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Capitulo |
Disposi¢cdes Gerais
1.2
Objeto contratual
1 - O presente Caderno de Encargos compreende as clausulas a incluir no contrato a celebrar na
sequéncia do procedimento pré-contratual que tem por objeto principal a aquisicdo de Reagentes
para os Laboratérios de Imunohematologia, com colocacdo de equipamentos e de todos os
consumiveis necessarios a realizacao dos testes solicitados, durante o ano de 2025, pelo Instituto
Portugués do Sangue e da Transplantacdo, IP (doravante designado por IPST, IP).
2 - O preco base deste procedimento é de 530.093,02€ (quinhentos e trinta mil, noventa e trés Euros e
dois céntimos), sendo o valor por lote o seguinte:
Lote 1 —42.009,20€ (quarenta e dois mil, nove Euros e dois céntimos)
Lote 2 — 16.951,00€ (dezasseis mil, novecentos e cinquenta e um Euros).
Lote 3 —7.255,37€ (sete mil, duzentos e cinquenta e cinco Euros e trinta e sete céntimos).
Lote 4 — 26.669,00€ (vinte seis mil, seiscentos e sessenta e nove Euros).
Lote 5 —1.525,20€ (mil, quinhentos e vinte cinco Euros e vinte céntimos).
Lote 6 — 27.087,98€ (vinte sete mil, oitenta e sete Euros e noventa e oito céntimos).
Lote 7 — 1.844,33€ (mil, oitocentos e quarenta e quatro Euros e trinta e trés céntimos).
Lote 8 — 540,00€ (quinhentos e quarenta Euros).
Lote 9 —3.424,15€ (trés mil, quatrocentos e vinte e quatro Euros e quinze céntimos).
Lote 10 — 369,15€ (trezentos e sessenta e nove Euros e quinze céntimos).
Lote 11 — 8.400,00€ (oito mil e quatrocentos Euros).
Lote 12 —10.119,64€ (dez mil, cento e dezanove Euros e sessenta e quatro céntimos).
Lote 13 — 5.748,00€ (cinco mil, setecentos e quarenta e oito Euros).
Lote 14 - 1.550,00€ (mil, quinhentos e cinquenta Euros).
Lote 15 — 357.000,00€ (trezentos e cinquenta e sete mil Euros).
Lote 16 — 19.600,00€ (dezanove mil e seiscentos Euros).
Este preco base resulta da multiplicacdo, dos custos médios unitarios, de anteriores procedimentos,
para a aquisicdo dos mesmos bens como das respetivas quantidades previstas na Lista Anexa do

presente Caderno de Encargos.
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2.2
Contrato

1 - O Contrato é composto pelo respetivo clausulado contratual e os seus anexos.

2 - 0O Contrato a celebrar integra ainda os seguintes elementos:

a) O suprimento dos erros e das omissées do Caderno de Encargos identificados pelos
concorrentes, desde que esses erros e omissdes tenham sido expressamente aceites pelo 6rgao
competente para a decisdo de contratar;

b) Os esclarecimentos e as retificacdes 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 n.2 2, a respetiva prevaléncia é
determinada pela ordem pela qual sdo indicados nesse nimero.

4 - Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no n.2 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 CCP e aceites pelo adjudicatdrio nos termos do disposto no artigo 101.2
desse mesmo Cédigo.

3.2
Prazo

1 - O Contrato mantém-se em vigor durante o ano de 2025 sem prejuizo das obrigacGes acessorias que
devam perdurar para além da cessa¢ao do Contrato.

2 - Sem prejuizo do previsto no nimero seguinte, o fornecimento a realizar no ambito do contrato
devera ser integralmente executado no prazo previsto no nimero anterior, de acordo com o prazo
de entrega contratualizado, mediante prévia solicitagdo do Servigo requisitante do IPST, IP, a contar
da data da assinatura do contrato.

3 - Sempre que haja lugar a contrato escrito sujeito a fiscalizagdo prévia do Tribunal de Contas e que o
Preco contratual seja superior a 950.000,00 €, o prazo previsto nos numeros anteriores da presente
cldusula terd o seu inicio a contar da data do Visto do Tribunal de Contas e da confirmagdo do
pagamento dos respectivos emolumentos, nos termos previstos no n2 4 do art.2 452 da Lei n2 98/97
de 26 de agosto (LOPTC).

4.2
Quantidades
1 - As quantidades dos bens indicados na lista anexa, correspondem ao nimero de unidades que o IPST,
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IP prevé que venham a ser adquiridas ao longo do periodo de vigéncia do contrato.

2 - A periodicidade e a quantidade, no caso de se preverem entregas parciais, deverdo constar da nota
de encomenda.

3 - O total dos fornecimentos ndo podera exceder as quantidades prevista na nota de encomenda, sob
pena de as quantidades em excesso ndo serem liquidadas pelo IPST, IP.

4 - As entregas dos bens, objeto do contrato, deverdo ser acompanhadas de uma guia de remessa em
duplicado ou outro documento equivalente, por nota de encomenda, nas quais se devem
mencionar, obrigatoriamente, o numero da nota de encomenda, designacdo dos artigos,
guantidades na unidade de movimento prevista na nota de encomenda e respetivos precos

unitarios.

Capitulo I
Obrigac¢oes Contratuais
Secgdo |
Obrigac¢6es do cocontratante
Subseccao |
Disposi¢Oes gerais
5.2
Obrigacdes principais do cocontratante
Sem prejuizo de outras obrigacGes previstas na legislacdo aplicavel, no Caderno de Encargos ou nas
cldusulas contratuais, da celebra¢do do Contrato decorrem para o cocontratante as seguintes obrigacdes
principais:
a) Obrigacdo de entrega dos bens identificados na sua proposta;
b) Obrigagdo de garantia dos bens;
¢) Obrigacdo de continuidade de fabrico;

d) Obrigacdo de fornecimento complementar em caso de modificagdes técnicas supervenientes.

6.2

Conformidade e operacionalidade dos bens

1 - O cocontratante obriga-se a entregar ao IPST, IP os bens objeto do Contrato com as caracteristicas,
especificagdes e requisitos técnicos previstos nas cldusulas técnicas ao presente Caderno de
Encargos.

2 - Os bens objeto do Contrato devem ser entregues em perfeitas condi¢cdes de serem utilizados para
os fins a que se destinam e dotados de todo o material de apoio necessario a sua entrada em

funcionamento.
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E aplicavel, com as necessarias adaptacdes, ao Contrato o disposto na lei que disciplina os aspetos

relativos a venda de bens de consumo e das garantias a ela relativas, no que respeita a conformidade

O cocontratante é responsavel perante o IPST, IP por qualquer defeito ou discrepancia dos bens

objeto do Contrato que existam no momento em que os bens Ihe sdo entregues.
7.2
Entrega dos bens objeto do Contrato
Os bens objecto do Contrato devem ser entregues nos:

Lote1,3,6,7e15

e Centro de Sangue e da Transplantagdo de Lisboa — Sangue, sito na Av2 do Brasil, 53 — Pav. 17

e Centro de Sangue e da Transplantagao de Coimbra — Sangue, sito na Rua Escola Inés de Castro
— S3do Martinho do Bispo — 3040-226 Coimbra.

e Centro de Sangue e da Transplantacao do Porto - Sangue, sito na Rua Visconde Settbal, 274 -

Lote 4

e Centro de Sangue e da Transplantagdo de Lisboa — Sangue, sito na Av2 do Brasil, 53 — Pav. 17

e Centro de Sangue e da Transplantagdo de Coimbra — Sangue, sito na Rua Escola Inés de Castro

— S3do Martinho do Bispo — 3040-226 Coimbra.

Lote 5

e Centro de Sangue e da Transplantacdo de Lisboa — Sangue, sito na Av2 do Brasil, 53 — Pav. 17

e Centro de Sangue e da Transplantag¢do do Porto - Sangue, sito na Rua Visconde Setubal, 274 -

Lote2,8a14e16

e Centro de Sangue e da Transplantagao de Lisboa — Sangue, sito na Av2 do Brasil, 53 — Pav. 17

O cocontratante obriga-se a disponibilizar, simultaneamente com a entrega dos bens objeto do

Contrato, todos os documentos em lingua portuguesa, que sejam necessarios para a boa e integral

Com a entrega dos bens objeto do Contrato, ocorre a transferéncia da posse e da propriedade

3.
dos bens.
4 -
1-
—1749-005 Lisboa.
4200-140 Porto.
—1749-005 Lisboa.
—1749-005 Lisboa.
4200-140 Porto.
—1749-005 Lisboa.
2
utilizacdo ou funcionamento daqueles.
3
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1-

1-

daqueles para o IPST, IP, bem como do risco de deterioracdo ou perecimento dos mesmos, sem

prejuizo das obrigacGes de garantia que impendem sobre o cocontratante.

Todas as despesas e custos com o transporte dos bens objeto do Contrato e respetivos documentos

para o local de entrega sdo da responsabilidade do cocontratante.

8.2
Inspecao e testes
Efetuada a entrega dos bens objeto do contrato, o contraente publico, por si ou através de terceiro
por ele designado, procede, a inspecdao quantitativa e qualitativa dos mesmos, com vista a verificar,
respetivamente, se os mesmos correspondem as quantidades estabelecidas na lista anexa ao
presente Caderno de Encargos e se relnem as caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos e
operacionais exigidos de acordo com a proposta adjudicada, bem como outros requisitos exigidos

por lei.

9.2

Inoperacionalidade, defeitos ou discrepancias

No caso de os bens entregues ndo comprovarem a total operacionalidade, bem como a sua
conformidade com as exigéncias legais, ou no caso de existirem defeitos ou discrepancias com as
caracteristicas, especificacGes e requisitos técnicos definidos, deve disso informar, por escrito, o
cocontratante.

No caso previsto no nimero anterior, o cocontratante deve proceder, a sua custa e no prazo razoavel
que for determinado pelo IPST, IP, as repara¢des ou substituicGes necessarias para garantir a
operacionalidade dos bens e o cumprimento das exigéncias legais e das caracteristicas,

especificagdes e requisitos técnicos exigidos.

10.2

Garantia

Nos termos da presente clausula e da lei que disciplina os aspetos relativos a venda de bens de
consumo e das garantias a ela relativas, o cocontratante garante os bens objeto do Contrato, pelo
prazo indicado na sua proposta, contra quaisquer defeitos ou discrepancias com as exigéncias legais
e com caracteristicas, especificacbes e requisitos técnicos definidos nas clausulas técnicas do
presente Caderno de Encargos, que se revelem a partir da respetiva aceitacdao do bem.

Em caso de anomalia detetada no objeto de fornecimento, o adjudicatario compromete-se a intervir
sem prejuizo do direito ao pagamento dos honorarios devidos, se a anomalia resultar de facto ndo

imputavel ao adjudicatario.
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11.2

Garantia de continuidade de fabrico

O cocontratante deve assegurar a continuidade do fabrico e do fornecimento de todos os bens objeto

do presente procedimento, durante a vigéncia do contrato.

12.2

Modifica¢Oes técnicas supervenientes

O cocontratante deve incorporar nos bens objeto do Contrato as modificacdes que as autoridades
competentes venham a considerar essenciais para garantir a seguranca da respetiva utilizacdo ou

funcionamento ou que resultem de alteracdo legal ou regulamentar superveniente a celebracdo do

Para os efeitos do niumero anterior, o cocontratante deve apresentar ao IPST, IP uma proposta
completa, com identificacdo do objeto da modificacdo, prazo de conclusdo e preco respetivo.

Na sequéncia da proposta a que alude o nimero anterior, o IPST, IP deve, no prazo de quinze dias e
nos limites permitidos pela legislacdo aplicavel, aceitar ou recusar a realizacdo da modificacdo.
Quando a modificacdo a introduzir se destine a evitar riscos derivados da utilizacdo ou
funcionamento dos bens que o cocontratante conhecesse ou devesse conhecer a data da celebracdo
do Contrato e de que ndo tenha informado devidamente o IPST, IP, os custos dessa modificagdo sao

suportados exclusivamente pelo cocontratante, sem prejuizo da responsabilidade pelos danos

13.2

Encargos gerais

E da responsabilidade do cocontratante o pagamento de quaisquer impostos, taxas, direitos de
qualquer natureza ou outros encargos exigidos pelas autoridades competentes e relativos a

execuc¢ao do Contrato nos territérios do pais ou paises do cocontratante, dos seus subcontratados

O disposto no numero anterior aplica-se ainda a obten¢do de quaisquer autorizagbes e ao
pagamento de quaisquer emolumentos exigidos pelas autoridades competentes relativamente ao
cumprimento das obrigacbes que impendem sobre o cocontratante no ambito do Contrato,
incluindo licengas de exportacao e de importacao.

Sao da responsabilidade do cocontratante quaisquer despesas resultantes da prestacao das caugdes
e dos seguros previstos no Programa do Concurso e no presente Caderno de Encargos.

Todas as despesas derivadas da obtencao de visto do Tribunal de Contas sao da responsabilidade do

1 -
Contrato.
2 -
3
4 -
causados, nos termos da lei.
1 -
ou de passagem em transporte.
2 -
3
4 -
adjudicatario.
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Subseccao Il
Dever de sigilo
14.2
Objeto do dever de sigilo

1 - O cocontratante deve guardar sigilo sobre toda a informacdo e documentacao, técnica e ndo técnica,
relativa a atividade do IPST, IP de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relagdo com a
execucdo do Contrato.

2 - A informacdo e documentacdo coberta pelo dever de sigilo ndo pode ser transmitida a terceiros,
nem objeto de qualquer uso ou modo de aproveitamento que o destinado direta e exclusivamente
a execucao do contrato.

3 - Exclui-se do dever de sigilo previsto a informacado e a documentacdo que fossem comprovadamente
do dominio publico a data da respetiva obtencdo pelo cocontratante 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

15.2

Prazo do dever de sigilo

O dever de sigilo mantém-se em vigor até ao termo do prazo de 5 (cinco) anos a contar do cumprimento
ou cessagdo, por qualquer causa, do Contrato, sem prejuizo da sujeicdo subsequente a quaisquer
deveres legais relativos, designadamente, a protecdo de segredos comerciais ou da credibilidade, do

prestigio ou da confianca devidos as pessoas coletivas.

Secgao Il
Obrigacdes do IPST, IP
16.2
Prego contratual

1 - Pelo fornecimento dos bens objeto do Contrato, bem como pelo cumprimento das demais
obrigacdes constantes do presente Caderno de Encargos, o IPST, IP deve pagar ao cocontratante o
preco constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a taxa legal em vigor, se este for
legalmente devido.

2 - O preco referido no numero anterior inclui todos os custos, encargos e despesas cuja
responsabilidade ndo esteja expressamente atribuida ao IPST, IP, nomeadamente os relativos ao
transporte dos bens objeto do Contrato para o respetivo local de entrega, bem como pelo
cumprimento das demais obrigacdes constantes do Contrato.

3 - O prego contratual, inclui ainda quaisquer custos com a disponibilizagdo pelo cocontratante, ao IPST,
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11 -

IP, de eventuais equipamentos associados ao consumo dos bens objeto do contrato, bem como, de

respetivas manutengdes e cursos de formagdo previstos no presente contrato.

17.2

Condigdes de pagamento

As quantias devidas pelo IPST, IP, nos termos das clausulas anteriores, devem ser pagas no prazo de
60 (sessenta) dias apds a rececdo pelo IPST, IP das respetivas faturas, as quais s6 podem ser emitidas
apos o vencimento da obrigacao respetiva.

Para efeitos de pagamento, as faturas deverdo ser apresentadas com uma antecedéncia de 60 dias
em relacdo a data do seu vencimento.

N3o sendo observado o prazo estabelecido no numero anterior, considera-se que a respetiva
prestacdo sé se vence nos 60 dias subsequentes a apresentacao da correspondente fatura.

Para o efeito dos numeros anteriores, considera-se vencida a obrigacdo com a entrega dos bens
objeto do Contrato.

Sempre que haja lugar a contrato escrito, sujeito a fiscalizagdo prévia do Tribunal de Contas, nenhum
pagamento podera ser efetuado antes que o mesmo seja visado pelo Tribunal de Contas.

Os pagamentos sé serdo devidos para as quantidades e precos constantes da nota de encomenda.

As faturas deverdo ser enviadas para o seguinte endereco: faturaseletronicas@ipst.min-saude.pt

O IPST, IP ndo assumird a responsabilidade do pagamento de faturas de fornecimentos que nao
correspondam ou excedam os valores constantes na nota de encomenda.

Em caso de discordancia, por parte do IPST, IP, quanto aos valores indicados nas faturas, devera esta
comunicar ao cocontratante, por escrito, os respetivos fundamentos, devendo este prestar os
esclarecimentos necessarios ou proceder a emissdo de nova fatura corrigida.

Desde que devidamente emitidas e observado o disposto no n.2 1, as faturas sdo pagas por
transferéncia bancaria para instituicdo de crédito indicada pelo cocontratante.

Nas condicbes de pagamento a apresentar pelos concorrentes ndo podem ser propostos

adiantamentos por conta dos bens a fornecer.

18.2

Atrasos nos pagamentos

Nos atrasos de pagamento, o cocontratante tem direito aos juros de mora sobre o montante em
divida a taxa legalmente fixada para o efeito pelo periodo correspondente a situacdo de mora.
Qualquer atraso no pagamento das faturas referidas na clausula anterior ndo autoriza o

cocontratante a invocar a exce¢ao de ndao cumprimento de qualquer das obriga¢cdes que lhe
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incumbem por forca do Contrato, salvo nos casos previstos no CCP.
3 - O atraso em um ou mais pagamentos ndo determina o vencimento das restantes obrigacOes de

pagamento.

Capitulo llI
Caugdo e seguros
19.2

Execucao da caugao

1 - A caucdo prestada para bom e pontual cumprimento das obrigacdes decorrentes do Contrato, nos
termos do Programa do Procedimento, pode ser executada pelo IPST, IP, sem necessidade de prévia
decisdo judicial ou arbitral, para satisfacdo de quaisquer créditos resultantes de mora, cumprimento
defeituoso, incumprimento definitivo pelo cocontratante das obrigacdes contratuais ou legais,
incluindo o pagamento de penalidades, ou para quaisquer outros efeitos especificamente previstos
no Contrato ou na lei.

2 - Aresolucdo do Contrato pelo IPST, IP ndo impede a execuc¢do da caugdo, contanto que para isso haja
motivo.

3 - Aexecucdo parcial ou total de caugdo referida nos nimeros anteriores constitui o cocontratante na
obrigacdo de, proceder a sua reposicao pelo valor existente antes dessa mesma execugao, no prazo
de 15 (quinze) dias apds a notificagdo do IPST, IP para esse efeito.

4 - A caucdo a que se referem os nimeros anteriores é liberada nos termos do artigo 295.2 do Cddigo

dos Contratos Publicos.

20.2
Seguros

1 — E da responsabilidade do adjudicatario a cobertura, através de contratos de seguro de acidentes
pessoais, de quaisquer riscos de acidentes pessoais sofridos pelo seu pessoal ou por pessoal dos
seus subcontratados, ou ainda por terceiros, até a entrega dos bens objeto do Contrato ou apds
esta, desde que no contexto de a¢des no ambito do Contrato.

2 — O adjudicatario deve celebrar a sua custa contratos de seguro de acidentes pessoais que cubram os
riscos de morte ou lesdo corporal dos representantes do IPST, IP bem como de quaisquer elementos
indicados por este que participem em quaisquer testes ou a¢des de formacgao.

3 — O IPST, IP pode, sempre que entender conveniente, exigir prova documental da celebracdao dos
contratos de seguro referidos nos nimeros anteriores, devendo o cocontratante fornecé-la no
prazo de sete dias.

4 — Os seguros de acidentes pessoais devem prever que as indemnizag¢des sejam pagas aos sinistrados

IMP.8.10

Servigo: IPST, IP Servigos Centrais
Morada: Avenida Miguel Bombarda, 6 1000-208 Lisboa

T +351 210063046 @ aprovisionamento@ipst.min-saude.pt www.ipst.pt


http://www.ipst.pt/

£ REPUBLICA . SERVIGO NACIONAL WP |
g PORTUGUESA | ™ O SNS DE SAUDE ST | “ovememsss
S

ou, em caso de morte, a quem prove ter a elas direito, nos termos da lei sucesséria ou de outras

disposicGes legais aplicaveis.

Capitulo IV
Incumprimento, penalidades contratuais e resolugao
21.2
Responsabilidade das Partes
Cada uma das Partes deve cumprir pontualmente as obrigacdes emergentes do Contrato e responde
perante a outra por quaisquer danos que resultem do incumprimento ou do cumprimento defeituoso
dessas obrigacdes, nos termos deste Caderno de Encargos e da lei, sem prejuizo do disposto na cldusula

seguinte.

22.2
For¢a Maior

1 — Nenhuma das Partes pode ser responsavel pelo incumprimento ou pelo cumprimento defeituoso
das obrigacGes emergentes do Contrato, na estrita medida em que estes resultem de factos ou
circunstancias cuja verificagdo ndo era razoavelmente previsivel e cujos efeitos ndo poderiam ter
sido evitados.

2 — Sdo considerados casos de forgca maior, verificados os requisitos previstos no nimero anterior,
nomeadamente, epidemias, greves, tremores de terra, inundacées, incéndios, sabotagem, atos de
guerra ou terrorismo, motins, embargos ou bloqueios internacionais e ataques por meios
eletrénicos, bioldgicos e quimicos.

3 - Na&o constituem casos de for¢ca maior, designadamente:

a) Circunstancias que ndo afetem os subcontratados do cocontratante, na parte em que a
intervengdo destes, nos termos deste Caderno de Encargos, permita evitar ou suprir os
respetivos efeitos;

b) Greves ou conflitos laborais limitados ao cocontratante ou a sociedades que se encontrem
em relagdo de dominio ou de grupo com o mesmo ou respetivos subcontratados;

c) DeterminagGes governamentais, administrativas ou judiciais de natureza sancionatdria ou
de outra forma resultantes do incumprimento pelo cocontratante ou seus subcontratados
de deveres ou énus que sobre eles recaiam;

d) ManifestacGes populares devidas ao incumprimento pelo cocontratante de normas legais;

e) Incéndios ou inundagdes com origem nas instalagdes do cocontratante cuja causa,
propagac¢do ou proporg¢des se devam a culpa ou negligéncia sua ao incumprimento de

normas de seguranca;
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f)  Avarias nos sistemas informaticos ou mecanicos do cocontratante que ndo sejam devidas a
sabotagem ou ataques por meios eletrénicos;
g) Eventos que estejam ou devam estar cobertos por seguros;
4 — A Parte que invocar uma causa de for¢ca maior deve imediatamente, informar a outra da respetiva
ocorréncia e empenhar os seus melhores esforcos para limitar as consequéncias dai advenientes
5 — A for¢ca maior determina a prorrogac¢do dos prazos de cumprimento das obrigacdes contratuais
afetadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao impedimento resultante da

forga maior.

23.2
Penalidades contratuais
1 - Pelo incumprimento de obrigacdes emergentes do Contrato, o IPST, IP pode exigir do cocontratante
0 pagamento de uma pena pecunidria, de montante a fixar em funcdo da gravidade do
incumprimento, nos seguintes termos:
1. Pelo incumprimento das datas e prazos de entrega dos bens objeto do Contrato, até [1%] do
valor do contrato, por cada dia de atraso;
b) Pelo incumprimento da obrigacdo de garantia técnica ou deficiéncias dos bens entregues, até
[10%] do prego contratual;
¢) Pelo incumprimento da obrigacdo de continuidade de fabrico e de fornecimento, até [5%] do
preco contratual;
d) Pelo incumprimento da obrigacdo de prestacdo de servicos de manutencgdo preventiva e/ou
corretiva, do equipamento acessorio, até [2%] do prego contratual;
e)Pelo incumprimento da obriga¢do de formagdo para manutengdo do equipamento acessorio,

até [1%] do precgo contratual;

2 — Em caso de resolugdo do Contrato por incumprimento do cocontratante, o IPST, IP pode aplicar ao
Cocontratante uma pena pecunidria de até [15%] do prego contratual.

3 — Ao valor da pena pecuniaria prevista no nimero anterior sdo deduzidas as importancias pagas pelo
cocontratante ao abrigo da alinea a) do n.2 1, relativamente aos bens objeto do Contrato cujo atraso
na entrega tenha determinado a respetiva resolucao.

4 — Na determinacdo da gravidade do incumprimento, o IPST, IP tem em conta, nomeadamente, a
duracdo da infragdo, a sua eventual reiteracdo, o grau de culpa do cocontratante e as
consequéncias do incumprimento.

5 — O IPST, IP pode compensar os pagamentos devidos ao abrigo do Contrato com as penas pecuniarias

devidas nos termos da presente clausula.
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6 — As penas pecunidrias previstas na presente clausula ndo obstam a que o IPST, IP exija indemnizagdo
pelo dano excedente.

7 — Nao obstante a aplicacdo das penalidades, o IPST, IP, em caso de manifesta necessidade, podera

adquirir a outros cocontratantes os bens em falta, ficando a diferenca de precos, se a houver, a

cargo do adjudicatdrio faltoso.

24.2
Resolugdo por parte do IPST, IP

1 — Sem prejuizo de outras situacdes de grave violacao das obrigacdes assumidas pelo cocontratante
previstas na lei, o IPST, IP pode resolver o Contrato a titulo sancionatério nos seguintes casos:

a) O atraso, total ou parcial, na rececdo dos bens objeto do Contrato exceder 30 dias ou o
cocontratante declarar por escrito que o atraso em determinada entrega excederd esse
prazo;

b) Os bens entregues pelo cocontratante obtenham, por duas vezes consecutivas, resultados
negativos na inspecao efetuada pelo IPST, IP, nos termos do presente Caderno de Encargos;

2 — O direito de resolucdo referido no nimero anterior exerce-se mediante declaracdo enviada ao
cocontratante e produz efeitos trinta dias apds a rece¢do dessa declaracdo, mas é afastado se o
cocontratante cumprir as obrigacées em falta nesse prazo e proceder ao pagamento das penas
pecuniarias correspondentes.

3 — A resolucdo do Contrato nos termos dos nuimeros anteriores ndo determina a repeticdo das
prestacoes ja realizadas pelo cocontratante, nem faz cessar as obriga¢Oes respeitantes a garantia
técnica, a continuidade de fabrico e fornecimento, a assisténcia técnica, e a formagdo para
manutenc¢do, nos termos deste Caderno de Encargos, a menos que tal seja determinado pelo IPST,

IP.

Capitulo V
Cessao da posi¢ao contratual e subcontratagao
25.2
Subcontratagdo
1. No caso de se revelar necessdrio proceder a subcontratagdo de terceiros ndo previstos no Contrato,
ou no caso de se verificar a alteracdo de um terceiro subcontratado constante do Contrato, o
cocontratante deve apresentar ao IPST, IP, com pelo menos 15 (quinze) dias de antecedéncia, uma
proposta fundamentada e instruida com todos os documentos comprovativos da verificacdo dos
requisitos que seriam exigiveis para autoriza¢do da subcontratagdo no préoprio Contrato, nos termos do

Programa do Concurso.
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2.

No prazo previsto no numero anterior, o IPST, IP pode, fundamentadamente, opor-se a

subcontratacdo projetada pelo cocontratante, desde que:

a) A proposta de subcontratacdo ndo se encontre regularmente instruida ou o terceiro
subcontratado ndo cumpra os requisitos que seriam exigiveis para a subcontratacdo autorizada no
proprio Contrato, nos termos do Programa do Concurso; ou

b) Haja fundado receio de que a subcontratagao envolva um aumento de risco de cumprimento

defeituoso ou incumprimento das obrigacées emergentes do Contrato.

3. Ossubcontratados do cocontratante ndo podem, por sua vez, subcontratar as prestacdes objeto do
Contrato.
26.2
Responsabilidade do cocontratante
1. Nos casos de subcontratagdo, o cocontratante permanece integralmente responsavel perante o

IPST, IP pelo exato e pontual cumprimento de todas as obrigacdes contratuais.

2.

Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior, o cocontratante deve dar imediato conhecimento ao

IPST, IP da ocorréncia de qualquer diferendo ou litigio com os terceiros subcontratados em relacdo com

a execucdo do Contrato e prestar-lhe toda a informacao relativa a evolucao dos mesmos.

27.2
Cessao da posicao contratual pelo cocontratante

A cessdo da posicdo contratual do cocontratante carece sempre de autorizacao do IPST, IP.
A autorizacdo da cessdo da posicdo contratual prevista no numero anterior depende:

a) Da prévia apresentacdo dos documentos de habilitagdo relativos ao potencial cessionario
exigidos ao cocontratante, nos termos do Programa do Concurso; e
b) Do preenchimento, por parte do potencial cessionario, dos requisitos minimos de capacidade

técnica e de capacidade financeira exigidos ao cocontratante, nos termos do Programa do

c) Para efeitos da autorizagdo do IPST, IP, o cocontratante deve apresentar uma proposta

fundamentada e instruida com todos os documentos comprovativos da verificagao das condigdes

d) O IPST, IP deve pronunciar-se sobre a proposta do cocontratante no prazo de 15 (quinze dias) a

contar da respetiva apresenta¢do, desde que regularmente instruida.

1.
2.
Concurso.
previstas no nimero anterior.
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Capitulo VI
Foro Competente
28.2
Para todas as questGes emergentes do contrato serd competente o Tribunal Administrativo e Fiscal de

Lisboa

Capitulo VII
Disposigdes Finais
29.2
Comunicagoes e notificagcOes
1 — Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificacdes e comunicacdes entre
as partes do Contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do CCP, para o domicilio ou sede
contratual de cada uma, identificados no Contrato.
2 — Qualquer alteracdo das informacgdes de contacto constantes do Contrato, devem ser comunicadas
a outra parte.
30.2
Gestor do contrato
A funcdo de gestor do contrato, em nome do IPST, IP, é desempenhada pelo responsavel designado pelo
d6rgdo competente para autorizar, identificado no Contrato Escrito, ou na nota de encomenda, quando

nao haja lugar a celebragdo de Contrato escrito.

31.2
Contagem dos prazos

Os prazos previstos no Contrato sdo continuos, correndo em sabados, domingos e dias feriados.
32.2
Legislacdo aplicavel

O Contrato é regulado pela legislagao portuguesa.
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CLAUSULAS TECNICAS

Artigo 12
(Objeto)
O presente Caderno de Encargos compreende as clausulas a incluir no contrato a celebrar na sequéncia

do procedimento pré-contratual que tem por objeto principal a aquisicdo de Reagentes para os
Laboratérios de Imunohematologia, com colocacdo de equipamentos e de todos os consumiveis
necessarios a realizacdo dos testes solicitados, no Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao,
IP.

Artigo 22
(Disposicoes Comuns)

Sempre que as caracteristicas sejam referenciadas a normas, deve o concorrente indicar na proposta
aquelas a que obedecem, os produtos com que concorrem.
Artigo 3¢
(Condigoes)

1. Os reagentes a serem fornecidos deverdao cumprir os requisitos de qualidade da CE, definidos pela
Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, transposta para o direito portugués pelo
Decreto - Lei n.2 189/2000, de 12 de Agosto e/ou Certificado de Autorizacdo de Colocagdo no
Mercado emitido pelo INFARMED;

2. Os reagentes deverdo ser acompanhados por informacdo extensa sobre a especificidade,

sensibilidade e subtipos detetados quando seja aplicado.

Artigo 42
(Quantidades)

1. As quantidades estimadas dos artigos a adquirir constam da lista em anexo.
2. As quantidades a entregar de cada artigo serdao de acordo com as necessidades do servigo, sendo o

pedido efetuado com a devida antecedéncia.

3. Durante a execug¢do do contrato, no caso de se verificar discrepancia entre o niimero de testes
solicitados e os disponibilizados em cada embalagem, tera o adjudicatario de fornecer os produtos
sem qualquer encargo para o IPST, IP.

Artigo 52
(Entregas)

1. As quantidades a fornecer, deverdo ser entregues de acordo com as necessidades dos Centros de
Sangue e Transplantacdo.
2. As entregas dos artigos encomendados devem ser acompanhadas de Guia de remessa, ou

documento equivalente, com duas vias, nas quais se devem mencionar expressamente o n? da nota
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de encomenda, cddigo e designacao do produto, quantidade e prego unitdrio, de acordo com o
definido na nota de encomenda e Certificado de Lote.
3. Os reagentes deverdo apresentar um prazo de validade nunca inferior a 180 dias exceptuando os
produtos celulares com entregas por calendarios.
Artigo 62
(Embalagens)
1. Os produtos devem ser acondicionados em embalagens que garantam a sua protecc¢do reunindo
assim, as condi¢Oes necessdrias a perfeita conservacao de todas as suas caracteristicas.
2. As embalagens devem conter a seguinte informacao, em lingua portuguesa de forma legivel, visivel
e indelével:
a. Denominacdo do produto;
b. Nudmero de unidades/ testes que contém;
c. Numero do lote
d. Prazo de validade dos produtos;
e. ldentificacdo da firma responsavel pela comercializacao;
f. A marca e o nome do fabricante;
3. Sdo susceptiveis de devolucdao os artigos entregues cuja informacdo requerida seja insuficiente,
confusa, com rasuras ou incorregoes.
4. Os produtos sujeitos a prazo de validade, tém que ser rotulados com a indicacdo do lote e periodo

de validade, quer na embalagem exterior quer na embalagem unitaria.

Artigo 72
(Fatura)
1. As faturas apresentadas em conformidade com os restantes documentos previstos nas presentes

cldusulas técnicas, devem mencionar a seguinte informacgao:

1.1. Identificacdo do cocontratante;

1.2. Identifica¢do do IPST, IP;

1.3. N2 do documento que acompanhou a entrega;

1.4. Ndmero da nota de encomenda;

1.5. Prego unitario;

1.6. Valor total sem inclusdo do IVA a taxa legal em vigor;
1.7. Valor total do IVA a taxa legal em vigor;

1.8. Valor total com inclusdo do IVA a taxa legal em vigor.

2. As faturas deverao ser enviadas para o seguinte endereco: faturaseletronicas@ipst.min-saude.pt

3. Para uma agiliza¢do na liquidagdo da fatura, o cocontratante podera anexar cdpia dos documentos

comprovativos de entrega.
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Artigo 82
(Reagentes)
No precgo/teste deve estar incluido o fornecimento sem custos dos varios niveis de controlo de qualidade
interno, calibradores, reagentes e todos os consumiveis necessarios para a realizacdo dos mesmos,
considerando a estabilidade dos reagentes e assumindo uma distribuicdo aleatéria dos testes ao longo
do periodo de execuc¢do do contrato.
As propostas deverdo referir para o nimero de testes solicitados, os reagentes e quantidades em

embalagens necessarias para satisfazer o nimero pretendido.

Lote 1
Os concorrentes deverdo apresentar reagentes baseados na aglutinacdo em coluna de gel, que

permitam a execuc¢ao dos testes a concurso manualmente e automaticamente.
Lotes 12 e 13

Os concorrentes deverdo associar as enzimas necessarias a execucao dos testes.

Artigo 92
(Equipamentos)

1. Para os Lotes 1, 4, 11, 12, 15 e 16 os concorrentes deverdo apresentar obrigatoriamente
equipamento adequado a boa execuc¢do dos testes propostos para cada CST, que estara disponivel
no IPST, IP durante a vigéncia do presente contrato.

2. Os concorrentes deverdo apresentar a Ficha Técnica do equipamento proposto.

Artigo 102
(Requisitos Minimos dos equipamentos)

Lote1,4,e15

Os equipamentos propostos deverao possuir as seguintes carateristicas:

1. Processamento completamente automatico (walk-away);

2. Sistema fechado e unitario de teste;

3. Sistema de rastreabilidade e de monitorizagao de cada amostra de acordo com as GMP ao longo de
todo o processo;

4. Possibilidade de pipetagem a partir do tubo primario com identificagdo positiva do mesmo (cédigo
de barras);

5. Identificacdo positiva dos reagentes (cédigo de barras) com controlo de lotes e caducidade;

6. Obtencdo dos resultados com identificagdo inequivoca;

7. Possibilidade de definir diferentes testes por cada amostra;
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8. Acesso aos resultados em tempo real;
9. Possibilidade de revisdo dos resultados antes da validagao;
10.0brigatoriedade de ligagdo ao sistema informdtico do IPST, IP do equipamento proposto e leitura do

cédigo ISBT 128.

Lote11

1. Tecnologia automatizada de extraccdo de DNA e RNA;

2. Processamento automatico de no minimo 6 amostras de volume médio de 200 ul de sangue total
/soro/plasma;

3. Possibilidade de escolha de diferentes volumes de extraccao e eluicao;

4. Deve ter descontaminacgao por UV.

Lote 12
1. O equipamento deve ser um sistema aberto com uma placa de 96 pocos.
2. Os concorrentes deverdo apresentar termociclador adequado para o CST Lisboa, que estard

disponivel no IPST, IP durante a vigéncia do presente contrato.

Lote 16

1. O equipamento deve utilizar um Unico tipo de rack em simultdneo para: amostras em sangue total e
amostras pré-hemolizadas, calibradores e controlos.

O equipamento deve ter acesso continuo e executar o teste em aproximadamente 5 minutos;

O equipamento ndo devera ter necessidade de homogeneizagao prévia das amostras de sangue total;

O equipamento devera permitir a realiza¢cdo do teste em amostras que foram colhidas até 14 dias;

vk N

Os concorrentes deverao apresentar a Ficha Técnica do equipamento proposto.

Artigo 112
(Manutengao do equipamento)
1. Os concorrentes deverdo apresentar, obrigatoriamente, o programa de manutengdo e assisténcia

técnica periddica do equipamento de acordo com as boas praticas de fabrico e de manipulagao,
sendo o adjudicatario responsavel pela sua integral manutencdo e conservagdo, incluindo o
fornecimento de todos os produtos/consumiveis indispensaveis ao seu funcionamento, bem como
diluentes, controlos/calibradores e todo o restante material que seja necessario para a execu¢do dos
testes.

2. Os concorrentes deverdo disponibilizar a assisténcia técnica 24H/dia, 365 dias/ano.

3. O prazo de tempo de resposta, em caso de necessidade de manutencdo ou assisténcia técnica ao

equipamento, ndo podera ser superior a 12 horas.
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Artigo 122
(Formagao)
Devera ser ministrada formacdo técnica, de acordo com o programa apresentado, para validacdo e

operacionalizacdo dos equipamentos, dirigida aos profissionais afectos ao laboratério, logo apds a
instalacdo do equipamento.

Artigo 132
(Prazos)

O prazo de instalagdo do equipamento, incluindo a respectiva formacdo, ndo podera exceder os 30

(trinta) dias.

Artigo 142
(CATALOGOS E LITERATURA)
1. O cocontratante deverd apresentar, catalogos e/ou literatura com informagdo detalhada sobre a

especificacdo e forma de utilizagdo dos bens objeto do contrato.
2. Os documentos referidos no n2 anterior deverdo ser apresentados em lingua portuguesa, sendo

também admissivel em lingua inglesa.
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LISTA ANEXA
Lote 1
POS. | CODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. QUANT. QUANT.

CSTLS CSTC CSTP
1 12910004 Albumina Bovina a 30% Mltro 200 60
2 12910029 Cartdes Coombs Gel Unid. 600 1.000 3.000
3 12910034 Cartbes Rh Su(t;)eclir.+KeII+Cont. Unid 300 500 750
4 | 12910035 | Cartoes ABD Confirm. Grupo Unid. 100 1.500 200

Sanguineo
5 12910036 Cartdes NACL Gel Unid. 100 300 1.750
6 12910046 Células A1+B Emb. 6 9
7 12910053 Células p/ Pesq..Antlc.. Erit. Emb. 6 9
Papai.

8 12910055 | Células p/ Pesq. Antic. Erit. Gel Emb. 6 9
9 12910101 | Painel Ident. Antic. Erit. Enz. Gel Unid. 6 9
10 | 12910116 Papaina Liquida Mltro 120
11 | 12910218 | Sol. Estabilizacdo Glob. Rubros Mltro 2.000
12 | 12010395 | Cartoesp/ Detgg:"”ag” Grupo Unid. 100 300 800
13 12910436 | Painel Ident. Antic. Anti Erit. Gel Emb. 6 9
14 | 12910454 Cart6es Coombs IgG Emb. 2 21
15 | 12910592 | Solugdo reagente p/susp. Células Emb. 10 50 25
16 | 12910984 Deter. TAD IgG+C3d Gel Unid. 100 50 200
17 | 12910073 Deter. Monoespecificos Gel Unid. 125 200
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Lote 2
POS. cODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. QUANT. QUANT.
CSTLS CSTC CSTP
1 12910029 Cartdes Coombs Gel Unid. 2400
) 12910034 Cartdes Rh Sub Gr.+Kell+Cont. Unid 336
Gel
3 12910035 Cartdes ABD Co’nflrm.Grupo Unid. 240
Sanguineo
4 12910036 Cart6es NACL Gel Unid. 576
5 12910055 | Células p/ Pesq. Antic. Erit. Gel Emb. 6
6 12910073 | Determ. Monoespecificos — Gel Unid. 120
7 12910984 Determ. TAD IgG+C3d Gel Unid. 120
8 12910078 | Diluente p/ Fenotipagem — Gel Emb. 2
9 12910079 Diluente p/ Tipagem Gel Liss Emb. 8
10 | 12910368 Cartdes DAT IgG1/ 1gG3 Emb. 8
11 12910395 Cartdes p/ Detérerrlnagao Grupo Unid. 142
12 12910436 | Painel Ident. Antic. Anti Erit. Gel Emb. 6
13 | 12910454 Cart6es Coombs IgG Emb. 26
Lote 3
POS. | CODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. QUANT. QUANT.
CSTLS CSTC CSTP
1 12910042 Células Pesq. Anti Corp. Irreg. Emb. 8 9
1+243
2 12910044 Células A2 Emb. 9
3 12910046 Células A1+B Emb. 8 9
4 12910049 Células Controlo de Coombs Emb. ) 6 9
5 12910095 | Meio Baixa Forga I6nica/LISS Mltro 20
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POS. coDIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. QUANT. QUANT.
CSTLS CSTC CSTP
6 12910106 | Painel Ident. Antic. Erit. Enz. Emb. 8
7 12910107 | Painel Ident. Antic. Eritrocit. Emb. 8 6 13
8 12910229 Sol. Cloroquina Difosfato Emb. 2
Lote 4 — Testes Pré-Transfusionais
POS. cODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. QUANT.
CSTLS CSTC
1 | 12910909 | Provade Compatibilidade p/Técn. Teste 1.500 4.800
Antiglobulina Indirecta
Teste de Grupagem Sanguinea
2 | 12910985 ABO/RRD Doentes Teste 3.500 4.125
3 | 12910986 Teste Fenotipagem Rh e Kell Teste 3.000 3.300
Doentes
4 | 12910997 Teste Pesq. Atc Irreg. p/ Met. Teste 3.000 3.600
Antiglob. Hum. Células [+11+llI

Deverdo os concorrentes apresentar lista descritiva dos Reagentes, Consumiveis, Diluentes e todos

os restantes produtos necessarios a realizagdo dos testes e respectivas quantidades para o nimero

de testes postos a concurso.

Lote 5
POS. | CODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. QUANT. QUANT.
CSTLS CSTC CSTP
1 12910085 Kit Aval. Desempenh.o Int. Emb. 6
Imunohematologia
2 | 12910086 Kit Contr. Qual. Reag. Emb. 6
Imunohematologia
3 12910087 | Kit Eluigdo Anti C Anti Eritr. Emb. 4 2
4 12910088 Kit Eluicdo por Acido Emb. 4 2
Servigo: IPST, IP Servigos Centrais
i Morada: Avenida Miguel Bombarda, 6 1000-208 Lisboa
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Lote 6
POS. | CODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. QUANT. QUNAT.
CSTLS CSTC CSTP

1 12910201 Reag. PEG Mltro 100 600
2 12910239 Soro Anti Duffy A Mltro 20 60 30
3 12910283 Soro Anti Duffy B Mltro 20 60 30
4 | 12910297 Soro Anti Kidd A Mltro 20 60 30
5 | 12910245 Soro Anti Kidd B Mltro 20 60 30
6 | 12910256 Soro Anti Al Mltro 20 15
7 | 12910271 Soro Anti Cellano Mltro 20 6
8 | 12910274 Soro Anti CW Mltro 10 6 6
9 | 12910291 Soro Anti H Mltro 20 6
10 | 12910304 Soro Anti Lutheran A Mltro 6 4 6
11 | 12910250 Soro Anti Lutheran B Mltro 6 4 6
12 | 12910305 Soro Anti M Mltro 40 30 30
13 | 12910307 Soro Anti N Mltro 10 30 15
14 | 12910246 Soro Anti KPA Mltro 6 4 6
15 | 12910248 Soro Anti KPB Mltro 6 4 6
16 | 12910300 Soro Anti Lewis A Mltro 30 4 4
17 | 12910302 Soro Anti Lewis B Mltro 30 4 4
18 | 12910309 Soro Anti P1 Mltro 20 4 10
19 | 12910313 Soro Anti S, Grande Mltro 20 60 30
20 | 12910314 Soro Anti s, Pequeno Mltro 20 60 30
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Lote 7
2 ~ QUANT. QUANT. QUANT.
POS. | CODIGO DESIGNACAO UNIDADE
¢ CSTL CSTC CSTP
1 12910323 Soro Coombs Monoesp. Anti Mitro 60 25
C3D
) 12910324 Soro Coombslghgonoesp. Anti Mitro 300 50
3 12910336 | Soro Poliesp. Coombs Verde Mitro 500 150
Lote 8 — Método de aglutinacao microcoluna (esferas de vidro)
POS. CcODIGO DESIGNAGCAO UNIDADE QUANT.
CSTL
1 12910998 Testes para confirmacgdo AB/D teste 200
5 12910983 Testes p/ conflrmagKao de fendtipo Rh e unidade 200
Lote 9
POS. cODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT.
CSTL
1 12910103 Painel de identificagdo de D Emb. 5
Lote 10
POS. CcODIGO DESIGNAGCAO UNIDADE QUANT.
CSTL
1 12910860 Reag. Detecdo DNA p/ Eletroforese Emb. 2
2 12910560 Tampao TBE 10X Conc. Esteril Litro 3
Lote 11
POS. | CODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT.
CSTL.
1 12910511 Kit IsoIa’m'ento p/ Ex'tracgao de Emb. 10
Acidos Nucleicos
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Lote 12
POS. cODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT.
CSTL.
1 12910160 Kit Genotlpa.gem'v’ar'los sistemas Kit )
eritrocitarios
2 12910161 Kits de Determinacao CE variantes Kit 4
3 12910658 Kit p/ Deteccdo de Zigotia Rh D Kit 3
4 12910863 Kit Genotipagem KKD Kit 4
5 12910955 Kit Genotipagem Antigénios D Fracos Kit 6
6 12910956 Kit Genotlpage‘m. de Antigénios D Kit 6
Parciais/CDE
Lote 13
POS. cODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. CSTL
1 12910961 Kit Genotipagem ABO Variante Kit 2
2 12910962 Kit Genotipagem RH Tipo Kit 4
3 12910963 KIT Genotipagem ABO Kit 4
Lote 14
POS. CcODIGO DESIGNAGCAO UNIDADE QUANT.
CSTL
1 12910587 Padrdo de ADN Gendmico Caixa 2
2 12910408 REACTIVO DET.GENERICO PCR Emb. 2
Lote 15 — Método de aglutinacdao microcoluna
POS. | cODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. | QUANT.| QUANT.
CSTL CSTC CSTP
Testes p/ Fenotipagem dos
Antigénios k, Kpa, Kpb, Fya, Fyb,
1 12910230 Jka, Jkb, Lea, Leb, P, M. N, S, s, Lua Teste 5.000 6.000 6.000
e Lub
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Lote 16 — Determinacao de HbS por método automatico

IMP.8.10

POS. cODIGO DESIGNACAO UNIDADE QUANT. CSTL
. Testes execucdo de Hemoglobina S
1 A criar .p/ ¢ . & Teste 4.000
em equipamento automatizado
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ANEXO Il - EspecificacOes Técnicas

(Anexo VIl — a que se refere o n2 1 do artigo 49 do CCP)

Os reagentes e testes, a seguir mencionados, deverdo possuir as seguintes especificacdes técnicas, que
serdo consideradas minimas:

a) Especificidade — 98%;

b) Sensibilidade - 98%

c) indice de resultados invélidos - <=2%

Lote 1

POS.

cODIGO

DESIGNAGCAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

12910004

Albumina Bovina a 30%

= Meio optimizador de anticorpos utilizado na melhoria
da reaccao antigénio-anticorpo, sobretudo
anticorpos IgG.

12910029

Cart6es Coombs Gel

= Cartdes com gel contendo reagente de antiglobulina
humana poliespecifica para deteccdo de anticorpos
dos tipos IgM e IgG.

12910034

Cartdes Rh Sub
Gr.+Kell+Cw+Controlo

= Cartdes com gel contendo reagente para
determinagdo do fenétipo Rh, Cw e Kell (K)

12910035

Cartdes ABD Confirm. Grupo
Sanguineo

= Cartdo para confirmacdo do grupo sanguineo
ABO/RhD em dadores e doentes. Contém anti-A, Anti-
B, Anti-D monoclonais e poco controlo, em suspensao
em gel. Cada cartdo permite a realizacdo de dois
testes.

12910036

Cartdao NACL Gel

= Cartdes contendo uma suspensdo de gel neutro para
a realizacdo de testes enzimaticos e em solucdo
salina.

12910046

Células A1+B

= Eritrdcitos grupo Al e eritrécitos grupo B, de origem
humana, em meio de suspensdo tamponada a 0,8% (+
0,1%) para teste grupo reverso.

12910053

Células p/ Pesq. Antic. Erit.
Papai.

= Eritrdcitos-teste papainizados de origem humana em
meio de suspensao tamponada a 0.8%, para técnica
enzimatica.

= Eritrdcitos grupo O, minimo 3 papainizados de origem
humana em meio de suspensdo tamponada a 0.8%,
para técnica enzimatica.

12910055

Células p/ Pesq. Antic. Erit. Gel

= Eritrocitos-teste de origem humana em meio de
suspensao tamponada a 0.8%, para TAl e teste NaCl.

= Eritrdcitos grupo O, minimo 3 células, de origem
humana em meio de suspensao tamponada a 0.8%,
para TAl e teste NaCl.
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POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
= Eritrocitos grupo O, minimo 11 células, de origem
9 12910101 | Painel Ident. Antic. Erit. Enz. Gel humana em meio de suspensao tamponadaa2 a4 %
para TAl e teste NaCl.
= Solucdo de papaina liquida para papainizacdo de
10 | 12910116 Papaina Liquida erltrocllths e‘ ‘para utlllzaga(.J. como reagente
enzimatico aditivo, pronto a utilizar, em frascos de
10ml.
= Solugdo conservante de glébulos vermelhos para
11 | 12910218 | Sol. Estabilizagdo Glob. Rubros preparar suspensoes a 0,8% para uso em cartdes de
gel.
~ L = Cartdo com gel para determinacao hematico-sérica
Cart Det G
12 12910395 artdo p/ De nglwmagao rupo gue contenha reagentes monoclonais Anti-A, -B, -AB,
-D VI+, -D VI- e pogo controlo.
= Eritrdcitos grupo O, minimo 11 células, de origem
13 | 12910436 | Painel Ident. Antic. Anti Erit. Gel humana em meio de suspensdo tamponada a 0.8%
para TAl e teste NaCl.
14 | 12910454 Cartio Coombs IgG = Cartao~com ge:l. contendg reagente.ann-lgG para
deteccdo especifica de anticorpos do tipo IgG.
~ Solugdo reagente para preparar suspensdes de
Solucdo Reagente para Susp. =
15 | 12510592 ¢ Cglulas P P glébulos vermelhos em gel.
= Cartdo para determinacdo de amostras com TAD
~ positiva, permitindo a diferenciacdo das células
D . TAD IgG+
16 | 12910984 Cartdo p/ Determ gG+C3d sensibilizadas  “in  vivo” com os reagentes
Gel o . . .
monoespecificos de antiglobulina humana Anti IgG, e
Anti C3d.
= Cartdo com os reagentes monoespecificos de
17 | 12910073 | Determ. Monoespecificos - Gel antiglobulina hu'man:'a.lgG,N IgA, IgM, C3c, C3(_j' Cae
controlo, para identificagdo do tipo de anticorpos
ligado aos glébulos vermelhos “in vivo”.
Lote 2
POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
= Cartbes com gel contendo reagente de antiglobulina
1 12910029 Cartdes Coombs Gel humana poliespecifica para detecgdo de anticorpos
dos tipos IgM e IgG
Cartdes Rh Sub Gr.+Kell+Cont. | = Cartbes com gel contendo reagente para
2 12910034 Gel caracterizagdo de fenétipo RhCE (C, ¢, E, e) e Kell (K)
= E utilizado para controlo do grupo sanguineo
3 12910035 Cartdes ABD Confirm. Grupo ABO/RhD em dadores e doentes. Contém anti-A, Anti-
Sanguineo B, Anti-D monoclonais em suspensdo em gel. Cada
cartdo permite a realizacdo de dois testes
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pos. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
= Microtubos contendo uma suspensdo de gel neutro,
1< 9 .
4 | 12910036 Cartio NACL Gel Conservante: <0,1% NaN3
= Cartdo com gel neutro para deteccdo de anticorpos do
tipo IgM.
= Eritrdcitos-teste de origem humana em meio de
suspensao tamponada a 0.8%, R1 wR1+R2R2+rr para
TAI NaCl.
5 | 12910055 | Células p/ Pesq. Antic. Erit. Gel | e teste Na - , _
= Eritrdcitos grupo O, minimo 3 células, de origem
humana em meio de suspensdo tamponada a 0.8%,
para TAIl e teste NaCl.
= Cartdo com os reagentes monoespecificos de
6 | 12910073 | Determ. Monoespecificos - Gel ?nt|gl.o.bulli1a hurT\ana IgG,.IgA, IgM, C3ce C3C,| para
identificacdo do tipo de anticorpos ligado aos glébulos
vermelhos “in vivo”
= Cartdo com os reagentes monoespecificos de
7 12910984 | Determ. TAD IgG+C3d Gel - Card antlgI?buIma .humana Antl IgG,' e Anti C3d, para
detecdo do tipo de anticorpos ligado aos glébulos
vermelhos “in vivo”
= Bromelina liquida para tratamento de eritrdcitos,
8 12910078 | Diluente p/ Fenotipagem - card necessaria para a fenotipagem, em card, dos
antigénios de varios sistemas eritrocitarios
= Solucdo de baixa forca idnica para suspensdo de
9 12910079 Diluente p/ Tipagem Gel Liss glébulos. Necessdria para todos os testes efectuados
com cards com gel.
= Cartdo com gel contendo soros anti-IgG total, anti-
10 | 12910368 Cartio DAT IgG1/ 1gG3 IgG1 eN 1gG3 .em dlferent?§ concentragoe's para
deteccdo do risco de hemdlise que os anticorpos
irregulares podem provocar nos doentes/gravidas.
~ R = Cartdo com gel contendo reagentes monoclonais
Cartao p/ Determinagao Grupo
11 | 12910395 o/ Gel ¢ P Anti-A, -B, -AB, -D VI+, -D VI- e controlo negativo.
= Eritrécitos grupo O, minimo 11 células, de origem
12 | 12910436 | Painel Ident. Antic. Anti Erit. Gel humana em meio de suspensdo tamponada a 0.8%
para TAl e teste NaCl
13 | 12910454 Cartdo Coombs IgG = Cartao~com gefl. contend9 reagente. anti-lgG para
deteccdo especifica de anticorpos do tipo IgG.
Lote 3
POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
= Conjunto de trés frascos de suspensdo de 2-4% de
Células Pesq. Anti Corp. Irreg. glébulos vermelhos do Grupo O, com fenotipagem
1 12910042 . ~ . .
1+2+3 conhecida para deteccdo de anticorpos anti-
eritrocitarios.
= Uma embalagem de 1 frasco com uma suspensao a 2-
2 12910044 Células A2 4% de uma pool de glébulos vermelhos do grupo A2,
para execugao da prova sérica da grupagem ABO.
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POS. | CODIGO DESIGNAGAO ESPECIFICAGOES TECNICAS
= Conjunto de 2 frascos com uma suspensdo a 2-4% de
3 12910046 Células AL+B uma pool de glébulos vermelhos do grupo Al, g outro
do grupo B, para execucdo da prova sérica da
grupagem ABO.
= Um frasco contendo uma suspensdo a 2-6% de uma
4 12910049 Células Controlo de Coombs pool de gldbulos vermelhos do grupo O, sensibilizados
com um anticorpo IgG destinado a confirmacdo dos
testes de antiglobulina negativos.
= Reagente de baixa forca idnica para potenciar a
5 12910095 Meio Baixa Forca ldnica/LISS deteccdo e identificacdo de anticorpos. Contém glicina
e albumina bovina de baixo teor salino
= Painel de 10frascos de suspensdo a 2-4% de glébulos
vermelhos do grupo 0 com fenotipagem conhecida,
tratados com uma solugdo de ficina e 10 frascos do
6 12910106 Painel Ident. Antic. Erit. Enz. mesmo lote mas sem tratamento enzimatico, mais um
frasco de solucdo de ficina para tratar os glébulos
vermelhos do doente ou dador. Painel utilizado para
identificagdo de anticorpos anti-eritrocitarios
= Painel de 20 frascos de suspensdo a 2-4% de glébulos
7 12910107 Painel Ident. Antic. Eritrocit. vermelhos do grupo 0 com fenotipagem conhecida,
para identificacdo de anticorpos anti-eritrocitarios
3 12910229 Sol. Cloroquina Difosfato = Reage,nte para a remocado de imunoglobulinas ligadas
aos glébulos vermelhos.
Lote 4
POS.| CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Prova de Compatibilidade p/ |=Teste de antiglobulina indirecta entre o soro ou plasma
1 [12910909 ; . : . .
Técn. Antiglobulina Indirecta dum doente e glébulos vermelhos dum dador
=Sera composto por:
5> 112910985 Teste de Grupagem Sanguinea Soros Monoclonais anti-A; anti-B; Anti-AB; Rh Control;
ABO/RhD Doentes Células A1; Células B; 2 soros anti D de diferentes origens
clonais, que ndo detetem a variante D VI.
. =Sera composto por:
Teste F t Rh e Kell
3 112910986 este renotipagem e Soro anti-C; Soro anti-c; Soro anti-E, Soro anti-e; Soro anti
Doentes
K; Rh Control
—=Teste Pesq. Ac Irregulares por Técnica Antiglobulina
T Pesq. Atc | . p/ Met.
4 112910997 estce esq. At r'reg p/ Met Indirecta utilizando no minimo 3 células diferentes de
Antiglob. Hum. Células I+1+lll .
pesquisa.
Lote 5
POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
=Conjunto de reagentes de gldbulos vermelhos
Kit Aval. Desempenho Int. e soro com caracteristicas desconhecidas para
1 12910085 . - L.
Imunohematologia auto-avaliagao do desempenho do laboratério
nas técnicas de imunohematologia.
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POS. | CODIGO DESIGNAGAO ESPECIFICAGOES TECNICAS
=Conjunto de reagentes contendo uma
suspensdo de gldbulos vermelhos humanos e
Kit Contr. Qual. Reag. soro com caracteristicas definidas, destinados
2 12910086 Imunohematologia a verificar a qualidade e o bom desempenho
dos reagentes de tipagem sanguinea em uso no
laboratdrio por métodos manuais em tubo ou
automatizados.
3 12910087 Kit Eluic3o Anti C Anti Eritr. =Destina-se a elui¢cdo pelo método EDTA Glicina.
4 12910088 Kit Eluicdo por Acido =Utilizado na dissociacdo de IgG dos eritrécitos,
por uma solugdo acida de glicina.
Lote 6
POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
—Reagente para potencializacdo de Técnicas
de Antiglobulina Indireta, utilizado em alo-
1 12910201 Reag. PEG adsorc¢oes. Solucdo de baixa forga idnica,
contém glicina, tampdo fosfato e
polietilenoglicol.
—=Reagente IgG monoclonal, para fenotipagem
) 12910239 Soro Anti Duffy A do antigénio Duffy a, para utilizar pelo
método de antiglobulina indirecto e pela
técnica em tubo.
—Reagente IgG policlonal, para fenotipagem
3 12910283 Soro Anti Duffy B do antigénio Duffy b, para utilizar método de
antiglobulina indirecto e pela técnica em
tubo.
=Anti-soro para teste em técnica em tubo para
4 12910297 Soro Anti Kidd A determinacdo da presenca do antigénio Jka.
Contém anticorpo anti-Jka (IlgM
monoclonal).
=Anti-soro para teste em técnica em tubo para
5 12910245 Soro Anti Kidd B determinacdo da presenca do antigénio Jkb.
Contém anticorpo anti-Jkb (IlgM
monoclonal).
6 12910256 Soro Anti A1 =Soro contendo a lectina Anti-Al, para utilizar
pela técnica em tubo.
7 12910271 Soro Anti Cellano =Anticorpo policlonal ou monoclonal anti-
cellano, para utilizar pela técnica em tubo.
3 12910274 Soro Anti CW =Anticorpo monoclonal humano IgM Anti-Cw
para utilizar pela técnica em tubo.
9 12910291 Soro Anti H =Soro contendo a lectina Anti-H, para utilizar
pela técnica em tubo
= Reagente de grupagem sanguinea utilizado
10 12910304 Soro Anti Lutheran A para a deteccdo do antigénio Lutheran a,
para teste em tubo
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POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS

= Reagente de grupagem sanguinea utilizado
11 12910250 Soro Anti Lutheran B para a deteccdo do antigénio Lutheran b,
para teste em tubo

= Anticorpo monoclonal IgM para teste em

12 12910305 Soro Anti M tubo. Apresenta-se em frascos de 2 mililitros

13 12910307 Soro Anti N = Anticorpo monoclonal IgM para tes‘tfa‘ em

tubo. Apresenta-se em frascos de 2 mililitros

—Reagente de grupagem sanguinea utilizado

14 | 12910246 Soro Anti KPA para a deteccdo do antigénio Kpa, para teste
em tubo

= Reagente de grupagem sanguinea utilizado

15 12910248 Soro Anti KPB para a deteccao do antigénio Kpb, para

teste em tubo

= Reagente de grupagem sanguinea utilizado
16 12910300 Soro Anti Lewis A para a detecg¢do do antigénio Lewis a, para
teste em tubo

= Reagente de grupagem sanguinea utilizado
17 12910302 Soro Anti Lewis B para a deteccdo do antigénio Lewis b, para
teste em tubo

—Reagente de grupagem sanguinea utilizado
18 12910309 Soro Anti P1 para a deteccdo do antigénio P1, para teste
em tubo

=Deteta o antigénio S em glébulos vermelhos
humanos e estd indicado para testes em tubo.
=Teste baseado no principio de
19 12910313 Soro Anti S, Grande hemaglutinacdo.
=0 Anti-S IgM deriva de uma linha celular e
estd diluido numa solugdo contendo
albumina

=Deteta o antigénio s em glébulos vermelhos
humanos e estd indicado para testes em
tubo.

—=Teste baseado no principio de

20 12910314 Soro Anti s, Pequeno o
hemaglutinacdo.
=0 Anti-s IgM deriva de uma linha celular e
estd diluido numa solugdo contendo
albumina.
Lote 7
POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Soro Coombs Monoesp. | =>Reagente contendo anti-C3d monoclonal IgM pelo método
1 |12910323 ) . . . -
Anti C3D de antiglobulina para utilizar pela técnica em tubo.
POS. | CODIGO DESIGNAGAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Soro Coombs Monoesp. | =Reagente contendo anti-lgG -humano pelo método de
2 | 12910324 . . . . L
Anti IgG antiglobulina para utilizar pela técnica em tubo.
Servigo: IPST, IP Servigos Centrais
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=Soro com anti-gG e anti-C3d, utilizado em testes pré-
Soro Poliesp. Coombs transfusionais por técnica em tubo para
3 |12910336 . e .
Verde determinacdo/identificacdo da presenca de determinados
antigénios em concentrados de eritrdcitos.
Lote 8 — Método de aglutinacao microcoluna (esferas de vidro)
POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
—=Testes com soros reagentes, de
1 12910998 Testes para confirmagdo AB/D grt.Jpagem A.B/D em que o soro anti-A
seja proveniente do clone MHO04, por
método de microsferas de vidro
Testes p/ confirmagdo de fenétipo Rh e | =Testes para fenotipagem Rh e K por
2 12910983 . . .
K método de microsferas de vidro
Lote 9
POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
= Kit constituido por, no minimo, 9 soros
) ) monoclonais anti-D dos tipos I1gM e IgG
1 12910103 | Painel Identif. de D I . ,
dirigidos a diferentes epitopos do
antigénio RhD, para técnica em tubo.
Lote 10
POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
=0 reagente para detec¢do de DNA por
1 12910860 Reag. Detecdo DNA p/ Eletroforese eIectroflorese ndo pode ser brometo
de etidio nem outro produto
carcinogénico/mutagénico
=Solugdo tampdo contendo uma
2 | 12910560 Tamp&o TBE 10X Conc. Esteril mistura de base T (Tris), acido Bérico
e EDTA para realizacdo de
electroforese.
Lote 11
POS. | CcODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS
=Kit de Extracdo de Acidos Nucleicos a
. o partir de sangue total, plasma, bactérias
Kit Isol t Ext d
1 12910511 it Isolamento p/ Extraccdo de e virus. Composto por reagentes de lise,

Acidos Nucleicos

particulas magnéticas, de

lavagem e eluicao.

solugdes
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POS.

cODIGO

DESIGNAGCAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

12910160

Kit Genotipagem varios sistemas
eritrocitarios

—=Na&o deverd incluir os antigénios dos
sistemas Kell, Kidd, Duffy.

12910161

Kit Genotipagem de Antigénios CE
variantes

=Kit de deteccdo dos antigénios CE variantes
por técnica de biologia molecular.
Constituido por 12 testes, cada um com 16
microtubos com primers prealiquotados e
de sequéncias especificas dirigidas as
alteracGes que identificam C, c, E e e fracos
ou parciais e primers de controlo interno.

12910658

Kit p/ deteccdo de zigotia Rh D

= Kit de detecgdo de zigotia RhD por técnica
de biologia molecular.

=0 kit deve ter 4 pocos para deteccdo das
Rhesus box e das Rhesus box hibridas
Constituido por 12 testes, cada um com 4
microtubos com primers prealiquotados.

12910863

Kit genotipagem KKD

=Kit de detecg¢do dos antigénios dos sistemas
Kell, Duffy ( FY*02W.01/02 e FY*02N.01)e
Kidd por técnica de biologia molecular.
Constituido por 12 testes, cada um com 8
microtubos com primers prealiquotados.

12910955

Kit Genotipagem Antigénios D Fracos

= Kit de deteccdo dos antigénios D fracos por
técnica de biologia molecular.

=Constituido por 12 testes, cada um com 8
microtubos com primers prealiquotadose
de sequéncias especificas dirigidas as
alteragbes que se pretendem identificar,
para distingdo dos alelos D Fraco
maiscomuns (Tipo 1, 2, 3,4.0/4.1,4.2, 5, 14,
11, 15, 17) e de primers de controlo
interno.

12910956

Kit Genotipagem de Antigénios D
Parciais/CDE

=Kit de detecgdo dos antigénios D parciais
por técnica de Dbiologia molecular.
Constituido por 12 testes, cada um com 16
microtubos com primers prealiquotados e
de sequéncias especificas dirigidas as
alteragOes que se pretendem identificar, os
exoes RHD, para distingdo dos alelos D
parciais mais comuns e de primers de
controlo interno. Este kit detecta também
os antigénios C, ¢, E, e, Cw e alelos RHD psi
e Cde(s).
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POS.

cODIGO

DESIGNAGCAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

12910961 Kit G

enotipagem ABO Variante

=Kit para determinacdo de subgrupos ABO
por técnica de biologia molecular.
Constituido por 10 testes, cada um de 18
reacBes com primers prealiquotados, com
sequéncias  especificas  dirigidas as
alteracdes que se pretendem identificar,
para distincdo dos antigénios ABO
variantes e de primers de controlo interno.

12910962 Kit Genotipagem RH Tipo

=Kit de deteccdo dos fendtipos RhCE e RhD
negativos comuns por técnica de biologia
molecular. Constituido por 10 testes, cada
um de 16 reacgbes com primers
prealiquotados com sequéncias
especificas dirigidas as altera¢des que se
pretendem identificar, nomeadamente,
alelos hibridos RHD/RHCE s e DEL mais
comuns.

12910963 KIT Genotipagem ABO

=Kit para determinacdo do grupo ABO por
técnica de biologia molecular. Constituido
por 10 testes, cada um de 8 reac¢bes com
primers prealiquotados, com sequéncias
especificas dirigidas as alteraces que se
pretendem identificar, para distincdo dos
grupos ABO e de primers de controlo
interno.

Lote 14

POS.

cODIGO

DESIGNACAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

12910587

Padrdo de ADN Gendmico

—Marcador de pesos moleculares de
100pares de bases (bp) a 1000pb, corado e
pronto a usar em gel de agarose. Deve
consistir em vdrios fragmentos de 100 a
1000pb com aumento de 100pb entre cada
banda.

12910408 REACTIVO DET.GENERICO PCR

—=Milistura optimizada para reac¢ao de PCR
gue deve conter Tampado, MgCl2, enzima
Taq DNA Polimerase, dNTP’s e corante para
carregar directamente o gel. Esta mistura
reduzird o tempo de preparagdo das
reac¢des, uma vez que apenas sera
necessario adicionar dgua, primers e DNA.
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Lote 15

POS. | CODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS

=Teste com soros monoclonais, com solugdes
e com materiais necessarios para
fenotipagem.

—=Para execucdo de determinacdo antigénica
individual ou em simultdneo, de no minimo,
os seguintes antigénios: k, Kpa, Kpb, Fya,
Fyb, Jka, Jkb, Lea, Leb, P1, M, N, S, s, Lua,
Lub, por método de aglutinacdo em
microcoluna em equipamento
completamente automatico.

Testes p/  Fenotipagem  dos
1 12910230 | Antigénios k, Kpa, Kpb, Fya, Fyb, Jka,
Jkb, Lea, Leb, P1, M, N, S, s, Lua e Lub

Lote 16

POS. | cODIGO DESIGNACAO ESPECIFICACOES TECNICAS

=Testes para execucdo de Hemoglobina S por
método totalmente automatico.

=Determinacdo especifica da Hemoglobina S
por método HPLC ou método capilar.

Testes p/ execucdo de Hemoglobina
1 Acriar |S em equipamento totalmente
automatico.
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