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TERMO DE REFERÊNCIA 

AQUISIÇÃO 

 

HEMOBRÁS 

(Processo Administrativo nº 25800.004018/2024) 

 

1. DO OBJETO 

1.1. Aquisição de rótulos e selos a serem utilizados na PPQ2 da Fase 2 A do Projeto Buriti (Rotulagem e embalagem 

de medicamentos) conforme condições, quantidades e exigências estabelecidas neste instrumento. 

 

2. ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS DO OBJETO 

2.1. As especificações técnicas do(s) item(ns) objeto da contratação é(são) aquela(s) prevista(s) no Anexo I deste 

Termo de Referência; 

 

3. DO VALOR ESTIMADO PARA CONTRATAÇÃO 

3.1. O valor estimado do contrato a ser celebrado pela Hemobrás 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 contratação estão programadas em dotação orçamentária própria, prevista no 

orçamento da Hemobrás, assegurada no saldo constante na conta orçamentária 

01.01.113203.348.2204019000.20000.00.00. 

 

4. DA CLASSIFICAÇÃO DOS BENS COMUNS 

4.1. Os bens objeto deste termo de referência é comum nos termos do Art. 1°, da Instrução Normativa nº 02/2023 da 

Hemobrás, assim entendido aqueles cujos padrões de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos 

por meio de especificações usuais de mercado. 

 

5. DA PARTICIPAÇÃO DE CONSÓRCIO 

5.1. Não será admitida a participação de empresas consorciadas para este objeto licitatório. 

 

 

6. DA PARTICIPAÇÃO DE SOCIEDADES COOPERATIVAS 

6.1. Não será admitida a participação de sociedades cooperativas para este objeto licitatório, uma vez que, pela sua 

natureza, o serviço a ser contratada não evidencia a possibilidade de ser executado com autonomia pelos 

cooperados, de modo a demandar uma relação de subordinação entre cooperativa e cooperados, bem como, entre 

a Hemobrás e os cooperados. 

6.2. Analisando a gestão operacional do serviço, verifica-se que o modelo de execução que atende a Hemobrás é 

incompatível com o modelo de execução do serviço de forma compartilhada ou em rodízio, tendo em vista que 
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neste modelo as atividades de coordenação, supervisão e de preposto devem ser realizada pelos cooperados de 

forma alternada ou aleatória, para que tantos quanto possíveis venham a assumir tal atribuição. 

 

7. DA QUALIFICAÇÃO TÉCNICA 

7.1. As empresas deverão demonstrar a qualificação técnica por meio de: 

7.1.1. Atestados fornecidos por pessoas jurídicas de direito público ou privado; 

7.1.1.1. Para fins de capacidade técnica o fornecedor deve comprovar experiência no fornecimento de rótulos para 

indústria de medicamentos. 

7.1.1.2. Os atestados deverão referir-se a serviços prestados no âmbito de sua atividade econômica principal ou 

secundária especificadas no contrato social vigente; 

7.1.1.3. Somente serão aceitos atestados expedidos após conclusão do contrato ou adimplida a integralidade da 

obrigação. 

7.1.1.4. O fornecedor, quando solicitado, disponibilizará todas as informações necessárias à comprovação da 

legitimidade dos atestados, apresentando, dentre outros documentos, cópia do contrato que deu suporte à 

contratação, endereço atual da respectiva HEMOBRÁS e local em que foram entregues os bens. 

7.1.2. Aprovação em auditoria de diligência. Esse processo pode se dar por meio de auditoria documental ou 

auditoria presencial, a critério da Hemobrás. 

7.1.2.1. Durante a diligência, serão avaliados pelos técnicos da Hemobrás os critérios elencados no Checklist 

constante do Anexo V do presente instrumento, e apenas os fornecedores cujos resultados da audi- 

toria tenham sido “satisfatórios” ou “satisfatório com ressalvas”, serão considerados habilitados. 

7.1.2.2. A Hemobrás poderá, ainda, dispensar a realização da diligência caso os fornecedores já tenham sido 

auditados nos últimos 2 anos e tenham obtido resultado satisfatório ou satisfatório com ressalva. 

 

8. DO PRAZO E CONDIÇÕES DE ENTREGA 

8.1. O prazo de entrega dos bens é de 30 (trinta) dias, contados da solicitação formal da Hemobrás, em remessa 

parcelada, no seguinte endereço: Rodovia BR-101 Norte, Quadra D, Lote nº 06, Zona Rural, Goiana/PE, Brasil- 

Bloco B05, CNPJ 07.607.851/0002-27. 

8.2. As entregas deverão seguir o seguinte cronograma: 

 

8.2.1. SELOS DE SEGURANÇA PARA CARTUCHOS 

 

8.2.1.1.SELO DE SEGURANÇA DO CARTUCHO KIT MÉDICO – CÓDIGO 7949 (ITEM 1) 

 

Mês 
SELO DE SEGURANÇA DO CARTUCHO KIT MÉDICO 

Código 7949 

Março/25 244.000 unidades 

Junho/25 500.000 unidades 

Total Geral 744.000 unidades 
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 8.2.1.2.SELO DE SEGURANÇA DO CARTUCHO HEMO-8R – CÓDIGO 7954 (ITEM 2)  

 

Mês 
SELO DE SEGURANÇA DO CARTUCHO HEMO 8R 

Código 7954 

Março/25 174.000 unidades 

Junho/25 200.000 unidades 

Total Geral 374.000 unidades 

 

 

8.2.2. RÓTULO DO DILUENTE (ÁGUA PARA INJETÁVEIS ESTÉRIL) DO HEMO-8R (ITEM 3) 

 

 
Mês 

RÓTULO DO DILUENTE 

Março/25 150.000 unidades 

Junho/25 150.000 unidades 

Outubro/25 72.000 unidades 

Total Geral 372.000 unidades 

 

 

8.2.3. RÓTULO DO HEMO-8R (ITEM 4) 

 

Mês RÓTULO HEMO-8R 

Março/25 600.000 unidades 

Junho/25 575.000 unidades 

Outubro/25 187.000 unidades 

 

Total Geral 

 

1.362.000 unidades 

 

 

 

8.2.4. RÓTULO DA CAIXA DE EMBARQUE DO HEMO-8R (ITEM 5) 

 

Mês RÓTULO CAIXA DE EMBARQUE 

Março/25 19.000 unidades 

Junho/25 50.000 unidades 

Total Geral 69.000 unidades 

 

9. DO PRAZO DE VIGÊNCIA 

9.1. O prazo de vigência do Contrato é de 12 (doze) meses, contados da data de assinatura do instrumento, admitindo- 

se prorrogação para os prazos de início das etapas de execução, de conclusão e de entrega. 
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10. DOS CRITÉRIOS DE RECEBIMENTO DO OBJETO 

10.1. Os bens serão recebidos provisoriamente pelo(a) responsável pelo acompanhamento e fiscalização do contrato 

para efeito de posterior verificação de sua conformidade com as especificações constantes neste Termo de 

Referência e na proposta. 

10.2. Os bens poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificações constantes neste 

Termo de Referência e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituídos no prazo fixado pelo fiscal do 

contrato, às custas da Contratada, sem prejuízo da aplicação de penalidades. 

10.3. Os bens serão recebidos definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisório, após a 

verificação da qualidade e quantidade do material e consequente aceitação mediante termo circunstanciado. 

10.3.1. Na hipótese de a verificação a que se refere o subitem anterior não ser procedida dentro do prazo fixado, 

reputar-se-á como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo. 

10.4. O recebimento provisório ou definitivo do objeto não exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuízos 

resultantes da incorreta execução do contrato. 

10.5. A data limite para o recebimento definitivo não ultrapassará a data limite para pagamento. 

10.6. O recebimento provisório também ficará sujeito, quando cabível, à conclusão de todos os testes de campo e à 

entrega dos manuais e instruções exigíveis. 

 

11. DO PAGAMENTO 

11.1. Os pagamentos serão efetuados pela HEMOBRÁS através de transferência bancária, para crédito em banco, 

agência e conta corrente indicados pela CONTRATADA. 

11.2. O pagamento somente será autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo Fiscal ou Comissão fiscalizadora 

competente na nota fiscal apresentada. 

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

11.3.1. No prazo de até 5 (cinco) dias corridos do adimplemento da parcela, a CONTRATADA deverá entregar a 

seguinte documentação comprobatória: 

11.3.1.1. Documentos que demonstrem que a CONTRATADA mantém das condições de habilitação exigidas no 

edital; 

11.3.1.2. Demais documentos relacionados à liquidação da despesa, solicitados pelo Fiscal do Contrato ou Comissão 

fiscalizadora competente. 

11.3.2. O fiscal do contrato realizará a análise dos relatórios e de toda a documentação apresentada pela empresa, e 

caso existam irregularidades que impeçam a liquidação e o pagamento da despesa, indicará as cláusulas 

contratuais pertinentes, solicitando à contratada, por escrito, as respectivas correções; 

11.3.3. A nota fiscal deverá ser apresentada ao Setor de Protocolo da Hemobrás na data de emissão, através do e-mail 

protocolo_recife@hemobras.gov.br. 

11.3.4. A apresentação da Nota Fiscal/Fatura deverá ocorrer até o 25º dia do mês subsequente ao da prestação dos 

serviços, exceto no mês de dezembro quando a apresentação deverá ocorrer até o 15º dia do mês. Caso a 

CONTRATADA não encaminhe a Nota Fiscal/Fatura nesse prazo, deverá ser emitida a partir do primeiro dia 

útil do mês seguinte. 
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11.4. Havendo erro na apresentação da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes à contratação, ou, ainda, 

circunstância que impeça a liquidação da despesa, como por exemplo, obrigação financeira pendente, decorrente 

de penalidade imposta ou inadimplência, o pagamento ficará sobrestado até que a CONTRATADA providencie 

as medidas saneadoras. Nesta hipótese, o prazo para pagamento iniciar-se-á após a comprovação da regularização 

da situação, não acarretando qualquer ônus para a HEMOBRÁS. 

11.5. Quaisquer alterações nos dados bancários deverão ser comunicadas formalmente à HEMOBRÁS, ficando sob 

inteira responsabilidade da CONTRATADA os prejuízos decorrentes de pagamentos incorretos devido à falta de 

informação. 

11.6. O CNPJ que deverá constar nos documentos fiscais apresentados deverá ser o mesmo CNPJ que a CONTRATADA 

utilizou no contrato. 

11.7. Será considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancária para pagamento. 

11.8. Antes de cada pagamento à CONTRATADA, será realizada verificação da manutenção das condições de 

habilitação exigidas no edital. 

11.8.1. Constatando-se a situação de irregularidade da CONTRATADA, será providenciada sua advertência, por 

escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias, regularize sua situação ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. 

O prazo poderá ser prorrogado uma vez, por igual período, a critério da HEMOBRÁS. 

11.8.2. Não havendo regularização ou sendo a defesa considerada improcedente, a HEMOBRÁS deverá comunicar 

aos órgãos responsáveis pela fiscalização da regularidade fiscal quanto à inadimplência da CONTRATADA, 

bem como quanto à existência de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e 

necessários para garantir o recebimento de seus créditos. 

11.8.3. Persistindo a irregularidade, a HEMOBRÁS deverá adotar as medidas necessárias à rescisão contratual nos 

autos do processo administrativo correspondente, assegurada à CONTRATADA a ampla defesa. Da rescisão 

não decorre prejuízo à aplicação de sanção correspondente. 

11.8.4. Havendo a efetiva execução do objeto, os pagamentos serão realizados normalmente, até que se decida pela 

rescisão do contrato, caso a CONTRATADA não regularize sua situação de manutenção das condições de 

habilitação exigidas no edital. 

11.8.5. Somente por motivo de economicidade, segurança nacional ou outro interesse público de alta relevância, 

devidamente justificado, em qualquer caso, pela máxima autoridade da HEMOBRÁS, não será rescindido o 

contrato em execução com a CONTRATADA que não mantêm das condições de habilitação exigidas no edital. 

11.9. Quando do pagamento, será efetuada a retenção tributária prevista na legislação aplicável. 

11.9.1. A Hemobrás, como Empresa Pública Federal, tem obrigação de reter tributos direto na fonte, em especial do 

Imposto de Renda (IR), da Contribuição Social Sobre o Lucro Líquido (CSLL), da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social (Cofins) e da Contribuição para o PIS/Pasep sobre os pagamentos que 

efetuar às pessoas jurídicas pelo fornecimento de bens ou prestação de serviços em geral, inclusive obras. 

11.9.2. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar nº 123, de 2006, 

não sofrerá a retenção tributária quanto aos impostos e contribuições abrangidos por aquele regime. No entanto, 

o pagamento ficará condicionado à apresentação de comprovação, por meio de documento oficial, de que faz 

jus ao tratamento tributário favorecido previsto na referida Lei Complementar. 
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11.10. À exceção dos contratos de telefonia ou que a Hemobrás figure como usuária de serviço público essencial de 

energia elétrica, água e esgoto e serviços postais, a HEMOBRÁS não acatará a cobrança por meio de boletos e 

duplicatas ou qualquer outro título, em bancos ou outras instituições do gênero, tampouco a cessão/negociação 

do crédito que implique na sub-rogação de direitos. 

11.11. Os prazos para pagamento estão indicados abaixo: 
 

Data da emissão da Nota Fiscal Data Pagamento 
 

06 a 11 11 do mês seguinte 
 

18 a 25 25 do mês seguinte 

Observação 1: O pagamento sempre estará condicionado ao atesto pelo Fiscal do Contrato. 

Observação 2: Em se tratando de aquisição de mercadoria, para efeito de utilização da tabela acima, ao invés de 

considerar a data de emissão da Nota Fiscal, será considerada a data de recebimento da mercadoria na Hemobrás. 

11.12. Caso a data do pagamento prevista na tabela de pagamento ocorra em dia não útil, o mesmo será efetivado no 1º 

dia útil subsequente. 

11.13. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada não tenha concorrido, de alguma forma 

para tanto, fica convencionado que a taxa de compensação financeira devida pela Hemobrás, entre a data do 

vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicação da seguinte fórmula: 

EM = I x N x VP, sendo: 

EM = Encargos moratórios; 

N = Número de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento; 

VP = Valor da parcela a ser paga. 

I = Índice de compensação financeira = 0,00016438, assim apurado: 

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

 

12. DO REAJUSTE 

12.1. Os preços são fixos e irreajustáveis. 

 

13. DO CONTROLE E FISCALIZAÇÃO 

13.1. A atividade de fiscalização da execução contratual é o conjunto de ações que tem por objetivo aferir o cumprimento 

dos resultados previstos pela Hemobrás para o serviço contratado, realizar instrução processual e encaminhamento 

da documentação pertinente ao setor de contratos para a formalização dos procedimentos relativos a repactuação, 

alteração, reequilíbrio, prorrogação, eventual aplicação de sanções, extinção do contrato, dentre outras, com vista 

a assegurar o cumprimento das cláusulas avençadas e a solução de problemas relativos ao objeto. 

13.1.1. A fiscalização compreenderá em última análise as situações que impactem negativamente a execução do 

contrato como um todo e não apenas erros e falhas eventuais no pagamento de alguma vantagem a um 

determinado empregado. 

01 a 05 05 do mês seguinte 

12 a 17 17 do mês seguinte 
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13.2. As atividades de fiscalização da execução contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e 

sistemática, devendo ser exercidas por empregado ou comissão, especialmente designados na forma do Art. 102, 

do Regulamento Interno de Licitações e Contratos. 

13.3. O descumprimento total ou parcial das obrigações e responsabilidades assumidas pela CONTRATADA, incluindo 

a não manutenção das condições de habilitação, ensejará a aplicação de sanções administrativas, previstas no 

instrumento convocatório e na legislação vigente, podendo culminar em rescisão contratual, conforme disposto 

nos artigos 111 e 112 do Regulamento Interno de Licitações e Contratos da Hemobrás. 

13.4. A fiscalização de que trata esta cláusula não exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA, inclusive 

perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeições técnicas, vícios redibitórios, 

ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorrência desta, não implica 

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

 

14. OBRIGAÇÕES DA HEMOBRÁS 

14.1. São obrigações da HEMOBRÁS: 

14.1.1. Receber o objeto no prazo e condições estabelecidas no Edital e seus anexos; 

14.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as 

especificações constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitação e recebimento definitivo; 

14.1.3. Comunicar à Contratada, por escrito, sobre imperfeições, falhas ou irregularidades verificadas no objeto 

fornecido, para que seja substituído, reparado ou corrigido; 

14.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigações da Contratada, através de comissão/servidor 

especialmente designado; 

14.1.5. Efetuar o pagamento à Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma 

estabelecidos no Edital e seus anexos; 

14.2. A Administração não responderá por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que 

vinculados à execução do Termo de Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorrência de 

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

 

15. OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA 

15.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigações constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como 

exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execução do objeto e, ainda: 

15.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condições, conforme especificações, prazo e locais constantes no 

Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constarão as indicações referentes à: 

marca, fabricante, modelo, procedência e prazo de garantia ou validade; 

15.1.2. Responsabilizar-se pelos vícios e danos decorrentes da execução do objeto, de acordo com a aplicação dos 

preceitos de direito público, aplicando-se lhes, supletivamente, os princípios da teoria geral dos contratos e 

as disposições de direito privado, ficando a Hemobrás autorizada a descontar dos pagamentos devidos à 

Contratada, o valor correspondente aos danos sofridos; 

15.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, às suas expensas, no prazo 30 (trinta) dias o objeto com avarias ou vício; 
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15.1.4. Comunicar à HEMOBRÁS, no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os 

motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovação; 

15.1.5. Manter, durante toda a execução do contrato, em compatibilidade com as obrigações assumidas, todas as 

condições de habilitação e qualificação exigidas na licitação; 

15.1.6. Indicar preposto para representá-la durante a execução do contrato; 

15.2. A CONTRATADA se compromete a cumprir a legislação brasileira de prevenção e combate à corrupção e a 

manter elevados padrões de integridade nas relações contratuais com a Hemobrás, respeitando os princípios éticos 

e prevenindo danos financeiros ou a imagem e reputação da Hemobrás, em conformidade com as normas 

disponíveis no site da HEMOBRÁS, destacadamente o Código de Conduta e de Integridade. Também concorda 

em, quando aplicável (conforme critérios estabelecidos pela Hemobrás), submeter-se à Due Diligence de 

Integridade, visando mitigar o risco de irregularidades, conforme Guia de Avaliação de Integridade de Terceiros 

Contratados pela Hemobrás. Fica a contratada ciente de que, no caso de descumprimento de previsões contidas 

nesta cláusula bem como na legislação, estará sujeita à responsabilizações administrativas e legais pertinentes. 

15.3. A contratada responde pelos prejuízos causados ao HEMOBRÁS, mesmo aqueles resultantes de caso fortuito ou 

força maior. 

 

16. DA PROTEÇÃO DE DADOS PESSOAIS 

16.1. As Partes, por si e por seus colaboradores, obrigam-se a atuar no presente Contrato em conformidade com a 

Legislação vigente sobre Proteção de Dados Pessoais e as determinações de órgãos reguladores/fiscalizadores 

sobre a matéria, em especial a Lei nº 13.709/2018. 

16.2. A CONTRATADA deverá manter e utilizar medidas de segurança administrativas, técnicas e físicas apropriadas 

e suficientes para proteger a confidencialidade e integridade de todos os dados pessoais mantidos ou 

consultados/transmitidos eletronicamente, para garantir a proteção desses dados contra acesso não autorizado, 

destruição, uso, modificação, divulgação ou perda acidental ou indevida. 

16.3. A CONTRATADA se compromete a tratar os dados dispostos no presente contrato apenas para a estrita e exclusiva 

finalidade e necessidade da realização do objeto do contrato. A CONTRATADA deverá manter todas as 

informações deste Contrato sob sigilo e não deve compartilhar e disponibilizar tais informações com terceiros sem 

a prévia autorização expressa da HEMOBRÁS. 

16.4. Caso a CONTRATADA seja obrigada por determinação legal a fornecer dados pessoais a uma autoridade pública, 

deverá informar previamente a HEMOBRÁS para que esta tome as medidas que julgar cabíveis. 

16.5. A CONTRATADA deverá notificar a HEMOBRÁS imediatamente a respeito de qualquer violação, por seus 

funcionários ou terceiros não autorizados, a respeito da proteção de Dados Pessoais. 

16.6. A CONTRATADA deverá cooperar com a HEMOBRÁS e tomar todas as medidas cabíveis para auxiliar a 

HEMOBRÁS e as autoridades competentes a investigar, mitigar e remediar o incidente ocorrido. 

16.7. A CONTRATADA será integralmente responsável pelo pagamento de perdas e danos de ordem moral e material, 

bem como pelo ressarcimento do pagamento de qualquer multa ou penalidade imposta à HEMOBRÁS e/ou a 

terceiros diretamente resultantes do descumprimento pela CONTRATADA de qualquer disposição quanto à 

proteção e uso dos dados pessoais. 
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17. DA SUBCONTRATAÇÃO 

17.1. Não será admitida a subcontratação do objeto licitatório. 

 

18. ALTERAÇÃO SUBJETIVA 

18.1. É admissível a fusão, cisão ou incorporação da contratada com/em outra pessoa jurídica, desde que sejam 

observados pela nova pessoa jurídica todos os requisitos de habilitação exigidos na licitação original; sejam 

mantidas as demais cláusulas e condições do contrato; não haja prejuízo à execução do objeto pactuado e haja a 

anuência expressa da Administração à continuidade do contrato. 

 

19. DAS SANÇÕES ADMINISTRATIVAS 

19.1. A CONTRATADA está sujeita às penalidades prevista no Art. 83, da Lei 13.303/2016, respeitada as seguintes 

condições: 

19.2. Pela inexecução total ou parcial do objeto deste contrato, a Administração pode aplicar à CONTRATADA as 

seguintes sanções: 

19.2.1. Advertência por faltas leves, assim entendidas aquelas que não acarretem prejuízos significativos para a 

HEMOBRÁS; 

19.2.2. Multa moratória de 0,3% (três 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 máximo de 15 (quinze) dias, a contar da 

data do recebimento da comunicação enviada pela autoridade competente. 

19.2.3. Multa compensatória de até 8% (oito. por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecução total 

do objeto; 

19.2.3.1. Em caso de inexecução parcial, a multa compensatória, no mesmo percentual do subitem acima, será 

aplicada de forma proporcional à obrigação inadimplida; 

19.2.3.2. As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serão consideradas independentes entre si. 

19.2.4. Suspensão de licitar e impedimento de contratar com a HEMOBRÁS, pelo prazo de até dois anos; 

19.2.4.1. Também comete infração administrativa punível com suspensão temporária de participação em licitação 

e impedimento de contratar com a Hemobrás, a CONTRATADA que: 

19.2.4.1.1. Ensejar o retardamento da execução do objeto; 

19.2.4.1.2. Falhar ou fraudar na execução do contrato; 

19.2.4.1.3. Comportar-se de modo inidôneo; 

19.2.4.1.4. Cometer fraude fiscal; 

19.2.4.1.5. Tenham sofrido condenação definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de 

quaisquer tributos; 

19.2.4.1.6. Tenham praticado atos ilícitos visando a frustrar os objetivos da licitação; 

19.2.4.1.7. Demonstrem não possuir idoneidade para contratar com a Hemobrás em virtude de atos ilícitos praticados. 

19.3. As sanções aqui previstas são independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou, no caso das multas, 

cumulativamente, sem prejuízo de outras medidas cabíveis. 

http://www.hemobras.gov.br/


Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araújo, 75, 8º e 9º andares, Boa Viagem, Recife-PE 

CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br 
Página 10 de 63 

Modelo padronizado – Termo de Referência – Aquisição 

Versão – Novembro/2023 – Aprovado pelo Parecer Jurídico 161/2023/PJ/Hemobrás 

 

 

19.4. A aplicação de qualquer das penalidades previstas realizar-se-á em processo administrativo que assegurará o 

contraditório e a ampla defesa à CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na Lei 13.303 de 2016. 

19.5. A autoridade competente, na aplicação das sanções, levará em consideração a gravidade da conduta do infrator, o 

caráter educativo da pena, bem como o dano causado à Administração, observado o princípio da 

proporcionalidade. 

19.6. Em caso de inexecução total ou parcial do contrato, a CONTRATADA estará sujeita ainda, nos casos em que as 

multas e sanções aplicadas não sejam suficientes para compensar os danos suportados pela Administração, ao 

pagamento de uma indenização suplementar. 

19.7. As penalidades serão obrigatoriamente registradas no SICAF. 

 

20. MATRIZ DE RISCOS 

20.1. A definição dos riscos e responsabilidades entre as partes e caracterizadora do equilíbrio econômico-financeiro 

inicial do contrato, em termos de ônus financeiro decorrente de eventos supervenientes à contratação, estão 

elencadas no Anexo II do Termo de Referência. 

Goiana, 17 de janeiro de 2025. 
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Anexo I do Termo de Referência 

ESPECIFICAÇÕES DO OBJETO 

 

EME - SELO DE SEGURANÇA PARA CARTUCHOS (ESPEC-510-0100_000) 

 

1. ESPECIFICAÇÕES 

 

Parâmetros Especificações Referência 

Material 
Fasson PP Transparente TC/DFAM430/60g. 

Liner de papel glassine branco. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Critério interno. 

 

 

 

Acabamento 

- Com 4 picotes, de 7 mm cada, para que o mesmo se 

rasgue ao ser pressionado, conforme Figura 1; 

- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras; 

- Não pode haver extravasamento de cola no selo de 

segurança como nas extremidades. 

 

Dimensões 

(Comprimento x largura) 

Dimensão do selo: 29 mm x 20 mm (± 1 mm); 

Largura do liner: 23 mm ± 1 mm; 

Espaço entre selos: 3 mm ± 1,0 mm; 

Formato: Oval. 

 

 

 

 

Bobina - dimensões 

• Código 7949 - Selo de segurança do cartucho do kit 

médico: 

Diâmetro do tubete: 25,4 mm ± 1 mm; 

Diâmetro máximo externo: 180 mm ± 5 mm. 

 

• Código 7954 - Selo de segurança do cartucho do 

Hemo-8r: 

Diâmetro do tubete: 76,2 mm ± 1 mm; 

Quantidade de rótulos por bobina: 11.000 unidades. 

Sentido de 

embobinamento 

 

Conforme Figura 2. 

 

 

 

 

 

 

Bobina - emendas 

- Máximo 02 emendas confeccionadas com fita adesiva 

termo moldável de cor contrastante; 

- O embobinamento deve ser centralizado em torno do 

tubete e em toda a extensão da bobina; 

- Não deve apresentar-se frouxo, levando ao 

deslocamento e/ou deformação da bobina; 

- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da 

bobina; 

- Não deve haver resistência ao desembobinamento, a 

bobina deve desenrolar livremente, sem nenhum tipo de 

aderência entre as voltas. 
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Cor de texto e elementos 

gráficos 

- Tecnologia de impressão: flexografia ou digital; 

- Marca d’água: na cor branco, posicionada conforme 

Figura 1; 

- Elementos gráficos: linhas pretas, de 5 mm, impressas 

atrás do liner entre cada selo, conforme Figura 2. 

 

 

2. INFORMAÇÕES ADICIONAIS 

 

 

 

 

 

Armazenamento 

- As bobinas dos selos devem ser embaladas individualmente com envoltório 

plástico ou papel kraft, dispostas horizontalmente em caixa de papelão 

ondulado de tamanho adequado; 

- O conjunto deve ser devidamente identificado e conter somente o artigo 

correspondente; 

- Cada item deve ser identificado com etiquetas que informem, minimamente: 

nome do material; fornecedor; nº de lote; 

- Devem ser mantidos aspectos de limpeza e integridade satisfatórios. 

Condições de con- 

servação 

 

Os artigos serão armazenados à temperatura de 15 a 25 ºC. 

 

Amostragem 

- A inspeção deve seguir o Nível de inspeção S-3 em regime de inspeção normal 

(NBR 5426/1985); 

- Amostras de referência: deverão ser guardadas 2 amostras/lote. 

 

Certificado de análi- 

ses 

Deve ser emitido pelo fabricante para cada lote enviado, contendo 

minimamente: identificação do material; nº de lote; marca do papel utilizado; 

gramatura e dimensões. 
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3. ANEXO 

 

 

Figura 1 - Layout e dimensões do selo de segurança para cartuchos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2 - Posição no liner e sentido do embobinamento 
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EME - RÓTULO DO HEMO-8R (ESPEC-510-0096_001) 

 

 

1. ESPECIFICAÇÕES 

 

Parâmetros Especificações Referência 

 

Material 
Fasson PP Branco TC/S0290/60g; 

Liner papel glassine branco. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Critério interno. 

 

Acabamento 

- Verniz luminescente (fluorescente) UV com reserva na 

área hachurada, conforme Figura 1; 

- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras. 

 

 

 

 

 

Dimensões 

(comprimennto x 

largura) 

Dimensão do rótulo: (51,8 ± 1) x (23 ± 0,5) mm; 

Dimensão total: (51,8 ± 1) x (34 ± 0,5) mm; 

Largura do liner: 37 ± 1 mm; 

Distância do rótulo até a borda do liner: 1,5 mm (±1 mm); 

Reserva de verniz: 11,8 (± 0,5 mm) x 18mm (± 0,5mm); 

Espaço entre os rótulos: 3,5mm (± 0,5 mm), conforme 

Figura 2; 

 

- O espaço entre os rótulos deve ser uniforme em todo o lote, 

com tolerância de até ± 0,2 mm entre rolos diferentes. 

Raio do canto: 2 mm. 

Bobina - dimensões 
Diâmetro interno do tubete: 76,2 (± 1 mm); 

Quantidade de rótulos por bobina: 6.000 unidades. 

Sentido do 

embobinamento 
Conforme Figura 3. 

 

 

 

 

 

 

Bobina – emendas 

- Máximo de 02 emendas confeccionadas com fita adesiva 

termo moldável de cor contrastante; 

- A bobina deve desenrolar-se livremente, sem apresentar 

aderência entre as camadas; 

- O embobinamento deve ser centralizado em torno do 

tubete em toda a extensão da bobina; 

- Não se deve apresentar frouxo, levando ao deslocamento 

e/ou deformação da bobina; 

- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da 

bobina. 

Fonte do texto 
Open Sans Regular, Open Sans Extrabold, Share Regular, 

Share Bold, Share Bold Italic. 

Cor de texto e 

elementos gráficos 

Texto e elementos gráficos nas cores Black, Pantone 348C, 

376C, 485C, em fundo branco. 

Liner Numeração sequencial impresso atrás de cada liner. 
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Datamatrix 

- Códigos: 0733010 (250 UI); 0732848 (500 UI); 0732849 

(1000 UI); 0732850 (1500 UI). 

- O datamatrix deve ser impresso fora do rótulo, acima dele 

no liner, numa faixa externa para controle on-line, conforme 

Figura 4; 

- Dimensões (L x A): 4 x 4 mm (± 0,5 mm); 

- Padrão de tamanho do símbolo: 14 x 14. 

- Tamanho do módulo único: 0,29 mm. 

- Tipo de datamatrix: ECC 200. 

 

 

2. INFORMAÇÕES ADICIONAIS 

 

 

 

 

 

Armazenamento 

- As bobinas dos rótulos devem ser entregues embaladas individualmente com 

envoltório plástico ou papel kraft, dispostos horizontalmente em caixa de 

papelão ondulado de tamanho adequado; 

- O conjunto deve ser devidamente identificado e conter somente o artigo 

correspondente; 

- Cada item deve ser identificado com etiquetas que informem, minimamente: 

nome do material; fornecedor; nº de lote; 

- Devem ser mantidos aspectos de limpeza e integridade satisfatórios. 

Condições de con- 

servação 

 

Os artigos serão armazenados à temperatura de 15 a 25 ºC. 

 

Amostragem 

- A inspeção deve seguir o Nível de inspeção S-3 em regime de inspeção normal 

(NBR 5426/1985); 

- Amostras de referência: deverão ser guardadas 2 amostras/lote. 

 

Certificado de Aná- 

lises 

Deve ser emitido pelo fabricante para cada lote enviado, contendo 

minimamente: identificação do material; nº de lote; marca do papel utilizado; 

gramatura e dimensões. 
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3. ANEXO 
 

 

Figura 3 - Área contendo verniz luminescente (fluorescente) UV e área com reserva de verniz (região representada pela cor branca). 

 

 

 

 

Figura 4 - Espaçamento entre os rótulos. 

 

 

 

 

Figura 5 - Sentido do embobinamento. 
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Figura 6 - Posição do Datamatrix. 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araújo, 75, 8º e 9º andares, Boa Viagem, Recife-PE 

CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br 
Página 17 de 61 

Modelo padronizado – Termo de Referência – Aquisição 

http://www.hemobras.gov.br/


Versão – Novembro/2023 – Aprovado pelo Parecer Jurídico 161/2023/PJ/Hemobrás 

 

 

 

EME - RÓTULO DO DILUENTE (ÁGUA PARA INJETÁVEIS ESTÉRIL) DO HEMO-8R (ESPEC-510- 0095_001) 

 

 

1. ESPECIFICAÇÕES 

 

Parâmetros Especificações Referência 

Material 
Fasson PP Branco TC/S0290/60g. 

Liner papel glassine branco. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Critério interno. 

 

Acabamento 

- Verniz luminescente (fluorescente) UV com reserva na 

área hachurada, conforme Figura 1; 

- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras. 

 

 

 

 

 

Dimensões 

(comprimento x 

largura) 

Dimensão do rótulo: (51,8 ± 1) x (23 ± 0,5) mm; 

Dimensão total: (51,8 ± 1) x (34 ± 0,5) mm; 

Largura do liner: 37 ± 1 mm; 

Distância do rótulo até a borda do liner: 1,5 mm (±1 mm); 

Reserva de verniz: 11,8 x 18mm (± 0,5mm); 

Espaço entre os rótulos: 3,5mm (± 0,5 mm), conforme 

Figura 2; 

- O espaço entre os rótulos deve ser uniforme em todo o 

lote, com tolerância de até ± 0,2 mm entre rolos diferentes. 

 

Raio do canto: 2 mm. 

 

Bobina - dimensões 
Diâmetro interno do tubete: 76,2 (± 1 mm); 

Quantidade de rótulos por bobina: 6.000 unidades. 

Sentido do 

embobinamento 

 

Conforme Figura 3. 

 

 

 

 

 

 

Bobina – emendas 

- Máximo 02 emendas confeccionadas com fita adesiva 

termo moldável de cor contrastante; 

- A bobina deve desenrolar livremente, sem apresentar 

aderência entre as camadas; 

- O embobinamento deve ser centralizado em torno do 

tubete em toda a extensão da bobina; 

- Não deve apresentar-se frouxo, levando ao deslocamento 

e/ou deformação da bobina; 

- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da 

bobina. 

 

Fontes do texto 
Open Sans Regular, Open Sans Extrabold, Share Regular, 

Share Bold, Share Bold Italic. 

Cor de texto e 

elementos gráficos 

Texto e elementos gráficos nas cores Pantone 348C, 

376C, Black, em fundo branco. 
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Liner Número sequencial impresso atrás de cada liner. 
 

 

 

 

 

 

Datamatrix 

- Código: 0753136; 

- O Datamatrix deve ser impresso fora do rótulo, acima 

dele no liner, numa faixa externa para controle on-line, 

conforme Figura 4. 

- Dimensões 4 x 4 mm (± 0,5 mm); 

- Padrão de tamanho do símbolo: 14 x 14. 

- Tamanho do módulo único: 0,29 mm. 

- Tipo de datamatrix: ECC 200. 

 

 

2. INFORMAÇÕES ADICIONAIS 

 

 

 

 

 

Armazenamento 

- As bobinas dos rótulos devem ser embaladas individualmente com envoltório 

plástico ou papel kraft, dispostas horizontalmente em caixa de papelão 

ondulado de tamanho adequado. 

- O conjunto deve ser devidamente identificado e conter somente o artigo 

correspondente; 

- Cada item deve ser identificado com etiquetas que informem, minimamente: 

nome do material; fornecedor; nº de lote; 

- Devem ser mantidos aspectos de limpeza e integridade satisfatórios. 

Condições de con- 

servação 

 

Os artigos serão armazenados à temperatura de 15 a 25 ºC. 

 

Amostragem 

- A inspeção deve seguir o Nível de inspeção S-3 em regime de inspeção normal 

(NBR 5426/1985); 

- Amostras de referência: deverão ser guardadas 2 amostras/lote. 

 

Certificado de análi- 

ses 

Deve ser emitido pelo fabricante para cada lote enviado, contendo 

minimamente: identificação do material; nº de lote; marca do papel utilizado; 

gramatura e dimensões. 
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3. ANEXO 

 

 

 

 

 

Figura 7 – Área contendo verniz luminescente (fluorescente) UV e área com reserva de verniz (região apresentada pela cor branca). 

 

 

 

 

Figura 8 - Espaçamento entre os rótulos. 
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Figura 9 - Sentido do embobinamento 

 

 

 

Figura 10 - Posição do Datamatrix. 

. 
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EME - RÓTULO DA CAIXA DE EMBARQUE DO HEMO-8R (ESPEC-510-0094_001) 

 

 

1. ESPECIFICAÇÕES 

 

Parâmetros Especificações Referência 

Material 
Fasson Transtherm Top Premium /C2075/60g; 

Liner papel glassine. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Critério interno. 

 

Acabamento 

- Verniz à base de água com reserva nas áreas de 

impressão dos dados variáveis, conforme Figura 1; 

- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras. 

 

 

 

 

Dimensões 

(comprimento x largura) 

Dimensão do rótulo: 102 x 125,9 (± 1 mm); 

Largura do liner: 105 ± 2 mm; 

Reserva de verniz: 34,9 x 17 (± 1 mm); 

Espaço entre os rótulos: 3,0 ± 1mm, conforme Figura 2; 

 

- O espaço entre os rótulos deve apresentar-se uniforme 

em toda a extensão da bobina. 

 

Raio do canto: 1,5 mm. 

 

Bobina – dimensões 

Diâmetro externo: Máx. 170 ± 5 mm; 

Diâmetro interno do tubete: 76,2 ± 1 mm; 

Quantidade de rótulos por bobina: 1.000 unidades. 

Sentido do 

embobinamento 
Conforme Figura 3. 

 

 

 

 

 

 

Bobina - emendas 

- Máximo de 02 emendas confeccionadas com fita 

adesiva termo moldável de cor contrastante; 

- A bobina deve desenrolar-se livremente, sem 

apresentar aderência entre as camadas; 

- O embobinamento deve ser centralizado em torno do 

tubete em toda a extensão da bobina; 

- Não se deve apresentar frouxo, levando ao 

deslocamento e/ou deformação da bobina; 

- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da 

bobina. 

Fonte do texto 
Open Sans Regular, Open Sans Extrabold, Share 

Regular, Share Bold, Share Bold Italic. 

Cor de texto e elementos 

gráficos 

Texto e elementos gráficos nas cores Black, Pantone 

348C, 376C e 485C, em fundo branco. 

Liner Numeração sequencial impresso atrás de cada liner. 

Código de barras Conforme Anexo II. 
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2. INFORMAÇÕES ADICIONAIS 

 

 

 

 

 

Armazenamento 

- Embalados individualmente com envoltório plástico ou papel kraft, dispostos 

horizontalmente em caixa de papelão ondulado de tamanho adequado; 

- O conjunto deve ser devidamente identificado e conter somente o artigo 

correspondente; 

- Cada item deve ser identificado com etiquetas que informem, minimamente: 

nome do material; fornecedor; nº de lote; 

- Devem ser mantidos aspectos de limpeza e integridade satisfatórios. 

Condições de con- 

servação 

 

Os artigos serão armazenados à temperatura de 15 a 25 ºC. 

 

Amostragem 

- A inspeção deve seguir o Nível de inspeção S-3 em regime de inspeção normal 

(NBR 5426/1985); 

- Amostras de referência: deverão ser guardadas 2 amostras/lote. 

 

Certificado de análi- 

ses 

Deve ser emitido pelo fabricante para cada lote enviado, contendo 

minimamente: identificação do material; nº de lote; marca do papel utilizado; 

gramatura e dimensões. 

 

 

3. ANEXO 
 

 

Figura 11 - Localização da área de reserva de verniz (área sem verniz, região apresentada pela cor branca). 
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Figura 12 - Espaçamento entre os rótulos. 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 13 - Sentido do embobinamento (a) e impressão de número sequencial (b) 
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Anexo II do Termo de Referência – 

MATRIZ DE RISCO 

 
 

 

 
EVENTO/RISCO 

 
RESPONSÁVEL 

AÇÃO DE 

CONTINGÊNCIA 

Atraso na execução do objeto contratual por culpa da Contratada, 

impactando na anualidade antecipada da proposta apresentada 

 
CONTRATADO 

 
Ônus do Contratado 

Fatos retardadores ou impeditivos da execução do Contrato 

próprios do risco ordinário da atividade empresarial ou da 
execução 

 
CONTRATADO 

 
Ônus do Contratado 

Alteração de enquadramento tributário, em razão do resultado ou 

de mudança da atividade empresarial 

 
CONTRATADO 

 
Ônus do Contratado 

Erro da Contratada na avaliação da hipótese de incidência 

tributária 

 
CONTRATADO 

 
Ônus do Contratado 

 
Variação da taxa de câmbio 

 
CONTRATADO 

 
Ônus do Contratado 
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Anexo III do Termo de Referência 

 

MODELO DE PROPOSTA DE PREÇO 

 

 

À Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia – Hemobrás 

CNPJ: 07.607.851/0002-27 

ENDEREÇO: Rodovia BR-101 Norte, Quadra D, Lote nº 06, Zona Rural, Goiana-PE. CEP: 55900-000 

 

Segue proposta comercial referente à licitação para contratação de rótulos e selos a serem utilizados na PPQ2 da Fase 2 A do Projeto Buriti (Rotulagem e embalagem de 

medicamentos), de acordo com os preços expostos abaixo: 

 

Tabela 1 - Proposta de Preço 

 

ITEM DESCRIÇÃO/ESPECIFICAÇÃO QUANTIDADE 
UNIDADE DE 

FORNECIMENTO 

PREÇO 

UNITÁRIO TOTAL 

 

 

 

 

 

 
1 

SELO DE SEGURANÇA PARA CARTUCHOS 

 

Selo de segurança do cartucho do kit médico - Código 7949 

Material 
Fasson PP Transparente TC/DFAM430/60g. 

Liner de papel glassine branco 

 

Acabamento 

-Com 4 picotes, de 7 mm cada, para que o mesmo se rasgue ao ser pressionado, 

conforme Figura 1; 
- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras; 

- Não pode haver extravasamento de cola no selo de segurança como nas 

extremidades. 

Dimensões (Comprimento x largura) 

Dimensão do selo: 29 mm x 20 mm (± 1 mm); 
Largura: 20 mm ± 1 mm;  

Largura do liner: 23 mm ± 1 mm; 

Espaço entre selos: 3 mm ± 1 mm; 

 

 

 

 

 

 

 
744.000 

 

 

 

 

 

 

 
         UNIDADE 
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Formato: Oval. 

 

Bobina – dimensões 

Diâmetro do tubete: 25,4 mm ± 1 mm; 

Diâmetro máximo externo: 180 mm ± 5 mm. 

 

Sentido de embobinamento 

Conforme Figura 2. 

 

Bobina – emendas 

- Máximo 02 emendas confeccionadas com fita adesiva termo moldável de cor 

contrastante; 

- O embobinamento deve ser centralizado em torno do tubete e em toda a 

extensão da bobina; 

- Não deve apresentar-se frouxo, levando ao deslocamento e/ou deformação 

da bobina; 
- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da bobina; 

- Não deve haver resistência ao desembobinamento, a bobina deve desenrolar 

livremente, sem nenhum tipo de aderência entre as voltas. 

 

Cor de texto e elementos gráficos 

- Tecnologia de impressão: flexografia ou digital; 

- Marca d’água: na cor branco, posicionada conforme Figura 1; 

- Elementos gráficos: linhas pretas, de 5 mm, impressas atrás do liner entre cada 

selo, conforme Figura 2. 
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2 

SELO DE SEGURANÇA PARA CARTUCHOS 

 

Selo de segurança do cartucho do Hemo-8r - Código 7954  

Material 
Fasson PP Transparente TC/DFAM430/60g. 

Liner de papel glassine branco 

 

Acabamento 

-Com 4 picotes, de 7 mm cada, para que o mesmo se rasgue ao ser pressionado, 

conforme Figura 1; 
- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras; 

- Não pode haver extravasamento de cola no selo de segurança como nas 

extremidades. 

Dimensões (Comprimento x largura) 

Dimensão do selo: 29 mm x 20 mm (± 1 mm); 

Largura: 20 mm ± 1 mm; 

Largura do liner: 23 mm ± 1 mm; 

 

 

 

 

 

 

 

 

374.000 

 

 

 

 

 

 

 

UNIDADE 
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 Espaço entre selos: 3 mm ± 1 mm; 
Formato: Oval. 

 

Bobina – dimensões 

Diâmetro do tubete: 76,2 mm ± 1 mm; 

Quantidade de rótulos por bobina: 11.000 unidades. 

 

Sentido de embobinamento 

Conforme Figura 2. 

 

Bobina – emendas 

- Máximo 02 emendas confeccionadas com fita adesiva termo moldável de cor 

contrastante; 

- O embobinamento deve ser centralizado em torno do tubete e em toda a 

extensão da bobina; 

- Não deve apresentar-se frouxo, levando ao deslocamento e/ou deformação 

da bobina; 
- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da bobina; 

- Não deve haver resistência ao desembobinamento, a bobina deve desenrolar 

livremente, sem nenhum tipo de aderência entre as voltas. 

 

Cor de texto e elementos gráficos 

- Tecnologia de impressão: flexografia ou digital; 

- Marca d’água: na cor branco, posicionada conforme Figura 1; 

- Elementos gráficos: linhas pretas, de 5 mm, impressas atrás do liner entre cada 

selo, conforme Figura 2. 

 

    

 

 

 

3 

RÓTULO DO DILUENTE (ÁGUA PARA INJETÁVEIS ESTÉRIL) DO 

HEMO-8R 

 

Material 

Fasson PP Branco TC/S0290/60g. 

Liner papel glassine branco. 

 
Acabamento 

 

 

 

372.000 

 

 

 

UNIDADE 

  

http://www.hemobras.gov.br/


Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araújo, 75, 8º e 9º andares, Boa Viagem, Recife-PE 

CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br 
Página 30 de 63 

Modelo padronizado – Termo de Referência – Aquisição 
Versão – Novembro/2023 – Aprovado pelo Parecer Jurídico 161/2023/PJ/Hemobrás 

 

 

 - Verniz luminescente (fluorescente) UV com reserva na área hachurada, 

conforme Figura 1; 
- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras. 

 

Dimensões (comprimento x largura) 
Dimensão do rótulo: (51,8 ± 1) x (23 ± 0,5) mm; 

Dimensão total: (51,8 ± 1) x (34 ± 0,5) mm; 

Largura do liner: 37 ± 1 mm; 

Distância do rótulo até a borda do liner: 1,5 mm (±1 mm); 

Reserva de verniz: 11,8 x 18 mm (± 0,5 mm); 

Espaço entre os rótulos: 3,5 mm (± 0,5 mm), conforme Figura 2; 

- O espaço entre os rótulos deve ser uniforme em todo o lote, com tolerância de 

até 0,2 mm entre rolos diferentes. 

Raio do canto: 2 mm. 

 

Bobina – dimensões 

Diâmetro interno do tubete: 76,2 (± 1 mm); 

Quantidade de rótulos por bobina: 6.000 unidades. 

Sentido de embobinamento 

Conforme Figura 3. 

Bobina – emendas 

- Máximo 02 emendas confeccionadas com fita adesiva termo moldável de cor 

contrastante; 

- A bobina deve desenrolar livremente, sem apresentar aderência entre as 

camadas; 

- O embobinamento deve ser centralizado em torno do tubete em toda a 

extensão da bobina; 

- Não deve apresentar-se frouxo, levando ao deslocamento e/ou deformação 

da bobina; 

- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da bobina. 

Fonte do texto 

Open Sans Regular, Open Sans Extrabold, Share Regular, Share Bold, Share 

Bold Italic. 

Cor de texto e elementos gráficos 

    

http://www.hemobras.gov.br/


Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araújo, 75, 8º e 9º andares, Boa Viagem, Recife-PE 

CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br 
Página 31 de 63 

Modelo padronizado – Termo de Referência – Aquisição 
Versão – Novembro/2023 – Aprovado pelo Parecer Jurídico 161/2023/PJ/Hemobrás 

 

 

 

Texto e elementos gráficos nas cores Pantone 348C, 376C, Black, em fundo 

branco. 

Liner 

Número sequencial impresso atrás de cada liner. 

Datamatrix 

- Código: 0753136; 

O Datamatrix deve ser impresso fora do rótulo, acima dele no liner, numa faixa 

externa para controle on-line, conforme Figura 4; 
Dimensões 4 x 4 mm (± 0,5 mm); 

- Padrão de tamanho do símbolo: 14 x 14. 

- Tamanho do módulo único: 0,29 mm. 

- Tipo de datamatrix: ECC 200. 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4 

RÓTULO DO HEMO-8R 

Material 

Fasson PP Branco TC/S0290/60g; 

Liner papel glassine branco. 

Acabamento 

- Verniz luminescente (fluorescente) UV com reserva na área hachurada, 

conforme Figura 1; 

- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras. 

 

Dimensões (comprimento x largura) 

Dimensão do rótulo: (51,8 ± 1) x (23 ± 0,5) mm; 

Dimensão total: (51,8 ± 1) x (34 ± 0,5) mm; 

Largura do liner: 37 ± 1 mm; 

Distância do rótulo até a borda do liner: 1,5 mm (± 1 mm); 

Reserva de verniz: 11,8 (± 0,5 mm) x 18 mm (± 0,5 mm); 

Espaço entre os rótulos: 3,5 mm (± 0,5 mm), conforme Figura 2; 

- O espaço entre os rótulos deve ser uniforme em todo o lote, com tolerância de 

até ± 0,2 mm entre rolos diferentes. 

 

Raio do canto: 2 mm. 

 
Bobina – dimensões 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.362.000 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

UNIDADE 
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 Diâmetro interno do tubete: 76,2 (± 1 mm); 

Quantidade de rótulos por bobina: 6.000 unidades. 

 

Sentido de embobinamento 

Conforme Figura 3. 

 

Bobina – emendas 

- Máximo 02 emendas confeccionadas com fita adesiva termo moldável de 

cor contrastante; 

- A bobina deve desenrolar-se livremente, sem apresentar aderência entre as 

camadas; 

- O embobinamento deve ser centralizado em torno do tubete em toda a 

extensão da bobina; 

- Não se deve apresentar frouxo, levando ao deslocamento e/ou deformação da 

bobina; 

- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da bobina. 

 

Fonte do texto 

Open Sans Regular, Open Sans Extrabold, Share Regular, Share Bold, Share 

Bold Italic. 

 

Cor de texto e elementos gráficos 

Texto e elementos gráficos nas cores Black, Pantone 348C, 376C, 485C, em 

fundo branco. 

Liner 

- Numeração sequencial impresso atrás de cada liner. 

Datamatrix 

- Códigos: 0733010 (250UI); 0732848 

(500UI); 0732849 (1000UI); 0732850 (1500UI). 

- O datamatrix deve ser impresso fora do rótulo, acima dele no liner, numa 

faixa externa para controle on-line, conforme Figura 4; 
- Dimensões (L x A): 4 x 4 mm (± 0,5 mm); 

- Padrão de tamanho do símbolo: 14 x 14. 

- Tamanho do módulo único: 0,29 mm. 
- Tipo de datamatrix: ECC 200 
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5 

RÓTULO DA CAIXA DE EMBARQUE DO HEMO-8R 

Material 

Fasson Transtherm Top Premium /C2075/60g; 

Liner papel glassine. 

Acabamento 

- Verniz à base de água com reserva nas áreas de impressão dos dados 

variáveis, conforme Figura 1; 

- Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras. 

 

Dimensões (comprimento x Largura) 

Dimensão do rótulo: 102 x 125,9 (± 1 mm); 

Largura do liner: 105 ± 2 mm; 

Reserva de verniz: 34,9 x 17 (± 1 mm); 
Espaço entre os rótulos: 3,0 ± 1 mm, conforme figura 2; 

 

- O espaço entre os rótulos deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da 

bobina. 

Raio do canto: 1,5 mm. 

 

Bobina – dimensões 

Diâmetro externo: Máx. 170 ± 5 mm 

Diâmetro interno do tubete: 76,2 ± 1 mm. 

Quantidade de rótulos por bobina: 1.000 unidades. 

 

Sentido de embobinamento 

Conforme Figura 3. 

Bobina – emendas 

- Máximo de 02 emendas confeccionadas com fita adesiva termo moldável 

de cor contrastante; 

- A bobina deve desenrolar-se livremente, sem apresentar aderência entre as 

camadas; 

 

 

69.000 

 

 

UNIDADE 
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- O embobinamento deve ser centralizado em torno do tubete em toda a 

extensão da bobina; 

- Não se deve apresentar frouxo, levando ao deslocamento e/ou deformação da 

bobina; 

- Deve apresentar-se uniforme em toda a extensão da bobina. 

Fonte do texto 

Open Sans Regular, Open Sans Extrabold, Share Regular, Share Bold, Share 

Bold Italic. 

 

Cor de texto e elementos gráficos 

Texto e elementos gráficos nas cores Black, Pantone 348C, 376C e 485C, em 

fundo branco. 

Liner 

Numeração sequencial impresso atrás de cada liner. 

Código de barras 

Conforme Anexo II. 

    

VALOR TOTAL  
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De acordo com a planilha de preços exposta acima, nossa proposta tem preço global fixado em R$ ........... ( ................. ). 

 

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

 

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condições e especificações estabelecidas no Termo de Referência e seus Anexos, bem como aceitamos todas as 

obrigações e responsabilidades determinadas no Termo de Referência. 

 

Declaramos que nos preços cotados estão incluídas 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 gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de 

expectativa inflacionária e deduzidos os descontos eventualmente concedidos. 

 

 

DADOS DA EMPRESA PARA EFEITO DA EVENTUAL CONTRATAÇÃO: 

 

EMPRESA 

Nome Empresa: 

CNPJ: 

Insc. Est.: 

Endereço Comercial: 

Cidade: 

Estado: 

CEP: 

Telefone: 

E-mail: 

 

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL PARA FINS DE ASSINATURA DE CONTRATO 

Nome: 

RG: 

CPF: 

CARGO: 
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(Local) ............................ , de 20  . 

 

........................................................................... 

(Assinatura do representante legal e carimbo) 

 

 

NOTAS 

1) Este documento deverá ser emitido em papel timbrado do fornecedor. 

2) O prazo mínimo de validade da proposta será de 60 (sessenta) dias a contar da sessão pública. 

3) A documentação comprobatória de poderes do representante legal, especialmente designado para assinatura do Termo de Contrato deverá ser encaminhada em conjunto com 

esta proposta. 
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Anexo IV do Termo de Referência 

Acordo de Qualidade 
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1. INTRODUÇÃO/ INTRODUCTION 

Partes do Acordo/ Parties to the Agreement 

 

A EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA – HEMOBRÁS, CNPJ 

nº 07.607.851/0002-27, situada no endereço Rodovia BR 101, s/n, Quadra D, Lote 06, Zona Rural – 

Goiana-PE, CEP 55.900-000, concorda em estabelecer com a empresa XXXXXXXXXXXXX, CNPJ nº 

XX.XXX.XXX/XXXX-XX, situada no endereço 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, doravante referida como FORNECEDOR, o 

presente Acordo Técnico de Qualidade. 
 

 

Escopo/ Scope 

Este Acordo Técnico de Qualidade refere-se ao(s) seguinte(s) produto(s) / This Technical Quality Agreement 

refers to the following product(s): 

Descrever o nome do produto e o documento de referência à especificação 
 

 

Sites ou plantas/ Manufacturing sites 

Inserir os endereços dos locais de fabricação e distribuição do produto. 
 

 

LEGISLAÇÃO APLICÁVEL/ APPLICABLE LAW AND REGULATORY STANDARD 

• Resolução RDC Nº 658, de 30 de março de 2022 - Dispõe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Práticas de 

Fabricação de Medicamentos. 

• Resolução RDC Nº 430, de 08 de outubro de 2020 - Dispõe sobre as Boas Práticas de Distribuição, 

Armazenagem e de Transporte de Medicamentos. 

The EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA – HEMOBRÁS, CNPJ No. 

07.607.851/0002-27, located at Highway BR 101, s/n, Quadra D, Lote 06, Rural Area - Goiana-PE, CEP 55.900- 

000, agrees to establish with the company (Full name of supplier), NIF nº XXXXXX, located at the address XXXXXX, 

hereinafter referred to as SUPPLIER, this Technical Quality Agreement. 

Describe the product name and the specification reference document 

Describe manufacturing locations. 
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• Resolução RDC N° 34, de 07 agosto de 2015 - Dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de Excipientes 

Farmacêuticos. 

• RDC 204/2006 - Regulamento Técnico de Boas Práticas de Distribuição e Fracionamento de Insumos 

Farmacêuticos. 

• ABNT NBR ISO 9001, válida a partir de 30 de outubro de 2015 – Sistemas de gestão da qualidade – 

Requisitos. 

 

LISTA DE DEFINIÇÕES E ABREVIAÇÕES/ LIST OF DEFINITIONS AND ABBREVIATIONS 

• Acordo Técnico de Qualidade: Documento que define responsabilidades, atribuições, direitos e 

deveres de/entre a Hemobrás e o fornecedor em relação aos materiais/insumos fornecidos ou serviços 

prestados, dentro do escopo das BPx. Descreve de forma mais detalhada os aspectos técnicos e de qualidade 

não contemplados dentro do contrato de fornecimento. Também pode ser chamado apenas de Acordo de 

Qualidade. 

• BPx: Boas Práticas de fabricação, laboratório, distribuição, armazenagem e transporte. 

• CAPA: Plano de ação corretiva e preventiva 

• Desvio: Não cumprimento de requisitos determinados pelo Sistema de Gestão da Qualidade ou 

necessários para a manutenção da qualidade, segurança e eficácia dos produtos; 

• Imediatamente: Geralmente não mais que vinte e quatro (24) horas úteis. Este período pode ser 

excedido devido a eventos ou circunstâncias fora do controle razoável da parte responsável; 

• Prontamente: Geralmente não mais que três (3) dias úteis. Este período pode ser excedido devido 

a eventos ou circunstâncias fora do controle razoável da parte responsável; 

• Technical Quality Agreement: Document that defines responsibilities, attributions, rights and duties of/between 

Hemobrás and the supplier in relation to the materials/inputs supplied or services provided, within the scope of the 

GPx. It describes in more detail the technical and quality aspects not covered by the supply contract. It can also be 

called just Quality Agreement. 

• GPx: Good Practices Laboratory, Distribution, Storage and Transport Practices. 

• CAPA: Corrective and preventive action plan 

• Deviation: Non-compliance with requirements determined by the Quality Management System or necessary to 

maintain the quality, safety and effectiveness of products; 

• Immediately – Generally no more than twenty-four (24) business hours. This period may be exceeded due to events 

or circumstances beyond the reasonable control of the responsible party; 
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DISPOSIÇÕES GERAIS/ GENERAL PROVISIONS 

Data de vigência/ Effective date 

Este Acordo Técnido de Qualidade estará vigenete a partir da data da última assinatura. 
 

 

Validade/ Expiration date 

Esse Acordo de Qualidade será válido até o encerramento do contrato de fornecimento. Porém os seus 

efeitos podem ser estender de acordo com as regras aqui descritas. 

 

 

Relação entre Acordo de Qualidade e Contrato de Fornecimento/ Relation between Quality Agreement 

and Comercial Agreement 

Qualquer inconsistência que proventura ocorra entre o Contrato de Fornecimento e o Acordo de Qualidade, o 

Contrato terá preferência sobre o Acordo de Qualidade em todos os assuntos não relacionados à qualidade, salvo 

indicação no próprio contrato. O Acordo de Qualidade terá preferência em todos os assuntos relacionados com a 

qualidade. 
 

 

Revisões e alterações/ Reviews and changes 

Revisões podem ser necessárias para garantir que o produto fornecido continue a atender todos os requisitos 

regulamentares e os requisitos da HEMOBRÁS. A parte que está propondo a revisão deve enviar a proposta de 

revisão para a pessoa de contato (ver lista de contatos) da HEMOBRÁS ou FORNECEDOR para revisão e 

aprovação. 

• Promptly – Generally no more than three (3) business days. This period may be exceeded due to events or circum- 

stances beyond the reasonable control of the responsible party; 

This Quality Agreement will be valid until the end of the supply contract. However, its effects can be extended ac- 

cording to the rules described here. 

This Technical Quality Agreement will be in effect from the date of the last signature. 

If there are any inconsistency that arises between the Comercial Agreement and the Quality Agreement, the Agreement will 

take precedence over the Quality Agreement in all matters not related to quality, unless indicated in the Comercial Agree- 

ment itself. The Quality Agreement will take precedence in all quality related matters 
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Comunicação/ Communication 

O FORNECEDOR e a HEMOBRÁS devem se comunicar por escrito, inclusive por meio eletrônico, com relação 

as questões relacionadas a esse Acordo de Qualidade. As reuniões devem conter ata com decisões eventualmente 

tomadas e quando do compartilhamento de documentos deve ser resguardado entre as empresas a segurança das 

informações no contexto do contrato. As comunicações devem ocorrer nos níveis de hireárquicos necessários, 

obedecendo a estrutura funcional de cada instituição. Neste documento consta a lista de contatos dos 

colaboradores da empresa que possam ter relação com esse Acordo de Qualidade. 

 
 

 

TABELA DE RESPONSABILIDADES/ TABLE OF RESPONSIBILITIES 
 

Item Responsabilidade/ Responsabilities HEMOBRÁS Fornecedor/Supplier N/A 

1. Requisitos regulatórios, legais e de BPx    

1.1. Fabricar e/ou distribuir o produto de acordo com os 

requisitos aplicáveis e vigente de BPx. 

Para fins deste Acordo de Qualidade, as BPx corres- 

pondem aos princípios regulamentados pela autori- 

dade regulatória do país onde o produto é fabricado 

ou conforme a regulamentação específica de Boas 

Práticas vigente no território brasileiro para o pro- 

duto a ser fornecido e, na ausência deste último, con- 

forme as diretrizes de Boas Práticas de Fabricação de 

medicamentos. 

 
Manufacture or distribute the product in accordance with 

applicable and current GMP requirements. 

For the purposes of this Quality Agreement, the GMP cor- 

respond to the principles regulated by the regulatory au- 

thority of the country where the product is manufactured 

or according to the specific regulation of Good Manufac- 

turing Practices in force in the Brazilian territory for the 

product to be supplied and, in the absence of the latter, 

  

 

 

 

 

 

 

 

X 

 

Reviews may be necessary to ensure that the supplied product continues to meet all regulatory requirements and HE- 

MOBRÁS requirements. The part proposing the review must send the review proposal to the contact person (See contact 

list) of HEMOBRÁS or SUPPLIER for review and approval. 

The SUPPLIER and HEMOBRÁS must communicate in writing, including by electronic, regarding issues related to this 

Quality Agreement. The meetings must contain minutes with decisions eventually taken and when sharing documents, the 

security of information in the context of the contract must be safeguarded between companies. Communications must occur 

at the necessary hierarchical levels, obeying the functional structure of each institution. This document contains the list of 

contacts of the company's employees who may be related to this Quality Agreement. 
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Item Responsabilidade/ Responsabilities HEMOBRÁS Fornecedor/Supplier N/A 

 according to the Good Manufacturing Practices guide- 

lines for pharmaceutical product. 

   

1.2. Cumprir, quando aplicável, com todas as atividades 

descritas no registro do produto a ser fornecido e do 

medicamento 

Fulfillment of all activities as described in the registration 

of the product to be supplied and the medicine. 

 

 

X 

 

 

X 

 

1.3. Manter licenças e autorizações de funcionamento 

atualizadas 

Maintenance of updated operating licenses and authori- 

zations 

 

 

X 

 

1.4. Estabelecer e manter um sistema de gestão da quali- 

dade, baseado em normas reconhecidas nacionais ou 

internacionalmente, que garanta um efetivo planeja- 

mento, operação e controle dos processos e procedi- 

mentos. 

Establish and maintain a quality management system, 

based on nationally or internationally recognized stand- 

ards, that guarantees effective planning, operation and 

control of processes and procedures. 

  

 

 

 

X 

 

1.5. Manter atualizado seus processos e produtos diante 

das atualizações regulamentares, considerando as le- 

gislações a ele aplicáveis 

Keep your processes and products up to date with regula- 

tory updates, considering the legislation applicable to it. 

 

 

X 

 

 

X 

 

2. Gestão de Mudanças/ Change management    

2.1. O FORNECEDOR deve ter um programa de gestão 

de mudanças implementado e deve informar à HE- 

MOBRÁS de qualquer mudança significativa na fa- 

bricação do produto que possa impactar na sua qua- 

lidade e/ou que possa ter qualquer impacto regulató- 

rio ou em legislações aplicáveis. 

 
SUPPLIER must have a change management program in 

place and must inform HEMOBRÁS of any significant 

change in the manufacture of the product that may impact 

in quality, that may have any regulatory or applicable leg- 
islation impact. 

  

 

 

 

 

X 

 

2.2. Pequenas alterações que não tem impacto na quali- 

dade ou no registro do produto da HEMOBRÁS se- 

rão avaliadas pelo procedimento de controle de mu- 

dança do FORNECEDOR. 

Minor changes that have no impact on the quality or reg- 

istration of the HEMOBRÁS product will be evaluated by 

the SUPPLIER's change control procedure. 

  

 

 

X 
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3. Documentos Regulatórios/ Regulatory Docu- 

ments. 

   

3.1. O FORNECEDOR é o responsável por manter os do- 

cumentos relacionados ao registro do produto ou au- 

torização similar para comercialização em território 

brasileiro, quando aplicável. 

SUPPLIER is responsible for maintaining the documents 

related to the registration of the product or similar au- 

thorization for commercialization in Brazilian territory, if 
applicable. 

  

 

 

X 

 

3.2. O FORNECEDOR é responsável pelo contato com 

as autoridades regulatórias relacionados ao registro 

do produto ou autorização similar. 

 
SUPPLIER is responsible for contacting regulatory au- 

thorities related to product registration or similar author- 
ization. 

  

 

X 

 

4. Auditorias/ Audits    

4.1. O FORNECEDOR deve permitir à HEMOBRÁS ou 

seu representante a realização de auditorias . O FOR- 

NECEDOR e o FABRICANTE devem permitir 

acesso, quando razoável, às áreas de fabricação, em- 

balagem, controle de qualidade, armazenagem e de- 

mais áreas relacionadas à fabricação do produto, in- 

cluindo a documentação pertinente e áreas de distri- 

buição e armazenamento. As auditorias devem ser 

realizadas em horário comercial e não devem inter- 

ferir com as operações do FORNECEDOR/FABRI- 

CANTE. Em certos casos, as auditorias de terceira 

parte podem ser utilizadas pela HEMOBRÁS como 

parte da avaliação do FORNECEDOR e quando 

acordado por ambas as partes. 

 
SUPPLIER must allow HEMOBRÁS or its representative 

to carry out audits.. The SUPPLIER and the MANUFAC- 

TURER must allow access, when reasonable, to the areas 

of manufacturing, packaging, quality control, storage and 

other areas related to the manufacture of the product, in- 

cluding the relevant documentation and distribution and 

storage areas. Audits must be carried out during business 

hours and must not interfere with the SUPPLIER/MANU- 

FACTURER’s operations. In certain cases, third-party 

audits may be used by HEMOBRÁS as part of the SUP- 
PLIER assessment and when agreed by both parties. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X 

 

4.2. O FORNECEDOR, deverá entrar em contato com o 

FABRICANTE, solicitando e garantindo a realiza- 

ção da auditoria no FABRICANTE, quando julgado 

pertinente por parte da HEMOBRÁS. 

 

 

X 
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 SUPPLIER must contact the MANUFACTURER, request- 

ing and ensuring that the audit is carried out at the MAN- 

UFACTURER, when deemed appropriate by HE- 

MOBRÁS. 

   

4.3. As auditorias serão realizadas periodicamente e a 

frequência será definida de acordo com as avaliações 

de risco da HEMOBRÁS e serão comunicadas pre- 

viamente ao fornecedor. Para as avaliações de risco 

serão levadas em consideração os resultados da au- 

ditoria anterior e o desempenho de fornecimento. 

 
Audits will be carried out periodically. The frequency will 

be defined according to HEMOBRÁS risk assessments 

and will be previously communicated to the supplier. For 

risk assessments, the results of the previous audit and the 

supply performance will be taken into account. 

 

 

 

 

 

X 

  

4.4. Os resultados da Auditoria e as observações devem 

ser enviadas ao FORNECEDOR através de um rela- 

tório escrito. 

The results of the audit and observations must be sent to 

the SUPPLIER by means of a written report. 

 

 

X 

  

4.5. A depender do resultado da auditoria, o FORNECE- 

DOR deve enviar à HEMOBRÁS uma resposta for- 

mal, o que inclui a elaboração de um plano de ação. 

O acompanhamento desse plano por parte da HE- 

MOBRÁS será parte do processo de monitoramento 

do desempenho do FORNECEDOR. 

 
Depending on the result of the audit, the SUPPLIER must 

send HEMOBRÁS a formal response, which includes the 

preparation of an action plan. The monitoring of this plan 

by HEMOBRÁS will be part of SUPPLIER's performance 
monitoring process. 

  

 

 

 

 

X 

 

4.6. A pedido das autoridades regulatórias (ex: inspeção 

sanitária) ou conforme exigido pela lei aplicável, a 

HEMOBRÁS pode divulgar todo ou parte de seu re- 

latório de auditoria às autoridades regulatórias sem 

aprovação prévia do FORNECEDOR. 

 
Upon request of regulatory authorities (ex. sanitary in- 

spection) or as required by applicable law, HEMOBRÁS 

may disclose all or part of its audit report to regulatory 

authorities without previous approval from the SUP- 
PLIER. 

 

 

 

 

X 

  

4.7. Em casos de desvios significativos ou críticos, ob- 

servados durante uma inspeção por autoridade regu- 

latória, o FORNECEDOR deve permitir à HEMO- 

BRÁS a condução de auditoria de acompanhamento 
nas instalações do FORNECEDOR. 

 

 

X 
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In cases of significant or critical deviations, observed dur- 

ing an inspection by a regulatory authority, the SUP- 

PLIER must allow HEMOBRÁS to carry out a follow-up 
audit at the SUPPLIER's facilities. 

   

5. Inspeção de Autoridade regulatória/ Regulatory 

Authority Inspection 

   

5.1. O FORNECEDOR deve informar prontamente a 

HEMOBRÁS de qualquer violação BPx durante ou 

após a inspeção de autoridade regulatória e que possa 

impactar na qualidade do produto a ser enviado à 

HEMOBRÁS e/ou que tenha potencial de afetar a 

capacidade do FORNECEDOR de produzir ou en- 

viar o produto à HEMOBRÁS. 

 
SUPPLIER must promptly inform to HEMOBRÁS if any 

GMP violation during or after the regulatory authority in- 

spection and that may impact the quality of the product to 

be sent to HEMOBRÁS or that has the potential to affect 

the SUPPLIER's ability to produce or ship the product to 
HEMOBRÁS. 

  

 

 

 

 

 

X 

 

6. Integridade de dados/ Data integrity    

6.1. O FORNECEDOR deve ter procedimentos que ga- 

rantam que os dados relevantes para a qualidade se- 

jam atribuíveis, legíveis, contemporâneo, originais e 

acurados (ALCOA). 

SUPPLIER must have procedures that ensure quality-rel- 

evant data are attributable, legible, contemporaneously 

recorded, original and accurate. 

  

 

 

X 

 

6.2. O fornecedor concorda de notificar à HEMOBRÁS 

sobre qualquer violação de integridade de dados que 

possam afetar a qualidade ou a segurança de lotes do 

produto já enviados à HEMOBRÁS, prontamente. 

The supplier agrees to notify HEMOBRÁS of any breach 

of data integrity that may affect the quality or safety of 

product batches already sent promptly to HEMOBRÁS. 

  

 

 

X 

 

7. Especificação/ Specification    

7.1. Concordar mutuamente com a especificação do pro- 

duto a ser fornecido (incluindo suas revisões e alte- 

rações), que pode incluir itens específicos da HE- 

MOBRÁS. 

Mutually agree to the PRODUCT specification (including 

its revisions and changes), which may include HE- 

MOBRÁS-specific items. 

 

 

 

X 

 

 

 

X 

 

8. Controle de qualidade/ Quality control    
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8.1. O FABRICANTE deve possuir um sistema de con- 

trole de qualidade que garanta a confiabilidade e se- 

gurança do produto fabricado. 

MANUFACTURER must have a quality control system 

that guarantees the reliability and safety of the manufac- 

tured product. 

  

 

X 

 

 Liberação do produto/ Product release    

8.2. Liberar lotes do produto para envio à HEMOBRÁS, 

após atendimento a todos os itens de liberação do 

produto, de acordo com procedimentos aprovados. 

Release batches of the product to be sent to HEMOBRÁS, 

after complying with all product release items, in accord- 

ance with approved procedures. 

  

 

X 

 

9. Certificado de Análise e Conformidade/ Certifi- 

cate of Analysis and Compliance 

   

9.1. Um Certificado de Análise e/ou um Certificado de 

Conformidade é necessário para cada lote de PRO- 

DUTO enviado à HEMOBRÁS. 

A Certificate of Analysis or Certificate of Conformonce is 

required for each batch of PRODUCT shipped to HE- 

MOBRÁS. 

  

 

X 

 

9.2. Os Certificados de Análise e/ou Conformidade de- 

vem ser assinados por um responsável designado 

pelo Sistema da qualidade do FABRICANTE. 

Certificates of Analysis or Conformance must be signed 

by a responsible person of the SUPPLIER's Quality Unit. 

  

 

X 

 

9.3. O Certificado de Análise declara que o lote está apto 

para liberação, devendo incluir – no mínimo: 

 

- Informações do fabricante 

- Nome do produto 

- Número do lote 

- Referência à especificação acordada 

- Parâmetros e métodos de análise conforme especi- 

ficação 

- Resultados para cada teste realizado (físico-quí- 

mico, bioquímico, microbiológico, etc) 
- Data de liberação, validade ou reteste 

- Assinatura do responsável pela liberação 

 
Certificate of Analysis states that the batch is suitable for 

release, and it must include - as a minimum: 

- Manufacturer information, if the SUPPLIER is not the 

manufacturer 
- Product's name 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

X 
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 - SUPPLIER batch number 

- Reference to the agreed specification 

- Parameters and methods of analysis according to spec- 

ification 

- Results for each test performed (physical-chemical, bio- 

chemical, microbiological, etc). 

- Date of Release and expiration or retest date of the prod- 

uct. 
- Signature of the person responsible for the release. 

   

10. Guarda e retenção de documentos e registros/ Re- 
tention of documents and records 

   

10.1. O FORNECEDOR armazenará os registros originais 

de fabricação ou distribuição do lote e toda outra do- 

cumentação original relacionada à fabricação do pro- 

duto, devendo ser protegida contra destruição e 

acesso não autorizado. 

SUPPLIER will retain the original batch manufacturing 

or distribution records and all other original documenta- 

tion related to the manufacturing of the product, which 

must be protected against destruction and unauthorized 

access. 

  

 

 

 

X 

 

10.2. Os registros de fabricação de lote originais relacio- 

nados à fabricação do produto devem estar disponí- 

veis à HEMOBRÁS durante as auditorias. 

Original batch manufacturing records related to product 

manufacturing must be available to HEMOBRÁS during 

audits. 

  

 

X 

 

11. Materiais/ Materials    

11.1. Definir especificações para materiais (matérias-pri- 

mas, materiais de partida, materiais de embalagem, 

quando aplicável). 

Define specifications for materials (raw materials, start- 

ing materials, packaging materials, if applicable). 

  

 

X 

 

11.2. Adquirir materiais conforme especificação definida. 

 
Acquire materials according to defined specification. 

 

X 

 

11.3. Amostrar, inspecionar ou testar os materiais quando 

do seu recebimento. 

 
Sample, inspect or test materials upon receipt. 

 

X 

  

11.4. Avaliar e monitorar fornecedores de materiais. 

 
Evaluate and monitor material suppliers. 

 

X 

 

12. Instalações e infraestrutura/ Facilities and Infras- 

tructure 

   

12.1. Fornecer e manter instalações e infraestrutura neces- 

sárias para alcançar a conformidade com requisitos 

 
X 
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 do Produto e do Sistema de Gestão da Qualidade, em 

conformidade com os padrões aplicáveis. 
A infraestrutura pode incluir, quando aplicável: 

- Edifícios, espaços de trabalho e utilidades associa- 

das 

- Equipamentos e instrumentos 

 
Provide and maintain facilities and infrastructure neces- 

sary to achieve compliance with Product and Quality 

Management System requirements, in accordance with 

applicable standards. 

Infrastructure may include, where applicable: 

- Buildings, workspaces and associated utilities 
- Equipment and instruments 

   

12.2. Estabelecer procedimentos para manutenção de 

equipamentos e instalações. 

Establish procedures for maintenance of equipment and 

facilities. 

 

 

X 

 

12.3. Estabelecer procedimentos para calibração de instru- 

mentos de medição, quando aplicável. 

Establish procedures for calibrating measuring instru- 

ments, when applicable. 

 

 

X 

 

12.4. Estabelecer procedimentos e registros para execução 

da limpeza das áreas. 

 
Establish procedures and records for cleaning areas. 

 
 

X 

 

12.5. Estabelecer procedimentos para controle de pragas. 

Establish pest control procedures. 

 

X 

 

13. Fabricação (Incluindo qualificação e validação)/ 

Manufacturing (Including qualification and vali- 

dation) 

   

13.1. Qualificar equipamentos e utilidades, quando aplicá- 

vel. 

Qualify equipment and utilities. 

 
 

X 

 

13.2. Validar processos de fabricação, procedimentos de 

limpeza, métodos analíticos e sistemas computadori- 

zados, quando aplicável. 

Validate manufacturing processes, cleaning procedures, 

analytical methods and computerized systems, if applica- 

ble. 

  

 

X 

 

13.3. O FORNECEDOR deve permitir à HEMOBRÁS 

avaliar as documentações de qualificação e valida- 

ção durante as auditorias. 

 
 

X 
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 SUPPLIER must allow HEMOBRÁS to evaluate the qual- 

ification and validation documentation during the audits. 

   

13.4. FORNECEDOR deverá ter procedimentos de con- 

trole apropriados para garantir que apenas pessoal 

autorizado tenha acesso às suas instalações de fabri- 

cação. 

SUPPLIER shall have appropriate control procedures to 

ensure that only authorized personnel have access to its 

manufacturing facilities. 

  

 

 

X 

 

14. Pessoal e Treinamentos/ Personnel and Training    

14.1. O FORNECEDOR deve garantir que o pessoal que 

executa trabalhos que afetam direta ou indiretamente 

a qualidade do produto tenha educação, treinamento, 

habilidades e experiência adequados. 

 
SUPPLIER must ensure that personnel performing work 

that directly or indirectly affects product quality have ad- 
equate education, training, skills and experience. 

  

 

 

X 

 

14.2. Realizar e registrar treinamentos de acordo com os 

procedimentos da área e atividade exercida. 

Carry out and record training in accordance with the pro- 

cedures of the area and activity carried out. 

 

 

X 

 

15. Terceirização e provedores externos/ Outsour- 

cing and external providers 

   

15.1. O FORNECEDOR deve estabelecer um sistema para 

avaliação, aprovação, qualificação e monitoramento 

de todos os provedores externos que impactam na 

qualidade do produto fabricado. 

SUPPLIER must establish a system for the evaluation, ap- 

proval, qualification and monitoring of all outsourced 

workers that impact the quality of the manufactured prod- 

uct. 

  

 

 

X 

 

15.2. O FORNECEDOR será responsável pela qualidade 

dos materiais ou serviços fornecidos por empresas 

terceirizadas e para todos os compromissos acorda- 

dos com este Acordo de qualidade. 

 
SUPPLIER will be responsible for the quality of materials 
or services provided by outsourced companies and for all 

commitments agreed with this Quality Agreement. 

  

 

 

X 

 

15.3. O FORNECEDOR deve permitir à HEMOBRÁS 

avaliar os relatórios de auditoria realizada na em- 

presa terceirizada durante as auditorias previstas 

neste Acordo Qualidade. 

 

 

X 
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 SUPPLIER must allow HEMOBRÁS to evaluate the audit 

reports carried out in the outsourced company during the 

audits provided for in this Quality Agreement 

   

16. Embalagem e rotulagem/ Packaging and labeling    

16.1. O FORNECEDOR deve aplicar medidas de rastrea- 

bilidade para materiais de embalagem de forma que 

o lote definido pelo fabricante do material seja ras- 

treável ao lote enviado à HEMOBRÁS. 

 
The SUPPLIER must apply traceability measures to pack- 

aging materials so that the batch defined by the material 
manufacturer is traceable to the SUPPLIER's product 

batch. 

  

 

 

X 

 

16.2. As operações de rotulagem, incluindo impressão e 

reconciliação dos rótulos, devem ser executadas de 

forma a prevenir misturas ou erros de rotulagem. 

 
Labeling operations, including printing and label recon- 
ciliation, must be carried out in such a way as to prevent 

mix-ups or labeling errors. 

  

 

X 

 

17. Armazenagem e distribuição/ Storage and distri- 

bution 

   

17.1. O FORNECEDOR deverá executar atividades e pro- 

cedimentos para excluir, durante a embalagem, ar- 

mazenamento e envio do produto, a possibilidade de 

deterioração, contaminação ou misturas com qual- 

quer outro material. 

 
SUPPLIER shall carry out activities and procedures to 

exclude, during the packaging, storage and shipping of 
the product, the possibility of deterioration, contamina- 

tion or mixes with any other material. 

  

 

 

 

X 

 

17.2. O FORNECEDOR deve cumprir com os seguintes 

requerimentos em relação a distribuição do produto: 

 

-Distribuição de acordo com as condições especifi- 

cadas pelo fabricante de forma que não afete a qua- 

lidade do produto; 

-Capacidade de recolher o produto a partir da cadeia 

de distribuição; 

-Manter em quarentena, em área segregada o produto 

com qualidade questionável; 

-Estabelecer procedimento quanto à decisão de rein- 

corporação ao estoque para produtos devolvidos; 
- Utilizar lacres/selos em todas as embalagens. 

SUPPLIER must comply with the following requirements 

in relation to product distribution: 

  

 

 

 

 

 

 

X 
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 - Distribution according to the conditions specified by the 

manufacturer in a way that does not affect the quality of 

the product 

- Ability to collect the product from the distribution net- 

work; 

-Keep in quarantine, in a segregated area and with re- 

stricted access, the product with questionable quality; 

- Establish procedure regarding the decision to reincor- 

porate into stock for returned products 
- Use seals/labels on all packages. 

   

17.3. A HEMOBRÁS deverá inspecionar a remessa de 

produto no ato da entrega e notificar imediatamente 

qualquer defeito ou falta do produto ao FORNECE- 

DOR. 

HEMOBRÁS shall inspect the shipment of the product 

upon delivery and immediately notify any defect or lack of 

the product to the SUPPLIER. 

 

 

 

X 

  

17.4. Em caso de contratação de armazenagem ou trans- 

porte, o FORNECEDOR ou a HEMOBRÁS (a de- 

pender da responsabilidade pela contratação), deve 

garantir que o provedor de serviços externo saiba e 

siga as condições adequadas de armazenamento e 

transporte. Deve haver um contrato escrito, que esta- 

belece claramente os deveres de cada parte. 

 
In case of contracting storage or transport, the SUP- 

PLIER or HEMOBRÁS (depending on the responsibility 

for the contract) must ensure that the outsourced knows 

and follows the appropriate storage and transport condi- 

tions. There must be a written contract, which clearly sets 
out the duties of each party. 

 

 

 

 

 

 

X 

 

 

 

 

 

 

X 

 

17.5. O FORNECEDOR deve cumprir com todos os re- 

querimentos legais para transporte do produto. 

SUPPLIER must comply with all legal requirements for 

transporting the product. 

 

 

X 

 

17.6. O FORNECEDOR deve manter disponível os regis- 

tros de rastreabilidade da cadeia de suprimento. 

SUPPLIER must keep supply chain traceability records 

available. 

 

 

X 

 

17.7. Quando solicitado, o FORNECEDOR disponibili- 

zará à HEMOBRÁS a cadeia de suprimento do pro- 

duto entre o site/planta de fabricação do produto e o 

site/planta da HEMOBRÁS, incluindo qualquer ser- 

viço de transporte e armazenagem. 

Upon request, SUPPLIER will provide HEMOBRÁS with 

the  product  supply  chain  between  the  product 

  

 

 

X 
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 manufacturing site and HEMOBRÁS site, including any 

transport and storage service. 

   

17.8. Fornecer documentação que garanta a rastreabili- 

dade de cada entrega do produto, o que inclui: 

- Referência a ordem/pedido de compra; 

- Nome do produto, número do lote de fabricação e 

quantidade fornecida; 
- Nome e endereço do CLIENTE; 

- Registros de condições de transporte e distribuição; 

- Certificado de análise e certificado de conformi- 

dade (quando aplicável), para cada lote entregue. 

Provide documentation that ensures the traceability of 

each product delivery, which includes: 

- Reference to order/purchase order 

- Product name, manufacturing batch number and quan- 

tity supplied 
- Name and address of the CLIENTS 

- Records of transport and distribution conditions 

- Certificate of analysis and certificate of conformance 

(when applicable), for each batch delivered 

  

 

 

 

 

 

 

 

X 

 

17.9. O FORNECEDOR deve informar à HEMOBRÁS 

sobre mudanças identificadas na cadeia de supri- 

mento, conforme apropriado segundo procedimento 

de controle de mudanças. 

SUPPLIER must inform HEMOBRÁS about changes 

identified in the supply chain, as appropriate according to 

the change control procedure. 

  

 

 

X 

 

18. Desvios e resultados fora de especificação/ Devia- 

tions and out of specification results 

   

18.1. O FORNECEDOR deve documentar todos os des- 

vios e investigar os resultados fora de especificação 

e desvios críticos. 

SUPPLIER must document all deviations and investigate 

out-of-specification results and critical deviations. 

  

 

X 

 

18.2. Em caso de desvios críticos de qualidade observados 

após o embarque de lotes de produto à HEMOBRÁS, 

o FORNECEDOR deverá notificar imediatamente e 

de forma apropriada a HEMOBRÁS. 

In case of critical quality deviations observed after ship- 

ment of batches of product to HEMOBRÁS, the SUP- 

PLIER must notify HEMOBRÁS immediately and in an 

appropriate manner. 

  

 

 

X 

 

19. Reclamação/ Complaint    

19.1. Todas as reclamações relacionadas ao produto, inde- 

pendente da fonte (paciente, profissionais de saúde, 
X 
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 ministério da saúde) serão comunicadas ao FORNE- 

CEDOR por escrito. 

 
All complaints related to the product, regardless of source 

(patient, healthcare professionals, ministry of health) will 
be communicated to the SUPPLIER in writing. 

   

19.2. O FORNECEDOR responderá às reclamações da 

HEMOBRÁS em tempo hábil e de acordo com os 

procedimentos formalmente acordados. 

SUPPLIER will respond to HEMOBRÁS complaints in a 

timely manner and in accordance with the formally 

agreed procedures. 

  

 

X 

 

19.3. O FORNECEDOR deve informar à HEMOBRÁS 

por escrito as conclusões da investigação e as ações 

corretivas/preventivas. 

SUPPLIER must inform HEMOBRÁS in writing on the 

conclusions of the investigation and the corrective/pre- 

ventive actions. 

  

 

X 

 

19.4. A HEMOBRÁS deve enviar, quando apropriado, in- 

formações e amostras dos lotes afetados do produto 

para investigação por parte do FORNECEDOR. 

HEMOBRÁS must send, when appropriate, information 

and samples of the affected batches of the product for in- 

vestigation by the SUPPLIER. 

 

 

X 

  

19.5. O FORNECEDOR também deve informar à HEMO- 

BRÁS se alguma reclamação recebida tem um alto 

impacto (ex: reclamações que possam afetar a saúde 

do paciente) nos lotes enviados à HEMOBRÁS. 

SUPPLIER must also inform HEMOBRÁS if any com- 

plaints received may have a high impact (ex. complaints 

that may affect the patient's health or safety) on the 

batches sent to HEMOBRÁS. 

  

 

 

X 

 

20. Monitoramento do desempenho/ Performance 

monitoring 

   

20.1. A HEMOBRÁS deverá monitorar o desempenho do 

fornecedor quanto ao atendimento aos requisitos es- 

tabelecidos no Contrato e neste Acordo de Quali- 

dade. No monitoramento serão avaliadas as seguin- 

tes informações (lista não exaustiva): 

-Avaliação do recebimento, como prazo, quantidade 

e integridade do produto e sua embalagem; 

-Resultado de análises de controle de qualidade do 

produto; 
-Desvios no produto observados durante o processo 

produtivo do medicamento ou durante a distribuição; 

 

 

 

 

 

X 
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 -Reclamações; 

-Resposta do FORNECEDOR aos desvios ou qual- 

quer incidente de qualidade; 
-Resultados de auditoria; 

-Acompanhamento de planos de ação resultando de 

auditoria. 

HEMOBRÁS shall monitor the supplier's performance in 

terms of meeting the requirements established in the Con- 

tract and in this Quality Agreement. During monitoring, 

the following information will be evaluated (non-exhaus- 

tive list): 

 

- Evaluation of receipt, such as term, quantity and integ- 

rity of the product and its packaging 
- Result of product quality control analysis 

- Product deviations observed during the production or 

transport 

- Complaints 

- SUPPLIER's response to deviations or any quality inci- 

dent 
- Audit results 
- Follow-up of action plans resulting from audit 

   

20.2. A partir dos resultados do monitoramento periódico, 

o FORNECEDOR deverá estabelecer planos de ação 

para corrigir os problemas resultantes da avaliação. 

 
Based on the results of the periodic monitoring, the SUP- 
PLIER shall establish action plans to correct the problems 

resulting from the evaluation. 

  

 

X 

 

21. Recolhimento/ Recall    

21.1. O FORNECEDOR deve informar à HEMOBRÁS 

imediatamente após tomar conhecimento, qualquer 

problema sério de qualidade que possa resultar em 

um recolhimento de produto fornecido à HEMO- 

BRÁS ou do medicamento feito desse produto. 

SUPPLIER must inform HEMOBRÁS immediately after 

becoming aware of any serious quality problem that may 

result in a recall of the product supplied to HEMOBRÁS 

or the finished medicine made from this product. 

  

 

 

 

X 

 

21.2. FORNECEDOR e HEMOBRÁS devem se comuni- 

car e decidir em relação as funções e responsabilida- 

des sobre a coordenação da investigação e decisões, 

bem como a notificação de quaisquer autoridades re- 

guladoras. 

SUPPLIER and HEMOBRÁS must communicate and de- 

cide the roles and responsibilities regarding the coordi- 

nation of the investigation and decisions, as well as the 

notification of any regulatory authorities. 

 

 

 

 

X 

 

 

 

 

X 
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Item Responsabilidade/ Responsabilities HEMOBRÁS Fornecedor/Supplier N/A 

21.3. Disponibilizar informações relevantes relacionadas a 

atividades de recolhimento para auxiliar nas investi- 

gações relativas ao produto a ser recolhido. 

Provide relevant information related to recall activities to 

assist in investigations relating to the product to be re- 

called. 

 

 

 

 

X1 

 

 

 

 

X2 

 

21.4. A HEMOBRÁS é responsável pela decisão final e 

pela coordenação de qualquer recolhimento relacio- 

nado ao medicamento, com aviso prévio FORNE- 

CEDOR, considerando que o FORNECEDOR não 

será proibido de tomar qualquer ação que é conside- 

rada necessária com base na ciência e risco ou que 

deve ser tomada pela lei aplicável. 

 
HEMOBRÁS is responsible for the final decision and for 

the coordination of any collection related to the finished 

drug product, with prior notice to the SUPPLIER, consid- 

ering that the SUPPLIER will not be prohibited from tak- 

ing any action that is considered necessary based on sci- 
ence and risk or that must be taken by law applicable. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X2 

 

21.5. Notificar autoridade regulatória, pacientes, profissi- 

onais de saúde e outras organizações e partes rele- 

vantes, quando aplicável. 

 
Notify regulatory authority, patients, healthcare profes- 
sionals and other relevant organizations and parties, 

where applicable. 

 

 

 

 

X1 

 

 

 

 

X2 

 

21.6. Armazenar e dar a devida disposição ao produto re- 

colhido. 

 
Store and dispose of the recall product. 

 

 

X1 

 

 

X2 

 

21.7. A HEMOBRÁS deve notificar o FORNECEDOR 

em relação a qualquer medicamento cujo recolhi- 

mento esteja relacionado ao produto fornecido. 

HEMOBRÁS must notify the SUPPLIER of any drug prod- 

uct recalls relating to the product. 

 

 

X 

  

1 – Responsabilidade relacionada ao medicamento elaborado a partir do produto fornecido 

2 – Responsabilidade relacionada ao produto fornecido 

 
1 – Responsability related to the finished drug product made from the supplied product 
2 – Responsability related to the supplied product 

 

Nota: Para os distribuidores e transportadores não se aplicam os itens 8, 13, 16. 
 

Note: For distributors and transporters, items 8, 13, 16 do not apply. 
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ASSINATURAS/ SIGNATORIES 

O Acordo entre as Partes para realizar as atividades e cumprir as responsabilidades detalhadas neste Acordo 

de Qualidade está indicado pela aprovação dos representantes abaixo: 

 

 

HEMOBRÁS: 

Nome/ Name: 

Função/ Position in company: 

Assinatura e Data/ Signature and date: 

 

Nome/ Name: 

Função/ Position in company: 

Assinatura e Data/ Signature and date: 

 

 

Pelo Fornecedor/ Supplier: 

 

Nome/ Name: 

Função/ Position in company: 

Assinatura e Data/ Signature and date: 

 

 

Nome/ Name: 

Função/ Position in company: 

Assinatura e Data/ Signature and date: 

LISTA DE CONTATOS/ CONTACT LIST 

Lista de contatos – HEMOBRÁS/ Contact list – HEMOBRÁS 
 

Nome/ Name 
Função/ Position 

in company 
Área/ Area 

Número de te- 

lefone/ 
Phone number 

E-mail/ Email 

     

     

     

     

The Agreement between the Parties to carry out the activities and fulfill the responsibilities detailed in this Quality 

Agreement is indicated by the approval of the representatives below: 
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Lista de contatos – Fornecedor/ Contact list – SUPPLIER 
 

Nome/ Name 
Função/ Position 

in company 
Área/ Area 

Número de tele- 

fone/ 
Phone number 

E-mail/ Email 

     

     

     

     

 

 

ANEXOS/ ATTACHMENTS 

 Se for o caso, deverão ser incluídos os anexos pertinentes, tais como (lista não exaustiva): Especifica 

 ção, exemplo de certificado de análise, exemplo de rotulagem, informações sobre armazenamento e 

 transporte, entre outros. 

 

 

 

HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES/ CHANGE HISTORY 
 

Nº da Revisão/ Review 

number 
Descrição da Mudança/ Description of Change 

0 Emissão inicial/ Creation of the document 

 If applicable, the relevant attachments must be included, such as (non-exhaustive list): Specification, example 

 of a certificate of analysis, example of labeling, information on storage and transport, among others. 
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*C: Crítico; M: maior; m: menor. 

**C: Conforme; NC: Não Conforme; NA: Não Aplicável. 
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ANEXO V – CHECKLIST PARA VERIFICAÇÃO DA MANUTENÇÃO DA QUALIDADE DE PRÉ- 

QUALIFICADA 

 

1. Sistema de Gestão da Qualidade 

 

Item Pontos de verificação Classificação* 
Situação** 

C NC NA 

1. O estabelecimento possui um sistema de Garantia 
da Qualidade implementado? 

M 
   

2. Este sistema e a política da qualidade é divulgado 
a todos os funcionários? 

M 
   

3. Existe um Manual da Qualidade ou documento 
equivalente que contenha uma descrição do 

Sistema de Gestão da Qualidade, incluindo as 
responsabilidades de gestão? 

 

M 

   

4. Os funcionários são treinados e orientados de 
modo a garantir a correta e completa execução dos 

processos e procedimentos definidos? 

 

M 

   

5. São realizadas auditorias internas com a finalidade 

de verificar o cumprimento das Boas Práticas de 

Fabricação? 

 

m 

   

6. Há sistema adequado para investigação de 

reclamações? 
M 

   

7. Existe um sistema formal para a investigação de 

desvios de qualidade com adoção das medidas 

corretivas adequadas? 

 

M 

   

8. Há evidência de falsificação ou adulteração de 

registros ou dados? 
C 

   

9. Há um sistema de tratativa para devoluções e 

recolhimento? 
M 

   

10. Há documento que descreva as funções do 
colaborador e as atribuições do cargo exercido? 

m 
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2. Regulatório 
 

 

Item Pontos de verificação Classificação* 
Situação** 

C NC NA 

11. Estabelecimento possui alvará de funcionamento 
válido? 

M 
   

12. Existe um organograma atual e revisado? m 
   

13. 
Estabelecimento possui licença ambiental válida? M 

   

14. Estabelecimento possui certificado dos bombeiros, 

válido? 
M 

   

15. As plantas e especificações de edifícios fabris 
encontram-se completos? 

m 
   

16. A empresa contrata serviço de terceiros em alguma 
etapa do processo, se sim existe contrato firmado 

entre a empresa e suas terceirizadas? 

 

m 

   

*C: Crítico; M: maior; m: menor. 

**C: Conforme; NC: Não Conforme; NA: Não Aplicável. 

 
 

 

3. Instalações, proteção ambiental e segurança 

 

 

Item Pontos de verificação Classificação* 
Situação** 

C NC NA 

17. As instalações internas e externas estão em bom 

estado de conservação e limpeza? 
M 

   

18. Existem procedimentos escritos e cronograma para 

limpeza e higiene das áreas? 
m 

   

19. As instalações oferecem proteção contra poeiras, 
insetos, animais e/ou roedores? 

M 
   

20. Os programas de desinsetização e desratização são 
periódicos e documentados? 

m 
   

21. A área é mantida em temperatura e umidade 

compatível com os materiais armazenados? 
m 
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Item Pontos de verificação Classificação* 
Situação** 

C NC NA 

22. Os funcionários utilizam EPIs adequados 

ao processo? 
m 

   

23. Os locais de trabalho possuem ventilação e 

iluminação adequadas? 
m 

   

*C: Crítico; M: maior; m: menor. 

**C: Conforme; NC: Não Conforme; NA: Não Aplicável. 

 

4. Recebimento, armazenagem e expedição de materiais 

 

 

 

Item 

 

Pontos de verificação 

 

Classificação* 

Situação** 

C NC NA 

24. 
A área ocupada é condizente com o volume das 

operações? 
m 

   

25. 
Todas as atividades executadas nesta área atendem 

aos procedimentos previamente definidos? 
m 

   

 

 

 

26. 

Existe identificação adequada das embalagens de 

expedição (nome do fabricante, nome do material, 
número de lote, data de fabricação, quantidade, 

condição de armazenamento, validade etc.) que 
permita a visualização do status (reprovado, 

quarentena e aprovado) dos materiais? 

 

 

M 

   

 

27. 
Os materiais são inspecionados quando do seu 

recebimento? 
m 

   

28. 
Os materiais estão adequadamente estocados? M    

 

29. 

Os materiais que necessitam de condições 

específicas de armazenagem estão armazenados 
adequadamente? 

 

M 

   

30. 
Os materiais reprovados, obsoletos ou vencidos são 

segregados e identificados? 
C 

   

31. 
Existe dentro do armazém de produto final acesso 
restrito para material impresso? 

M 
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Item 

 

Pontos de verificação 

 

Classificação* 

Situação** 

C NC NA 

32. 
Existe um sistema do controle da liberação dos 
materiais para utilização na produção? 

M 
   

*C: Crítico; M: maior; m: menor. 

**C: Conforme; NC: Não Conforme; NA: Não Aplicável. 
 
 

 

5. Área de fabricação e equipamentos 

 

 

 

Item 

 

Pontos de verificação 

 

Classificação* 

Situação** 

C NC NA 

33. 
Existem procedimentos escritos para as distintas 

etapas de fabricação? 
M 

   

34. 
Os equipamentos estão distribuídos de modo que o 

fluxo de fabricação seja contínuo? 
m 

   

 

35. 

As linhas de fabricação estão livres de materiais 

estranhos ao processo, que possam afetar a 
integridade do produto? 

 

m 

   

36. 
Existem áreas separadas e ordenadas para materiais 

em processo e acabados? 
m 

   

37. 
Existe programa para manutenção preventiva? m    

38. 
Existe manutenção corretiva? m    

 

39. 

Os equipamentos estão distribuídos em linhas 

separadas ou demarcadas, de modo a prevenir 

misturas? 

 

m 

   

40. 
O acesso às áreas produtivas é restrito às pessoas 

autorizadas? 
M 

   

 

41. 

Existe um sistema eficaz de controle e aprovação, 
por código do produto/versão, para artes finais, 

fotolitos e chapas gravadas? 

 

M 

   

42. 
Existe um sistema de controle e armazenamento 
adequado para facas? 

m 
   



 

 

 

 

Item 

 

Pontos de verificação 

 

Classificação* 

Situação** 

C NC NA 

 

43. 

Existe uma sistemática de controle e rastreabilidade 
de tintas de forma a manter o padrão de cor 

utilizado? 

 

m 

   

 

44. 

Existem procedimentos escritos adequados para 
destruição de fotolitos e chapas de gravação fora de 

uso? 

 

m 

   

45. 
São realizadas impressões de um único código de 
produto / versão na mesma folha? 

M 
   

46. 
Existe um sistema de rastreabilidade para cada lote 

de cartucho, bula ou rótulo fabricado? 
M 

   

*C: Crítico; M: maior; m: menor. 

**C: Conforme; NC: Não Conforme; NA: Não Aplicável. 
 

 

6. Controle da Qualidade 

 

 

 

 

Item 

 

Pontos de verificação 

 

Classificação* 

Situação** 

C NC NA 

47. 
Há um processo de Controle de qualidade 
devidamente implementado que garanta que sejam 

liberados produtos que cumpram as especificações e 
sejam adequados para uso do cliente? 

 

C 

   

 

48. 

O Departamento de Controle de Qualidade é uma 

unidade distinta e independente e possui poder real 

de decisão? 

 

M 

   

 

 

49. 

As decisões do Departamento de Controle de 

Qualidade são cumpridas e consideradas pelo 

Departamento de Produção e de gestão do 

estabelecimento? 

 

M 

   

 

50. 

As instalações, equipamentos e pessoal são 

adequados e qualificados para a execução das 

análises? 

 

m 

   



 

 

 

 

Item 

 

Pontos de verificação 

 

Classificação* 

Situação** 

C NC NA 

51. 
Existem especificações de matérias-primas, 

produtos intermediários e terminado? 
m 

   

52. Existem registros das análises efetuadas? C    

53. 
Os resultados fora da especificação são 

documentados e investigados? 
M 

   

*C: Crítico; M: maior; m: menor. 

**C: Conforme; NC: Não Conforme; NA: Não Aplicável. 
 

 

CLASSIFICAÇÃO FINAL DO FORNECEDOR: 

Satisfatório: o fornecedor atendeu a todos os requisitos propostos no roteiro da auditoria, possuindo 

apenas recomendações ou a não-conformidades menores que não têm impacto direto na fabricação do 

produto ou prestação do serviço, mas representam um descumprimento de BPx. 

Satisfatório com ressalva: Fornecedor apresentou até 5 não-conformidades maiores ou não 

conformidades menores que configuram um erro sistêmico. Essas observações denotam que o produto 

pode não cumprir com alguma de suas especificações, que houve alguma falha na efetiva implementação 

das medidas de controle requeridas nas BPx ou uma falha na execução dos procedimentos de liberação de 

lotes. 

Insatisfatório: Caso o fornecedor esteja enquadrado em um ou mais tópicos 

abaixo citados, não estará aprovado na auditoria: 

Apresente uma não-conformidade crítica; 

Apresente seis ou mais não-conformidades maiores. 
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