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TITULO1
CLAUSULAS GERAIS

CAPITULO1
DISPOSICOES GERAIS

Clausula 1*
OBJETO CONTRATUAL

1. O presente Caderno de Encargos (doravante designado por CE) compreende as clausulas a incluir no
contrato a celebrar na sequéncia do procedimento pré-contratual que tem por objeto principal a
aquisicdo de Material de Consumo Clinico — “Sistema de Saco Integrado para Colheita e Separacdo
Automatica de Sangue Total, por Centrifugacdo e Expressdao Simultanea e Sistema para Pool de
Plaguetas com Filtro de Leucorreducdo Integrado, pelo Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantacdo, IP (doravante designado por IPST, IP).

2. O preco base do presente procedimento é de: 9.255.000,00 € (nove milhées, duzentos e cinquenta e
cinco mil euros), resultante da multiplicacdo dos seguintes pre¢os unitarios com as respetivas
quantidades previstas no Anexo | do presente Caderno de Encargos:

PRECO BASE
Pos. OBJETO QUANTIDADE -
NUM. EXTENSO

Sistema de Saco Integrado para Colheita e
1 |Separagdo Automatica de Sangue Total, por 470000 16,50 | dezasseis euros e cinquenta céntimos
Centrifugacdo e Expressdo Simultanea

Sistema para Pool de Plaguetas com Filtro de

~ 75000 20,00 vinteeuros
Leucorredugdo Integrado

Clausula 2?
CONTRATO

1. O Contrato é composto pelo respetivo clausulado contratual e os seus anexos.
2. O Contrato a celebrar integra ainda os seguintes elementos:

2.1. O suprimento dos erros e das omissdes do Caderno de Encargos identificados pelos
concorrentes, desde que esses erros e omissdes tenham sido expressamente aceites pelo érgao
competente para a decisdo de contratar;

2.2. Os esclarecimentos e as retificagGes relativos ao Caderno de Encargos;

2.3. O presente Caderno de Encargos;

2.4. A proposta adjudicada;

2.5. Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo cocontratante.

3. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no n.2 2, a respetiva prevaléncia é
determinada pela ordem pela qual sdo indicados nesse nimero.

4. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no n.2 2 e o clausulado do Contrato e seus
anexos, prevalecem os primeiros, salvo quanto aos ajustamentos propostos de acordo com o disposto
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no artigo 99.2 do Cdodigo dos Contratos Publicos (doravante designado por CCP) e aceites pelo
cocontratante nos termos do disposto no artigo 101.2 do CCP.

Clausula 3*
PRAZO DE ENTREGA

1. O Contrato mantém-se em vigor durante o periodo de 2026 a 2028, sem prejuizo das obrigacdes
acessorias que devam perdurar para além da cessacdo do Contrato.

2. Sem prejuizo do previsto no numero seguinte, o fornecimento a realizar no ambito do contrato
deverd ser integralmente executado no prazo previsto no nimero anterior, de acordo com o prazo de
entrega contratualizado, mediante prévia solicitacdao do Servico requisitante do IPST, IP, a contar da data
da assinatura do contrato ou da data da nota de encomenda, caso ndo seja exigivel ou tenha sido
dispensada a sua reducdo a escrito.

3. Sempre que haja lugar a contrato escrito sujeito a fiscalizacdo prévia do Tribunal de Contas e que o
Preco contratual seja superior a 950.000,00 €, o prazo previsto nos nimeros anteriores tera o seu inicio
a contar da data do Visto do Tribunal de Contas e da confirmacdo do pagamento dos respectivos
emolumentos, nos termos previstos no n2 4 do art.2 452 da Lei n2 98/97 de 26 de agosto (LOPTC).

Clausula 4*
QUANTIDADES

1. As quantidades dos bens objeto do presente Caderno de Encargos, correspondem ao numero de
unidades que o IPST, IP prevé que venham a ser adquiridas ao longo do periodo de vigéncia do contrato.

2. A periodicidade e a quantidade, no caso de se preverem entregas parciais, deverdo constar da nota
de encomenda.

3. O total dos fornecimentos ndo podera exceder as quantidades prevista na nota de encomenda e os
ajustamentos previstos no n.2 2 deste artigo, sob pena de as quantidades em excesso ndo serem
liquidadas pelo IPST, IP.

4. As entregas dos bens, objeto do contrato, deverdo ser acompanhadas de uma guia de remessa em
duplicado ou outro documento equivalente, por nota de encomenda, nas quais se devem mencionar,
obrigatoriamente, o numero da nota de encomenda, a designacdo dos artigos, quantidades na unidade
de movimento prevista na nota de encomenda e respetivos prec¢os unitarios.

CAPITULO1II
OBRIGACOES CONTRATUAIS

Seccao I
OBRIGAGOES DO COCONTRATANTE

Subseccio I
DISPOSIGOES GERAIS

Clausula 5%
OBRIGAC@ES PRINCIPAIS DO COCONTRATANTE
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Sem prejuizo de outras obrigacdes previstas na legislacdao aplicdvel durante o periodo de vigéncia do
presente contrato, no Caderno de Encargos ou nas clausulas contratuais, da celebracdao do Contrato
decorrem para o cocontratante as seguintes obrigacdes principais:

1. Obrigacdo de entrega dos bens identificados na sua proposta;
2. Obrigacao de garantia dos bens;

3. Obrigacdo de continuidade de fabrico;

4

. Obrigacao de fornecimento complementar em caso de modificagdes técnicas supervenientes.

Clausula 6*
CONFORMIDADE E OPERACIONALIDADE DOS BENS OBJETO DO CONTRATO

1. O cocontratante obriga-se a entregar ao IPST, IP os bens objeto do Contrato com as caracteristicas
minimas do produto, quantidades e requisitos técnicos previstos no presente Caderno de Encargos.

2. Os bens objeto do Contrato devem ser entregues em perfeitas condi¢cGes de serem utilizados para os
fins a que se destinam e dotados de todo o material de apoio necessdrio a sua entrada em
funcionamento.

3. E aplicavel, com as necessarias adaptacdes, ao Contrato o disposto na lei que disciplina os aspetos
relativos a venda de bens de consumo e das garantias a ela relativas, no que respeita a conformidade
dos bens.

4. O cocontratante é responsavel perante o IPST, IP por qualquer defeito ou discrepancia dos bens
objeto do Contrato que existam no momento em que os bens Ihe sdo entregues.

Clausula 7°
ENTREGA DOS BENS OBJETO DO CONTRATO

1. Os bens objeto do Contrato devem ser entregues, no:

1.1. CENTRO SANGUE E DA TRANSPLANTACAO DE LISBOA-SANGUE (CSTLS):
Av. do Brasil, 53 — Pav. 17 - 1749-005 LISBOA;

1.2. CENTRO SANGUE E DA TRANSPLANTACAO DO PORTO-SANGUE (CSTP):
Rua do Bolama, 133 - 4200-139 PORTO;

1.3. CENTRO SANGUE E DA TRANSPLANTACAO DE COIMBRA-SANGUE (CSTC):
Rua Escola Inés de Castro — Sdo Martinho do Bispo — 3040-226 COIMBRA;

2. O cocontratante obriga-se a disponibilizar, simultaneamente com a entrega dos bens objeto do
Contrato, todos os documentos em lingua portuguesa, que sejam necessarios para a boa e integral
utilizacdo ou funcionamento daqueles.

3. Com a entrega dos bens objeto do Contrato, ocorre a transferéncia da posse e da propriedade
daqueles para o IPST, IP, bem como do risco de deteriora¢do ou perecimento dos mesmos, sem prejuizo
das obrigacdes de garantia que impendem sobre o cocontratante.

4. Todas as despesas e custos com o transporte dos bens objeto do Contrato e respetivos documentos
para o local de entrega e com a respetiva instalacao sao da responsabilidade do cocontratante.
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Clausula 82
|NSPECAO E TESTES

Efetuada a entrega dos bens objeto do contrato, o contraente publico, por si ou através de terceiro por
ele designado, procede, a inspecdao quantitativa e qualitativa dos mesmos, com vista a verificar,
respetivamente, se os mesmos correspondem as quantidades estabelecidas no presente Caderno de
encargos e se relinem as caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos e operacionais exigidos e na
proposta adjudicada, bem como outros requisitos exigidos por lei.

Clausula 9?
|NOPERACIONALIDADE, DEFEITOS E DISCREPANCIAS

1. No caso de os bens entregues ndao comprovarem a total operacionalidade, bem como a sua
conformidade com as exigéncias legais, ou no caso de existirem defeitos ou discrepancias com as
caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos definidos, deve disso informar, por escrito, o
cocontratante.

2. No caso previsto no numero anterior, o cocontratante deve proceder, a sua custa e no prazo razoavel
qgue for determinado pelo IPST, IP, as reparacGes ou substituicdes necessdrias para garantir a
operacionalidade dos bens e o cumprimento das exigéncias legais e das caracteristicas, especificacbes e
requisitos técnicos exigidos.

Clausula 10*
GARANTIA

1. Nos termos da presente clausula e da lei que disciplina os aspetos relativos a venda de bens de
consumo e das garantias a ela relativas, o cocontratante garante os bens objeto do Contrato, pelo prazo
indicado na sua proposta, contra quaisquer defeitos ou discrepancias com as exigéncias legais e com
caracteristicas, especificagcdes e requisitos técnicos definidos no presente Caderno de Encargos, que se
revelem a partir da respetiva aceitagao do bem.

2. Em caso de anomalia detetada no objeto de fornecimento, o cocontratante compromete-se a intervir
sem prejuizo do direito ao pagamento dos honorarios devidos, se a anomalia resultar de facto nao
imputdvel ao cocontratante.

Clausula 11°
GARANTIA DE CONTINUIDADE DE FABRICO

O cocontratante deve assegurar a continuidade do fabrico e do fornecimento de todos os bens objeto
do presente contrato, durante a sua vigéncia.

Clausula 12%
MODIFICACC)ES TECNICAS SUPERVENIENTES

1. O cocontratante deve incorporar nos bens objeto do Contrato as modificagdes que as autoridades
competentes venham a considerar essenciais para garantir a seguranca da respetiva utilizacdo ou
funcionamento ou que resultem de alteragao legal ou regulamentar superveniente a celebragdo do
Contrato.

2. Para os efeitos do nimero anterior, o cocontratante deve apresentar ao IPST,IP uma proposta
completa, com identificacdo do objeto da modifica¢do, prazo de conclusdo e prego respetivo.
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3. Na sequéncia da proposta a que alude o numero anterior, o IPST, IP deve, no prazo de quinze dias e
nos limites permitidos pela legislacdo aplicadvel durante o periodo de vigéncia do presente contrato,
aceitar ou recusar a realizagdo da modificagdo.

4. Quando a modificacdo a introduzir se destine a evitar riscos derivados da utilizacdo ou
funcionamento dos bens que o cocontratante conhecesse ou devesse conhecer a data da celebragdo do
Contrato e de que ndo tenha informado devidamente o IPST, IP, os custos dessa modificacdao sdo
suportados exclusivamente pelo cocontratante, sem prejuizo da responsabilidade pelos danos causados,
nos termos da lei.

Clausula 13*
ENCARGOS GERAIS

1. E da responsabilidade do cocontratante o pagamento de quaisquer impostos, taxas, direitos de
qualguer natureza ou outros encargos exigidos pelas autoridades competentes e relativos a execuc¢do do
Contrato nos territdrios do pais ou paises do cocontratante, dos seus subcontratados ou de passagem
em transporte.

2. O disposto no numero anterior aplica-se ainda a obtencdo de quaisquer autorizacGes e ao
pagamento de quaisquer emolumentos exigidos pelas autoridades competentes relativamente ao
cumprimento das obrigacdes que impendem sobre o cocontratante no ambito do Contrato, incluindo
licencas de exportacdo e de importagao.

3. S3o da responsabilidade do cocontratante quaisquer despesas resultantes da prestacdo das caugdes
e dos seguros previstos no Programa do Concurso e no presente Caderno de Encargos.

4. Todas as despesas derivadas da obtencado de visto do Tribunal de Contas sdo da responsabilidade do
cocontratante.

Subsecgio I1
DEVER DE SIGILO

Clausula 14*
OBJETO DO DEVER DE SIGILO

1. O cocontratante deve guardar sigilo sobre toda a informagdo e documentacgao, técnica e ndo técnica,
relativa a atividade do IPST, IP de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relagdo com a execug¢do
do Contrato.

2. Ainformagdo e documentagdo coberta pelo dever de sigilo ndo pode ser transmitida a terceiros, nem
objeto de qualquer uso ou modo de aproveitamento que o destinado direta e exclusivamente a
execucado do contrato.

3. Exclui-se do dever de sigilo previsto a informacdo e a documentacdo que fossem comprovadamente
do dominio publico a data da respetiva obtencdo pelo cocontratante ou que este seja legalmente
obrigado a revelar, por forca da lei, de processo judicial ou a pedido de autoridades reguladoras ou
outras entidades administrativas competentes.

Clausula 15*
PRAZO DO DEVER DE SIGILO

O dever de sigilo mantém-se em vigor até ao termo do prazo de 5 (cinco) anos a contar do cumprimento
ou cessacdo, por qualquer causa, do Contrato, sem prejuizo da sujeicdo subsequente a quaisquer
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deveres legais relativos, designadamente, a protecdo de segredos comerciais ou da credibilidade, do
prestigio ou da confianca devidos as pessoas coletivas.

Seccao 11
OBRIGACOES DO IPST, IP

Clausula 16*
PRECO CONTRATUAL

1. Pelo fornecimento dos bens objeto do Contrato, bem como pelo cumprimento das demais
obrigacbes constantes do presente Caderno de Encargos, o IPST, IP deve pagar ao cocontratante o pre¢o
constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a taxa legal em vigor, se este for legalmente devido.

2. O preco referido no nuimero anterior inclui todos os custos, encargos e despesas cuja
responsabilidade ndo esteja expressamente atribuida ao IPST, IP, nomeadamente os relativos ao
transporte dos bens objeto do Contrato para o respetivo local de entrega, bem como pelo cumprimento
das demais obrigacGes constantes do Contrato.

3. Ao preco contratual, inclui ainda quaisquer custos com a disponibilizacdo pelo co-contratante, ao
IPST, IP, de eventuais equipamentos associados ao consumo dos bens objecto do contrato, bem como,
de respetivas manutencoes e cursos de formacao previstos no presente contrato.

Clausula 17
CONDICOES DE PAGAMENTO

1. As quantias devidas pelo IPST, IP., nos termos das cldusulas anteriores, devem ser pagas no prazo de
60 (sessenta) dias apos a recepcdo pelo IPST, IP das respetivas faturas, as quais s6 podem ser emitidas
apods o vencimento da obrigagao respetiva.

2. Para efeitos de pagamento, as facturas deverao ser apresentadas com uma antecedéncia de 60 dias
em relagdo a data do seu vencimento.

3. Nado sendo observado o prazo estabelecido no numero anterior, considera-se que a respectiva
prestagdo so se vence nos 60 dias subsequentes a apresentagao da correspondente fatura.

4. Para o efeito dos numeros anteriores, considera-se vencida a obrigagdo com a entrega dos
bens/servicos objeto do Contrato.

5. Sempre que haja lugar a contrato escrito, sujeito a fiscaliza¢gdo prévia do Tribunal de Contas, nenhum
pagamento poderd ser efectuado antes que o mesmo seja Visado pelo Tribunal de Contas.

6. Os pagamentos s6 serdo devidos para as quantidades e pregos constantes da nota de encomenda.

7. As Faturas, Notas de Débito e Notas de Crédito e outra documentagdo relacionada, deverdo ser
enviados obrigatoriamente para uma das seguintes op¢oes:

7.1. Através da Plataforma eletrdénica Faturas da Solucdo FE-AP dos Servicos Partilhados de Financgas
da eSPap, com o endereco https://www.feap.gov.pt/Paginas/Default.aspx, ou,

7.2. Através do seguinte endereco: faturaseletronicas@IPST.min-saude.pt;

8. O IPST, IP ndo assumira a responsabilidade do pagamento de facturas de fornecimentos que nao
correspondam ou excedam os valores constantes na nota de encomenda.
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9. Em caso de discordancia, por parte do IPST, IP, quanto aos valores indicados nas facturas, devera
esta comunicar ao cocontratante, por escrito, os respectivos fundamentos, devendo este prestar os
esclarecimentos necessarios ou proceder a emissao de nova fatura corrigida.

10.Desde que devidamente emitidas e observado o disposto no n.2 1, as facturas sdo pagas por
transferéncia bancdria para instituicdo de crédito indicada pelo cocontratante.

11.Nas condig¢Bes de pagamento ndo ha lugar a adiantamentos por conta dos bens/servicos a fornecer.

Clausula 18*
ATRASOS NO PAGAMENTO

1. Nos atrasos de pagamento, o cocontratante tem direito aos juros de mora sobre o montante em
divida a taxa legalmente fixada para o efeito pelo periodo correspondente a situacdao de mora.

2. Qualquer atraso no pagamento das faturas referidas na clausula anterior ndo autoriza o
cocontratante a invocar a exce¢do de ndo cumprimento de qualquer das obrigacdes que lhe incumbem
por for¢a do Contrato, salvo nos casos previstos no CCP.

3. O atraso em um ou mais pagamentos ndo determina o vencimento das restantes obrigacGes de
pagamento.

CAPITULO 111
CAUCAO E SEGUROS

Clausula 19*
EXECUCAO DA CAUCAO

1. A caucgdo prestada para bom e pontual cumprimento das obrigacées decorrentes do Contrato, nos
termos do Programa do Procedimento, pode ser executada pelo IPST, IP, sem necessidade de prévia
decisdo judicial ou arbitral, para satisfacdo de quaisquer créditos resultantes de mora, cumprimento
defeituoso, incumprimento definitivo pelo cocontratante das obriga¢des contratuais ou legais, incluindo
o pagamento de penalidades, ou para quaisquer outros efeitos especificamente previstos no Contrato
ou na lei.

2. A resolugdo do Contrato pelo IPST, IP ndo impede a execugdo da caugdo, contanto que para isso
haja motivo.

3. A execucdo parcial ou total de caugdo referida nos nimeros anteriores constitui o cocontratante na
obrigacao de, proceder a sua reposi¢ao pelo valor existente antes dessa mesma execug¢do, no prazo de
15 (quinze) dias apds a notificagdo do IPST, IP para esse efeito.

4. A caugdo a que se referem os numeros anteriores é liberada nos termos do artigo 295.2 do CCP.

Clausula 20*
SEGUROS

1. E da responsabilidade do cocontratante a cobertura, através de contratos de seguro de acidentes
pessoais, de quaisquer riscos de acidentes pessoais sofridos pelo seu pessoal ou por pessoal dos seus
subcontratados, ou ainda por terceiros, até a entrega dos bens objeto do Contrato ou apds esta, desde
que no contexto de agdes no ambito do Contrato.
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2. O cocontratante deve celebrar a sua custa contratos de seguro de acidentes pessoais que cubram
os riscos de morte ou lesdo corporal dos representantes do IPST, IP bem como de quaisquer elementos
indicados por este que participem em quaisquer testes ou a¢des de formacao.

3. O IPST, IP pode, sempre que entender conveniente, exigir prova documental da celebragdo dos
contratos de seguro referidos nos nimeros anteriores, devendo o cocontratante fornecé-la no prazo de
sete dias.

4. Os seguros de acidentes pessoais devem prever que as indemniza¢Ges sejam pagas aos sinistrados
ou, em caso de morte, a quem prove ter a elas direito, nos termos da lei sucesséria ou de outras
disposicGes legais aplicaveis.

CAPITULO IV
INCUMPRIMENTO, PENALIDADES CONTRATUAIS E RESOLUCAO

Seccao 1
INCUMPRIMENTO

Clausula 21*
RESPONSABILIDADE DAS PARTES

Cada uma das Partes deve cumprir pontualmente as obrigacdes emergentes do Contrato e responde
perante a outra por quaisquer danos que resultem do incumprimento ou do cumprimento defeituoso
dessas obrigacoes, nos termos deste Caderno de Encargos e da lei, sem prejuizo do disposto na clausula
seguinte.

Clausula 22*
FORCA MAIOR

1. Nenhuma das Partes pode ser responsavel pelo incumprimento ou pelo cumprimento defeituoso das
obrigacdes emergentes do Contrato, na estrita medida em que estes resultem de factos ou
circunstancias cuja verificacdo ndo era razoavelmente previsivel e cujos efeitos ndo poderiam ter sido
evitados.

2. S3o considerados casos de forca maior, verificados os requisitos previstos no numero anterior,
nomeadamente, epidemias, greves, tremores de terra, inundacdes, incéndios, sabotagem, actos de
guerra ou terrorismo, motins, embargos ou bloqueios internacionais e ataques por meios eletrdnicos.

3. Nao constituem casos de for¢ca maior, designadamente:

2.1. Circunstancias que ndo afectem os subcontratados do cocontratante, na parte em que a
intervencao destes, nos termos deste Caderno de Encargos, permita evitar ou suprir os respetivos
efeitos;

2.2. Greves ou conflitos laborais limitados ao cocontratante ou a sociedades que se encontrem em
relacdo de dominio ou de grupo com o mesmo ou respetivos subcontratados;

2.3. Determinagbes governamentais, administrativas ou judiciais de natureza sancionatéria ou de
outra forma resultantes do incumprimento pelo cocontratante ou seus subcontratados de deveres
ou 6nus que sobre eles recaiam;

2.4. ManifestagOes populares devidas ao incumprimento pelo cocontratante de normas legais;
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2.5. Incéndios ou inundagdes com origem nas instalagdes do cocontratante cuja causa, propagacao
ou proporgdes se devam a culpa ou negligéncia sua ao incumprimento de normas de seguranca;

2.6. Avarias nos sistemas informaticos ou mecanicos do cocontratante que ndo sejam devidas a
sabotagem ou ataques por meios eletrénicos;

2.7. Eventos que estejam ou devam estar cobertos por seguros.

4. A Parte que invocar uma causa de for¢a maior deve imediatamente, informar a outra da respectiva
ocorréncia e empenhar os seus melhores esforcos para limitar as consequéncias dai advenientes.

5. A for¢ca maior determina a prorrogacdo dos prazos de cumprimento das obriga¢des contratuais
afectadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao impedimento resultante da
forga maior.

6.

Seccao 11
PENALIDADES CONTRATUAIS

Clausula 232
COCONTRATANTE

1. Pelo incumprimento de obrigacdes emergentes do Contrato, o IPST, IP pode exigir do cocontratante
0 pagamento de uma pena pecuniaria, de montante a fixar em func¢do da gravidade do incumprimento,
nos seguintes termos:

1.1. Pelo incumprimento das datas e prazos de entrega dos bens objecto do Contrato, até [1%] do
valor do contrato por cada dia de atraso;

1.2. Pelo incumprimento da obriga¢do de garantia técnica ou deficiéncia dos bens entregues, até
[10%] do prego contratual;

1.3. Pelo incumprimento da obrigagdo de continuidade de fabrico e/ou fornecimento, até [5%] do
preco contratual;

1.4. Pelo incumprimento da obrigacdo de prestacdo de servicos de manutencdo preventiva e/ou
corretiva, do equipamento acessorio, até [2%] do prego contratual;

1.5. Pelo incumprimento da obrigacdo de formagdo para manutencdo do equipamento acessorio,
até [1%] do prego contratual;

2. Em caso de resolugdo do Contrato por incumprimento do cocontratante, o IPST, IP pode aplicar ao
COCONTRATANTE Uma pena pecuniaria de até [15%] do prego contratual.

3. Ao valor da pena pecunidria prevista no numero anterior sdo deduzidas as importdncias pagas pelo
cocontratante ao abrigo da alinea a) do n.2 1, relativamente aos bens objecto do Contrato cujo atraso na
entrega tenha determinado a respetiva resolugdo.

4. Na determinagdo da gravidade do incumprimento, o IPST, IP tem em conta, nomeadamente, a
duracdo da infracgdo, a sua eventual reitera¢do, o grau de culpa do cocontratante e as consequéncias do
incumprimento.

5. O IPST, IP pode compensar os pagamentos devidos ao abrigo do Contrato com as penas pecuniarias
devidas nos termos da presente clausula.
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6. As penas pecunidrias previstas na presente cldusula ndao obstam a que o IPST, IP exija indemnizagao
pelo dano excedente.

Seccgao II1
RESOLUCAO

Clausula 24*
RESOLUCAO POR PARTE DO IPST, IP

1. Sem prejuizo de outras situagdes de grave violacdo das obriga¢des assumidas pelo cocontratante
previstas na lei, o IPST, IP pode resolver o Contrato a titulo sancionatério nos seguintes casos:

1.1. O atraso, total ou parcial, na recepcdo dos bens objecto do Contrato exceder 30 dias ou o
cocontratante declarar por escrito que o atraso em determinada entrega excedera esse prazo;

1.2. Os bens entregues pelo cocontratante obtenham, por duas vezes consecutivas, resultados
negativos na inspec¢do efetuada pelo IPST, IP, nos termos do presente Caderno de Encargos;

2. O direito de resolugdo referido no nimero anterior exerce-se mediante declaragdo enviada ao
cocontratante e produz efeitos trinta dias apds a recepcdo dessa declaracdo, mas é afastado se o
cocontratante cumprir as obrigacdes em falta nesse prazo e proceder ao pagamento das penas
pecuniarias correspondentes.

3. A resolucdo do Contrato nos termos dos numeros anteriores ndo determina a repeticdo das
prestacOes ja realizadas pelo cocontratante, nem faz cessar as obrigacOes respeitantes a garantia
técnica, a continuidade de fabrico e fornecimento, a assisténcia técnica, e a formag¢ao para manutengao,
nos termos deste Caderno de Encargos, a menos que tal seja determinado pelo IPST, IP.

CAPITULO YV
CESSAO DA POSICAO CONTRATUAL E SUBCONTRATACAO

Clausula 25*
SUBCONTRATACAO

1. No caso de se revelar necessario proceder a subcontratagdo de terceiros ndo previstos no Contrato,
ou no caso de se verificar a alteracdo de um terceiro subcontratado constante do Contrato, o
cocontratante deve apresentar ao IPST, IP, com pelo menos 15 (quinze) dias de antecedéncia, uma
proposta fundamentada e instruida com todos os documentos comprovativos da verificacdo dos
requisitos que seriam exigiveis para autorizacdo da subcontratacdo no préprio Contrato, nos termos do
Programa do Concurso.

2. No prazo previsto no numero anterior, o IPST, IP pode, fundamentadamente, opor-se a
subcontratacdo projetada pelo cocontratante, desde que:

2.1. A proposta de subcontratagdo ndo se encontre regularmente instruida ou o terceiro
subcontratado ndao cumpra os requisitos que seriam exigiveis para a subcontratagdo autorizada no
proprio Contrato, nos termos do Programa do Concurso; ou

2.2. Haja fundado receio de que a subcontratacdo envolva um aumento de risco de cumprimento
defeituoso ou incumprimento das obrigacdes emergentes do Contrato.

3. Os subcontratados do cocontratante ndo podem, por sua vez, subcontratar as presta¢des objeto do
Contrato.
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Clausula 26*
RESPONSABILIDADE DO COCONTRATANTE

1. Nos casos de subcontratacdo, o cocontratante permanece integralmente responsavel perante o
IPST, IP pelo exato e pontual cumprimento de todas as obrigacdes contratuais.

2. Sem prejuizo do disposto no numero anterior, o cocontratante deve dar imediato conhecimento ao
IPST, IP da ocorréncia de qualquer diferendo ou litigio com os terceiros subcontratados em relagdo com
a execucdo do Contrato e prestar-lhe toda a informacao relativa a evolugcao dos mesmos.

Clausula 27°
CESSAO DA POSICAO CONTRATUAL PELO COCONTRATANTE

1. Acessdo da posicdo contratual do cocontratante carece sempre de autorizagdo do IPST, IP.
2. A autorizagdo da cessdo da posi¢do contratual prevista no nimero anterior depende:

2.1. Da prévia apresentacdo dos documentos de habilitacdo relativos ao potencial cessionario
exigidos ao cocontratante, nos termos do Programa do Concurso;

2.2. Do preenchimento, por parte do potencial cessionario, dos requisitos minimos de capacidade
técnica e de capacidade financeira exigidos ao cocontratante, nos termos do Programa do
Concurso.

2.3. Para efeitos da autorizacdo do IPST, IP, o cocontratante deve apresentar uma proposta
fundamentada e instruida com todos os documentos comprovativos da verificagdo das condicGes
previstas no nimero anterior.

2.4.  OIPST, IP deve pronunciar-se sobre a proposta do cocontratante no prazo de 15 (quinze dias)
a contar da respetiva apresentacdo, desde que regularmente instruida.

CAPITULO VI
FORO COMPETENTE

Clausula 282
FORO COMPETENTE

Para todas as questdes emergentes do contrato sera competente o Tribunal Administrativo e Fiscal de
Lisboa.

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS

Clausula 29*
COMUNICACOES E NOTIFICACOES

1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificagdes e comunica¢des entre
as partes do Contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do CCP, para o domicilio ou sede contratual
de cada uma, identificados no Contrato.

2. Qualquer alteragdo das informagdes de contacto constantes do Contrato deve ser comunicada a
outra parte.
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Clausula 302
GESTOR DO CONTRATO

A funcdo de gestor do contrato, em nome do IPST, IP, é desempenhada pelo responsavel designado pelo
drgdo competente para autorizar, identificado no Contrato Escrito, ou na nota de encomenda, quando
ndo haja lugar a celebracdo de Contrato escrito.

Clausula 31*
CONTAGEM DOS PRAZOS
Os prazos previstos no Contrato sdo continuos, correndo em sabados, domingos e dias feriados.
Clausula 32*
LEGISLACAO APLICAVEL

O Contrato é regulado pela legislacdo aplicavel durante o periodo de vigéncia do mesmo.
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TITULO 11
CLAUSULAS TECNICAS

CAPITULO 1
BENS OBJETO DO CONTRATO

Clausula 33°
DESCRICAO DOS BENS OBJETO DO CONTRATO

1. Os bens objeto do contrato terdo as caracteristicas descritas no ANEXO | do presente Caderno de
Encargos, que deverdo entender-se como minimas e indicadoras dos objetivos pretendidos.

2. Os bens referidos no numero anterior devem incluir todos os acessérios e componentes necessarios
ao seu correto funcionamento.

Clausula 34*
ENTREGAS

1. As quantidades dos produtos objeto do contrato a fornecer, deverdo ser entregues consoante as
necessidades do IPST, IP, sendo antecipadamente enviado a respetiva programacao dos produtos a
fornecer, via fax ou email

2. Devido a natureza da atividade do IPST, IP, pedidos suplementares ou cancelamentos podem ser
realizados com uma antecedéncia de 48 horas da data programada de entrega, via fax ou email.

3. Considera-se incumprimento, qualquer falta em relacdo a data estipulada para entrega dos produtos
objeto do contrato.

4. Os concorrentes deverao minimizar ao maximo, o nimero de lotes do produto a ser fornecido.

5. As entregas dos produtos objeto do contrato deverdao ser acompanhadas de Certificado de Lote e
Guia de remessa, ou documento equivalente, com duas vias, nas quais se devem mencionar
expressamente o n? da nota de encomenda, Cddigo e designacdo do produto, quantidade e preco
unitario, de acordo com o definido na nota de encomenda.

Clausula 35*
EMBALAGENS

1. Os produtos fornecidos devem ser acondicionados em embalagens que garantam a sua prote¢do
reunindo assim, as condi¢des necessarias a perfeita conservagao de todas as suas caracteristicas.

2. As embalagens devem conter a seguinte informag¢do, em lingua portuguesa, de forma legivel, visivel
e indelével:

2.1. Denominagao do produto;

2.2. Numero de unidades que contém;

2.3. Numero do lote;

2.4. Prazo de validade dos produtos;

2.5. Identificacdo da firma responsavel pela comercializacdo;

2.6. A marca e o nome do cocontratante;

IMP.8.10

Servigo: IPST, IP Servigos Centrais
Morada: Avenida Miguel Bombarda, 6 1000-208 Lisboa

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

14


http://www.ipst.pt/

_ SERVIGO NACIONAL IP
AP O SNS DE SAUDE O ST

g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

CADERNO DE ENCARGOS N@

2.7. Numero maximo de embalagens empilhdveis.

3. S3o susceptiveis de devolucdao os artigos entregues cuja informacdo requerida seja insuficiente,
confusa, com rasuras ou incorreccgdes.

4. Os produtos sujeitos a prazo de validade, tém que ser rotulados com a indicagao do lote e periodo de
validade, quer na embalagem exterior quer na embalagem unitaria.

5. As embalagens devem ter dimensées adequadas que permitam o manuseamento seguro por um so
profissional.

6. A proposta deve mencionar o intervalo de temperatura recomendada para armazenamento dos
produtos a contrato até a sua utilizacdo e também as ac¢Ges necessarias se houver desvios a esta
recomendacao.

7. Em cada embalagem devem estar incluidas instrucdes detalhadas para a sua utilizac3do.

8. As instrugbes de utilizagdo devem ainda ter informacdo sobre o conteido em latex do produto e
risco de alergia em doentes.

Clausula 36*
CATALOGOS E LITERATURA

O cocontratante deverd apresentar, catdlogos e/ou literatura com informacdo detalhada sobre a
especificacdo e forma de utilizagdo dos bens objeto do contrato.

Clausula 372
SERVICO POS-VENDA

1. O cocontratante deve indicar pormenorizadamente os contactos dos responsdveis pela resolugao de
incidentes de utilizagdo e de incidentes contratuais.

2. O cocontratante deve possuir um sistema para registo das notificagdes de nao-conformidade e
defeitos.

3. O cocontratante deve instruir o IPST, IP acerca da forma como as notificagées de ndo-conformidade e
defeito devem ser efetuadas.

4. O cocontratante deve confirmar por escrito, ao IPST, IP, a rece¢do das notificagbes de nao-
conformidade e defeito.

5. O cocontratante deve apresentar relatério relativo a notificagdes ndao conformidades e defeito
recebido em que esteja evidenciado a realiza¢do de investigacao.

6. O cocontratante deve notificar o IPST, IP por escrito acerca de todas as a¢des que sejam necessarias
efetuar em consequéncia da detecdo de defeitos.

7. O cocontratante deve providenciar para que, desde a matéria-prima utilizada até ao produto final e
sua respetiva utilizagao, a identificacdo e a rastreabilidade dos sistemas de colheita de sangue total e
dos sistemas complementares de processamento de sangue seja efetiva. Até 48 horas depois do
respetivo pedido pelo IPST, IP, o cocontratante deve estar apto a fornecer informag¢des pormenorizadas
sobre todos os tipos de embalagem, nimeros de lote, quantidades e localizagdo de todos os sistemas de
colheita de sangue total e sistemas complementares de processamento de sangue que tenham sido
afetados por um defeito especifico ou por problema relacionado com as respetivas configuragoes.

8. O cocontratante deve ter implementado um procedimento de recolha dos produtos a contrato.
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9. O cocontratante deve prestar informacao pormenorizada acerca do seu procedimento de recolha e
reposicao dos produtos, que devera ser compativel com os procedimentos de retirada de produto do
IPST, IP, quer este tenham ambito regional ou nacional.

10.Quando um lote for retirado de utilizagdo, quer pelo IPST, IP, quer por qualquer autoridade
reguladora relevante, o cocontratante substituird todo o material retirado por material similar que
satisfaca as especificagBes e os requisitos estabelecidos pela autoridade reguladora relevante.

11.Aintroducdo de qualquer alteragado (novo sistema, alteracdo de algumas partes do sistema) nos bens
objeto do contrato carece de validacdo e aprovacgao do IPST, IP.

12. O cocontratante deve possuir inventario dedicado e aditdvel, em armazém devidamente certificado,
com as quantidades minimas de 25 000 sacos de colheita e 5000 sacos para pooling de plaquetas, por
forma a assegurar que a entrega de material nas instalagdes do contratante, ocorra até 48 horas apés o
pedido de fornecimento.

13. O co-contratante, devera assegurar o fornecimento de lotes diferentes a cada CST

14. O co-contratante devera assegurar que existe um plano de contingéncia e descrever sumariamente
os procedimentos adoptados para garantir inventario suficiente, de modo a dar resposta as solicitacdes
do contratante, durante toda a vigéncia do contrato, ainda que decorrente da necessidade de recolha
do lote de produto.

CAPITULO II
OBRAS

Clausula 382
OBRAS DE ADAPTACAO DO ESPACO Fisico

1. O Cocontratante obriga-se a proceder, em articulagdo com o Contratante e apds aprovagdo expressa
deste, as eventuais obras de adaptacdo do espaco fisico e/ou das instalagBes necessérias a correta
instalagdo, implementagdo e colocagdao em funcionamento da solugdo proposta no ambito do
presente contrato.

2. As referidas obras de adaptacdo deverdao ser executadas de acordo com as normas legais e
regulamentares aplicdveis, garantindo o cumprimento das exigéncias técnicas, de seguranga, de
acessibilidade e de funcionalidade inerentes a solugao contratada.

3. O Cocontratante devera submeter ao Contratante, para aprovagdo prévia, um plano detalhado das
obras a realizar, incluindo memaria descritiva, cronograma de execuc¢do e eventuais impactos sobre
o normal funcionamento das instalacGes.

4. A execugdo das obras ndo podera, em circunstancia alguma, comprometer a operacionalidade dos
espacos existentes, salvo se expressamente autorizado pelo Contratante, devendo ser adoptadas
todas as medidas necessarias para minimizar eventuais impactos.

5. Todas as despesas inerentes as obras de adaptacdo do espaco fisico e/ou das instalacBes serdo da
responsabilidade exclusiva do Cocontratante, sem prejuizo de disposi¢cdo em contrario constante das
pecas do presente procedimento.
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CAPITULO III
EQUIPAMENTO ACESSORIO

Clausula 39*
EQUIPAMENTO ACESSORIO PARA CONSUMO DOS BENS OBJETO DO CONTRATO

1. O cocontratante devera disponibilizar obrigatoriamente equipamento adequado para utilizacdo dos
bens objecto do contrato, visando garantir a boa execugao dos resultados pretendidos pelo IPST, IP.

2. O cocontratante devera apresentar a Ficha Técnica dos equipamentos previstos no numero anterior
da presente clausula.

Clausula 40*
LOCAL E PRAZO DE INSTALACAO

1. Ainstalagdo do equipamento acessério previsto na cldusula anterior, visando a execugao do contrato
durante a sua vigéncia, deverd ser efectuada nos locais previstos na cldusula 72 do presente Caderno de
encargos.

2. O prazo de instalagdo do equipamento acessério, incluindo a respetiva formacdo, ndo podera
exceder os 20 (vinte) dias.

Clausula 41*
CONDICBES DE INSTALACAO

1. A entrega e instalacdo dos equipamentos acessérios dos bens objecto do contrato nas instalacdes
previstas no presente Caderno de Encargos, deverd ser realizado pelos técnicos do cocontratante e de
acordo com o protocolo de instalagdo do fabricante;

2. O cocontratante deverd providenciar formacgdo técnica, de acordo com o programa apresentado,
para a validagdo e operacionalidade do sistema de saco integrado para colheita, do sistema para pool de
plaquetas, do equipamento e do respectivo software.

Clausula 42*
REQUISITOS MINIMOS DO EQUIPAMENTO ACESSORIO AOS BENS OBJETO DO CONTRATO

1. Os equipamentos devem realizar centrifugacdao e expressdo simultdnea com separagao totalmente
automatizada, em sistema fechado, das unidades de sangue total em quatro produtos: concentrado
de eritrécitos, plasma, concentrado de plaquetas e leucdcitos residuais

2. Conter uma solugdo informatica que fornega os dados sobre o desempenho do processo de
separagao do sangue total em componentes:

2.1. Informatizagdo completa do processamento do sangue, de forma a garantir a rastreabilidade,
nomeadamente:
a) Operador;
b) Hora da separagdo do sangue;
c) Protocolo de separagdo utilizado;
d) Volume dos componentes produzidos;
e) Informacdo de alarmes e alertas;
f) Identificacdo por cddigo de barras (ISBT 128)
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2.2. Rastreabilidade total do ciclo do processamento;
2.3. Analise da atividade e relatérios de trabalho;
2.4, Ligacdo ao Sistema de Informacado do SID (ASIS) para envio da informacado.
3. Os custos e a responsabilidade desta ligacdo sdao assumidos na totalidade pelo adjudicatario.

Clausula 43°
EQUIPAMENTO COMPLEMENTAR

1. Estabilizacdo de Tensdo e Fonte de Alimentacdo Ininterrupta (UPS) para Equipamentos de

Processamento de Dispositivos Médicos.

2. Todos os equipamentos dedicados ao processamento de dispositivos médicos deverdo ser
instalados com:

2.1. Unidade Estabilizadora de Tensdo, devidamente dimensionada para a carga nominal do
equipamento, com o objetivo de garantir a estabilidade da alimentacdo elétrica e proteger
contra variacoes da rede.

2.2. Sistema de Fonte de Alimentacdo Ininterrupta (UPS), com autonomia minima de 5 minutos sob
carga plena, assegurando o funcionamento continuo em caso de falha ou interrupcao da rede
elétrica.

3. Ambos os sistemas deverdao cumprir os seguintes requisitos técnicos e normativos:

3.1. Estabilizador de Tensao:

a) Faixa de regulacdo compativel com as variagdes tipicas da rede elétrica local (ex.: 180-260
V para redes de 230 V);

b) Tempo de resposta inferior a 10 ms;

c) Protecdo contra sobretensdo, subtensdo, picos de corrente e interferéncias
eletromagnéticas (EMI);

d) Certificacdo conforme normas IEC 60601-1 (seguranca elétrica de equipamentos médicos) e
IEC 61000 (compatibilidade eletromagnética).

3.2. UPS:

a) Tecnologia de dupla conversdo (online) ou equivalente;
b) Autonomia minima de 5 minutos sob carga plena;

c) Capacidade de monitorizagdo remota e alarmes de falha;

d) Protecdo contra sobrecarga, curto-circuito e descarga profunda;

e) Certificagdo conforme IEC 62040 (normas para sistemas UPS).
Clausula 44*

QUANTIDADE DE EQUIPAMENTO

A Quantidade minima do equipamento a instalar no IPST, IP, (nos CST Coimbra e Lisboa) devera ser
suficiente para assegurar a separagdo de sangue total (ST) nos seus componentes, de acordo com as
seguintes especifica¢des:
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e CST Coimbra — 100 unidades ST/hora

e CST Lisboa — 50 unidades ST/hora

Clausula 45
NORMAS E REGULAMENTOS APLICAVEIS

1. Os equipamentos obedecerdo as Normas Portuguesas e Regulamentos de Seguranga em vigor, assim
como as Normas e Regulamentos em vigor nos paises de origem e, as Normas e Regulamentos
Internacionalmente aceites, sobretudo aos que se encontrem aprovados na Unido Europeia.

2. Os equipamentos que necessitem de ligacdo a energia eléctrica, deverdo ainda respeitar as Normas
de Seguranca gerais e particulares destinadas a aparelhos de electromedicina, elaboradas pela Comissao
Electrénica Internacional (IEC 60601-1, mais a norma particular correspondente ao tipo de aparelho em
si, se ja tiver sido feita), bem como possuir um sistema

Clausula 46*
MANUAIS

1. Os equipamentos acessdrios, cujo grau de complexidade for para além do de simples instrumento,
deverdo ser acompanhados dos respetivos manuais de utilizacao.

2. Os manuais terdo que ser fornecidos com o equipamento, em lingua portuguesa, de forma a facilitar-
se a compreensdo das instrucGes e garantir-se que os operadores trabalhardo de acordo com as
indicacGes do fabricante.

3. OIPST, IP recusara a recepg¢do do equipamento fornecido sem os manuais acima referidos.

Clausula 47%
VALIDACOES

1. O fornecedor é responsdvel pela validacdo de instalacdo (1Q), validagdo operacional (0Q) e validacdo
de desempenho (PQ), devendo apresentar protocolo e relatério de validagdo. Os protocolos de
validagdo deverdo ser elaborados em articulagdo com os servicos da entidade adjudicante e requerem
aprovacdo prévia.

2. O sistema sé sera aceite apods validacdo técnica e funcional, realizada em articulacdo com a entidade
adjudicante.

3. O prazo maximo para validagdo completa (IQ + OQ + PQ) serd de 30 dias consecutivos apds a
instalacdo fisica do sistema, em cada local.

Clausula 48*
TESTES DE ACEITACAO E CONFORMIDADE DOS COMPONENTES OBTIDOS

1. Depois de entregue e instalado, o equipamento acessério serd sujeito a testes de aceitacdo
efetuados por representantes do IPST, IP e do co-contratante, nomeadamente no que concerne a
conformidade dos Componentes Obtidos.

2. Os componentes (concentrado eritrocitario, plasma, concentrado plaquetario) devem cumprir
integralmente os requisitos de qualidade e seguranca previstos nas normas EDQM (ultima edi¢cdo do
Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components) e na legislacdo nacional
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aplicavel (nomeadamente Decreto-Lei n.2 267/2007, de 24 de julho, e Portaria n.2 185/2015, de 2 de
setembro, ou diploma que a substitua).

3. O sistema deve garantir que os componentes produzidos se enquadram nos intervalos
regulamentares de:

a. Hemoglobina, volume do concentrado eritrocitdrio, leucdcitos residuais;

b. Rendimento plaquetdrio minimo por unidade, leucécitos residuais;

c. Volume e células residuais do plasma obtido;

d. Auséncia de contaminagdo bacteriana ou hemdlise acima dos limites definidos.

4. A ligacdo ao sistema informatico do IPST devera ser efectuada e verificada a correta transmissao de
dados. A aceitacdo terd lugar imediatamente apds os testes terem sido considerados validos.

Clausula 49*
MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

1. Durante a vigéncia do presente contrato, o cocontratante garantird sem qualquer encargo para o
IPST, IP, o bom funcionamento do equipamento acessério e dos resultados pretendidos pelo IPST, IP
com a utilizacdo dos bens objecto do contrato.

2. Em caso de avaria ou defeito, o cocontratante devera substituir as pecas defeituosas e assegurar o
servico de manutencdo preventiva e corretiva, através de pessoal qualificado, durante a vigéncia do
contrato e sem quaisquer encargos para o IPST, IP.

3. O co-contratante devera disponibilizar a assisténcia técnica 24h/dia; 365 dias/ano.

4. O prazo de tempo de resposta em caso de necessidade de manutencdo corretiva, ndo podera ser
superior a 12h, a contar da hora de comunicagao pelo IPST, IP ao co-contratante, por meio electrdnico,
da necessidade de intervengdo correctiva ao equipamento acessorio.

5. Caso se verifique a manutencdo de anomalias no funcionamento do equipamento acessorio, na
sequéncia de manutencdo preventiva e/ou correctiva, o co-contratante devera de imediato substituir o
equipamento acessorio similar ou de gama superior, de forma a garantir os resultados pretendidos pelo
IPST, IP com a utilizagdo dos bens objecto do contrato.

6. Sdo excluidos da presente garantia todos os defeitos que notoriamente resultem de ma utilizagdo, de
uma utilizagdo abusiva ou negligente do pessoal do IPST, IP, bem como todos os defeitos resultantes de
fraude, a¢do de terceiros, de caso fortuito ou de forga maior.

7. Em caso de anomalia detetada, o cocontratante compromete-se a intervir, sem prejuizo do direito ao
pagamento dos honorarios devidos se a anomalia resultar de facto nao imputdvel ao cocontratante.

Clausula 50?
CONFIDENCIALIDADE E PROTECAO DE DADOS

1. O fornecedor deve assegurar que o sistema cumpre o Regulamento (UE) 2016/679 (RGPD) e a
legislacdo nacional aplicavel em matéria de prote¢do de dados, nomeadamente a Lei n.2 58/2019, de 8
de agosto.

2. Todos os dados gerados ou tratados pelo sistema sdo propriedade da entidade adjudicante.
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Clausula 51°
FATURA

1. As faturas apresentadas em conformidade com os restantes documentos previstos nas presentes
cldusulas técnicas, devem mencionar a seguinte informagao:

1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.
1.8.

Identificacdo do cocontratante;

Identificacdo do IPST, IP;

N2 do documento que acompanhou a entrega;
Numero da nota de encomenda;

Preco unitario;

Valor total sem inclusdo do IVA a taxa legal em vigor;
Valor total do IVA a taxa legal em vigor;

Valor total com inclusdo do IVA a taxa legal em vigor.

2. As Faturas, Notas de Débito e Notas de Crédito e outra documentagdo relacionada, deverdo ser
enviados obrigatoriamente para uma das seguintes opgdes:

2.1

Através da Plataforma eletrdnica Faturas da Solucdo FE-AP dos Servicos Partilhados de

Financas da eSPap, com o endereco https://www.feap.gov.pt/Paginas/Default.aspx, ou,

2.2.

Através do seguinte endereco: faturaseletronicas@IPST.min-saude.pt;

3. Para uma agilizacdo na liquidacdo da fatura, o locador poderd anexar cdpia dos documentos
comprovativos de entrega.
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POS. coDIGO DESIGNAGAO UNIDADE | QUANT. CARACTERIZAGCAO
Saco de colheita:
1.  Em matéria plastica:
a.  Satisfazendo as exigéncias da Farmacopeia Europeia aplicavel em toda a vigéncia do contrato;
b.  Com marcagdo CE;
c.  Certificado de conformidade, com a Regulamentagdo de Dispositivos Médicos da UE, e das normas de
fabrico do Pais de origem ou normas Internacionais, vigentes no decorrer do contrato.
2. Para colheita de 450ml de sangue total, +/- 10%.
3.  Com anticoagulante CPD, de formula e quantidade adequadas ao volume de sangue a recolher
4. O saco deve dispor de ranhuras especificas para suspensdo com seguranga.
5.  Capacidade para centrifugagdo e expressdo simultdnea de plasma leucorreduzido, concentrado de plaquetas unitdrio
e concentrado de leucécitos residual.
Sistema de colheita:
1. Incorporado e fechado;
Sistema de Saco Integrado 2. Cf)m 5|st(?ma de colheita de amostras por vacuo, adequado a colheita sequencial de no minimo quatro amostras, com
. ~ canula/valvula que impeca o refluxo de anticoagulante;
para Colheita e Separagao 3 Sistema de segurancga bacterioldgica (60ml)
1 | 23930103 | Automatica de Sangue Total, | Unidade | 470000 ' gurans g

1. Devidamente protegida, com bainha protetora, indicador de bisel e capsula protetora que permita o
acondicionamento da agulha de modo eficaz, segura e irreversivel
2.  De calibre adequado que permita uma flebotomia ndo traumatica.

Saco de Eritrécitos
1.  Com sistema de filtragdo integrado, de modo a proceder a leucorredugéo dos concentrados de eritrécitos em sistema
fechado, de modo a tornar possivel a obtengdo de concentrados de eritrécitos com niimero de leucécitos inferior a
1x108;

2. Com tubuladura para, pelo menos, sete segmentos, com comprimento minimo, de cinquenta centimetros e
referenciado individualmente ao longo da mesma, de forma a garantir de cada segmento para provas de
compatibilidade esteja identificado.

Contendo solugdo aditiva SAG-M (solugdo salina com adenina, glucosamina e manitol).

Dispor de ranhuras especificas para suspensdo com seguranga;

Dispor de ranhuras laterais para acoplamento das tubuladuras.

Dispor de duas aberturas de saida providas de um diafragma a perfurar pelo sistema de administragdo da transfus3o.
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7.  Com caracteristicas fisicas e quimicas idénticas ao saco de colheita de sangue, em matéria plastica:
a.  Satisfazendo as exigéncias da Farmacopeia Europeia;
b.  Com marcagdo CE;
c.  Certificado de Conformidade com a Regulamentagdo de Dispositivos Médicos da UE, e das normas de
fabrico do Pais de origem ou normas Internacionais, vigentes no decorrer do contrato.

Saco de Plaquetas:
1.  Para armazenamento de concentrados de plaquetas unitarios até 36 horas;
2. Com caracteristicas fisicas e quimicas idénticas ao saco de colheita de sangue, em matéria plastica:
a.  Satisfazendo as exigéncias da Farmacopeia Europeia;
b.  Com marcagdo CE;
c.  Certificado de Conformidade com a Regulamentagdo de Dispositivos Médicos da UE, e das normas de
fabrico do Pais de origem ou normas Internacionais, vigentes no decorrer do contrato.

Saco de Plasma:
1. Paraobtengdo e armazenamento de plasma leucorreduzido por centrifugagao.
2 Permitir congelagdo com a metodologia em uso.
3.  Dispor de duas aberturas de saida providas de um diafragma a perfurar pelo sistema de administragdo da transfusdo.
4 Com caracteristicas fisicas e quimicas idénticas ao saco de colheita de cangue, em matéria plastica:
a. Satisfazendo as exigéncias Farmacopeia Europeia;
b.  Com marcagdo CE;
c. Certificado de Conformidade com a Regulamentagdo de Dispositivos Medicados da UE, e das normas de
fabrico do Pais de origem ou normas Internacionais, vigentes no decorrer do contrato.

Rotulagem:
1. Ordtulo devera mencionar:
a. A composi¢do e volume do soluto anticoagulante e da solugdo aditiva
O volume recomendado de colheita
A data de fabrico;
O prazo de validade;
O numero de lote que permita leitura ética e codigo de barras

A

O Lote inscrito em cdédigo de barras obedecendo as especificagdes técnicas do ISBT 128
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Saco para armazenamento de pool de plaquetas:
1.  Em matéria plastica:
a. Satisfazendo as exigéncias da Farmacopeia Europeia;
b.  Com marcagdo CE;
c.  Certificado de Conformidade com a Regulamentagdo de Dispositivos Médicos da EU e das normas de
fabrico do Pais de origem ou normas Internacionais, vigentes no decorrer do contrato.
2.  Deve permitir o armazenamento prolongado do concentrado de pool de plaquetas.
3 Deve integrar bolsa pré-conectada para a recolha de amostras destinadas ao controlo qualidade, com sistema de
Sistema para Pool de agulha para screening bacteriolégico.
. . 4.  Deve dispor de ranhuras especificas para suspensdo com seguranga.
2 259454 Pl m Filtr ni 7
2945455 aquetas co tro de Unidade >000 5. Deve dispor de abertura de saida com protecgdo e diafragma para aplicagdo do sistema de transfusdo

Leucorredugdo Integrado

Sistema para conexao e filtragdo:

1.

2.
3.
4

Tubuladuras de mistura, para a conexao estéril de até 6 concentrados de plaquetas unitdrios

Tubuladura para conex3do estéril de solugdo de armazenamento com conexdo luer lock e tampa de protecgdo

Com tubuladura de restri¢do automatica do fluxo durante a filtragdo

Com sistema de filtragdo integrado para a leucorredugdo dos concentrados unitarios de plaquetas de modo a tornar
possivel a obtengdo de um pool de plaguetas com numero de leucdcitos inferior a 1x105;

Rotulagem

O rétulo devera mencionar o lote em cddigo de barra, obedecendo as especificagdes técnicas do ISBT 128
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