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

v' Poder-se-3a ser apresentada apenas proposta variante.

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 / Cddigo 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 Qutras Familias: Codigo / Referéncia / Marca / Preco FOB Unitario Apresentacao
Preferencial (Valor em Euros) / Preco FOB Embalagem Apresentacao Preferencial (Valor
em Euros) / Valor Total Apresentacao Preferencial (Valor em Euros).

XIl.

Venho por este meio questionar se a possibilidade de reaver o valor de compra
do concurso publico do ano passado, valor de 500¢€, visto que nao fomos adjudicatarios de
qualquer posicao.

Emprofac:
0 valor de 500 € pago no ambito do concurso publico decorrido em 2016, refere aos custos

de aquisicao dos documentos, nomeadamente, programa do concurso, caderno de
encargos e anexo | programa do concurso publico .

Xiil.

0 ano passado fizemos o deposito de Caugao no valor de 500,00€. Nao nos foram ainda
devolvidos, tendo cumprido todos os requisitos e fornecimentos do Concurso de 2016.
Pergunto se é necessario fazermos a transferéncia no montante de 226,73€ para o Caderno
do Concurso de 2017.

Emprofac:

0 valor de 500 € pago no ambito do concurso publico decorrido em 2016, refere aos custos
de aquisicao dos documentos , nomeadamente, programa do concurso, caderno de
encargos e anexo | programa do concurso publico .

XIV.

1. El punto 13 de garantia de calidad de los productos, ¢a qué se refiere exactamente?
¢Seria incluir nuestro procedimiento a la hora de hacer una retirada?

2.Por otro lado, me podria confirmar por favor a qué zona climatica pertenece Cabo Verde?
3. En el anexo | del Programa de concurso, donde aparecen los listados de los productos a
concurso, queria saber a qué se refiere exactamente la columna de previsao Praia, previsao

St. Vicente y previsao total. Las unidades que indica son envases-embalages, o es el
numero de comprimidos, capsulas o viales solicitados?
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4.Qué es exactamente el AIM (Autorizacién de introduccidon en el mercado de Cabo Verde o
pais de origen)? s este documento el equivalente al registro en la agencia espanola del
medicamento?

Emprofac:

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

Vi.

Vii.

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

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;

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

Registos de AIM (Autorizacdo de Introducao no Mercado) no pais de origem (apés
a adjudicacao, os fornecedores adjudicados deverao requerer o registo AIM dos
medicamentos em (abo Verde, a Entidade Requladora - 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 informacgoes;

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

Relacao das especificacdes técnicas dos produtos objeto do referido Procedimento
e identificacao dos meétodos analiticos e referéncias utilizadas para comprovacao de
qualidade (farmacopeias, legislacoes aplicaveis) aceitamos o seu envio apenas em
suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacgdes;

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 informacgdes .

Cabo Verde pertence a zona climatica IV, aceitamos os estudos de estabilidade efetuados na

zona climatica Il , pelo facto da grande maioria de produtos comercializados serem
provenientes dessa zona ,aliado ao facto da implementacao efetiva do sistema de registo de
AIM em Cabo Verde ser recente, tendo vigorado desde Marco de 2016, com a publicacao da
Deliberacao n° 06/2016 do Conselho de Administracao da ARFA, publicada no BO n°21, Il Serie,
parte E, 6/Maio/16, que aprova o Regulamento de pedido Autorizacao de Introducao no
Mercado (AIM) para medicamentos de uso humano por processo completo e respetivos anexos

Tal2.
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viii.

Xi.

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 informacgdes;

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 (laboratdrios 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 | 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 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 informatico ( pen ou
CD), atendendo ao volume de informacodes.

v' Conforme Anexo VI -Critérios Adjudicacao, do programa do concurso publico, na proposta
técnica, garantia de qualidade engloba a relacao de documentacbes importantes para
atestar a conformidade dos medicamentos e produtos.

v' Relativamente ao Anexo | do Programa do Concurso publico 2017, vimos expor os
seguintes esclarecimentos:

Previsao Praia, corresponde as necessidades de compras a serem entregues no
armazem da Emprofac sediado na ilha de Santiago;

Previsao Sao Vicente , corresponde as necessidades de compras a serem
entregues no armazem da Emprofac sediado na ilha de Sao Vicente;

Previsao Total, refere as necessidades de compras totais previstas para 2018,
objeto do concurso publico .

Para cada uma das dozes familias de produtos, foi constituido um ficheiro
englobado no mesmo Anexo |;

v" "Unidades" refere a unidades de medida, nomeadamente:
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e formas farmacéuticas solidas: comprimidos/ capsulas;
e formas farmacéuticas liquidas: frascos;
e formas farmacéuticas semi-solidas ( cremes, pomadas, geles): bisnagas .

6. He comprobado que en el anexo | del concurso, en algunos productos la prevision total
no coincide con el total de las 4 entradas.

Por ejemplo, el lote 581 (loratadina comprimidos 10 mq):

Prevision total 373.480 comprimidos.

Total 12 Entrada: 202.044 comprimidos

Total 22 Entrada: 112.044 comprimidos

Total 32 Entrada: 74.696 comprimidos

Total 42 Entrada: 74.696 comprimidos.

Esto hace un total de 463.480 comprimidos, y no 373.480 como indica |la prevision total.
Cuadl es la cantidad correcta? He podido comprobar que también ocurre en otros lotes,
aunque no en todos.

Emprofac:

v" Relativamente a Loratadina 10mg comprimidos , houve um lapso no Anexo | Programa
do concurso publico, referente ao lote n°581 da familia Medicamentos. objetivamente, nas
quantidades da 12 entrada. Quantidades corretas da 12 entrada :112.044 unidades e nao
202.044 unidades.

Sendo a previsao total 373.480 unidades, bem como, as restantes entradas conforme referido

no Anexo | do programa do concurso publico.

Conforme podera constatar, as quantidades totais sobre as quais incide as propostas
mantém-se , os erros detetados incidem nas distribuicbes pelas entradas.

XV.

1. Os reagentes de Quimica Clinica, para uso em Autoanalisador tém de ser da marca do
mesmo?

2.Em caso positivo por favor indicar as respectivas marcas e modelos.

3. 0 formato dos reagentes mencionados na consulta refere-se a frascos de formatos
indiferenciados que o fabricante identifica como “Multipurpose Reagents”. Podem confirmar

p.f.

4. Podem existir parametros dedicados a equipamentos em concreto e com formas
especificas do frasco em funcao do modelo do equipamento. Podem indicar qual o modelo
existente para ajudar na identificacao.

5. Estad a Emprofac disponivel para proceder a ajustes ou adaptagdes no equipamento, caso
seja possivel?

Emprofac:

v No que se refere as familias de produtos meédico-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
salde publica.
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Uma fatia significativa nao apresenta qualquer tipo de marcas, conforme é possivel
constatar através do Anexo | do programa concurso publico .

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

v Em relacao as outras familias de produtos , que ndo seja medicamentos, aceitamos
propostas de marcas para as quais nao estao especificadas, além de apresentacdes
diferentes da apresentacao considerada preferencial.

v' (Caso em gue 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 marca solicitada ,na
apresentacao preferencial solicitada , os dados deverao ser registados nas células em
branco das seqguintes 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 QOutras Familias: ( Codigo / Referéncia ) / Marca/ Preco FOB Unitario Apresentacao
Preferencial(Valor em Euros) /Preco FOB Embalagem Apresentacao Preferencial
(Valor em Euros)/ Valor Total Apresentacao Preferencial (Valor em Euros).

v' Relativamente a familia de reagentes , quanto as apresentacdes preferenciais ,
solicitamos que se verifique a coluna V do ficheiro Reagente 2017 englobado no Anexo |
do programa do concurso publico .

v" A escolha de reagentes vai ao encontro das preferéncias das estruturas de saude
publica, conforme seus equipamentos. Qualquer proposta de reajustes em termos de
equipamentos devera ser objeto de concertacao prévia com as estruturas de salde
publica .

XVI.

1. No mapa de artigos sao mencionadas diversas marcas, pelo que a concorrente pretende
obter informacdes sobre a possibilidade de responder com a sua marca aos respetivos
artigos, sendo que 0s mesmos cumprem na integra as especificacbes/caracteristicas

técnicas constantes no referido concurso publico.
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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 crénicas.

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 meédico-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
salde publica.

Uma fatia significativa ndo apresenta qualquer tipo de marcas, conforme é possivel
constatar através 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 atraveés 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 nao estao especificadas, além 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).

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 / Cddigo 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: Cddigo / Referéncia / Marca / Preco FOB Unitario Apresentacao

Preferencial (Valor em Euros) / Preco FOB Embalagem Apresentacao Preferencial (Valor
em Euros) / Valor Total Apresentacao Preferencial (Valor em Euros).
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XVII.

1.Queria pedir um esclarecimento no ficheiro as unidades mencionadas se referam ao
numero de comprimido ou frasco certo?

2.Para medicamento Dexametasona 0,5mg comprimidos,com aqui em baixo para a 12
entrada para Praia vocé querem 198 comprimidos? E nao 198 embalagem certo? A nossa
embalagem e de 1000 comprimidos. Vocé aceita entao que enviaremos 1 embalagem de
1000 comprimidos para as 4 entradas?

Emprofac:

v" Relativamente a Dexametasona 0,5mg comprimidos, temos preferéncia pela
embalagem 1x20 unidades, conforme referido na coluna V do ficheiro medicamento
2017 do anexo | do programa do concurso publico .

v' (aso em gque 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.
XVIII.

1. Programa do concurso

11 Ponto 8.1 g) vi. — Solicitamos confirmag¢ao que o envio de uma declaracao e suficiente
para cobrir este ponto. A declaracao confirmara que estes dados poderao ser consultados
nos CoAs a enviar aquando do embarque dos produtos.

1.2 Ponto 8.1 g) xi. — Neste ponto é solicitado envio de uma declaracdo de
comprometimento de cumprimento dos requisitos técnicos mencionados no Anexo VI do
programa do concurso e no Anexo | do caderno de encargos.

1.3 Solicitamos confirmacao que, ao enviar esta declara¢ao, todos os pontos mencionados
no Anexo | do caderno de encargos ficam cobertos, nao havendo necessidade de enviar os
documentos associados a este anexo. Por exemplo: GMP e GDP dos
fabricantes/fornecedores dos produtos.

Emprofac:

v' Conforme referido no numero 8.1, alinea q), 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;

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 (Autorizacao de Introducao no Mercado) no pais de origem (apds a
adjudicacao, os fornecedores adjudicados deverao requerer o registo AIM dos
medicamentos em Cabo 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 informdtico ( pen ou CD), atendendo ao volume de
informacaoes;

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 metodos analiticos e referéncias utilizadas para comprovacao de
qualidade (farmacopeias, legislacbes aplicdveis) -aceitamos o seu envio apenas em
suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacgdes;

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 informacgoées;

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 informacodes;

(apacidade 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 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 informacodes);

Declaracao de comprometimento do envio de copias dos certificados de libertagcbes
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 expedicoes por parte dos
fornecedores (laboratorios de producao e distribuidores);
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Xi.

XIX.

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, além dos contemplados no ambito da demonstracao

da capacidade técnica.

Agradeco so6 o v/ esclarecimento no que toca a gravagao do CD Rom.

Além do ficheiro em excel, gravamos todos os documentos que acompanham a
proposta em CD rom também?

Relativamente aos comprovativos de registo de AIM e RCM devemos enviar em
.pdf mas s6 em CD rom ou também temos de enviar em papel dentro de envelope?
Como os produtos sao muitos, teremos de enviar uma caixa em vez do envelope.

Emprofac:

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

Vi.

concorrente, a proposta deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

Lista de medicamentos, produtos farmacéuticos e afins, objeto do Procedimento
fornecidos nos Ultimos 3 (trés) anos;

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;

Registos de AIM (Autorizacao de Introducao no Mercado) em (abo Verde -
aceitamos o seu envio apenas em suporte informdtico ( pen ou CD), atendendo ao
volume de informacodes;

Registos de AIM (Autorizacao de Introducao no Mercado) no pais de origem (apos a
adjudicacao, os fornecedores adjudicados deverao requerer o registo AIM dos
medicamentos em Cabo Verde, a Entidade Reqguladora - ARFA, Agéncia de

Regulacao de Produtos Farmaceuticos e Alimentares, durante o ano de vigéencia 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 especificacdes tecnicas dos produtos objeto do referido Procedimento
e identificacdo dos métodos analiticos e referéncias utilizadas para comprovacao de
qualidade (farmacopeias, legislacoes aplicaveis) -aceitamos o seu envio apenas em
suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacgdes;

30



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

Vii.

viii.

Xi.

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 genéricos;-aceitamos o seu envio apenas em suporte informatico (
pen ou CD), atendendo ao volume de informacgdes;

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

Declaracao de comprometimento do envio de cépias dos certificados de libertacdes
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);

Declaracao 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, além dos contemplados no ambito da
demonstracao da capacidade técnica.

v" Em conformidade com o exposto no numero 11.4 do programa do concurso publico, a
obrigatoriedade de gravacao em suporte informatico abrange o documento referido no

numero 8.3 do mesmo documento. No entanto, conforme referido anteriormente ,

varias das documentacdes de qualidade referidas acima ,pelo seu volume, poderdo ser

enviadas em suporte informatico (pen ou CD-rom ), conjuntamente com restantes

documentacdes enunciadas no numero 8.1 do programa do concurso publico, que

devem ser encerrados em sobrescrito “ Documentos”.

XX.

1.Podemos pagar uma caucao para cada uma das empresas em vez das garantias
bancarias? € um processo muito moroso junto do banco e caro, com as cauc¢ao 0 processo
fica mais simplificado - inclusive a caucao pode ir transitando de um ano para o outro.

2.No ano passado, uma cau¢ao. A mesma pode continuar em vigor? Ou querem devolver
esse valor e nos transferimos uma nova caucao?
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Emprofac:

Nao pomos objecbes ao pagamento de cauc¢des ao inves de garantias bancarias. Contudo
entendermos ser mais prudente a devolucao dos valores referentes ao ano passado e o
pagamento de nova cauc¢ao de acordo com 0s Novos montantes que estarao em discussao.

XXI.

1. Os anexos IV e V s30 necessarios enviar ja neste fase do concurso ou s6 na fase apos
decisao da adjudicacao?

2 .Foi paga uma cau¢ao no ano passado ainda nao devolvida, pode ser considerada a
mesma para este ano?

3.0 envio do CD-Rom deve conter apenas o ficheiro excel do anexo | ?

Emprofac:

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

v' A caucao de boa execuc¢ao do contrato celebrado no ambito do concurso publico realizado
em 2016 serd devolvida , e 0 pagamento de nova caucao deverd acontecer de acordo
com 0s Novos montantes que estarao em discussao.

v' Em conformidade com o exposto no numero 11.4 do programa do concurso publico, a
obrigatoriedade de gravacao em suporte informatico abrange o documento referido no
numero 8.3 do mesmo documento. No entanto, conforme referido anteriormente , varias
das documentacdes de qualidade referidas acima ,pelo seu volume, poderao ser enviadas
em suporte informatico (pen ou CD-rom ), conjuntamente com restantes documentacdes
referenciadas no numero 8.1 ,que devem ser encerrados em sobrescrito ” Documentos”.

v' Conforme referido no numero 8.1, alinea g), para avaliacdo da capacidade técnica do
concorrente, a proposta deve ser acompanhada dos seguintes documentos , que devido
a0 seu volume , solicitamos a sua gravacao em suporte informatico ( CD rom / ou pen )
dos sequintes, nomeadamente:

i) Registos de AIM (Autorizacao de Introducao no Mercado) em (Cabo Verde -aceitamos
0 seu envio apenas em suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de
informacades ;

ii) Registos de AIM (Autorizacdo de Introducdo no Mercado) no pais de origem (apés a
adjudicacao, os fornecedores adjudicados deverao requerer o registo AIM dos
medicamentos em (Cabo 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 informdtico ( pen ou CD), atendendo ao volume de
informacodes ;
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iiii)

iv)

v)

vi)

XXIl.

Relacao das especificacbes tecnicas dos produtos objeto do referido Procedimento e
identificacao dos meétodos analiticos e referéncias utilizadas para comprovacao de
qualidade (farmacopeias, legislacbes aplicdveis) - aceitamos o seu envio apenas em
suporte informatico ( pen ou CD), atendendo ao volume de informacgdes;

Resumo dos estudos de estabilidade efetuados em condicdes reais de conservacao e
em condices aceleradas, para definicao do prazo de validade dos produtos objeto do
referido Procedimento - aceitamos o seu envio apenas em suporte informdtico ( 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 intermédios efetuados aos processos de fabrico, metodologias de
monitorizacao 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)

1.No documento excel em anexo gostaria de esclarecer ao que se refere “unidades”?
Comprimidos, embalagens, ... ?

2.Alguns suplementos alimentares que requerem ja apresentam nome comercial,podemos
apresentar a nossa proposta?

3.A proposta é suficiente seguir por email?

Emprofac:

v" No que concerne as familias de produtos alimentares, quimicos e reagentes, suplementos
alimentares , cosméticos, fitoterapicos, as marcas especificadas correspondem as mais
utilizadas pelos utentes. Uma parcela significativa ndao apresenta qualquer tipo de marcas
conforme podera ser constatado através do Anexo | do programa do concurso publico.

v Em relacdo as outras familias de produtos , que nao seja medicamentos, aceitamos

propostas de marcas para as quais nao estao especificadas, além de apresentacdes

diferentes da apresentacado considerada preferencial.

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, poderao ser utilizadas as células em branco
da coluna observacao.
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v Relativamente 3o seu pedido de esclarecimentos, somos a informar o sequinte:

"Unidades" refere a unidades de medida, nomeadamente:

formas farmacéuticas solidas: comprimidos / capsulas ;

formas farmacéuticas liquidas: frascos,

formas farmacéuticas semi-solidas (cremes, pomadas, geles): bisnagas

v' Relativamente a questao 3, queira considerar o exposto no numero 11 :Prazo e modo de
Apresentacao das Propostas , do programa do concurso publico 2017.

XXIIlL.
1. Agradeco por favor que me informe se, em relacao a Garantia Bancaria, aceitam uma

Garantia emitida pelo Banco Millenium BCP. Caso a GB tenha que ser emitida por um
Banco em Cabo Verde, agradeco que informem qual o Banco ou entao informem que a

escolha desse Banco fica ao critério do Millenium BCP.

Emprofac:

v' Aceitamos garantia bancaria emitida pelo Millenium BCP e ou por outro banco credivel.

XXIV.

1. No Ponto 8.1. f) i — “Declaracbes bancarias adequadas ou prova de subscricdo de um
seguro de riscos profissionais” — gostariamos que nos esclarecessem se a Declara¢ao
Bancaria em questao se trata de uma Declara¢ao, emitida pela nossa entidade bancaria que
atesta a idoneidade e capacidade bancaria da nossa Empresa.

Emprofac:

v' A declaracao bancaria devera ser emitida pela entidade bancaria e deve atestar a
idoneidade e capacidade financeira da empresa.

XXV.

1.Poderdo duas empresas juntarem se e apresentarem uma proposta Unica? Portanto
um consorcio de duas empresas a apresentarem uma proposta Unica.

Emprofac:

Aceitamos a participacao conjunta de empresas pertencentes ao mesmo grupo.
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Queiram aceitar as nossas desculpas pelos constrangimentos decorridos de dificuldades em

conseguir a publicacao dos esclarecimentos no portal de compras publicas.

Praia, 20 de Novembro de 2017

Entidade Adjudicante
EMPROFAC - Empresa Nacional de Produtos Farmacéuticos SARL

O Conselho de Administracao,

Fernando Gil Evora Melina Monteiro Veiga Ana Ribeiro Duarte
Presidente Administradora Executiva Administradora Executiva
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