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DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.2
OBJETO

O presente Caderno de Encargos tem por objeto a Aquisicdo de Outro Material de Laparoscopia, para o
Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. (HDFF, EPE), conforme especificagcbes 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 Servico

de Aprovisionamento, responsdvel pelo presente Concurso e endereco de plataforma eletrénica
WWWw.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 6rgdo competente para a decisdo de contratar;

b) Os esclarecimentos e as retificagdes relativos ao Caderno de Encargos;
c) O presente Caderno de Encargos;
d) A proposta adjudicada;

e) Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo adjudicatdrio.
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3. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no nimero anterior, a respetiva prevaléncia é
determinada pela ordem pela qual ai sdo indicados.

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 execucdo do Contrato
devem ser sempre orientadas de forma a assegurar a celeridade, a eficiéncia e a eficacia 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 entre as partes poderao existir duas renovacgdes por periodo homélogo.

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¢bes 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 indica¢do do lote e prazo de validade.

Artigo 8.2
OBIETO DO DEVER DE SIGILO
1. O fornecedor deve guardar sigilo sobre toda a informacdo e documentagdo, técnica e ndo 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 informacédo e a documentagdo 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 forga 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 prego 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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4. Nos termos do disposto no artigo 47.2 do CCP, indica-se como preco base do procedimento o valor de
61.160,60 € (sessenta e um mil, cento e sessenta euros e sessenta céntimos), acrescido de IVA a taxa
legal em vigor, se aplicavel.

Artigo 9.2
CONDIGCOES E PRAZOS DE PAGAMENTO

1 - Os valores devidos serdo faturados com uma periodicidade mensal e pagos no prazo maximo de 60
(sessenta) dias apds a rececdo das respetivas faturas, as quais sé podem ser emitidas, apds o vencimento
das obrigacGes respetivas.

2 - Em caso de discordancia por parte do HDFF, EPE, quanto aos valores indicados na fatura, deve este
comunicar ao prestador de servicos, por escrito, os respetivos fundamentos, ficando o prestador de
servicos obrigado a prestar os esclarecimentos necessdrios ou a proceder a emissdo de nova fatura
corrigida.

3 - O prestador de servicos devera encontrar-se em condi¢cdes de cumprir com o legalmente estipulado
quanto a faturacdo eletrénica em procedimentos aquisitivos de contratacdo publica, nos termos e ao
abrigo do disposto no Decreto-Lei n.2 28/2019, de 15 de fevereiro - artigos 12.2 e 14.9, integrados na
Secgdo Il do Capitulo 111, relativa a faturagdo eletrénica que regula as obrigagdes relativas ao
processamento de faturas e outros documentos fiscalmente relevantes, e no Decreto-Lei n.2 123/2018, de
28 de dezembro, que define o modelo de governagdo para a implementacdo da faturacdo eletrénica nos
contratos publicos, a fatura deverd ser compativel com o sistema de faturagdo eletrénica implementado
pelo HDFF, EPE (plataforma Saphety).

4 - Para efeitos de cumprimento do referido no ponto anterior, serd o prestador de servicos devidamente
informado pelo HDFF, EPE do procedimento a seguir para proceder a faturagdo dos servigos prestados,
mediante pedido de esclarecimento do prestador de servigos, a enviar para o endere¢o de correio
eletrdnico aprovisionamento@hdfigueira.min-saude.pt.

5 - Desde que devidamente emitida e observado o disposto na presente clausula, a fatura é paga através
de transferéncia bancaria.

PENALIDADES CONTRATUAIS
Artigo 10.2
INCUMPRIMENTO

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

2. O incumprimento grave e reiterado das normas constante deste documento, podera constituir
fundamento para a rescisdao imediata do contrato, sem direito a indemnizacdo, independentemente de
demais agcdes previstas na lei e de outros procedimentos que o HDFF, EPE julgue dever adotar.
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Artigo 11.2
SANCOES 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 poderd, em caso de necessidade, adquirir a outros fornecedores os bens em falta, ficando
a eventual diferenca de precos 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.

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 aplicagdo de san¢des contratuais obedece ao disposto no artigo 329.2 do CCP.

Artigo 12.2
SUSPENSAO DE FORNECIMENTO

Sempre que se verifigue uma suspensao parcial ou temporaria por razées imputaveis ao fornecedor, este
indemnizara o HDFF, EPE, no valor correspondente a todos os encargos decorrentes da situacdo.

Artigo 13.2

FORGA MAIOR
1. Ndo podem ser impostas penalidades ao fornecedor, nem é havida como incumprimento, a ndo
realizacdo pontual das prestacdes contratuais a cargo de qualquer das partes que resulte de caso de forca
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, inundacgbes, incéndios, epidemias, sabotagens, greves, embargos ou bloqueios
internacionais, atos de guerra ou terrorismo, motins e determinagdes governamentais ou administrativas
injuntivas.

3. Nao constituem forga maior, designadamente:

a) Circunstancias que ndo constituam for¢ca maior para os subcontratados do fornecedor, na parte em que
intervenham;
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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 sancionatéria 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 inundagdes com origem nas instalacdes do fornecedor cuja causa, propagacdo ou
proporg¢des se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao incumprimento de normas de segurancga;

f) Avarias nos sistemas informaticos ou mecanicos do fornecedor nado devidas a sabotagem;
g) Eventos que estejam ou devam estar cobertos por seguros.
Artigo 14.2
RESOLUGAO 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 condicOes
definidas no presente Caderno de Encargos, ou concretamente, quando ocorram quaisquer das seguintes
circunstancias, por razoes imputdaveis ao contratante:

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

c) Grave incumprimento das obrigacbes assumidas no contrato bem como em todas as pegas
procedimentais que dele fazem parte integrante.

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

3. A rescisdo do contrato com base nos pontos 1 e 2 deste artigo determinard a perda do direito a caugdo
prestada e ndo dard lugar a qualquer indemnizagao por parte do HDFF, EPE, independentemente de
demais agdes 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 condicBes contratuais definidas.

Artigo 15.2
RESOLUGAO POR PARTE DO FORNECEDOR
1. O fornecedor podera resolver o contrato nas situagées previstas no n.2 1 do artigo 332.2, do CCP.
2. O direito de resolucdo é exercido por via judicial.

3. A resolugdo do contrato nos termos dos numeros anteriores ndao determina a repeticdo das prestacoes
ja realizadas pelo fornecedor, cessando, porém, todas as obrigacOes deste ao abrigo do contrato, com
excec¢do daquelas a que se refere o artigo 444.2 do Cédigo dos Contratos Publicos.
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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 prestacdo de caucdo.
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 SUBCONTRATAGAO

1. A subcontratacdo pelo fornecedor e a cessdo da posicdo contratual dos direitos e obrigacGes
decorrentes do contrato depende da autorizacao da entidade adjudicante.
2. A autorizagdo da cessao da posi¢ao contratual e a subcontratagao depende ainda da apresentagdo pelo
cessiondrio toda a documentacao exigida ao adjudicatario no presente procedimento.

Artigo 19.2

AVALIAGAO DE FORNECEDORES

Fazendo cumprir o Procedimento de Qualidade interno, citamos "PQ.06.4" o qual visa Descrever a
avaliacdo e sele¢do de Fornecedores, o circuito de compra de um produto/equipamento, sua rececdo e
verificacdo, bem como, o armazenamento, e conforme deliberacdo do Conselho de Administracdo do
HDFF, EPE, datada de 24 de fevereiro de 2020, com vista a avaliacdo 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 servico / produto

Capacidade de resposta

Cumprimento de prazos

Relacdo preco/qualidade do servigco/produto/equipamento

Ser Certificado/ Acreditado

Avaliacdo final (A / NA)
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Artigo 20.2
COMUNICAGOES E NOTIFICAGOES

1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificagdes e comunicagbes 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 informacgdes 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 Condicées 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 Artigo Designagdo Artigo %L(J;T' Unidade P. Unit. P. Total
229950780 | TESOURA DESCARTAVEL LAPAROSCOPICA 5MM 400 | UNID 37,000000€|  14.800,000000 €
1 220404615 | PINCA PREENSAO ATRAUMATICA USO UNICO GRASP 48 | UNID 36,900000 € 1.771,200000 €
PINCA DISSETOR CIRUGIA ABERTA MARYLAND USO
220404616 | UNICO 23CM 48 | Unidade 31,600000 € 1.516,800000 €
Vel laie 1 18.088,000000 €
2 ‘ 229950070 | ASPIRADOR DE LAPAROSCOPIA 5MM DESCARTAVEL ‘ 120 ‘ UNID | 32,000000 € 3.840,000000 €
Total Lote 2 3.840,000000 €
SACOS PARA RECOLHA DE ORGAOS P/ LAPAROSCOPIA
229950090 | S/SISTEMA DE RETRACAO 350 | UNID 9,500000 € 3.325,000000 €
] SACO RECOLHA ORGAOS C/ABERTURA POR ANEL
229950095 | MEMORIA 250ML LAPAROSCOPICA 50 | UNID 43,000000 € 2.150,000000 €
SACO RECOLHA ORGAOQS C/ABERTURA POR ANEL
229950100 | MEMORIA >700ML LAPAROSCOPICA 12 | UNID 47,300000 € 567,600000 €
e 6.042,600000 €
4 ‘ 292099501 ‘ MANGA P/ LAPAROSCOPIA/ARTROSCOPIA ‘ 1000 ‘ UNID ‘ 1,150000 € 1.150,000000 €
eEess 1.150,000000 €
. AGRAFADOR SUTURA PELE 6,9X6,9X3,9MM - 35
220404185 | AGRAFES 1800 | UNID 2,400000 € 4320,000000 €
Total Lote 5
4.320,000000 €
6 ‘ 239999763 ‘ STRIPPER P/ VEIAS, IRRECUPERAVEL ‘ 100 ‘ UNID ‘ 7,800000 € 780,000000 €
(el 780,000000 €
> RECARGA PARA APLICADOR DE CLIPES REUTILIZAVEL
229950159 | PARA VIDEOCIRURGIA 400 | CART 45,000000€ |  18.000,000000 €
VeiEllae 18000,000000 €
8 ‘ 229950080 ‘ APLICADOR CLIPS 10MM LAPAROSCOPICO ’ 50 ’ UNID ’ 58,000000 € 2.900,000000 €
el 2900,000000 €
9 ‘ 229950062 ‘ AGULHA VERESS ESTERIL 120MM LAPAROSCOPIA ‘ 40 ‘ UNID ‘ 12,000000 € 480,000000 €
Total Lote 9 480,000000 €
10 ‘ 229950820 ‘ PROTETOR- RETRATOR DE FERIDAS 5- 9 CM ‘ 80 ‘ Unidade ‘ 33,000000 € 2.640,000000 €
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‘ 229950822 I PROTETOR- RETRATOR DE FERIDAS 11 -17 CM

20 | Unidade | 38,000000 € 760,000000 €

il leks {0 3.400,000000 €
1 ‘ 229950075 | TUBO INSUFLACAO CO2 LAPAROSCOPIA DESCARTAVEL | 180 | Unidade | 12,000000 € 2.160,000000 €

Total Lote 11

2.160,000000 €

TOTAL GERAL

61.160,600000€

Nota: As quantidades poderdo ser ajustadas tendo em conta a quantidade por embalagem, nunca

ultrapassando a quantidade maxima estimada.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS A CONSIDERAR

Lote Artigo Designagdo Artigo Especificagdes
Dispositivo de uso Unico| Didmetro de eixo isolado de 5mm |
229950780 | TESOURA DESCARTAVEL LAPAROSCOPICA 5MM Compativel com energia monopolar | Descartdvel | N3o
estéril |Com identificagdo de CDM.
1 Dispositivo de uso Unico| Didmetro de eixo isolado de 5mm |
220404615 | PINGA PREENSAO ATRAUMATICA USO UNICO GRASP Mandibulas fenestradas |Descartavel | Ndo estéril | Com
identificagdo de CDM | com travao.
Dispositivo de uso Unico| Diametro de eixo isolado de 5mm |
PINGA DISSETOR CIRUGIA ABERTA MARYLAND USO , . . ~
220404616 UNICO 23CM Compativel com energia monopolar | Descartdvel | N3o
estéril |Com identificagdo de CDM.
Dispositivo de uso Unico| Estéril | Descartavel | Didametro
2 229950070 | ASPIRADOR DE LAPAROSCOPIA 5MM DESCARTAVEL S5mm| Fungdo de aspiracdo e irrigagdo | Com tubagem
incluida | Com identificagdo de CDM.
o Dispositivo de uso uUnico| Estéril | Permite introdugdo total
229950090 SACOS PARA RECOLHA DE ORGAOS P/ LAPAROSCOPIA or porta de 10mm | sem sistema de retragdo| com anel de
S/SISTEMA DE RETRACAO por por : etracdo] com a
memoria ou fio de encerramento| Com identificagdo de CDM.
SACO RECOLHA ORGAOS C/ABERTURA POR ANEL Dispositivo de uso Unico| Estéril | Com sistema de retragdo e
3 229950095 MEMORIA 250ML LAPAROSCOPICA _punh_o_ ap~I|cador| Capacidade proxima de 250ml| Com
identificagdo de CDM.
- Dispositivo de uso Unico| Estéril | Com sistema de retragdo
229950100 SACO RECOLHA ORGAOS C/ABERTUR,A POR ANEL e punho aplicador| Capacidade superior a 600ml| Uso em
MEMORIA >700ML LAPAROSCOPICA . . N
trocarts de 10-12mm | Com identificagdo de CDM.
Medidas aproximadas de 13x244cm | Composto por
4 292099501 MANGA P/ LAPAROSCOPIA/ARTROSCOPIA polietileno de 50 micras (transparente) | Individualizado|
Descartavel | Estéril | Com identificagdo de CDM.
AGRAFADOR SUTURA PELE 6.9X6.93.9MM - 35 Dispositivo de uso Unico| Estéril |Descartdvel| Medidas
5 220404185 AGRAFES, T aproximadas dos agrafes: 13,9x 3,6x0,6mm | Com
identificagdo de CDM.
E > <t Di — —
6 239999763 STRIPPER P/ VEIAS, IRRECUPERAVEL mt,’élagem com . St”ppe'fs | ,,'Spof"t'vo de uso dnico |
Estéril | Em poliamida | Com identificagdo de CDM.
. Pente de pelo menos 8 clips ML titanio | com bomba CO2 |
7 229950159 RECARGA PARA APLICADOR DE CLIPES REUTILIZAVEL ara uso com aplicador de clips laparoscépico reutilizavel
PARA VIDEOCIRURGIA P P ps lap P z
10mm.
Pente de pelo menos 8 clips ML titanio | com bomba CO2 |
8 229950080 APLICADOR CLIPS 10MM LAPAROSCOPICO para uso com aplicador de clips laparoscépico reutilizavel
10mm.
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Pente de pelo menos 8 clips ML titanio | com bomba CO2 |

9 229950062 AGULHA VERESS ESTERIL 120MM LAPAROSCOPIA para uso com aplicador de clips laparoscépico reutilizavel
10mm.

Dispositivo de uso Unico| | Com um anel de retragdo flexivel e

229950820 PROTETOR- RETRATOR DE FERIDAS 5 -9 CM um anel rigido | Retragdo 3602 | Para incisGes 5-9cm | Com

0 identificagdo de CDM.

Dispositivo de uso Unico| | Com um anel de retragdo flexivel e
229950822 PROTETOR- RETRATOR DE FERIDAS 11-17 CM um anel rigido | Retragdo 3602 | Para incisGes 11-17cm | Com
identificacdo de CDM.

Dispositivo de uso Unico| Estéril | Comprimento 3mts | Com
11 229950075 | TUBO INSUFLACAO CO2 LAPAROSCOPIA DESCARTAVEL | filtro | Conector 22mm ao insuflador| Conector Luer Lock ao
trocart | Com identificagdo de CDM.

2. Amostras

2.1. Sob pena de exclusdo, os concorrentes deverdo enviar para o Servico de Aprovisionamento do
Hospital Distrital da Figueira da Foz, amostra dos artigos a que se propdem.

2.2. Cada amostra devera ter mencionado o lote e posigao.
2.3. Prazo para recec¢do das amostras.

As amostras deverdo ser enviadas até ao limite da data de apresentacdo de propostas, na plataforma
eletrdénica.
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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 unitdrias 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 cartao 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 "vigilancia 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 sado 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 avaliag¢do 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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ANEXO D

Critério de avaliagdo

CF = (P*0,50) + (Q*0,50)
Em que:

CF = Classificacdo Final
P = Preco total lote

Q = Qualidade

Preco = 1-[PPA/(PBL+PPA)]*100

Em que:

PPA = Preco da Proposta Apresentada ao total Lote

PBL = Prego Base Lote

T

P
<

HD FF Qg

Hospital Distrital da
Figueira da foz ere.

SERVICO DE APROVISIONAMENTO

O fator Qualidade (Q) resulta da soma dos pontos obtidos nos seguintes critérios de cada posicao:

Pontuagdo maxima - 100 pontos Lote

Adaptabilidade nos Servigos Utilizadores

Totalmente Adaptavel 25
Satisfatoriamente Adaptavel 15
Minimamente Adaptavel 0

destinam nos servigos utilizadores

Flexibilidade e Robustez dos materiais para os fins a que se

Totalmente Adequado 25
Adequado 15
Pouco adequado 0
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