i -—

REPUBLICA SERVICO NACIONAL e
PORTUGUESA 0 ‘ SN DE SAUDE :l‘:.;i:{ﬂ Distrital da
<AUDE Figueira do Foz epe

Servico de Aprovisionamento

CONCURSO PUBLICO INTERNACIONAL

CPI N2. 1170/2022

AQUISICAO DE GASES MEDICINAIS E DE CONTROLOS DE QUALIDADE
NAS TOMADAS TERMINAIS DA REDE DE GASES MEDICINAIS

CADERNO DE ENCARGOS

Servigo de Aprovisionamento
Hospital Distrital da Figueira da Foz, EPE

Pag. 1/23
1.02a).1



u —_—

Y REPUBLICA SERVICO NACIONAL -
? PORTUGUESA G SNS e oeaial T
SAUDE Fiqueira do Foz, er:

Servico de Aprovisionamento

CONCURSO PUBLICO INTERNACIONAL
CPI N2. 1170/2022

AQUISICAO DE GASES MEDICINAIS E DE CONTROLOS DE QUALIDADE NAS TOMADAS

TERMINAIS DA REDE DE GASES MEDICINAIS

CADERNO DE ENCARGOS

CLAUSULAS JURIDICAS
Clausula 12

Objeto

O presente Caderno de Encargos e respetivos anexos compreendem as clausulas a incluir no Contrato a
celebrar na sequéncia do Concurso, que tem por objeto a aquisicdo de Gases Medicinais e de Controlo de
Qualidade nas Tomadas Terminais da Rede de Gases Medicinais pelo ao Hospital Distrital da Figueira da
Foz, E.P.E., doravante designado por HDFF, EPE, conforme discriminado no presente Caderno de Encargos
e respetivos anexos.

Clausula 22

Preco Base

1. O Precgo Base Total sera de 384.575,00 € (trezentos e oitenta e quatro mil e quinhentos e setenta e
cinco euros), valor ao qual acrescera o IVA a taxa legal em vigor.

2. Nos termos do disposto no artigo 47.2 do Cddigo dos Contratos Publicos, republicado pelo Decreto-
Lei n.2 111-B/2017, de 31 de agosto e alterado pela Lei n.2 30/2021, de 21 de maio, doravante
simplesmente designado por CCP, Preco Base é o “preco mdximo que a entidade adjudicante se
dispée a pagar pela execucdo de todas as prestacées que constituem o objeto do contrato a
celebrar.”.

3. Nos termos do disposto na alinea d) do n.2 2 do artigo 70.2 do CCP, ser&o excluidas as propostas cujo
valor total seja superior ao Pre¢o Base definido no n.2 1 da presente clausula.

4. Para a fixacdo do Preco Base foram tidos em consideracdo os precos resultantes de anterior
procedimento para prestacdes do mesmo tipo.
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Clausula 32

Vigéncia do Contrato

O contrato entrara em vigor na data da sua assinatura e sera valido por um periodo de 36 (trinta e
seis) meses.

Sem prejuizo do prazo de vigéncia referido no nimero anterior, mantém-se as obrigacSes acessorias
gue devam perdurar para além da cessacdo do contrato.

Clausula 42

Contrato

O contrato é composto pelo respetivo clausulado contratual e eventuais anexos.
O contrato a celebrar integra ainda os seguintes elementos:

a) Suprimentos dos erros e omissdes do Caderno de Encargos, identificados pelos concorrentes,
desde que esses erros e omissdes tenham sido aceites pelo érgdao competente param a decisdo
de contratar;

b) Esclarecimentos e retificagdes relativas ao Caderno de Encargos;

c) O presente Caderno de Encargos;
d) A proposta adjudicada;
e) Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo adjudicatério.

Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no nimero anterior, a respetiva prevaléncia é
determinada pela ordem pela qual ai sdo indicados.

Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no n.2 2 e o clausulado do contrato e seus
anexos, prevalecem os primeiros, salvo quanto aos ajustamentos propostos de acordo com o
disposto no artigo 992 do CCP e aceites pelo adjudicatdrio nos termos do disposto no artigo 1012 do
mesmo diploma.

Clausula 52

Obrigacgodes principais do fornecedor

Sem prejuizo de outras obrigacGes previstas na legislacdo aplicavel, no presente Caderno de Encargos
ou nas clausulas contratuais, da celebragado do contrato decorrem para o fornecedor as seguintes
obrigacdes principais:
a) Levantamento in loco, de toda a rede e tomadas terminais existentes no HDFF, EPE para os
diversos tipos de gases, com a elaboracdo de planta CAD. O limite de execu¢do ndo devera
exceder os primeiros 9 (nove) meses do inicio da execucdo do contrato;
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b) Codificagdo de todas as tomadas terminais existentes no HDFF, EPE e elaboragdo do plano de
manutencdo preventivo das mesmas e controlo analitico para a vigéncia do contrato. O limite
de execucdo nao deverda exceder os primeiros 12 (doze) meses do inicio da execu¢do do
contrato; O mapeamento e plano de manutenc¢do devera conter a seguinte informacgao:

Piso N2 de tomadas de Oxigénio medicinal N2 de tomadas de Ar medicinal

Servigo Totais tomadas |Codificagdo Sequenciall Andlise/ ano | Totais tomadas| Codificagdo Sequencial | Analise / ano

c) Fornecer os produtos (anexo Il), conforme as condig¢bes de fornecimento definidas no Caderno
de Encargos e demais documentos contratuais;
d) Manter atualizado o enderego da sede social;

e) Comunicar qualquer situagdo de:

i) Impossibilidade temporéria de fornecimento;
ii) Impossibilidade legal de fornecimento;
iii) Substituicdo de artigos;

iv) Descontinuagdo definitiva de artigos;
f) N3o alterar as condigBes de fornecimento fora dos casos previstos no Caderno de Encargos;

g) Informar de qualquer facto que possa condicionar, total ou parcialmente o cumprimento das
obrigacdes contratuais;

h) Entregar dentro do prazo e condigBes estipuladas no contrato (contra Nota de Encomenda ou
a consignacao);

i) Garantir que:

i) Instala os meios adequados para assegurar o fornecimento das quantidades de gases
previstas durante a vigéncia do contrato;

ii) As instalacbes de propriedade e responsabilidade do fornecedor cumprem todos os
requisitos da legislacdo em vigor durante o periodo do contrato; Planeia a localiza¢do das
instalacGes e o inicio das operagdes, em conjunto com a Unidade Hospitalar, para que nao
existam interrup¢cdes no servico, no caso de troca de fornecedor; Assume a
responsabilidade por eventuais perdas no processo, desde que as mesmas sejam da sua
responsabilidade.

j)  Assegurar, previamente ao inicio do fornecimento, que:

i) Entrega ao Gestor de Contrato copia do “projeto técnico” da instalagdo dos reservatérios
criogénicos para aprovacao de acordo com o referido nas cldusulas técnicas especiais
(Anexo | do presente caderno de encargos). O limite de entrega ndo devera exceder os
primeiros 10 (dez) dias Uteis do inicio da execug¢do do contrato;
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ii) Entrega do Manual de Procedimentos sobre a utilizagdo, manuseamento, seguranga e
plano de formagdo para o correto funcionamento da instalacdo, que deverd incluir o
procedimento de atuacdo em caso de emergéncia, com especial incidéncia sobre o
reservatorio criogénico. O limite de entrega ndo devera exceder os primeiros 10 (dez) dias
Uteis do inicio da execucdo do contrato;

iii) Entrega de programa de assisténcia a instala¢do criogénica dos gases medicinais, incluindo
0s servicos de conservagao e manutencao;

iv) Entrega de fichas técnicas, fichas de seguranca e algoritmos de atuag¢do em caso de
emergéncia.

Obter todas as permissdes legais necessarias, emitidas pelos organismos competentes para os

diferentes materiais, e manter as instala¢des criogénicas homologadas de acordo com os gases

fornecidos e a legislagao em vigor;

Estar em constante articulagdo com o HDFF, EPE, de modo a colaborar na gestdo e

aprovisionamento dos gases medicinais necessarios ao adequado funcionamento e

necessidades;

Deve, para o fornecimento de produtos sob a forma criogénica:

i) Transportar o gés a seu cargo e risco em camides cisternas, preparados para o efeito e em
cumprimento da legislacdo em vigor;

ii) Ser o responsavel pelo abastecimento nos reservatérios criogénicos de armazenamento;

iii) Assegurar as mesmas condi¢des de seguranga para o transporte e entrega dos restantes
gases em garrafas;

iv) Garantir que a operacdo de abastecimento dos reservatdrios se realiza na presenca do
técnico do fornecedor, assegurando que as instalacGes estdao em perfeitas condi¢cdes de
funcionamento; caso contrario, deverdo ser comunicadas urgentemente as anomalias
detetadas ao fornecedor e ao responsavel da drea da Unidade Hospitalar.

Deve, para os abastecimentos:

i)  Garantir que o camido cisterna que transporta o produto devera dispor de um sistema de
medicdo verificado, com emissdo de documento comprovativo da quantidade
descarregada;

ii) Entregar aquando do abastecimento de gases sob a forma criogénica nos respetivos
reservatérios criogénicos, o correspondente certificado de lote emitido pelo diretor
técnico farmacéutico da producdo;

iii) Dotar cada instalacdo criogénica, de toda a sinalética adequada ao seu correto
entendimento e ao fim a que se destina;

iv) Dispor de um programa de assisténcia a instalagdo criogénica dos gases medicinais,
incluindo os servicos de conservagao e manutengao;

V) Apresentar um contacto para as situagdes de urgéncia, bem como de um contacto para a
comunicacdo de avarias.

Deve, no caso de extincdo do contrato, retirar todo o material instalado, da sua

responsabilidade, sem prejuizo para a unidade hospitalar, devendo deixar a area afeta em

condicdes étimas para uma nova instalacao;
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p) Deve ter, no caso de fornecimento em garrafas, um sistema de rastreabilidade do produto e
dos componentes da embalagem que lhe permita comunicar quando solicitado o stock de
vasilhame consignado ao cliente, o qual dever-lhe-a ser devolvido no prazo de 30 (trinta) dias
em caso de cessacdo contratual, sob pena de ser debitado o seu valor. Devera ser
disponibilizado ao cliente as ferramentas para consulta ao sistema de rastreabilidade;

q) Deve, no caso de fornecimento por misturadores, elaborar previamente um projeto técnico
para aprovacdo pela instituicdo de saude, em conformidade com as normas e a legislacdo em
vigor.

Clausula 62

Responsabilidades da Entidade Adjudicante

1. Cumprir os seguintes requisitos, que dependem da complexidade da instalacdo criogénica da unidade

hospitalar, de modo a legalizar o reservatério criogénico:

i)  Fonte de energia disponivel com poténcia adequada;

ii) Ponto de dgua para descongelacgdo de valvulas;

iii) Acesso telefénico para a Instalacdo de um Sistema de Televigilancia (quando aplicavel);
iv) Pavimentacdo da zona de descarga da cisterna em material ndo betuminoso;

v) Multicabo para conducdo dos alarmes a local de vigilancia permanente;

vi) Protecdo contra incéndios;

vii) Macico adequado para colocacdo do reservatorio criogénico;

viii) lluminac¢do dos diversos locais de armazenamento.

2. Designar, para os gases fornecidos em reservatério criogénico, um responsavel na unidade hospitalar
pela leitura periddica da quantidade previamente estabelecida entre as partes de gas no
reservatdrio, mesmo quando exista telemetria.

3. Realizar uma andlise periddica do stock de garrafas estabelecido de forma a avaliar a necessidade de
aumentar ou reduzir o stock, de modo a concretizar os pedidos de reposicao.

4. Verificar, pelos responsaveis designados, na rececdo do pedido, a conformidade da entrega do
produto em causa com a encomenda e executar o processo de conferéncia em conformidade com as
praticas aplicaveis.

5. Verificar, no processo de rececdo de novas garrafas (cheias) e troca por garrafas vazias, que sédo
cumpridas as seguintes situacdes:

a) Efetuar primeiro a recegdo e o correto armazenamento das garrafas cheias e s6 depois iniciar a
devolucao das mesmas vazias ;

b) Garantir que, na devolugdo da garrafas vazias, a empresa fornecedora entrega uma guia com a
informacdo referente ao nimero de garrafas recolhidas;

¢) Confirmar que todos os lotes entregues constam da Guia de Remessa.

6. Fazer a gestdo da documentacgdo essencial e do controlo das existéncias.

7. Arquivar a documentacdo técnica (por exemplo, resumos das caracteristicas dos medicamentos,
certificado de analise de lote, relatérios de andlise e eventuais intervences) nos Servigos
Farmacéuticos.
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8. Disponibilizar, nas zonas de entrega e/ou descarga, as Fichas de Seguranga dos produtos utilizados na
unidade hospitalar, e garantir que todo o pessoal afeto tem a formagdo necessaria que possibilite a
interpretacdo e o conhecimento dos procedimentos a seguir em caso de acidente.

Clausula 72

Alteragdes ao contrato

1. Qualquer alteragdo ao contrato devera ser comunicada pela parte interessada na mesma a outra
parte.

2. A parte interessada na alteracdo devera comunicar, a outra, por escrito, com uma antecedéncia
minima de 66 (sessenta e seis) dias em relacdo a data em que pretende ver introduzida a alteracao.

3. Qualquer alteragdo ao contrato, desde que aceite pelas partes, devera constar de documento escrito
assinado pelas partes interessadas, e produzira efeitos a partir da data da sua assinatura.

Clausula 82

Preco Contratual

1. Pelo fornecimento dos bens, o HDFF, EPE deve pagar ao adjudicatario, os precos unitarios constantes
da proposta adjudicada, nas condi¢des ali expressas, acrescidos do IVA a taxa legal em vigor, se este
for legalmente devido.

2. Os precos referidos no niumero anterior incluem todos os custos, encargos e despesas inerentes aos
fornecimentos contratados e cuja responsabilidade ndo esteja expressamente atribuida ao HDFF,
EPE.

3. Os precos acima referidos serdo considerados validos para todo o periodo de vigéncia do contrato.

Clausula 92

Condigdes de pagamento

1. O HDFF, EPE obriga-se a proceder a liquidacdo das faturas no prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
contados da data da sua recegao.

2. O adjudicatario fica interdito de ceder parte ou a totalidade dos créditos emergentes do presente
procedimento, nos termos do n.2 2 do artigo 577.2 do Cddigo Civil, salvo nas situagdes em que seja
dado conhecimento prévio ao HDFF, EPE.

Clausula 102

Faturagao

1. Sobre a faturacdo, incidird o imposto sobre o valor acrescentado a taxa legal em vigor, se este for
legalmente devido.
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Sempre que haja discordancia, por parte do HDFF, EPE quanto aos valores indicados na fatura, deve
este, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis apods a rececdo da fatura, comunicar ao adjudicatario, por
escrito, os respetivos fundamentos da discordancia.

O adjudicatério obriga-se, apds a rece¢do da reclamacdo da fatura e no prazo de 48 horas, a
responder a reclamacdo apresentada pelo HDFF, EPE nos termos do numero anterior e, se
necessario, proceder a emissdo de nova fatura corrigida.

Desde que devidamente emitidas, as faturas serdo liquidadas através de transferéncia bancaria.

Clausula 112

Penalidades

Pelo incumprimento de obrigacdes emergentes do contrato, o Hospital Distrital da Figueira da Foz,
E.P.E. pode exigir do fornecedor o pagamento de uma pena pecunidria ou de montante a fixar em
funcdo da gravidade.

Nos casos em que, injustificadamente, o fornecedor recuse efetuar o fornecimento ou se atrase na

entrega do mesmo, por motivo ndo imputdvel ao Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E., devera

aplicar-se o seguinte regime de penalidades:

a) O Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. podera, em caso de necessidade e se tecnicamente
possivel, recorrer a outros fornecedores para a prestacdo em falta, ficando a diferenca de
precos, se a houver, a cargo do fornecedor faltoso;

b) Por cada dia em que for excedido o prazo de entrega de bens (gases medicinais), o fornecedor
ficara sujeito ao pagamento de multa correspondente a 10% sobre o valor do(s) bens nao
entregue(s);

¢) No caso de incumprimento, por motivo imputdvel ao adjudicatario, do prazo de instalagdo e
funcionamento dos equipamentos colocados contra consumo, propostos em concurso (centrais
criogénicas de oxigénio e respetivas rampas e garrafas de backup), o adjudicatario ficara
obrigado a pagar a totalidade dos custos decorrentes da manutenc¢do do atual fornecedor do
Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E.

No caso de atraso ou ndo fornecimento de bens por prazo superior a 30 dias, contados da data do
pedido escrito efetuado pelo Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E., podera o Hospital Distrital
da Figueira da Foz, E.P.E., mediante comunicacdo escrita fundamentada (correio, fax, email, etc.),
considerar de imediato o incumprimento definitivo do contrato, podendo rescindir o mesmo com
efeitos a data da falha no fornecimento, com o direito de exigir o ressarcimento dos danos
consequentemente causados.

As penalidades previstas nas alineas a) e b) poderao ser aplicadas cumulativamente.

Os pagamentos previstos nas alineas anteriores poderao ser satisfeitos por descontos em faturas
ainda ndo pagas, por levantamento parcial da cau¢do ou mediante faturacdo dos valores em causa
pelo Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. ao adjudicatario, de acordo com os limites legalmente
fixados.
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Clausula 122

For¢a Maior

Ndo podem ser impostas penalidades ao adjudicatario, nem é havido como incumprimento, a ndo
realizacdo pontual das prestacdes contratuais a cargo de qualquer das partes que resulte de caso de
for¢ca maior, entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a sua realizacdo, alheias a
vontade da parte afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou prever a data da adjudicacdo e cujos
efeitos ndo Ihe fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar.

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

N3o constituem for¢a maior, designadamente:

a) Circunstancias que ndo constituam forca maior para os eventuais subcontratados do
adjudicatdrio, na parte em que intervenham;

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

¢) Determinagbes governamentais, administrativas, ou judiciais de natureza sancionatéria ou de
outra forma resultantes do incumprimento pelo adjudicatédrio de deveres ou 6nus que sobre ele
recaiam;

d) Manifestagdes populares devidas ao incumprimento pelo adjudicatério de normas legais;

e) Incéndios ou inundagBes com origem nas instalagdes do adjudicatario cuja causa, propagag¢ao ou
proporg¢des se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao incumprimento de normas de seguranga;

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

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

A ocorréncia de circunstancias que possam consubstanciar casos de forca maior deve ser comunicada
imediatamente a outra parte.

A forca maior determina a prorrogacao dos prazos de cumprimento das obrigacdes contratuais
afetadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao impedimento resultante da
for¢a maior.

Clausula 132

Subcontratacao e cessao da posi¢dao contratual

A subcontratacdo pelo prestador de servicos e a cessdo da posicdao contratual por qualquer das partes

depende de autoriza¢do da outra, nos termos do artigo 316.2 do CCP.
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Clausula 142

Dever de Sigilo

O adjudicatério é especialmente responsavel por garantir o sigilo profissional de todas as informacgdes que

os seus colaboradores venham a ter conhecimento, por via da prestacdo de servico objeto do presente

procedimento, relativas a atividade do HDFF, EPE.

Clausula 152

Causas de Extingao

Sdo causas de extingdao do contrato:

a) O cumprimento, a impossibilidade definitiva e todas as restantes causas de extin¢do das
obrigacdes reconhecidas pelo direito civil;

b) Arevogacao;

¢) Adenuncia;

d) A resolugdo, por via de decisdo judicial ou arbitral ou por decisdo do contraente publico, nos
casos previstos nos artigos 333.2 a 335.2 CCP.

Clausula 162

Denuncia do Contrato

Qualquer das partes podera exercer o seu direito a denlncia, mediante notificacdo a outra parte, com

uma antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias em relacdo a data em que se pretenda pér termo ao

contrato.
Clausula 172
Resolugdo do Contrato pelo HDFF, EPE
1. O HDFF, EPE pode resolver o contrato, sempre que, por razdes imputaveis ao adjudicatario, a normal

prestacdo de servicos se encontre gravemente prejudicada ou, ainda, por incumprimento reiterado,

se, depois de advertido e tendo-lhe sido aplicadas, ou ndo, as penalidades previstas no presente

Caderno de Encargos, persistir no incumprimento.

Para efeitos do disposto no nimero anterior, constituem fundamentos para a resolucdo do contrato

designadamente:

a) A pratica de atos ou omissdes dolosas ou negligentes que prejudiquem a normal prestacdo de
servicos objeto do contrato.

b) A falta de cumprimento em devido tempo, por parte do adjudicatario, das obrigagGes
contratuais previstas no contrato.
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3. A decisdo de resolugdo por parte do HDFF, EPE carece de fundamentagdo nos termos da lei geral,
devendo constar das notificacbes as providéncias adotadas para se obter do adjudicatario o
cumprimento do contrato ou a justificagdo para o seu incumprimento.

Clausula 182

Resolugdo do Contrato pelo Adjudicatario

1. O adjudicatério podera resolver o contrato nos termos gerais de direito.

2. O adjudicatario podera desistir da intencdo de resolu¢do do contrato, atendidas as justificacdes
apresentadas pelo HDFF, EPE ou cumpridas as respetivas obrigacdes.

Clausula 192

Modo de Resolugao do Contrato

O direito de resolugdo é exercido por via judicial, devendo a parte interessada comunicar a outra parte a
sua intencdo de instauracdo de procedimento judicial.

Clausula 202

NotificagGes, Informag6es e Comunicagdes

1. As notificacdes, informagdes e comunicagdes a enviar por qualquer das partes devem ser efetuadas
com suficiente clareza, para que o destinatdrio fique ciente da respetiva natureza e conteudo.

2. Na pendéncia do contrato, as notificacdes serdo sempre feitas por escrito, entregues pessoalmente
ou pelo correio, sob registo, e com aviso de rececao.

Clausula 212

Alteragdes Supervenientes

O contrato a celebrar constituirda o acordo e ajuste total entre as partes; eventuais alteracGes e

complementos que se venham a introduzir naquele documento carecem de confirmagdo escrita e
assinada pelas partes.

Clausula 222
Contagem dos Prazos

Os prazos fixados nos documentos contratuais sdo continuos, contados em conformidade com o
estabelecido no Cédigo Civil, correndo em sabados, domingos e dias feriados.
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Clausula 232

Encargos com o Contrato

Todas as despesas e encargos, qualquer que seja a sua natureza, que venham a decorrer da celebragao

do contrato serao da exclusiva responsabilidade do adjudicatario.

Clausula 242

Redugao e Conversao do Contrato

A declaracao de nulidade ou a anulagdo parcial do contrato ndo determina a invalidade de todo o
negacio, salvo quando se mostre que este ndo teria sido concluido sem a parte viciada.

Uma vez declarado nulo ou anulado, o contrato podera ser convertido em outro contrato de tipo ou
conteudo diferente, desde que contenha os requisitos essenciais de substancia e de forma, e o fim
prosseguido pelas partes permita supor que o contrato teria sido celebrado se tivessem previsto a
invalidade.

Clausula 252

Gestor do Contrato

Serd nomeado pelo Conselho de Administracdo do HDFF, EPE um gestor do contrato, que devera

acompanhar a sua execugao, competindo-lhe praticar e promover os atos necessarios a realizagao do

interesse publico.

2.

Clausula 262

Dados Pessoais

O adjudicatério obriga-se a cumprir os normativos que constam do Regulamento Geral de Protecdo
de Dados, bem como de toda a legislacdo e orientacOes relativas a seguranca de dados pessoais
nominativos de pessoas singulares a que tenha acesso no decurso da sua prestagdo de servigos e/ou
fornecimento de bens, sendo estritamente proibido o seu tratamento para além dos fins e
adequagao contratuais, apenas se admitindo nos limites estritos do contrato, estando interdita
qualquer portabilidade que ndo seja contratual e legalmente permitida.

O HDFF, EPE detém a posse dos dados por lhe terem sido confiados pelos seus legitimos titulares e,
nesta medida, as operagGes de tratamento, designadamente portabilidade, retificagdo e apagamento
terdo de ser comunicadas e consentidas por este, sob pena de responsabilidade contra ordenacional,
civil, criminal e ainda com comunicacdo de inconformidade por parte de subcontratante nos termos
do Regulamento Geral de Protecdo de Dados Pessoais - Regulamento n® 2016/679 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016.
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Clausula 272

Direito de Nao Adjudicar

Caso se verifique algum dos factos constantes do disposto no artigo 79.2 do CCP, ndo havera lugar a
adjudicacao.

Clausula 282

Fundamentacgdo para a Decisdo de Nao Contratagao por Lotes

Opta-se pela ndo adjudicac¢do por lotes, ao abrigo do disposto no artigo 46.2-A, n.2 2, alinea a), do CCP.

Clausula 292

Foro Competente

Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do Tribunal
Administrativo e Fiscal de Aveiro, com expressa renuncia a qualquer outro.
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Em anexo:
Anexo | — Clausulas Técnicas Especiais
Anexo Il — Mapa de Quantidades

Anexo |ll — Referéncias

O presente Caderno de Encargos foi baseado no Manual Hospitalar de Boas Prdticas de Gestdo de Gases
Medicinais — 19 edi¢do, outubro de 2017.
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ANEXO |

CLAUSULAS TECNICAS ESPECIAIS

1. Objeto:

1.1.

1.2.

Os produtos a fornecer, sdo os que constam de lista existente na plataforma eletrénica e em mapa de
quantidades estimadas constante do Anexo Il ao presente Caderno de Encargos, de acordo com as quantidades
referidas, capacidades dos recipientes (garrafas) e que habitualmente sdo fornecidos no Mercado Nacional e para
0s quais as centrais estdo dimensionadas, bem como de acordo com a distribuicdo de tomadas ai indicadas.

A disciplina juridica aplicavel ao acondicionamento primario ou secunddrio, a rotulagem, ao folheto informativo, a
diregdo técnica, ao transporte, a distribuicdo, a comercializagdo de gases medicinais, é definida pelo regulamento

do INFARMED, aprovado pela deliberagdo n.2 56/2008 de 21 de fevereiro, desta entidade reguladora.

2. Condigoes Técnicas Especiais:

2.1.

2.2.

2.3.

O fornecimento e instalagdo a realizar pelo adjudicatdrio deverd estar de acordo com as Normas e Regulamentos
em vigor referidas no Anexo Ill.

O equipamento da central criogénica a instalar devera garantir o abastecimento de gases mesmo em caso de
avaria, devendo para o efeito possuir sistema/equipamento de reserva e emergéncia como backup.

Deverdo ser assegurados 0s consumos nominais previstos, assim como os consumos de ponta.

3. Centrais de gases medicinais:

3.2

O adjudicatario instalara, a suas expensas, o equipamento que considere necessario, de forma a garantir o

fornecimento continuo e ininterrupto dos seguintes gases e equipamentos técnicos:

Oxigénio medicinal:

. Autonomia do Tanque Principal (minima): 72h;

. Autonomia da Reserva (minima): 24h;

. AUTONOMIA DA EMERGENCIA (S): 24 HORAS

. Prazo de Instalagdo: ATE UM MAXIMO DE 3 meses ap6s adjudicagdo;

. A gestdo de aprovisionamento é da responsabilidade do fornecedor, controlando os seus niveis por telemetria sem custos
adicionais.

4. Propriedade dos equipamentos:

4.1.

A excegdo dos tanques criogénicos, dos vasilhames, dos vaporizadores e dos demais equipamentos que compdem
a central criogénica, os equipamentos sdo propriedade do Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. e podem ser
utilizados / recondicionados pelo adjudicatario para otimizagdo do fornecimento desde que a solugdo seja
apresentada por escrito, de forma fundamentada e detalhada, e a mesma seja autorizada por escrito pela diregdo

dos servigos técnicos do Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E.
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O adjudicatario fornecerd gratuitamente ou a consignagao todos os adaptadores necessarios para a ligagdo das
suas garrafas nas centrais e nas rampas de emergéncia de cada um dos edificios do Hospital Distrital da Figueira

da Foz, E.P.E.

5. Instalagdo de depdsitos:

5.1.

5.2.

5.3.

Cabe ao adjudicatdrio, apds analise de risco, definir a dimensdo e localizagdo do(s) depdsito(s) bem como as
alimentagdes aos edificios. As infra-estruturas para a colocagdo deste(s) reservatorio(s) é da inteira
responsabilidade do adjudicatario e os custos envolvidos serdo por si integralmente suportados.
No caso de mudanga de fornecedor, a substituicdo dos depdsitos, devera ser realizada de comum acordo entre o
adjudicatdrio cessante e o novo fornecedor, de modo a que ndo haja qualquer interrupgdo no fornecimento ou
incumprimento dos prazos previstos para a instalagdo. Nesse procedimento, deverdo ser creditados a entidade
adjudicante os valores correspondentes as quantidades de gases medicinais ndo consumidos e retirados pelo
adjudicatdrio cessante.
Antes do inicio dos trabalhos de montagem, o adjudicatario obriga-se a entregar aos Servigos técnicos, os
seguintes elementos:

a. Memoria descritiva

b. Desenhos

Cc. Planos de trabalho

d. Analise Preliminar de Riscos

6. Infra-estruturas:

6.1.

6.2.

As infra-estruturas necessarias de ligagdo a(s) rede(s) de distribuigdo ja existente serdo da total responsabilidade
do adjudicatario e a suas expensas. A sua montagem devera efetuar-se sem haver interrup¢ao no fornecimento. O
Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. fornece, se solicitado, as plantas de arquitetura dos locais existentes
para a instalagdo dos equipamentos. Os locais podem ser visitados, mediante contacto prévio com os Servigos
técnicos, durante o hordrio normal de expediente numa data a combinar. O concorrente deve apresentar com a
sua proposta a descrigdo da sua concegdo, ao nivel de projeto base, para que o Hospital Distrital da Figueira da
Foz, E.P.E. possa efetuar a devida avaliagdo. Deverdo estar contempladas todas as especialidades, nomeadamente
arquitetura, eletricidade, pluviais, iluminagdo, pavimentagdo, estruturas, contengdo de terrenos, vedagao,
sinalizagdo. Todas as necessarias ligacGes de gases medicinais aos edificios ou as linhas existentes deverdo estar

contempladas na proposta.

O dimensionamento das instalagSes devera garantir os consumos previstos, assim como as Normas e
Regulamentos em vigor. Na falta destas, utilizar-se-do Normas e Regulamentos reconhecidos internacionalmente,
devendo mencionar as utilizadas. Os equipamentos a instalar deverdo garantir o abastecimento de gases mesmo

em caso de avaria, devendo para o efeito possuir equipamento de reserva e emergéncia.
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7. Sistemas de Controlo e Alarmes:

7.1.

7.2.

7.3.

A montagem de todo o equipamento tem de incluir a instalacdo de sistemas de controlo, alarmes de
funcionamento e de emergéncia, que pode ser independente ou ndo da Gestdo Técnica Centralizada. Esta
sinalizagdo indicard em permanéncia a completa monitorizagdo de todos os parametros de funcionamento e
respetivos alarmes. As referidas leituras e alarmes deverdo funcionar independentemente da falta de corrente no

barramento principal. Os parametros de funcionamento atras referidos sao:

7.1.1. Niveis minimos dos fornecimentos primarios e reservas
7.1.2. Pressdo minima da rede principal
7.1.3. Entrada em funcionamento das reservas e emergéncias

S6 apos aprovagdo, por escrito pelo Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. o adjudicatario iniciard os seus
trabalhos de instalagdo. O adjudicatario deverd levar em conta que as instalagdes se encontram em
funcionamento e que o abastecimento dos referidos gases medicinais nunca podera ser interrompido.

No final dos trabalhos deverdo ser entregues os manuais técnicos dos equipamentos e as respetivas declaragées
de Conformidade Europeia, assim como formagdo do pessoal dos Servigos técnicos e dos Servigos Farmacéuticos,
que o adjudicatario considere necessdria para o bom funcionamento da instalagdo. Oportunamente devera ser
entregue o certificado de aprovagdo de instalagdo e autorizagdo de funcionamento de equipamento sob pressdo

emitido pelo Ministério da Economia.

8. Assisténcia Técnica a Central Criogénica:

8.1.

8.2

8.3.

E da responsabilidade do adjudicatario a prestacdo e encargos decorrentes da assisténcia técnica preventiva e
curativa, 24 horas por dia todos os dias do ano, assegurando contacto permanente para comunicagdo de avarias e
urgéncias. Os concorrentes deverdo ter em consideragdo que o tempo de resposta (em horas) a uma solicitagdo
de intervengdo curativa com deslocagdo ao Servigo nunca podera exceder 4h;

Tal responsabilidade envolve os seguintes aspetos:

8.2.1. Devera ser proposto aos Servigos do Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. um mapa das agGes de
manutencdo a efetuar durante a vigéncia do contrato;

8.2.2. Das agOes técnicas desenvolvidas o adjudicatario entregara relatérios anuais, onde constem os trabalhos
executados e eventuais medidas a efetuar;

8.2.3. Em caso de avaria o adjudicatario devera garantir ndo s6 o fornecimento constante e atempado de
novos quadros ou garrafas de reserva, mas também a sua substitui¢do. Esta solugdo sera necessaria caso
se verifiguem avarias graves no fornecimento a rede;

8.2.4. Sempre que se verifique a necessidade de substituicdo dos quadros, garrafas de reserva ou emergéncia
nas centrais, o adjudicatario procedera a esta operagdo sem quaisquer encargos;

8.2.5. O adjudicatario deve ter os meios necessdrios para responder de imediato em caso de avaria 24 horas
por dia, 365 dias por ano;

O adjudicatario tera os técnicos qualificados e meios necessarios para realizar, entre outras tarefas:

8.3.1. Manutengbes preventivas e corretivas dos equipamentos da central criogénica, segundo as instrugdes
do fabricante;

8.3.2. Manter um registo atualizado de todas as manutengdes realizadas.
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Fornecimento de garrafas de Gases:

9.1. O fornecedor obriga-se a efetuar o fornecimento dos gases em garrafa indicados no Anexo Il ao presente Caderno
de Encargos.

9.2. O aluguer de garrafas serd incluido no preco de enchimento; o Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E.ndo
pagara aluguer das garrafas presentes nas suas instalagdes.

9.3. O fornecimento de garrafas devera obedecer as seguintes condigdes:

9.3.1. Todas as garrafas deverdo obrigatoriamente possuir indicagdo de forma bem visivel, da pressdao nominal
e da data da ultima prova hidraulica a que foi submetida. Esta marcagdo para ser considerada valida ndo
deverd exceder o prazo de tempo legal;

9.3.2.  As garrafas deverdo apresentar-se sem manchas de ferrugem e com pintura uniforme que obedega as
normas em vigor;

9.4.  Os vasilhames utilizados devem ser especificos para cada um dos gases e devidamente equipados conforme as
Normas, estando ainda identificados e etiquetados.

9.5. O fornecimento de garrafas cheias serd sempre o adequado para que nunca exista falta de abastecimento
independentemente de picos de consumo de qualquer natureza que possam ocorrer, como por exemplo,
pandemias, gripes e inverno.

9.6. Fornecimento de Garrafas de Oxigénio Medicinal com manorredutor incorporado:

9.6.1. Sera fornecido oxigénio no estado gasoso em garrafas com a capacidade de 3 e de 5 litros para
oxigenoterapia.

9.6.2. Estas garrafas deverdo ser dotadas de:

i. Saida de pressdo para ventilador com tomada compativel com as Normas AFNOR;
ii. Saida para oxigenoterapia com regulagdo por debitdmetro;

iii. Possibilidade de pendurar em cama;

iv. Possibilidade de verificar pressdo residual, mesmo com valvula fechada;

9.6.3. O Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. reserva-se o direito de verificar a pressdo das garrafas no
momento da descarga [na totalidade ou por amostragem]. O fornecedor acompanhara a medigdo
efetuada no tempo necessario para a sua realizagdo.

Formagdo:

Sessoes de formagdo por ano de contrato apos agendamento pelo gestor de contrato sobre:

10.1.
10.2.

Gases Medicinais, caracteristicas e riscos de utilizagdo e manipulagdo;

Material de Utilizagdo: regras de manipulagdo e riscos de utilizagdo.

Fornecimento de Controlo de Qualidade nas Tomadas Terminais:

11.1.

As quantidades de controlos a adquirir constam do Anexo Il ao presente Caderno de Encargos, ficando a
responsabilidade do Gestor do Procedimento definir em numero e servigos os controlos a realizar semestralmente.
A quantidade indicada reflete 20% do numero das tomadas totais existentes no HDFF, EPE e funciona como limite
mdximo, salvo se a entidade adjudicatdria entender oportuno o ajuste das mesmas em +/- 20% das quantidades,

justificado pelas suas necessidades, para o periodo aqui em aprego;
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11.2. Ao Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. é reconhecida a faculdade de redistribui¢cdo da quantidade dos

controlos entre entidades no decorrer da execugdo contratual sem qualquer alteragdo do prego;

11.3. As andlises devem ser efetuadas sob a supervisGo do elemento nomeado pelo Gestor de Contrato para o efeito,
estabelecendo-se um numero de amostras e de unidades terminais a analisar periodicamente. Recomendam-se as
seguintes regras a considerar na execugdo das andlises de tomadas estabelecidas de acordo com o atual nimero
de camas de cada entidade:

i. Devem ser considerados como prioritarias as analises de tomadas nos servigos/divisdes de maior criticidade
clinica em termos da frequéncia de uso de gases medicinais e contaminagdo bacteriana;

ii. Devem ser considerados como prioritdrias as analises de tomadas mais antigas/ sem manutengdo preventiva
no espago de 1 ano;

iii. Deve ser dada prioridade as tomadas mais distantes do conjunto de 2.2 redugdo que as alimenta;

iv. N&o deve ser repetida a analise a mesma tomada durante a vigéncia do contrato, salvo situagdes devidamente
justificadas e devidamente aprovadas;

V. A codificagdo das tomadas deve permitir identificar o Gas e o histérico das diferentes intervengdes ao longo

do tempo através das consultas dos respetivos relatorios.

11.4. A execugdo anual dos controlos analiticos nas tomadas terminais seqgue a seguinte distribui¢do:

N Blocos Operatdrios Internamentos Urgéncias HET LB Gl A
Unidade hospitalar = e da Central de Gases
154 2/ano/gas 2/ano/gas 2/ano/gés 2/ano/gas
Gas a analisar 0,; Ar 02; Ar 02; Ar 02; Ar
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(Grelha Excel para preenchimento)
MAPA DE QUANTIDADES - ANEXO Il CADERNO DE ENCARGOS
CP11270/2022 - Aquisi¢do de Gases Medicinais e de Controlo de Qualidade nas Tomadas Terminais da Rede de gases Medicinais
Num
q Quantid
Qua:'szldad Valor Total Capaciade ade Codigo Reergc;s
Pos. Codigo Designagéo Artigo HDFF Designagdo CHNM Uittt estimadas Pl 7 Taxa Marca. & Rrodute CHNM/ to
HDFF Compra lva posicdo s/ lva Comercial embalage por
FERED Iva mem Lt embala SEDM LIZS
Meses RME
gem
D
Oxigénio 22% v/v Gas
AR COMPRIMIDO . I~ .
1 110002110 MEDICINAL X50S inal CI|’|r‘rd gas 501 GARR 60,00 0,00 €
Inalatéria
AZOTO LIQUIDO
2 110002111 | MEDICINAL CONTENTOR Nao aplicavel GARR 45,00 0,00 €
30L
OXIGENIO MEDICINAL Oxigénio Gés inal
3 110002125 | GASOSO X3 COM Cilind gas 3 | Inalatéria GARR 4500,00 0,00 €
VALVULA INTEGRA com Valvula Integra
OXIGENIO MEDICINAL Oxigénio 100 % Gas
4 110002113 | GASOSO X3 COM inal Cilind gas 3 | GARR 5600,00 0,00 €
VALVULA STANDARD Inalatéria
Oxigénio Gés inal
OXIGENIO MEDICINAL o .
5 110002114 GASOSO X50 Cilind lgafs 501 GARR 300,00 0,00 €
Inalatéria
OXIGENIO MEDICINAL Oxigénio Gas inal
6 110002112 | GASOSO X5 COM Cili:d s 5 | Inalatéria GARR 150,00 0,00 €
VALVULA INTEGRA 8
Oxigénio 100 % Gas
7 110002115 OXIGENIO MEDICINAL inal Recip criogen 3000 KG 705000,00 0,00€
LIQUIDO ( P
| Inalatdria
Controlo da Qualidade
8 1922035 Qualitativo tomadas de Néo aplicavel Teste 600 0,00 €
02
Controlo da Qualidade
9 1922036 Qualitativo tomadas de N3o aplicavel Teste 180 0,00 €
Ar
Valor Total da Proposta (sem Iva) 36 MESES ........coucreeruneusensessrnenee 0,00 €
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Circular Informativa INFARMED n2 236/CD/2012

Cddigos ONU para o transporte de Gases

Decreto-Lei n2 176/2006, de 30 de Agosto

Decreto-Lei n? 145/2009, de 17 de Junho

Deliberagdo INFARMED n2 056/CD/2008

Deliberacdo INFARMED n2 516/2010

Diretiva 93/42/CEE, de 14 de Julho

Diretiva 2007/47/CE, de 5 de Setembro
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ANEXO Il REFERENCIAS

Sistemas para a distribuicdo de Gases Medicinais

Classificacdo e Definicdo das Classes de Produtos Perigosos —
Classificagdo adotada para os produtos considerados perigosos,
feita com base no tipo de risco que apresentam e conforme as
Recomendagdes para o Transporte de Produtos Perigosos das
Nag¢Ges Unidas

Cria o Estatuto do Medicamento

Estabelece as regras a que devem obedecer a investigagdo, o
fabrico, a comercializagdo, a entrada em servigo, a vigilancia e a
publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessérios e
transp&e para a ordem juridica interna a Diretiva n2 2007/47/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro

Aprova o regulamento dos gases medicinais previsto no n? 4 do
artigo 1492 do Decreto-Lei n? 176/2006, de 30 de Agosto, que
constitui o anexo a presente deliberacdo e dela faz parte
integrante

Define os elementos que devem instruir a notificacdo, a efetuar
ao INFARMED, I|.P.,, do exercicio no territério nacional das
atividades de fabrico, montagem, acondicionamento, execugao,
renovacdo, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou
esterilizacdo de dispositivos médicos quer destinados a
colocagdo no mercado quer a exportagao

Diretiva do Conselho Europeu relativa aos Dispositivos Médicos

Altera a Diretiva 90/385/CEE do Conselho relativa a aproximacao
das legislacbes dos Estados-Membros respeitantes aos
Dispositivos medicinais implantaveis ativos
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Diretiva PED/97/93/CE, de 29 de Maio

Diretiva TPED, de 16 de Junho

EU GUIDE to GMP

Norma EN 1089-3

Norma ISO n2 7396-1:2007

Artigo 1262 do Decreto-Lei n? 176/2006, de 30
de Agosto

Norma ISO n2 9170-1:2008

Norma ISO n2 10524-1:2006
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Diretiva dos equipamentos Sob Pressdo — O Decreto-Lei n2
211/99 de 14 de Junho, transpde para a ordem juridica nacional
os requisitos especificados desta Diretiva. A legislagdo traduz
uma nova abordagem, permitindo aos fabricantes procederem a
Marcacgdo CE de equipamentos sob pressdo

Diretiva dos Equipamentos Sob Pressdo Transportaveis — O
Decreto-Lei n? 57/2011, de 27 de Abril, transp&e para a ordem
juridica nacional os requisitos especificados desta Diretiva,
relativa aos equipamentos sob pressdo transportdveis (TPED)

Good-manufacturing-practiceandgood-distribution-
practicecompliance

Norma Europeia que regula a cor da ogiva (parte superior de
garrafa de gds) em func¢do do risco associado ao conteldo das
garrafas de gases: téxico e ou corrosivo, inflamavel, oxidante e
inerte

Medical gaspipelinesystems — Part 1: Pipelinesystems for
compressed medical gases andvacuum

Resumo das caracteristicas do medicamento

Terminal units for medical gaspipelinesystems — Part 1: Terminal
units for use withcompressed medical gases andvacuum

Pressureregulators for use with medical gases — Part 1:
Pressureregulatorsandpressureregulatorswithflow—
meteringdevices
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Servico de Aprovisionamento

“CLP” ou “Regulamento CLP” é o Regulamento (CE) n?
1272/2008, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substdncias e mistura, transposto
para a ordem juridica nacional pelo Decreto-Lei n? 98/2010, de

11 de Agosto

ClassificationandLabelling Guide — Comtempla a 42 Adaptagdo ao
Progresso Técnico e Cientifico (ATP) do Regulamento n.2
1272/2008 (CLP) que foi dada pelo Regulamento (EU) n.2
487/2013, de 8 de maio
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