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DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.2
OBIJETO

O presente Caderno de Encargos tem por objeto a Aquisicdo de Descartaveis, para o Hospital Distrital da
Figueira da Foz, E.P.E. (HDFF, EPE), conforme especificacdes constantes no Anexo A.

Artigo 2.2
ENTIDADE ADJUDICANTE

A entidade adjudicante é o Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E., abreviadamente designada por
HDFF, EPE, sito na Rua do Hospital, Gala, 3094-001 Figueira da Foz, com o n.2 telefone (00351) 233 402
000, fax (00351) 233 431 268, correio eletrénico concursos@hdfigueira.min-saude.pt relativo ao Servigo

de Aprovisionamento, responsdvel pelo presente Concurso e endereco de plataforma eletrénica
WWW.acingov.pt

Artigo 3.2
CONTRATO

1. O contrato é celebrado por escrito, nos termos do disposto no Cddigo dos Contratos Publicos e é
composto pelo respetivo clausulado contratual e os seus anexos.

2. Na interpretacdo e execugao do contrato devem observar-se, para além de todas as normas legais e
regulamentares aplicaveis:

a) Os suprimentos dos erros e das omissdes do Caderno de Encargos identificados pelos concorrentes, e
expressamente aceites pelo érgdo competente para a decisdo de contratar;

b) Os esclarecimentos e as retificacGes 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 nimero anterior, a respetiva prevaléncia é
determinada pela ordem pela qual ai sdo indicados.
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4. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no ponto 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 Cddigo dos Contratos Publicos e aceites pelo adjudicatario nos termos do disposto no artigo
101.2 desse mesmo diploma legal.

5. Sem prejuizo do disposto em outros documentos relevantes, a interpretacdo e execucdao do Contrato
devem ser sempre orientadas de forma a assegurar a celeridade, a eficiéncia e a eficdcia da execucdo do
contrato.

Artigo 4.2
PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO

1. O contrato a celebrar produz efeitos pelo periodo de um ano, considerando o seu inicio a outorga de
contrato.

2. Havendo acordo expresso entre as partes, o contrato poderd ser prorrogado, sendo reduzido a escrito,
por mais dois periodos de igual periodicidade.

3. Poderado ser verificados ajustamentos ao contrato de acordo com o artigo 99.2 do CCP.

OBRIGAGOES CONTRATUAIS
OBRIGACOES DO FORNECEDOR
Artigo 5.2
OBRIGAGOES PRINCIPAIS DO FORNECEDOR

Sem prejuizo de outras obriga¢des previstas na legislagdo aplicdvel, no presente Caderno de Encargos ou
nas clausulas contratuais, decorrem para o fornecedor as seguintes obriga¢des principais:

a) Obrigac3o de prestacdo dos servicos/fornecimento de bens identificados na sua proposta;
b) Obrigacdo do cumprimento do prazo de execugdo dos servigos/fornecimento de bens;

c) Obrigacdo de continuidade do fornecimento dos servigcos/bens durante o prazo de vigéncia do
contrato;

d) Cumprir os requisitos e respeitar o disposto no presente Caderno de Encargos e respetivo
Convite.

Artigo 6.2
AQUISICAO DE BENS - OBJETO DO CONTRATO

1. Os bens objeto do contrato devem ser fornecidos em condi¢des de perfeita utilizacdo, no prazo
constante da proposta a adjudicar, ndo podendo exceder os prazos maximos previstos para o
fornecimento.
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2. Todas as despesas e custos com o transporte dos bens objeto do contrato a celebrar sdo da
responsabilidade do fornecedor.

3. Os bens ndo conforme com as carateristicas adjudicadas, serdo devolvidos a expensas do adjudicatario,
ficando o HDFF, EPE desobrigado do seu pagamento.

Artigo 7.2
EMBALAGEM E ROTULAGEM
1. Os produtos devem ser rotulados e embalados de acordo com o disposto no Anexo C.
2. Todos os artigos deverao ser passiveis de identificacdo através cddigos de barras para leitura ética.

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

Artigo 8.2
OBIETO DO DEVER DE SIGILO
1. O fornecedor deve guardar sigilo sobre toda a informag¢dao e documentagao, técnica e nao técnica,

comercial ou outra, relativa ao do HDFF, EPE, de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relagao
com a execuc¢ao do contrato.

2. A informacgdo e a documentacdo 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
execuc¢do do contrato.

3. Exclui-se do dever de sigilo previsto a informagao e a documentagdo que fossem comprovadamente do
dominio publico a data da respetiva obtengdo pelo fornecedor ou que este seja legalmente obrigado a
revelar, por for¢a da lei, de processo judicial ou a pedido de autoridades reguladoras ou outras entidades
administrativas competentes.

OBRIGAGOES DO HDFF, EPE
Artigo 8.2
PREGCO CONTRATUAL

1. Pela aquisi¢dao dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das demais obriga¢des
constantes das pecas que compdem o presente procedimento, o Hospital Distrital da Figueira da Foz,
E.P.E., deve pagar ao fornecedor o pre¢o constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a taxa legal
em vigor, se este for devido.

2. O preco referido no nuimero anterior inclui todos os custos, encargos e demais despesas cuja
responsabilidade ndo esteja expressamente atribuida ao HDFF, EPE.

3. Os pregos serdo considerados validos para todo o periodo de vigéncia do contrato, ndo podendo sofrer
alteragodes.
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Artigo 9.2
CONDICOES E PRAZOS DE PAGAMENTO

1. A quantia devida pelo HDFF, EPE deve ser paga no prazo de 60 (sessenta) dias apds a rece¢do das
respetivas faturas.

2. As faturas serdo emitidas em funcdo e na propor¢do dos fornecimentos apds confirmacdo pelo
HDFF,EPE.

3. 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.

4. O HDFF,EPE n3o pagara os fornecimentos/bens sem prévia nota de encomenda.
5. Todas as faturas deverdo indicar o nimero da nota de encomenda a que respeitam.

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

PENALIDADES CONTRATUAIS
Artigo 10.2
INCUMPRIMENTO

1. Em caso de incumprimento do estipulado nos presentes artigos, o HDFF, EPE, notificard o fornecedor
para que, no prazo de 24horas, corrija a situacdo detetada.

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

Artigo 11.2
SANGOES POR INCUMPRIMENTO
1. Nos casos em que, injustificadamente, o fornecedor recuse fornecer os bens, se atrase, ou ainda nao

substitua em devido tempo bens rejeitados, devera aplicar-se, independentemente de outras previstas no
contrato ou impostas pela lei, o seguinte regime de penalidades:

a) o HDFF, EPE podera, em caso de necessidade, adquirir a outros fornecedores os bens em falta, ficando
a eventual diferenga de pregos a cargo do fornecedor faltoso;

b) o HDFF, EPE, tem ainda direito a ser indemnizado pela ndo entrega, ou atraso na entrega da
encomenda, num valor de 5% (cinco por cento) dos bens em falta, a que acresce 1% (um por cento) por
cada semana completa de atraso, emitindo o HDFF, EPE as respetivas notas de débito que enviara ao
fornecedor.
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2. No caso dos bens fornecidos ndo cumprirem com as carateristicas previstas nas pecas do procedimento
e proposta do fornecedor, este fica obrigado ao pagamento de 5% (cinco por cento) sobre o valor dos
produtos reclamados, sem prejuizo do pagamento das indemnizacGes que estiverem previstas nas pecas
do procedimento, no contrato ou na lei.

3. A aplicacdo de san¢bes contratuais obedece ao disposto no artigo 329.2 do CCP.

Artigo 12.2
SUSPENSAO DE FORNECIMENTO

Sempre que se verifigue uma suspensado parcial ou temporaria por razdes imputdveis ao fornecedor, este
indemnizara o HDFF, EPE, no valor correspondente a todos os encargos decorrentes da situacgdo.

Artigo 13.2
FORGA MAIOR

1. N3o podem ser impostas penalidades ao fornecedor, nem é havida como incumprimento, a nao
realizagdo pontual das prestagdes contratuais a cargo de qualquer das partes que resulte de caso de forga
maior, entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a respetiva realizagdo, alheias a
vontade da parte afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou prever a data da celebragdo do contrato e
cujos efeitos ndo Ihe fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar.

2. Podem constituir forga maior, se se verificarem os requisitos do nimero anterior, designadamente,
tremores de terra, inundacgles, incéndios, epidemias, sabotagens, greves, embargos ou bloqueios
internacionais, atos de guerra ou terrorismo, motins e determina¢des governamentais ou administrativas
injuntivas.

3. Nao constituem forga maior, designadamente:

a) Circunstancias que ndo constituam forca maior para os subcontratados do fornecedor, na parte em que
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) Determinagbes 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) Manifestagdes populares devidas ao incumprimento pelo fornecedor de normas legais;

e) Incéndios ou inundagBes com origem nas instalacdes do fornecedor cuja causa, propaga¢do ou
proporgées se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao incumprimento de normas de seguranga;

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

g) Eventos que estejam ou devam estar cobertos por seguros.
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Artigo 14.2
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 sancionatério, logo que se verifigue o ndo cumprimento das condicdes
definidas no presente Caderno de Encargos, ou concretamente, quando ocorram quaisquer das seguintes
circunstancias, por razoes imputaveis ao contratante:

a) O fornecimento dos bens se encontre gravemente prejudicado;
b) A pratica de atos dolosos ou negligentes que alterem o bom fornecimento;

¢) Grave incumprimento das obrigacGes assumidas no contrato bem como em todas as pecas
procedimentais que dele fazem parte integrante.

2. A decisdo da rescisdo carece de fundamentacdo nos termos da lei geral, devendo constar das
notificagdes e providéncias adotadas para se obter do fornecedor o cumprimento do contrato a
justificacdo para o seu incumprimento.

3. A rescisdo do contrato com base nos pontos 1 e 2 deste artigo determinara a perda do direito a caucao
prestada e ndo dard lugar a qualquer indemnizagao por parte do HDFF, EPE, independentemente de
demais acBes previstas na lei e de outros procedimentos que o HDFF, EPE julgue dever adotar.

4. O disposto na cldusula anterior ndo prejudicara o pagamento dos fornecimentos ja efetuados em
conformidade com as condi¢Bes contratuais definidas.

Artigo 15.2
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. O direito de resolucdo é exercido por via judicial.

3. A resolucdo do contrato nos termos dos nimeros anteriores ndo determina a repeti¢cdo das prestacdes
ja realizadas pelo fornecedor, cessando, porém, todas as obriga¢cOes deste ao abrigo do contrato, com
excec¢do daquelas a que se refere o artigo 444.2 do Cédigo dos Contratos Publicos.

CAUCAO
Artigo 16.2
CAUCAO
Nos termos do disposto na alinea a) do n.2 2 do artigo 88.2 do Cddigo dos Contratos Publicos, é
dispensada a prestacao de caucdo.
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RESOLUCAO DE LITiGIOS
Artigo 17.2
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.

DISPOSICOES FINAIS
Artigo 18.2
CESSAO E SUBCONTRATACAO

1. A subcontratacdo pelo fornecedor e a cessdo da posicdo contratual dos direitos e obrigacoes
decorrentes do contrato depende da autorizacdo da entidade adjudicante.
2. A autorizacdo da cessdo da posicdo contratual e a subcontratacdo depende ainda da apresentagao pelo
cessiondrio toda a documentacdo exigida ao adjudicatario no presente procedimento.

Artigo 19.2

AVALIACAO DE FORNECEDORES

Fazendo cumprir o Procedimento de Qualidade interno, citamos "PQ.06.3" o qual visa Descrever a
avaliacdo e selecdo de Fornecedores, o circuito de compra de um produto/equipamento, sua rececdo e
verificagdo, bem como, o armazenamento, e conforme deliberagdo do Conselho de Administragao do
HDFF, EPE, datada de 24 de fevereiro de 2020, com vista a sele¢do dos Fornecedores Externos, todos os

fornecedores serdo avaliados numa escala de 1 a 5, em que 1 é muito mau e 5 muito bom, considerando

os seguintes critérios:

Critério a considerar Fornecedor

Qualidade / Competéncia técnica do servigo / produto

Capacidade de resposta

Cumprimento de prazos

Relacdo preco/qualidade do servico/produto/equipamento

Ser Certificado/ Acreditado

Avaliacdo final (A / NA)

Artigo 20.2
COMUNICACOES E NOTIFICACOES

1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificagdes e comunica¢bes entre as
partes, estas devem ser dirigidas aos responsaveis que vierem a ser identificados, através dos meios a
definir no contrato a outorgar.

2. Qualquer alteracdo das informagGes de contacto constantes do contrato deve ser comunicada a outra

parte.
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ANEXO A
ESPECIFICACOES E QUANTIDADES PREVISTAS

As especificacoes devem ser consideradas Termos ou Condicoes a que a entidade adjudicante quer que

0s concorrentes se vinculem, sob pena de exclusao

1. ARTIGOS E QUANTIDADES PREVISTAS

O Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E., pretende adquirir os seguintes bens:

Lote N/Ref2 Descrigdo Unid. Quantidade Estimada anual
Campo Esteril P/ Anest 75x90cm-orif 15x10cm Uni 720
222802309
Trouxa de Anca C/ Perneira e Mesa de Mayo Uni 200
222802800
Trouxa Cirurgica Universal Reforgada Uni 1067
222802804
Trouxa de Ginecologia Com Bolsa Uni 400
222802806
1 Trouxa de Extremidades C/ Perneira e Mesa de Mayo Uni 400
222802808
Trouxa de Orl Uni 230
222802812
Trouxa de RTU Uni 180
222802814
Trouxa de Mdo e Pé Uni 800
222802818
Stockinette 23x75cm Uni 180
222802970
Total Geral 24.751,85€

Nota: As quantidades poderdao ser ajustadas tendo em conta a quantidade por embalagem, nunca
ultrapassando a quantidade maxima estimada.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS A CONSIDERAR

N/Ref2 Descri¢do EspecificacGes

Estéril | Uso Unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE)
|Campo epidural Adesivo 75x90cm com 6culo adesivo oval centrado.
Oculo ©15x10 cm

222802309 Campo Esteril P/ Anest 75x90cm-orif 15x10cm
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N/Ref2

Descrigdo

EspecificagGes

222802800

Trouxa de Anca C/ Perneira e Mesa de Mayo

Estéril | Uso unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE) |
Trouxa de Anca ¢/ perneira e Mesa de mayo. Composto por 4 toalhas
de Secagem 30x40cm; 2 Op Tape 9x50cm; 1 Velcro autocolante
25x2cm; 1 perneira de Ortopedia 100x30cm; 1 campo operatdério
simples 90x75cm; 1 campo operatério simples 180x150cm; 1 campo
operatdrio auto-adesivo 240x150cm, 1 campo em U (105cm U-Slit)
260x220cm; 1 cobertura de mesa de mayo 80x145cm; 1 cobertura de
mesa de instrumentos reforgada 190x150cm.

222802804

Trouxa Cirurgica Universal Reforgada

Estéril | Uso Unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE) |
Trouxa Universal Reforgada. Composto por 4 toalhas de Secagem
30x40cm; 2 Op Tape 9x50cm; 2 campos operatdrios auto-adesivos
90x75cm; 1 campo auto-adesivo 175x175cm; 1 campo operatdrio auto
adesivo 240x150cm; 1 cobertura de mesa de Instrumentos reforcada
190x150cm.

222802806

Trouxa de Ginecologia Com Bolsa

Estéril | Uso Unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE) |
Trouxa de Ginecologia com Bolsa. Composto por 1 op tape 50x9cm; 2
toalhetes de secagem 30x40cm; 1 campo de ginecologia com bolsa
coletora 250x180cm; 1 cobertura de mesa de instrumentos reforcada
190x150cm.

222802808

Trouxa de Extremidades C/ Perneira e Mesa de Mayo

Estéril | Uso Unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE) |
Trouxa de Extremidades com perneira e Mesa de mayo. Composto por
1 vecro autocolante 25x2cm; 2 Op Tape 50x9cm; 2 toalhas de Secagem
30x4cm; 1 perneira de ortopedia 75x23cm; 1 campo operat’+orio
simples 150x100cm; 1 campo de extremidades (€7x5cm) 220x320cm;
1 cobertura de mesa de intrumentos reforcada 190x150cm; 1
cobertura de mesa de mayo 145x80cm.

222802812

Trouxa de Orl

Estéril | Uso Unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE) |
Trouxa de ORL. Composto por 1 op tape 50x9cm; 2 toalhas de
Secagem 30x40cm; 1 campo de especialidade auto-adesivo com filme
de incisdo 150x150cm; 1 cobertura de mesa de instrumentos
reforgada 190x150cm.
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N/Ref2

Descrigdo

EspecificagGes

222802814

Trouxa de RTU

Estéril | Uso Unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE) |
Trouxa de Urologia. Composto por 1 op tape 50x9 cm; 2 toalhas de
secagem 30x40cm; 1 campo de urologia com perneiras, abertura
(6x10cm), bolsa coletora de fluidos com pega metdlica e porta de
drenagem, dedeira, Abertura supra pubica (s 6cm) com filme de
incisdo 270x190cm; 1 cobertura de mesa de Instrumentos reforgada
190x150cm.

222802818

Trouxa de Mdo e Pé

Estéril | Uso Unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE) |
Trouxa de mdo e pé. Composto por 2 toalhetes de secagem 30x40cm;
1 campo operatério simples 75x75cm; 1 campo operatério de mao e
pé (se3cm) 220x320cm; 1 cobertura de mesa de instrumentos
reforgada 190x150cm.

222802970

Stockinette 23x75cm

Estéril | Uso Unico | Embalagem de facil abertura | Devidamente
identificada (marcagdo universal de acordo com as normas da CE) |
Perneira de Ortopedia com op-tape 75x23cm.

2. Amostras

2.1. Sob pena de exclusdo, os concorrentes deverdo enviar para o Servico de Aprovisionamento do

Hospital Distrital da Figueira da Foz, sito em Gala 3094-001, amostras fisicas de todos os artigos a que se

propdem.

2.2. Cada amostra devera ter mencionado o lote e posi¢ao.

2.3. Prazo para receg¢ao das amostras.

As amostras deverdo ser enviadas até ao limite da data de apresentacdo de propostas, na plataforma

eletrdnica.
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ANEXO C
Aspetos da execug¢ao do contrato nao submetidos a concorréncia
Requisitos que devem ser observados nas propostas dos concorrentes
De entre outras obriga¢des 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 certificacdes pelas normas ISO ou outras exigiveis e de certificacdo 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 cédigos CDM/NPDM.

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

e A rotulagem e o folheto de instrugdes, 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 unitarias deverdo ser acondicionadas em
caixa de cartdo protegidas por plastico, as quais serdo por sua vez reunidas numa embalagem de
distribuicdo, em cartdo forte, ou outro material que garanta suficiente protecao, em cujo exterior deve ser
referenciado o produto embalado;

e Os produtos nao esterilizados devem ser entregues em embalagens de cartdo forte, ou outro material

gue 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 "vigildncia dos dispositivos médicos - comunica¢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:
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a. Para dispositivos médicos de classe | (incluindo os estéreis com funcdo de medicdo), dispositivos
médicos feitos por medida e sistemas de conjuntos - obriga¢des constantes da alinea d), do n.2 1 do art.
82 do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho, "Responsaveis pela colocagdo no mercado".

e Documento comprovativo do registo na Autoridade Competente nacional (INFARMED se se tratar de
dispositivos médicos n3o ativos);

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

e Declaracdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

b. Para dispositivos da classe Ila - ndo ha obrigacdo de registo na Autoridade Competente nacional pelo
que nenhum documento é emitido.

e Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado; Declaracdo de Conformidade
emitida pelo proprio fabricante.

c. Para dispositivos médicos de classe Ill e Ilb — obrigacdo constante da alineas a) e b), respetivamente, do
n2 1 do art. 82 “Responsaveis pela colocagdo no mercado” do Dec. -Lei n2 145/2009.

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

Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado;

Declaragao de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

5. Outros requisitos

Declaracdo comprovativa do pagamento de taxas ao INFARMED, segundo o Despacho n? 15 247/2004
(22 Série) de 29 de Julho;

e Declaragdo comprovativa da obtencdo da necessaria AIM — Autorizagdo de Introducdo no Mercado, se
aplicavel

e Documento de avaliacdo 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 seguranca dos produtos, se aplicavel. As propostas devem ser acompanhadas sempre que
possivel, do resumo das caracteristicas fisico-quimicas e de utilizagao dos produtos;

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

6. Indicacdo do cdédigo 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 que se consideram excluidas todas as propostas relativas a dispositivos
médicos codificados pelo INFARMED, que ndao constem da respetiva base de dados disponibilizada na
pagina eletrdénica daquela entidade.

7. Os Produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC):
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e Deverdo estar em conformidade com a legislacdo aplicavel no Regulamento (CE) n.2 1223/2009 de
30/11.

e Deverdo apresentar Certidao de Notificacdao de produtos cosméticos no CPNP.
o Na rotulagem dos PCHC deve constar as mengGes obrigatérias (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.

e Registo na plataforma ECHA.

e A rotulagem dos biocidas destinados a comercializacdo em territdrio nacional deve ser
obrigatoriamente expressa em lingua portuguesa ndo podera 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 toxico», «indcuo», «inofensivo», «natural», «respeitador do
ambiente», «respeitador dos animais» nem indicagdes semelhantes).

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