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DISPOSICOES GERAIS
ARTIGO 1.2
OBJETO

O presente Caderno de Encargos tem por objeto aquisicdo de Meios de Diagndstico: Grupo 19, para o
Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. (HDFF, EPE), sito na Gala, 3064-001 Figueira da Foz, conforme
especificagdes técnicas indicadas no Anexo A do presente Caderno.

ARTIGO 2.2

PRAZO DE VIGENCIA
1. O procedimento sera valido até ao final de 2021.
2. As quantidades previstas e apresentadas no Anexo A do Caderno de Encargos sdao meras estimativas,
podendo as mesmas ser alteradas em funcdo das necessidades do Hospital Distrital da Figueira da Foz,
E.P.E.

3. Das varia¢Ges decorrentes do ponto anterior ndo podera resultar um valor de consumo superior ao valor
da proposta adjudicada.

OBRIGAGOES CONTRATUAIS
OBRIGAGCOES DO FORNECEDOR
ARTIGO 3.2
OBRIGAGOES PRINCIPAIS DO FORNECEDOR

Sem prejuizo de outras obrigacGes previstas na legislagdo aplicavel e no presente Caderno de Encargos,
decorrem para o fornecedor as seguintes obrigacdes principais:

a) Garantir a continuidade de fornecimento e/ou fabrico dos bens durante a vigéncia do contrato;

b) Cumprir os requisitos e respeitar o disposto no presente Caderno de Encargos e respetivo Programa
da Consulta Prévia.

ARTIGO 4.2
EMBALAGEM E ROTULAGEM
1. Os produtos devem ser rotulados e embalados de acordo com o disposto no Anexo C.
2. Todos os artigos deverdo ser passiveis de identificacdo através cédigos de barras para leitura ética.

3. Os produtos tém de ser rotulados com indicagdo do lote e prazo de validade.

ARTIGO 5.2
ENTREGA DOS BENS OBJETO DO CONTRATO

1. Os bens objeto do contrato devem ser entregues em condi¢es de perfeita utilizacdo nas instalagdes do
HDFF, EPE, ndo podendo exceder os prazos previstos para a reposicao.
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2. Todas as despesas e custos com o transporte dos bens objeto do contrato sdo da responsabilidade do
fornecedor.

3. Os bens ndo conformes com a qualidade adjudicada serao devolvidos, a expensas do adjudicatario, ndo
se responsabilizando o HDFF, EPE pelo seu pagamento.

Artigo 6.2
OBJETO DEVER DO SIGILO

1. O fornecedor deve guardar sigilo sobre toda a informacdo e documentacdo, técnica e ndo técnica,
comercial ou outra, relativa ao do HDFF, EPE, de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relagdo
com a execugao do contrato.

2. A informacdo e a documentacgao cobertas pelo dever de sigilo ndo podem ser transmitidas a terceiros,
nem objeto de qualquer uso ou modo de aproveitamento que ndo o destinado direta e exclusivamente a
execugdo do contrato.

3. Exclui-se do dever de sigilo previsto a informagdo e a documentagdo que fossem comprovadamente do
dominio publico a data da respetiva obtengao pelo fornecedor 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.

OBRIGACOES DO HDFF
ARTIGO 7.2
PRECO CONTRATUAL E PRECO BASE

1. O pre¢o base global do procedimento é de 4.100,95 € (quatro mil cem euros e noventa e cinco
céntimos), acrescido de IVA a taxa legal em vigor.

2. Nos termos do disposto nos artigos 47.2, n.2 1 e 70.2, n.2 2 alinea d), ambos do Cddigo dos Contratos
Publicos ndo sdo consideradas as propostas superiores ao Preco Base.

3. Pela aquisicdo dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das demais obriga¢des
constantes das pegas que compdem a presente Consulta Prévia, o HDFF, EPE deve pagar ao fornecedor o
preco constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a taxa legal em vigor, se este for legalmente
devido.

4. Os precgos referidos incluem todos os custos, encargos e despesas cuja responsabilidade ndo esteja
expressamente atribuida ao HDFF, EPE.

5. Os precos serao considerados validos para todo o periodo de vigéncia do contrato.

ARTIGO 8.2
CONDIGOES E PRAZOS DE PAGAMENTO

1. As faturas serdo emitidas em funcdo e na proporc¢do dos fornecimentos, apds confirmacdo qualitativa e
guantitativa pelo HDFF, EPE.

2. Em caso de discordancia por parte do HDFF, EPE, quanto aos valores indicados nas faturas, deve este
comunicar ao fornecedor, por escrito, os respetivos fundamentos, ficando o fornecedor obrigado a
prestar os esclarecimentos necessarios ou proceder a emissdo de nova fatura corrigida.
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. O HDFF, EPE ndo assumird a responsabilidade pelo pagamento de bens sem a prévia Nota de
Encomenda.

Todas as faturas deverdo indicar o nimero da Nota de Encomenda a que respeitam.
. O prazo de pagamento sera de 90 (noventa) dias a contar da data de recegao da fatura.

Aceitam-se prazos de pagamento alternativos com apresentacdo de descontos financeiros.

PENALIDADES CONTRATUAIS E RESOLUCAO
ARTIGO 9.2
INCUMPRIMENTO

. Em caso de incumprimento do estipulado nos presentes artigos, o HDFF, EPE notificard o fornecedor
para que, no prazo de 48 horas, corrija a situacao detetada.

O incumprimento grave e reiterado das normas constantes deste documento, poderd constituir
fundamento para a rescisdo imediata do contrato sem direito a indemnizacdo, independentemente de
demais agBes previstas na lei e de outros procedimentos que o HDFF, EPE julgue dever adotar.

ARTIGO 10.2
SANCOES POR INCUMPRIMENTO

Nos casos em que, injustificadamente, o fornecedor recuse efetuar o fornecimento ou se atrase no seu
fornecimento, ou ainda n3o substitua em devido tempo bens / servicos rejeitados, devera aplicar-se,
independentemente de outras previstas neste contrato ou impostas pela lei, o seguinte regime de
penalidades:

a) O HDFF, EPE podera, em caso de necessidade, adquirir a outros fornecedores os produtos/bens em
falta, ficando a eventual diferenca de precos a cargo do fornecedor faltoso;

b) Os pagamentos das penalidades previstas na alinea anterior poderdo ser satisfeitos por desconto em
faturas ainda nao pagas.

Nos casos dos produtos fornecidos ndo cumprirem com as caracteristicas e qualidades previstas nas
pecas do procedimento e proposta do fornecedor, este fica obrigado ao pagamento de 5% (cinco por
cento) sobre o valor dos bens/servicos reclamados, a titulo de cldusula penal sem prejuizo do pagamento
das indemnizacgbes que estiverem previstas nas pecas do procedimento, no contrato e na lei.

ARTIGO 11.2

SUSPENSAO DE FORNECIMENTO

Sempre que se verifiqgue uma suspensao parcial ou temporaria por razées imputaveis ao fornecedor este

indemnizara o HDFF, EPE no valor correspondente a todos os encargos decorrentes da situagao.
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ARTIGO 12.2
FORCA MAIOR

1. Ndo podem ser impostas penalidades ao fornecedor, nem é havida como incumprimento, a nao
realizacdo pontual das prestagdes contratuais a cargo de qualquer das partes que resulte de caso de
forca maior, entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a respetiva realizacdo, alheias
a vontade da parte afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou prever a data da celebracdo do contrato e
cujos efeitos ndo |he fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar.

2. Podem constituir forca maior, se se verificarem os requisitos do numero anterior, designadamente,
tremores de terra, inundagdes, incéndios, epidemias, sabotagens, greves, embargos ou bloqueios
internacionais, atos de guerra ou terrorismo, motins e determinacdes governamentais ou
administrativas injuntivas.

3. N3o constituem for¢ca maior, designadamente:

a) Circunstancias que nao constituam for¢a maior para os subcontratados do fornecedor, na parte em
gue intervenham;

b) Greves ou conflitos laborais limitados as sociedades do fornecedor ou a grupos de sociedades em que
este se integre, bem como a sociedades ou grupos de sociedades dos seus subcontratados;

c) Determinagdes governamentais, administrativas, ou judiciais de natureza sancionatdria ou de outra
forma resultantes do incumprimento pelo fornecedor de deveres ou dnus que sobre ele recaiam;

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

e) Incéndios ou inundag¢des com origem nas instalagdes do fornecedor cuja causa, propaga¢do ou
proporgées se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao incumprimento de normas de seguranca;

f) Avarias nos sistemas informaticos ou mecanicos do fornecedor ndo devidas a sabotagem;

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

ARTIGO 13.2
RESOLUCAO POR PARTE DO HDFF, EPE

1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolucdo do contrato previsto na lei, o HDFF, EPE, pode
resolver o contrato, a titulo sancionatdrio, logo que se verifigue o ndo cumprimento das condi¢des
definidas no presente Caderno de Encargos, ou concretamente, quando ocorram quaisquer das
seguintes circunstancias, por razoes imputdveis ao contratante:

a) O fornecimento se encontre gravemente prejudicado;

b) O incumprimento, ainda que parcial, da obrigatoriedade de execugdo do fornecimento (quando
houver atraso na entrega dos bens ou falta de reposicdo);

c) A prética de atos dolosos ou negligentes que alterem o bom fornecimento;
d) O aumento injustificado dos pregos.

2. A decisdo da rescisao carece de fundamentagao nos termos da lei geral, devendo constar das notificacdes
e providéncias adotadas para se obter do fornecedor o cumprimento do contrato ou a justificagdo para o
seu incumprimento.
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3. A rescisdo do contrato com base nos pontos 1 e 2 ndo dard lugar a qualquer indemnizagao por parte do
HDFF, EPE, independentemente de demais a¢des previstas na lei e de outros procedimentos que o HDFF,
EPE julgue dever adotar.

4. O disposto na clausula anterior ndo prejudicara o pagamento dos servicos e fornecimentos ja prestados
em conformidade com as condi¢Ges contratuais definidas.

ARTIGO 14.2
RESOLUGAO POR PARTE DO FORNECEDOR
1. O fornecedor podera resolver o contrato nas situagdes previstas no n.2 1 do artigo 332.2 do CCP.
2. Odireito de resolugdo é exercido por via judicial.

3. Aresolucdo do contrato nos termos dos numeros anteriores ndao determina a repeticdo das prestacoes ja
realizadas pelo fornecedor, cessando, porem, todas as obrigacdes deste ao abrigo do contrato, com
excecdo daquelas a que se refere o artigo 444.2 do Cédigo dos Contratos Publicos.

RESOLUCAO DE LITiGIOS
ARTIGO 15.2
FORO COMPETENTE

Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do Tribunal
Administrativo e Fiscal de Coimbra, com expressa renuncia a qualquer outro.

SEGUROS
ARTIGO 16.2
SEGUROS
1. E da responsabilidade do fornecedor a cobertura de todos os riscos, através de contratos de seguro.

2. O HDFF, EPE, sempre que entender conveniente, pode exigir prova documental da celebracdo dos
contratos de seguro, devendo o fornecedor fornecé-la no prazo estabelecido.

DISPOSICOES FINAIS
ARTIGO 17.2
COMUNICACOES E NOTIFICACOES

1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificagcGes e comunicacGes entre as
partes do contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do Cédigo dos Contratos Publicos, para o
domicilio ou sede contratual de cada uma, identificados no contrato.

2. Qualquer alteracdo das informac¢des de contacto constantes do contrato deve ser comunicada a outra
parte.

Pag.7/10
1.01.1



SNS S

SERVICO MACHINAL H D F F v ey
OF SAUDE EEGZEED Hospital Distrital da
Fiaueira da Foz .€.re.

i REPUBLICA
PORTUGUESA

SAlDE

20

SERVICO DE APROVISIONAMENTO

ANEXO A
ESPECIFICACOES TECNICAS E QUANTIDADES PREVISTAS

As especificacoes técnicas devem ser consideradas Termos ou CondicOes a que a entidade adjudicante

1. AwmsiTo:

quer gue os concorrentes se vinculem, sob pena de exclusao.

O Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E., pretende adquirir Meios de Diagnéstico: Grupo 19, tendo
como valor base global de 4.100,95 € (quatro mil cem euros e noventa e cinco céntimos), ndo

considerando o imposto sobre o valor acrescentado.

2. LISTA DE ARTIGOS, QUANTIDADES ESTIMADAS E PRECO BASE:

Lote | Codigo HDFF Designacgdo artigo HDFF Unid. :::;’i;g:i P. ;J/.II‘Blzse Toslls:se
1 110001832 | AZUL DE METILENO 10 MG/ML 1% - AMP. 10 ML AMP 100,00 21,600000 € 2.160,00 €
2 110001833 | AZUL PATENTE 2,5 %/2ML SERINGA 40,00 21,600000 € 864,00 €
3 110001509 PROD.CONTR.HISTEROSALPINGOGRAFIA AMP 10,00 5,695000 € 56,95 €
4 110002121 | TINTA PARA MARCAGAO ENDOSCOPICA SERIN 60,00 17,000000 € 1.020,00 €
Valor Base Total Geral s/ IVa ......coceceeeeeeveeneneenennenes 4.100,95 €
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ANEXO C
Aspetos da execugdo do contrato nao submetidos a concorréncia
Requisitos que devem ser observados nas propostas dos concorrentes
De entre outras obrigacGes em vigor no mercado europeu e portugués, os bens sdo obrigados a respeitar:

1. Quando os produtos a adquirir sejam oficialmente considerados dispositivos médicos, devem os concorrentes
indicar nas suas propostas as normas a que eles obedecem, devendo ser referido se os mesmos sdo detentores se
certificagOes pelas normas ISO ou outras exigiveis e de certificagdo C.E., em conformidade com o Decreto-Lei n.2
145/2009, de 17 de junho.

2. Sempre que as caracteristicas sejam referenciadas a Normas harmonizadas cujas referéncias também tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia ou a Farmacopeia Portuguesa, ou outra, devem os concorrentes
indicar nas propostas a qual das normas obedecem os produtos com os quais concorrem, em conformidade com o
disposto no art. 62 do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho.

3. Os produtos devem ser embalados e rotulados em conformidade com o disposto no ponto n.2 13 do ANEXO | do
Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho.

e Deverdo apresentar os cddigos CDM/NPDM.

e Quando aplicavel, os produtos devem ser acompanhados de um folheto de instru¢des que obedega ao
estipulado no ja referido ponto n.2 13 incluido na respetiva embalagem;

e A rotulagem e o folheto de instrugbes, deverdo ser redigidos em lingua portuguesa, em conformidade com o
disposto no n.2 21 do ANEXO X, do referido Decreto-Lei;

e Quando se trate de produtos esterilizados, as embalagens unitdrias deverdo ser acondicionadas em caixa de
cartdo protegidas por plastico, as quais serdo por sua vez reunidas numa embalagem de distribui¢do, em cartdo
forte, ou outro material que garanta suficiente protegdo, em cujo exterior deve ser referenciado o produto
embalado;

e Os produtos ndo esterilizados devem ser entregues em embalagens de cartdo forte, ou outro material que
garanta suficiente protecdo, que contenha exteriormente a identificacdo do produto embalado, em
conformidade, como indicado atras;

e O prazo de validade dos produtos, quando devam ser fornecidos esterilizados, ndo deve ser inferior a 18 meses,
contados a partir da data do fornecimento;

e Os fornecedores devem criar as condi¢Ges tendentes ao cabal cumprimento do art. 272 do Decreto-Lei n.2
145/2009 de 17 de junho, sobre "vigilancia dos dispositivos médicos - comunicac¢do a autoridade competente".

4. Nos termos da Circular Informativa do INFARMED n.2 095/CA de 08/09/2005, sobre os documentos a solicitar na
aquisicdo de dispositivos médicos quando estes sdo fornecidos diretamente pelo fabricante, os concorrentes ficam
obrigados a possuir e a apresentar, quando solicitados, os seguintes documentos comprovativos da conformidade
dos produtos:

a. Para dispositivos médicos de classe | (incluindo os estéreis com fungdo de medigdo), dispositivos médicos feitos
por medida e sistemas de conjuntos - obrigacGes constantes da alinea d), do n.2 1 do art. 82 do Decreto-Lei n.2
145/2009, de 17 de junho, "Responsaveis pela coloca¢do no mercado".

e Documento comprovativo do registo na Autoridade Competente nacional (INFARMED se se tratar de
dispositivos médicos nao ativos);

e Certificado CE de conformidade emitido pelo Organismo Notificado (sé para os dispositivos médicos estéreis ou
com fungdo de medigdo);

e Declaragdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

b. Para dispositivos da classe lla - ndo ha obrigacdo de registo na Autoridade Competente nacional pelo que
nenhum documento é emitido.
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Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado; Declaragdo de Conformidade emitida pelo
proprio fabricante.

(o]

. Para dispositivos médicos de classe Il e llb — obrigacdo constante da alineas a) e b), respetivamente, do n? 1 do
art. 82 “Responsaveis pela colocacdo no mercado” do Dec. -Lei n? 145/2009.
e Documento comprovativo de registo na Autoridade Competente nacional (INFARMED se se tratar de
dispositivos médicos nao ativos);
e Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado;
e Declaracdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

5. Outros requisitos:

e Declaragdo comprovativa do pagamento de taxas ao INFARMED, segundo o Despacho n2 15 247/2004 (22 Série)
de 29 de Julho;

e Declaracdo comprovativa da obtencdo da necessaria AIM — Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, se aplicavel

e Documento de avaliagdo prévia do Infarmed.

e Documento emitido pelo Infarmed, relativo ao exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano, nos termos do Decreto-Lei n.2 135/95, de 9 de Junho, se aplicavel;

e Ficha técnica dos produtos, se aplicavel;

e Ficha de segurancga dos produtos, se aplicavel. As propostas devem ser acompanhadas sempre que possivel, do
resumo das caracteristicas fisico-quimicas e de utilizacdo dos produtos;

e Estudos e documentos comprovativos de evidéncias cientificas dos materiais propostos.

e Declaragdo de Exclusividade se for o caso;

e Declaragao de Certificagdo ou Acreditagdo da empresa, se for o caso.

6. Indicacdo do cddigo INFARMED atribuido a cada dispositivo médico, no cumprimento do Despacho 15371/2012, do
gabinete do Secretario de Estado da Saude, publicado em Diario Republica Il Serie de 03 de dezembro de 2012, pelo
gue se consideram excluidas todas as propostas relativas a dispositivos médicos codificados pelo INFARMED, que
nao constem da respetiva base de dados disponibilizada na pdagina eletrénica daquela entidade.

7. Os Produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC):

e Deverdo estar em conformidade com a legislag&o aplicavel no Regulamento (CE) n.2 1223/2009 de 30/11.

e Deverdo apresentar Certiddao de Notificacdo de produtos cosméticos no CPNP.

e Na rotulagem dos PCHC deve constar as mencgdes obrigatdrias (Capitulo VI do Regulamento (CE) n.2 1223/2009).
8. Os produtos biocidas:

e Deverdo estar em conformidade com a Legislacdo aplicavel, conforme Regulamento (UE) n2. 528/2012 (BPR).

e Apresentacdo de Certificado de Conformidade para Produtos Biocidas.

Registo na plataforma ECHA.

A rotulagem dos biocidas destinados a comercializagdo em territério nacional deve ser obrigatoriamente
expressa em lingua portuguesa ndo poderd ter meng¢des enganosas quanto aos riscos do produto para a saude
humana, para a saude animal ou para o ambiente ou quanto a sua eficacia («produto biocida de baixo risco»,
«ndo téxico», «indcuo», «inofensivo», «natural», «respeitador do ambiente», «respeitador dos animais» nem
indicacoes semelhantes).

9. Os documentos que constituem a proposta devem ser redigidos em lingua portuguesa, sem emendas ou rasuras,
ou, ndo o sendo, devem ser acompanhados de tradugdo devidamente legalizada e em relagdo a qual o concorrente
declara aceitar a sua prevaléncia, para todos os efeitos, sobre os respetivos originais.
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