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Clausula 1.2
Caderno de Encargos

-
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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 (CCP).

Clausula 2.2
Objeto

1. O presente Concurso Publico sem publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia, aberto

ao abrigo do disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 20.° do Codigo dos Contratos Publicos

(CCP), visa a aquisicdo de reagentes e consumiveis para a execucdo de testes
rapidos moleculares (real time RT-PCR), SARS-COV-2, gripe e RSV, a seguir
identificados, a realizar em contexto de urgéncia no a&mbito da COVID, com colocacéo de

equipamentos em regime de comodato e disponibilizacdo de solucdo global automatizada

gue integre a extracao, amplificacdo de acidos nucleicos e detecdo, para a realizacao dos

testes colocados a concurso, nos termos e condigbes expressas no presente caderno de

encargos:

- . ~ Quantidade
Lote |Posicao Designhacéo dos testes de testes

TESTE RAPIDO MOLECULAR (REAL TIME RT-

1 PCR) SARS-COV-2, COM TEMPO DE RESPOSTA 2700
Unico DE 30 MINUTOS

5 TESTE RAPIDO MOLECULAR MULTIPLEX PCR 200

SARS-COV-2 + GRIPE (Influenza A/B) + RSV

2. A aquisicdo 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,
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n.° L 340, de 16 de dezembro de 2002, alterado pelo Regulamento (CE) n.° 2151/2003,
da Comissdo, de 16 de dezembro de 2003, publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia, n.° L 329, de 17 de dezembro de 2003 (retificada pela Retificacdo 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 Unido Europeia, n.° L 74, de 15 de marco de 2008.

3. As guantidades indicadas resultam de uma estimativa de consumo para o periodo de

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 3.2

Preco base
O precgo base é de EUR 135.940,00 (cento e trinta e cinco mil, novecentos e quarenta
euros), acrescido do Imposto sobre o Valor Acrescentado a taxa legal em vigor, sendo

excluidas as propostas que o ultrapassem.

Clausula 4.2
Aspetos da execuc¢do do contrato submetidos a concorréncia
Para efeitos do disposto no artigo 42.° do CCP, esta submetido a concorréncia, nos termos

do disposto no presente caderno de encargos e no programa do procedimento, o preco.

SECCAO II
CONTRATO

Clausula 5.2
Clausulas por que se rege o contrato

1. Nos casos em que a celebracdo do contrato implique a sua reducdo a escrito, a
respetiva minuta € aprovada pelo 6rgdo competente para a decisdo de contratar em
simultaneo com a decisdo de adjudicacéo.

2. A aprovacao da minuta do contrato a celebrar e os ajustamentos propostos pelo 6rgéo
competente para a decisdo de contratar consideram-se aceites pelo adjudicatério
guando haja aceitacdo expressa ou quando ndo haja reclamacdo nos cinco dias

subsequentes a respetiva notificacdo.
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3. As reclamagfBes da minuta do contrato a celebrar s6 podem ter por fundamento a
previsdo 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.° do CCP ou
ainda a recusa dos ajustamentos propostos.

4. No prazo de 10 (dez) dias Uteis a contar da reclamacéo, o 6érgado que aprova a minuta
do contrato notifica o adjudicatario da sua decisao, equivalendo o siléncio a rejeicdo da
reclamacéo.

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 celebracdo do contrato sdo da responsabilidade do
adjudicatario.

Clausula 6.2
Prazo de vigéncia do contrato
O contrato objeto deste procedimento é valido até 31 de dezembro de 2022 e produz os

seus efeitos a partir da data da sua assinatura.

SECCAO Il
OBRIGACOES CONTRATUAIS

Clausula 7.2
Obrigagdes principais do cocontratante
Sem prejuizo de outras obrigacdes previstas na legislagédo aplicavel, no presente caderno
de encargos ou nas clausulas contratuais, da celebragdo do contrato decorrem para o
cocontratante as seguintes obriga¢des principais:
a) Instalacdo dos equipamentos;
b) Plano de formacdo e acompanhamento técnico para 0S novos equipamentos e
implementacao dos testes a concurso;
¢) Entrega dos bens com a qualidade apresentada, marcacédo CE e prazo de validade
conforme o indicado na proposta adjudicada;

d) Cumprimento do prazo de entrega dos bens identificado na sua proposta;
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e) Prestacdo de servicos de assisténcia técnica, através da disponibilizacdo de
servicos de manutengao preventiva e corretiva dos equipamentos, devendo dar
resposta imediata 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 nimeros e datas das notas de

encomenda, discriminando quantidades, artigos, precos e validades.

Clausula 8.2
Verificagcdo da execucéo

=

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 servi¢os
prestados.
2. O contraente publico poderé realizar testes aos bens de modo a apurar a qualidade
dos mesmos.
Aquando da rececéo, sera verificada a sua qualidade e conformidade com o contrato.
Perante a circunstancia de fornecimento de grandes quantidades o processo referido
no numero anterior sera realizado por amostragem.
5. Nao obstante o referido no numero precedente, no decurso da utilizagdo e caso se
verifigue 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 aplicacdo de penalidades previstas neste
caderno ou de outros meios legais, contactard o co-contratante para que, no prazo

méaximo de 48 (quarenta e oito) horas, tal situacéo seja devidamente regularizada.

SECCAO IV
INCUMPRIMENTO DO CONTRATO

Clausula 9.2

Penalidades
1. Sem prejuizo da possibilidade de resolugdo do contrato pelo contraente publico nos
termos do disposto nos artigos 333.° do CCP, aplica-se a execuc¢do do contrato o

disposto nos artigos 325.° e 329.° do CCP, nomeadamente:
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a) Em caso de atraso no fornecimento ou na prestacdo dos servicos de manutencéo e
assisténcia técnica, o contraente publico notificara o cocontratante para, no prazo
méaximo de 2 (dois) dias Uteis, regularizar a situagéo;

b) O contraente publico aplicara ao cocontratante, por cada dia de atraso, uma multa
correspondente a 0,1% do preco contratual,

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 CCP.

Caso o incumprimento das obrigacdes pelo cocontratante relina 0s pressupostos para

a resolucdo do contrato, 0 mesmo cedera a sua posi¢cao contratual ao concorrente que,

no presente procedimento, vier a ser indicado pelo contraente publico, por ordem

sequencial de classificacéo, nos termos previstos no artigo 318.°-A do CCP.

SECCAOV
RESOLUCAO DO CONTRATO

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

a) O fornecimento se encontre gravemente prejudicado;

b) O incumprimento, ainda que parcial, da obrigatoriedade de execucdo 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 prética de atos dolosos ou negligentes que alterem o bom fornecimento;

e) A obstrucdo a atuacdo da entidade a quem compete a verificagdo da
execucdo do fornecimento, quando esta é realizada nos termos do presente
caderno de encargos;

f) N&o cumprimento das obrigagbes assumidas em todo o articulado do

presente caderno de encargos.



oce. -

[N LX) = s
e REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

SESARAM.:*

Servico de Satide da RAMEPERAM

2. O direito de resolucdo referido no ndmero anterior exerce-se mediante declaracdo
enviada ao cocontratante.
3. A resolugcdo ndo prejudica o pagamento ao cocontratante dos fornecimentos ja

realizados em conformidade com o contrato.

Clausula 11.2
Resolucéo por iniciativa do cocontratante

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

SECCAO VI
CASOS FORTUITOS OU DE FORCA MAIOR

Clausula 12.2
Casos fortuitos ou de for¢ga maior

1. Nenhuma das partes incorrerd em responsabilidade se por caso fortuito ou de forca
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 celebracdo do contrato e cujos efeitos ndo |lhe fosse razoavelmente
exigivel contornar ou evitar, for impedido de cumprir as obrigacbes assumidas no
contrato.

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

3. Nao constituem for¢ga maior, designadamente:

a) Determinagbes 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 instalagbes do fornecedor cuja causa,
propagacdo ou propor¢cdes se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao
incumprimento de normas de seguranca,;

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.
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5. A forca maior determina a prorrogacdo dos prazos de cumprimento das obrigacbes
contratuais afetadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao

impedimento resultante da for¢ga maior.

PARTE Il
CLAUSULAS ESPECIAIS

SECCAO |
LOCAL, PRAZO E HORARIO DE FORNECIMENTO

Clausula 13.2

Local e prazo de entrega

1. Os equipamentos deverdo ser entregues e instalados no Laboratério de Patologia
Clinica do Hospital Dr. Nélio Mendonga, sito na Av. Luis de Camdes, n.° 57, 9004-514
Funchal, no prazo maximo de 10 (dez) dias (teis a contar da outorga do contrato de
comodato, incluindo a formacgéo, sendo previamente comunicada ao Servico de Gestédo
Patrimonial, com o contacto 291 710 287/71, a data da entrega.

2. Os reagentes deverao ser entregues no prazo maximo de 8 (oito) dias Uteis a contar da
rececdo 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
Horério 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 9HOO as 16H00, e fracionadamente,

consoante as necessidades do contraente publico.

10
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SECCAO II
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
pagard ao cocontratante o preco constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a
taxa legal em vigor.

2. O preco referido no niumero 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, bem como quaisquer encargos
decorrentes da utilizacdo de marcas registadas, patentes ou licencas.

Clausula 16.2

Reviséo de pregos

Os valores apresentados pelo adjudicatario vigorardo até ao terminus da validade do
contrato, ndo sendo possivel a revisdo de precgos, salvo se tal decorrer de imposicao legal

ou de despacho que assim o determine.

SECCAO Il
PAGAMENTO

Clausula 17.2
Condicbes de pagamento

1. A fatura devera ser emitida em nome do contraente publico, com referéncia aos
documentos que |lhe deram origem, isto &, deve especificar o niumero da nota de
encomenda e nimero de compromisso, bem como tem de conter a descri¢do do
objeto (bem) a que respeita, as quantidades, 0os precos unitarios e o preco total,
sob pena de ser liminarmente devolvida.

2. O pagamento tera lugar no prazo de 60 (sessenta) dias apOs a entrega da respetiva

fatura devidamente emitida, designadamente nos termos do nimero anterior.

11
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3. Em caso de incumprimento da obrigacéo estabelecida no nimero anterior, sdo devidos
juros moratérios nos termos da lei.

4. A faturacdo devera ser emitida por via eletronica, nos termos do artigo 299.°-B do
Caddigo dos Contratos Publicos, exceto nos casos em que ainda nao € legalmente
obrigatéria. A plataforma utilizada para o efeito pelo SESARAM, EPERAM ¢é a llink
(disponivel em www.ilink.pt).

5. Sem prejuizo do disposto no himero anterior, a fatura também devera ser enviada em

PDF para o correio eletrénico facturacao@sesaram.pt.

6. Em caso de discordancia por parte do contraente publico, quanto aos valores indicados
na fatura, deve este comunicar ao cocontratante, por escrito, 0s respetivos
fundamentos, ficando este obrigado a prestar os esclarecimentos necessarios ou
proceder a emissao de nova fatura corrigida.

7. N&o sdo admitidos adiantamentos por conta do fornecimento a efetuar.

PARTE Il
CLAUSULAS TECNICAS

SECCAO |
ESPECIFICACOES TECNICAS

Clausula 18.2
Caracteristicas técnicas dos equipamentos
1. O sistema completo para a realizac@o de testes rapidos moleculares a disponibilizar em
regime de comodato pelo cocontratante deve possuir 0s seguintes requisitos:
e PCR em tempo real para a identificacdo do SARS-CoV-2 (posicdo 1) e SARS-COV-
2 + GRIPE (Influenza A/B) + RSV (posicéo 2);
¢ Inclui a colocagédo de um sistema de PCR em tempo real, multimodular (minimo 8
moédulos independentes), com as caracteristicas em seguida assinaladas:
a) Tipo de amostra validada: zaragatoa nasofaringea;
b) Identificacdo de 2 alvos distintos para o agente SARS-CoV2, com
obrigatoriedade de, pelo menos, um gene especifico (posi¢ao 1);
c) Sondas de identificacdo para multiplas regiées do genoma viral ( (posicéo
1);

12
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d) Tempo para obtencéo de resultados: =30 minutos;
e) Tempo de manipulagéo: inferior a 1 minuto;
f) Armazenamento a temperatura ambiente;
g) Reagentes em monoteste, com todos os reagentes integrados, incluindo
controlos de processamento interno e de amostra;
h) Sistema fechado e isento de risco de contaminac¢@es cruzadas;
i) Teste com todos o0s passos automatizados, da extracdo a detecdo, num
Gnico equipamento, sem necessidade de manipulacdo pelo utilizador (1-
step);
j) Software interpretativo;
k) Pipeta de transferéncia da amostra (incluida).
2. Para efeitos do disposto na presente clausula, serd celebrado entre o contraente
publico e o cocontratante um contrato de comodato, o qual se mantera valido até a

caducidade do contrato de fornecimento dos reagentes.

Clausula 19.2
Garantias do cocontratante
O cocontratante deve garantir, sem_guaisquer_encargos adicionais para 0 contraente
publico:
a) O prazo de validade alargado dos artigos, que devera ser no minimo de 10 meses,

no momento da rececdo, excepto naqueles que, pelas suas carateristicas
particulares, necessitem de um periodo de validade diferente, que devera ser
devidamente justificado pelo fornecedor. Todos os artigos que nao possam ser
utilizados dentro da validade deverao ser repostos com a validade adequada;

b) O fornecimento correto e adequado do material inerente a cada posi¢ao;

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

d) O fornecimento de reagentes, calibradores, controlos, solugbes, diluentes,
tubos/cuvetes, incluindo componentes pré-analiticos intra-laboratoriais (pontas e
tubos para a transferéncia) e demais consumiveis analiticos apropriados e
necessarios a execucao dos testes e ao desempenho dos equipamentos;

e) O transporte realizado por uma transportadora licenciada para a distribuicdo de
Dispositivos Médicos que garanta a manutencao da cadeia de frio, se aplicavel;

f) Aligagéo informética bidireccional ao LIS;

13
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g) Plano de formagdo e acompanhamento técnico do(s) equipamento(s) e
implementacao dos testes a concurso;

h) Estabelecer, facultar e garantir o plano de manutencdo preventiva dos
equipamentos, sendo o0 programa minimo de uma visita;

i) A manutencdo preventiva remota (quando aplicivel), de acordo com as condi¢des
técnicas necessarias a sua realizacao e em respeito pelas normas em vigor;

i) A implementacdo e substituicdo imediata dos testes, equipamentos ou software
gue, durante a vigéncia do contrato, sejam alvo de melhorias has suas
carateristicas, designadamente no que diz respeito a sua sensibilidade,
especificidade e desempenho, ou qualquer outra atualizagdo tecnologica, devendo
comunicar esse facto ao contraente publico;

k) Monitorizar o desempenho dos testes ao longo do processo de utilizagdo, através
da andlise de controlos internos e externos, através de organismo independente;

I) Em caso de avaria, apresentar um tempo de resposta ndo superior a 48 (quarenta e
oito) horas, a contar da data da comunicacdo, sendo que, em caso de avaria
persistente, devera substituir 0 equipamento por outro idéntico, com tempo maximo
de reposicao da atividade normal até 72 (setenta e duas) horas;

m) A apresentacdo dos relatorios das intervengfes efetuadas nos equipamentos,
garantindo o cumprimento de exigéncias associadas a sistemas normativos de
gestédo da qualidade;

n) Todos os encargos decorrentes da assisténcia técnica dos equipamentos,
nomeadamente 0s reagentes e consumiveis desperdicados na manutencao
preventiva e corretiva, os quais devem ser contabilizados e repostos;

0) Os encargos com 0S reagentes e consumiveis gastos sempre que se efetuem
repeticbes de andlises por avaria/blogqueio de um ou mais equipamentos, ou em
situacdes de calibracdo invalida, em que a responsabilidade ndo possa ser

atribuida ao operador.

Clausula 20.2

Auto de rececdo

1. Sera lavrado um auto de rececédo provisoria dos equipamentos instalados, onde ficara
registada a data de aceitacdo dos mesmos, bem como a ocorréncia de eventuais

falhas ou deficiéncias constatadas.
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2. O auto de rececao sera enviado ao adjudicatario no prazo de dez (10) dias uteis a
contar da data da rececéo.
3. Com o terminus do contrato sera elaborado um auto de entrega (devolugdo) do

equipamento, a enviar ao adjudicatario.

PARTE IV
DISPOSIGOES FINAIS

SECCAO |

PROTECAO DE DADOS

Clausula 21.2

Protecédo de dados

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 relagbes profissionais que manterd& com o SESARAM, EPERAM,
devendo assegurar-se de gue 0s seus colaboradores, consultores e/ou prestadores de
servicos que, no exercicio das suas fungbes, tenham acesso e/ou conhecimento da
informagdo e/ou dos dados pessoais tratados, se encontram eles proprios
contratualmente obrigados a sigilo profissional.

2. O cocontratante ndo podera utilizar a informagéo 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 obrigacfes previstas na presente clausula
deverdo permanecer em vigor mesmo apos o termo das relagcfes profissionais entre o
cocontratante e 0o SESARAM, EPERAM.

4. Mediante solicitagdo, por escrito pelo SESARAM, EPERAM, o cocontratante devolvera
todos os documentos, registos e copias que contenham informacdo e/ou dados
pessoais a que tenha tido acesso no ambito da execucédo do contrato.

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

de dados pessoais.
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6. Em caso de perda ou acesso indevido a informagédo e/ou dados pessoais ou parte
deles, o cocontratante notificara imediatamente o SESARAM, EPERAM, sem prejuizo
das obrigacdes que sobre si impendam.

SECCAO II
COMUNICACOES E NOTIFICACOES

Clausula 23.2
Comunicagdes e notificacdes
1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificagbes e
comunicacgles entre as partes do contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do
Cddigo dos Contratos Publicos, para o domicilio ou sede contratual de cada uma,
identificados no contrato.
2. Qualquer alteracdo das informac¢des 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 sao continuos, ndo se suspendendo aos sabados,

domingos e dias feriados.

SECCAO IV
LEGISLACAO APLICAVEL

Clausula 25.2

Legislagao aplicavel

O contrato é regulado pela legislacédo portuguesa, em particular pelo CCP.

16



oce. -

[N LX) = s
[ XN REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

SESARAM.:*

Servico de Satide da RAMEPERAM

SECCAOQO V
RESOLUCAO DE LITIGIOS

Clausula 26.2
Foro competente
Para resolucao de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia
do Tribunal de Jurisdicdo Administrativa com sede no Funchal, com expressa renlncia a

gualquer outro.
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