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ConcuURso PuUsLIco INTERNACIONAL N2 1100424

FORNECIMENTO DE PLASMA FRESCO CONGELADO INATIVADO, SOB A FORMA DE MEDICAMENTO, APOS
PROCESSAMENTO INDUSTRIAL DE INATIVAGAO VIRAL, PELO METODO SOLVENTE-DETERGENTE E REMOGAO DE PRIGES POR
CROMATOGRAFIA, DE PLASMA FRESCO CONGELADO DE ORIGEM NACIONAL, PARA O INSTITUTO PORTUGUES DO
SANGUE E DA TRANSPLANTAGAO, IP

ESCLARECIMENTOS DAS PECAS N2 02

Na sequéncia da apresentagdo de pedido de esclarecimentos as pegas do presente procedimento por
parte dos interessados e nos termos do art.2 502 do CCP, procede-se aos seguintes esclarecimentos:

OCTAPHARMA-Produtos Farmacéuticos, Lda.

Nos termos do disposto nas pegas processuais do procedimento Concurso Publico N.2 1100424, vimos
pela presente apresentar a V. Exas. os seguintes pedidos de esclarecimentos, que agradecemos nos
sejam respondidos a fim de permitir a total compreenséo do Caderno de Encargos e a apresenta¢do da
proposta nos termos, e pela forma, legal e regularmente prevista.

QUESTAO 1: Em procedimentos anteriores relativos a idéntico objeto contratual a Octapharma
apresentou proposta em agrupamento constituido pela Octapharma AG (casa-Mde do Grupo
Octapharma) e pela Octapharma Portugal e, apds a adjudicagdo, constituiu um consdrcio para efeitos
de celebragdo do contrato e execugdo do mesmo nos termos do previsto na lei.

Solicitamos, desta forma, ao Exmo. Juri a confirmagdo de que no presente procedimento
a Octapharma se poderd apresentar nos mesmos termos, dadas as atividades inerentes a execuc¢do do
objeto contratual previsto neste Concurso Publico, e as competéncias de ambas as entidades e ter sido
designada pela Octapharma AG a Fabrica do Grupo Octapharma em Estocolmo, na Suécia, como a
unidade fabril do Grupo que ird ser envolvida no processamento industrial de inativacdo viral do
plasma.

ESCLARECIMENTO 1: Sim, confirma-se o entendimento.

QUESTAO 2: Os diferentes pontos do n2 1 do Art.2 5 do PC preveem a apresentagdo de uma série de
documentos por parte dos concorrentes e o n2 2 prevé que “os documentos referidos no nimero
anterior devem ser redigidos em lingua portuguesa”.

Ora, guanto a determinados documentos reportados a entidades estrangeiras v.g. um
alvard, uma licenca ou um certificado de boas praticas (documentos previstos no n2 1.7.) tais
documentos ndo sdo redigidos em lingua portuguesa, sendo redigidos na lingua local por serem as
entidades locais que procedem a sua redac¢do e emissdo que os redigem na lingua oficial do Estado em
causa.

A mesma questdo de redagdo coloca-se quanto ao artigo 172 do PC, cujo n.2 2 prevé que
os documentos do n.2 1 devem ser “redigidos em lingua portuguesa”, quando, por exemplo, o
documento certiddo permanente (ponto 1.5. do artigo 179), se referird quanto a uma pessoa coletiva
estrangeira, ao documento de registo comercial local que, por defini¢do, ndo é redigido na lingua
portuguesa.
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Confirma o Exmo. Jari o entendimento de que, onde no n2 2 do Artigo 172 do PC, e em
todos os demais locais que as pecas do procedimento fazem anéloga alusdo a documentos “redigidos
em lingua portuguesa”, serdo sempre admitidos “documentos redigidos em lingua portuguesa ou, ndo
o sendo originariamente, acompanhados da respetiva tradug¢ao legalizada”.

Dado que o ponto 1.10 do Artigo 102 “Exclusdo de propostas” prevé que sdo excluidas as
propostas cuja analise revele que os documentos que constituem a proposta ndo estejam redigidos
em lingua portuguesa reveste-se de especial relevancia a confirmagdo pelo Exmo. Juri que para todos
os documentos que um concorrente seja requerido a apresentar, ainda que integrantes da proposta,
e cujos originais estejam redigidos em lingua estrangeira, é sempre admitida a sua apresentacgdo na
lingua original dos mesmos desde que acompanhada de tradugdo legalizada, ndo sendo o facto de nio
estarem redigidos em lingua portuguesa matéria de exclusdo sempre que se fagam acompanhar da
traducdo mencionada.

Assim, confirma o Exmo. JUri que o concorrente pode apresentar quaisquer documentos
em lingua estrangeira desde que devidamente traduzidos ndo sendo a sua proposta objeto de
exclusao?

ESCLARECIMENTO 2: Sim, confirma-se o entendimento.

QUESTAO 3: Nos termos do ponto 1.7 do artigo 52 do PC é solicitado o envio de Licencas / Autorizagdes
emitidas pelas autoridades competentes e Certificados de Boas Praticas. Refere o ponto 1.10 do artigo
102 do PC que sdo excluidas as propostas cuja analise revele que os documentos que a constituem ndo
estejam redigidos em portugués.

Dado que atualmente as Autorizagdes de Fabrico e os Certificados de Boas Praticas de
Fabrico constam do site da EMA - EUDRAGMPD http://eudragmdp.ema.europa.eu/ no qual é possivel
selecionar a lingua “portugués” para obten¢do destes documentos queiram, por favor, indicar se a
entrega dos documentos que ai constam em portugués e/ou remissdo para o site indicado é o
suficiente para dar cumprimento ao mencionado no ponto 1.7 do Artigo 52 do PC no que aos locais de
fabrico diz respeito.

ESCLARECIMENTO 3: Sim, confirma-se o entendimento sendo admissivel qualquer uma das duas
possibilidades.

QUESTAO 4: O ponto 1.2 do artigo 52 é relativo ao “Prazo de entrega” estipulando nas alineas a), b) e
c) um serie de regras e exemplos que podem implicar/conduzir a exclusdo da proposta. Determina
inclusive, na alinea b), que o Prazo de entrega deve ser obrigatoriamente expresso em dias.

a) Da redagdo da al b) do ponto 1.2. do artigo 52 do PC resulta que o prazo de entrega é
entendido como um prazo a “contar da data de recolha da matéria-prima” e, portanto, da
disponibilizagdo da matéria-prima pelo IPST, pois so6 a partir dessa disponibilizagdo podera a
adjudicataria proceder a inactivagdo viral do plasma. E ndo, por exemplo, um prazo que se conta desde
a data da assinatura do contrato.

Confirma o Exmo. Juri este entendimento?

Se ndo é este o entendimento correto, qual sera?

IMP 8 10
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b) Queira o Exmo. Juri indicar se a Octapharma apresentar um prazo de entrega p. ex. de
121 dias e colocar no campo respectivo para esse efeito Prazo de Entrega: “Até 121 dias a contar da
data de recolha da matéria-prima” se o texto indicado cumpre o estipulado ndo conduzindo desta
forma a exclusdo da proposta apresentada. Caso nédo o confirmem, queira o Exmo. JUri por favor indicar
o que deve ser retirado/alterado.

ESCLARECIMENTO 4: a) Sim, confirma-se o entendimento.
b) S§im, confirma-se o entendimento.

Vide em complemento resposta a) e b) do Esclarecimento 10 que estabelece o limite
madximo.

QUESTAO 5: O ponto 3.1. do Art.2 5 do PC prevé que a proposta deve ser constituida, se aplicével, pelo
acordo de constituicdo do agrupamento “subscrito pelos representantes legais das empresas com
poderes para o outorgar”; sendo necessariamente subscrito pelos representantes legais das empresas
que constituem o agrupamento, esta norma impde que seja apresentado o proprio acordo de
constituigdo do agrupamento devidamente formalizado. Em sentido aparentemente contrario, o Art.2
119 do PC prevé que esse acordo de associacdo deva ocorrer “antes da celebracdo do contrato”, e a
Cldusula 292 do CE que essa associacdo deve ser formalizada “antes da celebragdo do contrato”.

Parece que o que sera realmente pretendido, como é pratica comum de outros
procedimentos, é que seja entregue como documento que constitui a proposta uma minuta do acordo
de associagdo, e ndo ja esse acordo de associa¢do assinado e constituido; e que sendo a modalidade
juridica pretendida a de um consodrcio externo em regime de responsabilidade soliddria, em caso de
adjudicacdo, entdo sim o acordo de constituigdo do consorcio deverd ser entregue, devidamente
formalizado, como documento de habilitagdo nos termos do artigo 172 do PC.

a) E correto este entendimento?

b) Se ndo é, qual é o entendimento correto?

ESCLARECIMENTO 5: a) Sim, confirma-se o entendimento.

QUESTAO6: O ponto 1.5. do Artigo 172 do PC relativo a documentos de habilitagdo refere a
necessidade de apresentacdo do “Registo Nacional da Pessoa Coletiva — Certiddo permanente”. Parece
querer referir-se a “Instituto dos Registos e do Notariado - Certiddo permanente”, pois que é esta
entidade que emite tais certiddes. Confirma o Exmo. Juri este entendimento?

ESCLARECIMENTO 6: E correto o entendimento.

QUESTAO 7: O Artigo 182 do PC do presente procedimento é referente a exigéncia de prestagdo de
Caucio pelo adjudicatario: “... serd exigido apresentagéo de caugdio no valor de 5% do Prego Contratual,
destinada a garantir a celebragéo do contrato, bem como o exato e pontual cumprimento de todas as
obrigag¢des legais e contratuais ...”
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A caucdo solicitada destina-se “a garantir a celebragdo do contrato, bem como o exato e
pontual cumprimento de todas as obrigacdes legais e contratuais” o que por natureza ja se encontra
coberto pelos seguros que os concorrentes dispdem, o que acontece também no caso da Octapharma
Portugal e Octapharma AG, que sdo as empresas do Grupo Octapharma que se apresentardo a
concurso em consorcio.

A Octapharma disp&e de seguros nacionais e internacionais que cobrem até valores bem
superiores ao do contrato quanto a quaisquer riscos decorrentes do mesmo.

Nestes termos, a Octapharma vem solicitar a V. Exas., um esclarecimento e a ponderagdo
de uma medida complementar.

a) O esclarecimento seria quanto ao Exma. Juri confirmar que a Caugdo, dado os elevados
custos de emissdo e manutencdo que a mesma constitui para a entidade adjudicada, seja libertada por
V. Exas. aquando da transferéncia da posse do bem, nomeadamente no ato de assinatura do “auto de
rececio” previsto no Caderno de Encargos na Clausula 42 do Capitulo | do Titulo Il (Clausulas Técnicas)
do CE, uma vez que a Octapharma dispde de Seguro que garante o Produto decorrente de contratos
de inativagdo desde a recolha do plasma até ao local de produgdo, armazenamento, processamento e
o respetivo regresso de produtos a origem, armazenamento e distribui¢do até a entrega ao Hospital.

b) A ponderacdo de uma medida complementar constituiria na determinagdo da redugdo
do valor da caugio de 5% para 2% sempre que o adjudicatario detivesse seguros em conformidade, e
isto em decorréncia do regime do artigo 892 do CCP, que exatamente prevé que o valor da caugao “é,
no maximo, 5%”, deixando ao Juri do Concurso a definigdo de um valor mais adequado ao
procedimento, como acontece no caso.

ESCLARECIMENTO 7: a) Sim, confirma-se que a caugéo serd libertada aguando da transferéncia da posse do
bem.

b) Em virtude da Clausula 152 do Caderno de Encargos, esta possibilidade poderd ser
tida em conta nas pegas processuais em futuros procedimentos. No presente
procedimento ndo poderd ser alterado uma vez que o Artigo 182 do Programa de
Procedimento estabelece o valor da caugdo em 5%.

QUESTAO 8: O PC refere no Anexo | o DEUCP - DOCUMENTO EUROPEU UNICO DE CONTRATAGAO
PUBLICA. No entanto, ndo obstante, se tratar de um procedimento de Concurso Publico Internacional,
a necessidade de apresentacdo deste documento na proposta ndo estd mencionada no Artigo 52 do
PC e o ficheiro em formato XML mencionado no Anexo | ndo consta na Vortal.

Queira o Exmo. Juri indicar:

a) Confirma o Exmo. Juri que o DEUCP é documento obrigatdrio de apresentagdo na
proposta? Se sim, ird o Exmo. Juri disponibilizar o ficheiro XML referido no Anexo I na plataforma vortal
dado ser essencial ao preenchimento do DEUCP? Se sim, agradecemos a sua disponibilizagdo o mais
breve possivel.

b) Confirma ainda o Exmo. Jiri que a apresentagdo do DEUCP preenchido em formato PDF
e devidamente assinado eletronicamente na proposta é o suficiente ndo sendo a entrega em formato
XML necessaria? Caso o formato XML seja de entrega obrigatéria na proposta queira o Exmo. Juri
indicar como poderemos proceder a assinatura eletrénica necesséria em todos os documentos
submetidos em plataforma eletrénica dado este tipo de ficheiro ndo o permitir.
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ESCLARECIMENTO 8: a) O Anexo | previsto no Programa do Concurso (DEUCP) é um documento da proposta
de apresentagdo obrigatéria. Serd disponibilizado em formato xml, quer na plataforma
eletronica Vortal, quer no site www.ipst.pt.

b) O Anexo | previsto no Programa do Concurso (DEUCP) poderd ser apresentado em
formato pdf, devidamente assinado eletronicamente.

QUESTAO 9: Confirma o Exmo. Juri, que tal como ocorreu em procedimentos anteriores relativos a
idéntico objeto contratual, a Nota de Encomenda da totalidade do objeto do presente Concurso
Publico sera emitida no seguimento da assinatura do contrato celebrado no dmbito do presente
procedimento nos termos da Cldusula 22 do CE?

ESCLARECIMENTO 9: FE correto o vosso entendimento.

QUESTAO 10: A Cldusula 42 do CE é relativa a vigéncia do contrato e prevé que “... o contrato vigora
no maximo até ao dia 31 de dezembro de 2024.”. O DRE refere no ponto 10. Prazo de execugdo do
contrato: 121 dias.

a) Queiram V. Exas. confirmar que a entrega da totalidade da Matéria-Prima ocorrer3,
no limite, até 01/09/2024 por forma a garantir que a Octapharma, se adjudicada, dispde do tempo util
necessario a execuc¢do do servigo e libertagdo dos respetivos lotes junto das autoridades competentes.

b) Queiram V. Exas confirmar ainda que, ndo obstante a menc¢do aos 121 dias, a entrega
pode sempre ocorrer, no limite, até 31/12/2024, ainda que estes 121 dias sejam ultrapassados face a
data de entrega da totalidade do Plasma fresco congelado do IPST (matéria-prima).

c) Queiram V. Exas. igualmente confirmar que procederdo a uma prorrogagao da data-
limite de entrega apds 31/12/2024 nos casos em que ocorram atrasos na disponibilizagcdo da matéria-
prima a Octapharma, garantindo sempre um prazo de 121 dias entre a disponibilizagdo da totalidade
da matéria-prima e a data da entrega dos produtos ao IPST.

ESCLARECIMENTO 10: a) Sim, confirma-se.

b) E correto o entendimento. O limite da entrega dos bens objeto, ao IPST previstas na
clausula 42 do Titulo Il do Caderno de encargos, serd até 31 de dezembro de 2024,

¢) Ndo haverd lugar a prorrogagio do prazo de entrega dos bens objeto previstos na
clausula 42 do Titulo Il do Caderno de encargos, para além do fixado no Caderno de encargos, até 31 de
dezembro de 2024.

QUESTAO 11: As cldusulas 102 e 112 do CE sdo relativas ao Dever de Sigilo que estd no clausulado
previsto como uma obrigagdo do cocontratante. Queira o Exmo. Juri confirmar que todas as
referéncias do clausulado do presente procedimento quanto ao dever de sigilo sdo igualmente
aplicaveis ao IPST que assim se vincula igualmente as mesmas obrigagdes.

ESCLARECIMENTO 11: Sim, confirma-se o entendimento.
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QUESTAO 12: Parece existir um erro na referéncia constante da cldusula 142, n2 2 do CE, que refere o
“n2 1 da clausula 42 do presente Caderno de Encargos” quando se querera referir ao n? 1 da clausula
43, mas das Clausulas Técnicas. E correto este entendimento?

ESCLARECIMENTO 12: E correto o entendimento. No ponto 2 da clausula 142 do Titulo | do Caderno de
encargos, onde se Ié “Para efeitos do niimero anterior, considera-se vencida a
obrigacdo com a entrega dos bens prevista no n.2 1 da cldusula 4.2 do presente
Caderno de encargos.”, dever-se-d ler, “Para efeitos do nimero anterior, considera-se
vencida a obrigagdo com a entrega dos bens prevista no n.2 1 da cldusula 4.2 do Titulo
Il do presente Caderno de encargos.”.

QUESTAO 13: A clausula 212 do CE prevé uma serie de penas pecunidrias que parecem ser excessivas.

Por exemplo, as obrigagbes de distribuigdo aos Hospitais, que podem implicar uma
sangdo pecunidria até 5% do valor do contrato, por cada dia de atraso, quando a entrega a um Hospital
se refere a entrega de uma encomenda de muito menor valor. Parece a Octapharma manifestamente
desproporcional que a sangdo seja aplicada sobre o valor global do contrato e ndo sobre o valor da
entrega em causa.

Desta forma, admite o IPST antes do estabelecimento de qualquer sangdo discutir o
valor da mesma, em especial em matéria de culpa (ou auséncia dela), e de consequéncias do
incumprimento?

ESCLARECIMENTO 13: S5im, confirma-se o entendimento.
ESCLARECIMENTO 13:
QUESTAO 14: Decorre do clausulado do presente procedimento que o IPST disponibilizard ao

adjudicado Plasma Grupo A, Grupo O, Grupo B e Grupo AB para inativag¢3do viral.

0 n.2 2 da cldusula 102 do Capitulo | do Titulo Il (Cldusulas Técnicas) do CE menciona que
¢é pretendida a obtencdo de 7 lotes dos grupos A, O, AB e B, ndo obstante, ao abrigo do ponto 3. da
mesma clausula poderem ser apresentados menor nimero de lotes do que os 7 mencionados, desde
que seja respeitada a quantidade de unidades de produto acabado.

Por forma a podermos responder ao pretendido queiram V. Exas. confirmar que as
quantidades de Plasma disponibilizado serdo, por grupo sanguineo, miultiplas de 380 Litros.
ESCLARECIMENTO 14: Sim, confirma-se o entendimento.

ESCLARECIMENTO 14:

QUESTAO 15: O presente Concurso Publico menciona que serdo disponibilizadas pelo IPST 11.000
unidades (aproximadamente 2.800 litros) de matéria-prima. Confirma o Exmo. Juri que todas as
unidades dispdem de amostra para a pesquisa adicional dos marcadores virais da hepatite Ee A e B19
necessarios nos termos da AIM do medicamento comercializado pela Octapharma - Octaplas?

ESCLARECIMENTO 15: 5im, confirma-se o entendimento: todas as unidades enviadas serdo acompanhadas das
respetivas amostras.
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QUESTAO 16: Menciona o n.2 13. da Cldusula 22 do Capitulo | do Titulo Il (Clausulas Técnicas) do CE
que é obrigagdo do adjudicatario “garantir a substituicGo das unidades de PFC inativado por outras
que cumpram todas as exigéncias europeias e nacionais, sem alteragdo de preco, caso ocorram
problemas que de todo impossibilitem a utilizagdo da matéria-prima, ou entrega dos bens resultantes
do tratamento industrial” e o n.2 4 da Cldusula 32 do CE “O cocontratante é responsdvel perante o IPST,
por qualquer defeito ou discrepdncia dos bens entreques resultantes da inativagdo viral e remogdo
pridnica...”.

Solicita-se ao Exmo. Juri a confirmagdo de que a obrigagdo descrita é até ao limite da
eventual responsabilidade do adjudicatério na ocorréncia.

ESCLARECIMENTO 16: Sim, confirma-se o entendimento.

QUESTAO 17: O n.2 2 da Clausula 92 do Capitulo | do Titulo Il do CE (Clausulas Técnicas) refere que as
unidades de PFC, ndo submetidas a processo de quarentena, foram processadas de acordo com as
boas praticas, ou seja, “o plasma foi obtido a partir de sangue total, e congelado até 8 horas apos a
separacdo das células e, no maximo, até 24 horas apds a colheita; na sua congelagdo atingiu 0 -302 C
em menos de 1 hora; foi depois mantido numa temperatura inferior a -302 C, num processo que €
monitorizado constantemente, de forma a evitar oscilagdes de temperatura.”

Ora, a monografia da Farmacopeia Europeia para o plasma humano (Pooled and Treated
for Virus Inactivation) determina que o congelamento deve decorrer até 6 horas apds a separagdo das
células.

Confirma o Exmo. Jari que todas as unidades de PFC a serem consideradas no objeto
deste Concurso Publico cumprem escrupulosamente a monografia 1646 da Farmacopeia Europeia?
Caso o adjudicatdrio verifique a existéncia de unidades de PFC que ndo o cumpram confirma o Exmo.
Juri que as mesmas podem ser rejeitadas pelo adjudicatario e que o IPST se compromete em tempo
util a sua substituigdo?

ESCLARECIMENTO 17: Sim, confirma-se o entendimento.

QUESTAO 18: Salienta-se que o processo de qualificagdo da ULS de Viseu Ddo -Lafdes estd a ser
ultimado decorrendo ainda o processo de assinatura do Quality Assurance Agreement pelo que o envio
de plasma desta entidade deverd decorrer apenas apds terem sido concluidos todos os tramites
administrativos e técnicos. Confirma o Exmo. Jari esta assungao?

ESCLARECIMENTO 18: Sim, confirma-se o entendimento.

QUESTAD 19: As unidades de plasma assim como as amostras deverdo ser disponibilizadas com
ficheiro eletrénico que devera cumprir as especificagdes do anexo do Quality Assurance “ATT_04 _E-
file Spec. Rev NOV_2023_GEN_MASTER _vers1.0.” disponibilizada aos centros de colheita em
dezembro de 2023 (em ficheiro anexo).

Solicitamos ao Exmo. Juri confirmacdo de que a revisdo solicitada se encontra
implementada.

ESCLARECIMENTO 19: Sim, confirma-se.
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QUESTAO 20: O N.2 2 da Cldusula 32 do Capitulo | do Titulo Il do CE (clausulas técnicas) faz remissdo
para o ponto 2 da Clausula 402 do presente Caderno de Encargos. No entanto, par andlise do CE
constatdmos que ndo existe esta Clausula 402 no CE. Constitui esta remissdo um lapso? Se sim, queira

o Exmo. Juri indicar como devem os interessados considerar escrito este ponto.

ESCLARECIMENTO 20: O entendimento estd correto, existe um lapso na sua remisséo. Na parte final do ponto

2 da clausula 32 do Titulo Il do Caderno de encargos, onde se |

ey

e de acordo com o

escalonamento previsto no ponto 2 da cldusula 402 do presente Caderno de
encargos.”, dever-se-d ler, “..., e de acordo com o escalonamento previsto no ponto 2

da cldusula 102 do Titulo Il do presente Caderno de encargos.”.

Tratando-se de uma retificagdo do Caderno de encargos, serd publicada a Versdo Il do

Caderno de encargos com a incluséo da presente retificacdo.

IPST, IP, 22 de julho de 2024

O JURI

Assinado por: Mafalda Sofia Marques Ribeirinho
Num., de Identificagao: 11490045
Data: 2024.07.22 14:19:24+01'00"
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Mafalda Sofia Marques Ribeirinho, Presidente

Assinado por: Ana Sofia Jales de Oliveira
Legoinha

Num. de Identificagdo: 09576096

Data: 2024.07.22 15:54:344+01'00'

% CHAVE MOVEL
wil @ 9 0 ®

Ana Sofia Jales de Oliveira Legoinha, 12 Vogal

Af\(x —<lel

Ana Isabel Simdo Teles, 22 Vogal

Servigo: IPST, IP Servigos Centrais
Morada: Avenida Miguel Bombarda, G 1000-208 Lisboa

T +351 210063046 &) aprovisionamento@ipst.min-saude.pt

wwwe.ipst.pt
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