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NUCLEO DE APROVISIONAMENTO
Convite
Aquisicao de REAGENTES HORMONOLOGIA CLIA
Ajuste Direto n.° 1BAD20230018

Nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 20.° do Cdédigo dos Contratos Publicos (CCP),
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 18/2008, de 29 de Janeiro, na sua redacao atual, adaptado
a Regiao Autonoma da Madeira pelo Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, de 14 de
Agosto, na sua redagéo atual, temos a honra de convidar V/ Exas. a apresentar os vossos
melhores pregcos e demais condigbes de fornecimento no ambito do presente
procedimento. A presente contratagédo justifica-se na impossibilidade de satisfagdo da

necessidade por via de Recursos Proprios.

1. Entidade adjudicante

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

www.sesaram.pt/aprovisionamento e o correio eletronico aprovisionamento@sesaram.pt

relativo ao Nucleo de Aprovisionamento, responsavel pelo presente procedimento.

2. Orgdo que tomou a decisdo de contratar

A decisao de contratar foi tomada por deliberacao de 10 de Fevereiro de 2023 do Conselho
de Administracdo do Servico de Saude da Regido Autébnoma da Madeira, EPERAM,
nomeado por Resolugdo do Conselho de Governo n.° 1073/2022, de 14 de novembro, no
uso das suas competéncias atribuidas por forca dos Estatutos do SESARAM, EPERAM,
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 e pelo Decreto
Legislativo Regional n° 8/2020/M, de 13 de julho.

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

necessarios a boa compreensao e interpretacédo das pecas do procedimento.

4. Objeto
4.1 O presente procedimento visa a aquisicdo de reagentes e consumiveis para a area

de Hormonologia- Imunoensaio por Quimioluminescéncia, para a determinacéo
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quantitativa dos pardmetros assinalados, englobando a colocagao, instalacédo e
montagem de equipamento para a realizagdo dos testes colocados a concurso, nos

seguintes termos:

LOTE|POSICAO Designacéo do Artigo T'I\EIOS'IE')ES
1 DELTA 4 ANDROSTENEDIONA REAGENTE 400
2 17-OH-PROGESTERONA REAGENTE 400
3 ALDOSTERONA REAGENTE 400
1 4 RENINA REAGENTE 400
5 TESTOSTERONA LIVRE REAGENTE 1200
6 ANTICORPOS ANTI-DESCARBOXILASE DO AC. 150
GLUTAMICO (GAD65)
7 ANTICORPOS ANTI-TIROSINA FOSFATASE (IA2) 150

4.2 As quantidades dos bens a adquirir poderao sofrer alteragcdes em fungado do modo de

apresentagao das embalagens pelo concorrente.

5. Fundamentacgao legal
A escolha do procedimento de ajuste direto, fundamenta-se no disposto na alinea d), do n°
1 do artigo 20° do CCP.

6. Preco base
O preco base é de EUR 18.459,84 (dezoito mil, quatrocentos e cinquenta e nove euros e
oitenta e quatro céntimos) acrescido do imposto sobre o valor acrescentado a taxa legal

em vigor.

Proposta
7.1 Na proposta o concorrente manifesta a entidade adjudicante a sua vontade de
contratar e o modo pelo qual se dispde a fazé-lo.

7.2 O concorrente pode apresentar proposta para o Unico lote a concurso, devendo

respeitar as quantidades.

7.3 O concorrente deve apresentar na sua proposta:

a) Os Reagentes, com todos os consumiveis analiticos apropriados a cada posi¢ao —
solugdes, diluentes, cuvetes e todos os consumiveis e acessorios necessarios a
execugao dos testes e ao desempenho do equipamento — os quais devem ser
incluidos e apresentados no prego unitario de cada posicao.

b) A quantidade total de embalagens de cada referéncia de Reagentes, Controlos,

Calibradores e Consumiveis, necessarios para a realizacdo do nimero de testes
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colocados a concurso. Para o calculo do numero de embalagens, o concorrente deve
ter em conta as calibra¢des e todos os gastos necessarios com o arranque diario do
equipamento, com a execugdo analitica, de modo a que sejam reais os testes
disponiveis por kit/embalagem

c) Informagao sobre o tipo de embalagem, o numero de testes que cada Kit
/embalagem permite efectuar, o fabricante e respectiva referéncia, a marca
comercial, a marcagao CE e o CDM.

7.4 Junto com proposta, o concorrente deve apresentar os seguintes elementos:

a) Documento que comprove os poderes de representacdo do concorrente, por

quem assina a proposta;

b) Declaragdo do concorrente de aceitacdo do conteudo do caderno de encargos,
elaborada em conformidade com o modelo constante do anexo | M ao presente
convite, do qual faz parte integrante.

¢) 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 daquela mencao, que o pregco apresentado nao inclui
aquele imposto; No prego consideram-se incluidas todas as despesas inerentes
ao transporte para as instalagdes do Servigo de Saude da Regidao Auténoma da
Madeira;

[I. O prego unitario de cada bem, mencionando que a este acresce o IVA, indicando
o respetivo valor e a taxa legal aplicavel, entendendo-se, na falta daquela
menc¢ao, que o preco apresentado nao inclui aguele imposto;

7.5 O concorrente devera apresentar ainda:

a) Indicagéo clara do Prazo de entrega dos produtos (ndo podera ser superior a 8
dias Uteis) a contar da rece¢ao da nota de encomenda;

b) O prazo de entrega do equipamento, o qual ndo podera ser superior a 15 dias uteis
a contar da outorga do contrato de comodato;

c) O prazo para a Formagao, o qual ndo podera ser superior a 5 dias uteis apos a
instalagdo do equipamento;

d) Prazo de resposta em caso de avaria do equipamento, que ndo podera ser superior a
48 (quarenta e oito) horas, a contar da comunicagédo da mesma;

e) Prazo de reposigdo de novos equipamentos em caso de persistir a avaria, com
tempo maximo de reposigéo da atividade normal até 72 (setenta e duas) horas;

f) Plano de manutengao do equipamento;

g) O Prazo de validade alargado dos artigos, que devera ser no minimo 10 meses, a

contar a partir da data de cada entrega, salvo para os produtos cuja estabilidade seja
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tecnicamente inviavel ou que pelas suas carateristicas particulares necessitem de
um periodo de validade diferente.
h) Anexo IV junto ao presente convite, devidamente preenchido;

i) Por cada produto apresentado devera ser indicado:

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

= Marca comercial;

» Prazo de validade, se aplicavel;

j) Nos termos do Despacho n.° 78/2022, de 9 de fevereiro, do Secretario Regional

de Saude e Protecdo Civil, o Servico de Saude da Regido Auténoma da
Madeira, EPERAM (SESARAM, EPERAM) apenas pode adquirir os dispositivos
médicos objeto de codificacdo pelo INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), e que constem da

respetiva base de dados. Assim, em execug¢ao desse despacho:

i) Os dispositivos médicos tém de estar codificados e incluidos na base de dados

do Infarmed, I.P., até a conclusdo da fase da habilitacio.

ii) S6 podem ser admitidas ao procedimento as propostas cujos dispositivos

médicos estejam devidamente codificados ou, em alternativa, em processo de

codificacdo junto do Infarmed, |.P., em data anterior a do limite de prazo para a

apresentacdo da proposta, comprovando essa _situacdo mediante a

apresentacao de certiddo emitida por esta autoridade.

ili) Para este efeito, os concorrentes devem apresentar na sua proposta o cédigo de

dispositivo médico (CDM) de cada dispositivo médico proposto.

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

7.6 Integram também a proposta quaisquer outros documentos que o concorrente
considere relevantes para a apreciagdo da mesma.

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

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

7.9 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 a qual o concorrente declara

aceitar a sua prevaléncia, para todos os efeitos, sobre os respetivos originais.
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8. Proposta com variantes
8.1 Nao é permitida a apresentacao de propostas variantes.
8.2 Nao é permitida a apresentacdo de propostas com alteragdes as clausulas do

caderno de encargos.

Prazo e modo de apresentagao da proposta

9.1 As propostas e os documentos que as instruem devem ser diretamente
apresentados, até 3° (terceiro) dia apés o envio deste convite, na plataforma
eletrénica usada pelo Servigo de Saude da Regiao Autbnoma da Madeira, EPERAM,
www.acinGov.pt, devendo ser respeitado o disposto no Cdédigo dos Contratos
Publicos e na Lei n.° 96/2015, de 17 de agosto.

O computador utilizado pelos concorrentes devera estar preparado com os

requisitos minimos disponiveis na plataforma eletréonica usada pelo Servico de

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

de exclusdo da proposta por nao observacido das formalidades de

apresentacao das mesmas, nos temos do disposto na alinea |) 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 designagédo 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 recegdo ocorrer dentro do
prazo fixado para a apresentagcéo das propostas;

¢) Cuja rececgao 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 utilizacao de certificados de assinatura

eletréonica qualificada, previamente ao seu carregamento na plataforma, nos

termos dos artigos 54.° e 68° da Lei n.° 96/2015, de 17 de agosto conjugado com
o n.° 2 do artigo 3.° do Decreto Lei n.° 12/2021, de 9 de fevereiro.

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 as respetivas propostas pelo prazo de 66 (sessenta e seis)
dias contados da data do termo do prazo fixado para a apresentagdo das mesmas, nos

temos do disposto no artigo 65° do CCP.
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11. Notificagao da adjudicacao/Documentos de Habilitagao
11.1 O adjudicatario deve entregar no prazo de 5 (cinco) dias uUteis a contar da
notificagdo de adjudicagao:

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

b) Documentos comprovativos de que nao se encontra nas situagdes previstas nas
alineas b), d), e) e h) do artigo 55.° do Cddigo dos Contratos Publicos; (Registos
criminais de todos os gestores/administradores; certiddao da seguranga social;
certidao das finangas);

¢) Documentos exigidos no n.° 2 do artigo 7.° do Decreto Legislativo Regional n.°

34/2008/M, de 14 de agosto, na sua redagao atual (Apenas para entidades com

rendimentos gerados no territério da RAM):

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

ll. Ultima declaragdo de rendimentos e retengdes de residentes (modelo 10) e
DMR;

Ill. Anexo Q da ultima informagédo empresarial simplificada (IES);

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

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

11.2 Para além das causas de caducidade da adjudicagao previstas no n.° 1 do artigo 86.°
do Cddigo dos Contratos Publicos, na Regidao Autdbnoma da Madeira, constitui
igualmente causa de caducidade da adjudicagdo o incorreto ou inadequado
preenchimento dos documentos relativos as obrigagdes fiscais declarativas a
apresentar pelo adjudicatario nos termos do disposto no ponto Il da alinea a) da
presente clausula.

11.3 O adjudicatario devera ainda apresentar:

|. Fotocopia simples de Certidao do Registo Comercial;

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

lll. Declaragdo comprovativa, de que dispde da sua situagao regularizada quanto ao
pagamento das taxas de comercializagdo de medicamentos, dispositivos e
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,
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IV. Quando aplicavel, até ao termo do prazo concedido para a apresentagdo dos
documentos de habilitacdo, e caso ainda ndo o tenha feito devera o concorrente
comprovar que os dispositivos médicos propostos ja se encontram codificados e
incluidos na base de dados, sob pena de caducar a adjudicagdo, em
cumprimento com o disposto do Despacho n.° 78/2022, de 9 de fevereiro, do
Secretario Regional de Saude e Protegado Civil o Servico de Saude da Regiao
Auténoma da Madeira, EPERAM (SESARAM, EPERAM).

11.4 Caso os documentos apresentados ao abrigo do ponto anterior contenham
irregularidades que possam determinar a caducidade da adjudicacéo nos termos do
disposto no artigo 86° do Cédigo dos Contratos Publicos, sera concedido o prazo nao
superior a 3 (trés) dias para a supressdo das mesmas.

11.5 Os documentos de habilitagdo devem ser redigidos em lingua portuguesa e ser
assinados pelas entidades que os emitem.

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

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

11.8 O adjudicatario ndo tem de apresentar os documentos previstos na alinea b) do

artigo 81.° do CCP se estiver registado no Portal Nacional de Fornecedores do
Estado.

12. Caucao

No presente procedimento nao havera lugar a prestacao de caugao.

13. Anexos

Os anexos I/M e II/M encontram-se ao dispor para download, na pagina do SESARAM

www.sesaram.pt/aprovisionamento na area de fornecedores.

14. Legislagao aplicavel

A todos os elementos omissos, aplica-se o disposto no Codigo dos Contratos Publicos.
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ANEXO | -M

Modelo de declaragao

[a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo 57.° ou a subalinea /) da alinea b) e alinea c)
do n.° 3 do artigo 256.° -A, conforme aplicavel do Cédigo dos Contratos Publicos e o artigo
6.° do Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, de14 de agosto.]

1 — ... (nome, numero de documento de identificagdo e morada), na qualidade de
representante legal de (1) ... (firma, niumero de identificagcao fiscal e sede ou, no caso de
agrupamento concorrente, firmas, nimeros de identificacao 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 ... (designacao 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 conteudo 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
execugao do referido contrato, ao disposto na legislagao portuguesa aplicavel.

4 — Mais declara, sob compromisso de honra, que ndo se encontra em nenhuma das
situacgdes 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 redagao.

5 — O declarante tem pleno conhecimento de que a prestagdo de falsas declaragbes
implica, consoante o caso, a exclusdo da proposta apresentada ou a caducidade da
adjudicagao que eventualmente sobre ela recaia e constitui contraordenacdo muito grave,
nos termos do artigo 456.° do Cédigo dos Contratos Publicos, a qual pode determinar a
aplicagdo da sancgao acessoria de privagao 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 participagao
a entidade competente para efeitos de procedimento criminal.

6 — Quando a entidade adjudicante o solicitar, o concorrente obriga -se, nos termos do
disposto no artigo 81.° do Cddigo dos Contratos Publicos, a apresentar a declaragéo que
constitui o anexo Il -M do Decreto Legislativo Regional n.° 34/2008/M, de 14 de agosto, na
sua atual redagdo, bem como os documentos comprovativos de que se encontra nas

situagdes previstas nas alineas b), d), e) e h) do n.° 1 do artigo 55.° do referido Cddigo e
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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 nado 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 contraordenagdo muito grave, nos termos do artigo 456.° do
Cddigo dos Contratos Publicos, a qual pode determinar a aplicagcdo da sangao acessoria
de privagao do direito de participar, como candidato, como concorrente ou como membro
de agrupamento candidato ou concorrente, em qualquer procedimento adotado para a
formacgao 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 expressdo «a sua
representaday.

(3) Enumerar todos os documentos que constituem a proposta, para além desta
declaragao, nos termos do disposto nas alineas b), ¢) 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 declaragao

[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 identificagdo e morada), na qualidade de
representante legal de (1) ... (firma, nimero de identificagcao fiscal e sede ou, no caso de
agrupamento concorrente, firmas, nimeros de identificagao fiscal e sedes), adjudicatario(a)
no procedimento de ... (designagao ou referéncia ao procedimento em causa), declara, sob
compromisso de honra, que a sua representada (2) ndo se encontra em nenhuma das
situacgdes previstas no n.° 1 do artigo 55.° do Cddigo dos Contratos Publicos.

2 — O declarante junta em anexo [ou indica... como endereco 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 Cédigo
dos Contratos Publicos e (quando aplicavel) os documentos comprovativos de que cumpriu
as obrigagbes fiscais declarativas cujo conteudo 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 declaragdes
implica a caducidade da adjudicagao e constitui contraordenacdo muito grave, nos termos
do artigo 456.° do Cdédigo dos Contratos Publicos, a qual pode determinar a aplicagao da
sancio 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 formagao de contratos publicos, sem prejuizo da participagdo 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 informagdes necessarias a consulta, se for o caso.
(4) No caso de o concorrente ser uma pessoa singular, suprimir a
expressao «a sua representaday.

(5) Nos termos do disposto nos n.os 4 e 5 do artigo 57.°
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ANEXO Il
Modelo 3

“xxx, titular do CC n.° xxx, com morada xxx, na qualidade de gerente/representante da
xxxxx com sede em xxx, capital social xxx, NIF xxx, matriculada na conservatéria 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 Reqgides Auténomas, aprovada pela Lei Organica n°® 2/2013, de 2 de

Setembro.

Data:

Assinatura:
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ANEXO IV

SIM / NAO

Caracteristicas Técnicas do Equipamento e Reagentes: <
(pagina)

e Colocacgdo de Equipamento completamente automatico.

e Tecnologia: Imunoensaio quantitativo por quimioluminescéncia (CLIA);

e Equipamento com area refrigerada para a colocagéo de reagentes;

e Deteccéo nivel de reagentes;

¢ Reagentes prontos a usar, sem necessidade de pré-tratamento;

e Informacéo total dos reagentes, armazenada em etiqueta RFID;

e Etiqueta RFID com curva de calibrac&o principal incorporada;

e Controlos e Calibradores incluidos no Kit;

e Equipamento com area refrigerada para amostras;

e Deteccédo de coagulos;

e Possibilidade de executar diluicdes das amostras;

e Alerta de necessidade de calibracéo;

e Sistema de reconhecimento e rejeicao automatico de amostras com
volume insuficiente;

e Possibilidade de utilizacdo de tubo primario e tubo de aliquota na
mesma corrida;

e Sistema para diminuicdo do carryover, que garante auséncia de
arrasto detectavel por contaminagao na pipetagem da amostra.

e Acesso aleatorio

e Curvas de Controlo de Qualidade interno.

O concorrente deve apresentar na sua proposta:

e Os Reagentes, com todos os consumiveis analiticos apropriados a
cada posicao — solucdes, diluentes, cuvetes e todos os consumiveis e
acessorios necessarios a execucao dos testes e ao desempenho do
equipamento — os quais devem ser incluidos e apresentados no preco
unitario de cada posicao.

e A quantidade total de embalagens de cada referéncia de Reagentes,
Controlos, Calibradores e Consumiveis, necessarios para a realizagao
do numero de testes colocados a concurso. Para o calculo do numero
de embalagens, o concorrente deve ter em conta as calibragdes e
todos os gastos necessarios com o arranque diario do equipamento,
com a execucado analitica, de modo a que sejam reais os testes
disponiveis por kit’embalagem

e Informagao sobre o tipo de embalagem, o numero de testes que cada
Kit /embalagem permite efectuar, o fabricante e respectiva referéncia,
a marca comercial, a marcagdo CE e o CDM.
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E da responsabilidade do adjudicatario:

¢ O fornecimento de todos os consumiveis e acessorios, necessarios a
realizacao dos testes a concurso, durante o periodo de vigéncia do
contrato, considerando uma eventual prorrogacao de fornecimento, até
ao consumo na integra de todos os reagentes fornecidos, se
necessario e se aplicavel.

e A Ligacgao bidirecional ao Sistema Informatico do Laboratério (Modulab
Gold), sendo os inerentes encargos da responsabilidade do
adjudicatario.

e O Fornecimento de Programa Anual de Avaliacdo Externa da
Qualidade, tipo RIQAS, EQAS ou NEQAS ou equivalente.

e O fornecimento de controlos internos independentes para os
parametros a concurso, se aplicavel.

e O transporte de todo o material, que dever ser assegurado por uma
transportadora licenciada para a distribuicdo de Dispositivos Médicos
em cadeia de frio, se aplicavel.

O fornecedor deve garantir:

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

e O Prazo de validade alargado dos artigos, que devera ser no minimo
10 meses, a contar a partir da data de cada entrega, salvo para os
produtos cuja estabilidade seja tecnicamente inviavel ou que pelas
suas carateristicas particulares necessitem de um periodo de validade
diferente. Nestas situacdes deve o fornecedor justificar e assumir os
encargos com a reposicao dos testes/kits.

e Todos os reagentes/consumiveis que nao possam ser utilizados
dentro da validade, deverdo ser repostos, com a validade adequada.

e Durante a vigéncia do contrato, caso o0s equipamentos/software e
reagentes, sejam alvo de actualizacdo tecnoldgica, o adjudicatario
ficara responsavel por comunicar ao SESARAM, devendo para o efeito
solicitar a prévia autorizacio para a sua implementacgao.

e O Plano de formagao e acompanhamento técnico para adequada
utilizacdo dos analisadores automaticos e implementacdo dos
kits/reagentes a concurso. A formacao deve realizar-se no laboratério
e ser essencialmente pratica.

PRAZO PARA A FORMAGAO: até 5 (cinco) Dias Uteis apds instalagdo
dos equipamentos

ASSISTENCIA TECNICA

- Inclui manutengé@o preventiva e correctiva com tempo de resposta em
situacdo de avaria até 48H, a contar da data da comunicacao.

- Todos os encargos decorrentes da assisténcia técnica do equipamento
serao da responsabilidade do adjudicatario, nomeadamente os reagentes
e consumiveis gastos na manutengdo preventiva e correctiva, os quais
devem ser contabilizados e repostos.

- Sempre que o servigo tenha que efectuar a repeticdo de analises por
avaria /bloqueio do/s equipamento/s, 0s encargos com o0s reagentes e
demais consumiveis necessarios a esta repeticio serdao da
responsabilidade do fornecedor.
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- Em caso de avaria persistente, o adjudicatario devera proceder a
substituicao do equipamento por outro idéntico com Tempo maximo de
reposicao da actividade normal até 72 Horas.

- Deve ainda apresentar os relatérios das intervengbes efectuadas nos
equipamentos, garantindo o cumprimento de exigéncias associadas a
sistemas normativos de gestéo da qualidade.

PRAZO DE ENTREGA

- Dos Reagentes: até 8 (oito) Dias uteis, contados a partir da data de
recepg¢ao da Nota de Encomenda.

- Dos Equipamentos: até15 Dias uteis, contados a partir da data de
assinatura do contrato (Inclui a instalagdo dos equipamentos).
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