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TITULO 1
CLAUSULAS GERAIS

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Clausula 1?
OBJETO CONTRATUAL

O presente caderno de encargos estabelece as condi¢Oes juridicas, técnicas e econémicas a incluir no
contrato a celebrar pelo Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, IP (doravante designado por
IPST), para aquisicdo de plasma fresco congelado inativado, sob a forma de medicamento, apds
processamento industrial de inativacdo de plasma de origem nacional, pelo método solvente-detergente
viral e remocgdo de prides por cromatografia, de acordo com as especificacbes técnicas do presente
Caderno de Encargos.

Clausula 22
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. Os suprimentos dos erros e das omissdes do Caderno de Encargos identificados pelos
concorrentes, desde que esses erros e omissGes tenham sido expressamente aceites pelo 6rgao
competente para a decisdo de contratar;

2.2. Os esclarecimentos e as retificacGes 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 ndmero.

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 no
artigo 99.2 do Cédigo dos Contratos Publicos (doravante designado por CCP) e aceites pelo cocontratante
nos termos do disposto no artigo 101.2 do CCP.

Clausula 3°
PRECO BASE

1. O prego base do procedimento é 738.038,00 € (Setecentos e trinta e oito mil e trinta e oito euros),
acrescido da taxa de IVA legal em vigor, sem prejuizo do disposto nos pontos seguintes da presente
clausula;

2. O preco base unitario do procedimento é de 62,02 € (Sessenta e dois euros e dois céntimos),
acrescido da taxa de IVA legal em vigor, sem prejuizo do disposto nos pontos seguintes da presente
clausula;
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3. O prego base constante no nimero anterior corresponde ao preco maximo que o IPST se dispde a
pagar pela execucdo de todas as prestacdes que constituem o objeto do contrato a celebrar. O preco base
fixado no ponto 1 da presente clausula resulta da multiplicacdo do preco apresentado, no ultimo
procedimento dos mesmos bens, como as respetivas quantidades previstas no presente Caderno de
Encargos

Clausula 4°
PRAZO DE VIGENCIA

1. O contrato vigora desde a data da sua outorga até a entrega ao IPST da totalidade das quantidades
adquiridas que se esgotem as quantidades ou se atinja o valor maximo a pagar ao segundo outorgante,
consoante a situagdo que ocorrer primeiro, sendo que em qualquer das situagées o contrato vigora no
maximo até ao dia 31 de dezembro de 2025, sem prejuizo das obrigacdes acessorias que devam perdurar
para além da cessac¢do dos efeitos do contrato.

2. denuncia do contrato pode ser efetuada mediante notificacdo a outra parte, por carta registada com
aviso de rece¢do e com uma antecedéncia minima de 60 dias em relagdo ao seu termo.

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 n2 1 da presente cldusula terd o seu inicio
a contar da data do Visto do Tribunal de Contas e da confirmacdo do pagamento dos respetivos
emolumentos, nos termos previstos no n2 4 do art? 452 da Lei n2 98/97 de 26 de agosto (LOPTC).

Clausula 5
LOCAL DE ENTREGA

1. A entrega dos bens objeto deste contrato é feita ao IPST, nos termos previstos da cldusula 4.2 das
Clausulas Técnicas do presente Caderno de Encargos.

2. Todas as despesas relativas a entrega dos bens estdo incluidas no preco contratual.

Clausula 6*
REVISAO DE PRECOS

N3o havera lugar a revisdo de pregos durante a vigéncia do contrato.

CAPITULO1II
OBRIGACOES CONTRATUAIS

Seccao I
OBRIGACOES DO COCONTRATANTE

Subsecgio I
DISPOSICOES GERAIS

Clausula 7
OBRIGACOES PRINCIPAIS DO COCONTRATANTE

1. Sem prejuizo de outras obriga¢des previstas na legislacdao aplicdvel, no presente Caderno de Encargos
decorrem para o fornecedor as seguintes obriga¢des principais:

1.1. Entregar ao contraente publico os bens objeto do contrato com as caracteristicas,
especificagdes e requisitos técnicos previstos no Caderno de Encargos;
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1.2. Entregar os bens objeto do contrato em perfeitas condi¢Ges de serem utilizados para os fins a
gue se destinam;

1.3. Responsabilizar-se por qualquer defeito ou discrepancia dos bens objeto do contrato que
existam, de acordo com o previsto na cldusula 6.2 das Clausulas Técnicas do presente Caderno de
Encargos.

1.4. No prazo mdaximo de 10 (dez) dias, comunicar quaisquer altera¢cées ao pacto social;
1.5. Manter atualizado o endereco da sede social;
1.6. Na&o alterar os precos sem a sua prévia autorizagao;

1.7. Informar de qualquer facto que possa impossibilitar, total ou parcialmente o cumprimento das
obrigacGes contratuais decorrentes do contrato.

2. O cocontratante devera ainda informar IPST dos factos que possam impossibilitar, total ou
parcialmente, o cumprimento das obrigagGes contratuais a que esta adstrito e que possam comprometer
a boa execucdo do contrato.

Clausula 8
PATENTES, LICENCAS E MARCAS REGISTADAS

1. O cocontratante deve ser titular de todas as licencas, autorizacdes ou demais atos de consentimento
legalmente necessarios ao transporte, producdo, armazenamento e distribuicdo dos bens.

2. O cocontratante obriga-se a manter vdlidas as licencas, autorizacbes ou demais atos de
consentimento a que se refere o numero anterior, até a integral entrega do bem contratado, ou a sua
disponibilizacdo aos servicos hospitalares utilizadores, consoante o caso.

3. O cocontratante garante que respeita as normas relativas a propriedade intelectual e industrial,
designadamente, direitos de autor, licencas, patentes e marcas registadas, relacionadas com os
medicamentos constantes da sua proposta.

4. S3o da responsabilidade do cocontratante quaisquer encargos decorrentes da utilizacdo de marcas
registadas, patentes registadas ou licencas.

5. Caso o IPST vier a ser demandado por ter infringido, na execugdo do contrato, qualquer dos direitos
referidos nos numeros anteriores, tera direito de regresso contra o cocontratante de quaisquer despesas
em que incorra e de todas as quantias que tenha de pagar seja a que titulo for.

Clausula 9?
DISPOSITIVOS DE SEGU RANCA — MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

1. No seguimento da Diretiva 2011/62/EU — Diretiva dos Medicamentos Falsificados, do Regulamento
Delegado (EU) 2016/161, da Comissdo de 2 de outubro e do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto,
na sua redagdo atual os contratantes devem, obrigatoriamente, assegurar a existéncia de dispositivos de
seguran¢a nos medicamentos a fornecer as Instituicdes do Servico Nacional de Saude, nos termos e
condigBes previstos na legislagdo supra aludida.

2. Os contratantes, sempre que possivel, podem ainda assegurar a existéncia e utilizacdo de
mecanismos que permitam a desativagdo simultanea de identificadores Unicos por parte das InstituicGes
do Servigco Nacional de Saude, desde que seja possivel efetuar a correspondéncia Unica e inequivoca com
os medicamentos constantes nas notas de encomendas das Institui¢cdes do Servigo Nacional de Saude e a
integracdo da informacgdo desses mecanismos no sistema de repositérios nacional.
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Subsecgio I1
DEVER DE SIGILO

Clausula 10*
OBJETO DO DEVER DE SIGILO

1. O cocontratante deve guardar sigilo sobre toda a informacdo e documentacao, técnica e ndo técnica,
comercial ou outra, de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relacdo com a execucdo do Contrato.

2. Ainformacdo e documentacao 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 execugao
do contrato.

3. O cocontratante é responsavel pelo cumprimento do dever de sigilo por parte dos seus
colaboradores, qualquer que seja a natureza juridica do vinculo, inclusivamente apds a cessagdo deste,
independentemente da causa da cessacgao.

4. O cocontratante é ainda responsavel perante o IPST, em caso de violagdo do dever de sigilo pelos
terceiros por si subcontratados, bem como por quaisquer colaboradores desses terceiros.

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

Clausula 11?
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 cessacao, por qualquer causa, do Contrato, sem prejuizo da sujeicdo subsequente a quaisquer deveres
legais relativos, designadamente, a protecdo de segredos comerciais ou da credibilidade, do prestigio ou
da confianca devidos as pessoas coletivas.

Seccgao 11
OBRIGACOES E PODERES DO IPST

Clausula 122
OBRIGAGOES PRINCIPAIS

Constitui obrigacdo do IPST, sem prejuizo de outras que estejam previstas no presente caderno de
encargos, gerir e acompanhar a correta execugdo do contrato.

Clausula 13*
PRECO CONTRATUAL

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

2. O preco referido no nimero anterior inclui todos os custos, encargos e despesas cuja responsabilidade
ndo esteja expressamente atribuida ao IPST, nomeadamente os relativos ao transporte dos bens objeto
do Contrato para o respetivo local de entrega, bem como pelo cumprimento das demais obrigacdes
constantes do Contrato.
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Clausula 14*
CONDICOES DE PAGAMENTO

1. As quantias devidas pelos bens entregues, deve ser pagas no prazo de 60 (sessenta) dias apds a
rececdo pelo IPST das respetivas faturas, as quais s6 podem ser emitidas apds o vencimento da obrigacado
respetiva.

2. Para efeitos do nimero anterior, considera-se vencida a obrigacdo com a entrega dos bens prevista
no n.2 1 da clausula 4.2 das Clausulas Técnicas do presente Caderno de encargos.

3. As Faturas, Notas de Débito e Notas de Crédito e outra documentagao relacionada, deverdo ser
enviados obrigatoriamente para uma das seguintes opgoes:

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

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

4. Para efeitos dos pagamentos referidos nos nimeros anteriores, e em caso de discordancia por parte
do IPST, quanto aos valores indicados nas faturas, deve esta comunicar ao cocontratante, por escrito, os
respetivos fundamentos, ficando esta ultima obrigada a prestar os esclarecimentos necessarios ou
proceder a emissdo de nova fatura corrigida ou da correspondente nota de débito/crédito.

5. Desde que devidamente emitidas e observado o disposto na presente clausula, as faturas sdo pagas
através de transferéncia bancaria, para o IBAN a indicar pelo cocontratante.

6. Em caso de atraso no cumprimento das obrigacdes pecuniarias por parte do IPST, o cocontratante
tem direito aos juros de mora sobre o montante em divida, nos termos previstos no artigo 326.2 do CCP e
da Lei n.2 3/2010, de 27 de abril.

7. Sempre que haja lugar a contrato escrito, sujeito a fiscalizacdo prévia do Tribunal de Contas, nenhum
pagamento poderd ser efetuado antes que o mesmo seja visado pelo Tribunal de Contas.

8. Nas condi¢des de pagamento nao ha lugar a adiantamentos por conta dos bens a fornecer.

Clausula 152
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 situagdo de mora.

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

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

Clausula 16*
ACOMPANHAMENTO E GESTAO DO CONTRATO

1. O IPST tem o poder de proceder ao acompanhamento sistematico e ao controlo das atividades do
cocontratante na execu¢do do contrato, com vista a verificar o seu cumprimento e a assegurar a
regularidade, continuidade e qualidade do fornecimento dos bens e servigos associados, nomeadamente
a realizagdo de auditorias aos locais onde é efetuado o fracionamento, o armazenamento e os servicos de
transporte.

2. Para cumprimento do referido no nimero anterior, o cocontratante deve garantir o acesso ao IPST,
ou a outra por esta nomeada para o efeito, nos termos do disposto no art.2 442.2 do CCP.
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3. Nos termos do artigo 290.2-A do Cddigo dos Contratos Publicos, o IPST designard um gestor do
contrato, com a fun¢do de acompanhar permanentemente a execucao deste.

4. Caso o gestor detete desvios, defeitos ou outras anomalias na execucao do contrato, deve comunica-
los de imediato ao drgao competente, propondo em relatério fundamentado as medidas corretivas que,
em cada caso, se revelem adequadas.

CAPITULO III
CAUCAO E SEGUROS

Clausula 17
EXECUCAO DA CAUCAO

1. A caucdo prestada pelo cocontratante para bom e pontual cumprimento das obrigacdes decorrentes
do contrato, pode ser executada pelo IPST sem necessidade de prévia decisdo judicial ou arbitral, para
satisfacdo de quaisquer créditos resultantes de mora, cumprimento defeituoso, incumprimento definitivo
pelo cocontratante das obrigacGes contratuais ou legais, incluindo o pagamento de penalidades, ou para
guaisquer outros efeitos resultantes do contrato ou da lei.

2. A resolucdo do contrato pelo IPST ndo impede a execucdo da caugdo nos termos da lei ou do
contrato.

3. Salvo no caso previsto no nimero anterior, a execucdo parcial ou total da caucdo constitui o
cocontratante na obrigacdo de proceder a sua reposicao pelo valor existente antes da execugdo, no prazo
de 15 (quinze) dias apds a notificagdo do IPST para esse efeito.

4. A caugdo a que se referem os nimeros anteriores é liberada nos termos previstos no n.2 3 do artigo
295.2 do CCP.

Clausula 18
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
gue no contexto de agdes no ambito do Contrato.

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 bem como de quaisquer elementos
indicados por este que participem em quaisquer testes ou a¢des de formacgao.

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

4. Os seguros de acidentes pessoais devem prever que as indemnizagdes sejam pagas aos sinistrados
ou, em caso de morte, a quem prove ter a elas direito, nos termos da lei sucessdria ou de outras
disposicGes legais aplicaveis.
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CAPITULO IV
INCUMPRIMENTO, PENALIDADES CONTRATUAIS E RESOLUGAO

Seccao 1
INCUMPRIMENTO

Clausula 19
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 obrigacdes, nos termos deste Caderno de Encargos e da lei, sem prejuizo do disposto na cldusula
seguinte.

Clausula 20?
FORCA MAIOR

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

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

3. Nao constituem casos de forca maior, designadamente:

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

1.2. 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;

1.3. Determinagdes governamentais, administrativas ou judiciais de natureza sancionatéria ou de
outra forma resultantes do incumprimento pelo cocontratante ou seus subcontratados de deveres ou
dnus que sobre eles recaiam;

1.4. Manifestagdes populares devidas ao incumprimento pelo cocontratante de normas legais;

1.5. Incéndios ou inundagdes com origem nas instalagdes do cocontratante cuja causa, propagag¢do ou
proporgdes se devam a culpa ou negligéncia sua ao incumprimento de normas de seguranga;

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

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

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

5. A forca maior determina a prorrogacdo dos prazos de cumprimento das obriga¢des contratuais
afetadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao impedimento resultante da forca
maior.
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Secgao 11
PENALIDADES CONTRATUAIS

Clausula 21*
COCONTRATANTE

1. Pelo incumprimento de obrigacdes emergentes do contrato, o IPST pode exigir do Cocontratante o
pagamento de uma pena pecunidria, de montante a fixar em funcdo da gravidade do incumprimento, nos
seguintes termos:

1.1. Pelo incumprimento das datas e prazos de entrega dos bens resultantes da inativacdo viral e
remocgao pridnica, que se vierem a estabelecer no contrato, até 1% do valor do contrato, por cada dia
de atraso;

1.2.  Pelo incumprimento da obrigacdo de garantia técnica ou deficiéncias dos bens entregues, até
10% do preco contratual;

1.3.  Pelo incumprimento das demais obriga¢des previstas, até 3% do valor do contrato, por cada
dia de atraso.

2. Em caso de resolugdo do contrato por incumprimento do Cocontratante, o IPST pode aplicar ao
fornecedor uma pena pecunidria de até 15% do prego contratual.

3. Ao valor da pena pecuniaria prevista no nimero anterior sdo deduzidas as importancias pagas pelo
Cocontratante ao abrigo do ponto 1.1 do n.2 1, relativamente aos bens objeto do contrato cujo atraso na
entrega tenha determinado a respetiva resolucdo.

4. Na determinacdo da gravidade do incumprimento, o IPST tem em conta, nomeadamente, a duracao
da infracdo, a sua eventual reiteracdo, o grau de culpa do Cocontratante e as consequéncias do
incumprimento.

5. O IPST pode compensar os pagamentos devidos ao abrigo do contrato com as san¢des pecunidrias
devidas nos termos da presente cldusula.

6. As san¢les pecunidrias previstas na presente cldusula ndo obstam a que o IPST exija ao
cocontratante, indemnizagao pelo dano excedente.

Secgao II1
RESOLUCAO

Clausula 22*
RESOLUCAO POR PARTE DO IPST

1. O incumprimento pelo cocontratante das obrigacdes que sobre ele impendem, nos termos do
contrato e da legislagdo aplicavel, confere ao IPST o direito de resolugdo com o cocontratante
incumpridor, com o consequente ressarcimento de todos os prejuizos causados, nos termos gerais do
Direito.

2. Sem prejuizo de outras disposi¢cdes legais e contratuais aplicaveis, considera-se, para efeitos do
disposto no nimero anterior, existir causa justificativa da resolucdo, nas seguintes situagoes:

2.1. Insolvéncia, liquidacdo, cessacdo da atividade ou qualquer outra situacdo analoga;

2.2. \Verificagdo de incumprimento gravoso ou reiterado, relativo ao fornecimento realizado, das
obriga¢des contratuais;

2.3. Falsas declaragoes;

2.4. Violagdo do disposto na cldusula 7.2 do presente caderno de encargos.
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3. E considerado incumprimento gravoso para efeitos da alinea b) do numero anterior, a recusa no
fornecimento de bens contratados.

4. O exercicio da resolucdao do contrato por parte do IPST, realiza-se através de notificacdo, por carta
registada, da qual conste a indica¢do da situagdo de incumprimento, a enviar no prazo de 10 (dez) dias a
contar do seu conhecimento.

5. O direito de resolugdo produz efeitos 30 (trinta) dias apds a rececdo da notificacdo prevista no n.2 4,
mas é afastado se a cocontratante cumprir as obrigacdes em falta nesse prazo e proceder ao pagamento
das sangbes pecunidrias correspondentes.

Clausula 23*
EXECUCAO DA CAUCAO

1. A caucdo prestada pelo cocontratante para bom e pontual cumprimento das obrigacdes decorrentes
do contrato, pode ser executada pelo IPST sem necessidade de prévia decisdo judicial ou arbitral, para
satisfacdo de quaisquer créditos resultantes de mora, cumprimento defeituoso, incumprimento definitivo
pelo cocontratante das obrigacdes contratuais ou legais, incluindo o pagamento de penalidades, ou para
quaisquer outros efeitos resultantes do contrato ou da lei.

2. A resolucdo do contrato pelo IPST ndo impede a execucdo da caucdo nos termos da lei ou do
contrato.

3. Salvo no caso previsto no numero anterior, a execucdo parcial ou total da caucdo constitui o
cocontratante na obrigacdo de proceder a sua reposicdo pelo valor existente antes da execucdo, no prazo
de 15 (quinze) dias apds a notificagdo do IPST para esse efeito.

4. A caugdo a que se referem os nimeros anteriores é liberada nos termos previstos no n.2 3 do artigo
295.2 do CCP.

Clausula 24*
RESOLUCAO POR PARTE DO COCONTRATANTE

1. Sem prejuizo de outras situacGes de grave violacdo das obrigacdes assumidas pelo IPST, previstas na
lei, a cocontratante pode resolver o contrato quando qualquer montante que lhe seja devido esteja em
divida ha mais de noventa dias.

2. O direito de resolucdo referido no nimero anterior exerce-se mediante declaracdo enviada ao IPST
IP, e produz efeitos 30 (trinta) dias apds a rececdo dessa declaragdo, mas é afastado se o IPST IP cumprir
as obrigacGes em atraso no decorrer daquele periodo, acrescidas dos juros a que houver lugar a taxa legal
em vigor.

CAPITULOV
CESSAO DA POSIGAO CONTRATUAL E SUBCONTRATAGAO

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, com pelo menos 15 (quinze) dias de antecedéncia, uma proposta
fundamentada e instruida com todos os documentos comprovativos da verificagdo dos requisitos que
seriam exigiveis para autoriza¢do da subcontratagdo no préprio Contrato, nos termos do Programa do
Concurso.

2. No prazo previsto no nimero anterior, o IPST pode, fundamentadamente, opor-se a subcontratagao
projetada pelo cocontratante, desde que:
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2.1. A proposta de subcontratacdo ndo se encontre regularmente instruida ou o terceiro
subcontratado ndo cumpra os requisitos que seriam exigiveis para a subcontratacdo autorizada no
préprio Contrato, nos termos do Programa do Concurso; ou,

2.2. Haja fundado receio de que a subcontratagao 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 prestacées objeto do
Contrato.

Clausula 26*
RESPONSABILIDADE DO COCONTRATANTE

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

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

Clausula 27?
CESSAO DA POSICAO CONTRATUAL PELO COCONTRATANTE

1. A cessdo da posicdo contratual do cocontratante carece sempre de autorizacao do IPST.
2. A autorizacdo da cessdo da posicao 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; e,

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, o cocontratante deve apresentar uma proposta
fundamentada e instruida com todos os documentos comprovativos da verificacdo das condi¢Ges
previstas no nimero anterior.

2.4. O IPST 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 28*
FORO COMPETENTE

Para todas as questGes emergentes do contrato serd competente o Tribunal Administrativo e Fiscal de
Lisboa.
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CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS

Clausula 29?
AGRUPAMENTO

1. Em caso de adjudicacdo, todos os membros do agrupamento concorrente, e apenas estes, devem
associar-se, antes da celebracdo do contrato, na modalidade juridica de consércio externo, em regime de
responsabilidade solidaria, nos termos da lei.

2. O agrupamento de concorrentes deve designar um representante comum dos membros que o
integram, ao qual deve ser conferida a competéncia para o representar junto do IPST.

3. Qualquer alteracdo ao agrupamento deve ser previamente comunicada ao IPST para efeitos de

aprovagao.

Clausula 30*
COMUNICACOES E NOTIFICACOES

1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificacGes 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 informacgGes de contacto constantes do Contrato deve ser comunicada a outra
parte.

Clausula 31?
GESTOR DO CONTRATO

A funcdo de gestor do contrato, em nome do IPST, é desempenhada pelo responsavel designado pelo
6rgdo competente para autorizar, identificado no Contrato Escrito, ou na nota de encomenda, quando
ndo haja lugar a celebragdo de Contrato escrito.

Clausula 322
CONTAGEM DOS PRAZOS

Os prazos previstos no Contrato sdo continuos, correndo em sabados, domingos e dias feriados.

Clausula 33*
LEGISLACAO APLICAVEL

O Contrato é regulado pela legislacdo portuguesa.
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TITULO 11
CLAUSULAS TECNICAS

CAPITULO1
BENS OBJETO DO CONTRATO

Clausula 1?
CARACTERIZACAO DA MATERIA-PRIMA

1. A presente contratac¢do visa a obtencdo do medicamento “plasma humano tratado para inativacdao de
virus e remocao de priGes, em pool” destinado a utilizacdo clinica apds submissdo do plasma fresco
congelado (PFC) de origem nacional, a processo industrial de inativacdo de agentes infeciosos, por
método solvente-detergente e remoc¢do de prides por cromatografia.

2. O PFC referido no nimero anterior devera ser submetido a processo validado de inativagdo viral, de
acordo com a diretriz comunitaria emitida pela Agéncia Europeia do Medicamento, em vigor, relativa a
“validacdo dos procedimentos de remocdo e/ou inativacgdo viral”.

Clausula 22
OBRIGAC@ES PRINCIPAIS DO COCONTRATANTE

Sem prejuizo de outras obriga¢Ges previstas na legislacdo aplicavel, do presente Caderno de Encargos
decorrem para o cocontratante as seguintes obriga¢des principais:

1. Obrigacdo de atuacdo de acordo com as boas praticas de fabrico e legislacdo em vigor quanto a
inativagdo viral e remogdo pridnica e fornecimento dos bens dai resultantes, nomeadamente quanto a
transporte da matéria-prima, seu processamento, introducdo de medicamento no mercado nacional e
distribuicdo deste aos hospitais utilizadores;

2. Obrigacao de, no processamento industrial, maximizar o rendimento da matéria-prima fornecida,
entregando ao IPST todos os bens resultantes da inativacdo viral e remocdo pridnica, com as
caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos previstos no presente Caderno de Encargos;

3. Obrigagdo de garantir o tratamento industrial em processo auténomo exclusivo, ndo podendo a
matéria-prima em causa, no processo produtivo, ser misturada com plasma de outra proveniéncia;

4. O cocontratante deve fornecer plasma humano tratado para inativacdo de virus e remogao de prides,
em pool, correspondente aos grupos sanguineos A e 0, de acordo com o que vier a ser fixado no contrato,
tendo em conta os grupos sanguineos integrantes da matéria-prima enviada.

5. O cocontratante deve cumprir os pressupostos legais de introdugdo no mercado nacional,
nomeadamente a detenc¢do de AIM conferida pelo INFARMED, IP;

6. Obrigacdo de notificar o IPST da libertagdo de lote por parte do INFARMED, IP;
7. Obrigacdo de entrega dos bens nas condi¢des requeridas no presente Caderno de Encargos;

8. Obrigacdo de segurar os bens, quer enquanto matéria—prima, quer como medicamento resultante do
processo industrial de inativagdo viral e remocao pridnica;

9. Obrigacdo de armazenar e transportar os bens nas condi¢cdes adequadas;

10. Obrigacdo de disponibilizacdo atempada dos bens aos servicos hospitalares utilizadores, apds
solicitagao do IPST;

11. Obrigacdo de dar prioridade, na distribuicdao aos servicos hospitalares utilizadores, das unidades de
plasma exclusivamente portugués, resultantes da inativagao viral e remocdo pridnica objeto do contrato;

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 Pa'gina 13 de 20



Instituto Portugués do Sangue
@ da Transplantacéo, IP

:;sT REPUBLICA i SERVICO NACIONAL IP°
;g PORTUGUESA | ™™ O ‘ SN DE SAUDE ST

12. Obrigacdo de informar, em tempo util, de qualquer fato que possa condicionar, total ou
parcialmente, o cumprimento das obrigacdes contratuais;

13. Obrigacdo de garantir a substituicdo das unidades de PFC inativado por outras que cumpram todas as
exigéncias europeias e nacionais, sem alteracdo de preco, caso ocorram problemas que de todo
impossibilitem a utilizacdo da matéria-prima, ou entrega dos bens resultantes do tratamento industrial.

Clausula 3°
CONFORMIDADE E OPERACIONALIDADE DOS BENS OBJETO DO CONTRATO

1. O cocontratante obriga-se a entregar ao IPST todos os bens resultantes da inativacdo viral e remogao
pridnica, objeto do contrato, com as caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos previstos no
presente Caderno de Encargos, acompanhados de Relatdrio fundamentado do processamento industrial
de inativagdo viral e remocdo pridnica, onde conste, nomeadamente, o nimero de unidades processadas,
o numero de unidades obtidas, o nimero de unidades nao inativadas e respetivos motivos, o nimero de
unidades por pool, resultados analiticos dos testes adicionais efetuados e do processo de controlo.

2. Os bens resultantes da inativacao viral e remocao pridnica, objeto do contrato, devem ser entregues
em perfeitas condi¢cbes para utilizacdo clinica, acompanhados dos documentos que comprovem a
libertacdo de lote pelo INFARMED, IP, e de acordo com o escalonamento previsto no ponto 2 da clausula
102 do Titulo Il do presente Caderno de encargos.

3. E aplicdvel ao contrato, com as necessarias adaptacdes, o disposto na lei que disciplina os aspetos
relativos as obrigacdes subjacentes, bem como quanto a introducdo, venda e circulacdo de medicamentos
em territério nacional.

4. O cocontratante é responsavel perante o IPST por qualquer defeito ou discrepancia dos bens
entregues resultantes da inativacdo viral e remocdo pridnica, objeto do contrato, bem como pelo nao
cumprimento das obrigacdes dos servicos associados ao armazenamento e distribuicdo dos bens aos
servicos hospitalares utilizadores.

Clausula 4°
ENTREGA E ACEITACAO DOS BENS OBJETO DO CONTRATO

1. Os bens resultantes da inativacdo viral e remocgao pridnica, objeto do contrato, sdo entregues ao IPST
devendo ser armazenados em instala¢cdes adequadas do Cocontratante, sendo necessaria, quer uma
verificacdo do IPST ao lugar de armazenamento, onde se conferird a respetiva entrega quantitativa, quer
o controlo da entrega de acordo com o referido na clausula seguinte.

2. Apds o controlo referido na clausula seguinte, e verificando-se a sua conformidade com as exigéncias
legais, caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos definidos no presente Caderno de Encargos,
deve ser emitido, no prazo mdaximo de 10 dias Uteis, um auto de recec¢do, assinado pelos representantes
do Cocontratante e do IPST.

3. Com a assinatura do auto a que se refere o nimero anterior, ocorre a transferéncia da posse e da
propriedade dos bens resultantes da inativagdo viral e remogdo pridnica, objeto do contrato, para o IPST,
sem prejuizo das obrigacbes que impendem sobre o Cocontratante quanto ao armazenamento adequado
e distribuicdo atempada aos servigos hospitalares utilizadores.

4. 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
utilizagao daqueles.
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5. Todas as despesas e custos com o transporte dos bens resultantes da inativacao viral e remocao
pridnica, objeto do contrato e respetivos documentos para o local de entrega sdo da responsabilidade do
Cocontratante.

6. S3o também da responsabilidade do Cocontratante as despesas inerentes a deslocacdo dos
profissionais que, por parte do IPST, procederdo a verificacdo do lugar de armazenamento onde se
conferird a entrega quantitativa, nos termos do n.2 1 da presente clausula, caso o mesmo se localize no
estrangeiro.

Clausula 5*
CONTROLO DA ENTREGA

1. Comunicada a entrega dos bens, resultantes da inativacdo viral e remocdo pridnica, objeto do
contrato, nos termos do n.2 1 da cldusula anterior, o IPST, por si ou por intermédio de terceiro por ele
designado, procede, no prazo de 10 dias Uteis, ao controlo dos mesmos, com vista a verificar se os
mesmos rednem as caracteristicas, especificagcdes e requisitos técnicos exigidos nas Clausulas Técnicas do
presente Caderno de Encargos e na proposta adjudicada, bem como outros requisitos exigidos por lei.

2. O controlo a que se refere o nimero anterior incide sobre todos os aspetos considerados necessarios
a verificacdo de que os bens em causa correspondem ao pretendido no Caderno de Encargos.

3. Durante a fase de verificacdo técnica, o cocontratante deve prestar ao IPST toda a cooperacdo e
esclarecimentos necessarios, podendo fazer-se representar, durante a realizacdo daqueles, através de
pessoas devidamente credenciadas para o efeito.

Clausula 6*
NAO CONFORMIDADE OU DISCREPANCIAS

1. No caso de os bens entregues ndo comprovarem a sua conformidade com as exigéncias legais, ou no
caso de existirem defeitos ou discrepancias com as caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos
definidos, o IPST deve de isso informar, por escrito, o cocontratante.

2. No caso previsto no nimero anterior, o cocontratante deve proceder, a sua custa e no prazo razoavel
que for determinado pelo IPST, a comprovacdo adequada do cumprimento das exigéncias legais e das
caracteristicas, especificagcdes e requisitos técnicos exigidos.

Clausula 7¢
GARANTIA DE QUALIDADE E SEGURANCA PARA UTILIZACAO CLiNICA

Nos termos da presente Clausula e da legislacdo que disciplina os aspetos relativos a venda de
medicamentos, o Cocontratante garante que os bens resultantes da inativagdo viral e remocgdo pridnica,
objeto do contrato, relinem as necessdrias condicGes de qualidade e seguranca para utilizacao clinica.

Clausula 8
MODIFICACOES TECNICAS SUPERVENIENTES

O cocontratante deve incorporar nos bens resultantes da inativacao viral e remogao pridnica, objeto do
contrato, as modificagcdes que as autoridades competentes venham a considerar essenciais para garantir
a qualidade e seguranca da respetiva utilizagdo, ou ainda as que resultem de alteragdo legal ou
regulamentar superveniente a celebragdo do contrato.
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Clausula 9°
DA MATERIA-PRIMA

1. A quantidade disponibilizada pelo IPST de PFC a inativar, incluida no procedimento a realizar, é de
11.000 unidades, aproximadamente 2.800 litros, correspondentes aos grupos sanguineos A e 0, que
forem identificados no contrato.

2. Todas as unidades previstas no nimero anterior dispéem de amostra para quaisquer pesquisas
adicionais pelo cocontratante.

3. As unidades de PFC, ndo submetidas a processo de quarentena, foram processadas a partir de
colheitas de sangue a dadores benévolos, realizadas pelo IPST, Unidade Local de Saude de S3o Jodo, EPE,
Unidade Local de Saude de Santo Antdnio, EPE e Unidade Local de Saude de Viseu D3o-Lafées, EPE, de
acordo com as boas praticas, ou seja, o plasma foi obtido a partir de sangue total, e congelado até 8 horas
apods a separagao das células e, no maximo, até 24 horas apds a colheita; na sua congelag¢do atingiu o -30
oC em menos de 1 hora; foi depois mantido numa temperatura inferior a -302 C, num processo que é
monitorizado constantemente, de forma a evitar oscilagdes de temperatura.

4. Cada unidade de sangue foi testada de acordo com o previsto no Decreto-Lei n.2 267/2007, de 24 de
julho, alterado pelo Decreto-Lei n.2 185/2015, de 2 de setembro.

5. As unidades de PFC para inativacdo devem ser testadas pelo Cocontratante quanto aos virus da
hepatite A e E, bem como quanto ao parvovirus B19.

6. As unidades de PFC para inativacdo, devem ser recolhidas, em dia ou dias a combinar previamente
com o IPST no/ou nos seguintes locais:

6.1. Centro de Sangue e Transplantacdo de Lisboa - Camaras de Frio, sito no Parque de Saude de
Lisboa, Avenida do Brasil n.2 53, Pavilhdo 37, 1749-005 Lisboa (CSTL-CF);

6.2. Centro de Sangue e Transplantagdo do Porto, sito na Rua de Bolama, n.2 133, 4200-139 Porto
(CSTP);

6.3. Centro de Sangue e da Transplantagdo de Coimbra, sito na Rua Escola Inés de Castro - Quinta
da Vinha Moura — Sdo Martinho do Bispo — 3040-226 Coimbra (CSTC).

7. O IPST enquanto fornecedor da matéria-prima, consente que o Cocontratante realize auditorias aos
locais onde a matéria-prima é processada e armazenada, em datas a acordar entre ambos, sendo que,
relativamente aos Servicos de Sangue das entidades referidas no n? 2, este consentimento deriva da
obrigacdo plasmada no Contrato de Cooperagdo assinado entre o IPST e cada uma destas entidades
hospitalares, visando a disponibilizacdo de plasma fresco congelado para o programa estratégico de
aproveitamento do plasma portugués.

8. As auditorias a realizar, de acordo com o referido no nimero anterior, tém por base a mais recente
atualizacdo do documento técnico QAA (Portugal-QQ-Revisdo mais recente), onde se incluem as
especificagdes da matéria-prima.

9. O IPST disponibiliza para consulta ao cocontratante a documentagao que confirme o cumprimento
das normas de qualidade e seguranca requeridas pelo Decreto-Lei n.2 267/2007, de 24 de julho, alterado
pelo Decreto-Lei n.2 185/2015, de 2 de setembro.

10. O IPST disponibilizara para recolha pelo cocontratante, as unidades de PFC que forem necessdrias
para substituir as que ndo estejam nas condi¢des adequadas para processamento industrial de inativagao
viral e remocdo pridnica, sendo que os eventuais custos adicionais aqui pressupostos serdao imputaveis, ao
IPST e/ou ao Cocontratante, em funcdo da causa da rejeicdo, devidamente fundamentada.
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Clausula 10?
DAS QUANTIDADES A OBTER

1. As quantidades de produtos a fornecer na sequéncia da inativacdo viral e remocdo pridnica
resultardo da proporc¢ao técnica adequada ao numero de unidades de PFC disponibilizadas.

2. Considerando a maximizacdo do rendimento no processamento industrial da matéria-prima
fornecida pelo IPST, prevé-se a obtencdo e o consequente fornecimento ao IPST de um ndmero na ordem
das 11.900 unidades de produto acabado, contendo 200 mL cada, integrando 7 lotes dos grupos
sanguineos A e 0, a confirmar no contrato, de acordo com os grupos sanguineos da matéria-prima
entregue sem prejuizo do referido nos seguintes nimeros 3 e 4.

3. Quando aplicavel, nomeadamente se forem produzidos lotes de dimensdo superior, nada obsta a que
seja apresentado um menor nimero de lotes do que o definido no nimero anterior, desde que seja
respeitada a quantidade de unidades de produto acabado.

4. Para a quantidade estimada de unidades de produto acabado a fornecer ao IPST, de acordo com o
referido no n.2 2, admite-se uma variacdo de 10%, imputavel a perdas do processamento industrial e
estudo de unidades, devendo esta variacao ser devidamente fundamentada pelo Cocontratante em sede
do Relatério fundamentado exigido no n.2 1 da clausula 3.2 do Titulo Il do presente Caderno de Encargos

5. A entrega faseada ao IPST dos lotes produzidos por grupo sanguineo sera de acordo com as
necessidades previamente comunicadas por este ao cocontratante.

Clausula 11?
OUTRAS OBRIGACOES DO COCONTRATANTE

1. O Cocontratante deve fornecer embalagens (caixas de cartdo ou similares), para:
1.1. Acomodar devidamente cada uma e o conjunto de unidades de PFC a transportar;
1.2. Acomodar os tubos com as amostras das dadivas a transportar.

2. O cocontratante deve proceder a recolha do PFC nos locais referidos no n.2. 5 da clausula 9.2 das
Clausulas Técnicas do presente Caderno de encargos, com a frequéncia acordada previamente com o
IPST, prevendo-se, pelo menos, 2 recolhas.

3. 0 Cocontratante deve colocar data-loggers que, desde a recolha, deverdo acompanhar o transporte
das unidades de PFC, de forma a monitorizar constantemente a temperatura.

4. O Cocontratante deve transportar, armazenar e monitorizar adequadamente a temperatura dos
medicamentos resultantes do método de tratamento industrial entregues ao IPST, desde o
armazenamento nas suas instalacdes até a entrega aos servigcos hospitalares utilizadores.

5. 0O Cocontratante deve manter o IPST atualizado quanto as existéncias de produtos armazenados, por
grupo sanguineo, e distribui-los aos servicos hospitalares utilizadores, a seu pedido e sob a sua
orientagdo, nos termos da cldusula 4.2 das Clausulas Técnicas do presente Caderno de encargos.

6. O cocontratante deve apresentar ao IPST um Relatdério detalhado do tratamento industrial
desenvolvido, e respetivos resultados obtidos, de acordo com o referido no n.2 1 da cldusula 3.2 das
Clausulas Técnicas do presente Caderno de encargos.

7. 0O Cocontratante deve proceder a devolugao ao IPST, das unidades de PFC que, apesar de recolhidas
pelo Cocontratante ndo cheguem a ser submetidas ao processamento industrial de inativa¢do viral e
remogao pridnica previsto no presente contrato, fornecendo embalagens adequadas para o efeito.

Servigo: IPST, IP Servigos Centrais
Morada: Avenida Miguel Bombarda, 6 1000-208 Lisboa
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Clausula 122
EMBALAGENS

1. Os produtos resultantes do tratamento industrial devem ser entregues em embalagens que garantam
suficiente protecao, reunindo assim as condi¢des necessarias a perfeita conservacdo de todas as suas
caracteristicas, especificagdes e requisitos técnicos exigidos no contrato.

2. A informacdo “PLASMA HUMANO PROVENIENTE DE COLHEITAS A DADORES REALIZADAS EM
TERRITORIO NACIONAL, TRATADO PARA INATIVAGCAO DE ViRUS E REMOGAO DE PRIOES” devera constar
da embalagem individual do bem em causa e do boletim analitico, se possivel, ou entdo de outro
suporte/documento, desde que facilmente acessivel pelo utilizador.

3. As embalagens exteriores de protecdo e transporte devem ter dimensdes adequadas, que permitam
0 manuseamento seguro por um sé profissional.

Clausula 13°
EXIGENCIAS ESPECIFICAS QUANTO AO TRATAMENTO INDUSTRIAL DA MATERIA-PRIMA E MEDICAMENTOS A FORNECER

1. Os medicamentos resultantes das unidades de PFC sujeito a tratamento industrial de inativagao viral
e remocao de prides deverdo ser obtidos, embalados e rotulados de acordo com os termos da AlM,
legislagdo em vigor nacional e comunitdria, boas prdticas de fabrico, farmacopeia europeia e ainda as
adequadas praticas exigiveis pelo estado da ciéncia e tecnologia.

2. Os lotes de medicamentos a entregar ao IPST deverdo ser sujeitos a libertacdo para utilizacao
terapéutica pelo INFARMED, IP segundo a legislacdo em vigor, e virem acompanhados do boletim
analitico emitido pelo Cocontratante.

3. O Cocontratante obriga-se a obter por parte da EMA/INFARMED, IP a aprovacdo/renovacido
necessarias para efeitos do Plasma Master File.

CAPITULO II
SERVICOS ASSOCIADOS

Clausula 14°
TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

1. O transporte do PFC bem como do produto acabado, a efetuar nas condigdes adequadas, do ponto
de vista técnico e legal, é da responsabilidade do Cocontratante.

2. O transporte referido no nimero anterior inclui a distribuicdo de embalagens adequadas para
transportar, bem como a recolha e acondicionamento seguro da matéria-prima no meio de transporte
utilizado.

3. Arecolha da matéria-prima serd feita em conformidade com a disponibilidade das partes.

4. Os produtos resultantes do tratamento industrial serdo armazenados pelo Cocontratante nas
condicBes adequadas a manutengdo de todas as carateristicas dos bens.

5. O local de armazenamento e respetivas condi¢cdes devem ser identificados na proposta a apresentar.
6. O Cocontratante deve facultar ao IPST visitas das instalagGes referidas no niumero anterior.

7. 0O Cocontratante responsabiliza-se pela ado¢do das medidas necessarias a boa conservagdo técnica
guer da matéria-prima quer do produto acabado, enquanto |he estiver confiado.

8. 0 produto acabado, considerado medicamento, para os efeitos legais pertinentes, deve ser entregue
nos servigos hospitalares utilizadores do territério nacional, em tempo Util, mediante indicacdo do IPST.

Servigo: IPST, IP Servigos Centrais
Morada: Avenida Miguel Bombarda, 6 1000-208 Lisboa
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9. 0 Cocontratante deve dar conhecimento ao IPST da entrega em causa.

10. O Cocontratante, semanalmente, ou com a periodicidade que vier a ser acordada entre as partes, e
pela via mais adequada, deve dar conhecimento ao IPST das existéncias em armazém, identificagdo dos
lotes, das datas e quantidades fornecidas.

Clausula 152
SEGUROS DA MATERIA-PRIIVIA, PROCESSO PRODUTIVO E ENTREGA DO PRODUTO ACABADO

1. O Cocontratante garantird a seguranga patrimonial do valor da matéria-prima a si confiada, processo
produtivo, bem como do produto acabado, através de seguros adequados, devendo para o efeito
entregar, no momento da celebra¢do do contrato, apdlices de seguro validas pelo tempo de execuc¢do do
contrato.

2. As apdlices de seguros internacionais deverdo obrigatoriamente ser entregues traduzidas para
portugués.

3. Os seguros em causa responderdo pelo Cocontratante, a partir do momento que a este é confiada a
matéria-prima, até a entrega do produto acabado ao IPST.

4. Em caso de anomalias ou acidentes imputdveis ao Cocontratante que impliquem perda ou
inviabilizem a utilizagdo da matéria-prima este obriga-se, adicionalmente ao previsto nesta clausula, a
substituir as unidades de PFC inutilizadas, pelas mesmas quantidades de produto acabado, medicamento
para utilizacdo clinica, cumprindo todas as exigéncias europeias e nacionais de qualidade e seguranca
exigiveis.

Clausula 16*
SERVICO POS ENTREGA AO IPST OU AOS HOSPITAIS UTILIZADORES

1. O Cocontratante deve indicar pormenorizadamente os contactos dos responsaveis pela resolucdo de
incidentes de utilizacdo e de incidentes contratuais.

2. O Cocontratante deve possuir um sistema para registo das notificacbes de ndo-conformidade e
defeitos.

3. 0O Cocontratante deve instruir o IPST acerca da forma como as notificacbes de ndo-conformidade e
defeito devem ser efetuadas.

4. O Cocontratante deve confirmar de imediato, por escrito, ao IPST a rececdo das notificacdes de ndo-
conformidade e defeito.

5. O Cocontratante deve notificar o IPST por escrito acerca de todas as a¢bes que sejam necessarias
efetuar em consequéncia da detecdo de defeitos.

6. O Cocontratante deve providenciar para que, desde a matéria-prima utilizada até ao produto final e
sua respetiva utilizagdo, a identificagdo e a rastreabilidade dos produtos seja efetiva. Até 24 horas depois
do respetivo pedido pelo IPST o Cocontratante deve estar apto a fornecer informag¢Ges pormenorizadas
sobre todos os tipos de embalagem, nimeros de lote, quantidades e localizagdo de todos os produtos que
tenham sido afetados por um defeito especifico ou por problema relacionado com as respetivas
configuragoes.

7. 0O Cocontratante deve ter implementado um procedimento de recolha dos produtos e de informagao
aos servicos hospitalares utilizadores sobre as a¢des a desenvolver em caso de reclamagdo sobre os bens
entregues ou a entregar.

8. 0 Cocontratante deve prestar informagdo pormenorizada ao IPST quanto as reclamagdes referidas no
numero anterior e quanto ao procedimento de recolha do produto.

IMP.8.10
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9. Quando houver suspeita sobre um lote ou quando for retirado de utilizacdo, quer pelo
Cocontratante, quer por qualquer autoridade reguladora relevante, aquele informara de imediato o IPST
e substituird todo o material retirado por material similar que satisfaca as especificacdes e os requisitos
técnicos de qualidade e seguranca, estabelecidos pelas entidades reguladoras destas matérias.

Clausula 17¢
AMOSTRAS

Em sede de execucdo do contrato, deve o Cocontratante reservar, sob cadeia de custddia
documentalmente demonstravel, amostras de subpools e pools de plasma envolvidos no tratamento
industrial do produto que se pretende obter, de acordo com os prazos exigiveis pela lei, ou
procedimentos técnicos em vigor, provenientes de entidades normativas ou reguladoras desta matéria.

Clausula 18?
VIGILANCIA

Toda a informacdo sobre rea¢des adversas, relevante no ambito da hemovigilancia e farmacovigilancia,
relacionada com a matéria-prima ou com o medicamento resultante do tratamento industrial de
inativacdo viral e remocao de prides, deve ser comunicada imediatamente entre as partes.

IMP.8.10
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