Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO

HEMOBRAS
(Processo Administrativo n. 25800.006457/2023)

1. DO OBJETO
1.1. Aquisi¢cdo de Etanol e Etilenoglicol (do Fabricante Merck), conforme condi¢fes, quantidades e exigéncias
estabelecidas neste instrumento:

2. ESPECIFICACOES TECNICAS DO OBJETO
2.1. As especificagdes técnicas dos itens objeto da contratacdo sdo aquelas previstas no Anexo | deste Termo de
Referéncia;

3. DO VALOR ESTIMADO PARA CONTRATA(;AO
3.1. O valor estimado do contrato a ser celebrado pela Hemobrés é sigiloso, nos termos do Art. 34, Caput, Lei n. 13.303,
de 30 de Junho de 2016.
3.2. As despesas decorrentes da futura contratagdo estdo programadas em dotagdo or¢amentéria propria, prevista no
orcamento da  Hemobrds, assegurada no saldo constante na conta  orcamentaria  n.
01.02.113409.348.2107010200.10005.00.

4. DO CRITERIO DE JULGAMENTO
4.1. Para efeito de julgamento do certame, os insumos serdo comprados da fabricante/marca Merck, marca utilizada
pelo transferidor de tecnologia e constantes nos itens 2 e 35 do “ANEXO 1 - Tabelas com os insumos e materiais
a serem adquiridos por inaplicabilidade” da RESOLUCAO DE n° 039/DE, de 16 de novembro de 2023,
aprovada pela Hemobras.

4.2. Serd considerada vencedora a proposta que apresentar MENOR PRECO.

5. DA CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS
5.1. Os bens objeto deste termo de referéncia é comum nos termos do paragrafo Gnico, do art. 1°, da Lei 10.520, de
2002, c/c art. 1°, Caput e art. 3°, 1I, do Decreto n° 10.024, de 2019, assim entendido aqueles cujos padrfes de

desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos por meio de especifica¢fes usuais de mercado.

6.INFORMACOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

6.1. A demanda da HEMOBRAS tem como base as seguintes caracteristicas:
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6.1.1. Arelagdo de itens com seus respectivos quantitativos e unidades de fornecimento encontra-se nos Anexos | e
Il deste Termo de Referéncia.

6.2. O Modelo de Proposta de Pregos encontra-se no Anexo V deste Termo de Referéncia.

7.DA QUALIFICACAO TECNICA

7.1. Atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito pablico ou privado;

7.1.1. Para fins de capacidade técnica a proponente deve comprovar experiéncia no fornecimento de Etanol e
Etilenoglicol.

7.1.2. Os atestados deverdo referir-se a servigos prestados no &mbito de sua atividade econémica principal ou
secundaria especificadas no contrato social vigente;

7.1.3. Somente serdo aceitos atestados expedidos apds conclusdo do contrato ou adimplida a integralidade da
obrigacéo.

7.1.4. A proponente, quando solicitado, disponibilizara todas as informagdes necessarias & comprovagéo da le-
gitimidade dos atestados, apresentando, dentre outros documentos, c6pia do contrato que deu suporte a
contratacdo, endereco atual da respectiva contratante e local em que foram entregues os bens.

7.2. Licenca Sanitaria atualizada e vigente expedida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria do Estado ou Municipio em
gue se encontra estabelecida a empresa;

7.3. Certificado de Regularidade Técnica, atualizado e vigente, emitido pelo Conselho Regional de classe a que per-
tence o Responsavel Técnico da Unidade Federativa onde se localiza a empresa (ndo necessariamente farmacéu-
tico)

7.4. Se distribuidor, documento que comprove relacdo comercial com o fabricante.”

7.5. Leitura e consentimento dos termos existentes do Manual da Qualidade (Anexo VI).

8.DA PARTICIPACAO DE CONSORCIO

8.1. Nd&o sera admitida a participagdo de empresas consorciadas para o objeto deste Termo de Referéncia.

9.DA PARTICIPACAO DE SOCIEDADES COOPERATIVAS

9.1. N&o serd admitida a participacdo de sociedades cooperativas para o objeto deste Termo de Referéncia, uma vez
que, pela sua natureza, o servico a ser contratada ndo evidencia a possibilidade de ser executado com autonomia
pelos cooperados, de modo a demandar uma rela¢do de subordinagdo entre cooperativa e cooperados, bem como,
entre a Hemobrés e 0s cooperados.

9.2. Analisando a gestdo operacional do servico, verifica-se que o modelo de execucdo que atende a Hemobrés é
incompativel com 0 modelo de execucdo do servico de forma compartilhada ou em rodizio, tendo em vista que
neste modelo as atividades de coordenacéo, supervisdo e de preposto devem ser realizada pelos cooperados de

forma alternada ou aleatoria, para que tantos quanto possiveis venham a assumir tal atribuicéo.
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10.DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA
10.1. A entrega dos itens devera ocorrer a partir da formalizacao do pedido pela Hemobras, de acordo com as entregas
em remessa multiplas previstas no Anexo Il deste Termo de Referéncia e dentro do prazo total do contrato, exceto
se acordado prévia e expressamente de outra forma entre as partes.
10.2. A entrega dos bens, realizada conforme item 10.1 devera ser no seguinte endereco: Rodovia BR-101 Norte, Quadra
D, Lote n® 06, Zona Rural, Goiana, PE. CEP: 55900-000, Bloco B05, inscrita no CNPJ 07.607.851/0002-27.
10.3.0 limite de prazo de validade transcorrido do produto na data da entrega ndo devera ser superior a 1 (um ano) do
prazo de validade total do mesmo em cada uma das entregas parceladas.
10.4. Considerando que o presente contrato se destina ao atendimento de etapas de teste para futura operacionalizacéo
de nova fébrica, a contratada declara ter ciéncia de que podem ocorrer alteracdes de cronograma ensejando
eventual necessidade de mudangas nas datas prevista de entrega. Nesses casos, as partes se reunirdo de boa fé para

buscar uma solugdo conciliando as necessidades de negécios de ambos os lados.

11. DO PRAZO DE VIGENCIA
11.1.0 prazo de vigéncia do Contrato é de 12 (doze) meses, contados da data de assinatura do instrumento, admitindo-

se prorrogacgdo para os prazos de inicio das etapas de execucdo, de concluséo e de entrega.

12.DOS CRITERIOS DE RECEBIMENTO DO OBJETO
12.1.0s bens seréo recebidos provisoriamente no prazo de 30 (trinta) dias, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento
e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificaces
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.
12.2.0s bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacfes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, as custas da Contratada, sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.
12.3.0s bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisério, apos a
verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.
12.3.1.Na hipdtese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.
12.4.0 recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execucdo do contrato.
12.5.0 recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, & conclusdo de todos os testes de campo e a
entrega dos manuais e instrucdes exigiveis.
12.6. Para todos os itens: o fornecedor deve apresentar a especificagdo do produto e o Certificado de Analise, do
fabricante, emitido para cada lote fabricado.
12.7.Para todos os itens: todo produto deve ser identificado por rétulo, conforme exigido pela legislagdo sanitaria
vigente.
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12.8. Para todos os itens: no ato da entrega é necessario o fornecimento da FISPQ (Ficha de Informagdes de Seguranca
de Produtos Quimicos) ou FDS - Ficha de Dados de Seguranga.

13.DO PAGAMENTO

13.1.Os pagamentos serdo efetuados pela CONTRATANTE através de transferéncia bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pela CONTRATADA.

13.2.0 pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo Fiscal ou Comissdo fiscalizadora
competente na nota fiscal apresentada.

13.3. A Nota Fiscal/Fatura sera emitida e apresentada pela CONTRATADA de acordo com os seguintes procedimentos:

13.3.1.No prazo de até 5 (cinco) dias corridos do adimplemento da parcela, a CONTRATADA devera entregar a
seguinte documentagdo comprobatoria:

13.3.1.1. Documentos que demonstrem que a CONTRATADA mantém das condic8es de habilitagdo exigidas no
edital,

13.3.1.2. Demais documentos relacionados a liquidagdo da despesa, solicitados pelo Fiscal do Contrato ou Comissao
fiscalizadora competente.

13.3.2.0 fiscal do contrato realizar a analise dos relatdrios e de toda a documentagéo apresentada pela empresa, e
caso existam irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicara as clausulas
contratuais pertinentes, solicitando a contratada, por escrito, as respectivas correcdes;

13.3.3. A nota fiscal devera ser apresentada ao Setor de Protocolo da Hemobréas na data de emisséo, através do e-mail
protocolo_recife@hemobras.gov.br.

13.3.4. A apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura devera ocorrer até o 25° dia do més subsequente ao da prestacdo dos
servigos, exceto no més de dezembro quando a apresentagdo devera ocorrer até o 15° dia do més. Caso a
CONTRATADA ndo encaminhe a Nota Fiscal/Fatura nesse prazo, devera ser emitida a partir do primeiro dia
atil do més seguinte.

13.4.Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes & contratacdo, ou, ainda,
circunstancia que impegca a liquidacao da despesa, como por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente
de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a CONTRATADA providencie
as medidas saneadoras. Nesta hipotese, 0 prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao da regularizagao
da situagdo, ndo acarretando qualquer dnus paraa HEMOBRAS.

13.5. Quaisquer alteragdes nos dados bancarios deverdo ser comunicadas 8 HEMOBRAS, por meio de carta, ficando
sob inteira responsabilidade da CONTRATADA os prejuizos decorrentes de pagamentos incorretos devido a falta
de informacéo.

13.6.0 CNPJ que devera constar nos documentos fiscais apresentados devera ser o mesmo CNPJ que a CONTRATADA
utilizou no contrato.

13.7.Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
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13.8.Antes de cada pagamento a CONTRATADA, sera realizada verificacdo da manutencdo das condi¢Ges de

habilitacdo exigidas no edital.

13.8.1. Constatando-se a situagdo de irregularidade da CONTRATADA, serd providenciada sua adverténcia, por
escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa.
O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da HEMOBRAS.

13.8.2.N4o havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a HEMOBRAS devera comunicar
aos Orgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da CONTRATADA,
bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

13.8.3.Persistindo a irregularidade, a HEMOBRAS devera adotar as medidas necessérias a rescisio contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada 8 CONTRATADA a ampla defesa. Da rescisdo
ndo decorre prejuizo a aplicacdo de sangdo correspondente.

13.8.4.Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso a CONTRATADA ndo regularize sua situacdo de manutencdo das condiges de
habilitacdo exigidas no edital.

13.8.5.Somente por motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro interesse publico de alta relevancia,
devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da HEMOBRAS, ndo sera rescindido o
contrato em execucdo com a CONTRATADA que ndo mantém das condi¢des de habilitacdo exigidas no edital.

13.9.Quando do pagamento, sera efetuada a retencéo tributéria prevista na legislacdo aplicavel.

13.9.1. A Hemobras, como Empresa Publica Federal, tem obrigacéo de reter tributos direto na fonte, em especial do
Imposto de Renda (IR), da Contribuicdo Social Sobre o Lucro Liquido (CSLL), da Contribuigdo para o
Financiamento da Seguridade Social (Cofins) e da Contribuicdo para o PIS/Pasep sobre os pagamentos que
efetuar as pessoas juridicas pelo fornecimento de bens ou prestacdo de servigos em geral, inclusive obras.

13.9.2. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
ndo sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢8es abrangidos por aquele regime. No entanto,
0 pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz
jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

13.10. A excegdo dos contratos de telefonia ou que a Hemobras figure como usuéria de servigo publico essencial de
energia elétrica, agua e esgoto e servigos postais, a contratante ndo acatara a cobranca por meio de boletos e
duplicatas ou qualquer outro titulo, em bancos ou outras institui¢des do género, tampouco a cessao/negocia¢ao
do crédito que implique na sub-rogacao de direitos.

13.11. Os prazos para pagamento estéo indicados abaixo:

Data da emissdo da Nota Fiscal Data Pagamento
01a05 05 do més seguinte
06all 11 do més seguinte
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12a17 17 do més seguinte
18a25 25 do més seguinte

Observacédo 1: O pagamento sempre estara condicionado ao atesto pelo Fiscal do Contrato.
Observacdo 2: Em se tratando de aquisi¢do de mercadoria, para efeito de utilizacdo da tabela acima, ao invés de
considerar a data de emisséo da Nota Fiscal, serd considerada a data de recebimento da mercadoria na Hemobras.

13.12. Caso a data do pagamento prevista na tabela de pagamento ocorra em dia ndo Util, o mesmo sera efetivado no 1°
dia atil subsequente.

13.13. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de alguma forma
para tanto, fica convencionado que a taxa de compensagdo financeira devida pela Hemobras, entre a data do
vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplica¢do da seguinte férmula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratérios;

N = NUmero de dias entre a data prevista para 0 pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

| = indice de compensagc&o financeira = 0,00016438, assim apurado:

I = (TX/100)/365, onde TX = 6% (Percentual da taxa anual de juros de mora)

14.DO REAJUSTE

14.1.Os pregos sdo fixos e irreajustaveis.

15.DO CONTROLE E FISCALIZACAO

15.1. A atividade de fiscalizacdo da execucdo contratual é o conjunto de a¢des que tem por objetivo aferir o cumprimento
dos resultados previstos pela Hemobras para o servigo contratado, realizar instru¢do processual e encaminhamento
da documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formaliza¢do dos procedimentos relativos a repactuacéo,
alteracdo, reequilibrio, prorrogacgdo, eventual aplicacdo de sancGes, extingdo do contrato, dentre outras, com vista
a assegurar o cumprimento das clausulas avengadas e a solucéo de problemas relativos ao objeto.

15.1.1.A fiscalizagdo compreenderd em Ultima andlise as situagfes que impactem negativamente a execuc¢do do
contrato como um todo e ndo apenas erros e falhas eventuais no pagamento de alguma vantagem a um
determinado empregado.

15.2. As atividades de fiscalizagdo da execucdo contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e
sistematica, devendo ser exercidas por empregado ou comissdo, especialmente designados na forma do Art. 102,
do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratacoes.

15.3. 0 descumprimento total ou parcial das obrigagdes e responsabilidades assumidas pela CONTRATADA, incluindo
a ndo manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo, ensejara a aplicacdo de san¢fes administrativas, previstas no
instrumento convocatério e na legislacdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto
nos artigos 111 e 112 do Regulamento Interno de LicitagGes e Contratagdes da Hemobras.
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15.4. A fiscalizacao de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA, inclusive

perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des técnicas, vicios redibitorios,

ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica

corresponsabilidade da CONTRATANTE ou de seus agentes, gestores e fiscais.

16. OBRIGACOES DA HEMOBRAS

16.1. Séo obrigacdes da Contratante:

16.1.1.
16.1.2.

16.1.3.

16.1.4.

16.1.5.

Receber o objeto no prazo e condicGes estabelecidas no Edital e seus anexos;

Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as
especificacfes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;
Comunicar & Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no objeto
fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de comissdo/servidor
especialmente designado;

Efetuar o pagamento & Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma

estabelecidos no Edital e seus anexos;

16.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que

vinculados a execucdo do Termo de Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de

ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

17. OBRIGACOES DA CONTRATADA
17.1. A Contratada deve cumprir todas as obriga¢des constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como

exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucéo do objeto e, ainda:

17.1.1.

17.1.2.

17.1.3.
17.1.4.

17.15.

17.1.6.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢Bes, conforme especificagdes, prazo e locais constantes no
Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacdes referentes a:
marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;
Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, de acordo com a aplicagdo dos
preceitos de direito publico, aplicando-se lhes, supletivamente, os principios da teoria geral dos contratos e
as disposicdes de direito privado, ficando a Hemobras autorizada a descontar dos pagamentos devidos a
Contratada, o valor correspondente aos danos sofridos;
Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo 30 (trinta) dias o objeto com avarias ou vicio;
Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, 0s
motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacéo;
Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢es assumidas, todas as
condicBes de habilitacdo e qualificacdo exigidas nesse Termo de Referéncia;
Indicar preposto para representa-la durante a execugao do contrato;
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17.2..A CONTRATADA se compromete a cumprir a legislacdo brasileira de prevencdo e combate a corrupgao e a
manter elevados padroes de integridade nas relagdes contratuais com a Hemobras, respeitando os principios éticos
e prevenindo danos financeiros ou a imagem e reputacdo da Hemobras, em conformidade com as normas
disponiveis no site da HEMOBRAS, destacadamente o Codigo de Conduta e de Integridade. Também concorda
em, quando aplicadvel (conforme critérios estabelecidos pela Hemobras), submeter-se a Due Diligence de
Integridade, visando mitigar o risco de irregularidades, conforme Guia de Avaliacdo de Integridade de Terceiros
Contratados pela Hemobras. Fica a contratada ciente de que, no caso de descumprimento de previsdes contidas
nesta clausula bem como na legislacdo, estara sujeita a responsabilizagdes administrativas e legais pertinentes.

17.3. A contratada responde pelos prejuizos causados ao contratante, mesmo aqueles resultantes de caso fortuito ou
forga maior.

17.4. Atender as diretrizes do Gerenciamento da qualidade de fornecedores da HEMOBRAS, em conformidade com a
RDC 658/2022 de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

17.5. Aceitar os termos do "Manual da Qualidade do Fornecedor", encontra-se no Anexo VI.

18.DA PROTE(;AO DE DADOS PESSOAIS

18.1. As partes comprometem-se, sempre que aplicavel, a atuar em conformidade com a legislacdo vigente sobre
protecdo de dados relativos a uma pessoa fisica identificada ou identificavel (“Dados Pessoais™) e as determinagdes
de 6rgdos reguladores/fiscalizadores sobre a matéria, em especial, a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei
Geral de Protecéo de Dados Pessoais — LGPD).

18.2.0 tratamento dos dados pessoais sera limitado as atividades necessarias para o atingimento das finalidades de
execugdo do objeto deste Termo de Referéncia, e podera ser utilizado, quando for caso, em cumprimento de
obrigacdo legal ou regulatéria, no exercicio regular de direito, por determinagdo judicial ou por requisi¢do da
Autoridade Nacional de Protegdo de Dados (ANPD).

18.3.Nos termos da LGPD deverdo ser mantidas e utilizadas, pelas partes, medidas de seguranca administrativas,
técnicas e fisicas apropriadas e suficientes para proteger a confidencialidade e integridade de todos os dados
pessoais mantidos ou consultados/transmitidos eletronicamente, para garantir a protecdo desses dados contra
acesso ndo autorizado, destruicdo, uso, modificacéo, divulgacdo ou perda acidental ou indevida.

18.4.Em caso de incidentes, indicios de vazamento, roubo de dados ou qualquer outro ato que possa colocar em risco
os dados dos titulares, as partes se comprometem a comunicar o incidente no prazo determinado pela ANPD.

18.5. As partes reconhecem que o compartilhamento ou a transferéncia de dados pessoais para as bases de dados internas
da Hemobras e para o Orgdo da Imprensa Nacional para publicagio dos atos oficiais da Administra¢do Publica,
quando for necessario, esta contemplada pelo disposto no art. 26 da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais, €
pelo inciso 1V do § 1° do mesmo artigo, conforme a finalidade do referido instrumento juridico.

18.6. As partes, por si e seus subcontratados, garantem que, caso seja necessario transferir para o exterior qualquer dado
pessoal, cumprirdo as Leis de Prote¢do de Dados Pessoais, em especial os artigos 33 a 36 da LGPD referentes a
transferéncia internacional de Informac6es pessoais.
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18.7.Fica a Contratada ciente de que, no caso de descumprimento de previsfes contidas neste item bem como na

legislacdo, estara sujeita a responsabilizacdes administrativas e legais pertinentes.

19. DA SUBCONTRATACAO

19.1. Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto deste Termo de Referéncia.

20. ALTERACAO SUBJETIVA
20.1.E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos nesse Termo de Referéncia; sejam
mantidas as demais clausulas e condi¢bes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

21.DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
21.1. A CONTRATADA esta sujeita as penalidades prevista no Art. 83, da Lei 13.303/2016, respeitada as seguintes
condicOes:
21.2.Pela inexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administracdo pode aplicar & CONTRATADA as
seguintes san¢oes:
21.2.1.Adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos para a
Contratante;
21.2.2.Multa moratoria de 0,3% (trés décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 10% (dez por cento) recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar da
data do recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade competente.
21.2.3.Multa compensatoria de até 8% (oito. por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecucéo total
do objeto;
21.2.3.1. Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatoria, no mesmo percentual do subitem acima, serd
aplicada de forma proporcional a obriga¢do inadimplida;
21.2.3.2. As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes entre si.
21.2.4.Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com a HEMOBRAS, pelo prazo de até dois anos;
21.2.4.1. Também comete infragdo administrativa punivel com suspensao temporaria de participacdo em licitagao
e impedimento de contratar com a Hemobras, a CONTRATADA que:
21.2.4.1.1. ensejar o retardamento da execucao do objeto;
21.2.4.1.2. falhar ou fraudar na execucédo do contrato;
21.2.4.1.3. comportar-se de modo inidéneo;
21.2.4.1.4. cometer fraude fiscal,
21.2.4.1.5. tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;
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21.2.4.1.6. tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos deste Termo de Referéncia;
21.2.4.1.7. demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Hemobras em virtude de atos ilicitos praticados.
21.3.As sangdes aqui previstas sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou, no caso das multas,
cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas cabiveis.
21.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que assegurara o
contraditério e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na Lei 13.303 de 2016.
21.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sanc¢des, levara em consideracdo a gravidade da conduta do infrator, o
carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio da
proporcionalidade.
21.6.Em caso de inexecucdo total ou parcial do contrato, a CONTRATADA estara sujeita ainda, nos casos em que as
multas e san¢des aplicadas ndo sejam suficientes para compensar os danos suportados pela Administragéo, ao
pagamento de uma indenizacdo suplementar.
21.7.As multas devidas e/ou prejuizos causados 8 HEMOBRAS serdo deduzidos da garantia prestada.
21.7.1. O contratado respondera pela diferenga nas hipoteses de insuficiéncia da garantia, podendo ser descontada
de pagamentos eventualmente devidos pela Hemobras, ou cobrada judicialmente.
21.8. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

22. MATRIZ DE RISCOS
22.1. A definicéo dos riscos e responsabilidades entre as partes e caracterizadora do equilibrio econdmico-financeiro
inicial do contrato, em termos de Onus financeiro decorrente de eventos supervenientes a contratacdo, estdo
elencadas no Anexo 1V do Termo de Referéncia.

Goiana, 11 de dezembro de 2023.
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Anexo | do Termo de Referéncia — ESPECIFICACOES DO OBJETO

nem | NOMERONOT pEscrIGAo cURTA DESCRICAO LONGA
Etanol absoluto, Alcool Etilico Anidro, Alcool Absoluto, Ethyl Alcohol Anhydrous, Ethanol Absolute. Liquido incolor, limpido,
o/ _ volatil, inflamavel e higroscopico. Grau de pureza: > 99.5%. CAS 64-17-5. Grau: Farmacopeico. Referéncia: EP. N. CAS:
22071010 4719 Etanol 2 99.5% - 25 L C,HeO.Massa molar: 46,07 g/mol. pH 7.0 (10 g/I, H20, 20 °C). Embalagem: embalagem plastica contendo 2.5 L. Fabricante: Merck.
Codigo do fornecedor: 1009832511.
Etilenoglicol (1,2-diidroxietano); Etano-1,2-diol; 1,2-Di-hidroxietano, Etileno diidratado; Monoetilenoglicol; Ethylene glycol
(Ethane-1,2-diol); 1,2-Dihydroxyethane; Ethylene dihydrate; Monoethylene glycol. Liquido incolor, ligeiramente viscoso e
29053100 4799 Etilenoglicol > 99% - 25 L

higroscopico. Grau de pureza: > 99 %; Peso molecular: 62,07 g/mol; Formula quimica C;HgO2; N. CAS: 107-21-1. Grau

Farmacopeico; Referéncia Farmacopeica: EP ou USP. Embalagem: embalagem pléstica contendo 25 L. Fabricante: Merck. Codigo
do fornecedor: 1096219028.
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Anexo Il do Termo de Referéncia - EMBALAGENS E PARCELAMENTO DE ENTREGA

Limite
de prazo
2 2 Quantidade transcor
Conltyg Item Clilhe Embalagem Largura Altura total de Pra_zo iE ridoda | Lead time Previsdo de parcelamento de entrega Armazenamento
IPROC fornecedor = Validade .
contratagéo validade
em cada
entrega
PQ + MX + . 322,5L
. Maio/2024 ’.
Etanol > 99.5% 355 L 4anos e 10 : Treinamento (129 unidades)
4719 25 L 1009832511 25L 125cm 32.2cm (142 unidades) meses 1ano 90 dias
PQQ Fevereiro/2025 825L
(13 unidades)
PQ + Maio/2024 2.900 L e
Treinamento (116 unidades)
Etilenoglicol > 8.350L . Corrida de Setembro/2024 1.825L
4799 99% - 25 L 1096219028 25L 38cm 48 cm (334 unidades) 5 anos 1ano 120 dias engenharia (73 unidades)
PQQ Fevereiro /2025 3.625L

(145 unidades)

Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araujo, 75, 8° e 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE
CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br




Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

Anexo 1V do Termo de Referéncia - MATRIZ DE RISCO

EVENTO/RISCO

RESPONSAVEL

ACAO DE CONTINGENCIA

Atraso no cronograma do projeto da Hemobras.

CONTRATANTE

Comunicar ao fornecedor com antecedéncia novo cronograma de entrega, com
acordo entre as partes e sem custo adicional a Contratante, desde que o novo
cronograma esteja dentro da vigéncia contratual

Atraso do fornecedor no cumprimento dos prazos de entrega

CONTRATADA

Comunicar a Hemobras com apresentacdo de regularizacdo do cronograma,
solucionar a entrega do objeto no menor prazo possivel e assumir
responsabilidade pelos danos causados em decorréncia do atraso.

Variacbes cambiais, alteracbes nos custos dos insumos e
inflacdo

CONTRATADA

Conforme definido neste Termo de Referéncia os precos sdo fixos e
irreajustaveis, independente da variagcdo do custo no mercado, sendo risco do
negdécio da contratada eventuais custos adicionais ou falha na precificagdo de sua
proposta

Alteragdo de enquadramento tributéario, em razao do resultado
ou de mudanga da atividade empresarial, bem como por erro
do Contratado na avaliagdo da hipdtese de incidéncia
tributaria

CONTRATADA

Conforme definido neste Termo de Referéncia os precos sdo fixos e
irreajustaveis.

Elevacdo dos custos operacionais para o desenvolvimento da
atividade empresarial em geral e para a fornecimento do
objeto em particular, tais como aumento de preco de insumos,
prestadores de servico e mao de obra devidamente
comprovados

CONTRATADA

Conforme definido neste Termo de Referéncia, os precos sdo fixos e
irreajustaveis.

Responsabilizacdo da HEMOBRAS por recolhimento
indevido de tributos em valor menor ou maior que o
legalmente obrigatdrio, ou ainda de auséncia de
recolhimento, quando devido, em todas as esferas (municipal,
estadual e federal).

CONTRATADA

A contratada devera apresentar evidencias dos recolhimentos quando demandada
pela fiscalizagdo contratual da Hemobrés e assumir a responsabilidade pelos
recolhimentos dos tributos, multas e todos os demais custos associados a
regularizacéo.
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Objeto entregue fora das especificacbes e/ou entregue
danificado.

CONTRATADA

Recolhimento do objeto e entrega de novos produtos conforme especificacdes
sem custos adicionais para a Hemobras.

Objeto entregue em quantidade divergente ao solicitado pela
Hemobras.

CONTRATADA

Entregar produtos conforme especificaces e quantitativos sem custos adicionais
para a Hemobras
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Anexo V do Termo de Referéncia - MODELO DE JUSTIFICATIVA DE PRECOS

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobras
CNPJ: 07.607.851/0004-99

ENDERECO: Rua Professor Aloisio Pessoa de Araujo, n® 75, Edificio Boa Viagem Corporate, 8° e 9° andares, Boa Viagem
Recife-PE, CEP: 51.021-410

Segue proposta comercial referente a licitagdo para contratagdo de Etanol e Etilenoglicol, de acordo com os precos expostos abaixo:

Tabela 1 - Justificativa de Preco

PRECO (R$)
GRUPO ITEM OBJETO QUANTIDADE .
UNITARIO | TOTAL
1 1 Etanol > 99.5% - 2.5 L; Fabricante: Merck; REF: 1009832511 355 L
2 Etilenoglicol > 99% - 25 L; Fabricante Merck; REF: 1096219028 8.350 L
VALOR TOTAL DA PROPOSTA

De acordo com a planilha de precos exposta acima, nossa proposta tem preco global fixadoem R$ ........... R ).

A validade desta proposta é de ....... (corerereenns ) dias

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condicdes e especificacdes estabelecidas no Termo de Referéncia e seus Anexos,
bem como aceitamos todas as obrigaces e responsabilidades determinadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos pregos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais
como gastos da empresa com suporte técnico e administrativo, impostos, seguros, taxas, ou quaisquer outros que possam incidir sobre
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gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente
concedidos.

DADOS DA EMPRESA PARA EFEITO DA EVENTUAL CONTRATACAO:

EMPRESA

Nome Empresa:
CNPJ:

Insc. Est.:

Endereco Comercial:
Cidade:

Estado:

CEP:

Telefone:

E-mail:

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL PARA FINS DE ASSINATURA DE CONTRATO
Nome:

RG:

CPF:

CARGO:

(Assinatura do representante legal e carimbo)

NOTAS
1) Este documento devera ser emitido em papel timbrado do Proponente.
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2) O prazo minimo de validade da proposta sera de 60 (sessenta) dias a contar da sessdo publica.

3) A documentacdo comprobatéria de poderes do representante legal, especialmente designado para assinatura do Termo de Contrato devera
ser encaminhada em conjunto com esta proposta.
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Anexo VI - MANUAL DA QUALIDADE DE FORNECEDORES
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1. APRESENTACAO DA HEMOBRAS

A Empresa

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) ¢ uma estatal com
100% do Capital Social pertencente ao Governo Federal. Empresa publica da
administracdo indireta, vinculada ao Ministério da Satde (MS), que tem como funcio
social garantir aos pacientes do Sistema Unico de Satide (SUS), os medicamentos

derivados do sangue e/ou obtidos por engenharia genética.

1. HEMOBRAS PRESENTATION
The company
The Brazilian Company of Hemoderivates and Biotechnology (Hemobras) is a state-owned company
with 100% of the Capital Stock belonging to the Federal Government. Public company of indirect
administration, linked to the Ministry of Health (MS), whose social function is to guarantee to patients of

the Unified Health System (SUS), medicines derived from blood and/or obtained by genetic engineering.

Missao
Pesquisar, desenvolver e produzir medicamentos hemoderivados e biotecnoldgicos para

atender prioritariamente aos pacientes do Sistema Unico de Saude — SUS.

Mission
Research, develop and produce blood-derived and biotechnological medicines to primarily serve

patients of the Unified Health System — SUS.

Visao

Ser reconhecida pela produgdo sustentdvel de medicamentos hemoderivados e
biotecnolégicos, contribuindo para a garantia de abastecimento do Sistema Unico de
Satide — SUS e melhoria da qualidade de vida dos pacientes, por meio de profissionais

qualificados e engajados.

Vision

To be recognized for the sustainable production of blood-derived and biotechnological medicines,
contributing to ensuring the supply of the Unified Health System (SUS) and improving the quality of life
of patients, through qualified and engaged professionals.
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Valores

1. Etica e Integridade
2. Sustentabilidade

3. Foco em Resultados

Values
1. Ethics and Integrity
2. Sustainability

3. Focus on Results

2. POLITICA DA QUALIDADE DA HEMOBRAS
Trabalhar para a Melhoria Continua do Sistema de Gestdo da Qualidade da Hemobras,
atendendo aos requisitos de modelos de gestdo da qualidade de normas sanitérias
nacionais e internacionais, a fim de assegurar o fornecimento prioritrio aos pacientes
do SUS de medicamentos que atendam aos critérios de qualidade, seguranca e eficécia,
mantendo esse padrdo de cuidado nos processos de gestdo do plasma, importacdo e
distribuicdo de medicamentos ou transferéncia e incorporagdo de tecnologia de

producao de medicamentos.

2. HEMOBRAS QUALITY POLICY
Work for the Continuous Improvement of the Hemobras Quality Management System, meeting the
requirements of quality management models of national and international health standards, in order to
ensure the priority supply to SUS patients of medicines that meet the quality criteria, safety and efficacy,
maintaining this standard of care in the processes of plasma management, importation and distribution

of medicines or transfer and incorporation of technology for the production of medicines.

3. OBJETIVO
Este Manual foi desenvolvido com a finalidade de orientar os fornecedores que serdo
acompanhados pela Hemobras conforme a diretriz de gerenciamento da qualidade de
Fornecedores quanto aos requisitos recomendados de qualidade, necessarios para o
fornecimento de itens e/ou servigos. O atendimento as condigOes estabelecidas neste
Manual, ndo exime o fornecedor de cumprir com todos os demais requisitos contratuais

estabelecidos pela Hemobras.
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O objetivo desse manual ¢ buscar a padronizagdo e a melhoria dos servigos prestados

pelos fornecedores da Hemobras, e estabelecer uma sistemdtica para garantir a
conformidade dos produtos e ou servicos adquiridos com as exigéncias especificadas.

Todas as empresas que desejam ser ou fazem parte do grupo de fornecedores regulares
da Hemobras, devem se utilizar do Manual como um guia de orientacdo para o
atendimento dos padrdes de qualidade esperados. Fornecedores de materiais e servigos,
que ndo possuem impacto em Boas Praticas de Fabricacao ou no Sistema da Qualidade

Farmacéutica da Hemobras ndo estao contemplados no escopo deste manual.

3. OBJECTIVE

This Manual was developed with the purpose of guiding suppliers that will be monitored by Hemobrdas in
accordance eith the Supplier Quality Management Guideline regarding the recommended quality
requirements, necessary for the supply of items or services. Compliance with the conditions established
in this Manual does not exempt the supplier from complying with all other contractual requirements
established by Hemobras.

The purpose of this manual is to seek standardization and improvement of the services provided by
Hemobras suppliers, and to establish a system to guarantee the compliance of the products and/or
services purchased with the specified requirements.

All companies that wish to be or are part of the group of regular Hemobras suppliers must use the
Manual as a guideline for meeting the expected quality standards. Suppliers of materials and services
that do not have an impact on Good Manufacturing Practices or on Hemobras' Pharmaceutical Quality

System are not included in the scope of this manual.

4. RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES DO FORNECEDOR

e Fornecer produtos e servicos que atendam as especificagdes e prazos estabelecidos
pela Hemobras, conforme definido no Termo de Referéncia ou Contrato

e (Consultar a Hemobras previamente, sobre qualquer mudanca que aconteca no seu
processo ou produto durante a vigéncia do contrato.

e Estar disponivel para receber auditorias ou avaliacdes documentais durante a
vigéncia do contrato.

e Responder aos desvios ou reclamacdes registradas pela Hemobras relacionadas ao

fornecimento ou a prestagao de servico.
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4. SUPPLIER RESPONSABILITIES AND OBLIGATIONS

e Provide products and services that meet the specifications and deadlines established by Hemobrds,
according the reference term or contract

e Consult Hemobras in advance about any change that may occur in your process or product during
the term of the contract.

e Be available to receive audits or documentary assessments during the term of the contract.

e Respond to deviations or complaints registered by Hemobras related to the supply or provision of

service.

5. AUDITORIA EM FORNECEDORES
A Hemobras poderd, mediante notificagdo prévia ao fornecedor, realizar auditoria ou
avaliacdes documentais, como forma de comprovar o atendimento por parte do
fornecedor aos requisitos estabelecidos pela Hemobras ou requisitos regulamentares, em
qualquer etapa de selecdo e manutencdo do fornecedor. A avaliacdo também podera
ocorrer quando da ocorréncia de problemas ou ndo conformidades durante o

fornecimento ou prestagao do servigo.

5. PERIODIC EVALUATION OF SUPPLIERS

Hemobrds may, upon prior notification to the supplier, carry out audits or document evaluations as a
way of proving the supplier’s compliance with the requirements established by Hemobras or regulatory
requirements, at any stage of supplier selection and maintenace. Assessment may also occur when

problems or non-conformities occur during the supply or provision of the service.

6. MONITORAMENTO DA QUALIDADE DOS FORNECEDORES
CONTRATADOS
O monitoramento da qualidade de fornecedores faz parte do conjunto de atividades que
compdem a gestdo da qualidade de fornecedores da Hemobras. Apds a contratagdo, o
fornecedor passard a ser avaliado quanto ao seu desempenho em qualidade. Os servigos
prestados por empresas terceirizadas devem ser baseados na segurancga, qualidade dos
materiais, clareza de comunicagdo entre o prestador e a area contratante, tempo de
finalizagdo do servico e qualificacdo técnica do prestador. A partir do inicio do
fornecimento, os seguintes dados de qualidade podem ser coletados para elaboragdo do

relatorio de monitoramento de fornecedores:
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. Desvios da qualidade do produto ou processo Hemobras que tiveram como causa

falhas no material. Qualquer ocorréncia, problema ou falha observada
diretamente no material fornecido ou no servico prestado, relatados por qualquer
colaborador da Hemobras e observado em qualquer etapa da cadeia produtiva ou
de distribui¢do. Resposta do fornecedor aos desvios descritos no item anterior: A
partir do recebimento do desvio, o fornecedor devera ser capaz de dar as
respostas necessarias ao problema em questdo, através de agdes imediatas,

avaliacdo das possiveis causas e acdes necessarias para evitar recorréncia do

desvio.
. Resultado da ultima auditoria, quando aplicavel
. Status do cumprimento do plano de acdo corretiva para fornecedores: Quando

aplicavel, os fornecedores deverdo elaborar um plano de acdo corretiva, que
pode ser oriundo de auditoria, de um desvio ou do resultado do monitoramento.

. Aprovacao/Rejeicao de lotes: Para os materiais a serem analisados pelo Controle
de Qualidade, o nivel de lotes aprovados ou rejeitados representa um dado a ser

incluido no monitoramento.

6. MONITORING THE QUALITY OF CONTRACED SUPPLIERS

Monitoring the quality of suppliers is part of the set of activities that make up Hemobras' supplier
quality management. After contracting, the supplier will be evaluated regarding its performance in
quality.

The services provided by outsourced companies must be based on safety, quality of materials, clarity of
communication between the provider and the contracting area, time for completion of the service and
technical qualification of the provider.

From the beginning of supply, the following quality data can be collected to prepare the supplier
monitoring report:

. Quality deviations in Hemobrds product or process that were caused by by material failures.
Any occurrence, problem or failure observed directly in the material supplied or in the service provided,
reported by any Hemobras employee and observed at any stage of the production or distribution chain.

. Supplier's response to deviations described in the previous item: Upon receipt of the deviation,
the supplier must be able to provide the necessary answers to the problem in question, through
immediate actions, assessment of possible causes and necessary actions to prevent recurrence of the

deviation.
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o Result of the last audit, when applicable

7. DESENVOLVIMENTO DA QUALIDADE DO FORNECEDOR
A Hemobras recomenda que o fornecedor estabeleca, documente, implemente e
mantenha um Sistema de Gestdo da Qualidade, melhorando continuamente a sua
eficicia.
A Garantia da Qualidade podera a qualquer momento enviar um Questionario de
Autoavaliacdo para que seja avaliado o grau de implementagdo do sistema de gestdo da
qualidade por parte do fornecedor.
Esse questionario podera avaliar se o fornecedor possui os seguintes processos ou
documentos implementados:
a) Documentagdo técnica valida (licenga sanitaria, Autorizacao de Funcionamento,
Certidao de Regularidade Técnica, etc);
b) Certificagdes obtidas (Boas Praticas, ISO, etc);
c) Manuais, procedimentos, instrugdes e fluxos para as operagdes relacionadas ao

escopo de contrato com a Hemobras;

d) Registros relacionados as operagdes desenvolvidas dentro do escopo do contrato;
e) Capacitagao e treinamentos continuos dos seus colaboradores;

f) Gestao e avaliagdo de mudangas;

g) Controle de instrumentos de medi¢do e monitoramento;

h) Controle de ambientes, equipamentos, utilidades e sistemas;

1) Gestao e avaliacdo de desvios, nao conformidades ou ocorréncias;

1) Implementagdo de agdes corretivas e preventivas;

k) Avaliacdo dos seus processos por meio de indicadores;

1) Registro, notificagcdo ou cadastro valido do produto na ANVISA, quando

aplicavel.

7. DEVELOPMENT OF SUPPLIER QUALITY

Hemobrads recommends that the supplier establish, document, implement and maintain a Quality
Management System, continuously improving its effectiveness.

Quality Assurance may at any time send a Self-Assessment Questionnaire to assess the degree of
implementation of the quality management system by the supplier.

This questionnaire can assess whether the supplier has the following processes or documents in place:
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a) Valid technical documentation (sanitary license, Functioning Authorization (AFE), Certificate

of Technical Regularity, etc)
b)  Obtained certifications (Good Practices, ISO, etc),
¢) Manuals, procedures, instructions and flows for operations related to the scope of the contract
with Hemobras;
d)  Records related to operations carried out within the scope of the contract,
e)  Continuous training and training of your employees;
) Change management and evaluation;
g)  Control of measuring and monitoring instruments,
h)  Control of environments, equipment, utilities and systems;
i)  Management and evaluation of deviations, nonconformities or occurrences;
j)  Implementation of corrective and preventive actions;
k)  Evaluation of its processes through indicators;

l)  Valid registration, notification or registration of the product at ANVISA, when applicable.

8. DESCONTINUACAO DE FORNECEDORES
Quando os Fornecedores ndo atingirem as metas estabelecidas pela Hemobras, e nao
demonstrarem interesse e/ou capacidade de promover melhorias, estardo passiveis de
serem descontinuados, conforme os critérios a seguir, bem como aqueles descritos no
item 6 — Monitoramento da qualidade:
a) Pendéncias de assuntos relacionados a qualidade sem respostas (periodo de
tempo sem resposta);
b) Reincidéncias de problemas de qualidade nos materiais, conforme
monitoramento do desempenho;
) Baixo desempenho em auditorias realizadas pela Hemobras;

d) Nao cumprimento de agdes corretivas propostas;

8. DISCONTINUATION OF SUPPLIERS
When Suppliers do not reach the goals established by Hemobrdas, and do not demonstrate interest and/or
ability to promote improvements, they may be discontinued, according to the following criteria, as well

as those described in item 6 - Quality monitoring:

a) Pending issues related to quality without responses (period of time without response);
b) Recurrences of quality problems in materials, according to performance monitoring;
<) Low performance in audits carried out by Hemobras,

d) Failure to comply with proposed corrective actions,
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9. COMUNICACAO

O fornecedor ¢ a Hemobrads devem se comunicar preferencialmente, por escrito,
inclusive por meio eletronico. Além da comunicagdo com os fiscais de contrato, o
fornecedor poderd se comunicar com a area responsavel pela gestdo do sistema da
qualidade da Hemobras, para sanar possiveis duvidas sobre o processo descrito neste

Manual, através do e-mail abaixo:

quali.fornecedores@hemobras.gov.br

9. COMMUNICATION

The supplier and Hemobrds must preferably communicate in writing, including electronically. In
addition to communicating with contract inspectors, the supplier may communicate with the area
responsible for managing the Hemobrds quality system, to resolve possible doubts about the process

described in this Manual, through the email below:

quali.fornecedores@hemobras.gov.br

10. CONFIDENCIALIDADE
Ao receber esse Manual o fornecedor se compromete e entende que:

a) manter sigilo, tanto escrito como verbal, ou, por qualquer outra forma, de todos
os dados, informagdes cientificas e técnicas prestadas;

b) nado revelar, reproduzir, utilizar ou dar conhecimento, em hipdtese alguma, a
terceiros, de dados, informacgdes cientificas ou materiais obtidos;

¢) ndo tomar, sem autorizagdo prévia da Hemobras, qualquer medida com vistas a
obter para si ou para terceiros, os direitos de propriedade intelectual relativos as
informacdes a que tenham acesso;

d) que todos os materiais, sejam modelos, prototipos e/ou outros de qualquer

natureza, aqui contidos, pertencem a Hemobrés.

10. CONFIDENTIALITY

Upon receiving this Manual, the supplier undertakes and understands that:

a) maintain secrecy, both written and verbal, or in any other way, of all data, scientific and technical
information provided;

b) not reveal, reproduce, use or make known, under any circumstances, to third parties, data, scientific

information or materials obtained;
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¢) not to take, without prior authorization from Hemobrads, any measure with a view to obtaining for

itself or for third parties, the intellectual property rights relating to the information to which they have
access;
d) that all materials, whether models, prototypes and/or others of any nature, contained herein, belong

to Hemobras.

11. HISTORICO DAS REVISOES

Descriciao da Alteraciao

Versdo: DQ-100-0035_000 - Data Efetivagao: fevereiro/2023

Emissao inicial

Versdo: DQ-100-0035_001 - Data Efetivagao: junho/2023

1. Inclus@o do Manual da Qualidade de Fornecedores em Portugués no Anexo 002.

2. Inclusdo do Manual da Qualidade de Fornecedores no formato Bilingue no Anexo 003.
3. Obsolescéncia do Termo de Aprovacdo do Fornecedor no Anexo 001.

4. O conteudo do documento foi inserido nos anexos como forma de facilitar a disponibilizagdo aos fornecedores.
Versao: DQ-100-0035 002 - Data Efetivagdo: setembro/2023

1. Inclusdo das obrigagdes do fornecedor no item 4.

2. Inclusao do topico auditoria em fornecedores no item 5.

3. Alteracao nos tipos de monitoramento da qualidade do fornecedor no item 6.

4. Exclusao do toépico 6.1 que descreve os resultados do relat’roio de monitoramento e plano de agdo corretiva do
fornecedor.

5. Exclusao do tépico de Treinamentos.

12. TREINAMENTO

Abrangéncia

Tipo de treinamento Gereéncia ou

. Funcionarios(as) envolvidos(as)
Servico

N/A N/A N/A
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