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iX.

Xi.

v

VL.

Capacidade de producao e distribuicao instalada (layout das areas de fabrico e/ou de
distribuicao, resumo da cadeia de producao e/ou de distribuicdo, resumo dos
controlos de qualidade intermédios efetuados aos processos de fabrico, metodologias
de monitorizacdo das condicbes de conservacao dos produtos e de transporte) -
aceitamos o seu envio apenas em suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao
volume de informacoes;

Declaracao de comprometimento do envio de copias dos certificados de libertacbes
de lote e certificados de analise de medicamentos, de certificados de conformidade
de outros produtos ndo medicamentosos, de cada lote objeto do Procedimento, em
cada processo de importacao, antes das respetivas expedicoes por parte dos
fornecedores (laboratorios de producao e distribuidores);

Declaracao de comprometimento de cumprimento dos restantes requisitos técnicos
elencados nos critérios de adjudicacdo do Programa do Concurso (Anexo VI ) e no
Anexo | do Caderno de Encargos.

Para informacoes acerca da listagem de medicamentos com AIM em (abo Verde,
poderd ser consulta a Agéncia Reguladora de Produtos Farmacéuticos e Alimentares,
ARFA, Direcao de Regulacao Farmacéutica:

emails: arfa@govcv.gov.cv / aim@arfa.gov.cv
Telefones:+238 2626410/ 2622453 / 2624970
Fax: + 238 2624970

Como Distribuidora a Emprofac devera reger-se pelos seguintes diplomas legais vigentes,
nomeadamente:

Deliberacao_do Conselho de Administracao da ARFA n° 01/2016, 9 Mar¢o/16, publicada na
parte € do BO n°11 Serie |l, gue aprova o Regulamento de Boas Praticas de Distribuicao
de Medicamentos ( artigo 4°: Atividade de Abastecimento);

Deliberacdo n° 06/2016 do Conselho de Administracao da ARFA, publicada no BO n°2],
Serie |l, parte €, 6/Maio/16, que aprova o Regulamento de pedido Autorizacdo de
Introducao no Mercado (AIM) para medicamentos de uso humano por processo completo,
e respetivos anexos 5,6, e 7;

Decreto- Lei n° 59/2006, B.0. n°38 de 26 de Dezembro de 2006, | Serie que estabelece as
regras que devem obedecer a autorizacao de introducao no mercado, o registo, o fabrico,
a importacao, a exportacao, a comercializacao, donativos e publicidade de medicamentos
para uso humano.

Temos duUvidas quanto ao prazo de entrega dos medicamentos e quanto ao pagamento
feito @ nossa empresa caso ganhamos algum item.

Emprofac:

v

v

Relativamente aos prazos de entrega dos medicamentos e produtos de outras familias,
queiram considerar a clausula 32 — Prazo de Entrega, do caderno de encargos.

No que concerne ao pagamento, queira verificar o exposto na clausula 132 - Faturacao e
condicbes de pagamento, do caderno de encargos.
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VIL.

Para a avaliacdo da capacidade financeira (programa concurso pag. 8), gostaria de saber se
aceitam a I€S, sendo que a mesma reflete o volume global de negdcios e é prova da
prestacao de contas junto da autoridade tributaria.

Emprofac:

A Emprofac aceita a apresentacao do IES (Informacao Empresarial Simplificada) como prova
da garantia de capacidade financeira, por constituir uma nova forma de submissao de
obrigac6es declarativas de natureza contabilistica, fiscal e estatistica , refletindo o volume
global de negdcios da empresa, sendo ,atualmente, uma das provas da prestacao de contas
junto da autoridade tributaria.

VIIL.

Agradeco o vosso esclarecimento das questdes abaxo referidas:
1. Requisitos Técnicos:
e Registo de AIM no Pais de Origem € so referente aos produtos a que estamos a propor
fornecer para o Concurso? E uma declaracao ou copias de AIM's?
e Registo de AIM em Cabo Verde é uma listagem ou copia de AIM’s?

e Para os produtos que ja estao registados em Cabo Verde também € necessario
enviado agora com os documentos solicitados para concurso nos pontos: 3.2. f. vi.
Vii.vii. relativos a especificacdes técnicas, estudos de estabilidade e estudos de bio
equivaléncia. Pergunto isto porque fazem parte do dossier de registo e ja estao em
poder das vossas autoridades.

e Estes documentos sao s6 para medicamentos ou para todos os produtos?

e Fazemos esta questao porque no Caderno de Encargos (pg.17, n°15) diz que para
outros produtos nao medicamentosos temos de indicar nome de fabricante, marca e
catalogos, numero de CAS, partilha de ficha técnica, ficha de seqguranca, certificados de
analise. Isto e so antes do 1° envio ou de imediato com o envio da proposta?

e No Caderno de encargos o anexo |l e a Declaracao de aceitacao do Caderno de
Encargos.

Emprofac:

v' Conforme ponto 8.1, alinea g), os registos de AIM (Autorizacao de Introducdo no
Mercado) no Pais de origem e em Cabo Verde abrangem apenas os medicamentos
que serdo objeto de proposta no ambito do concurso publico .

v' Pretendemos uma listagem e copias de AIM's (aceitamos o seu envio apenas em
suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacoes) .

v' Como Distribuidora, a Emprofac devera reger-se pelos seguintes diplomas legais
vigentes, nomeadamente:

Deliberacao_do Conselho de Administracao da ARFA n° 01/2016, 9 Marco/16, publicada
na parte € do BO n°11 Serie |l, que aprova o Reqgulamento de Boas Praticas de
Distribuicdo de Medicamentos ( artigo 4°: Atividade de Abastecimento);

Deliberacao n° 06/2016 do Conselho de Administracao da ARFA, publicada no BO n°21,
Serie |ll, parte €, 6/Maio/16, que aprova o0 Regulamento de pedido Autorizacao de
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Introducao no Mercado (AIM) para medicamentos de uso humano por processo completo,
e respetivos anexos 5,6, e 7;

Decreto- Lei n® 59/2006, B.0. n°38 de 26 de Dezembro de 2006, | Serie que estabelece
as regras que devem obedecer a autorizacao de introducao no  mercado, o registo, o
fabrico, a importacao, a exportacao, a comercializacao, donativos e publicidade de
medicamentos para uso humano.

Pretendemos a relacdo das especificacbes técnicas dos produtos objeto do referido
Procedimento e identificacdo dos meétodos analiticos e referéncias utilizadas para
comprovacao de qualidade (farmacopeias, legislacbes aplicaveis) (aceitamos o seu envio
apenas em suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacgdes).

Para os medicamentos com reqgisto de AIM em (abo Verde, relativamente aos sequintes
documentos criticos, nomeadamente, resumo dos estudos de estabilidade efetuados em
condicdes reais de conservacao e em condicdes aceleradas, para definicdo do prazo de
validade dos produtos objeto do referido Procedimento, resumo de estudos de
bioequivaléncia terapéutica / biodisponibilidade, solicitamos uma autorizacao do Titular
de AIM , para consulta pela Emprofac, junto da entidade requladora, ARFA.

As documentacoes referidas aplicam —se aos medicamentos conforme a lista Nacional de
Medicamentos de Cabo Verde vigente ( decreto-lei n°33, 21 de Setembro 2009, publicado
em BO n°37 | Serie).

Conforme referido no numero 15 do Anexo | — Cldusulas Técnicas , para os produtos n3o
medicamentosos objeto de proposta no ambito do concurso publico, pretendemos um
modelo de ficha de seguranca, ficha técnica (com respetivas especificacdes , prazos de
validade, condicbes de conservacao), um modelo de certificado de conformidade/ ou de
anadlise ,para cada um (aceitamos o seu envio apenas em suporte informdtico (pen ou CD),
atendendo ao volume de informacgées).

0 Anexo Il do Programa do Concurso corresponde a Declaracao de aceitacao do Caderno
de Encargos .

Capacidade Financeira
No Ponto 8.1.f.i do Caderno de Encargos solicitam uma Declaracao Bancaria adequada.
Podem por favor especificar o que pretendem que solicite ao nosso Bancos? € apenas
uma Declaracao que ateste a capacidade financeira da empresa?

No Ponto 8.1.f.iii do Caderno de Encargos solicitam uma declaracao do volume global
do negdcio nos Ultimos 3 anos e dos fornecimentos objeto do Procedimento.
Pretendem que este valor de fornecimento seja apenas do que foi vendido a Cabo
Verde nos ultimos 3 anos?

Emprofac:

v" A declaracao bancaria deverd ser emitida pela entidade bancdria e deve atestar a

idoneidade e capacidade financeira da empresa.
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v A Emprofac aceita a apresentacao do IES (Informacao Empresarial Simplificada) como
prova da garantia de capacidade financeira, por constituir uma nova forma de
submissdo de obrigacbes declarativas de natureza contabilistica, fiscal e estatistica ,
refletindo o volume global de negdécios da empresa, sendo ,atualmente, uma das provas
da prestacao de contas junto da autoridade tributaria.

v A Emprofac pretende uma declaracao do volume de global de negocios nos ultimos 3
anos ,além do volume de negdcios e Cabo Verde.

3. Gostaria de saber se no texto da garantia é possivel adicionar um paragrafo ainformar que:o
pagamento serd efectuado em Euros equivalente ao montante em Escudos cabo-verdianos,
a0 cambio do dia da execuc¢ao/acionamento.

Emprofac:

v A Emprofac informa que entre Portugal e Cabo Verde existe uma paridade fixa na taxa
de cambio (1 euro = 110,265 escudos .cve) pelo que a data da realizacao de qualquer
operacao de pagamento nao tera qualquer reflexo no montante a receber pela Emprofac.

IX.

1.Ponto 8.2., 8.3., 8.4: No ponto 8.2, i) pede que o preco total seja indicado por extenso se
sem imposto, e no ponto 8.3 pede que" a proposta seja redigida de acordo com o modelo
constante do Anexo |, mas o0 Anexo | ndo apresenta nenhuma coluna para apresentacao
dos precos por extenso. Como devemos proceder, acrescentamos uma coluna e a onde?

Emprofac:

v" Somos a informar que a redacao do preco total, por extenso, refere ao valor da proposta
global ( nao a valores individuais) que deve constar de um documento explicativo que
acompanha os dados a serem incluidos no subscrito “Propostas” , conforme referido no
numero 11.3 do programa do concurso, bem como, no Anexo | do programa do concurso
publico n°01/2017.

v" Pelo facto de nao terem sido acauteladas colunas em numero suficiente no Anexo | do
programa do concurso publico 2017, os valores globais das propostas podem ser incluidas
no final das colunas referentes a:

e Valor Total Apresentacao Preferencial (Valor em Euros) /

e Proposta Variante 1- Valor Total (Valor em Euros), se forem contempladas propostas
variantes , para cada familia de produtos.

2. No ponto 9.1. "Os precos constantes da proposta sao expressos em escudos cabo-
verdianos e na moeda do pais de origem do concorrente, de acordo com o cambio do dia e,
indicados em algarismos, por extenso e sem qualquer imposto. ",

Sendo que a proposta deve ser apresentada em excel de acordo com o0 Anexo | e este nao
apresenta colunas para o preenchimento dos precos em escudos cabo-verdianos, apenas
em EUROS, e nem por extenso , como devemos proceder? Acrescentamos colunas ao
ficheiro do Anexo | ,quais e a onde?

Qual o cambio a utilizar, j3 que as propostas dos diferentes concorrentes serao elaboradas
em dias diferentes, logo com cambio diferentes?

14



CONCURSO PUBLICO N° 01/ EMPROFAC/2017 : Fornecimento de Medicamentos, Produtos
Farmacéuticos e Outros para 2018: Respostas Pedidos Esclarecimentos

Emprofac:

v Uma vez que nao foi contemplado no Anexo | do programa do concurso publico 2017,
colunas e células em quantidades suficientes que permitissem a inclusao dos precos em
escudos caboverdianos, em euros e outras moedas dos Paises de origem, atendendo ao
facto dos processos de Adjudicacdes serem efetuados em euros ,somos a informar de
que os precos das propostas poderao ser apresentadas apenas em euros, ou na moeda
do Pais de origem, pelo que faremos a devida conversao em escudos caboverdianos.

v A Emprofac informa que entre Portugal e Cabo Verde existe uma paridade fixa na taxa
de cambio (1 euro= 110,265 escudos .cve) pelo que a data da realizacdo de qualquer
operacao de pagamento nao terd qualquer reflexo no montante a receber pela Emprofac.

3. Ponto 11.3, d) "Caso haja lugar a apresentacao de uma ou mais propostas variantes, esta (s)
e os elementos que a acompanham devem ser encerrados em sobrescrito opaco, fechado e
lacrado, no rosto do qual deve ser escrito "Propostas Variantes” ou “Proposta Variante 1" ou
" Proposta Variante 2", consoante o nimero de propostas variantes apresentadas; "

No Anexo | ja consta o preenchimento para preco e valores totais das propostas variantes,
assim estas serao preenchidas ao mesmo tempo da proposta inicial. Como pretendem que
sejam apresentadas em separado se elas ja constam do Anexo I? Devemos preencher
apenas as colunas referentes as propostas variantes?

Quais os elementos/documentos que devem acompanhar a Proposta Variante?

Emprofac:

v' (Caso em que o produto proposto corresponde a uma apresentacao alternativa ,0s
dados deverao ser registados nas células em branco das colunas do Anexo | do
programa do concurso publico, devendo os precos serem precos FOB, nomeadamente :

Proposta Variante 1 - Apresentacao Unitaria (Quantidade Por Embalagem)/
Proposta Variante 1 - Preco Unitario (Valor em Euros) /

Proposta Variante 1 - Preco Embalagem (Valor em Euros)/

Proposta Variante 1 - Valor Total(Valor em Euros).

v' Para inclusao de uma 22 proposta variante , podera ser utilizada as células em branco
da coluna observacao.

v' Se a proposta que se pretende apresentar corresponde a solicitada na apresentacao
preferencial, os dados deverao ser registados nas células em branco das seguintes
colunas do Anexo | do programa do concurso publico, nomeadamente:

e Familia Medicamentos: Nome medicamento / Cédigo artigo / Preco FOB Unitario
Apresentacao Preferencial (Valor em Euros) / Preco FOB Embalagem Apresentacao
Preferencial (Valor em Euros) / Valor Total Apresentacao Preferencial (Valor em Euros);

e Outras Familias: Cdédigo / Referéncia / Marca / Preco FOB Unitario Apresentacdo

Preferencial (Valor em Euros) / Preco FOB Embalagem Apresentacao Preferencial
(Valor em Euros) / Valor Total Apresentacao Preferencial (Valor em Euros).
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v Conforme exposto anteriormente, aceitamos propostas de marcas para as quais Nao

estao especificadas, além de apresentacoes diferentes da apresentacao preferencial.

v" Relativamente a forma de apresentacao das propostas , queira considerar 0 exposto no

numero 11: Prazo e modo de apresentacao das propostas do Programa do Concurso cuja

transcricao fazemos:

"As Propostas devem ser apresentadas da sequinte forma:

Os documentos que acompanham a proposta indicados no ponto 8.1, devem ser
encerrados em sobrescrito opaco, fechado e lacrado, no rosto do qual deve ser escrita
a palavra “Documentos”;

Os documentos indicados no ponto 8.2., devem ser encerrados em sobrescrito opaco,
fechado e lacrado, no rosto do qual deve ser escrita a palavra “Proposta”, indicando-
se 0 nome ou denominacao social do concorrente, a designacao do Procedimento e
a identificacao da Entidade Adjudicante;

Caso a entidade responsadvel pela conducao do Procedimento tenha deferido o
pedido de reserva de confidencialidade, os documentos confidenciais devem ser
encerrados em sobrescrito opaco, fechado e lacrado, no rosto do qual deve ser
escrito “Documentos Confidenciais” indicando-se o nome ou denominacao social do
concorrente, a designacdo do Procedimento e a identificacgo da Entidade
Adjudicante;

Caso haja lugar a apresentacdo de uma ou mais propostas variantes, esta (s) e 0s
elementos que a acompanham devem ser encerrados em sobrescrito opaco, fechado
e lacrado, no rosto do qual deve ser escrito “Propostas Variantes” ou “Proposta
Variante 1” ou “ Proposta Variante 2, consoante o niumero de propostas variantes
apresentadas. ”

4.Vimos solicitar informag¢ao sobre qual a apresentacao pretendida (1ml, 5ml ou 10ml)
relativamente ao lote de Noradrenalina, visto nao aparecer no Anexo |.

Emprofac:

v

Relativamente a Noradrenalina 1mg/Iml injectdvel, habitualmente fornecemos as
estruturas de salde publica, apresentacao unitaria de 5ml e 10ml, sendo o mais
consumido em 2017, apresentacao unitaria de 5ml, pelo que solicitacbes propostas
referentes apresentacao unitaria de 5ml e embalagem preferencial de 10 ampolas

(conforme coluna V do Anexo | programa do concurso publico ) .

5. Relativamente ao ponto 8.1, alinea g), ponto n° IV vimos solicitar vossa autorizagao para
substituir o envio das copias das AIM no pais de origem por uma declaracao de honra em
como as AIM informadas no Anexo | estao validas.

Este pedido deve-se ao facto de concorrermos com muitos produtos o que equivale a
muitas copias de AlM's.
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Emprofac:

v' Conforme ponto 8.1, alinea g) , os registos de AIM (Autorizacao de Introducao no

Mercado) no Pais de origem e em (Cabo Verde abrangem apenas os medicamentos que
serao objeto de proposta no ambito do concurso publico .

Pretendemos uma listagem e copias de AIM’s (aceitamos o seu envio apenas em suporte
informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informagdes).

Como Distribuidora, a Emprofac devera reger-se pelos seguintes diplomas legais
vigentes, nomeadamente:

Deliberacao_do Conselho de Administracao da ARFA n° 01/2016, 9 Marc¢o/16, publicada na
parte € do BO n°11 Serie Il, gue aprova o Reqgulamento de Boas Praticas de Distribuicdo
de Medicamentos ( artigo 4°: Atividade de Abastecimento);

Deliberacdo n° 06/2016 do Conselho de Administracdo da ARFA, publicada no BO n°2],
Serie |l, parte E, 6/Maio/16, que aprova o Regulamento de pedido Autorizacdo de
Introducao no Mercado (AIM) para medicamentos de uso humano por processo completo,
e respetivos anexos 5,6, e 7;

Decreto- Lei n° 59/2006, B.0. n°38 de 26 de Dezembro de 2006, | Serie que estabelece as
regras que devem obedecer a autorizacdo de introducdo no  mercado, o registo, o fabrico,
a importacdo, a exportacao, a comercializagdo, donativos e publicidade de medicamentos
para uso humano).

Pretendemos a relacao das especificacbes técnicas dos produtos objeto do referido
Procedimento e identificacdo dos meétodos analiticos e referéncias utilizadas para
comprovacao de qualidade (farmacopeias, legislacdes aplicdveis) (aceitamos o seu envio
apenas em suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacgdes).

Conforme referido no numero 8.1, alinea g), para avaliacdo da capacidade técnica do
concorrente, a proposta deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

Certificado valido de Boas Praticas de fabrico (fabricantes) e/ou de Boas Praticas de
distribuicao (distribuidores) emitido pela entidade oficial incumbida do controlo de
qualidade e avaliacao de conformidade de produtos no pais de origem;

Regqistos de AIM (Autorizacao de Introducao no Mercado) em Cabo Verde -aceitamos o
seu envio apenas em suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de
informacoes ;

Registos de AIM (Autorizacdo de Introducdo no Mercado) no pais de origem (apdés a
adjudicacao, os fornecedores adjudicados deverao requerer o registo AIM dos
medicamentos em (abo Verde, a Entidade Reguladora - ARFA, Agéncia de Regulacao de
Produtos Farmacéuticos e Alimentares, durante o ano de vigéncia do contrato de
fornecimento, em conformidade com a legislacao nacional vigente)- aceitamos o seu
envio apenas em suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informag6es

Certificado de implementacao de Sistema de Gestao de Qualidade (ISO 9001:2008, ISO
9001:2015);

Relacao das especificacbes técnicas dos produtos objeto do referido Procedimento e
identificacdo dos métodos analiticos e referéncias utilizadas para comprovacao de
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Vi.

Vii.

vii.

X.

1.

qualidade (farmacopeias, legislacdes aplicaveis) -aceitamos o seu envio apenas em
suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacdes;

Resumo dos estudos de estabilidade efetuados em condicdes reais de conservacao e em
condicoes aceleradas, para definicao do prazo de validade dos produtos objeto do
referido Procedimento -aceitamos o seu envio apenas em suporte informatico ( pen ou
CD), atendendo ao volume de informacoes;

Resumo de estudos de bioequivaléncia terapéutica / biodisponibilidade para
medicamentos genéricos;-aceitamos o seu envio apenas em suporte informatico (pen
ou CD), atendendo ao volume de informacdes;

(Capacidade de producao e distribuicao instalada (layout das areas de fabrico e/ou de
distribuicao, resumo da cadeia de producao e/ou de distribuicao, resumo dos controlos
de qualidade intermeédios efetuados aos processos de fabrico, metodologias de
monitorizacao das condicbes de conservacao dos produtos e de transporte) - aceitamos
0 seu envio apenas em suporte informatico (pen ou CD), atendendo ao volume de
informacoes);

Declaracao de comprometimento do envio de copias dos certificados de libertacbes de
lote e certificados de analise de medicamentos, de certificados de conformidade de
outros produtos ndo medicamentosos, de cada lote objeto do Procedimento, em cada
processo de importacao, antes das respetivas expedicdes por parte dos fornecedores
(laboratorios de producao e distribuidores);

Declaracao de comprometimento de cumprimento dos restantes requisitos técnicos

elencados nos critérios de adjudicacao do Programa do Concurso (Anexo VI ) e no Anexo
I do Caderno de Encargos.

A Emprofac tem preferéncia por medicamentos em Blister ou em boiao?

2. 0 registo AIM sera obrigatério para todos os items farmacéuticos ou pode haver isencao
para alguns cujas pequenas quantidades nao justificam o dossier?

3. Os documentos técnicos referidos no caderno de encargos (i.e.: certificado de
estabilidade), sao exigidos para a candidature ou so, posteriormente para o registo?

4. Que documentos sao necessarios para o material nao-farmacéutico?

5. A garantia bancaria é necessaria para a candidatura ou s apds assinatura do contrato?

Emprofac:

v" Temos preferéncia por medicamentos acondicionados em blister.

v' Conforme referido no numero 8.1, alinea g), para avaliacdo da capacidade técnica do

concorrente, a proposta deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

i. Lista de medicamentos, produtos farmacéuticos e afins, objeto do Procedimento
fornecidos nos ultimos 3 (trés) anos;
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Vi.

Vii.

vii.

Certificado valido de Boas Praticas de fabrico (fabricantes) e/ou de Boas Praticas
de distribuicao (distribuidores) emitido pela entidade oficial incumbida do controlo
de qualidade e avaliacao de conformidade de produtos no pais de origem;

Reqistos de AIM (Autorizacao de Introducao no Mercado) em (Cabo Verde -
aceitamos o seu envio apenas em suporte informatico ( pen ou CD), atendendo
ao volume de informacgdes;

Registos de AIM (Autorizacdo de Introducao no Mercado) no pais de origem (apos
a adjudicacao, os fornecedores adjudicados deverao requerer o registo AIM dos
medicamentos em (abo Verde, a Entidade Reguladora - ARFA, Agéncia de
Requlacao de Produtos Farmacéuticos e Alimentares, durante o ano de vigéncia
do contrato de fornecimento, em conformidade com a legislacao nacional
vigente)- aceitamos o seu envio apenas em suporte informatico ( pen ou CD),
atendendo ao volume de informacgdes;

Certificado de implementacao de Sistema de Gestao de Qualidade (ISO 9001:2008,
ISO 9001:2015);

Relacao das especificacbes técnicas dos produtos objeto do referido
Procedimento e identificacdo dos métodos analiticos e referéncias utilizadas para
comprovacao de qualidade (farmacopeias, legislacdes aplicdveis) - aceitamos o
seu envio apenas em suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de
informacoes;

Resumo dos estudos de estabilidade efetuados em condicbes reais de
conservacao e em condicoes aceleradas, para definicao do prazo de validade dos
produtos objeto do referido Procedimento - aceitamos o seu envio apenas em
suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacgdes;

Resumo de estudos de bioequivaléncia terapéutica / biodisponibilidade para
medicamentos geneéricos - aceitamos o seu envio apenas em suporte informatico
( pen ou CD), atendendo ao volume de informacgées;

(Capacidade de producao e distribuicao instalada (layout das areas de fabrico e/ou
de distribuicao, resumo da cadeia de producao e/ou de distribuicao, resumo dos
controlos de qualidade intermédios efetuados aos processos de fabrico,
metodologias de monitorizacao das condicdes de conservacao dos produtos e de
transporte) - aceitamos o seu envio apenas em suporte informatico ( pen ou CD),
atendendo ao volume de informacgdes);

Declaracao de comprometimento do envio de copias dos certificados de
libertacoes de lote e certificados de analise de medicamentos, de certificados de
conformidade de outros produtos nao medicamentosos, de cada lote objeto do
Procedimento, em cada processo de importacao, antes das respetivas expedicbes
por parte dos fornecedores (laboratorios de producao e distribuidores);
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Xi. Declaracdo de comprometimento de cumprimento dos restantes requisitos
técnicos elencados nos critérios de adjudicacao do Programa do Concurso (Anexo
VI ) e no Anexo | do Caderno de Encargos.

v' Conforme referido no numero 15 do Anexo | —Clausulas Técnicas, para os produtos nao
medicamentosos objeto de proposta no ambito do concurso publico, pretendemos um
modelo de ficha de seguranca, ficha técnica (com respetivas especificacbes , prazos de
validade, condicbes de conservacao), um modelo de certificado de conformidade/ ou de
analise ,para cada um (aceitamos o seu envio apenas em suporte informdtico ( pen ou
CD), atendendo ao volume de informacédes.

v Conforme exposto no numero 8.1 do programa do concurso publico As propostas devem
ser acompanhadas dos seguintes documentos:

(a) Declaracdo do concorrente de aceitacao do (Caderno de Encargos (elaborada em
conformidade com o modelo constante do Anexo Il);

(b) Declaracao de inexisténcia de impedimentos (elaborada em conformidade com o modelo
constante do Anexo llI);

(c) Declaracao na qual os concorrentes indiqguem o seu nome, numero fiscal de contribuinte,
numero de bilhete de identidade, estado civil e domicilio ou, no caso de pessoa coletiva,
a denominacao social, nUmero de pessoa coletiva, sede, filiais que interessem a execuc¢ao
do contrato, objeto social, nome dos titulares dos corpos sociais e de outras pessoas com
poderes para a obrigarem, conservatoria do registo comercial onde se encontra
matriculada e o nUmero de matricula nessa conservatoria;

(d) Alvard atualizado para o exercicio da atividade de distribuicdo e exportacao a grosso de
medicamentos de uso humano e autorizacdo para exportacdao de psicotropicos e
estupefacientes e produtos de salde, caso se aplicar;

(e) Declaracao de assuncao de responsabilidade por parte das distribuidoras e fabricantes em
casos de alertas de seguranca e/ou de qualidade.

(f) Para a avaliacao da capacidade financeira do concorrente, a proposta deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

i. Declaracbes bancarias adequadas ou prova da subscricao de um seguro de riscos
profissionais;

ii. No caso de pessoas singulares, declaracdes de impostos sobre o rendimento
apresentadas nos trés ultimos anos;

iii. Declaracao do concorrente na qual indique, em relacdo aos 3 (trés) ultimos anos, o
volume global dos seus negacios e dos fornecimentos de produtos farmacéuticos
ou servicos objeto do Procedimento e documentos de prestacao de contas dos 3
(trés) ultimos exercicios findos;

iv. Podem, excecionalmente, ser exigidos ainda outros elementos probatdérios, desde
que 0s mesmos interessem especialmente a finalidade do Contrato;
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V. Quando o concorrente, justificadamente, nao estiver em condicdes de apresentar
os documentos exigidos, pode provar a sua capacidade financeira atraves de
outros documentos, desde que estes sejam aceites pela entidade competente
para a admissao das propostas;

v 0s anexos IV e V, Garantia Bancaria e Sequro de (aucao, respetivamente, deverao ser
apresentados na fase referente a adjudicacao, conforme exposto nos numeros 20, 23 e
24 do programa de concurso publico.

XI.
1.Gostariamos de saber se nos casos em que indicam uma marca ou referéncia nas v/ listas
de produtos, se podemos oferecer produtos similares/equivalentes de outras marcas.

Emprofac:

v" Relativamente a familia medicamentos, prevemos, para a grande maioria, uma
alternativa de medicamento de marca e uma alternativa de medicamento genérico .

De entre as alternativas de medicamentos de marca, permanecem Vvarias marcas por serem
as mais utilizadas pelos pacientes, varias das quais em medicamentos destinados ao
tratamento de patologias cronicas.

Para as alternativas de medicamentos de marca em que nao se especifica qualquer
denominacao comercial, aceitamos propostas de marcas, além de apresentacdes diferentes
da apresentacao considerada preferencial .

v" No que se refere as familias de produtos médico-hospitalares , materiais de sutura,
materiais de penso, reagentes, materiais de laboratorio, diversos, as marcas
referenciadas vao ao encontro das necessidades e preferéncias das estruturas de
saude publica.

Uma fatia significativa nao apresenta qualquer tipo de marcas, conforme é possivel
constatar atraves do anexo | do programa concurso publico.

v" No que concerne as familias de produtos alimentares, quimicos e desinfetantes,
suplementos alimentares , cosmeéticos, fitoterapicos, as marcas especificadas
correspondem as mais utilizadas pelos utentes. Uma parcela significativa nao apresenta
qualquer tipo de marcas conforme podera ser constatado atraves do anexo | do
programa do concurso publico.

Em relacdo as outras familias de produtos , que nao seja medicamentos, aceitamos
propostas de marcas para as quais N3o estao especificadas, alem de apresentacdes diferentes
da apresentacao considerada preferencial.

v/ (3aso em que o produto proposto corresponde a uma apresentacao alternativa ,0s
dados deverao ser registados nas células em branco das colunas do Anexo | do
programa do concurso publico, devendo os precos serem precos FOB, nomeadamente :

Proposta Variante 1 - Apresentacao Unitaria (Quantidade Por Embalagem)/
Proposta Variante 1 - Preco Unitario (Valor em Euros) /

Proposta Variante 1 - Preco Embalagem (Valor em Euros)/

Proposta Variante 1 - Valor Total(Valor em Euros).
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