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Caderno de Encargos
Aquisicio de REAGENTES HORMONOLOGIA CLIA
Ajuste Direto n.° 1BAD20230018

1. Contrato
N&o sendo o contrato reduzido a escrito, a nota de encomenda, uma vez emitida, assume
idéntico valor juridico ao do contrato, assim como, as clausulas patentes no convite e no

presente caderno de encargos.

Objeto

2.1 O presente procedimento visa a aquisicao de reagentes e consumiveis para a area
de Hormonologia- Imunoensaio por Quimioluminescéncia, para a determinagéo
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 Designagso do Artigo HDE
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
5 |ANTICORPOS ANTI-DESCARBOXILASE DO AC. 0
GLUTAMICO (GADS5)
7 |ANTICORPOS ANTI-TIROSINA FOSFATASE (IA2) 150

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

2.3 Os bens a adquirir inserem-se na categoria 33696500-0 descrita como “Reagentes
de Laboratério”, constante do Vocabulario Comum para os Contratos Publicos
(Common Procurement Vocabulary - 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 Retificagdo publicada no Jornal Oficial da
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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 Uniao Europeia, n.° L 74, de 15 de Margo de 2008.

3. Preco base
O precgo base € 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.

4. Preco contratual

4.1 Pelo fornecimento dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das
demais obrigagdes constantes do presente caderno de encargos, o contraente
publico pagara ao co-contratante o preco constante da proposta adjudicada,
acrescido de IVA a taxa legal em vigor.

4.2 O prego 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 celebracdo do contrato, bem como quaisquer encargos

decorrentes da utilizagdo de marcas registadas, patentes ou licengas.

5. Revisao de Precos
Em sede do presente contrato ndo havera lugar a revisdao de pregos salvo se for

determinado por ato legislativo ou administrativo.

6. Requisitos minimos obrigatérios
6.1 Caracteristicas Técnicas do Equipamento e Reagentes:
a) Colocacao de Equipamento completamente automatico.
b) Tecnologia: Imunoensaio quantitativo por quimioluminescéncia (CLIA);
¢) Equipamento com area refrigerada para a colocagao de reagentes;
d) Detecgdo nivel de reagentes;
e) Reagentes prontos a usar, sem necessidade de pré-tratamento;
f) Informacéo total dos reagentes, armazenada em etiqueta RFID;
g) Etiqueta RFID com curva de calibragao principal incorporada;
h) Controlos e Calibradores incluidos no Kit;
i) Equipamento com area refrigerada para amostras;
j) Detecgéao de coagulos;
k) Possibilidade de executar diluicdes das amostras;

I) Alerta de necessidade de calibracao;
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m)Sistema de reconhecimento e rejeicdo automatico de amostras com volume
insuficiente;

n) Possibilidade de utilizagdo de tubo primario e tubo de aliquota na mesma corrida;

o) Sistema para diminuicdo do carryover, que garante auséncia de arrasto detectavel
por contaminag¢ao na pipetagem da amostra.

p) Acesso aleatério

q) Curvas de Controlo de Qualidade interno.

6.2 E da responsabilidade do adjudicatario:

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

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

c) O Fornecimento de Programa Anual de Avaliagédo Externa da Qualidade, tipo RIQAS,
EQAS ou NEQAS ou equivalente.

d) 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.

6.3 O fornecedor deve garantir:

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

b) 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 situagdes deve o fornecedor justificar e assumir os encargos com a reposicao
dos testes/kits.

d) Todos os reagentes/consumiveis que nao possam ser utilizados dentro da validade,
deverao ser repostos, com a validade adequada.

e) Durante a vigéncia do contrato, caso os equipamentos/software e reagentes, sejam
alvo de actualizagao tecnoldgica, o adjudicatario ficara responsavel por comunicar ao
SESARAM, devendo para o efeito solicitar a prévia autorizagcdo para a sua
implementacao.

f) O Plano de formagdo e acompanhamento técnico para adequada utilizagédo dos
analisadores automaticos e implementagdo dos kits/reagentes a concurso. A

formagao deve realizar-se no laboratério e ser essencialmente pratica.
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6.4 Assisténcia técnica:

a) Inclui manutengéo preventiva e correctiva com tempo de resposta em situagdo de
avaria até 48 H, a contar da data da comunicacéo.

b) Todos os encargos decorrentes da assisténcia técnica do equipamento serdo da
responsabilidade do adjudicatario, nomeadamente os reagentes e consumiveis
gastos na manutengao 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, os encargos com o0s reagentes e demais consumiveis
necessarios a esta repeticao serdo da responsabilidade do fornecedor.

d) Em caso de avaria persistente, o adjudicatario devera proceder a substituicao do
equipamento por outro idéntico com Tempo maximo de reposi¢cdo da actividade
normal até 72 Horas.

e) Deve ainda apresentar os relatérios das intervengdes efectuadas nos equipamentos,
garantindo o cumprimento de exigéncias associadas a sistemas normativos de
gestado da qualidade.

6.5 Prazo de entrega:

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

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

6.6 Prazo para a formacgao: até 5 (cinco) Dias uteis apds instalagcao dos equipamentos.

7. Validade do Procedimento
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 e publicitagdo no portal BASEGOV.

Condigoes de pagamento

8.1 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 numero de compromisso, bem como tem de conter a
descricdo do objeto (bem) a que respeita, as quantidades, os precos unitarios e
o preco total, sob pena de ser liminarmente devolvida.

8.2 A faturagdo devera ser emitida por via eletronica, nos termos do artigo 299.° B do
Cddigo dos Contratos Publicos, exceto nos casos em que ainda ndo é legalmente
obrigatéria. A plataforma utilizada para o efeito pelo SESARAM, EPERAM ¢ a llink

(disponivel em www.ilink.pt).
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8.3 Sem prejuizo do disposto no numero anterior, a fatura também devera ser enviada
em PDF para o correio eletronico facturacao@sesaram.pt.

8.4 O pagamento tera lugar no prazo de 60 (sessenta) dias apdés a entrega da
respetiva fatura devidamente emitida, designadamente nos termos do niumero
anterior.

8.5 Em caso de incumprimento da obrigagao estabelecida no ponto anterior, sdo devidos
juros moratdrios nos termos da Lei.

8.6 Em caso de discordancia por parte do contraente publico, quanto aos valores
indicados na fatura, deve este comunicar ao co-contratante, por escrito, o0s
respetivos fundamentos, ficando este obrigado a prestar os esclarecimentos

necessarios ou proceder a emissao de nova fatura corrigida.

Obriga¢oes do adjudicatario

9.1 O adjudicatario é responsavel pela qualidade dos bens a fornecer bem como pelos
bons resultados, correndo por sua conta a reparagédo dos danos e prejuizos.

9.2 O co-contratante é responsavel pelo cumprimento da legislagdo em vigor aplicavel ao
fornecimento objeto do presente procedimento, nomeadamente quanto a certificagao
CE.

10. Penalidades
Sem prejuizo da possibilidade de resolugao do contrato pelo contraente publico nos termos
do disposto nos artigos 333.° do Cédigo dos Contratos Publicos, aplica-se a execugao do
contrato o disposto nos artigos 325.° e 329.° do Coddigo dos Contratos Publicos,
nomeadamente:
a) Em caso de atraso no fornecimento, o contraente publico, notificara o co-contratante
para, no prazo maximo de 2 (dois) dias uteis, efetuar o fornecimento em falta;
b) O contraente publico aplicara ao co-contratante, por cada dia de atraso, uma multa
correspondente a 0,1% do preco contratual,
c¢) Todos os danos colaterais que comprovadamente sejam imputados ao co-
contratante, ser-lhe-do 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.

11. Local, prazo e horario de entrega dos bens (se aplicavel)
11.1. Os bens objeto do contrato serdo entregues pelo co-contratante, nas instalagdes do
Servico de Saude da Regido Auténoma da Madeira, EPERAM, Hospital Dr. Nélio

Mendonca, na morada a especificar na respetiva nota de encomenda.
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11.2. Os bens do contrato devem ser entregues a medida das necessidades do
SESARAM, EPERAM, sempre que este o solicite na nota de encomenda. O prazo de
entrega devera obrigatoriamente respeitar o prazo indicado na proposta
adjudicada, ndo podendo, no entanto, ser superior a 8 (oito) dias uteis a contar da
rececao da nota de encomenda.

11.3. Caso se trate do fornecimento de um bem, o fornecimento devera ser efetuado, salvo
por motivos urgentes e a pedido do contraente publico (ex. substituicdo de produtos

nao conformes), de segunda a sexta-feira, das 9H00 as 16H00.

12. Resolugao do contrato pelo co-contratante
O co-contratante podera resolver o contrato nos termos previstos no artigo 332.° do Cédigo

dos Contratos Publicos.

13. Resolugdo do contrato pelo contraente publico

13.1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolugdo do contrato previsto na lei, o
contraente publico, pode resolver o contrato, a titulo sancionatério, logo que se
verifique o ndo cumprimento das condigbes definidas no presente Caderno de
Encargos, ou concretamente, quando ocorram quaisquer das seguintes
circunstancias, por razdes imputaveis ao co-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 reposigdo do
bom funcionamento por periodo superior a trinta dias);

¢) O aumento dos precos em violagdo do estipulado no ponto 5 deste Caderno de
Encargos;

d) A pratica de atos dolosos ou negligentes;

e) O ndo cumprimento das obrigagbes assumidas em todo o articulado do presente
Caderno de Encargos.

12.2 O direito de resolucao referido no niumero anterior exerce-se mediante declaragao

enviada ao co-contratante.

14. Casos fortuitos ou de for¢a maior

14.1. Nenhuma das partes incorrera em responsabilidade se por caso fortuito ou de forga
maior, entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a respetiva
realizacao, alheias a vontade da parte afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou
prever a data da celebragédo do contrato e cujos efeitos nédo lhe fosse razoavelmente
exigivel contornar ou evitar, for impedido de cumprir as obrigagbes assumidas no

contrato.
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14.2. Podem constituir forgca maior, 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
determinagbes governamentais ou administrativas injuntivas.

14.3. Nao constituem forga 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 inundagcées com origem nas instalagdes do fornecedor cuja causa,
propagacao ou proporcbes se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao
incumprimento de normas de seguranga;

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

14.4. A ocorréncia de circunstancias que possam consubstanciar casos de for¢a maior
deve ser imediatamente comunicada a outra parte.

14.5. A forga maior determina a prorrogagéo dos prazos de cumprimento das obrigagdes
contratuais afetadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao

impedimento resultante da forga maior.

15. Protecao de Dados

15.1 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 relagdes 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 informacdo e/ou dos dados pessoais tratados, se encontram eles proprios
contratualmente obrigados a sigilo profissional.

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

15.3 O dever de confidencialidade e as demais obrigagcdes previstas na presente clausula
deverao permanecer em vigor mesmo apos o termo das relagdes profissionais entre
o cocontratante e o SESARAM, EPERAM.

15.4 Mediante solicitagdo, 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 execucéo do contrato.

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

tipo de dados pessoais.

Av. Luis de Camses e 9004-514 Funchal
Telef. - 291 705 610 e Fax - 291 742 545 e e-mail: aprovisionamento@sesaram.pt



0o S R
[ XX K] . .
REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA
EPERAM

Servico de Satide da RAMEPERAM

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

prejuizo das obrigacdes que sobre si impendam.

16. Legislagao aplicavel
O contrato é regulado pela legislagao portuguesa, em particular pelo Codigo dos Contratos

Publicos.

17. 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 renuncia a

qualquer outro.
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