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CONCURSO PUBLICO INTERNACIONAL N2 1100225

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

ESCLARECIMENTOS DAS PECAS N2 01

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

OCTAPHARMA-Produtos Farmacéuticos, Lda.

Nos termos do disposto nas pegas processuais do procedimento Concurso Publico N.2 1100225, vimos
pela presente apresentar a V. Exas. os seguintes pedidos de esclarecimentos, que agradecemos nos
sejam respondidos a fim de permitir a total compreenséo do Caderno de Encargos e do Programa do
Concurso, e a apresentagdo da proposta nos termos, e pela forma, legal e reqularmente prevista.

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

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

ESCLARECIMENTO 1: Sim, confirma-se o entendimento.

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

Ora, quanto a determinados documentos reportados a entidades estrangeiras v.g. um
alvara, uma licenga ou um certificado de boas praticas (documentos previstos no n2 1.7. do mesmo
artigo 52 do PC) tais documentos ndo sdo redigidos em lingua portuguesa, sendo redigidos na lingua
local por serem as entidades locais que procedem a sua redagdo e emissdo que os redigem na lingua
oficial do Estado em causa.

A mesma questdo de redacdo coloca-se quanto ao artigo 172 do PC, cujo n.2 2 prevé que
os documentos do n.2 1 devem ser “redigidos em lingua portuguesa”, quando, por exemplo, o
documento certiddao permanente (ponto 1.5. do artigo 179), se referird quanto a uma pessoa coletiva
estrangeira, ao documento de registo comercial local que, por definicdao, ndo é redigido na lingua
portuguesa.
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A norma do ponto 1.10 do Art.2 102 do PC prevé mesmo que sejam excluidas as propostas
cujos documentos que a constituam “ndo estejam redigidos em lingua portuguesa”.

Confirma o Exmo. Juri o entendimento de que, onde no PC ou no CE, designadamente no
n2 2 do Artigo 172 do PC, e em todos os demais locais que as pecas do procedimento fazem andloga
alusdo a documentos “redigidos em lingua portuguesa”, serdo sempre admitidos “documentos
redigidos em lingua portuguesa ou, ndo o sendo originariamente emitidos na lingua portuguesa, sejam
acompanhados da respetiva tradugdo para a lingua portuguesa legalizada”.

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

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

ESCLARECIMENTO 2: Sim, confirma-se o entendimento.

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

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

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

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

Da redacdo da al b) do ponto 1.2. do artigo 52 do PC resulta que o prazo de entrega é
entendido como um prazo a “contar da data de recolha da matéria-prima” e, portanto, da
disponibilizacdo da matéria-prima pelo IPST, pois s6 a partir dessa disponibilizacdo poderd a
adjudicataria proceder a inativacgdo viral do plasma. E ndo, por exemplo, um prazo que se conta desde
a data da assinatura do contrato.

Confirma o Exmo. Juri este entendimento?
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Se sim, a data da recolha considerada para estes efeitos e, especialmente, para dar inicio
a contagem do prazo de entrega, sera a data em que, nos termos da cl. 92 do Titulo Il
(Clausulas Técnicas) do CE, venha a ser entregue a co-contratante as Ultimas das previstas
11.000 unidades de PFC para esta poder dar inicio as suas obrigacGes contratuais?

Se ndo é este o entendimento correto, qual sera?

ESCLARECIMENTO 4: Sim, confirma-se o entendimento.

QUESTAO 5: O PC refere no Anexo | o DEUCP - DOCUMENTO EUROPEU UNICO DE CONTRATACAO
PUBLICA. No entanto, ndo obstante, se tratar de um procedimento de Concurso Publico Internacional,
a necessidade de apresentagdao deste documento na proposta ndo esta mencionada no Artigo 52 do
PC, apesar de existir o ficheiro em formato XML na Vortal.

Confirma o Exmo. Juri que o DEUCP é documento obrigatdrio de apresentagdo na
proposta?

ESCLARECIMENTO 5: O Anexo | previsto no Programa do Concurso (DEUCP) é um documento da
proposta de apresentagdo obrigatoria, e consta no ponto 1 do art® 52 do PC.

QUESTAO 6: Confirma o Exmo. Juri, que tal como ocorreu em procedimentos anteriores relativos a
idéntico objeto contratual, a Nota de Encomenda da totalidade do objeto do presente Concurso
Publico sera emitida no seguimento da assinatura do contrato celebrado no ambito do presente
procedimento nos termos da Clausula 22 do CE?

ESCLARECIMENTO 6: Confirma-se.

QUESTAO 7: A Clausula 42 do CE é relativa a vigéncia do contrato e prevé que “... o contrato vigora
no maximo até ao dia 31 de dezembro de 2025.”. O DRE refere no ponto 10. Prazo de execugao do
contrato: 160 dias.

Queiram V. Exas. confirmar que a entrega da totalidade da Matéria-Prima ocorrera, no
limite, até 01/08/2025 por forma a garantir que a Octapharma, se adjudicada, dispde do tempo Util
necessario a execucdo do servico e libertacdao dos respetivos lotes junto das autoridades competentes.

ESCLARECIMENTO 7: A entrega da matéria-prima serd efetuada até 31/07/2025 considerando que
em procedimentos anteriores a matéria-prima ja foi recolhida apds essa data sendo a data de
entrega do produto final até 31 de dezembro do ano em curso.

QUESTAO 8: O presente Concurso Publico menciona que serdo disponibilizadas pelo IPST 11.000
unidades (aproximadamente 2.800 litros) de matéria-prima. Confirma o Exmo. Juri que todas as
unidades dispem de amostra, em tubos com cdépsula ndo estriada compativel com extragdo
automatica (conforme anexo ATT_03 do Quality Assurance Agreement), para a pesquisa adicional dos
marcadores virais da hepatite E e A e B19 necessarios nos termos da AIM do medicamento
comercializado pela Octapharma - Octaplas?

ESCLARECIMENTO 8:  Sim, confirma-se.
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QUESTA09: Menciona o n.2 13. da Clausula 22 do Capitulo | do Titulo Il (Cldusulas Técnicas) do CE
que é obrigacdo do adjudicatario “garantir a substituicdo das unidades de PFC inativado por outras
que cumpram todas as exigéncias europeias e nacionais, sem altera¢éo de preco, caso ocorram
problemas que de todo impossibilitem a utiliza¢o da matéria-prima, ou entrega dos bens resultantes
do tratamento industrial” e o n.2 4 da Cldusula 32 do CE “O cocontratante é responsdvel perante o IPST,
por qualquer defeito ou discrepdncia dos bens entregues resultantes da inativagdo viral e remog¢éo
pridnica...”.

Solicita-se ao Exmo. JUri a confirmacdo de que a obrigacdo descrita é até ao limite da
eventual responsabilidade do adjudicatario na ocorréncia.

ESCLARECIMENTO 9:  Sim, confirma-se.

QUESTAO 10: O n.2 3 da Clausula 92 do Capitulo | do Titulo Il do CE (Clausulas Técnicas) refere que as
unidades de PFC, ndo submetidas a processo de quarentena, foram processadas de acordo com as
boas praticas, ou seja, “o plasma foi obtido a partir de sangue total, e congelado até 8 horas apds a
separacdo das células e, no maximo, até 24 horas apds a colheita; na sua congelacdo atingiu 0 -302 C
em menos de 1 hora; foi depois mantido numa temperatura inferior a -302 C, num processo que é
monitorizado constantemente, de forma a evitar oscilacées de temperatura.”

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

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

ESCLARECIMENTO 10: Sim, confirma-se.

QUESTAO 11: As unidades de plasma assim como as amostras deverdo ser disponibilizadas com
ficheiro eletrénico que devera cumprir as especificagdes do anexo do Quality Assurance Agreement
“ATT_04 E-file Spec. RevJAN_2025 GEN_MASTER” disponibilizado aos centros de colheita em janeiro
de 2025.

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

ESCLARECIMENTO 11: Sim, confirma-se.
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QUESTAO 12: O ponto 1 da Cldusula 92 do CE (Titulo Il — Cldusulas Técnicas) refere que sera
disponibilizado aproximadamente 2.800 litros correspondentes aos grupos sanguineos A e O, divididos
por 7 lotes de pequena dimensdo (380 litros). Dado o interesse do IPST em se constituir fornecedor de
plasma humano inativado por solvente-detergente parece-nos uma mais-valia que um dos lotes
previstos a identificar em contrato seja de plasma do grupo sanguineo AB dado ser considerado o
plasma universal. Colocamos a consideracdo de V. Exas. fornecer matéria-prima para a produgdo deste
grupo ja que, de momento, ndo existem quantidades disponiveis para o abastecimento dos hospitais.

ESCLARECIMENTO 12: Ndo ird ter lugar qualquer fornecimento de grupos que ndo os identificados no
ponto 1 da Clausula 92 do CE (Titulo Il — Clausulas Técnicas).

IPST, IP, 30 de junho de 2025

O JURI Assinado por: Mafalda Sofia Marques Ribeirinho
Num. de Identificagao: 11490045
Data: 2025.06.30 10:38:08+01'00'
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