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SECCAO|
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.2

Identificacdo e objeto do procedimento
O presente procedimento segue a tramita¢do do concurso publico com publicacdo no Jornal Oficial
da Unido Europeia, nos termos do Capitulo Il do Titulo Ill da Parte Il do Cédigo dos Contratos
Publicos (CCP), e visa celebrar um acordo quadro com o objeto mais bem definido no nimero
seguinte, sendo designado por “Acordo Quadro que permitird a aquisicdo de dispositivos de
Perfusao Subcutanea Continua de Insulina, monitorizagao e respetivos consumiveis, os quais sao
indicados nos Anexos | e Il ao caderno de encargos.
O presente concurso tem por objeto a selecdo de cocontratantes para o acordo quadro que
permitira a aquisicdo dos dispositivos de Perfusao Subcutianea Continua de Insulina,
monitorizacao e respetivos consumiveis indicados no Anexo | ao Caderno de Encargos, nos termos
e condigdes previstas neste.
O acordo quadro celebrado na sequéncia do presente procedimento regulara, nos termos que
resultam do caderno de encargos, as relagdes contratuais futuras a estabelecer entre as Instituicoes
e Servicos do Servico Nacional de Saude e os cocontratantes, bem como os poderes de
monitorizagdo do acordo quadro por parte da Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E.
(adiante “SPMS, EPE”).
Nos termos conjugados do disposto no n.2 10 do artigo 4.2 do Decreto-Lei n.2 19/2010, de 22 de
margo, na redacdo conferida pelo Decreto-Lei n.2 108/2011, de 17 de novembro, e por meio de
despacho do membro do Governo responsdavel pela area da Saude, pode ser estabelecido, para
todas as Institui¢cGes e Servigos do Servico Nacional de Saude, a obrigatoriedade de aquisicao de
todos ou de parte dos bens e servicos identificados no Anexo | ao caderno de encargos, sem
prejuizo da possibilidade de dispensa, devidamente fundamentada, a conferir por despacho do
mesmo membro do Governo, podendo essa competéncia ser delegada ou subdelegada.
O presente procedimento enquadra-se na Lista anexa a Portaria n.2 55/2013, de 07 de fevereiro, a
qual, no art.2 1.9, vem definir as categorias de bens e servicos especificos do setor da saude,
entretanto atualizadas pela Portaria 111/2017, de 16 de marg¢o, cujos contratos publicos de
aprovisionamento (CPA) e, se for o caso, os procedimentos de aquisicdo, sdo celebrados e

conduzidos pela SPMS, EPE.
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Artigo 2.2
Entidade adjudicante
A entidade adjudicante é a SPMS, EPE, nos termos do estabelecido no n.2 5 do artigo 4.2 do Decreto-Lei
n.2 19/2010, de 22 de margo, na redacdo efetuada pelo Decreto-Lei n.2 108/2011, de 17 de novembro,
com sede na Avenida da Republica, n.2 61, 1050-189 Lisboa.

Artigo 3.2
Orgdo que tomou a decisdo de contratar
A decisdo de contratar foi tomada em 21/11/2019 pelo Conselho de Administracdo da SPMS, EPE, no
uso de competéncias proprias, conferidas pelo Decreto-Lei n.2 19/2010, de 22 de mar¢o, na redagio

dada pelo Decreto-Lei n.2 108/2011, de 17 de novembro.

Artigo 4. 2
Concorrentes

1. Podem ser concorrentes ao presente procedimento as pessoas, singulares ou coletivas, que ndo se
encontrem em qualquer uma das situa¢des impeditivas previstas no artigo 55.2 do CCP.

2. Podem ainda ser concorrentes agrupamentos de pessoas singulares ou coletivas, sem que entre as
mesmas exista qualquer modalidade juridica de associacdo e desde que todas as entidades do
agrupamento cumpram os requisitos legais exigidos para efeitos do presente procedimento.

3.  Os membros do agrupamento concorrente ndo podem ser concorrentes no mesmo procedimento,
nem integrar outro agrupamento concorrente.

4. Todos os membros de um agrupamento sdo solidariamente responsdaveis perante a SPMS, EPE pela
manutencdo da proposta.

5. Em caso de adjudicacao, todos os membros do agrupamento concorrente, e apenas estes, devem
associar-se, antes da celebracdo do acordo quadro, na modalidade juridica de consdrcio externo,

em regime de responsabilidade solidaria, nos termos da lei.

SECCAOII
PECAS DO PROCEDIMENTO

Artigo 5.2
Consulta e fornecimento das pecas do procedimento
1. As pegas do procedimento serdo integralmente disponibilizadas na plataforma eletrénica de

contratacdo publica Compras na Salde, acessivel através do enderegco eletrdnico
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www.comprasnasaude.pt, disponibilizada pela empresa VORTAL — Comércio Eletrdnico, Consultora

e Multimédia, S.A., desde o dia da publicacdo do anuncio no Diario da Republica, até ao termo do
prazo fixado para a apresentacdo das propostas.
Sem prejuizo do disposto no numero anterior, as pecas do procedimento encontram-se ainda

disponiveis para consulta e download no sitio da internet www.catalogo.min-saude.pt.

Artigo 6.2

Esclarecimentos e retificagdes sobre as pecas do procedimento
Os esclarecimentos necessarios a boa compreensdo e interpretacdo das pecas do procedimento
sdo da competéncia do juri do concurso, designado pelo 6rgdo que tomou a decisdo de contratar.
Os esclarecimentos mencionados no nimero anterior devem ser solicitados por escrito, até ao
termo do primeiro terco do prazo fixado para a apresentacdo das propostas, dirigidos ao juri do
concurso, através da plataforma eletrdnica de contratacdo Compras na Saude.
Os esclarecimentos serdo prestados, por escrito, pelo juri do concurso, até ao termo do segundo
terco do prazo fixado para a apresentacdo das propostas, através da plataforma eletrdnica de
contratacdo Compras na Saude.
O 6rgdo competente para a decisdo de contratar pode proceder a retificagcdo de erros ou omissoes
das pecas do procedimento nos termos e no prazo previstos no nimero anterior.
Os esclarecimentos e as retificagcdes referidos nos nimeros anteriores serdo disponibilizados na
plataforma eletrdénica de contratacdo Compras na Saude e junto as pecas do procedimento que se
encontrem patentes para consulta, devendo todos os interessados ser imediatamente notificados
desse facto.
Os esclarecimentos e as retificacdes referidos nos n.2s 2 a 4 fazem parte integrante das pecgas do
procedimento a que dizem respeito e prevalecem sobre estas em caso de divergéncia.
Quando as retificacdes ou esclarecimentos sejam comunicados para além do prazo estabelecido
para o efeito, o prazo fixado para a apresentacdo das propostas deve ser prorrogado, no minimo,
por periodo equivalente ao do atraso verificado.
Quando as retificagdes referidas, independentemente do momento da sua comunica¢do, ou a
aceitacdo de erros ou de omissGes do caderno de encargos, nos termos do disposto no artigo
seguinte, implicarem altera¢Oes de aspetos fundamentais das pegas do procedimento, o prazo
fixado para a apresentacdo das propostas deve ser prorrogado, no minimo, por periodo equivalente
ao tempo decorrido desde o inicio daquele prazo até a comunicacdo das retificacdes ou a

publicitacdo da decisdo de aceitacdo de erros ou de omissdes.
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10.

A pedido fundamentado de qualquer interessado que tenha adquirido as pecas do procedimento, o
prazo fixado para a apresentacdao das propostas pode ser prorrogado pelo periodo considerado
adequado, o qual aproveita a todos os interessados.

As decisdes de prorrogacdo nos termos do disposto nos nuimeros anteriores cabem ao 6rgao
competente para a decisdo de contratar e devem ser juntas as pecas do procedimento e notificadas
a todos os interessados que as tenham adquirido, publicando-se imediatamente aviso daquelas

decisoes.

Artigo 7.2
Erros e omissdes do caderno de encargos
Até ao termo do primeiro terco do prazo fixado para a apresentacdo das propostas, os interessados
podem apresentar ao 6rgdo competente para a decisdo de contratar, através da plataforma
eletrénica Compras na Saude, uma lista na qual identifiquem, expressa e inequivocamente, os
erros e as omissdes do caderno de encargos detetados e que digam respeito a:
a) Aspetos ou dados que se revelem desconformes com a realidade; ou
b) Espécie ou quantidade de prestacdes estritamente necessarias a integral execugdo do objeto
do contrato a celebrar; ou
¢) Condi¢les técnicas de execugdo do objeto do contrato a celebrar que o interessado nao
considere exequiveis.
As listas com a identificacdo dos erros e das omissdes detetados pelos interessados serdo
disponibilizadas através da plataforma eletrénica Compras na Saude, pela SPMS, EPE, devendo
todos aqueles que tenham as pecas do procedimento ser imediatamente notificados daquele
facto.
Até ao termo do segundo terco do prazo fixado para a apresentac¢do das propostas, ou até ao prazo
fixado no convite ou no programa do concurso, o érgdo competente para a decisdo de contratar,
deve pronunciar-se sobre os erros e as omissdes identificados pelos interessados, considerando-se
rejeitados todos os que ndo sejam por aquele expressamente aceites.
A decisdo prevista no nimero anterior é publicitada na plataforma eletrénica Compras na Saude
utilizada pela SPMS, EPE, junto as pecas do procedimento que se encontrem patentes para

consulta, devendo todos os interessados ser imediatamente notificados do facto.
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SECCAOIII
PROPOSTAS

Artigo 8.2

Proposta

1. A proposta é a declaracdo firme e irrevogavel pela qual o concorrente manifesta a SPMS, EPE a sua

vontade de contratar e o modo pelo qual se dispGe a fazé-lo.

2. A proposta é constituida, sob pena de exclusdo, pelos seguintes documentos:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Formuldrio do Documento Europeu Unico de Contratacdo Publica (DEUCP), aprovado pelo
Regulamento de Execucdo (EU) 2016/7 da Comissdo, de 5 de janeiro de 2016, segundo as
instrugdes que se encontram disponibilizadas no site www.catalogo.min-saude.pt;

Formulario “Anexo A”, mais bem identificado no artigo seguinte, onde o concorrente devera
indicar, designadamente, os atributos da proposta;

Formulario de resposta a anexar na Plataforma Eletrénica de Contratagdo conjuntamente com
o “Anexo A”, melhor identificado no Anexo Il ao Programa de Concurso.

Autorizacdo para o exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos a
autoridade competente — INFARMED, I.P. — exigida pelo Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de
junho;

Comprovativo, valido a data de apresentacdo da proposta, de que o concorrente ou, se for o
caso, todos os membros do agrupamento, tém a situacdo regularizada quanto a taxas de
comercializagdo, nos termos do despacho do Senhor Secretario de Estado da Saude n.2 15
247/2004, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, de 29 de julho;

Certiddo permanente atualizada do concorrente ou de todos os membros do agrupamento
concorrente.

Todos os dispositivos médicos, objeto do presente procedimento, ja obtiveram a atribuicdo da
Nomenclatura Portuguesa de Dispositivo Médico e consequentemente dispdem de Cddigo de
Registo de Dispositivo Médico (CDM) de acordo com o Despacho n.2 2945/2019, termos em
que o referido CDM tera de constar obrigatoriamente do campo do Anexo A disponivel para o
efeito, sob pena de exclusao;

Nos termos do n.2 4 do Despacho n.2 2945/2019, para efeitos de apresenta¢do de proposta,

serd aceite certiddo emitida pelo Infarmed que ateste a existéncia de procedimento de
codificagdo em curso nas situacdes em que o dispositivo ndo esteja ainda disponivel na
respetiva base de dados;

Fichas técnicas dos produtos, de acordo com as seguintes regras:

Acordo Quadro para fornecimento de dispositivos de Perfusdo Subcutanea Continua de Insulina, monitorizacdo e respetivos consumiveis -
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i As fichas técnicas deverdo permitir ao juri avaliar os produtos face as especificacGes
técnicas do caderno de encargos;

ii. No caso de dispositivos com Nomenclatura Portuguesa de Dispositivo Médico e, por
isso, com Cédigo de Dispositivo Médico, a ficha técnica tem de permitir identificar a
referéncia do produto, de modo a que ocorra a comparabilidade com a informacdo
disponivel no site do INFARMED quanto ao CDM;

jii. A ficha técnica devera obrigatoriamente ser submetida na Plataforma Compras na
Saude.

i) As fichas técnicas dos produtos serdo disponibilizadas no sitio da internet do Catélogo, caso o
produto venha a ser selecionado.

Para além dos documentos elencados no n.2 2 do presente artigo, a proposta é ainda constituida

pelos seguintes documentos:

a) Declaragdo CE de conformidade, emitida pelo fabricante, quando aplicavel;

b) Certificado CE de conformidade, emitido por um Organismo Notificado, quando aplicavel.

Quando se exigir documento oficial que o concorrente ndo possa apresentar por motivo alheio a

sua vontade, devera fazer prova que aquele foi solicitado em tempo util junto da entidade

competente para a sua emissdo.

Para efeitos do niumero anterior, considera-se que o pedido foi feito em tempo util quando tenha

sido solicitado antes do termo do prazo concedido para a apresentacdo das propostas.

Os documentos podem ser apresentados em fotocdpia simples. Em caso de duvida quanto a sua

autenticidade, serdo solicitados os originais ou respetivas fotocdpias autenticadas.

Artigo 9.2
Formulario “Anexo A”

O formulario “Anexo A” é parte integrante da proposta e esta disponibilizado no sitio da internet do

Catélogo, em www.catalogo.min-saude.pt.

Para preenchimento do Anexo A, o concorrente deverd estar registado no sitio da internet do
Catdlogo, possuindo assim um “Utilizador” e “Chave” de acesso, sendo que o registo é gratuito,
devendo, contudo, efetuar-se até 5 dias antes do termo do prazo de entrega das propostas.

O formulario “Anexo A” é de preenchimento obrigatério online.

No formulario “Anexo A”, o concorrente deve:

a) Inscrever o prego unitario liquido dos bens e servigos que integram cada lote a que concorre;
b) Preencher os campos relativos a aspetos da execugdo do contrato ndo submetidos a

concorréncia pelo caderno de encargos, aos quais a SPMS, EPE pretende que o concorrente se
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vincule.

5. Uma vez encriptado e submetido no sitio da internet do Catalogo, é gerado um ficheiro em formato
PDF, o qual devera ser anexado na plataforma eletronica da Compras na Saude.

6. O ficheiro PDF referido no n.2 5 do presente artigo devera ser assinado digitalmente, com recurso a
assinatura eletrénica qualificada.

7. Encontra-se disponivel no sitio da internet do Catdlogo, no menu “Informacdes”, um documento de
ajuda ao preenchimento do formuldrio “Anexo A”.

8. Apds a publicacdo da lista de concorrentes, o concorrente deve enviar a SPMS, EPE a chave de

encriptacdo do Catalogo, através do endereco de correio eletréonico catalogo@spms.min-saude.pt.

Artigo 9.2-
Formas de apresentacdo

1. Pode ser proposto, pelo mesmo concorrente, mais do que um produto para cada lote, preenchendo,

para o efeito, tantos Anexo A (documento previsto no artigo anterior), quantos forem necessarios.

2. No caso de um mesmo produto se enquadrar em mais do que um lote, pode ser proposto, pelo

mesmo concorrente, o referido produto para esses lotes, ou seja, propor o mesmo CDM a lotes

diferentes.

3. Caso o concorrente apresente o mesmo produto, leia-se com o mesmo CDM, com precos diferentes,

para mais do que um lote, serd considerada apenas a proposta de preco mais baixo, sendo a(s)

restante(s) excluida(s).

Artigo 10.2
Preco

1. Os precos unitarios liquidos dos bens que integram cada lote a que concorre, indicados no
Formulario “Anexo A”, devem ser indicados em algarismos e ndo devem incluir o IVA.

2. A proposta deve mencionar expressamente que aos pregos unitarios propostos acresce o IVA,
indicando-se o respetivo valor e a taxa legal aplicavel.

3. Para efeitos de apresentacdo das propostas, o pre¢o unitario deve ser expresso com 6 (seis) casas
decimais, sem necessidade da sua indicacdo por extenso. Se os concorrentes ndo apresentarem
precos unitdrios com seis casas decimais, sera assumido que as restantes em falta, a sua direita,
serdo de valor igual a zero e consideram-se tantos zeros quantas as casas decimais em falta.

4. Para os fornecimentos destinados as RegiGes Auténomas dos Acores e da Madeira, deverdo os
concorrentes indicar na proposta os custos adicionais de transporte, bem como se a distribui¢do se
encontra subcontratada, identificando, em caso afirmativo, o subcontratado.

5. O precgo proposto para cada conjunto identificado no Anexo | ao caderno de encargos n3o podera
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ser superior a soma dos pre¢os propostos para cada um dos artigos que o compde, sob pena de

exclusdo da proposta apresentada para o conjunto em causa.

Artigo 11.2
Agrupamento de concorrentes
Quando a proposta e todos os documentos que se lhe associarem sejam apresentados por um
agrupamento de concorrentes, devem os mesmos ser apenas assinados pelo representante comum
dos membros que o integram, caso em que devem ser juntos a declara¢do a que se refere a alinea
a) do n.2 2 do artigo 8.2 os instrumentos de mandato emitidos por cada um dos seus membros, ou,
ndo existindo representante comum, deve a proposta e todos os documentos que se lhe
associarem ser assinada por todos os seus membros ou respetivos representantes.
Os documentos indicados nas alineas c¢) a e) do n.2 2 do artigo 8.2 devem ser apresentados por

todos os membros do agrupamento, sem prejuizo do previsto no nimero anterior.

Artigo 12.2

Propostas variantes, parciais ou condicionadas

N3o sdo admitidas, no contexto de cada lote, propostas parciais.

N3o sdo admitidas propostas condicionadas.

Artigo 13.2
Modo de apresentacgao das propostas

A proposta e os documentos que a integram devem ser redigidos em lingua portuguesa, com
excec¢do do documento constante na alinea c), f), g) e h) do n.2 2 do artigo 8.2, nos termos do n.2 2
do artigo 58.2 do CCP, e ainda qualquer documentagdo técnica adicional que o concorrente
pretenda apresentar, que poderdo ser apresentados em lingua estrangeira, processados
informaticamente, sem rasuras ou palavras entrelinhadas, de acordo com o n.2 3 do artigo 58.9,
também do CCP.

Os documentos que constituem a proposta sdo apresentados diretamente na plataforma eletrénica

Compras na Saude, acessivel no sitio da internet www.comprasnasaude.pt, disponibilizada pela

empresa VORTAL — Comércio Eletrénico, Consultoria e Multimédia, S. A.
Sob pena de exclusdo, os concorrentes deverdo assinar eletronicamente, através de assinatura
eletronica qualificada, a proposta e todos os documentos que lhe associarem, de acordo com o

artigo 54.2 da n.2 Lei 96/2015, de 17 de agosto.
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4. Sob pena de exclusdo, nos casos em que o certificado digital ndo possa relacionar diretamente o
assinante com a sua fungao e poder de assinatura, devem os concorrentes submeter na plataforma
um documento eletrénico oficial indicando o poder de representagao e assinatura do assinante.

5. Sob pena de exclusdo, quando a proposta e todos os documentos que se Ihe associarem sejam
apresentados por um agrupamento de concorrentes, devem os mesmos ser apenas assinados pelo
representante comum dos membros que o integram, caso em que devem ser juntos a declaracdo a
que se refere a alinea a) do n.2 2 do artigo 8.2 os instrumentos de mandato emitidos por cada um
dos seus membros, ou, ndo existindo representante comum, deve a proposta e todos os
documentos que se lhe associarem conter a assinatura eletrénica qualificada por todos os seus
membros ou respetivos representantes.

6. Apods submissdo da proposta na plataforma Compras na Saude, o concorrente deve efetuar a
consulta e download do recibo comprovativo de submissdao no “preview” do procedimento, na

pasta de “recibos”, dando-lhe a garantia de submissdo da proposta com sucesso.

Artigo 14.2
Prazo da obrigacdo de manutengao das propostas
Os concorrentes sdo obrigados a manter as respetivas propostas pelo prazo de 180 (cento e oitenta)

dias, contados da data do termo do prazo fixado para a apresentagdo das propostas.

Artigo 15.2
Prazo para a apresentacao das propostas

A proposta deve ser apresentada até as 18:00 horas do 15.2 dia a contar do envio do anuncio.

Artigo 16.2
Lista dos concorrentes e consulta das propostas apresentadas

1. No dia util seguinte ao termo do prazo para apresentacdo das propostas, serd disponibilizada
através da plataforma Compras na Saude a lista dos concorrentes, bem como as propostas
apresentadas pelos mesmos.

2. Os concorrentes poderdo consultar a lista referida no nimero anterior, bem como as propostas
apresentadas pelos concorrentes, na sua area de trabalho.

3. O interessado que ndo tenha sido incluido na lista dos concorrentes pode reclamar desse facto, no
prazo de trés dias contados da publicitacdo da lista, devendo para o efeito apresentar

comprovativo da tempestiva apresentagdo da sua proposta.
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SECCAO IV
ANALISE E AVALIACAO DAS PROPOSTAS

Artigo 17.2

Exclusdo das propostas

1. Sdo excluidas as propostas cuja analise revele:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)
h)

p)
a)

Que ndo sejam constituidas por todos os documentos exigidos nos termos do disposto no
artigo 8.2;

Que ndo apresentam preenchidos os campos assinalados como obrigatérios no Formulario
“Anexo A”, mais bem identificado no artigo 9.9;

Que apresentem atributos que violem os parametros base fixados no caderno de encargos ou
que apresentem quaisquer termos ou condi¢des que violem aspetos da execugdo do contrato
a celebrar ndo submetidos a concorréncia por aquele caderno de encargos;

A impossibilidade de avaliagdo das mesmas em virtude da forma de apresentacdo de algum
dos respetivos atributos;

Que o contrato a celebrar implicaria a violacdo de quaisquer vincula¢des legais ou
regulamentares aplicaveis;

A existéncia de fortes indicios de atos, acordos, praticas ou informacdes suscetiveis de falsear
as regras de concorréncia;

Que tenham sido apresentadas depois do termo fixado para a sua apresentacao;

Que sejam apresentadas por concorrentes ou, no caso de agrupamentos de concorrentes,
qualquer dos seus membros, em violacdo do disposto no artigo 55.2 do CCP;

Que ndo cumpram o disposto nos n.9s 4 e 5 do artigo 57.2 do CCP;

Que ndo observem as formalidades do modo de apresentagao das propostas;

Que os documentos que constituem a proposta ndo estejam redigidos em lingua portuguesa,
com excecdo dos previstos no n.2 1 do artigo 13.9;

Que envolvam alteragGes das cldusulas do caderno de encargos;

Que sejam constituidas por documentos falsos ou nas quais os concorrentes prestem
culposamente falsas declaracgdes;

Que ndo cumpram as especificacbes técnicas estabelecidas no Anexo Il do caderno de
encargos;

Que ndo respeitem o preco unitario maximo dos bens e servicos identificados no Anexo Il ao
caderno de encargos;

Que incidam em qualquer outra causa de exclusao regulamentar ou legalmente prevista.

Que contrariem o disposto no artigo 12.9.

Acordo Quadro para fornecimento de dispositivos de Perfusdo Subcutanea Continua de Insulina, monitorizacdo e respetivos consumiveis -

PROGRAMA DO CONCURSO 2019/29

Pagina 12



&

SPMS..

Servigos Partilhados do Ministério da Saude

2.

Sé sdo avaliadas as propostas que ndo forem excluidas.

Artigo 18.2
Critério de adjudica¢ao para a selecdo de fornecedores para o acordo quadro
O critério de adjudicagdo é o critério da proposta economicamente mais vantajosa, na modalidade
da avaliagdo do preco enquanto Unico aspeto da execuc¢do do contrato a celebrar, sem prejuizo do

previsto no artigo seguinte.

Para os efeitos previstos no nimero anterior, devem ser considerados os lotes indicados no Anexo |
ao caderno de encargos.

Nos procedimentos de formacdo dos contratos de fornecimento ao abrigo do acordo quadro, os
cocontratantes ndao podem propor precos mais altos que os adjudicados no presente

procedimento.

Artigo 19.2

Critério de desempate

Artigo 20.2
Selegao das propostas

Para os efeitos previstos nos artigos 18.2 e 19.2, s3o apenas selecionados fornecedores cujos
dispositivos médicos, a data de apresentacdo de propostas, tenham Cddigo de Dispositivo Médico
(CDM) atribuido, sem prejuizo do previsto nos nimeros seguintes.

Poderdo, ainda, ser selecionados fornecedores e respetivos dispositivos médicos cujo pedido de
CDM ja tenha, na data da apresentacdo de proposta, sido submetido ao Infarmed.

Para efeitos do disposto nos n.2s 1 e 2, o acordo quadro com os fornecedores em causa serd
celebrado, de modo a que os requerentes (distribuidor/fabricante) com pedidos efetuados, que se
destinem a dispositivos médicos com intengdo de adjudicacdo e que ainda ndo tenham sido
codificados possam formalizar novamente o pedido de codificacdo, de acordo com as instrugdes
constantes na da Circular Informativa n2 069/CD/100.20.200 de 02 de maio de 2018 do INFARMED.

Para efeitos de apresentacdo de proposta no procedimento de contratacdo, pode ser aceite
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certiddo emitida pelo INFARMED, I. P. que ateste a existéncia de procedimento de codificacdo em
curso nas situacdes em que o dispositivo ndo esteja ainda disponivel na respetiva base de dados.

Sé sdo admitidas as propostas que respeitem os requisitos das Especificagdes Técnicas.

Artigo 21.2
Dever de adjudicagao
O 6rgdo competente para a decisdo de contratar deve tomar a decisdo de adjudicacdo e notifica-la
aos concorrentes até ao termo do prazo da obrigacdo de manutencdo das propostas.
Por motivo devidamente justificado, a decisdao de adjudicacdo pode ser tomada e notificada aos
concorrentes apos o termo do prazo referido no nimero anterior, sem prejuizo do direito de recusa

da adjudicacdo pelo concorrente cuja proposta foi escolhida.

Artigo 22.2
Notificacao da decisdao de adjudicacao

A decisdo de adjudicacdo é notificada, em simultdneo, a todos os concorrentes.
Juntamente com a notificacdo da decisdo de adjudicagdo, o 6rgdo competente para a decisdo de
contratar deve notificar o adjudicatdrio para apresentar os documentos de habilitacdo e da minuta
do acordo quadro.
As notificagdes referidas nos nimeros anteriores devem ser acompanhadas do relatdrio final de
anadlise das propostas.

Artigo 23.2

Causas de nao adjudicacgao
N&o ha lugar a adjudicacdo quando:
a) Nenhum concorrente haja apresentado proposta;
b) Todas as propostas tenham sido excluidas;
¢) Por circunstancias imprevistas, seja necessario alterar aspetos fundamentais das pecgas do
procedimento;
d) Circunstancias supervenientes relativas aos pressupostos da decisdo de contratar, o
justifiguem

A decisdo de ndo adjudicacdo, bem como os respetivos fundamentos, deve ser notificada a todos os
concorrentes.

Artigo 24.2

Revogacao da decisdo de contratar

A decisdo de ndo adjudicacdo prevista no artigo anterior determina a revogacado da decisdo de contratar.
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SECCAOV
ACORDO QUADRO

Artigo 25.2
Reducado a escrito do acordo quadro
O acordo quadro a celebrar com cada um dos fornecedores selecionados deve ser reduzido a escrito,

nos quais deverao ser fixados os termos dos contratos a celebrar.

Artigo 26.2
Aprovacao e notificagdo da minuta do acordo quadro
A minuta do acordo quadro é aprovada pelo érgdo competente para a decisdo de contratar e notificada

ao adjudicatdrio em simultdaneo com a decisdo de adjudica¢do, nos termos do disposto no n.2 2 do artigo

22.2

Artigo 27.2
Ajustamentos ao contetido do acordo quadro

1. O 6rgdo competente para a decisdo de contratar pode propor ajustamentos ao contetddo do acordo
quadro a celebrar, desde que estes resultem de exigéncias de interesse publico e, tratando-se de
procedimento em que se tenha analisado e avaliado mais de uma proposta, seja objetivamente
demonstravel que a respetiva ordenac¢do ndo seria alterada se os ajustamentos propostos tivessem
sido refletidos em qualquer das propostas.

2. Os ajustamentos referidos no nimero anterior ndo podem implicar, em caso algum:
a) A violagdo dos parametros base fixados no caderno de encargos, nem a dos aspetos da

execuc¢ado do contrato a celebrar ndo submetidos a concorréncia;

b) Ainclusdo de solugGes contidas em proposta apresentada por outro concorrente.

Artigo 28.2
Aceitagdo da minuta do acordo quadro
A minuta do acordo quadro a celebrar e os ajustamentos propostos consideram-se aceites pelo
adjudicatario quando haja aceitacdo expressa ou quando ndo haja reclamacdo nos 5 (cinco) dias

subsequentes a respetiva notificacgao.
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Artigo 29.2
Reclamagao da minuta do acordo quadro

A reclamac¢do da minuta do acordo quadro a celebrar sé pode ter por fundamento a previsdo de
obrigagbes que contrariem ou que ndo constem dos documentos que integram o contrato, nos
termos do disposto nos n.% 2 e 5 do artigo 96.2 do CCP, ou ainda a recusa dos ajustamentos
propostos.

No prazo de 10 (dez) dias a contar da rece¢do da reclamacgdo, o 6rgdo que aprovou a minuta do
contrato notifica o adjudicatdrio da sua decisdo, equivalendo o siléncio a rejei¢cdao da reclamacao.

Os ajustamentos propostos que tenham sido recusados pelo adjudicatario ndo fazem parte

integrante do contrato.

Artigo 30.2
Outorga do acordo quadro

A outorga do acordo quadro terd lugar no prazo de 30 (trinta) dias contados da data da aceitagdo
da minuta ou da decisdo sobre a reclamagao, mas nunca antes de:

a) Decorridos 10 (dez) dias contados da data da notificacdo da decisdo de adjudicacdo a todos os

concorrentes;
b) Apresentados todos os documentos de habilitagdo exigidos.
Os acordos quadro serdo outorgados pelo Presidente do Conselho de Administracdao da SPMS, EPE,

ou por quem detenha poderes delegados para o mesmo, e pelo representante legal do fornecedor.

SECCAO VI
HABILITAGAO

Artigo 31.2
Documentos de habilitagao

No prazo de 5 (cinco) dias apds a notificacdo da decisdo de adjudicagdo, o adjudicatario deverd
apresentar reproducdo dos documentos de habilitacdo previstos nas alineas a) e b) do n.2 1 do
artigo 81.2 do CCP.

Sempre que se verifigue um facto que determine a caducidade da adjudicacdo, nos termos do
disposto no artigo 86.2 do CCP, o drgdo competente para a decisdo de contratar notificarda o
adjudicatario relativamente ao facto que ocorreu, fixando-lhe um prazo de 3 (trés) dias para que

este se pronuncie, por escrito, ao abrigo do direito de audiéncia prévia.
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Quando o facto a que se refere o nimero anterior se verifique por causa ndo imputavel ao
adjudicatario, o 6rgdo competente para a decisdo de contratar, em fung¢do das razdes invocadas,
notificara o adjudicatario para a apresentacdo dos documentos em falta, fixando-lhe um prazo
adicional de 3 (trés) dias para o efeito, sob pena de caducidade da decisdo de adjudicacao.

A entrega do comprovativo de obtenc¢do do Cédigo de Dispositivo Médico (CDM), devera ser feita
mediante aditamento de alteracdo de outros elementos, de acordo com o previsto na alinea h) do

n.2. 4 da Cldusula 23.2 do Caderno de Encargos.

SECCAO VI
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 32.2
Entrada em vigor e divulgagao dos acordos quadro
Os acordos quadro entram em vigor no dia seguinte ao da sua divulgacdo no sitio da internet do

Catdlogo, em www.catalogo.min-saude.pt.

A divulgacdo dos acordos quadro é feita pela SPMS, EPE através do sitio da internet do Catalogo.
Todas as alteragOes as condicOes iniciais dos contratos efetuadas através de aditamentos serdo

divulgadas no sitio da internet do Catalogo.

Artigo 33.2

Obrigatoriedade

As aquisicGes dos bens e a prestacdo de servicos abrangidos pelos acordos quadro sdo de caracter

obrigatério para as InstituicGes e Servicos do Servico Nacional de Saude, mediante despacho do

membro do Governo responsdvel pela drea da Salde, sem prejuizo da possibilidade de dispensa,

devidamente fundamentada, a conferir por despacho do mesmo membro do Governo, podendo essa

competéncia ser delegada ou subdelegada.

1.

Artigo 34.2
Legislacdo aplicavel
O presente programa do concurso regula os termos a que obedece a fase de formacdo do acordo
quadro que permitird a aquisicdo de dispositivos de Perfusdo Subcutdanea Continua de Insulina,
monitorizacdo e respetivos consumiveis indicados no Anexo | ao caderno de encargos, incluindo a
fase da sua celebracao.
A tudo o que ndo esteja especialmente previsto no presente programa do concurso aplica-se,

nomeadamente, o regime previsto no CCP.
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Anexo |

[Instrugdes para preenchimento do DEUCP]

1. Nota Prévia

O Modelo de declaragdo Documento Europeu Unico de Contratacdo Publica (DEUCP) ou (ESPD-
European Single Procurement Document) disponibilizado no presente procedimento em formato “PDF”
previamente preenchido pela entidade adjudicante e que pode ser obtido em formato eletrénico na

area especifica do Portal da Comissdo Europeia, no link: https://ec.europa.eu/growth/tools-

databases/espd/filter?lang=pt

Utilizar o formuldrio-tipo do Documento Europeu Unico de Contratacdo Publica (DEUCP), aprovado pelo
Regulamento de Execucdo (EU) 2016/7 da Comissdo, de 5 de janeiro de 2016.

O concorrente devera completar o preenchimento do DEUCP pré-preenchido pela entidade adjudicante,
com as informacGes que lhe digam respeito, na area especifica do Portal da Comissdo Europeia, em

databases/espd/filter?lang=pt utilizando para o efeito o formulério disponibilizado junto as pecas do

presente procedimento.

As partes IV e V do DEUCP ndo sao aplicaveis ao presente procedimento.

O(s) DEUCP(s) deve(m) ser assinado(s) eletronicamente, pelo(s) operador(es) econdmico(s) ou por
representante(s) legal(ais) com poderes para o(s) obrigar, mediante a utilizacdo de certificado de
assinatura eletrénica qualificada.

Recomenda-se, para efeitos do preenchimento do formulario, a prévia leitura da Circular como, o
documento de ajuda (FAQ) em anexo a mesma, em:

http://www.impic.pt/impic/assets/misc/pdf/Circular _informativa 1 IMPIC 2016.pdf

2. Instrugdes
a) O DEUCP, de formato eletrénico, deve ser obtido na area especifica do Portal da Comissdo

Europeia, em https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/espd/filter?lang=pt

b) Selecionar “Sou um operador econémico”, “Importar um DEUCP” e clicar “Escolher
ficheiro”, apds o que deve navegar no explorador de ficheiros até a localiza¢do do ficheiro
“2018-29-espd-request.xml”.

¢) Uma vez carregado o ficheiro, selecionar “Portugal” na caixa “Selecionar pais” e clicar
“Seguinte”.

d) Na Parte Il [InformagGes sobre o operador econdmico], preencher os blocos A, Be C e

clicar em “Seguinte”.
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e) Na Parte Il [Motivos de exclusdo], responder as questdes dos blocos A, B e C e clicar em
“Seguinte”.

f)  Na Parte IV [Critérios de selegdo] responder somente ao bloco a [Indicagdo global sobre
todos os critérios de sele¢do] e clicar em “Seguinte”.

g) Preencher somente a Parte VI [Declaragdes finais], clicar em “Exportar”, guardar o ficheiro
“2018-29-espdresponse.xml”, imprimir o documento em formato PDF e guarda-lo com a
designacao “DEUCP”;

h) Anexar o ficheiro criado no ponto anterior aos documentos a submeter no procedimento.
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Anexo Il

Formuldrio de resposta a anexar na Plataforma Eletrénica de Contratacdo conjuntamente com o

Anexo A

Nome do ficheiro onde se

.. N.2 de pagina onde
pode comprovar o requisito se pode comprovar
(Anexo Il do caderno de P P

encargos)

o requisito

Bombas de Perfusao Subcutanea Continua de Insulina

1. Caracteristicas Gerais
[ ]

Portabilidade adequada, isto é, dimensdes, peso e formato
compativeis com uso permanente, diurno e noturno

e  Software de programagdo intuitivo para o utilizador

Mostrador com boa resolugdo e de facil interpretagdo e leitura dos
menus em lingua portuguesa

e  Bateria com autonomia minima de duas semanas

Memdria dos dados dos ultimos 30 dias, que inclua histérico dos

bolus, basais temporarias e dos alarmes
[ ]

Possibilidade de efetuar descarga de todos os dados registados em
memoria

Programa de descarga e andlise permanentemente disponivel, que

cumpra os requisitos legais de prote¢do de dados, sem custos

adicionais e compativel com o uso regular no Servigco Nacional de

Saude e em todos os locais onde sdo seguidos os doentes em
tratamento com PSCI

e Manual de Utilizador em Lingua Portuguesa

e  Tempo de vida util minimo de 6 anos

e  Bateria com facil aquisi¢cdo no territdrio nacional.

Cateteres com conexdo direta junto a insergao

2. Caracteristicas da Perfusio basal
[ ]

A BPSI de débito normal apresenta incremento basal, em que é <
0,10U

Taxa basal programavel pelo menos cada 60 minutos
L]

Débito basal minimo < 0,05 U/hora, ou < 0,1U/hora no caso do
dispositivo M408

e Incremento basal £0,025 U/h

Minimo de 3 perfis basais programaveis

Débitos basais temporarios programaveis

3. Caracteristicas do Bdlus

Bolus minimo de 0,1 U de insulina, ou 0,2 U no caso do dispositivo
M408

e  Limite maximo de bodlus

Varios tipos de bélus — normal, prolongado, onda dupla

Possibilidade de cancelamento de bdlus

4. Possuir Ajuda / Calculadora de Bélus

De acordo com glicemia, insulina ativa, Fator de sensibilidade a
insulina e relagdo insulina /hidratos de carbono

e  Programavel para um minimo de 8 periodos do dia
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5. Seguranga

A bomba deve ser resistente ao contacto acidental com agua

Deve possuir sistemas de alerta sob a forma de sinais visuais no
mostrador, sonoros e vibratérios que avisem em caso de bateria
fraca, cartucho vazio, obstrugdo/interrupgdo do fluxo de insulina,

interrupgdo do bdlus
[ ]

. Limitagdo do maximo de bdlus, débito basal e dose diaria total

e  Bloqueio de botGes

Memoéria do histdrico dos alarmes

6. Interface do utilizador

Visor LCD com iluminagdo de fundo

FungGes com boa visualizagdo das instrugGes e mensagens

Acesso as diversas fungdes de forma simples e intuitiva
L]

Indica através do menu, o total de bélus administrado, o valor do
débito basal em curso, a dose diaria total e as unidades de insulina
disponiveis no reservatério

7. Servico de Apoio

Suporte técnico permanente gratuito, durante as 24 horas através
de contato telefénico

Garantia minima de 4 anos

7. Servigo de Apoio para os dispositivos B386 e B720

Durante um periodo minimo de 6 anos, deve assegurar a
manutengdo gratuita que inclua limpeza e substituicdo de alguns
componentes da bomba caso seja necessario

Em caso de troca de utilizador, proceder a limpeza adequada e
verificagdo do funcionamento da bomba

8. Fungdes apresentadas pelos dispositivos B721 e B722
[ ]

Durante o periodo de garantia deve assegurar um servigo anual de
manutengdo gratuito que inclua limpeza e substituicdo de alguns
componentes da bomba, caso seja necessario

Quando aplicavel, a fungdo PLGS, quando integrada com CGM, péra
automaticamente a administragdo basal de insulina de acordo com
o limite de glicose baixa pré-estabelecido e retoma-a
automaticamente com base na previsdo de subida da glicose para
valores pré-estabelecidos. Caso o utilizador ndo tome nenhuma
atitude, a perfusdo basal é retomada automaticamente quando
terminarem as 2 horas de suspensdao maxima

9. Dispositivo B722

Deve ainda ser apresentada, quando aplicavel, a fungdo de ajuste
automatico do débito basal de insulina, sendo a mesma
administrada em fungdo dos valores do sensor e das necessidades
de infusdo de insulina mais recentes, em modo automatico

10. Dispositivo M408

Devera apresentar dimenséGes inferiores a 70 x 40 x 15 mm e um
peso inferiora30g

Monitorizagao continua da glicose intersticial

1. Caracteristicas Gerais

Portabilidade adequada, isto é, dimensdes, peso e formato
compativeis com uso permanente, diurno e noturno, com
transmissao de dados, sem fios, entre o transmissor dos dados
(integrado ou n3o no sensor) e o leitor de dados
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Software de descarga e analise de dados intuitivo para o utilizador

Mostrador com boa resolugdo e de facil interpretagao e leitura dos
menus em lingua portuguesa

Os sensores de glicose intersticial devem poder ser aplicados por via

transcutanea ou implantados nos locais sugeridos pelo fabricante e

ter uma durabilidade minima de 5 dias ou de 3 meses de uso

ininterrupto, dependendo do tipo de monitor continuo que é
aplicado

Possibilidade de efetuar descarga de todos os dados registados em
memoria através de um programa de descarga e analise
permanentemente disponivel e que cumpra os requisitos legais de
protecdo de dados

Manual de Utilizador em Lingua Portuguesa

Os produtos devem ser embalados, rotulados e acompanhados de
folheto informativo, escrito em lingua portuguesa

Bateria recarregdvel ou com facil aquisi¢cdo no territdrio nacional

Os escalGes etarios considerados na aprovagao formal do produto
devem ser compativeis com a populagao-alvo do concurso

2. Seguranga

O dispositivo deve ser resistente ao contacto acidental com agua

Deve possuir sistemas de alerta sob a forma de sinais visuais no
mostrador, sonoros e vibratérios que avisem em caso de bateria
fraca ou extremos de glicose conforme definidos pelo profissional
de saude

e  Parafins de integragdo com fungdes de suspensdo ou ajuste

automatico da perfusdo de insulina por bomba infusora de insulina,
o valor MARD apresentado pelo fabricante deve ser inferior a 10%

No caso de dispositivos que caregam de calibragdo, o sistema deve
possuir alertas para a sua realizagdo conforme indicado pelo
fabricante

3. Interface do utilizador

e  Visor com iluminagdo de fundo

e  FungBes com boa visualizagdo das instrugGes e mensagens

e Acesso as diversas fungdes de forma simples e intuitiva

Indica através do menu a glicose atual e a sua tendéncia

4. Servico de Apoio

Suporte técnico permanente gratuito, durante as 24 horas através

de contato telefénico
[ ]

Deve ser assegurado um servigo anual de manutengdo gratuito que
inclui a limpeza e substituigcdo dos dispositivos que compdem os
sistemas de monitorizagdo continua da glicose intersticial (aplicador,
transmissor e adesivos) conforme necessario, no caso de evidéncia
de defeito que impeca o seu uso adequado

e Durante o periodo de garantia deve ser garantido o fornecimento

continuado e substitui¢do destes dispositivos de forma a garantir a
utilizagdo ininterrupta do sistema de monitorizagdo continua da
glicose intersticial

Conjuntos de Consumiveis
[ ]

Constituigdo do conjunto de consumiveis de BPSI de Débito Normal
para um ano (12 meses)

e  Constituigdo do conjunto de consumiveis de B720 para um ano (12

meses)
L]

Constitui¢do do conjunto de consumiveis para um ano (12 meses)
das BPSI de suspensdo preditiva, constantes dos artigos B721 e B722
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Constituicdo do conjunto de consumiveis de CGM para um ano (12

meses)
[ ]

Constituigdo do conjunto de consumiveis de Microbomba (M408)
para um ano (12 meses)

Kit para infusdo de insulina
[ ]

Constituigdo do artigo K81 — Kit para infusdo de insulina
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