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CAPITULO |
Secgdo | Disposicdes gerais

Clausula 1.2
Objeto
1. O presente concurso tem por objeto a selecdo de co-contratantes para o Acordo-quadro que

permitird a aquisicdo de Cardioversores Desfibrilhadores Implantaveis e Pacemakers. O

presente Caderno de Encargos compreende as clausulas a incluir:

a) Nos Acordos-quadro para a area da saude, a celebrar entre a Servicos Partilhados do
Ministério da Saude, EPE (“SPMS”) e os fornecedores cujas propostas vierem a ser

selecionadas;

b) Nas aquisicdes que venham a ser efetuadas pelas instituicdes e servicos do Servico
Nacional de Saude, do Servico de Saude da Regido Auténoma da Madeira e da Direcado
Regional de Saude da Regido Autdnoma dos Acores (“entidades adquirentes”),
independentemente da natureza obrigatdria ou facultativa, do seu vinculo aos termos do

Acordo-quadro.

2. Os bens afornecer sdo os constantes do Anexo | ao presente Caderno de Encargos.

3. Os aspetos da execugdo do contrato submetidos a concorréncia (Prego) e os respetivos
parametros base constam do Anexo | ao presente Caderno de Encargos.

4. S3o aspetos ndo submetidos a concorréncia os que constam do Anexo Il ao presente Caderno
de Encargos, os quais devem ser observados nas propostas dos fornecedores, sob pena de
exclusdo.

Clausula 2.2
Acordo-quadro
1. O Acordo-quadro sera celebrado por escrito e é composto pelo respetivo clausulado

contratual e os seus anexos.

2. O Acordo-quadro a celebrar integra ainda os seguintes elementos:

a) Os suprimentos dos erros e das omissdes do Caderno de Encargos identificados pelos
concorrentes, desde que esses erros e omissdes tenham sido expressamente aceites pelo

orgdo competente para a decisdo de contratar;
b) Os esclarecimentos e as retificagdes relativos ao Caderno de Encargos;
c) O presente Caderno de Encargos;
d) As propostas adjudicadas;
e) Os esclarecimentos sobre as propostas adjudicadas prestados pelos adjudicatarios.

3. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no nimero anterior, a respetiva

prevaléncia é determinada pela ordem pela qual ai sdo indicados.
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4. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no n.2 2 e o clausulado dos acordos-
guadro e seus anexos, prevalecem os primeiros, salvo quanto aos ajustamentos propostos de
acordo com o disposto no artigo 99.2 do Cédigo dos Contratos Publicos (“CCP”) e aceites pelos
adjudicatarios nos termos do disposto no artigo 101.2 desse mesmo diploma legal.

5. Além dos documentos indicados no n.2 2, o adjudicatario obriga-se também a respeitar, no
qgue lhe seja aplicavel, as normas europeias e portuguesas, as especificacdes e homologacdes

de organismos oficiais e fabricantes ou entidades detentoras de patentes.

Clausula 3.2
Prazo de vigéncia
1. O Acordo-quadro tem a duracgdo de 12 (doze) meses, a contar da data da sua assinatura, e

considera-se automaticamente prorrogada a vigéncia do mesmo por periodos sucessivos de
12 (doze) meses, sem prejuizo das obriga¢Oes acessérias que devam perdurar para além da

cessacdo do mesmo.
2. 0O prazo maximo de vigéncia do Acordo-quadro, incluindo prorrogacdes, é de 3 (trés) anos.

3. Osco-contratantes podem solicitar a resolu¢do de contratos no ambito do Acordo-quadro, por
carta dirigida ao Conselho de Administracdo da SPMS, com uma antecedéncia minima de 60

(sessenta) dias.

4. A SPMS, pode, a qualquer altura, voltar a lancar ao mercado, para efeitos de celebragdo de
novo Acordo-quadro, artigos para os quais tenham sido celebrados contratos na decorréncia
do presente concurso, caso se percecione a entrada de novos operadores econémicos, por

forma a promover a concorréncia e espelhar a realidade do mercado.

5. Caso ocorra o disposto no nimero anterior e venham a ser celebrados novos contratos para
esses artigos, os contratos celebrados na decorréncia do presente concurso sdo

automaticamente resolvidos no dia em que os novos entrarem em vigor.

Seccao Il Obrigacoes das partes

Clausula 4.2
Obrigacoes dos co-contratantes
1. Para além das previstas no CCP, constituem obrigacGes dos co-contratantes:

a) Apresentar proposta a todos os convites no ambito do Acordo-quadro, salvo na situagdo
indicada no n.2 4 da clausula 14.3;
b) Fornecer os bens as entidades adquirentes, conforme as normas legais vigentes aplicaveis

ao exercicio da atividade e nos termos e condig¢des definidos no presente Caderno de Encargos;
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c) Comunicar a SPMS e as entidades adquirentes, logo que deles tenham conhecimento, os
factos que tornem total ou parcialmente impossivel o cumprimento de qualquer das suas
obrigacOes, designadamente:

i.Impossibilidade temporaria de fornecimento;

ii.Impossibilidade legal de fornecimento;

iii.Substituicao de artigos;

iv.Descontinuacao definitiva de artigos.
d) N3o alterar as condig¢Ges do fornecimento dos bens ou servicos fora dos casos previstos no
Caderno de Encargos;
e) Ndo ceder, sem prévia autorizacdo da SPMS, a sua posicdo contratual nos contratos
celebrados com as entidades adquirentes;
f) Colocar os bens disponibilizados a consignacdo, sempre que tal seja solicitado pelo
contraente publico de acordo com o disposto na clausula 212 do Anexo Il do presente caderno
de encargos;
g) Prestar de forma correta e fidedigna as informacdes referentes as condi¢ées em que sdo
fornecidos os bens ou servicos, bem como ministrar todos os esclarecimentos que se
justifiguem, de acordo com as circunstancias;
h) Comunicar a SPMS qualquer facto que ocorra durante a execu¢do do Acordo-quadro e dos
contratos celebrados ao seu abrigo e que altere, designadamente, a sua denominacgao e sede
social, os seus representantes legais, a sua situagao juridica ou a sua situagao comercial, bem
como as alteragdes aos contactos e moradas indicados no contrato para a gestdao do Acordo-
quadro;
i) Comunicar a SPMS e as entidades adquirentes a nomeacdo do gestor de contrato
responsavel pela gestdo do Acordo-quadro e dos contratos celebrados ao abrigo do mesmo,
bem como quaisquer alterac¢des relativamente a sua nomeacao;
j) Disponibilizar a informacdo relevante para a gestdo dos contratos a SPMS e as entidades
adquirentes;
k) Respeitar os termos e condi¢des dos acordos celebrados com o Estado que se encontrem
em vigor;
I) Proceder a atualizagcdo dos bens e servicos no catalogo, submetendo as propostas de
atualizacdo, através de aditamentos no site do catdlogo, a apreciagdo prévia da SPMS;
m) Para efeitos de habilitagdo nos procedimentos de aquisicdo ao abrigo do Acordo-quadro,
manter permanentemente atualizados os documentos de habilitagdo, bem como os
documentos que atestem o poder de representacdo do co-contratante;
n) Manter sigilo e garantir a confidencialidade, ndo divulgando quaisquer informacdes que

obtenham no dmbito da formacgdo e da execucdo do Acordo-quadro, ndo utilizar as mesmas
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para fins alheios aquela execug¢do, abrangendo esta obrigacdo todos os seus agentes,

funcionarios, colaboradores ou terceiros que nelas se encontrem envolvidos.

o) Proceder ao registo de faturas relativas as Agregacdes Centralizadas, nos termos indicados

no “Manual de Registo de Faturas no Ambito das Agregacdes Centralizadas”, o qual se

encontra disponivel em www.catalogo.min-saude.pt.

Clausula 5.2
Obrigacoes das entidades adquirentes

1. Constituem obrigacdes das entidades adquirentes:

a)

b)

d)

e)

f)

Reportar toda a informacao relativa a contratacao realizada ao abrigo do Acordo-quadro

até 30 (trinta) dias Uteis apds a adjudicacdo ou sempre que tal Ihes seja solicitado;

Proceder a avaliacdo do custo total da utilizacdo nos procedimentos pré-contratuais

celebrados ao abrigo do Acordo-quadro, nos termos exigidos por lei;
Efetuar os procedimentos aquisitivos segundo as regras definidas no Acordo-quadro;

Nomear um gestor de contrato, responsavel pela gestdo dos contratos celebrados ao
abrigo do Acordo-quadro, bem como comunicar quaisquer alteracdes a essa nomeacao
aos co-contratantes com quem tenham celebrado contrato, em cumprimento do art.?

290-A do Cdédigo dos Contratos Publicos.

Monitorizar o cumprimento contratual no que respeita as respetivas condi¢des e aplicar
as devidas sangdes em caso de incumprimento;

Reportar os resultados da monitorizacdo referida na alinea anterior e comunicar, em

tempo util, a SPMS, os aspetos relevantes que tenham impacto no cumprimento do

Acordo-quadro ou dos contratos celebrados ao seu abrigo.

6. A informacdo referida na alinea a) do niumero anterior deve ser enviada através de meios

eletrdnicos, com o contetddo e em conformidade com o modelo a disponibilizar pela SPMS.

Clausula 6.2
Obrigac¢oes da SPMS

Constituem obrigacGes da SPMS, no dmbito e nos limites fixados pelo Decreto-Lei n.2 19/2010, de 22

de margo, na redacdo dada pelo Decreto-Lei n.2 108/2011, de 17 de novembro, e sem prejuizo de

outras que estejam previstas no presente Caderno de Encargos:

a) Fiscalizar o cumprimento do Acordo-quadro e dos contratos de fornecimento celebrados ao

abrigo do mesmo, designadamente para apuramento do cumprimento das obriga¢Oes

contratuais por parte dos co-contratantes e das entidades adquirentes;

b) Monitorizar a qualidade do fornecimento de bens, designadamente realizando auditorias e

tratando a informacdo recebida ao abrigo do disposto nas cldusulas anteriores e, quando

Pagina 8 de 44

Acordo Quadro para fornecimento de Cardioversores Desfibrilhadores Implantdveis e Pacemakers na drea da Saude

CADERNO DE ENCARGOS - 1051/2024



SPMS..

Servigos Partilhados do Ministério da Satde

22 REPUBLICACAO

justificado, aplicar sangdes em caso de incumprimento, incluindo a suspensao tempordria ou
a exclusdo de algum co-contratante do Acordo-quadro, designadamente em caso de:

i. Reiterado reporte de falta de qualidade e/ou de falhas inesperadas na utilizacdo dos
produtos fornecidos por parte dos servicos utilizadores das entidades adquirentes e/ou
incumprimento reiterado dos prazos de entrega dos bens;

ii. Detecdo dos casos reiterados referidos na subalinea (i) anterior em acdes de monitorizagdo
pela SPMS;

jii. O co-contratante ndo apresentar proposta a procedimento lancado ao abrigo do Acordo-
guadro, salvo se se verificar a situagdo prevista no n.2 4 da cldusula 14.2.

c) Promover a atualizacdo do Acordo-quadro, mantendo o tipo de prestacdo e os objetivos das
especificagdes fixadas no Acordo-quadro e desde que tal se justifique em funcdo da
ocorréncia de inovagdes tecnoldgicas, conquanto os precos unitdrios ndo sejam superiores;

d) Definir linhas orientadoras e disponibilizar minutas de pecas procedimentais as entidades
adquirentes;

e) Publicitar no seu portal da internet instru¢Ges ou orientacGes para proceder a avaliacdo do

custo total de utilizacdo dos bens e servicos objeto do Acordo-quadro.

Seccao Il Das relagdes entre as partes no Acordo-quadro

Clausula 7.2
Sigilo e confidencialidade
1. As partes obrigam-se a guardar sigilo e confidencialidade sobre todos os assuntos constantes

do objeto do Acordo-quadro e a tratar como confidencial toda a informag¢do e documentacao
a que tenham acesso no ambito da sua execucdo, sendo esta obrigacdo extensivel aos seus

agentes, funciondrios, colaboradores ou terceiros que as mesmas envolvam.

2. Exclui-se do ambito do nimero anterior toda a informacdo gerada por forga da execugdo do
Acordo-quadro, bem como todos os assuntos ou contetido de documentos que, por for¢a de

disposicdo legal, tenham de ser publicitados ou sejam do conhecimento publico.

Clausula 8.2
Casos fortuitos ou de forga maior
1. Nenhuma das partes incorrera em responsabilidade se, por caso fortuito ou de for¢a maior,

for impedida de cumprir as obrigagGes assumidas no Acordo-quadro.

2. Entende-se por caso fortuito ou de forca maior qualquer situacdo ou acontecimento
imprevisivel e excecional, independente da vontade das partes, e que ndo derive de falta ou

negligéncia de qualquer delas.
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3. A parte que invocar casos fortuitos ou de forgca maior deverd comunicar e justificar tais

situagdes a outra parte, bem como informar o prazo previsivel para restabelecer a situacdo.

Clausula 9.2
Patentes, licengcas e marcas registadas
1. O Adjudicatario deve ser titular de todas as licencas, autorizacdes ou demais atos de

consentimento legalmente necessarios a distribuicdo dos bens.

2. O Adjudicatario obriga-se a manter vdlidas as licengas, autorizacbes ou demais atos de

consentimento a que se refere o nimero anterior, até a integral entrega dos bens contratados.

3. 0O Adjudicatario garante que respeita as normas relativas a propriedade intelectual e industrial,
designadamente, direitos de autor, licengas, patentes e marcas registadas, relacionadas com

os artigos constantes da sua proposta.

4. S3do da responsabilidade do Adjudicatdrio quaisquer encargos decorrentes da utilizacao de

marcas registadas, patentes registadas ou licencas.

5. Caso o contraente publico venha a ser demandado por ter infringido, na execucdo do contrato,
qgualquer dos direitos mencionados no numero anterior, o Adjudicatario indemniza-a de todas

as despesas que, em consequéncia, haja de fazer e de todas as quantias que tenha de pagar.

6. Sdo daresponsabilidade dos co-contratantes quaisquer encargos decorrentes da utilizagcdo, no
ambito do Acordo-quadro ou dos contratos celebrados ao seu abrigo, de direitos de

propriedade intelectual ou industrial.

Clausula 10.2
Suspensao do Acordo-quadro
1. Sem prejuizo do direito de resolugdo do Acordo-quadro previsto na clausula seguinte, e com

base nos pressupostos ai definidos, a SPMS pode, em qualquer altura, suspender total ou

parcialmente a execuc¢ao do Acordo-quadro a um co-contratante.

2. A suspensdo produz os seus efeitos a contar do dia seguinte ao da notificagdo dos co-
contratantes no Acordo-quadro, salvo se da referida notificagdo constar data posterior, e é

efetuada através de carta registada com aviso de recegao.
3. ASPMS pode, a qualquer momento, levantar a suspensao da execug¢ao do Acordo-quadro.

4. Os co-contratantes nao podem reclamar ou exigir qualquer compensacdo ou indemnizagao

com base na suspensao total ou parcial do Acordo-quadro.
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Clausula 11.2
Resolugao
O incumprimento das obrigacdes dos co-contratantes definidas nos Acordos-quadro dos

contratos celebrados ao seu abrigo ou dos demais documentos contratuais aplicaveis, confere
a SPMS o direito a resolucdo do Acordo-quadro relativamente aquele, bem como o direito de

solicitar o correspondente ressarcimento de todos os prejuizos causados.

Para efeitos da presente clausula, e sem prejuizo de outras disposicdes legais e contratuais
aplicaveis, considera-se consubstanciar incumprimento a verificacdo de qualquer das

seguintes situacdes, em relacdo a cada um dos co-contratantes:
a) Apresentacdo a insolvéncia, ou insolvéncia declarada pelo tribunal;

b) Incumprimento das suas obrigacGes relativas aos pagamentos das contribuicbes a

Administracao Fiscal ou a Seguranca Social, nos termos das disposicdes legais aplicaveis;
c) Prestacdo de falsas declaragdes;
d) Recusa do fornecimento de bens ou da prestacdo de servicos a uma entidade adquirente;
e) N3o atualizacdo do Acordo-quadro nos termos da clausula 21.3;

f) N&o apresentacdo de proposta em procedimento lancado ao abrigo do Acordo-quadro,

salvo se se verificar a situacdo prevista no n.2 4 da cldusula 14.3;

g) Incumprimento, na execu¢do de contrato celebrado ao abrigo do Acordo-quadro, das

especificagdes técnicas e condigdes previstas no Acordo-quadro;

h) Nado apresentacdo, sempre que tal Ihe seja solicitado, de um dos documentos constantes

no art.2 8.2 do Programa do Concurso.

Aresolucdo é notificada ao co-contratante em causa, por carta registada com aviso de rececdo,

da qual conste a indicagdo da situacdo de incumprimento e respetivos fundamentos.

A resolucdo do Acordo-quadro relativamente a um co-contratante ndo prejudica a aplicagdo

de qualquer das sangGes previstas na cldusula 13.2.

Clausula 12.2
Cessao da posicao contratual e subcontratagao
Os co-contratantes s6 podem ceder a sua posi¢cdo no Acordo-quadro, ou subcontratar total ou

parcialmente o fornecimento dos bens objeto do Acordo-quadro mediante autorizagdo prévia

e por escrito da SPMS.

Para efeitos da autorizacdo da cessdo por parte da SPMS, o co-contratante, cedente, deve
apresentar uma proposta fundamentada e instruida com os documentos de habilitacdo
relativos ao potencial cessionario que Ihe foram exigidos na fase de formagdo do Acordo-

guadro.
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Para efeitos da autorizagdo da subcontratacdo por parte da SPMS, o co-contratante,
subcontratante, deve apresentar uma proposta fundamentada e instruida com os
documentos de habilitacdo e adesao ao catalogo através do formuldrio constante no site,
relativos ao potencial subcontratado, que Ihe foram exigidos na fase de formacao do Acordo-
guadro.

A SPMS deve pronunciar-se sobre a proposta do co-contratante no prazo de 30 dias a contar
da respetiva apresentacdo, desde que regularmente instruida.

Nos casos em que a SPMS venha a autorizar a subcontratacdo, o co-contratante permanece
integralmente responsavel perante a SPMS pelo exato e pontual cumprimento de todas as

obrigacbes contratuais.

Sec¢do IV Sangoes

Clausula 13.2 San¢oes
O incumprimento das obrigacbes do co-contratante determina a aplicacdo de sancdes

pecuniarias nos termos a definir em cada procedimento efetuado pelas entidades adquirentes.

O valor das san¢des constantes do nimero anterior é descontado na fatura relativa ao periodo

em que se deu o facto que originou a sua aplicagdo.

CAPITULO Il
Dos procedimentos e contratos celebrados ao abrigo do Acordo-quadro

Clausula 14.2 Disposi¢Oes gerais
Ao procedimento lancado ao abrigo do Acordo-quadro é aplicavel o disposto no artigo 259.2 e

seguintes do CCP, devendo as entidades adquirentes enviar convite aos co-contratantes do

lote do Acordo-quadro ao abrigo do qual serd lancado o procedimento.

Nos procedimentos para a celebracdo dos contratos de fornecimento referidos no nimero
anterior, o critério de adjudicacdo adotado serda o da proposta economicamente mais

vantajosa, sem prejuizo do previsto no nimero seguinte.

Para os efeitos previstos no nimero anterior, as entidades adquirentes e a SPMS em

representagao daquelas poderdo estabelecer no convite a que se refere o n.2 1:

a) Melhor relagdo qualidade preco, na qual o critério de adjudicacdo é composto por um
conjunto de fatores, e eventuais subfactores, relacionados com diversos aspetos da

execucado do contrato a celebrar;

b) Avaliacdo do preco ou custo enquanto Unico aspeto da execugdo do contrato a celebrar,

gue pode ser inferior ao estabelecido no Acordo-quadro;
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c) Em casos devidamente fundamentados, a entidade adjudicante pode optar por ndo
submeter a concorréncia o pre¢o ou o custo, caso em que estabelece obrigatoriamente um
prego fixo ou um pregco maximo;

d) Poderdao ser submetidos a concorréncia diferentes cédigos de artigo, nomeadamente
guando se considere que a sua finalidade é coincidente, caso em que serdo convidados a

apresentar proposta todos os co-contratantes desses artigos;

e) A utilizacdo de artigos adquiridos de forma concorrencial ndo pode implicar qualquer

violacdo de direitos de propriedade industrial.

No caso previsto na alinea b) do nimero anterior, os co-contratantes cujo preco no Acordo-
guadro seja superior ndo se encontram vinculados a apresentar proposta.

Para os efeitos previstos na alinea d) do n.2 3, o convite devera indicar que o preco deve ser
apresentado para uma mesma unidade de medida, de forma a permitir a comparabilidade das
propostas.

No contexto de cada procedimento lancado ao abrigo do Acordo-quadro pode cada
concorrente apresentar proposta a um, a varios ou a todos os lotes previstos nesse
procedimento, desde que relativos a Acordo-quadro no qual seja co-contratante.

Os co-contratantes devem obrigatoriamente apresentar proposta a todos os convites que lhe
sejam enderecados nos termos do n.2 1, sob pena de suspensdo do Acordo-Quadro, conforme
previsto no presente caderno de encargos, salvo nos casos previstos no n.2 4 da presente
clausula.

As entidades adquirentes podem recorrer ao leildo eletrénico, nos termos previstos no CCP,
para melhorar os atributos das propostas apresentadas pelos concorrentes.

As propostas apresentadas pelos co-contratantes nos procedimentos celebrados ao abrigo do
Acordo Quadro ndo podem apresentar pregos superiores aqueles a que estdo vinculados, no
ambito desse mesmo Acordo Quadro, a data de apresentacdao de proposta, sob pena de
exclusdo das mesmas.

E sempre obrigatdria a colocacdo do nimero do Acordo-quadro em cada nota de encomenda.
Os contratos que sejam celebrados ao abrigo do Acordo-quadro podem produzir efeitos para

além da vigéncia do mesmo.

Clausula 15.2
Critérios de adjudicacao
A adjudicacdo nos procedimentos langados ao abrigo do Acordo-quadro sera efetuada

segundo o critério definido no nimero 2 da cldusula 14.2, sem prejuizo do disposto no n.2

seguinte.
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2. Em caso de empate é adjudicada a proposta selecionada na sequéncia de sorteio a desenrolar,
do qual sera lavrada ata por todos os presentes.

3. O sorteio serd realizado mediante convocatdria enviada em simultdaneo a todos os
concorrentes em situacdo de igualdade, pelo menos com dois dias Uteis de antecedéncia,
indicando a mesma a data, hora e local, as regras do sorteio serdao definidas pelas entidades

adquirentes.

Clausula 16.2
Leildo Eletrénico
1. Nos procedimentos a realizar ao abrigo do artigo 259.2 do CCP, podera haver lugar ao leildo

eletrdnico previsto nos artigos 140.2 a 145.2 do Cédigo dos Contratos Publicos.

2. Oleildo eletrénico decorrera em Plataforma eletrdnica de contratagdo publica disponibilizada
pela SPMS.

3. Apds a andlise e avaliacdo das propostas, todos os concorrentes cujas propostas ndo tenham
sido excluidas, por um dos fundamentos do artigo 146.2 do CCP, sdo simultaneamente
convidados pela entidade adjudicante, por via eletrdnica, a participar no leildo, sendo-lhes
comunicado o lugar da ordenacdo das mesmas em que se encontram.

4. O Unico atributo da proposta objeto de leildo eletrénico serda o prego unitario dos bens
constantes no Anexo | ao Caderno de Encargos.

5. O leildo tera inicio decorridos 2 dias Uteis a contar da data do envio dos convites, nos termos
don.2 1 do artigo 143.2 do CCP.

6. Outras regras de funcionamento do leildo, designadamente o modo de licitacdo e o
encerramento do leildo, serdo fixadas no convite a participa¢do no leildo, nos termos dos
artigos 141.2 e 1422 do CCP.

7. Asregras previstas no niUmero anterior devem, em qualquer caso, garantir a confidencialidade

relativamente a identidade dos fornecedores em leildo, nos termos do artigo 144.2 do CCP.

Clausula 17.2
Local e prazos de entrega
1. Os co-contratantes obrigam-se a respeitar o prazo de entrega estabelecido no Acordo-

guadro (prazo maximo), ndo devendo este ultrapassar 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir

da data de rececdo de cada nota de encomenda.

2. Considera-se entrega imediata a entrega no prazo maximo de 24 horas apds a recegdo da

nota de encomenda pelo co-contratante.

3. Asentregas dos bens deverao efetuar-se nos locais indicados pelas entidades adquirentes.

Pagina 14 de 44
Acordo Quadro para fornecimento de Cardioversores Desfibrilhadores Implantdveis e Pacemakers na drea da Saude
CADERNO DE ENCARGOS —1051/2024



SPMS..

Servigos Partilhados do Ministério da Satde

22 REPUBLICACAO

4. As entregas dos bens deverdo efetuar-se nos locais e nos prazos maximos indicados pelas

entidades adquirentes.

Sempre que ocorra um caso de forgca maior, nos termos previstos na cldusula 8.2,
devidamente comprovado, e que implique a suspensdo da entrega, devem os fornecedores,
logo que dele tenham conhecimento, requerer a entidade adquirente que lhes seja

concedida uma prorrogacao do respetivo prazo.

6. A entidade adquirente pode, por motivo devidamente justificado, prorrogar o prazo de

entrega.

Da situagao referida no n.2 5 devem as entidades adquirentes e os fornecedores dar imediato

conhecimento a SPMS.

Clausula 18.2
Condig¢des de Pagamento
. O prazo de pagamento aos fornecedores é de 60 dias.

. O contrato de fornecimento pode estabelecer prazo diverso do referido no n.2 1 da presente
clausula, por acordo entre as instituicbes de saude e o fornecedor, nos termos e limites

previstos na lei.

Clausula 19.2
Caracteristicas dos Pregos
. Os precos indicados nos Acordos-quadro nao incluem o IVA e incluem, para além do custo

unitdrio do produto, os seguintes custos:
a) Acondicionamento;
b) Embalagem;

c) Carga, transporte e descarga no local indicado para os locais de consumo, bem como

Seguros ou quaisquer outras despesas inerentes ao transporte.

No contexto dos procedimentos langados ao abrigo dos Acordos-quadro, os concorrentes

poderdo apresentar fatores de redugado dos precos propostos:

a) Por aquisicdo de quantidades, com indicacdo do desconto a efetuar sobre o prego

unitdrio, de acordo com as quantidades;
b) Por descontos financeiros, com a indica¢do do desconto face ao prazo de pagamento.

. Os concorrentes deverdo preencher o campo especifico no documento que constitui o Anexo
A, relativo ao valor minimo para cada nota de encomenda, o qual ndo podera ser superior ao

valor unitario proposto para o lote.
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4. Caso este campo ndo seja preenchido, considerar-se-a que o concorrente ndo estabeleceu

qualquer valor minimo por encomenda.

Clausula 20.2
Revisao de Pregos
1. Arevisdo de precos so pode ocorrer apés 12 (doze) meses contados do dia seguinte a entrada

em vigor do Acordo-quadro e em casos devidamente justificados.
2. A revisdo de pregos referida na presente cldusula é formalizada mediante o aditamento
referido na alinea a) do n.2 3 da cldusula 21.2, a qual devera conter as alteragées introduzidas

nos Acordos-quadro.

Clausula 21.2
Aditamentos
1. Quaisquer alteragdes de ordem financeira e técnica relativamente aos bens selecionados que

ocorram durante o prazo de vigéncia dos Acordos-quadro devem ser obrigatoriamente

comunicadas a SPMS.

2. Para formalizacdo dos aditamentos deverdo os co-contratantes proceder ao seu preenchimento

on-line, submissdo via internet, impressao, e envio através do email catalogo@spms.min-

saude.pt, para a SPMS, com vista a sua autorizagdo.
3. Para efeitos do n.2 1, consideram-se aditamentos os decorrentes das seguintes situagdes:

a) Aumento de Precos;
b) Redugdo de Pregos;
c) Insergdo de Descontos;
d) Descontinuagdo de artigos;
e) Substituicdo de artigos;
f) Redimensionamento da embalagem;
g) Interrupcdo Temporaria de Fornecimento;
h) Alteracdo de outros elementos;
i) Insercdo de novo componente.
4. Osaditamentos tipificados no nimero anterior deverao ser utilizados da forma e com base nos

documentos necessarios a comprovacdo dos requisitos que a seguir se indicam:

a) Aumento de Pregos: este aditamento devera ser utilizado para formalizagdo dos
pedidos de aumento de preco referido na cldusula 20.2, o qual s6 pode ser praticado
apods autorizacdo da SPMS;

b) Reducdo de Preco: este aditamento devera ser utilizado quando o co-contratante

determina a reducdo de preco, diretamente junto da SPMS;
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Insercdo de Descontos: este aditamento devera ser utilizado sempre que o co-
contratante pretenda efetuar descontos no pregco em func¢do das quantidades ou de
prazos de pagamento. N3o sdo aceites aditamentos que introduzam escaldes de
desconto menos favoraveis que os que constam do catdlogo;
Descontinuacdo: este aditamento deverd utilizar-se sempre que o bem deixe de ser
comercializado no mercado portugués, quer a nivel publico, quer a nivel privado,
devendo o co-contratante enviar para a SPMS cdpia da notificacdo ao INFARMED, I.P.
conforme o previsto nos n.2s 2 e 3 do artigo 78.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30
de agosto, na redacdo dada pelo Decreto-Lei n.2 112/2019, de 16 de agosto;
Substituicdo: este aditamento deverd utilizar-se quando o co-contratante pretenda
substituir um bem por outro, devendo, cumulativamente, a substituicdo obedecer aos
seguintes requisitos:

i. O artigo substituto respeite as caracteristicas previstas no presente Caderno

de Encargos;
jii. O bem substituto apresente precos e condicdes competitivas, proporcionais a
gualidade e quantidade do bem que visa substituir.

Redimensionamento da embalagem: este aditamento deve ser utilizado quando o co-
contratante pretenda alterar o nimero de unidades por embalagem, em relagdo a sua
proposta inicial;
Interrupgdo Temporaria de Fornecimento: este aditamento deve ser utilizado sempre
gue haja uma interrupg¢ao de fornecimento nos termos do n.2 2 da cldusula 22.3;
Alteracdo de Outros Elementos: este aditamento tem caracter residual e deve ser
utilizado quando o co-contratante proponha o mesmo artigo, mas pretenda alterar
qualquer aspeto da sua proposta ndao contemplado nos restantes tipos de
aditamentos, designadamente alteracao do prazo de entrega, alteracao da taxa do IVA
ou alteracdo de custos de transporte;
Insercdo de novo componente: este aditamento devera utilizar-se quando o co-
contratante pretenda inserir nova tecnologia dentro dos bens propostos inicialmente,
nos termos previstos do Anexo Il do presente caderno de encargos - Especificagdes
Técnicas. Este aditamento, deve ser solicitado por email para o endereco:

catalogo@spms.min-saude.pt, apenas depois de autorizado poderdo proceder a

inser¢do dos novos componentes.
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Clausula 22.2
Impossibilidade temporaria de fornecimento
1.Sempre que o co-contratante se encontre em situacdo de impossibilidade temporaria de

fornecimento, devera comunicar fundamentadamente tal facto a SPMS.

2. Para efeitos do disposto no numero anterior, considera-se impossibilidade temporaria de
fornecimento uma interrup¢do de fornecimento por periodo ndo superior a 180 (cento e

oitenta) dias continuos.

3. Findo o prazo previsto no nimero anterior sem que a situacdao se regularize, devera o co-
contratante solicitar a prorrogacdo do prazo, reservando-se a SPMS, todavia, o direito de

resolver o contrato.

Clausula 23.2
Elementos Estatisticos
1. Os co-contratantes obrigam-se ao envio trimestral dos elementos estatisticos referentes as

aquisicoes efetuadas pelas entidades adquirentes, devendo fazer referéncia ao cédigo, marca,

guantidade e valor global de vendas.

2. Os elementos estatisticos devem ser enviados a SPMS impreterivelmente até ao dia 20 (vinte)

do més seguinte em relagdo ao trimestre de vigéncia do contrato.

3. O suporte a utilizar, para o envio dos elementos estatisticos, é a op¢do fornecida no site

www.catalogo.min-saude.pt (registo de vendas).

4. Sempre que lhes seja solicitado pela SPMS, devem os co-contratantes facultar fotocépia das
notas de encomenda emitidas pelas entidades adquirentes, bem como das faturas relativas as
encomendas efetuadas no ambito dos Acordos-quadro ou elementos estatisticos em prazo

inferior ao estipulado no n.2 2 e a indicar pela SPMS.

5. O incumprimento do estipulado no n.2 1 pode implicar que a SPMS atue nos termos previstos

nas cldusulas 10.2 e 11.2,

Clausula 24.2
Acompanhamento e fiscalizagao do modo de execu¢do do contrato
Nos termos do artigo 290.2-A do Cddigo dos Contratos Publicos, é da responsabilidade das entidades

adquirentes como contraentes publicos designarem um gestor do contrato, com a fun¢do de

acompanhar permanentemente a execucao deste.
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CAPITULO Il
Penalidades contratuais

Clausula 25.2
Incumprimento dos prazos de entrega
1. No caso de incumprimento do prazo de entrega dos bens estabelecido nos Acordos-quadro, o

co-contratante em falta:

a) Ficard obrigado ao pagamento a entidade adquirente da diferenca do valor entre o
seu preco unitdrio e o preco unitario do fornecedor a que a entidade adquirente tiver

de recorrer;

b) No caso de se tratar do Unico fornecedor selecionado, a entidade adquirente podera
aplicar ao co-contratante uma penalizagdo de 1% do valor da encomenda, por cada

dia de atraso, até ao limite de 20%.

2. As penalidades devidas nos termos da presente cladusula serdo aplicadas por dedugdo do

respetivo montante no pagamento subsequente devido ao abrigo do contrato.

3. As penas pecunidrias previstas na presente cldusula ndo obstam a que as entidades

adquirentes exijam uma indemnizacdo pelo dano causado.

Clausula 26.2
Sangdes
1. Oincumprimento das obrigag¢des fixadas no presente acordo quadro confere a SPMS o direito

a ser indemnizada através da aplicacdo de sancdo pecunidria, nos termos dos numeros

seguintes.

2. Em caso de incumprimento da apresentagdo dos relatérios previstos na alinea h) da clausula
42, pode ser aplicada pela SPMS uma sancdo pecuniaria de 250,00 EUR por cada relatério em

falta e dia de atraso.

3. Caso se verifique que os valores apresentados nos relatérios de faturagao diferem dos valores
efetivamente faturados as entidades em resultado da fiscalizagdo serd aplicada uma sanc¢do

pecunidria de 250,00 EUR.

4. Em caso de incumprimento da obrigacdo de atualizacdo nos termos previstos na Clausula 4.2

serd aplicada uma sang¢do de 500,00 EUR.

CAPITULO IV
Resolugao de litigios

Clausula 27.2 Foro competente
Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do Tribunal

Administrativo de Circulo de Lisboa, com expressa renuncia a qualquer outro.
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CAPITULO V
Disposig¢oes finais

Clausula 28.2
Comunicagoes e notificagbes
1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificacdes e comunicacdes

entre as partes do contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do Cédigo dos Contratos

Publicos, para o domicilio ou sede contratual de cada uma, identificados no Acordo-quadro.

2. Qualquer alteracdo das informacbes de contacto constantes do Acordo-quadro deve ser

comunicada a outra parte, apenas produzindo efeitos apds a data desta comunicacao.

Clausula 29.2
Contagem dos prazos
A contagem dos prazos é feita nos termos do artigo 471.2 do CCP.

Clausula 30.2
Divulgagdo eletrdnica
1. Nos 15 dias uteis seguintes a notificacao da adjudica¢do para efeitos de celebragdo de contrato

no ambito do Acordo-quadro, deverad ser disponibilizada a SPMS para efeitos de integracao em
brochura eletrénica, e-book ou outro meio de divulgacdo eletrénico, imagem do bem

selecionado e pequena simula da sua utilizagdo, destinado unicamente a fins comunicacionais.
2. Para este efeito a SPMS disponibilizard o layout em que a informagdo devera ser prestada.

3. Os precos dos bens ndo serdo incluidos no documento mencionado no n.2 1.

Clausula 31.2
Legislagdo aplicavel
O Acordo-quadro tem natureza administrativa e rege-se pelo direito portugués.
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UNIDADE PARA

a EFEITOS DE
LOTE i‘;,?:gg DESCRIGAO DO ARTIGO APRESENTAGCAO Zﬁig;gss
DO PRECO
UNITARIO
GRUPO | - CARDIOVERSORES DESFIBRILHADORES IMPLANTAVEIS
SISTEMAS
1 51722 Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Camara Unica SISTEMA 14000,00
(CDI-VR) + Eletrocateter
) 51723 Sistema de Cardioversor De§flbrllhador Implan-tavtz-l Camara Unica SISTEMA 15500,00
(CDI-VR) + Eletrocateter + Sistema de Monitorizagdo Remota
3 $1724 Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Dupla Camara SISTEMA 18000,00
(CDI-DR) + Eletrocateteres
4 51795 Sistema de Cardioversor Desfl.brllhador Impla.nta.vel NDupIa Camara SISTEMA 19500,00
(CDI-DR) + Eletrocateteres + Sistema de Monitorizagdo Remota
5 51726 Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Dupla Camara e SISTEMA 14500,00
um Eletrocateter (CDI VDD)
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Dupla Camara e
6 S1727 . e SISTEMA 16000,00
um Eletrocateter (CDI VDD) + Sistema de Monitorizagdo Remota
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel com
7 172 ISTEMA 1
51728 Ressincronizagdo (CRTD) + Eletrocateteres SIS 9500,00
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel com
8 S1729 | Ressincronizagdo (CRTD) + Eletrocateteres + Sistema de SISTEMA 21000,00
Monitorizagdo Remota
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Extravascular
17 ISTEMA 21
9 51730 (CDI SUBCUT/EXTRAV) + Eletrocateteres SIS 000,00
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Extravascular
10 S1731 | (CDI SUBCUT/EXTRAV) + Eletrocateteres + Sistema de Monitorizagdo SISTEMA 22000,00
Remota
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel com
11 S1732 | Ressincronizador e Sensor Hemodinamico (CRTD HEMO) + SISTEMA 20000,00
Eletrocateteres
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel com
12 S1733 | Ressincronizador e Sensor Hemodinamico (CRTD HEMO) + SISTEMA 21500,00
Eletrocateteres + Sistema de Monitorizacdo Remota
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
1 1 E 1
3 51750 Ressincronizador + Eletrocateter VDD (CRTD-VDD) SISTEMA 9500,00
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
14 S1751 | Ressincronizador + Eletrocateter VDD (CRTD-VDD) + Sistema de SISTEMA 21000,00
Monitorizagao Remota
GERADORES
15 2632 Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Camara Unica (CDI VR) GERADOR 13000,00

Conexao DF4
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UNIDADE PARA

) EFEITOS DE
DI = p PRECO BASE
LOTE i?mgg DESCRICAO DO ARTIGO APRESENTACAO UNIFI'ZRI OS€
DO PRECO
UNITARIO
16 2633 Cardlol/ersor Desfibrilhador Implantavel Camara Unica (CDI-VR) GERADOR 13000,00
Conexao DF1
17 2634 Cardlol/ersor Desfibrilhador Implantavel Dupla Camara (CDI-DR) GERADOR 15000,00
Conexdo DF4
18 2635 Cardlol/ersor Desfibrilhador Implantavel Dupla Camara (CDI-DR) GERADOR 15000,00
Conexdo DF1
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Dupla Camara Com Elétrodo
1 2 . ERADOR 1
9 €2636 Unico (CDI-VDD) Conexao DF1 G © 3000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Dupla Camara Com Elétrodo
2 2637 | . ERADOR 1
0 €263 Unico (CDI-VDD) Conexdo DF4 G © 3000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizagdo
21 2 ERADOR 1
2638 (CRTD) Conexdo DF4/IS4 G 0 8000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantdvel Com Ressincronizagao
22 2 ERADOR 1
2639 (CRTD) Conexdo DF4/1S1 G 0 8000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizagdo
23 C2640 (CRTD) Conex&o DF1/154 GERADOR 18000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizagao
24 C2641 (CRTD) Conexdo DF1/IS1 GERADOR 18000,00
25 2642 Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizagdo GERADOR 18000.00
(CRTD) Conexdo DF1/LV1 ’
Cardioversor Desfibrilhador Implantdvel Extravascular (CDI
26 C2646 SUBCUT/EXTRAV) GERADOR 18000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizador e
27 €2643 Sensor Hemodinamico (CRTD HEMO) Conex3do DF4/1S4 GERADOR 18000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizador e
28 2644 Sensor Hemodinamico (CRTD HEMO) Conexdo DF4/IS1 GERADOR 18000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizador e
2 2 ERAD 1
9 2645 Sensor Hemodinamico (CRTD HEMO) Conexdo DF1/IS1 GERADOR 8000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizador para
2 ERAD 1
30 2647 Eletrocateter VDD (CRTD-VDD) Conexdo DF4/1S4 GERADOR 8000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizador para
31 | C2648 |Eletrocateter VDD (CRTD-VDD) Conex3o DF4/IS1 GERADOR 18000,00
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com Ressincronizador para
32 C2649 | Eletrocateter VDD (CRTD-VDD) Conexdo DF1/1S1 GERADOR 18000,00
GRUPO Il - PACEMAKERS
SISTEMAS
33 $1734 | Sistema de Pacemaker Camara Unica (SSI) + Eletrocateter SISTEMA 1100,00
34 51735 Sistema de Pacemaker Camara Unica com Resposta Frequéncia SISTEMA 1550,00

Cardiaca (SSI-R) + Eletrocateter
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UNIDADE PARA

) EFEITOS DE
DI = p PRECO BASE
LOTE i?mgg DESCRICAO DO ARTIGO APRESENTACAO UNIFI'(IzRI OS€
DO PRECO
UNITARIO
35 S1736 | Sistema de Pacemaker Dupla Camara (DDD) + Eletrocateteres SISTEMA 2000,00
Sistema de Pacemaker Dupla Camara com Resposta Frequéncia
1737 ISTEMA
36 5173 Cardiaca (DDD-R) + Eletrocateteres SIS >000,00
Sistema de Pacemaker Dupla Camara com Resposta Frequéncia
37 S1738 | Cardiaca (DDD-R) + Eletrocateteres + Sistema de Monitorizagdo SISTEMA 6500,00
Remota
38 $1739 | Sistema de Pacemaker Dupla Camara e Eletrocateter Unico (VDD-R) SISTEMA 2950,00
39 $1740 Sistema de Pacemaker com Ressincronizagdo (CRTP) + SISTEMA 9000,00
Eletrocateteres
40 $1741 Sistema de Pacema.ker com Ressm.cro.nlzaj;ao (CRTP) + SISTEMA 10500,00
Eletrocateteres + Sistema de Monitorizagdo Remota
a1 $1742 Sistema de Pfa\cemaker Caméra 'Um(ia sem Eletrocateter (VVI-R SISTEMA 11500,00
Leadless) + Sistema de Monitorizagdo Remota
42 51743 Sistema de Pfa\cemaker Duplfa Ca'\maza sem Eletrocateter (VDD SISTEMA 12500,00
Leadless) + Sistema de Monitorizagdo Remota
Sistema de Pacemaker Camara Unica Fisiolégico com Resposta
43 S2010 | Frequéncia Cardiaca (SSI-R) + Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca SISTEMA 2800100
Fisioldgica com Estilete + Sistema para estimulagao fisioldgica ’
Sistema de Pacemaker Camara Unica Fisiolégico com Resposta
44 $2011 F.re.qu,er?ua Cardlac.a (SSI-R? + EIetrocateter para Estlr.n.ulalga.o Cardiaca SISTEMA 3500,00
Fisioldgica com Estilete + Sistema para estimulagao fisioldgica + 4300,00
Sistema de Monitorizagdo Remota
Sistema de Pacemaker Camara Unica Fisiolégico com Resposta
45 S2012 | Frequéncia Cardiaca (SSI-R) + Eletrocateter para Estimulacdo Cardiaca SISTEMA 2800,00
Fisioldgica sem Estilete + Sistema para estimulacdo fisioldgica ’
Sistema de Pacemaker Camara Unica Fisiolégico com Resposta
6 $2013 F.re.qu,er?ua Cardlac.a (SSI-R? + EIetrocateter para Estlr.n.ulal(;a.o Cardiaca SISTEMA 3500,00
Fisioldgica sem Estilete + Sistema para estimulagdo fisioldgica + 4300,00
Sistema de Monitorizagdo Remota
Sistema de Pacemaker Dupla Camara Fisioldgico com Resposta
47 $2014 FreqL'Jencu?\ Far'dléca (DDD-R.) + EIetr.ocateter para E.stlmulzigao SISTEMA 5560,00
Cardiaca Fisiolégica com Estilete + Sistema para estimulagao 5750,00
fisiolégica
Sistema de Pacemaker Dupla Camara Fisioldgico com Resposta
48 $2015 FreqL,JenC|§ Far,dl.aca (DDD-R') + Eletr'ocateter para E'stlmulalgao SISTEMA 7000,00
Cardiaca Fisioldgica com Estilete + Sistema para estimulagdo 7250,00
fisioldgica + Sistema de Monitorizagdo Remota
Sistema de Pacemaker Dupla Camara Fisioldgico com Resposta
49 $2016 FreqL'JenC|§ Far'dl.aca (DDD-R) + Eletr.ocateter para E.stlmulaNgao SISTEMA 5500,00
Cardiaca Fisiolégica sem Estilete + Sistema para estimulagao 5750,00
fisioldgica
Sistema de Pacemaker Dupla Camara Fisiolégico com Resposta
50 $2017 FreqL,JenC|§ Farldl'aca (DDD-R.) + EIetr.ocateter para E.stlmuIaN(;ao SISTEMA 76606,00
Cardiaca Fisioldgica sem Estilete + Sistema para estimulagdo 7250,00
fisioldgica + Sistema de Monitorizagdo Remota
50A $2027 |Sistema de Extracdo de Pacemaker sem Eletrocatéter SISTEMA 3500,00€
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UNIDADE PARA
) EFEITOS DE
LOTE iﬁ_‘::gg DESCRICAO DO ARTIGO APRESENTACAO I:JF:EIFI_(A):IQS:
DO PRECO
UNITARIO
GERADORES
51 P1341 | Pacemaker de Camara Unica (SSI) GERADOR 850,00
52 P1342 Pacemaker de Camara Unica com Resposta Frequéncia Cardiaca GERADOR 1300,00
(SSIR)
53 P1343 | Pacemaker de Dupla Camara (DDD) GERADOR 1450,00
54 P1344 Pacemaker de Dupla Camara com Resposta De Frequéncia Cardiaca GERADOR 4000,00
(DDDR)
55 P1345 Pacemaker de Dupla Camara Compativel com Eletrocateter Unico GERADOR 1500,00
(VDDR)
56 P1531 | Pacemaker com Ressincronizagdo (CRTP) Conexdo 1S4 GERADOR 7500,00
57 P1532 | Pacemaker com Ressincronizacdo (CRTP) Conexdo I1S1 GERADOR 5500,00
58 P1348 | Pacemaker Camara Unica sem Eletrocateter (VVI-R Leadless) GERADOR 10000,00
58A P1825 | Pacemaker Camara Unica sem Eletrocateter GERADOR 11000,00
59 P1533 | Pacemaker Dupla Camara sem Eletrocateter (VDD Leadless) GERADOR 11000,00
59A P1826 | Pacemaker Dupla Camara sem Eletrocateter GERADOR 22000,00
GRUPO Il - ELETROCATETERES
60 £885 Eletr.ocateter para Estimulagao Cardiaca Auricula Direita Fixa¢do ELETROCATETER 250,00
Passiva
61 E886 | Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca Auricula Direita Fixacdo Ativa | ELETROCATETER 250,00
62 £387 Eletroc.ateter para Estimulacdo Cardiaca Ventriculo Esquerdo ELETROCATETER 1200,00
Quadripolar
63 E888 | Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca Ventriculo Esquerdo Bipolar | ELETROCATETER 1200,00
64 £389 Eletr.ocateter para Desfibrilhagdo Cardiaca Endocavitdria Fixacao ELETROCATETER 2000,00
Passiva
65 £S90 Elgtrocateter para Desfibrilhagdo Cardiaca Endocavitdria Fixacao ELETROCATETER 2000,00
Ativa
66 E467 | Eletrocateter para Desfibrilhagdo Cardiaca e Sensing VDD ELETROCATETER 2000,00
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UNIDADE PARA
) EFEITOS DE
LOTE (:;_?:gg DESCRICAO DO ARTIGO APRESENTACAO I:JF:EIFI_(A);I;S:
DO PRECO
UNITARIO
67 E895 | Eletrocateter para Desfibrilhagdo Cardiaca Extravascular ELETROCATETER 2400,00
68 £S91 EIetrocat?te'r para Estimulagdo Cardiaca Auricular com Sensor ELETROCATETER 1000,00
Hemodinamico
69 £392 Eletr'ocateter para Estimulagdo Cardiaca Ventriculo Direito Fixacdo ELETROCATETER 250,00
Passiva
70 £893 Elgtrocateter para Estimulagdo Cardiaca Ventriculo Direito Fixacdo ELETROCATETER 250,00
Ativa
1 £894 Eletrocateter.para Estimulagdo Cardiaca Ventriculo Direito com ELETROCATETER 300,00
Sensores Auriculares
72 E1025 | Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca Fisiologica sem Estilete ELETROCATETER 500,00
73 E1026 | Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca Fisioldgica com Estilete ELETROCATETER 500,00
73A E1038 | Eletrocateter para estimulagdo epicardica ELETROCATETER 600,00
GRUPO IV - DISPOSITIVOS DE MONITORIZACAO REMOTA
74 S$1744 | Sistema de Monitorizagdo Remota SISTEMA 1500,00
GRUPO V - SISTEMA PARA ESTIMULAGAO FISIOLOGICA
75 $2018 | Sistema para estimulagdo fisioldgica KIT 1000,00
GRUPO VI — REGISTADORES DE EVENTOS IMPLANTAVEIS
76 R1105 | Registador de Eventos Implantavel GERADOR 3500,00
77 R1106 Registador de Eventos Implantavel + Sistema de Monitorizacdo SISTEMA 5000,00
Remota
GRUPO VIl — ENVELOPE ANTIBACTERIANO
78 E1027 | Envelope Antibacteriano Absorvivel UNIDADE 2000,00
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ANEXO I
Especificagdes Técnicas
CAPITULO I DISPOSICOES GERAIS
Clausula 1.2
Ambito
Os dispositivos médicos objeto do presente procedimento destinam-se ao uso em instituicdes do
SNS.
Os concorrentes devem preencher as caracteristicas dos dispositivos médicos constantes no
formulario eletrénico mencionado no artigo 8.2 do Programa do Concurso.
Pretende-se no presente procedimento a sele¢do de:
a) Sistemas de Cardioversores e desfibrilhadores Implantdveis e Pacemakers, e os seus
componentes: geradores, eletrocateteres e acessorios.
Sem prejuizo do disposto no numero anterior, na elaboracdo dos contratos de fornecimento
previstos na cldusula 142 do presente CE, as entidades adquirentes poderdao adquirir um sistema
completo ou os seus componentes, sendo a opcdo concreta determinada pela histdria clinica do
doente (colocagdo pela primeira vez de dispositivo ou substituicdo), sendo o critério a minimizagdo

do risco para o doente.

Clausula 2.2
Requisitos Gerais
Sem prejuizo de outras exigéncias legais, s6 sdo selecionados no presente procedimento, os
dispositivos médicos que preencham os requisitos estabelecidos no clausulado das especificagdes
técnicas.
No ambito de cada procedimento desenvolvido ao abrigo do presente acordo quadro, sera exigido

o cumprimento das exigéncias legais que vigorarem na respetiva data de inicio.

Clausula 3.2

Embalagem
Os produtos fornecidos devem ser acondicionados em embalagens que garantam suficiente
protecdo, reunindo assim as condi¢Oes necessdrias a perfeita conserva¢do de todas as suas
caracteristicas.
Sem prejuizo de outras exigéncias legais, e se aplicavel, a embalagem deve conter, por unidade,
as seguintes mengdes em lingua portuguesa:
a) Designagdo do produto, que permita identificar a composi¢do qualitativa do produto;
b) Marca comercial;

c) Prazo de validade;
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d) Numero de lote de fabrico;
e) Marcacgdo CE;
f)  Simbolo de esterilidade do produto, quando aplicavel.
3. E obrigatéria a inclusdo do folheto informativo/instrucdes de utilizacdo dos produtos, aquando

do seu fornecimento as entidades adquirentes.

Clausula 4.2

Folheto informativo/Instrugdes de utilizacdo/Ficha Técnica

1. Os adjudicatarios do Acordo Quadro obrigam-se a disponibilizar, aquando do fornecimento
dos bens adjudicados as instituicoes adquirentes, as fichas técnicas e respetivos manuais, em
papel e/ou em formato digital (pdf).

2. Na Ficha técnica do produto com o qual apresenta proposta deve constar:

a) Designacdo comercial do produto;
b) Fabricante;

c) Referéncia do produto;

d) Caracteristicas;

e) Modo de utilizacdo/aplicacdo / indicagdes / contraindicacGes.

Clausula 5.2

Sistematizacao dos Produtos

O presente procedimento tem a seguinte sistematizagao:
e GRUPO | — CARDIOVERSORES DESFIBRILHADORES IMPLANTAVEIS
o i.i—SISTEMAS DE CARDIOVERSORES DESFIBRILHADORES IMPLANTAVEIS
o i.ii - GERADORES DE CARDIOVERSORES DESFIBRILHADORES IMPLANTAVEIS
GRUPO Il — PACEMAKERS

o ii.i—SISTEMAS DE PACEMAKERS
o ii.ii— GERADORES DE PACEMAKERS
GRUPO Il —ELETROCATETERES

GRUPO IV - DISPOSITIVOS DE MONITORIZACAO REMOTA

GRUPO V — SISTEMA PARA ESTIMULAGAO FISIOLOGICA
GRUPO VI - REGISTADORES DE EVENTOS IMPLANTAVEIS

o iv.i- REGISTADOR DE EVENTOS IMPLANTAVEL
o iv.ii - SISTEMA REGISTADOR DE EVENTOS IMPLANTAVEL

GRUPO VII - ENVELOPE ANTIBACTERIANO
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Clausula 6.2

Requisitos técnicos obrigatdrios para todos os lotes

Os dispositivos tém de cumprir os seguintes requisitos:

a) Cumprir o exigido na descricdo de cada lote;

b) Estéreis, com garantia de esterilidade minima de um ano, apds o fornecimento, para o

Grupo |, 11, 1ll, Ve VI.

c) Estéreis, com garantia de esterilidade minima de 6 meses, apds o fornecimento, para o

Grupo VII.

c) S6 podem ser selecionados para adjudicacdo os dispositivos que compéem os Sistemas

(entenda-se CDM), caso tenham ficado selecionados para adjudicacdo individualmente nos

respetivos grupos.

Clausula 7.2

Caracteristicas do Grupo | — Cardioversores Desfibrilhadores Implantaveis

1. Em todos os artigos constantes do Anexo |, sé sdo admitidos os produtos que tenham,

cumulativamente, as seguintes caracteristicas:

1.1 Noslotes 1, 2,15 e 16:

CcODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador a) Longevidade estimada > 8 anos
s1722 | Implantdvel com Camara Unica (CDI-VR) + b) Energia libertada standard (minimo 30 joules)
Eletrocateter c) Algoritmos de discriminagdo nas diversas zonas de
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador ~
programacgao
Implantavel com Camara Unica (CDI-VR) + d) Garantia da bateria > 5 anos
51723 Eletrocateter + Sistema de Monitorizagao
s e) Possibilidade de programacdo do vetor de choque
Remota f) Possibilidade de EPS manual minimo de 2 métodos
g) Possibilidade de ATP em todas as zonas
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel
C2632 . h) Registo de eletrogramas intracavitdrios
Camara Unica (CDI VR) Conexdo DF4
(armazenamento 230 segundos)
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel i) Possibilidade de conexdo com sistema de monitorizacdo
C2633
Camara unica (CDI-VR) Conexdo DF1 remota
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CcODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Sistema Cardioversor Desfibrilhador a) Longevidade estimada 2 8 anos
51726 | Implantével de Dupla Csmara e um b) Energia libertada standard (minimo 30 joules)
eletrocateter (CDI VDD) c) Algoritmos de discriminagdo nas diversas zonas de
programagao
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador d) Garantia da bateria > 5 anos
Implantdvel com Camara de Dupla e) Possibilidade de programagdo do vetor de choque
S$1727 .
Camara e um Eletrocateter (CDI VDD) + f) Possibilidade de EPS manual minimo de 2 métodos
Sistema de Monitorizagdo Remota g) Possibilidade de ATP em todas as zonas
h) Registo de eletrogramas intracavitarios
Cardioversor Desfibrilhador Implantével (armazenamento >30 segundos)
C2636 | Dupla Camara com elétrodo unico (CDI- i) Possibilidade de conexdo com sistema de
VDD) Conexao DF1 monitorizagdo remota
j) Controlo de sensibilidade auricular automatico
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel k) Critérios de discriminacdo baseados na auricula
C2637 | Dupla Camara com elétrodo tnico (CDI- 1) Possibilidade de mudanca automatica de modo na
VDD) Conex&o DF4 presenca de arritmias auriculares
1.3 Nos lotes 3,4, 17 e 18:
CcODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador a) Longevidade estimada 2 8 anos
51724 | Implantavel com Camara de Dupla b) Energia libertada standard (minimo 30 joules)
Camara (CDI-DR) + Eletrocateter c) Algoritmos de discriminacdo nas diversas zonas de
programacdo baseados no ritmo auricular
Sistema de Cardioversor Desfibrilhador . .
d) Garantia da bateria > 5 anos
Implantdvel com Camara de Dupla . .
$1725 e) Possibilidade de programacdo do vetor de choque
Camara (CDI-DR) + Eletrocateter + o . .
f) Possibilidade de EPS manual minimo de 2 métodos
Sistema de Monitorizagdo Remota .
g) Possibilidade de ATP em todas as zonas
2634 Cardioversor Desfibrilhador Implantavel h) Registo de eletrogramas intracavitarios
Dupla Camara (CDI-DR) Conexdo DF4 (armazenamento >30 segundos)
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel i) Possibilidade de conexdo com sistema de monitorizacdo
C2635

Dupla Camara (CDI-DR) Conexao DF1

remota
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1.4 Nos lotes 7, 8, 11, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 27, 28, 29, 30, 31 e 32:

cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS

Sistema de Cardioversor Desfibrilhador
51728 | Implantavel com Ressincronizagdo (CRTD) +

Eletrocateter

Sistema de Cardioversor Desfibrilhador

Implantavel com Ressincronizagdo (CRTD) +
$1729 . N
Eletrocateter + Sistema de Monitorizagdo

Remota

Sistema de Cardioversor Desfibrilhador
s1750 | Implantavel Com Ressincronizador +

Eletrocateter VDD (CRTD-VDD)

Sistema de Cardioversor Desfibrilhador a) Discriminagdo TSV e FA

Implantavel Com Ressincronizador + b) Possibilidade de programagéo do vetor de choque
51751 Eletrocateter VDD (CRTD-VDD) + Sistema de c) Possibilidade de EPS manual minimo de 2 métodos

Monitorizacio Remota d) Possibilidade de ATP nas diversas zonas de

programagao
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
C2638 e) Registo de eletrogramas intracavitérios
Ressincronizacdo (CRTD) Conexdo DF4/154
f) Possibilidade de programar o vetor de estimulagdo

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com (VD/VE)
C2639

Ressincronizagdo (CRTD) Conexdo DF4/IS1 g) Fungdes diagndstico de monitorizagdo da ICC

. . S
Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com h) Longevidade estimada > 8 anos

2640 : - o
Ressincronizacdo (CRTD) Conexo DF1/IS4 i) Garantia da bateria >5 anos

j) Energia libertada standard (minimo 30 joules)

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
C2641
Ressincronizagdo (CRTD) Conexdo DF1/IS1

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
C2642
Ressincronizagdo (CRTD) Conexdo DF1/LV1

Sistema de Cardioversor Desfibrilhador
S1732 Implantavel com Ressincronizador e Sensor

Hemodindamico (CRTD HEMO) + Eletrocateter

Sistema de Cardioversor Desfibrilhador

Implantavel com Ressincronizador e Sensor
S1733
Hemodinamico (CRTD HEMO) + Eletrocateter

+ Sistema de Monitorizagdo Remota
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copIGO

DESCRICAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

C2643

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
Ressincronizador E Sensor Hemodinamico

(CRTD HEMO) Conexdo DF4/1S4

C2644

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
Ressincronizador E Sensor Hemodinamico

(CRTD HEMO) Conexdo DF4/1S1

C2645

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
Ressincronizador E Sensor Hemodinamico

(CRTD HEMO) Conexdo DF1/1S1

C2647

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
Ressincronizador para Eletrocateter VDD

(CRTD-VDD) Conexdo DF4/IS4

C2648

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
Ressincronizador para Eletrocateter VDD

(CRTD-VDD) Conexdo DF4/IS1

C2649

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Com
Ressincronizador para Eletrocateter VDD

(CRTD-VDD) Conexdo DF1/IS1

1.5 Nos lotes 9, 10 e 26:

cODIGO

DESCRICAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

S1730

Sistema de Cardioversor Desfibrilhador
Implantavel Extravascular (CDI

SUBCUT/EXTRAV) + Eletrocateter

51731

Sistema de Cardioversor Desfibrilhador

Implantdvel Extravascular (CDI

C2646

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel

Extravascular (CDI SUBCUT/EXTRAV)

SUBCUT/EXTRAV) + Eletrocateter + f)

Sistema de Monitorizacdo Remota g)

Longevidade estimada 2 5 anos

Garantia da bateria > 5 anos

Energia libertada standard (minimo 30 joules)

Selecdo automatica do vetor de discriminacgdo
Discriminagdo de TSV e FA

1 método de indugdo de FV

Compativel com Eletrocateter extravascular
Possibilidade de conexdao com sistema de monitorizagdo

remota

1.6 As especificagbes técnicas dos Eletrocateteres e dos Sistemas de Monitorizagio Remota

incluidos nos artigos do Grupo | constam na Clausula 92 e 102, respetivamente.
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Clausula 8.2

Caracteristicas do Grupo 2 — Pacemakers

1.1 Nos lotes 33 e 51:

sO sdao admitidos os produtos que tenham,

cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Sistema de Pacemaker de Camara Unica a) Longevidade estimada = 10 anos
P73 (SSI) + Eletrocateter b) Garantia da bateria > 5 anos
c) Possibilidade de histerese da FC
P1341 Pacemaker de Camara Unica (SSI) d) Conexdo IS1
e) Redugdo da FC em repouso
1.2 Nos lotes 34 e 52:
CcODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Sistema de Pacemaker de Camara Unica a) Longevidade estimada > 10 anos
S1735 | com Resposta Frequéncia Cardiaca (SSI-R) | b) Garantia da bateria > 5 anos
+ Eletrocateter c) Possibilidade de histerese da FC
Pacemaker de Camara Unica com d) Programacdo do sensor de exercicio
Pi3az Resposta Frequéncia Cardiaca (SSIR) e) Redugdo da FC em repouso
1.3 Nos lotes 35 e 53:
CcODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
a) Longevidade estimada > 10 anos
Sistema de Pacemaker de Dupla Cdmara b) Garantia da bateria > 5 anos
>1736 (DDD) + Eletrocateter c) Algoritmo de minimizagdo de pacing VD
d) Possibilidade de histerese da FC
e) Mudanca automatica de modo na presenca de arritmias
P1343 | Pacemaker de Dupla Camara (DDD) auriculares
f) Conexdo IS1
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cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Sistema de Pacemaker de Dupla Camara
S1737 | com Resposta Frequéncia Cardiaca (DDD- | a) Longevidade estimada = 10 anos
R) + Eletrocateter b) Garantia da bateria >5 anos
c) Algoritmo de minimizagdo de pacing VD
Sistema de Pacemaker de Dupla Camara d) Possibilidade de histerese da FC
Com Resposta Frequéncia Cardiaca (DDD- | e) Redugdo da FC em repouso
S1738
R) + Eletrocateter + Sistema de f) Mudanca automatica de modo na presenca de arritmias
Monitorizagdo Remota auriculares
g) Conexdo IS1
Pacemaker de Dupla Camara com
P1344
Resposta De Frequéncia Cardiaca (DDDR)
1.5 Nos lotes 38 e 55:
cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
Sistema De Pacemaker de Dupla Camara a) Longevidade estimada > 10 anos
$1739 | E Eletrocateter Unico (VDD-R) + b) Garantia da bateria > 5 anos
Eletrocateter c) Possibilidade de histerese da FC
d) Programacdo do sensor de exercicio
Pacemaker de Dupla Camara Compativel
P1345 . e) Algoritmo de minimizacdo de pacing VD
com Eletrocateter Unico (VDDR)
f) Conexdo IS1
1.6 Nos lotes 39, 40, 56 e 57:
CcODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
S1740 Sistema de Pacemaker com a) Longevidade estimada 2 8 anos
i izaca +E
Ressincronizagdo (CRTP) + Eletrocateter b) Garantia da bateria > 5 anos
c) Possibilidade de histerese da FC
Sistema de Pacemaker com
d) Registo de eletrogramas intracavitdrios e
S1741 Ressincronizagdo (CRTP) + Eletrocateter +
armazenamento de episédios de arritmias
Sistema de Monitorizacdo Remota
e) Possibilidade da programacdo dos parametros de
Pacemaker com Ressincronizagdo (CRTP) funcionamento do elétrodo do VE.
P1531 Lo P
Conexo 1S4 f) Mudanga automatica de modo na presenga de arritmias
auriculares
P1532 Pacemaker com Ressincronizagdo (CRTP) g) Funcdes diagndstico de monitorizacdo da ICC
Conexdo IS1
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CODIGO DESCRIGAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

Sistema de Pacemaker Camara Unica Sem

S1742 Eletrocateter (VVI-R Leadless) + Sistema
de Monitorizagdo Remota
Pacemaker Camara Unica sem

P1348
Eletrocateter (VVI-R Leadless)
Pacemaker Camara Unica sem

P1825

Eletrocateter

a) Longevidade estimada = 8 anos

b) Garantia da bateria = 3 5 anos
moniterizacdo-remota

d) Possibilidade de histerese da FC

e) Otimizagdo automatica do sensor de exercicio

f)  Registo de eletrogramas intracavitarios e/ou
registo de contador de episddios de arritmias

g) Compativel com ressonancia magnética

h) Sistema de entrega compativel

1.8 Nos lotes 42, 59 e 59A:

CODIGO DESCRIGAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

Sistema de Pacemaker Dupla Camara

S1743 | Sem Eletrocateter (VDD Leadless) +
Sistema de Monitorizagdo Remota
Pacemaker Dupla Camara sem

P1533
Eletrocateter (VDD Leadless)
Pacemaker Dupla Camara sem

P1826

Eletrocateter

a) Longevidade estimada =5 anos
b) Garantia da bateria =3 5 anos
c) Possibilidade de conexdo com sistema de monitorizagdo
remota

d) Funca . -

e) Otimizagdo automadtica do sensor de exercicio
f) Registos de contador de episddios de arritmias
g) Compativel com ressonancia magnética

h) Sistema de entrega compativel

1.9 Nos lotes 43, 44, 45 e 46:

CcODIGO DESCRICAO ESPECIFICAGOES TECNICAS
Sistema de Pacemaker Camara Unica Fisiolégico com
Resposta Frequéncia Cardiaca (SSI-R) + Eletrocateter para
S2010 a) Longevidade estimada > 10 anos
Estimulagdo Cardiaca Fisioldgica com Estilete + Sistema
b) Garantia da bateria > 5 anos
para estimulagdo fisioldgica
_ c) Possibilidade de histerese da FC
Sistema de Pacemaker Camara Unica Fisioldgico com
d) Programacdo do sensor de exercicio
Resposta Frequéncia Cardiaca (SSI-R) + Eletrocateter para
e) Redugdo da FC em repouso
S2011 Estimulagdo Cardiaca Fisioldgica com Estilete + Sistema
para estimulacdo fisioldgica + Sistema de Monitorizacao
Remota
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cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS

Sistema de Pacemaker Camara Unica Fisioldgico com

Resposta Frequéncia Cardiaca (SSI-R) + Eletrocateter para
S2012
Estimulagdo Cardiaca Fisiologica sem Estilete + Sistema

para estimulagao fisiolégica

Sistema de Pacemaker Camara Unica Fisioldgico com
Resposta Frequéncia Cardiaca (SSI-R) + Eletrocateter para
S$2013 | Estimulagdo Cardiaca Fisioldgica sem Estilete + Sistema
para estimulacgdo fisioldgica + Sistema de Monitorizagdo

Remota

1.10 Noslotes 47,48, 49 e 50:

cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS

Sistema de Pacemaker Dupla Camara Fisioldgico com

Resposta Frequéncia Cardiaca (DDD-R) + Eletrocateter

52014
para Estimulagao Cardiaca Fisiolégica com Estilete +
Sistema para estimulagao fisioldgica
Sistema de Pacemaker Dupla Camara Fisioldgico com
Resposta Frequéncia Cardiaca (DDD-R) + Eletrocateter a) Longevidade estimada > 10 anos
S2015 | para Estimulagao Cardiaca Fisiolégica com Estilete + b) Garantia da bateria > 5 anos
Sistema para estimulagéo fisioldgica + Sistema de c) Algoritmo de minimizacdo de pacing VD
Monitorizagdo Remota d) Possibilidade de histerese da FC
Sistema de Pacemaker Dupla Camara Fisioldgico com e) Redugdo da FC em repouso
Resposta Frequéncia Cardiaca (DDD-R) + Eletrocateter f) Mudanga automatica de modo na
22016 para Estimulacdo Cardiaca Fisiolégica sem Estilete + presenca de arritmias auriculares
Sistema para estimulagao fisioldgica g) Conexdo IS1

Sistema de Pacemaker Dupla Camara Fisioldgico com
Resposta Frequéncia Cardiaca (DDD-R) + Eletrocateter
S2017 | para Estimulagdo Cardiaca Fisioldgica sem Estilete +
Sistema para estimulagéo fisioldgica + Sistema de

Monitorizacdo Remota

1.11 Nolote 50A:

cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS

a) Cateter de recuperacao dirigivel

b) Cateter de recuperagdo com sistema de
S$2027 Sistema de Extracdo de Pacemaker sem Eletrocatéter
lagos

c) Cateter guia integrado
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1.12 As especificagOes técnicas dos Eletrocateteres, Sistema para estimulagao fisioldgica e Sistemas

de Monitorizagdo Remota, incluidos nos artigos do Grupo Il constam na Clausula 92, 102 e 112,

respetivamente.

Clausula 92

Caracteristicas do Grupo Ill - ELETROCATETERES

Em todos os artigos constantes do Grupo Il — ELETROCATETERES, sé sdo admitidos os produtos que

tenham, cumulativamente, as seguintes caracteristicas:

cODIGO DESCRICAO ESPECIFICAGOES TECNICAS
) ) a) Bipolar
E885 Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca
Auricula Direita Fixac3o Passiva b)  Conetor IS1
c) Comprimento do eletrocateter entre 25 cm a 58 cm
El Estimulaga i .
E886 et’rocateter para Estimulagdo Cardiaca d) Garantia do condutor > 10 anos
Auricula Direita Fixacdo Ativa
. ) a) Comprimento do eletrocateter entre 65 cm a 100 cm
Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca
E887 Ventriculo Esquerdo Quadripolar b) Curva do eletrocateter em espiral, com dupla curva,
com forma em S ou com forma reta
ES88 Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca ) Garantia do condutor > 10 anos
Ventriculo Esquerdo Bipolar
) a) Conetor DF1 ou DF4
Eletrocateter para Desfibrilhacdo Cardiaca
E889 Endocavitaria Fixacio Passiva b) Comprimento do eletrocatéter entre 52 cm a 728 75 cm
c) Eletrocatéter com um ou dois elétrodos de choque
Eletrocateter para Desfibrilhacdo Cardiaca .
E890 . p. ~ ] ¢ d) Garantia do condutor > 10 anos
Endocavitaria Fixa¢do Ativa
a) Conetor DF1 ou DF4
b) Comprimento do eletrocateter entre 52 cm a 70 cm
E467 Eletrocateter para Desfibrilhagdo Cardiaca ¢) Garantia do condutor >10 anos
e Sensing VDD d) Eletrocateter com um ou dois elétrodos de choque
e) Eletrocatéter com sensores auriculares
f)  Garantia do condutor > 10 anos
Eletrocateter para Desfibrilhacdo Cardiaca a) Sistema de suporte para implanta¢do do eletrocateter
E895
Extravascular b) Garantia do condutor > 10 anos
a) Bipolar
E891 Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca b) Conetor IS1
Auricular com Sensor Hemodinamico
¢) Garantia do condutor > 10 anos
£897 Eletrocateter para Estimulagao Cardiaca a) Bipolar
Ventriculo Direito Fixagdo Passiva b) Conetor IS1
Eletrocateter para Estimulacdo Cardiaca c) Comprimento do eletrocateter entre 25 cma 70 cm
E893
Ventriculo Direito Fixa¢do Ativa d) Garantia do condutor > 10 anos
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cODIGO DESCRICAO ESPECIFICAGOES TECNICAS
Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca
E894 Ventriculo Direito com Sensores
Auriculares
a) Bipolar
b) Conetor IS1
5 Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca c) Comprimento do eletrocateter até 85cm
E1025 Fisiolégica sem Estilete d) Garantia do condutor > 10 anos
e) Extremidade distal do Eletrocatéter em hélice
f) Semlimen interno
a) Bipolar
b) ConetorIS1
c) Comprimento do eletrocateter até 85cm
£1026 Eletrocateter para Estimulagdo Cardiaca d) Garantia do condutor > 10 anos
Fisiolégica com Estilete
e) Extremidade distal do eletrocateter em hélice
f)  Possibilidade de introdugdo de Estilete para fixagdo da
hélice do elétrodo
a) Comprimento entre 25 e 45 54 cm
b) Fixagdo por rosca e/ou por sutura
Elet tet timulaca icardi
E1038 etrocateter para estimulagdo epicdrdica ¢) Conector IS1
d) Eletrocatéter com esteroide

Clausula 102

Caracteristicas do Grupo IV — Dispositivos de Monitorizagdo Remota

Em todos os artigos constantes do Grupo IV - DISPOSITIVOS DE MONITORIZACAO REMOTA, sé sdo

admitidos os produtos que tenham, cumulativamente, as seguintes caracteristicas:

CcODIGO DESCRICAO

ESPECIFICACOES TECNICAS

S1744 | Sistema de Monitorizagdo Remota

Comunicador com dados moéveis;

Gestdo do servidor de dados seguros;

Disponibilizacdo da plataforma online para analise de
dados;

Comunicagdo por Wireless, Bluetooth, radiofrequéncia
ou GPRS;

Cobertura de pelo menos 2 redes moveis;

Servigo de apoio técnico para profissionais e utilizador;
Gestdo e programacdo de alertas;

Ativagdo pelo utilizador;
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CODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
i) Opc3o facultativa de servico follow up remoto (permite
consulta do profissional/utilizador dos dados recolhidos
pelo aparelho).
Clausula 11.2
Caracteristicas do Grupo V — Sistema para Estimulagao Fisioldgica
cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
a) Cateter de guia externo cortavel com dilatador para
entrega de eletrocatéter para estimulagao fisioldgica
b) Cateter guia com possibilidade de pelo menos 2 curvas
entre 702 e 1502
c) Diametro externo entre 7F-11F
$2018 | Sistema para estimulacgdo fisioldgica
d) Comprimento entre 35cm e 70 cm
e) Compativel com guia 0.035”
f) Cateter guia com vélvula hemostéatica
g) Ferramenta de corte compativel com cateter guia de
entrega

Caracteristicas do Grupo VI —

Clausula 12.2

Registadores de Eventos Implantaveis

coDIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS
R1105 | Registador de Eventos Implantavel a) Possibilidade de gravagdo de eventos com duragdo
minima de 7 minutos
b) Possibilidade de gravagdo de pelo menos 4 tipos de
eventos: bradicardia, fibrilhacdo auricular, assistolia e
taquicardias ventriculares
¢) Algoritmo dedicado para discriminagao de arritmias
R1106 Registador de Eventos Implantéavel + auriculares
Sistema de Monitorizagdo Remota d) Possibilidade de gravacdo de pelo menos 4 eventos
iniciados pelo paciente com registo eletrocardiografico
disponivel para analise
e) Bateria com longevidade minima de 3 anos
f) Compativel com sistema de monitorizacdo remota

1.12 As especificagdes técnicas dos Sistemas de Monitorizagdo Remota incluidos nos artigos do

Grupo VI constam na Clausula 102, respetivamente.
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Clausula 13.2

Caracteristicas do Grupo VIl — Envelope Antibacteriano

cODIGO DESCRICAO ESPECIFICACOES TECNICAS

a) Rede envelope absorvivel

b) Compativel com formato dos dispositivos Pacemaker e

E1027 | Envelope Antibacteriano Absorvivel Cardioversor Desfibrilhador Implantavel

c¢) Composto no minimo por 2 tipos diferentes de

antibidtico

Clausula 14.2
Conformidade e operacionalidade dos bens
Os bens objeto do contrato devem ser entregues em perfeitas condi¢cGes de serem utilizados para
o fim a que se destinam.
O co-contratante é responsavel perante as entidades adjudicantes por qualquer defeito ou
discrepancia dos bens objeto do contrato que existam no momento da entrega e durante as

garantias exigidas.

Clausula 15.2
Disponibilizagao de dados e Interoperabilidade
Os dados recolhidos através dos dispositivos propostos sdao obrigatoriamente, comunicados aos
sistemas de informag¢do do SNS, nos termos legais e regulamentares aplicaveis.
Para os efeitos previstos no nimero anterior, os dispositivos propostos devem cumprir requisitos
na componente de interoperabilidade, recorrendo a adog¢io de standards como IHE, HL7/FHIR ou

DICOM.

Clausula 16.2
Especificagdes dos bens e prazo de validade

Os artigos a fornecer devem indicar o respetivo prazo de validade. Este prazo tem de ser igual ou
superior a 12 (doze) meses, a contar da data de fornecimento quando a validade apés fabrico seja
superior a este periodo.

As Entidades Adjudicantes devem cumprir com todos os requisitos de armazenagem previstos na
Portaria n.2 256/2016 de 28 de setembro, que aprova os principios e normas das boas praticas de
distribuicdo de dispositivos médicos de forma a garantir uma adequada gestdo dos dispositivos
médicos disponibilizados ao mercado portugués.

O co-contratante deve substituir/creditar os artigos com prazo de validade expirado ou com prazo

de validade inferior a 3 (trés) meses.
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4. Na situacdo em que a devolugcdo deve ser anterior ao expirar do prazo de validade deve o co-

contratante indicar qual a antecedéncia necessaria para que se proceda a devolugdo/troca.

Clausula 17.2
Procedimentos da entidade adjudicante para a recegao dos bens
Apds a operacdao de verificacdo dos artigos entregues, a entidade adjudicante pode assumir as
seguintes posicoes:
a) Aceitar os artigos entregues que se mostrem em conformidade com as especificagOes
constantes das especificagdes técnicas ou da nota de encomenda.
b) Exigir a entrega dos artigos em falta no prazo maximo de 3 (trés) dias, apds notificacdo ao
adjudicatario.
c) Devolver todas as quantidades de artigos, que excedam a Nota de Encomenda.
d) Rejeitar total ou parcialmente os produtos que nao se encontrem em conformidade com
as especificacbes técnicas ou da nota de encomenda, e pedir a sua substituicdo.

e) Garantir a aquisicdo nas quantidades acordadas nos contratos de fornecimento.

Clausula 18.2
Procedimentos para a rejei¢cao dos artigos
1. Paraos efeitos da clausula anterior quando as entidades verificarem que os artigos fornecidos ndo
se encontram de acordo com as especificagdes técnicas, deverdo comunicar tais factos, de
imediato, ao adjudicatario, dando ao primeiro um prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis para a sua
substituicdo, retendo as amostras sobre as quais foi efetuada a observagao e o controlo.
2. Todas as despesas inerentes a substituicdo de artigos rejeitados serdo suportadas pelo

adjudicatario.

Clausula 19.2
Stock
Os adjudicatarios do Acordo Quadro obrigam-se a:
a) A constituir stock permanente de todas as pecas e acessérios dos Cardioversores
Desfibrilhadores Implantaveis e Pacemakers, para garantir fornecimento imediato, logo que

encomendado.

Clausula 20.2
Assisténcia Técnica
1. Os adjudicatarios do Acordo Quadro obrigam-se a assegurar a assisténcia técnica, sem custos

adicionais para a entidade adjudicante.
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2. A assisténcia técnica a que se refere a alinea anterior, compreende a manutencdo corretiva, mao-
de-obra e deslocac¢Oes, pecas de substituicdo periddica, se aplicavel, bem como todas as pecas
necessarias, no ambito de a¢des de reparacao corretiva, a realizar segundo as especificacdes e
periodicidade do fabricante e de acordo com a legislacdo/regulamentos em vigor, salvo nos casos
de materiais avariados por motivos relacionados com ma utilizacdo, apresentados por escrito e

comprovados factualmente pelo adjudicatario, em exposicao validada pela entidade adjudicante.

Clausula 21.2
Garantia e substituicdo de equipamento

1. Os adjudicatarios do Acordo Quadro obrigam-se a nos termos da lei que disciplina os aspetos
relativos a venda de bens de consumo e das garantias a elas relativas, garantir o objeto do contrato
pelo prazo minimo de dois anos, ou prazos estipulados nas especificacbes técnicas, a contar da
data de entrega dos bens, contra quaisquer defeitos ou discrepancias com a exigéncias legais e com
caracteristicas, especificacGes e requisitos técnicos definidos no Anexo Il do presente Caderno de
Encargos que se revelem a partir da respetiva aceitacdo do bem.

2. A garantia prevista no nimero anterior abrange:

a) O fornecimento, a montagem ou a integracdo de quaisquer pegas ou componentes em falta;

b) A desmontagem de pegas, componentes ou bens defeituosos ou discrepantes;

c) Avreparacgdo ou a substituicdo das pegas, componentes ou bens defeituosos ou discrepantes;

d) O fornecimento, a montagem ou a instalagdo das pegas, componentes ou bens reparados ou
substituidos;

e) O transporte do bem ou das pecas, ou componentes defeituosos ou discrepantes para o local
da sua reparac¢do ou substituicdo e a devolucdo daqueles bens ou a entrega das pegas ou
componentes em falta, reparados ou substituidos;

f) A deslocacdo ao local da instalagdo ou de entrega;

g) A mado-de-obra.

3. Sempre que é detetado qualquer defeito ou discrepancia deve a entidade adjudicante notificar o

adjudicatario para efeitos da respetiva reparagdo ou substituicdo imediata.

Clausula 22.2
Apoio a Cirurgia
Os adjudicatarios do Acordo Quadro, mediante solicitacdo das entidades adjudicantes obrigam-se a:
a) Disponibilizar, permanentemente, durante o periodo contratual, o material necessario para a
preparacao e implantacdo do Cardioversor Desfibrilhador Implantavel e Pacemakers no inicio

e/ou durante a cirurgia, assegurando a sua boa e integral utilizacdo e funcionamento. Ndo se
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encontra incluida nesta obrigacdo a disposicdo do material cirurgico que ndo seja especifico
para o dispositivo médico em causa.

b) Disponibilizar um elemento técnico, para estar presente nas cirurgias, em regime de apoio, o
qgual deverd ter dominio da lingua portuguesa e com uma disponibilidade inferior a 48h,
sempre que solicitado e autorizado pelos profissionais responsaveis da Instituicao;

c) O elemento técnico deverd ser um profissional do setor, qualificado a nivel da preparagéo
académica de base e sucessivamente diferenciado, mediante cursos de especializacao
certificados pelas respetivas empresas.

d) O numero de horas, bem como a presenca do referido elemento técnico, serdo definidas por
acordo entre as entidades adquirentes e o adjudicatario, segundo critérios de razoabilidade a
definir entre as partes.

Clausula 23.2

Formagao

Os adjudicatdrios do Acordo Quadro obrigam-se a providenciar, a expensas suas, a formacao
profissional especifica dos profissionais do servico utilizador afeto a aplicagdo/utilizacdo dos
Cardioversores Desfibrilhadores Implantdveis e Pacemakers.
A formagdo devera ser ministrada preferencialmente em lingua portuguesa e devera
compreender treino tedrico e pratico de instrumentagdo dos aspetos gerais e especificos dos
Cardioversores Desfibrilhadores Implantaveis e Pacemakers, e devera incluir todos os materiais
necessarios a formagao, sem encargos para a entidade.
O adjudicatdrio obriga-se a assegurar uma formag¢do continua aos profissionais do servigo
utilizador que irdo estar afetos ao manuseamento destes dispositivos médicos, tanto no que
respeita ao seu funcionamento, como também a sua conservagao e regras de seguranga.
Os pontos anteriores deverao ser cumpridos de acordo com o plano de formacao elaborado entre
a entidade adjudicante e o adjudicatario, sujeito a acordo prévio das partes relativamente ao seu
conteudo.
No ambito da formagdo mencionada nos pontos anteriores, o adjudicatario obriga-se a fornecer
modelos de treino experimental, nomeadamente modelos de demonstra¢do do produto e/ou

simuladores da intervencgao.

Clausula 24.2
Atualizagcao de componentes
. Sempre que o co-contratante pretenda efetuar a atualizacdo do seu portfélio constante no
Acordo Quadro, deverd inserir o aditamento previsto do n2 3 da Clausula 212.
Para os efeitos previstos no nimero anterior a atualizagdo deverd, cumulativamente, obedecer

a0s seguintes requisitos:
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a) O bem ainserir respeite as caracteristicas previstas no presente Caderno de Encargos;

b) O bem ainserir tera de ter obrigatoriamente CDM atribuido;

c) Devera manter o bem inicialmente proposto, exceto se tiver ocorrido a descontinuacgdo
nos termos previstos na alinea d) do n? 3 da Clausula 212.

d) O bem ainserir apresente precos e condicdes competitivas, proporcionais a qualidade dos
bens selecionados no Acordo Quadro, sendo que o preco nunca podera ser superior ao do
preco base do lote.

3. Para efeitos de apreciacdo deste aditamento, o co-contratante devera remeter a SPMS, EPE o
aditamento acompanhado de ficha técnica de onde seja possivel aferir as caracteristicas técnicas.

4. Apods a recegdo da documentacgao referida a SPMS, EPE dispora de 20 dias Uteis para efetuar a
apreciacdo do mesmo, sendo o co-contratante notificado no caso de rejeicao.

5. O pedido de documentacdo adicional, suspende o prazo referido no nimero anterior.

Clausula 25.2
Consignacao
1. Casovenhaaocorrer a consignacao de bens objeto do presente contrato, a entidade adjudicante,
obriga-se a formalizar por escrito a mesma com o co-contratante, mediante contrato ou
documento equivalente, a definir pelas partes.
2. Verificando-se o disposto no nimero anterior, constituem ainda obrigagdes dos co-contratantes
no presente procedimento:
a) Garantir a possibilidade de devolugdo de artigos ndo consumidos, quando se verificarem,
cumulativamente, os seguintes requisitos:
i. Estiverem dentro das caixas originais;
ii. As caixas estarem com etiquetas e sem marcas e/ou etiquetas, que ndo sejam as
colocadas pelo Segundo Outorgante;
iii. O Selo de Garantia se encontrar inviolado;
iv. Os bens mantenham a esterilidade;
v. Prestar o apoio técnico que for solicitado pelo contraente publico, durante a vigéncia do
contrato;
vi. Disponibilizar programador compativel com os bens objeto do contrato, quando aplicavel.
3. A nota de encomenda deve ser enviada pela entidade adjudicante ao adjudicatario no prazo
maximo de 5 dias apds utilizacdo do bem consignado ou no prazo que vier a ser fixado pelas
partes.
4. A entidade adjudicante obriga-se a pagar os bens consignados apds utilizagdo, no prazo previsto

na Clausula 182 do presente Caderno de Encargos.
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O Adjudicatario apenas deverd proceder a reposicdo de bens consignados apds emissado das notas
de encomenda dos bens entretanto utilizados pela entidade hospitalar ou no prazo que vier a ser
fixado pelas partes.

A entidade adjudicante devera permitir ao adjudicatdrio a contagem dos bens consignados com
uma periodicidade mensal, podendo o adjudicatario elaborar um relatério escrito de onde conste

o numero de lote ou cddigo de barras quando exista.
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