l REPUBLICA 0 ‘ SN SERVICO NACIONAL UNIDADE LOCAL DF SAUDF

PORTUGUESA i
SAUDE DESAUDE BAIXO MONDEGO

AJUSTE DIRETO EM FUNGAO DE CRITERIOS MATERIAIS N.2 2099/2024

HIALURONATO DE SODIO 1% VISCOELASTICO

Caderno de encargos

Servico de Aprovisionamento
Unidade Local de Saude do Baixo Mondego, E.P.E.

Pag. 1/14
1.02.1



l REPUBLICA O SN SERVICO NACIONAL UNIDADE LOCAL DF SAUDF

PORTUGUESA DE SAUDE
SAUDE BAIXO MONDEGO

AJUSTE DIRETO EM FUNGAO DE CRITERIOS MATERIAIS N.2 2099/2024
HIALURONATO DE SODIO 1% VISCOELASTICO
CADERNO DE ENCARGOS

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS
ARTIGO 1.2
Objeto
O presente procedimento tem por objeto a celebracdo de um contrato para aquisicdo de Hialuronato de sddio
1% viscoelastico, com o n.2 2099/2024, sendo adotada a forma de Ajuste Direto em funcdo de Critérios
Materiais, ao abrigo do disposto no Cédigo dos Contratos Publicos (CCP).

ARTIGO 2.2
Entidade adjudicante
A entidade adjudicante é Unidade Local de Saude do Baixo Mondego, E. P. E., abreviadamente designada por
ULSBM, 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@ulsbm.min-saude.pt relativo ao Servico de

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

ARTIGO 3.2

Disposi¢Oes por que se rege o contrato
1. O presente contrato obedece:
a) As clausulas do Contrato e ao estabelecido em todos os elementos e documentos que dele fazem parte
integrante;
b) Ao Cédigo dos Contratos Publicos, doravante designado por “CCP”, aprovado pelo Decreto-Lei n? 18/2008,
de 29 de janeiro, com as sucessivas alteragdes.
c) A restante legislagdo e documentagdo aplicével.
2. Para efeitos da alinea a) do nimero anterior, consideram-se integrados no Contrato, sem prejuizo do
disposto non.2 4, do art.2 96.2 do CCP:
a) O clausulado contratual, incluindo os ajustamentos propostos de acordo com o disposto no artigo 99.2 do
CCP e aceites pela Unidade Local de Satude do Baixo Mondego, E. P. E., nos termos do disposto no artigo 101.2
do mesmo Cddigo;
b) O suprimento dos erros e das omissdes do Caderno de Encargos identificados pelos concorrentes, desde
que tais erros e omissGes tenham sido expressamente aceites pelo 6rgdo competente para a decisdo de
contratar, nos termos do disposto no artigo 50.2 do CCP;
c) Os esclarecimentos e as retificagdes relativos ao Caderno de Encargos;
d) O presente Caderno de Encargos;
e) A proposta adjudicada;
f) Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo adjudicatario;
3. Todos os outros documentos que sejam referidos no clausulado contratual ou no Caderno de Encargos.
4. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos nas alineas b) a f) do nimero anterior, a respetiva
prevaléncia é determinada pela ordem pela qual sdo indicados nesse niumero.
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5. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos nas alineas de b) a f) do 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 99.2 do CCP e aceites pelo adjudicatario nos termos do disposto no artigo 101.2 do CCP.

Artigo 4.2
Prazo de Vigéncia do contrato
O contrato vigorara desde a sua outorga até 31 de dezembro de 2024.

OBRIGAGCOES CONTRATUAIS
Obrigag¢oes do fornecedor
Artigo 5.2
Sem prejuizo de outras obrigacdes previstas na legislacdo aplicavel, no presente Caderno de Encargos ou nas
cldusulas contratuais, da celebracdo do contrato decorrem para o fornecedor as seguintes obrigacoes
principais:
a) Obrigacdo de comercializagcdo conforme os procedimentos técnicos e as condi¢cdes de qualidade a que sdo
legalmente obrigados;
b) Obrigacdo de continuidade de prestacdo de servico/fornecimento do bem;
c) Cumprir os requisitos e respeitar o disposto no presente caderno de encargos e respetivo programa de
concurso.

Artigo 6.2

Aquisicao de Bens - objeto do contrato
1. Os bens objeto do contrato devem ser fornecidos em condi¢bes de perfeita utilizagao, no prazo constante
da proposta a adjudicar, ndo podendo exceder os prazos maximos previstos para o fornecimento.
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 a ULSBM, EPE desobrigado do seu pagamento.
4. A proposta deve indicar os instrumentos necessdrios a aplicagdo dos materiais que venham a ser
adjudicados, os quais devem ser disponibilizados a ULSBM, EPE pelo(s) adjudicatario(s), sem quaisquer
encargos para além do preco apresentado, se aplicavel;

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 deverdo ser passiveis de identificacdo através codigos de barras para leitura dtica.
3. Os produtos tém de ser rotulados com indica¢do do lote e prazo de validade.
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Artigo 8¢

Objeto do dever de sigilo
1. O fornecedor deve guardar sigilo sobre toda a informacao e documentacao, técnica e nao técnica, comercial
ou outra, relativa a ULSBM, EPE, de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relagdo com a execug¢do do
contrato.
2. Ainformacdo 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 execucao
do contrato.
3. Exclui-se do dever de sigilo previsto a informacdo e a documentacdo que fossem comprovadamente do
dominio publico a data da respetiva obtencdo pelo fornecedor ou que este seja legalmente obrigado a revelar,
por forca da lei, de processo judicial ou a pedido de autoridades reguladoras ou outras entidades
administrativas competentes.

Obrigac¢oes da ULSBM, EPE
Artigo 9.2
Preco Contratual

1. Pela aquisicdo dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das demais obrigacGes constantes
das pecgas que compdem o presente procedimento, a Unidade Local de Saude do Baixo Mondego, 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 prego referido no numero anterior inclui todos os custos, encargos e demais despesas cuja
responsabilidade nado esteja expressamente atribuida a ULSBM, EPE.

3. Os precos serao considerados validos para todo o periodo de vigéncia do contrato, ndo podendo sofrer
alteragoes.

4. Nos termos do disposto no artigo 47.2 do CCP, indica-se como pre¢o base do procedimento o valor de
2.262,00€ (dois mil, duzentos e sessenta e dois euros), acrescido de IVA a taxa legal em vigor, se aplicavel.

Artigo 10.2
CondigOes e prazos de pagamento

1 - Os valores devidos serdo faturados e pagos no prazo maximo de 60 (sessenta) dias apds a rece¢do das
respetivas faturas, as quais sé podem ser emitidas, apds o vencimento das obrigacdes respetivas.

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

3 - O prestador de servigcos devera encontrar-se em condicdes de cumprir com o legalmente estipulado quanto
a faturacdo eletrénica em procedimentos aquisitivos de contratagdo publica, nos termos e ao abrigo do
disposto no Decreto-Lei n.228/2019, de 15 de fevereiro - artigos 12.2 e 14.2, integrados na Seccdo Il do Capitulo
111, relativa a faturacdo eletrdnica que regula as obrigacdes 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
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de governacdo para a implementacdo da faturacdo eletrénica nos contratos publicos, a fatura devera ser
compativel com o sistema de faturacao eletrénica implementado pela ULSBM, EPE (plataforma Saphety).

4 - Para efeitos de cumprimento do referido no ponto anterior, serd o prestador de servicos devidamente
informado pela ULSBM, EPE do procedimento a seguir para proceder a faturacdo dos servicos prestados,
mediante pedido de esclarecimento do prestador de servigos, a enviar para o endereco de correio eletrénico
aprovisionamento@ulsbm.min-saude.pt.

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

Penalidades contratuais
Artigo 11.2
Incumprimento

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

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

Artigo 12.2
Sang¢oes por incumprimento

1. Nos casos em que, injustificadamente, o fornecedor recuse fornecer os bens, se atrase, ou ainda ndo
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) a ULSBM, EPE poderd, em caso de necessidade, adquirir a outros fornecedores os bens em falta, ficando a
eventual diferenga de pregos a cargo do fornecedor faltoso;
b) a ULSBM, 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 a ULSBM, EPE as respetivas notas de débito que enviard 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 indemnizagGes que estiverem previstas nas pecgas do
procedimento, no contrato ou na lei.
3. A aplicacdo de san¢des contratuais obedece ao disposto no artigo 329.2 do CCP.

Artigo 13.2
Suspensao de fornecimento
Sempre que se verifigue uma suspensdo parcial ou temporaria por razées imputdveis ao fornecedor, este
indemnizara a ULSBM, EPE, no valor correspondente a todos os encargos decorrentes da situagéo.
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Artigo 14.2
Forga maior

1. Ndo podem ser impostas penalidades ao fornecedor, nem é havida como incumprimento, a ndo realizagao
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 respetiva realizacdo, alheias a vontade da parte
afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou prever a data da celebracdo do contrato e cujos efeitos ndo lhe
fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar.

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

3. N3o 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) Determinag¢Ges 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) Manifestagdes populares devidas ao incumprimento pelo fornecedor de normas legais;

e) Incéndios ou inundagGes com origem nas instalacGes do fornecedor cuja causa, propagacao ou proporcoes
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.

Artigo 15.2
Resolugdo por parte da ULSBM, EPE
1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolu¢do do contrato previsto na lei, a ULSBM, EPE, pode resolver
o contrato, a titulo sancionatdrio, logo que se verifique o ndo cumprimento das condi¢des definidas no
presente Caderno de Encargos, ou concretamente, quando ocorram quaisquer das seguintes circunstancias,
por razbes imputaveis ao contratante:
a) O fornecimento se encontre gravemente prejudicado;

b) O incumprimento, ainda que parcial, da obrigatoriedade de execugdo do fornecimento (quando houver
atraso na entrega dos bens ou falta de reposi¢do do bom funcionamento por periodo superior a trinta (30)
dias uteis);

c) O aumento injustificado dos precos;

d) A pratica de atos dolosos ou negligentes que alterem o bom fornecimento;

e) A obstrugdo a atuacdo da entidade a quem compete a verificacdo da execugao do fornecimento, quando
esta é realizada nos termos do presente Caderno de Encargos;

f) N3do cumprimento das obrigacGes assumidas em todo o articulado do presente Caderno de Encargos.
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2. A decisdo da rescisao carece de fundamentacao nos termos da lei geral, devendo constar das notificacées 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 determinara a perda do direito a caucao
prestada e ndo dard lugar a qualquer indemnizagdo por parte da ULSBM, EPE, independentemente de demais
acOes previstas na lei e de outros procedimentos que a ULSBM, EPE julgue dever adotar.

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

Artigo 16.2

Resolugdo por parte do fornecedor
1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolucdo previstos na lei, o fornecedor pode resolver o contrato
qguando qualquer montante que Ihe seja devido esteja em divida ha mais de 180 (cento e oitenta) dias.
2. O direito de resolucdo é exercido por via judicial.
3. No caso previsto no n?1, o direito de resolugdo pode ser exercido mediante declara¢do enviada a ULSBM,
EPE, que produz efeitos 30 (trinta) dias apds a rececdo dessa declaracdo, salvo se este Ultimo cumprir as
obrigacGes em atraso nesse prazo, acrescidas dos juros de mora a que houver lugar.
4. A resolucdo do contrato nos termos dos nimeros anteriores ndo determina a repeticdo das prestacgdes ja
realizadas pelo fornecedor, cessando, porem, todas as obrigacGes deste ao abrigo do contrato, com excegao
daquelas a que se refere o artigo 444.2 do Cddigo dos Contratos Publicos.

Artigo 17.2

Requisitos do fornecimento
1. Os fornecimentos a realizar no ambito do contrato devem ser executados no ano de 2024.
2. As quantidades previstas/estimadas de bens a fornecer, estdo indicadas no mapa de quantidades, anexo A.
3. As encomendas serdo emitidas parcialmente, em fungdo das exatas necessidades da entidade adjudicante
e em cumprimento da Lei n2 8/2012 de 21 de Fevereiro.
4. Da quantidade estimada em mapa de quantidades, ndo podera resultar um valor de consumo superior ao
valor da proposta adjudicada.
5. As entregas dos produtos adquiridos ao abrigo do presente procedimento, devem ser acompanhadas de
guia, em duplicado, devidamente valorizada;

Artigo 18.2

Requisitos Minimos dos Bens
1. Os bens a fornecer devem indicar o prazo de validade (se aplicavel), ndo devendo esse prazo ser inferior a
18 meses, contados da data do seu fornecimento;
2. Os bens a fornecer devem ser acondicionados em embalagens que relinam as perfeitas condi¢cdes de
conservagao e seguranga;
3. No mapa de quantidades, poderdo salvaguardar-se requisitos minimos as especificacGes de bens a fornecer.
4. E obrigatéria formac3o em termos de atualizacio da técnica dos artigos, (se aplicavel);
5. E obrigatdria a colocagdo do instrumental necessario para a utilizacdo dos artigos em entidade que garanta
a adequada utilizacdo (se aplicavel);
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6. Os artigos objeto deste procedimento terdo que possuir os requisitos minimos constantes das especificacoes
técnicas.
Resolugido de litigios
Artigo 19.2
Foro competente
Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do Tribunal
Administrativo e Fiscal de Coimbra, com expressa renuncia a qualquer outro.

SEGUROS
Artigo 202
Seguros
1. E da responsabilidade do fornecedor a cobertura de todos os riscos, através de contratos de seguro.
2. A ULSBM, EPE, sempre que entender conveniente, pode exigir prova documental da celebracdo dos
contratos de seguro, devendo o fornecedor fornecé-la no prazo estabelecido.

Disposic¢oes finais
Artigo 21.2
Cessdo de créditos e subcontratagdo
1. O fornecedor ndo podera ceder ou dar como garantia quaisquer direitos ou obrigacdes decorrentes do
contrato, sem prévio acordo escrito da ULSBM, EPE, nos termos do n.2 1 do artigo 577.2 do Cddigo Civil.

2. Pelo incumprimento do disposto no nimero anterior, o fornecedor vincula-se a indemnizar a ULSBM, EPE,
a titulo de clausula penal, numa quantia equivalente a 10% do valor cedido ou dado como garantia, caso a
ULSBM, EPE o solicite.

3. A subcontratacdo pelo fornecedor é alvo de concordancia por parte da ULSBM, EPE.

Artigo 22.2

Modificacdao objetiva do contrato
1. Durante o prazo de vigéncia constante do artigo 4.2 do presente caderno de encargos, podem as partes
acordar em realizar uma modificagdo ao contrato no que diz respeito a quantidade do bem ou bens a fornecer,
podendo, dessa forma, ser adquiridas mais quantidades do que aquelas constantes do Anexo | ao caderno de
encargos.
2. A modificacdo obijetiva, prevista no nimero anterior, tera, necessariamente, em considera¢do o valor

unitdrio da proposta adjudicada.
3. A modificacdo contratual depende do acordo entre as partes e ndo pode revestir forma menos solene do
gue a do contrato.
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Artigo 23.2

Comunicag0es e notificagdes
1. Salvo quando forma especial for exigida no presente contrato, todas as comunica¢Ges entre as Partes
relativamente a este contrato devem ser efetuadas por escrito, mediante carta, telefax ou correio eletréonico
e dirigidas para os seguintes enderecos e postos de rececao:
(a) Unidade Local de Saude do Baixo Mondego, E.P.E.
Servigo de Aprovisionamento
Rua do Hospital
3094-001, Figueira da Foz
Telefone: 233 402069
Correio eletrénico: concursos@ulsbm.min-saude.pt
(b) (identificagcdo fornecedor)
A/C (identificacdo do gestor do contrato pelo fornecedor)
(sede/morada do fornecedor)
(Correio eletrénico do fornecedor)
2. Sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes, as comunicagdes efetuadas por escrito considerar-se-ao
realizadas na data da respetiva rececdo ou, se fora das horas de expediente, no primeiro dia util imediatamente
seguinte.
3. As comunicagbes efetuadas mediante carta registada com aviso de rececdo considerar-se-do realizadas na
data de assinatura do respetivo aviso.
4. Nao se consideram realizadas as comunicac¢oes efetuadas por telefax, cujo contetdo nao for perfeitamente
legivel pelo respetivo destinatdrio, desde que este comunique esse facto a Parte que tiver emitido a referida
comunicag¢do no primeiro dia util imediatamente seguinte ao da respetiva rece¢ao.
5. Para efeitos de realiza¢do da citagdo no ambito de ac¢do judicial destinada ao cumprimento de obrigacGes
pecuniarias emergentes do contrato, sdo convencionadas as moradas indicadas no n.2 1.
6. A alteragdao das moradas indicadas no n.2 1 deve ser comunicada a outra Parte, por carta registada com
aviso de recegdo, nos 30 (trinta) dias subsequentes a respetiva alteracao.

Artigo 24.2

Gestor do Contrato
1. Nos termos e para efeitos do disposto no n21 do artigo 2902-A do CCP sera designado, pelo drgao
competente ou pelo Conselho de Administra¢cdo da ULSBM, EPE, um Gestor de Contrato com conhecimentos
técnicos necessarios para a fungdo a desempenhar.
2. Cabe ao Gestor do Contrato exercer as competéncias que sejam atribuidas pelo contraente publico, em
matéria de acompanhamento da execugao e verificagdo do cumprimento de todas as obrigacGes legais e
contratuais assumidas pelo Adjudicatario.
3. No desempenho das suas funcdes o Gestor de Contrato tem direito de acesso e consulta a toda a
documentacdo relacionada com as atividades objeto do presente procedimento.
4. Caso o Gestor detete desvios, defeitos ou outras anomalias na execugdo do Contrato, deve comunica-los de
imediato ao 6rgdo competente, propondo em relatério fundamentado as medidas corretivas que, em cada
caso, se revelem adequadas.
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5. O Adjudicatdrio obriga-se a cooperar com o Gestor do Contrato designado pelo contraente publico na
prossecucdo das atividades de acompanhamento que este tem a seu cargo.

Artigo 25.2
Contagem dos prazos
Os prazos previstos no contrato sdo continuos, correndo em sabados, domingos e dias feriados.

Artigo 26.2
Legislacdo aplicavel
O contrato é regulado pela legislacdo portuguesa, designadamente pelo regime substantivo dos contratos
administrativos previstos na Parte 1l do CCP.
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Anexo A
Quant.
Artigo Descrigdo artigo Conc. Unidade P. Unit. P. total
HIALURONATO DE SODIO 1% VISCOELASTICO COESIVO
220404327 | 0,85 ML 200 | Unidade 11,310000 € 2262,000000 €
Total Geral s/ IVA 2.262,00€
Total Geral ¢/ IVA 2.782,26€
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Anexo C
Aspetos da execugdo do contrato nao submetidos a concorréncia
Requisitos que devem ser observados nas propostas dos concorrentes
De entre outras obrigacées 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 certificagGes pelas normas ISO ou outras exigiveis e de certificagcdao C.E., em conformidade
com o Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho.

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

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

e Deverdo apresentar os cddigos COM/NPDM.

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

e Arotulagem 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 protecdo, 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 que
garanta suficiente prote¢dao, que contenha exteriormente a identificagdo 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 - comunicagdo a autoridade competente".

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

a. Para dispositivos médicos de classe | (incluindo os estéreis com fungdo de medigdo), dispositivos médicos
feitos por medida e sistemas de conjuntos - 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 colocacdo no mercado".

e Documento comprovativo do registo na Autoridade Competente nacional (INFARMED se se tratar de
dispositivos médicos nao ativos);
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e Certificado CE de conformidade emitido pelo Organismo Notificado (sé para os dispositivos médicos
estéreis ou com fungdo de medicdo);

e Declaragdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

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

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

c. Para dispositivos médicos de classe Ill e llb — obrigacdo constante da alineas a) e b), respetivamente, do n2
1 do art. 82 “Responsaveis pela colocacdo 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);

e Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado;

e Declaragdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

5. Outros requisitos

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

e Declaragdo comprovativa da obtengao da necessaria AIM — Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado, se
aplicavel

e Documento de avaliagdo prévia do Infarmed.

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

e Ficha técnica dos produtos, se aplicavel;

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

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

6. Indicacdo do cddigo INFARMED atribuido a cada dispositivo médico, no cumprimento do Despacho
15371/2012, do gabinete do Secretario de Estado da Salde, 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 ndo constem da respetiva base de dados disponibilizada na pagina eletrdnica
daquela entidade.

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

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

e Deverdo apresentar Certiddo de Notificagdo de produtos cosméticos no CPNP.

e Na rotulagem dos PCHC deve constar as mengdes obrigatdrias (Capitulo VI do Regulamento (CE) n.2
1223/2009).

8. Os produtos biocidas:

e Deverdo estar em conformidade com a Legislacdo aplicavel, conforme Regulamento (UE) n2. 528/2012
(BPR).
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e Apresentagao de Certificado de Conformidade para Produtos Biocidas.

e Registo na plataforma ECHA.

e A rotulagem dos biocidas destinados a comercializagcdo em territério nacional deve ser obrigatoriamente
expressa em lingua portuguesa ndo podera ter mengGes 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»,
«nao téxico», «indcuo», «inofensivo», «natural», «respeitador do ambiente», «respeitador dos animais» nem
indicacGes 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 traducdo devidamente legalizada e em relacdo a qual
o concorrente declara aceitar a sua prevaléncia, para todos os efeitos, sobre os respetivos originais.
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