dos Reagentes (lote 9) 20/0
B.1. Os pardmetros devem ter o mesmo protocolo, de modo a serem 20/0
executados em simultaneo.
B.2. Parametros com Master Mix prontas a usar, sem necessidade de 20/0

pipetagens adicionais.

(O preenchimento, de cada um dos subfatores, devera ser comprovado com documentagdo anexa a

proposta, sob pena de ndo serem considerados.)

O equipamento colocado para a execucdo dos pardmetros do lote 9 podera ser um sistema aberto ou

fechado.
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