Hemobrads

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO

HEMOBRAS
(Processo Administrativo n® 25800.001159/2025-13)

1. DO OBJETO
1.1. Aquisicdo de Centrifuga laboratorial, osmdmetro com impressora, diluidor semiautomatico de liquidos com
impressora, espectrofotdmetro UV-VIS com computador e sistema de filtragdo por membrana Milliflex Oasis para
os laboratorios de controle de qualidade (Bloco 06), associada a prestacéo de servicos de instalacéo, calibragéo,
qualificacdo e manutencdo, quando aplicaveis, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste

instrumento.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS DO OBJETO
2.1. As especificagdes técnicas do(s) item(ns) objeto da contratacdo é(sdo) aquela(s) prevista(s) no Anexo | deste
Termo de Referéncia;
2.2. Nos termos do Art. 47, inciso I, da Lei n® 13.303, de 2016, justifica-se a indicagcdo de marca para o equipamento
referente ao item 15, constante no Anexo | deste Termo de Referéncia, em razdo da necessidade de padronizagéo
da marca do referido item. Tal indicacdo fundamenta-se no fato de que a marca especificada demonstrou ser a
Unica solucgdo validada capaz de atender integralmente aos requisitos de desempenho e & compatibilidade com os

equipamentos ja existentes e atualmente em uso nos laboratérios de Controle de Qualidade da Hemobras.

3. DO VALOR ESTIMADO PARA CONTRATACAO
3.1. Ovalor estimado do contrato a ser celebrado pela Hemobras é sigiloso, nos termos do Art. 34, Caput, Lei n. 13.303,
de 30 de junho de 2016.
3.2. As despesas decorrentes da futura contratagdo estdo programadas em dotacdo orgamentaria propria, prevista no
orcamento da  Hemobrds, assegurada no saldo constante nas contas  orcamentarias
01.01.912122.284.2107011000.10005.00.00 e 01.01.422667.284.2205900000.20006.00.00.
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4. DA CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS
4.1. Os bens objeto deste termo de referéncia é comum nos termos do Art. 1°, da Instrucdo Normativa n° 02/2023 da
Hemobras, assim entendido aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos

por meio de especificacbes usuais de mercado.

5.DA PARTICIPACAO DE CONSORCIO

5.1. Nao sera admitida a participagdo de empresas consorciadas para este objeto licitatorio.

6.DA PARTICIPACAO DE SOCIEDADES COOPERATIVAS

6.1. Nd&o sera admitida a participagdo de sociedades cooperativas para este objeto licitatorio, uma vez que, pela sua
natureza, o servigo a ser contratado ndo evidencia a possibilidade de ser executado com autonomia pelos
cooperados, de modo a demandar uma relagdo de subordinagéo entre cooperativa e cooperados, bem como, entre
a Hemobrés e os cooperados.

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

forma alternada ou aleatéria, para que tantos quanto possiveis venham a assumir tal atribuic&o.

7.DA QUALIFICACAO TECNICA
7.1. Asempresas deverdo demonstrar a qualificacdo técnica por meio de:
7.1.1. Atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado;
7.1.1.1. Parafins de capacidade técnica a licitante deve comprovar experiéncia no(a):

7.1.1.1.1. Grupo 1 — Centrifugas laboratoriais

- Fornecimento de equipamentos laboratoriais;
- Execucdo de servigos técnicos em equipamentos laboratoriais.

7.1.1.1.2. Grupo 2 — Osmbmetros

- Fornecimento de equipamentos laboratoriais;
- Execucdo de servicos técnicos especializados em equipamentos baseados em osmometria
ou técnicas fisico-quimicas equivalentes de determinagdo de propriedades coligativas.

7.1.1.1.3. Grupo 3 — Diluidores semiautomaticos de liquidos

- Fornecimento de equipamentos laboratoriais;
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- Execucdo de servigos técnicos especializados em sistemas de dosagem, dispensacdo ou
diluicdo volumétrica de liquidos, automatizados ou semiautomatizados.
7.1.1.1.4. Grupo 4 — Espectrofotdmetros UV-Vis

- Fornecimento de equipamentos laboratoriais;
- Execucdo de servicos técnicos especializados em equipamentos baseados em
espectrofotometria UV-Vis ou técnicas Opticas de analise quantitativa.

7.1.1.1.5. Item 15 — Sistema de filtracdo por membrana Milliflex Oasis

- Fornecimento de equipamentos laboratoriais;
- Execucdo de servigos técnicos especializados em equipamentos com aplicagdo em controle
microbioldgico, filtracdo estéril ou deteccdo microbioldgica.
7.1.1.2. Os atestados deverdo referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade econdmica principal ou
secundaria especificadas no contrato social vigente;
7.1.1.3. Somente serdo aceitos atestados expedidos apds conclusdo do contrato ou adimplida a integralidade da
obrigag&o.
7.1.1.4. O licitante, quando solicitado, disponibilizara todas as informacBes necessérias & comprovacdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, dentre outros documentos, cépia do contrato que deu suporte a
contratacdo, endereco atual da respectiva empresa e local em que foram entregues os bens.

8. DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA

8.1. O prazo de entrega dos bens é de 90 (noventa) dias, contados da solicitagdo formal da Hemobras, em remessa
Unica, no seguinte endereco: Rodovia BR-101 Norte, Lote n° 06, Quadra D, na Zona Rural do municipio de
Goiana.

8.2. Osequipamentos serdo transportados pela CONTRATADA até o Bloco B06 da planta fabril, onde permanecerdo
acondicionados em suas embalagens de transporte para posterior manuseio e instalacdo por um técnico
especificamente designado pela CONTRATADA.

8.3. O prazo estimado para inicio da execucdo dos servigos de instalacdo/calibracdo/qualificacdo sera de até 30 dias

apos chegada do equipamento.

9.DO PRAZO DE VIGENCIA
9.1. O prazo de vigéncia do Contrato é de 30 (trinta) meses, contados da data de assinatura do instrumento, admitindo-

se prorrogacdo para os prazos de inicio das etapas de execucdo, de conclusdo e de entrega.
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10.DOS CRITERIOS DE RECEBIMENTO DO OBJETO

10.1.0Os bens serdo recebidos provisoriamente pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato
para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacfes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta.

10.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacfes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, as custas da CONTRATADA, sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.

10.3.0s equipamentos (itens 3, 7, 11 e 15 do anexo | deste documento) serdo recebidos definitivamente em um prazo
maximo de 120 (cento e vinte) dias a partir da data do recebimento provisorio, considerando que esse prazo sera
suficiente para a verificagcdo da qualidade e quantidade, a instalacdo com a devida calibragéo, a concluséo das
etapas de qualificacdo (QI e QO), mediante aprovacéo dos respectivos relatorios, e a realizacdo de treinamento
para profissionais indicados pela HEMOBRAS. No caso do equipamento para o qual ndo esta prevista a realizagio
de servigos de qualificacdo inicial (item 1 do anexo | deste documento), o recebimento definitivo se dard em um
prazo méaximo de 20 (vinte) dias, apds sua efetiva instalacdo e finalizagdo do treinamento.

10.4.0s itens relativos a servicos (itens 2, 5, 6, 9, 10, 13 e 14 do anexo 1) serdo recebidos definitivamente no prazo
méaximo de 20 (vinte) dias, contados do recebimento provisério, apos a verificacdo da qualidade e quantidade dos
Servicos.

10.5.0 recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da CONTRATADA pelos
prejuizos resultantes da incorreta execucgdo do contrato.

10.6. Apenas apo6s o recebimento definitivo se iniciara o prazo limite e tramites para pagamento.

10.7.0 recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, & conclusdo de todos os testes de campo e a

entrega dos manuais e instrucdes exigiveis.

11.DO PAGAMENTO
11.1.0s pagamentos serdo efetuados pela HEMOBRAS através de transferéncia bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pela CONTRATADA.
11.2.0 pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo Fiscal ou Comissdo fiscalizadora
competente na nota fiscal apresentada.
11.3. A Nota Fiscal/Fatura sera 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 deveré entregar a

seguinte documentacdo comprobatéria:
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11.3.1.1. Documentos que demonstrem que a CONTRATADA mantém das condicGes de habilitagdo exigidas no
edital;

11.3.1.2. Demais documentos relacionados a liquidacdo da despesa, solicitados pelo Fiscal do Contrato ou Comisséao
fiscalizadora competente.

11.3.2.0 fiscal do contrato realizara a analise dos relatdrios e de toda a documentacdo apresentada pela empresa, e
caso existam irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicara as clausulas
contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas correcoes;

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

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

11.4.Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes & contratacéo, ou, ainda,
circunstancia que impeca a liquidacao da despesa, como por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente
de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a CONTRATADA providencie
as medidas saneadoras. Nesta hipotese, 0 prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao da regularizagao
da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a HEMOBRAS.

11.5.Quaisquer alteragdes nos dados bancérios deverdo ser comunicadas formalmente 8 HEMOBRAS, ficando sob
inteira responsabilidade da CONTRATADA os prejuizos decorrentes de pagamentos incorretos devido a falta de
informacao.

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

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

11.8.Antes de cada pagamento a CONTRATADA, sera realizada verificagdo da manutencdo das condi¢fes de
habilitacdo exigidas no edital.

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

11.8.2.N&o havendo regularizagio ou sendo a defesa considerada improcedente, a HEMOBRAS devera comunicar

aos orgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da CONTRATADA,
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bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

11.8.3.Persistindo a irregularidade, a HEMOBRAS devera adotar as medidas necessarias & rescisao contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada a CONTRATADA a ampla defesa. Da resciséo
ndo decorre prejuizo a aplicacdo de sancdo correspondente.

11.8.4.Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso a CONTRATADA ndo regularize sua situagdo de manutengdo das condicfes de
habilitacdo exigidas no edital.

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

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

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

11.9.2. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006,
ndo sofrerd a reten¢do tributéria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto,
0 pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz
jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

11.10. A excecéo dos contratos de telefonia ou que a HEMOBRAS figure como usudria de servico publico essencial de
energia elétrica, 4gua e esgoto e servigos postais, a HEMOBRAS néo acatara a cobranca por meio de boletos e
duplicatas ou qualquer outro titulo, em bancos ou outras institui¢des do género, tampouco a cessao/negocia¢éo
do crédito que implique na sub-rogacéao de direitos.

11.11. Os prazos para pagamento estdo indicados abaixo:

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

Observacgdo 1: O pagamento sempre estard condicionado ao atesto pelo Fiscal do Contrato.
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Observacdo 2: Em se tratando de aquisi¢do de mercadoria, para efeito de utilizacdo da tabela acima, ao invés de
considerar a data de emissdo da Nota Fiscal, sera considerada a data de recebimento da mercadoria na
HEMOBRAS.

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

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

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratérios;

N = Ndmero de dias entre a data prevista para o0 pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

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

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

12. DO REAJUSTE
12.1.0s pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagdo das propostas.
12.1.1.Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitagio da CONTRATADA, 0s precos contratados
poderdo sofrer reajuste apds o interregno de um ano, aplicando-se o indice IPCA exclusivamente para as
obrigac0es iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.
12.2.Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.
12.3.No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o0 HEMOBRAS pagara 8 CONTRATADA a
importancia calculada pela Ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja
divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memoria de calculo referente ao
reajustamento de pregos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.
12.4. Nas afericoes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.
12.5.Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser
utilizado, sera adotado, em substitui¢do, o que vier a ser determinado pela legislacéo entdo em vigor.
12.6. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento
do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

12.7.0 reajuste seréa realizado por apostilamento.
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13.DO CONTROLE E FISCALIZACAO

13.1. A atividade de fiscalizacdo da execucdo contratual é o conjunto de acdes que tem por objetivo aferir o cumprimento
dos resultados previstos pela HEMOBRAS para 0 servico contratado, realizar instrucdo processual e
encaminhamento da documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos
relativos a repactuacao, alteracao, reequilibrio, prorrogacdo, eventual aplicagdo de sanges, extingdo do contrato,
dentre outras, com vista a assegurar o cumprimento das clausulas avencadas e a solugdo de problemas relativos ao
objeto.

13.1.1. A fiscalizacdo compreenderd em UGltima analise as situacfes que impactem negativamente a execugdo do
contrato como um todo e ndo apenas erros e falhas eventuais no pagamento de alguma vantagem a um
determinado empregado.

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

13.3.0 descumprimento total ou parcial das obrigacdes e responsabilidades assumidas pela CONTRATADA, incluindo
a ndo manutencdo das condigdes de habilitacdo, ensejara a aplicagdo de san¢Bes administrativas, previstas no
instrumento convocatorio e na legislacdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto
nos artigos 111 e 112 do Regulamento Interno de Licitacdes e Contratos da HEMOBRAS.

13.4. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigdes técnicas, vicios redibitdrios,
ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica

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

14. OBRIGACOES DA HEMOBRAS
14.1.S4o obrigagbes da HEMOBRAS:
14.1.1. Receber o0 objeto no prazo e condices estabelecidas no Edital e seus anexos;
14.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as
especificacfes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;
14.1.3. Comunicar & CONTRATADA, por escrito, sobre imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades verificadas no
objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;
14.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da CONTRATADA, através de comissdo/servidor
especialmente designado;
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14.15.

Efetuar o pagamento a CONTRATADA no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e

forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

14.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela CONTRATADA com terceiros,

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

decorréncia de ato da CONTRATADA, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

15. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

15.1. ACONTRATADA deve cumprir todas as obriga¢Ges constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo

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

15.1.1.

15.1.2.

15.1.3.
15.1.4.

15.1.5.

15.1.6.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢Bes, conforme especificagdes, prazo e locais constantes no
Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constaréo as indicacOes referentes a:
marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, de acordo com a aplicacdo dos
preceitos de direito publico, aplicando-se Ihes, supletivamente, os principios da teoria geral dos contratos e
as disposicdes de direito privado, ficando a HEMOBRAS autorizada a descontar dos pagamentos devidos &
CONTRATADA, o valor correspondente aos danos sofridos;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo 30 (trinta) dias o objeto com avarias ou vicio;
Comunicar 8 HEMOBRAS, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, 0s
motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagéo;

Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢6es assumidas, todas as
condi¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacao;

Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato;

15.2..A CONTRATADA se compromete a cumprir a legislacdo brasileira de prevencdo e combate a corrupgao e a

manter elevados padrdes de integridade nas relagdes contratuais com a HEMOBRAS, respeitando os principios

éticos e prevenindo danos financeiros ou a imagem e reputacdo da HEMOBRAS, em conformidade com as normas

disponiveis no site da HEMOBRAS, destacadamente o Codigo de Conduta e de Integridade. Também concorda

em, quando aplicavel (conforme critérios estabelecidos pela HEMOBRAS), submeter-se & Due Diligence de

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

Contratados pela HEMOBRAS. Fica a CONTRATADA ciente de que, no caso de descumprimento de previsdes

contidas nesta clausula bem como na legislacdo, estard sujeita a responsabilizaces administrativas e legais

pertinentes.
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15.3.A CONTRATADA responde pelos prejuizos causados ao HEMOBRAS, mesmo aqueles resultantes de caso
fortuito ou forca maior.

15.4. ACONTRATADA deve concluir as etapas de execucdo dos servicos atribuidas a ela inerentes a cada equipamento
no prazo maximo de 90 (noventa) dias (considerando o prazo para inicio da execuc¢do da instalacdo/qualificacéo,
previsto no item 8.3).

15.5. A CONTRATADA devera cumprir integralmente o manual da qualidade de fornecedores (anexo 1V).

16. DA PROTE(;AO DE DADOS PESSOAIS

16.1. As Partes, por si e por seus colaboradores, obrigam-se a atuar no presente Contrato em conformidade com a
Legislacdo vigente sobre Protecdo de Dados Pessoais e as determinacdes de 6rgdos reguladores/fiscalizadores
sobre a matéria, em especial a Lei n® 13.709/2018.

16.2. A CONTRATADA deverd manter e utilizar medidas de seguranga administrativas, técnicas e fisicas apropriadas
e suficientes para proteger a confidencialidade e integridade de todos os dados pessoais mantidos ou
consultados/transmitidos eletronicamente, para garantir a protecdo desses dados contra acesso ndo autorizado,
destruicdo, uso, modificacdo, divulgacdo ou perda acidental ou indevida.

16.3. ACONTRATADA se compromete a tratar os dados dispostos no presente contrato apenas para a estrita e exclusiva
finalidade e necessidade da realizacdo do objeto do contrato. A CONTRATADA devera manter todas as
informacdes deste Contrato sob sigilo e ndo deve compartilhar e disponibilizar tais informac6es com terceiros sem
a prévia autorizacao expressa da HEMOBRAS.

16.4.Caso a CONTRATADA seja obrigada por determinacéo legal a fornecer dados pessoais a uma autoridade publica,
dever4 informar previamente a HEMOBRAS para que esta tome as medidas que julgar cabiveis.

16.5.A CONTRATADA deveréa notificar a HEMOBRAS imediatamente a respeito de qualquer violagdo, por seus
funcionarios ou terceiros ndo autorizados, a respeito da protecdo de Dados Pessoais.

16.6.A CONTRATADA devera cooperar com a HEMOBRAS e tomar todas as medidas cabiveis para auxiliar a
HEMOBRAS e as autoridades competentes a investigar, mitigar e remediar o incidente ocorrido.

16.7. A CONTRATADA serd integralmente responsavel pelo pagamento de perdas e danos de ordem moral e material,
bem como pelo ressarcimento do pagamento de qualquer multa ou penalidade imposta 8 HEMOBRAS e/ou a
terceiros diretamente resultantes do descumprimento pela CONTRATADA de qualquer disposicdo quanto a

protecdo e uso dos dados pessoais.

17. DA SUBCONTRATACAO

17.1. Néo sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatdrio.
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18. ALTERACAO SUBJETIVA
18.1.E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacio da CONTRATADA com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitacdo original; sejam
mantidas as demais clausulas e condi¢fes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

19. DAS SAN(;C)ES ADMINISTRATIVAS
19.1. A CONTRATADA esta sujeita as penalidades prevista no Art. 83, da Lei 13.303/2016, respeitada as seguintes
condicdes:
19.2.Pela inexecucéo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragdo pode aplicar a CONTRATADA as
seguintes san¢des:

19.2.1. Adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos para a
HEMOBRAS;

19.2.2. Multa moratéria de 0,3% (trés décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 10% (dez por cento) recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar da
data do recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade competente.

19.2.3. Multa compensatdria de até 8% (oito. por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecucdo total
do objeto;

19.2.3.1. Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatoria, no mesmo percentual do subitem acima, sera
aplicada de forma proporcional a obriga¢do inadimplida;
19.2.3.2. As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes entre si.
19.2.4.Suspensao de licitar e impedimento de contratar com a HEMOBRAS, pelo prazo de até dois anos;
19.2.4.1. Também comete infracdo administrativa punivel com suspensao temporaria de participacdo em licitacdo
e impedimento de contratar com a HEMOBRAS, a CONTRATADA que:
19.2.4.1.1. Ensejar o retardamento da execucdo do objeto;
19.2.4.1.2. Falhar ou fraudar na execucdo do contrato;
19.2.4.1.3. Comportar-se de modo inidéneo;
19.2.4.1.4. Cometer fraude fiscal;
19.2.4.1.5. Tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;
19.2.4.1.6. Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacéo;
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19.2.4.1.7. Demonstrem n&o possuir idoneidade para contratar com a HEMOBRAS em virtude de atos ilicitos
praticados.

19.3. As sanc¢des aqui previstas sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou, no caso das multas,
cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas cabiveis.

19.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o
contraditorio e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na Lei 13.303 de 2016.

19.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sangdes, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o
cardter educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio da
proporcionalidade.

19.6.Em caso de inexecucdo total ou parcial do contrato, a CONTRATADA estard sujeita ainda, nos casos em que as
multas e san¢des aplicadas ndo sejam suficientes para compensar os danos suportados pela Administracéo, ao
pagamento de uma indenizacdo suplementar.

19.7. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

20. MATRIZ DE RISCOS
20.1. A definicdo dos riscos e responsabilidades entre as partes e caracterizadora do equilibrio econémico-financeiro
inicial do contrato, em termos de Onus financeiro decorrente de eventos supervenientes a contratacdo, estdo
elencadas no Anexo Il do Termo de Referéncia.

Goiana, 26 de maio de 2026.
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Anexo | do Termo de Referéncia

ESPECIFICACOES DO OBJETO

GRUPO

ITEM

DESCRICAO DO PRODUTO

Centrifuga laboratorial

As especificacdes técnicas a seguir definem requisitos minimos de desempenho, sendo aceitos
equipamentos de tecnologia equivalente ou superior, desde que comprovado tecnicamente.

Para fins de analise técnica, julgamento e classificagdo das propostas no &mbito do certame lici-
tatério, serdo consideradas as especificacGes constantes nos tépicos 1 (Descri¢do Geral) a 4 (Sis-
tema Elétrico) abaixo, de tal maneira que as demais serdo objeto de avaliacdo na execucdo con-
tratual.

1. Descricdo geral:

1.1. Centrifuga do tipo bancada, destinada a uso laboratorial.

1.2. Deve possuir display digital com controle programavel de tempo e velocidade.

1.3. Camara interna de centrifugacdo deve ser fabricada em ago inoxidavel.

1.4. Estrutura externa (carenagem) fabricada em material resistente a corroséo, incluindo
aco inoxidavel, aluminio com tratamento anticorrosivo (anodiza¢do ou pintura), aco
carbono ou ligas metélicas com revestimento anticorrosivo (pintura ou ep6xi) ou po-
limeros de alta resisténcia quimica e mecénica, tais como polipropileno (PP), policar-
bonato (PC), acrilonitrila butadieno estireno (ABS), policloreto de vinila (PVC) ou
polifluoreto de vinilideno (PVDF).

2. Desempenho:

2.1. Deve operar com tubos de 5mL, 7mL, 15mL e 50 mL, com uma velocidade minima
de 5.000 rpm e forga centrifuga relativa (RCF) minima de 3.200 xg, utilizando rotores
e/ou adaptadores compativeis com os respectivos volumes.

2.2. Deve operar com microtubos de 1,5mL e 2 mL, com uma velocidade minima de
12.000 rpm e forca centrifuga relativa (RCF) minima de 15.000 xg, utilizando rotores
e/ou adaptadores compativeis com os respectivos volumes.

2.3. Deve operar com placas de microtitulacdo (96 pocos).

2.4. Nivel de ruido maximo de 80 dB(A).

3. Seguranca e controles:

3.1. Sistema de travamento automatico da tampa durante a operagéo.
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3.2. Sistema de intertravamento de seguran¢a que impeca o funcionamento com a tampa
aberta.
3.3. Sistema de deteccédo de desequilibrio.
4. Sistema elétrico:
4.1. Equipamento capaz de operar na tensdo de 220 ou 230V, monofasico, de 50 ou 60 Hz.

5. Acessoérios e compatibilidade:

5.1. O equipamento deve ser fornecido com 1 (um) ou mais rotores swing-out de 4 (quatro)
posi¢Bes com adaptadores, compativeis com:
a) tubos de 5mL e 7mL, com capacidade para 20 ou mais tubos por rotor.
b) tubos de fundo cénico de 15mL, com capacidade para 8 ou mais tubos por rotor.
¢) tubos de fundo cdnico de 50mL, com capacidade para 4 ou mais tubos por rotor.
5.2. O equipamento deve ser fornecido com 1 (um) rotor de angulo fixo, compativel com
microtubos conicos de 1,5mL e 2mL, com capacidade para 12 ou mais tubos por rotor.
5.3. O equipamento deve ser fornecido com 1 (um) rotor ou adaptador compativeis para 2
(duas) placas de microtitulacdo (96 pocos).

6. Requisitos de servicos (a ser comprovado no momento do recebimento do objeto na fase de

execucdo contratual):

6.1. Entrega e deslocamento até o local designado pela Hemobras, de modo a conservar
plenamente a integridade do equipamento.

6.1.1. Equipamento deve ser entregue com cabo de energia trifilar com aterramento,
dupla isolagdo, plug e tomada de trés pinos (padrdo brasileiro).

6.2. Instalacdo dos equipamentos no local designado pela Hemobras.

6.3. Os equipamentos serdo recebidos definitivamente apds a verificacdo da qualidade e
quantidade do material, instalagdo com devida calibracdo e realizagéo do treinamento,
conforme descri¢do do item imediatamente abaixo.

7. Treinamento:

7.1. Deve ocorrer treinamento presencial operacional completo para os profissionais de-
signados, conforme descri¢do do item imediatamente abaixo, abrangendo operacéo
bésica a avancada, incluindo principio de funcionamento, seguranca e boas préticas,
calibracdo, manutencédo preventiva e corretiva, procedimentos de limpeza.

7.2. Treinamento a ser realizado por técnico experiente, treinado e habilitado, com conte-

Udo minimo de:
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7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.2.4.
7.2.5.
7.2.6.

7.2.7.
7.2.8.
7.2.9.

7.2.10.
7.2.11.

8. Requisitos de documentos:

Principio de funcionamento;

Componentes do equipamento e funcgdes;

Cuidados na operacdo do equipamento;

Testes de verificacdo de conformidade utilizados;

Treinamento de operacdo do equipamento, com apresentacdo dos seus recursos;
ManutengBes preventiva e corretiva e limpezas a serem realizadas pelos
USUArios;

Substituicio de consumiveis pelos usuérios, quando aplicavel;

Utilizacdo e aplicacdo de recursos;

Fungbes do controle microprocessado, entendimento da tela de interface do
equipamento, uso rotineiro;

Precaucfes de seguranca;

Utilizacdo de ferramentas e acessorios especiais.

8.1. Deve possuir manual original do fabricante, copias eletrénica e impressa, em portu-
gués ou inglés.

8.2. Devem ser fornecidos guias de orientacdo sobre procedimentos de manutencao, caso
essas informagdes ndo estejam presentes no manual do fabricante.

8.3. Certificados de calibracéo de fabrica ou de ensaios metroldgicos emitidos por labora-
torios acreditados conforme a NBR ISO/IEC 17025 de 2017 ou conter referéncia ex-
plicita a rastreabilidade metrolégica assegurada a padrfes nacionais ou internacionais
reconhecidos.

8.4. Certificado de garantia.

8.5. Garantia minima de 24 (vinte e quatro) meses, contada a partir da data do recebimento
definitivo do equipamento.

9. Durante o prazo de garantia de 24 (vinte e quatro) meses, a Contratada deveréa:

9.1. Prestar assisténcia técnica aos itens fornecidos no local de entrega e instalagdo por
meios préprios, a fim de manter os itens fornecidos em perfeitas condigdes de uso,
sem que isso implique em acréscimo aos precgos contratados.

9.2. Consertar 0 equipamento e/ou substituir componentes/pecas com defeito in loco.

9.3. Durante o periodo de garantia e para execucdo da mesma, todas as despesas relativas

ao fornecimento de pecas/componentes necessarios com respectivos fretes, ao
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deslocamento para prestacdo dos servigos, bem como a mao de obra técnica serao de
responsabilidade da Contratada.

9.4. Atender as solicitagdes de assisténcia técnica no prazo maximo de 05 (cinco) dias para
atendimento remoto e 20 (vinte) dias Uteis para atendimento presencial no local do
equipamento instalado, a contar da solicitacdo formal por parte da Hemobras.

9.5. Horério do atendimento presencial: 8:00h as 16:00h, de segunda-feira a sexta-feira.

2 Servico de manutencdo preventiva e calibracgdo - Centrifuga laboratorial
As especificagdes constantes neste item serdo objeto de avaliagdo na execugdo contratual.
10. Descrigéo geral:

10.1.A Contratada devera providenciar as visitas técnicas de sua equipe para execucdo dos
servicos de manutencéo preventiva e calibracdo, de acordo com o cronograma apro-
vado.

10.2.Todas as despesas associadas a execucdo dos servigos de manutencdo/calibragdo sao
de responsabilidade da Contratada, tais como deslocamento, méo de obra, hospeda-
gem, alimentacéo e kits de pecas necessarios;

10.3.0 prazo para realizacdo do servi¢o de manutencao preventiva/calibracdo é de, no ma-
ximo, 30 (trinta) dias, contados a partir da solicitacdo formal da Hemobras.

10.4.Durante a visita, deverdo ser executados todos os procedimentos necessarios para
pleno atendimento das especificagbes constantes neste TR. Neste sentido, deveréo ser
executados documentos previamente aprovados pela Hemobras e demais procedimen-
tos técnicos, confeccgdo e entrega de relatorios e de outros documentos que venham a
ser solicitados pelo sistema de qualidade farmacéutica.

10.5.Manutencéo preventiva: Realizacdo de testes dos componentes do sistema, de acordo
com o manual de servigos.

10.6.Servicos de Calibragdo: executados baseado nas normas I1SO 9001 de 2015 e I1SO
17025 de 2017, ou versdes mais atualizadas que as substituam, no gque tange ao uso
de padrbes adequados e calibrados na Rede Brasileira de Calibragdo, Célculo de In-
certeza, Clareza e Confiabilidade de Resultados.

11. Requisitos de documentos:

11.1.Certificados de calibragdo e ensaios metroldgicos fornecidos devem ser emitidos por

laboratérios acreditados conforme a NBR ISO/IEC 17025 ou conter referéncia
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explicita a rastreabilidade metroldgica assegurada a padrdes nacionais ou internacio-
nais reconhecidos.

11.2.0s relatérios dos servigos e testes de calibracdo devem conter minimamente as
seguintes descricoes:

11.2.1. Dados do equipamento, programacdo e pessoal: apresentar os dados do
equipamento que esta sendo calibrado ou em manutencdo e do pessoal
envolvido na execucdo dos servicos.

11.2.2. Identificacfo dos equipamentos usados na calibragdo e manutencdo: identificar
0s equipamentos usados na calibracdo e manutencdo e fornecer as cépias dos
certificados de calibragéo destes equipamentos, quando aplicavel.

11.2.3. Método e critérios de aceitacdo: apresentar a rotina dos estudos executados e
quais os critérios de aceitacao.

11.2.4. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se 0s
mesmos atingiram ou n&o os critérios de aceitacéo.

11.2.5. Conclusdes: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na calibragéo e manutencéo.

11.2.6. Impressos do equipamento: apresentar todas as impressdes geradas pelo
equipamento objeto dos servigos durante cada estudo térmico (quando
aplicavel).

11.2.7. Dados Originais.

Osmoémetro com impressora
As especificacdes técnicas a seguir definem requisitos minimos de desempenho, sendo aceitos
equipamentos de tecnologia equivalente ou superior, desde que comprovado techicamente.
Para fins de anélise técnica, julgamento e classificacdo das propostas no &mbito do certame lici-
tatério, serdo consideradas as especificacBes constantes nos tépicos 12 (Descricdo Geral) a 15
(Sistema Elétrico) abaixo, de tal maneira que as demais serdo objeto de avaliagdo na execugdo
contratual.
12. Descricdo geral:

12.1.0 equipamento deve ser automatizado para medicéo de osmolalidade.

12.2. Deve utilizar o método de depressdo do ponto de congelamento.

12.3. Deve ser compativel com amostras bioldgicas e/ou farmacéuticas e permitir a analise

de amostras com matrizes complexas e/ou de alta viscosidade.
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12.4.0 Tempo de leitura por amostra ndo deve ultrapassar 200 segundos, incluindo detec-
¢do e estabilizacdo térmica.

12.5.Volume da amostra analisada de aproximadamente 20pL = 1 pL.

12.6.Deve possuir visor digital com teclas ou touchscreen.

13. Medicdo e controle:

13.1.0 equipamento deve garantir precisdo (tolerancia) de, no maximo, + 3 mOsm/Kg
para amostras até 400 mOsm/Kg e de, no maximo, + 1% para amostras de 400 a 4000
mOsm/Kg.

13.2.0 equipamento deve operar em uma faixa de medicéo de 0 a 4.000 mOsm/Kg H-O.

13.3.0 equipamento deve possuir resolu¢do minima de 2 mOsm/Kg H,0.

13.4.0 equipamento deve fornecer estatisticas dos resultados (média, desvio padréo e co-
eficiente de variacdo) calculadas a partir de, no minimo, 3 (trés) medigdes.

13.5.No equipamento deve ser possivel realizar calibragdo utilizando solugées padréo de
0, 500, 1500, 3000, 4000 mOsm/Kg.

14. Gestdo de Dados e Sequranca Cibernética:

14.1.Integragdo com sistemas: O equipamento deve permitir integracdo com Sistema de
Gerenciamento de Informac6es Laboratoriais (LIMS) por meio de interface de comu-
nicacdo compativel, incluindo, no minimo, uma das seguintes opgdes: Ethernet, Wi-
Fi ou comunicaco serial (RS-232/RS-485), podendo ser utilizado conversor apropri-
ado.

14.2.Exportacdo de dados e comunicacdo: Deve permitir a exportacdo de dados em for-
matos estruturados, incluindo, no minimo, CSV, PDF, XML ou HTML, ou comuni-
cacdo direta por protocolos compativeis, incluindo, no minimo, TCP/IP ou comuni-
cacdo serial.

14.3.Armazenamento e historico de dados: O equipamento deve permitir acesso ao histo-
rico de testes, com base em ndmero de série, data ou lote, armazenando via software
no minimo 1.000 registros.

14.4.Exportacéo para sistemas externos: Deve permitir exportacdo de dados para sistemas
externos (computador, rede ou LIMS).

14.5.Leitura de codigo de barras: Deve possuir leitor de cddigo de barras, integrado ao

equipamento ou fornecido como acessério compativel, com capacidade de leitura de
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15. Sistema elétrico:

16. Acessorios e compatibilidade:

cédigos unidimensionais (1D), incluindo, no minimo, Code 128, Code 39 e
EAN/UPC, bem como cédigos bidimensionais (2D), incluindo, no minimo, QR Code.

14.6.Transferéncia de dados: Deve permitir transferéncia de dados via rede e/ou disposi-
tivo externo, incluindo USB.

14.7.Trilha de auditoria (Audit Trail): Deve possuir trilha de auditoria imutavel que regis-
tre, no minimo: usuario, data, hora e acéo realizada.

14.8.Controle de acesso e usuarios: Deve possuir controle de acesso por usuarios com
autenticacdo individualizada e niveis de acesso diferenciados, contemplando, no mi-
nimo, trés categorias.

14.9.Politica de senhas: Deve permitir configuracéo de politica de senhas, contemplando,
no minimo, regras de complexidade, prazo de expiracéo e limite de tentativas de
acesso invalidas.

14.10.Encerramento automatico de sessdo: Deve permitir o encerramento automatico de
sessdo apds periodo configuravel de inatividade ou utilizar mecanismo equivalente do
sistema operacional.

14.11.Backup e restauragdo de dados: Deve possuir funcionalidade de backup e restaura-
¢do que permita a recuperacdo dos dados do sistema em caso de falha.

14.12.Controle de data e hora: Deve garantir consisténcia de data e hora dos registros, por
meio de sincronizagdo automatica ou ajuste controlado por usuario autorizado.

14.13. Assinatura eletrénica / rastreabilidade: Deve permitir rastreabilidade de aprovagéo
de resultados, por meio de assinatura eletrbnica ou mecanismo equivalente, que asse-

gure a autenticidade, integridade e ndo repudio dos registros.

15.1. Equipamento capaz de operar na tensdo de 220V (50/60Hz) ou bivolt.

16.1. O equipamento devera ser fornecido com conjunto inicial de insumos e acessérios
necessarios a sua plena operacéo, incluindo, no minimo:
- ponteiras descartaveis compativeis com micropipetas de volume nominal de 20 pL,
em quantidade minima de 100 unidades;
- dispositivos ou acessdrios destinados a limpeza e manutencdo da camara de medi-

cao/resfriamento do equipamento, em quantidade minima de 100 unidades;
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- insumos para sistema de impressdo integrado ou fornecido com o equipamento, in-
cluindo, no minimo, 02 (duas) unidades de rolo de papel compativel.
16.2.Juntamente com o equipamento, devera incluir, no minimo, os seguintes padrdes e
controles originais do fabricante, para validacdo, calibracéo e verificacdo de desem-
penho do equipamento, possuindo certificado de andlise, rastreabilidade metrologica
e prazo de validade:
16.2.1. Solugdo de referéncia.
16.2.2. Conjunto de linearidade da osmolalidade com, no minimo, 5 (cinco) niveis (0,
500, 1500, 3000, 4000 mOsm/Kg).
16.2.3. Solugdes de calibragdo com, no minimo, 5 (cinco) niveis (0, 500, 1500, 3000,
4000 mOsm/Kg).
16.3.Deverdo ser fornecidas 02 (duas) unidades de impressora (integrada ou destacada) —
01 unidade por equipamento.

17. Requisitos de servicos (a ser comprovado no momento do recebimento do objeto na fase de

execucdo contratual):

17.1.Entrega e deslocamento até o local designado pela Hemobréas, de modo a conservar
plenamente a integridade do equipamento.

17.1.1. Equipamento deve ser entregue com cabo de energia trifilar com aterramento,
dupla isolagéo, plug e tomada de trés pinos (padréo brasileiro).

17.2.Instalagdo dos equipamentos no local designado pela Hemobras.

17.3.0 recebimento definitivo dos equipamentos ocorrera apds a verificacdo da qualidade
e quantidade, a instalagdo com a devida calibracdo, a concluso das etapas de qualifi-
cacdo (Ql e QO), mediante aprovacdo dos respectivos relatérios, e a realizacdo de
treinamento para profissionais indicados pela Hemobras, conforme descri¢éo do item
imediatamente abaixo.

18. Treinamento:

18.1.Deve ocorrer treinamento operacional completo para os profissionais designados,
abrangendo operacdo béasica a avangada, incluindo principio de funcionamento, segu-
rancga e boas préticas, calibragdo, manutencdo preventiva e corretiva, procedimentos
de limpeza e do software.

18.2.Treinamento a ser realizado por técnico experiente, treinado e habilitado, com conte-

Udo minimo de:
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18.2.1.
18.2.2.
18.2.3.
18.2.4.
18.2.5.
18.2.6.

18.2.7.
18.2.8.
18.2.9.

18.2.10.
18.2.11.

19. Requisitos de documentos:

Principio de funcionamento;

Componentes do equipamento e funcgdes;

Cuidados na operacdo do equipamento;

Testes de verificacdo de conformidade utilizados;

Treinamento de operacdo do equipamento, com apresentacdo dos seus recursos;
ManutengBes preventiva e corretiva e limpezas a serem realizadas pelos
USUArios;

Substituicio de consumiveis pelos usuérios, quando aplicavel;

Utilizac&o e aplicacéo de recursos;

Fungbes do controle microprocessado, entendimento da tela de interface do
equipamento, uso rotineiro;

Precaucfes de seguranca;

Utilizacdo de ferramentas e acessorios especiais, incluindo software.

19.1.Deve possuir manual original do fabricante, cOpias eletrénica e impressa, em portu-
gués ou inglés.

19.2.Caso ndo constem no manual, deve fornecer também manual elétrico, desenhos es-
guemadticos do sistema, lista de pecas de reposi¢do, layout do equipamento.

19.3.Devem ser fornecidos guias de orientagdo sobre procedimentos de manutengéo, caso
essas informagdes ndo estejam presentes no manual do fabricante.

19.4.Certificados de calibragdo de fabrica ou certificados de calibracdo e ensaios metrol4-
gicos fornecidos devem ser emitidos por laboratorios acreditados conforme a NBR
ISO/IEC 17025 de 2017 ou conter referéncia explicita a rastreabilidade metroldgica
assegurada a padrdes nacionais ou internacionais reconhecidos.

19.5.Certificado de garantia.

19.6.Garantia minima de 24 (vinte e quatro) meses, contada a partir da data do recebimento
definitivo do equipamento.

20. Durante o prazo de garantia de (vinte e quatro) 24 meses, a Contratada deveréa:

20.1.Prestar assisténcia técnica aos itens fornecidos no local de entrega e instalacdo por
meios préprios, a fim de manter os itens fornecidos em perfeitas condi¢des de uso,
sem que isso implique em acréscimo aos precgos contratados.

20.2.Consertar 0 equipamento e/ou substituir componentes/pegas com defeito in loco.
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20.3. Durante o periodo de garantia e para execugao da mesma, todas as despesas relativas
ao fornecimento de pecas/componentes necessarios com respectivos fretes, ao deslo-
camento para prestacdo dos servicos, bem como a mao de obra técnica serdo de res-
ponsabilidade da Contratada.

20.4.Atender as solicitacGes de assisténcia técnica no prazo maximo de 02 (dois) dias Gteis
para atendimento remoto e 20 (vinte) dias Uteis para atendimento presencial no local
do equipamento instalado, a contar da solicitacdo formal por parte da Hemobras.

20.5.Horério do atendimento presencial: 8:00h as 16:00h, de segunda-feira a sexta-feira.

4 Servicos de qualificacdo de Instalacéo (Ql) e de operacéo (QO) - Osmbdmetro
As especificagdes constantes neste item serdo objeto de avaliagdo na execugdo contratual.

21. Requisitos de servico:

21.1.A Contratada deveré realizar os servicgos de Qualificagdes de Instalacdo (Ql), Opera-
¢do (QO), incluindo o fornecimento de insumos e materiais especificos necessarios,
bem como os protocolos de qualificagdo e elaborar os respectivos relatorios.

21.2.0s protocolos de Qualificacdo de Instalacdo (QI), Operacdo (QO) deverdo ser sub-
metidos & Hemobras para aprovacdo com antecedéncia de, pelo menos, 20 dias Uteis
da entrega do objeto, juntamente com manual de operac¢des do equipamento.

21.3.Deverdo ser disponibilizados os protocolos de qualificagdo originais do fabricante,
em inglés ou portugués.

21.4.0s relatdrios dos servicos e testes de qualificagdo devem conter minimamente as se-
guintes descricdes:

21.4.1. Dados do equipamento e pessoal: apresentar os dados do equipamento que esta
sendo qualificado e pessoal envolvido na qualificacéo.

21.4.2. Identificacdo dos equipamentos usados na qualificacdo: identificar os
equipamentos usados na qualificagdo e fornecer as copias dos certificados de
calibracéo destes equipamentos.

21.4.3. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se o0s
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacao.

21.4.4. ConclusOes: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na qualificagéo.

21.4.5. Folhas de testes originais, preenchidas e assinadas pelo executor dos testes.

21.4.6. Dados originais: apresentar dados brutos obtidos, devidamente protegidos.
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21.5.0s testes previstos nos protocolos de qualificagdo deverao ser conduzidos por técni-
cos treinados e habilitados para a realizagdo das atividades. Quaisquer injUrias causa-
das ao objeto devido a procedimentos inadequados durante a qualificacdo serdo de
responsabilidade da Contratada.

21.6.0 técnico especializado devera estar disponivel para auxiliar a Hemobras na execu-
¢ao de protocolos de qualificagdo complementares, caso necessario, que abordardo
testes adicionais para desafiar requisitos do equipamento que porventura ndo tenham
sido suficientemente desafiados nos protocolos padréo do fabricante.

21.7.0s protocolos complementares bem como seus relatérios serdo elaborados pela He-
mobras.

21.8.Caso ocorram falhas durante o processo que invalidem os testes realizados, as ativi-
dades de qualificacdo deverdo ser reiniciadas e 0s processos repetidos, a fim de ga-
rantir a confiabilidade do servigo prestado.

21.9.Para execucdo dos testes de qualificacdo do equipamento, deverdo ser rigorosamente
obedecidas as instru¢es do manual do fabricante, protocolos de qualificagdo, bem
como as instrugdes contidas nas normativas em vigor.

21.10.0s equipamentos/instrumentos utilizados na qualificacdo deverdo ser identificados
e calibrados. Deverdo ser entregues a Hemobras cdpias dos certificados de calibragcdo
dos instrumentos, padrdes e outros materiais utilizados durante as qualificaces.

21.11.Deverdo ser emitidos e entregues a Hemobras os relatérios dos servicos e testes de
qualificagdo, em portugués, com prazo de até 10 (dez) dias Uteis ap6s a execucao dos
protocolos.

21.12.Caso os relatérios de qualificagdo evidenciem funcionamento inadequado dos equi-
pamentos ou quaisquer outras ndo conformidades, sera estabelecido um prazo para
investigacdo e corre¢do das causas, devendo a Contratada, registrar as intervencdes
realizadas e, em seguida, realizar nova qualificacdo e emitir novos relatdrios para ava-
liagcdo da Hemobras.

21.13.0 prazo para concluséo desta nova qualificacdo ndo deve exceder o prazo previsto
para recebimento definitivo dos bens, constante no item 10 deste Termo de Referén-

cia.
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21.14. A documentacdo produzida durante a prestacdo dos servicos deve respeitar condi-
¢des de assinatura aceitas pelo sistema de qualidade da Hemobras, tanto assinaturas

eletrdnicas (rastredveis) como manuais.

5 Servico de manutencao preventiva - Osmémetro
As especificacdes constantes neste item serdo objeto de avaliacdo na execugdo contratual.
22. Descricéo geral:

22.1.A Contratada devera providenciar as visitas técnicas de sua equipe a Hemobras para
execucao dos servicos de manutencdo preventiva, de acordo com o cronograma apro-
vado e comunicagdo constante com a equipe da Hemobrés.

22.2.Todas as despesas associadas a execucdo dos servigos de manutencao sao de respon-
sabilidade da Contratada, tais como deslocamento, mao de obra, hospedagem, alimen-
tacéo e kits de pecas necessarios;

22.3.0 prazo para realizacdo do servi¢o de manutengdo preventiva € de, no maximo, 30
(trinta) dias, contados a partir da solicita¢do formal da Hemobras.

22.4.Durante a visita, deverdo ser executados todos os procedimentos necessarios para
pleno atendimento das especificacbes constantes neste TR. Neste sentido, deverdo ser
executados documentos previamente aprovados pela Hemobras e demais procedimen-
tos técnicos, confecgdo e entrega de relatorios e de outros documentos que venham a
ser solicitados pelo sistema de qualidade farmacéutica.

22.5.Manutencgdo preventiva: Realizacdo de Testes dos Componentes do Sistema, de
acordo com o manual de servicos.

23. Requisitos de documentos:

23.1.0s relatérios dos servigos devem conter minimamente as seguintes descricdes:

23.1.1. Dados do equipamento, programacdo e pessoal: apresentar os dados do
equipamento que estd sendo calibrado ou em manutencdo e do pessoal
envolvido na execugdo dos servicos.

23.1.2. Identificacdo dos equipamentos usados na manutengdo: identificar os
equipamentos usados na manutencdo e fornecer as cOpias dos certificados de
calibragdo destes equipamentos, quando aplicavel.

23.1.3. Maétodo e critérios de aceitacdo: apresentar a rotina dos estudos executados e

quais os critérios de aceitacao.
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23.1.4. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se o0s
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacao.

23.1.5. Conclusdes: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na manutencéo.

23.1.6. Impressos do equipamento: apresentar todas as impressfes geradas pelo
equipamento objeto dos servigos durante cada estudo térmico (quando
aplicavel).

23.1.7. Dados Originais.

6 Servicos de qualificagdo de operacéo (QO) sob demanda da Hemobras - Osmémetro
As especificagdes constantes neste item serdo objeto de avaliagdo na execugdo contratual.

24. Requisitos de servico:

24.1. A Contratada s devera realizar os servicos de qualificacdo de operagdo (QO) sob
demanda da Hemobrés, apds solicitacdo formal, de tal maneira que o pagamento re-
lativo a prestacdo desses servigos serd realizado apenas mediante sua execucao.

24.2.Todas as despesas associadas a execu¢do dos servicos de QO séo de responsabilidade
da Contratada, tais como deslocamento, m&o de obra, hospedagem, alimentacéo e ma-
teriais necessarios;

24.3.0 prazo para realizagdo do servigo de QO é de, no maximo, 30 (trinta) dias, contados
a partir da solicitacdo formal da Hemobras.

24.4.A Contratada deverd realizar os servicos de QO do equipamento, incluindo o forne-
cimento de insumos e materiais especificos necessarios, bem como os protocolos de
qualificagdo e elaborar os respectivos relatorios.

24.5.0s protocolos de QO do equipamento deverdo ser submetidos & Hemobrés para apro-
vagdo com antecedéncia de, pelo menos, 20 dias Uteis da entrega do objeto, junta-
mente com manual de operacBes do equipamento.

24.6.Deverdo ser disponibilizados os protocolos de qualificagdo originais do fabricante,
em inglés ou portugués.

24.7.0s relatdrios dos servigos e testes de qualificagdo devem conter minimamente as se-
guintes descricdes:

24.7.1. Dados do equipamento e pessoal: apresentar os dados do equipamento que esta

sendo qualificado e pessoal envolvido na qualificagéo.
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24.7.2. ldentificacdo dos equipamentos usados na qualificagdo: identificar os
equipamentos usados na qualificacdo e fornecer as cépias dos certificados de
calibracdo destes equipamentos.

24.7.3. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se o0s
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacao.

24.7.4. Conclusoes: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na qualificagéo.

24.7.5. Folhas de testes originais, preenchidas e assinadas pelo executor dos testes.

24.7.6. Dados originais: apresentar dados brutos obtidos, devidamente protegidos.

24.8.0s testes previstos nos protocolos de qualificagdo deverdo ser conduzidos por técni-
cos treinados e habilitados para a realizaco das atividades. Quaisquer injurias causa-
das ao objeto devido a procedimentos inadequados durante a qualificacdo serdo de
responsabilidade da CONTRATADA.

24.9.0 técnico especializado deverd estar disponivel para auxiliar a Hemobrés na execu-
¢do de protocolos de qualificagdo complementares, caso necessario, que abordardo
testes adicionais para desafiar requisitos do equipamento que porventura ndo tenham
sido suficientemente desafiados nos protocolos padrdo do fabricante.

24.10.0s protocolos complementares bem como seus relatérios serdo elaborados pela He-
mobras.

24.11.Caso ocorram falhas durante o processo que invalidem os testes realizados, as ati-
vidades de qualificacdo deverdo ser reiniciadas e 0s processos repetidos, a fim de ga-
rantir a confiabilidade do servigo prestado.

24.12.Para execugdo dos testes de qualificacdo do equipamento, deverdo ser rigorosa-
mente obedecidas as instru¢es do manual do fabricante, protocolos de qualificag&o,
bem como as instrucBes contidas nas normativas em vigor.

24.13.0s equipamentos/instrumentos utilizados na qualificacdo deverdo ser identificados
e calibrados. Deverdo ser entregues a Hemobras cdpias dos certificados de calibracdo
dos instrumentos, padrdes e outros materiais utilizados durante as qualificacGes.

24.14.Deverao ser emitidos e entregues a Hemobrés os relatérios dos servigos e testes de
qualificagdo, em portugués, com prazo de até 10 (dez) dias Uteis ap6s a execucdo dos

protocolos.
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24.15. Caso os relatorios de qualificacdo evidenciem funcionamento inadequado dos equi-
pamentos ou quaisquer outras ndo conformidades, sera estabelecido um prazo para
investigacao e correcdo das causas, devendo a CONTRATADA, registrar as interven-
cdes realizadas e, em seqguida, realizar nova qualificacdo e emitir novos relatérios para
avaliacdo da Hemobrés.

24.16.A documentacdo produzida durante a prestacdo dos servicos deve respeitar condi-
¢Oes de assinatura aceitas pelo sistema de qualidade da Hemobras, tanto assinaturas

eletrdnicas (rastredveis) como manuais.

Diluidor semiautomaético de liquidos com impressora

As especificacdes técnicas a seguir definem requisitos minimos de desempenho, sendo aceitos
equipamentos de tecnologia equivalente ou superior, desde que comprovado tecnicamente.

Para fins de andlise técnica, julgamento e classificacdo das propostas no ambito do certame lici-
tatdrio, serdo consideradas as especificagdes constantes nos topicos 25 (Descricdo Geral) a 28
(Sistema Elétrico) abaixo, de tal maneira que as demais serdo objeto de avaliacdo na execucéo
contratual.

25. Descricéo geral:

25.1.0 equipamento deve consistir em sistema de diluigdo semiautomatico, baseado em
bomba de seringa ou outro sistema de dispensacao de liquidos capaz de realizar aspi-
racdo e dispensacdo controlada com exatiddo, reprodutibilidade e faixa de operacéo
que atenda aos requisitos do item 26 (Medic&o e controle).

25.2.Deve possuir interface de operagdo local por tela sensivel ao toque ou interface re-
mota por software dedicado.

25.3.Deve ser compativel com solugcbes aquosas e organicas, incluindo liquidos com dife-
rentes viscosidades e pressfes de vapor.

25.4.Deve possibilitar dilui¢do seriada de forma automatizada ou semiautomatizada.

25.5.0 sistema de valvulas deve permitir miltiplas configuragdes de fluxo, incluindo as-
piracéo, dispensacdo e lavagem.

25.6.0s tubos e conectores devem ser fabricados em materiais quimicamente inertes e
compativeis com solucfes aquosas e organicas, tais como: PTFE (politetrafluoreti-
leno), PFA (perfluoroalcoxi), FEP (fluoretileno-propileno), CTFE (policlorotrifluoro-

etileno), PEEK (polieteretercetona), vidro borossilicato, ou equivalentes quanto a
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resisténcia quimica, ndo podendo causar degradacéo, lixiviagdo ou interferéncia nas
solucdes.

26. Medicdo e controle:

26.1.Deve realizar diluicBes de ampla faixa, incluindo relagdes de até aproximadamente
1:50.000.

26.2.0 dispositivo de dispensacdo de liquidos deve apresentar erro <+1% e desvio padréo
com no maximo + 0,2%, considerando o volume total do dispositivo utilizado.

26.3.0 equipamento deve operar em faixa de dispensacdo de, no minimo, 25 puL a 25 mL,
podendo ser atendida por um ou mais mddulos/dispositivos, os quais deverdo ser for-
necidos juntamente com o equipamento.

27. Gestdo de Dados e Seguranca Cibernética:

27.1.Exportacdo de dados e comunicacdo: O equipamento deve permitir a exportacdo para
sistemas externos, tais como computador, rede ou LIMS, de dados em formatos es-
truturados-ou comunicacéao direta por protocolos compativeis, incluindo, no minimo,
TCP/IP ou comunicacao serial.

27.2.Armazenamento e histérico de dados: O sistema deve permitir 0 armazenamento e
acesso ao historico de métodos.

27.3.Transferéncia de dados: Deve permitir transferéncia de dados via rede, dispositivo
externo, incluindo USB, ou midia removivel, incluindo cartdo de meméria.

27.4.Trilha de auditoria (Audit Trail): Deve possuir trilha de auditoria que registre, no
minimo: usudrio, data, hora e acao realizada.

27.5.Controle de acesso e usuarios: Deve possuir controle de acesso por usuérios com
autenticacdo individualizada e niveis de permissdo diferenciados.

27.6.Politica de senhas: Deve permitir configuragdo de politica de senhas, contemplando,
no minimo, prazo de expiracdo e limite de tentativas de acesso invalidas.

27.7.Controle de data e hora: Deve garantir consisténcia de data e hora dos registros, por
meio de sincronizagdo automatica ou ajuste manual por usudrio autorizado.

27.8.Assinatura eletronica / rastreabilidade: Deve permitir rastreabilidade de aprovacédo de
métodos, por meio de assinatura eletrbnica ou mecanismo equivalente, que assegure
a autenticidade, integridade e ndo repudio dos registros.

28. Sistema elétrico:

28.1.Equipamento capaz de operar na tensdo de 220V, monoféasico, 60 Hz.
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29. Acessérios e compatibilidade:

29.1.Deve vir acompanhado dos seguintes acessérios compativeis com o equipamento:
- Conjunto de dispositivos de dispensacdo que permitam cobrir as seguintes faixas de
volume: 25 pL a 250 pL e 250 pL a 2,5 mL (01 unidade de cada faixa por equipa-
mento);
- 03 (trés) unidades de dispositivo de aspiracdo/dispensacdo manual (tipo sonda ou
ponteira), com op¢do de uso continuo e/ou com ponteiras descartaveis, devendo per-
mitir a substituicdo destas a cada andlise, quando aplicavel (01 unidade por equipa-
mento);
- 03 (trés) unidades de adaptadores ou conectores compativeis com sistemas de cone-
xdo padrdo de mercado, tais como Luer-lock ou equivalente técnico, para acopla-
mento seguro de acessorios e consumiveis (01 unidade por equipamento);
- Seringas ou dispositivos equivalentes sobressalentes, com as mesmas faixas de vo-
lume especificadas acima (no minimo: 25 pL a 250 pL e 250 pL a 2,5 mL) (01 uni-
dade de cada tipo para cada unidade de equipamento).

29.2.Deverdo ser fornecidas 03 (trés) unidades de impressora (integrada ou destacada) —
01 unidade por equipamento.

29.3.- 03 (trés) unidades de leitor de cadigo de barras (01 unidade para cada equipamento),
com as seguintes especificagdes:
- Caracteristicas do leitor de cddigo de barras a ser entregue como acessorio: a. Com
suporte, se aplicavel; b. Bipe e LED indicadores de funcionamento; c. Interface USB;
d. Protecdo IP52 ou superior; e. Decodificagdo: 1D, tais como Code 128, Code 39 e
EAN/UPC; 2D, tais como DataMatrix e QR Code; e Cddigos Postais; f. Diferenga
Refletiva Minima de 25%; g. Tolerancia a inclinagdo minima de +/- 65°; h. Resistén-
cia a quedas.

30. Requisitos de servicos (a ser comprovado no momento do recebimento do objeto na fase de

execucao contratual):

30.1.Entrega e deslocamento até o local designado pela Hemobrés, de modo a conservar
plenamente a integridade do equipamento.
30.1.1. Equipamento deve ser entregue com cabo de energia trifilar com aterramento,

dupla isolagdo, plug e tomada de trés pinos (padréo brasileiro).
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30.2.Instala¢do dos equipamentos devidamente calibrados no local designado pela Hemo-
bras.

30.3.0 recebimento definitivo dos equipamentos ocorrera apés a verificacdo da qualidade
e quantidade, a instalacdo, a concluséo das etapas de qualificacdo (QI e QO), mediante
aprovacao dos respectivos relatorios, e a realizacdo de treinamento para profissionais
indicados pela Hemobrés, conforme descri¢do do item imediatamente abaixo.

31. Treinamento:

31.1.Deve ocorrer treinamento operacional completo para os profissionais designados,
abrangendo operacéo bésica a avancada, incluindo principio de funcionamento, segu-
ranca e boas praticas, manutencéo preventiva e corretiva, procedimentos de limpeza
e do software.

31.2.Treinamento a ser realizado por técnico experiente, treinado e habilitado, com conte-
Gdo minimo de:

31.2.1. Principio de funcionamento;

31.2.2. Componentes do equipamento e funcdes;

31.2.3. Cuidados na operagdo do equipamento;

31.2.4. Testes de verificacdo de conformidade utilizados;

31.2.5. Treinamento de operacdo do equipamento, com apresentacdo dos Seus recursos;

31.2.6. ManutencBes preventiva e corretiva e limpezas a serem realizadas pelos
USUArios;

31.2.7. Substitui¢do de consumiveis pelos usuarios, quando aplicavel;

31.2.8. Utilizacdo e aplicagdo de recursos;

31.2.9. Func¢des do controle microprocessado, entendimento da tela de interface do
equipamento, uso rotineiro;

31.2.10. Precaugdes de seguranga;

31.2.11. Utilizacéo de ferramentas e acessorios especiais, incluindo software.

32. Requisitos de documentos:

32.1.Deve possuir manual original do fabricante, copias eletronica e impressa, em portu-
gués ou inglés.
32.2.Caso ndo constem no manual, deve fornecer também desenhos esquematicos do sis-

tema, lista de pecas de reposic¢do, layout do equipamento.
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32.3.Devem ser fornecidos guias de orientagdo sobre procedimentos de manutencgéo, caso
essas informacdes ndo estejam presentes no manual do fabricante.

32.4.Certificados de calibracdo de fabrica ou de ensaios metroldgicos emitidos por labo-
ratérios acreditados conforme a NBR ISO/IEC 17025 de 2017 ou conter referéncia
explicita a rastreabilidade metroldgica assegurada a padrées nacionais ou internacio-
nais reconhecidos.

32.5.Certificado de garantia.

32.6.Garantia minima de 24 (vinte e quatro) meses, contada a partir da data do recebimento
definitivo do equipamento.

33. Durante o prazo de garantia de (vinte e quatro) 24 meses, a Contratada deveréa:

33.1.Prestar assisténcia técnica aos itens fornecidos no local de entrega e instalacdo por
meios préprios, a fim de manter os itens fornecidos em perfeitas condigdes de uso,
sem que isso implique em acréscimo aos pregos contratados.

33.2.Consertar 0 equipamento e/ou substituir componentes/pe¢as com defeito in loco.

33.3. Durante o periodo de garantia e para execu¢do da mesma, todas as despesas relativas
ao fornecimento de pecas/componentes necessarios com respectivos fretes, ao deslo-
camento para prestacdo dos servicos, bem como a mao de obra técnica serdo de res-
ponsabilidade da Contratada.

33.4.Atender as solicitagdes de assisténcia técnica no prazo maximo de 05 (cinco) dias
Gteis para atendimento remoto e 20 (vinte) dias Gteis para atendimento presencial no
local do equipamento instalado, a contar da solicitacdo formal por parte da Hemobrés.

33.5.Horério do atendimento presencial: 8:00h as 16:00h, de segunda-feira a sexta-feira.

8 Servicos de qualificacéo de Instalacdo (Ql), de operacéo (QO) - Diluidor semiautomético de
liquidos
As especificagdes constantes neste item serdo objeto de avaliagdo na execugdo contratual.

34. Requisitos de servico:

34.1.A Contratada deverd realizar os servicos de Qualificacdes de Instalagdo (QI) e Ope-
racao (QO) inicial, incluindo o fornecimento de insumos e materiais especificos ne-
cessarios, bem como os protocolos de qualificacdo e elaborar os respectivos relatérios.

34.2.0s protocolos de Qualificacdo de Instalacdo (QI) e Operacao (QO) do equipamento
deverdo ser submetidos & Hemobras para aprovacdo com antecedéncia de, pelo
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menos, 20 dias Uteis da entrega do objeto, juntamente com manual de operagdes do
equipamento.

34.3.Deverdo ser disponibilizados os protocolos de qualificacdo originais do fabricante,
em inglés ou portugués.

34.4.0s relatérios dos servicos e testes de qualificacdo devem conter minimamente as se-
guintes descri¢oes:

34.4.1. Dados do equipamento e pessoal: apresentar os dados do equipamento que esta
sendo qualificado e pessoal envolvido na qualificacéo.
34.4.2. Identificacdo dos equipamentos usados na qualificacdo: identificar os
equipamentos usados na qualificacdo.
34.4.3. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se o0s
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacao.
34.4.4. ConclusOes: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na qualificagéo.
34.4.5. Folhas de testes originais, preenchidas e assinadas pelo executor dos testes.
34.4.6. Dados originais: apresentar dados brutos obtidos, devidamente protegidos.
34.5.0s testes previstos nos protocolos de qualificacio deverdo ser conduzidos por técni-
cos treinados e habilitados para a realizaco das atividades. Quaisquer injurias causa-
das ao objeto devido a procedimentos inadequados durante a qualificacdo serdo de
responsabilidade da Contratada.

34.6.0 técnico especializado devera estar disponivel para auxiliar a Hemobras na execu-
¢do de protocolos de qualificagdo complementares, caso necessario, que abordardo
testes adicionais para desafiar requisitos do equipamento que porventura ndo tenham
sido suficientemente desafiados nos protocolos padréo do fabricante.

34.7.0s protocolos complementares bem como seus relatérios serdo elaborados pela He-
mobras.

34.8.Caso ocorram falhas durante o processo que invalidem os testes realizados, as ativi-
dades de qualificacdo deverdo ser reiniciadas e 0s processos repetidos, a fim de ga-
rantir a confiabilidade do servigo prestado.

34.9.Para execucdo dos testes de qualificacdo do equipamento, deverdo ser rigorosamente
obedecidas as instru¢es do manual do fabricante, protocolos de qualificagéo, bem

como as instrugdes contidas nas normativas em vigor.
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34.10. Deverdo ser emitidos e entregues a Hemobras os relatérios dos servicos e testes de
qualificacdo, em portugués, com prazo de até 10 (dez) dias Uteis ap6s a execucdo dos
protocolos.

34.11.Caso os relatérios de qualificacdo evidenciem funcionamento inadequado dos equi-
pamentos ou quaisquer outras ndo conformidades, sera estabelecido um prazo para
investigacdo e corre¢do das causas, devendo a Contratada, registrar as intervencdes
realizadas e, em seguida, realizar nova qualificacdo e emitir novos relatérios para ava-
liacAo da Hemobras.

34.12.0 prazo para conclusdo desta nova qualificacdo ndo deve exceder o prazo previsto
para recebimento definitivo dos bens, constante no item 10 deste Termo de Referén-
cia.

34.13. A documentacdo produzida durante a prestacdo dos servigos deve respeitar condi-
¢Oes de assinatura aceitas pelo sistema de qualidade da Hemobras, tanto assinaturas

eletrdnicas (rastredveis) como manuais.

9 Servico de manutencao preventiva - Diluidor semiautomético de liquidos
As especificagdes constantes neste item serdo objeto de avaliagdo na execugdo contratual.
35. Descricéo geral:

35.1.A Contratada devera providenciar as visitas técnicas de sua equipe a Hemobras para
execucdo dos servicos de manutencdo preventiva, de acordo com o cronograma apro-
vado e comunicacdo constante com a equipe da Hemobrés.

35.2.Todas as despesas associadas a execucao dos servigos de manutencdo sao de respon-
sabilidade da Contratada, tais como deslocamento, méo de obra, hospedagem, alimen-
tacdo e Kits de pecas necessarios;

35.3.0 prazo para realizagdo do servico de manutencdo preventiva é de, no maximo, 30
(trinta) dias, contados a partir da solicita¢do formal da Hemobras.

35.4.Durante a visita, deverdo ser executados todos os procedimentos necessarios para
pleno atendimento das especifica¢bes constantes neste TR. Neste sentido, deveréo ser
executados documentos previamente aprovados pela Hemobras e demais procedimen-
tos técnicos, confeccgdo e entrega de relatorios e de outros documentos que venham a
ser solicitados pelo sistema de qualidade farmacéutica.

35.5.Manutencéo preventiva: Realizacdo de Testes dos Componentes do Sistema, de

acordo com o manual de servigos.
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10 Servicos de qualificagéo de operacao (QO) sob demanda da Hemobras - Diluidor semiauto-
matico de liquidos
As especificacdes constantes neste item serdo objeto de avaliacdo na execugdo contratual.

36. Requisitos de servico:

36.1. A Contratada s devera realizar os servicos de qualificacdo de operacdo (QO) sob
demanda da Hemobras, ap6s solicitagdo formal, de tal maneira que o pagamento re-
lativo a prestacao desses servigos sera realizado apenas mediante sua execugao.

36.2.Todas as despesas associadas a execu¢do dos servicos de QO séo de responsabilidade
da Contratada, tais como deslocamento, m&o de obra, hospedagem, alimentacéo e ma-
teriais necessarios;

36.3.0 prazo para realizacdo do servigo de QO é de, no maximo, 30 (trinta) dias, contados
a partir da solicitacdo formal da Hemobras.

36.4.A Contratada deverd realizar os servicos de QO do equipamento, incluindo o forne-
cimento de insumos e materiais especificos necessarios, bem como os protocolos de
qualificagdo e elaborar os respectivos relatorios.

36.5.0s protocolos de QO do equipamento deverao ser submetidos & Hemobrés para apro-
vagdo com antecedéncia de, pelo menos, 20 dias Uteis da entrega do objeto, junta-
mente com manual de operac¢Ges do equipamento.

36.6.Deverdo ser disponibilizados os protocolos de qualificagdo originais do fabricante,
em inglés ou portugués.

36.7.0s relatérios dos servicos e testes de qualificacdo devem conter minimamente as se-
guintes descri¢oes:

36.7.1. Dados do equipamento e pessoal: apresentar os dados do equipamento que esta
sendo qualificado e pessoal envolvido.

36.7.2. Identificacdo dos equipamentos usados: identificar os equipamentos usados e
fornecer as copias dos certificados de qualificacdo destes equipamentos.

36.7.3. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se o0s
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacao.

36.7.4. Conclusdes: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos.

36.7.5. Folhas de testes originais, preenchidas e assinadas pelo executor dos testes.

36.7.6. Dados originais: apresentar dados brutos obtidos, devidamente protegidos.
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36.8.0s testes previstos nos protocolos de qualificagdo deverao ser conduzidos por técni-
cos treinados e habilitados para a realizagdo das atividades. Quaisquer injlrias causa-
das ao objeto devido a procedimentos inadequados durante a qualificacdo serdo de
responsabilidade da Contratada.

36.9.0 técnico especializado devera estar disponivel para auxiliar a Hemobras na execu-
¢do de protocolos de qualificagdo complementares, caso necessario, que abordardo
testes adicionais para desafiar requisitos do equipamento que porventura ndo tenham
sido suficientemente desafiados nos protocolos padréo do fabricante.

36.10.0s protocolos complementares bem como seus relatorios serdo elaborados pela He-
mobras.

36.11.Caso ocorram falhas durante o processo que invalidem os testes realizados, as ati-
vidades de qualificagdo deverdo ser reiniciadas e 0s processos repetidos, a fim de ga-
rantir a confiabilidade do servigo prestado.

36.12.Para execugdo dos testes de qualificagdo do equipamento, deverdo ser rigorosa-
mente obedecidas as instru¢es do manual do fabricante, protocolos de qualificag&o,
bem como as instrugdes contidas nas normativas em vigor.

36.13.Deverao ser entregues & Hemobras copias dos certificados de qualificacdo dos ins-
trumentos, padrdes e outros materiais utilizados durante as qualificacdes.

36.14.Deverdo ser emitidos e entregues a Hemobras os relatérios dos servicos e testes de
qualificacdo, em portugués, com prazo de até 10 (dez) dias Uteis ap0s a execugdo dos
protocolos.

36.15. Caso os relatorios de qualificacéo evidenciem funcionamento inadequado dos equi-
pamentos ou quaisquer outras ndo conformidades, serd estabelecido um prazo para
investigacao e corre¢do das causas, devendo a Contratada, registrar as intervengdes
realizadas e, em seguida, realizar nova qualificacdo e emitir novos relatdrios para ava-
liacdo da Hemobras.

36.16.0 prazo para conclus&o desta nova qualificacdo ndo deve exceder o prazo previsto
para recebimento definitivo dos bens, constante no item 10 deste Termo de Referén-
cia.

36.17.A documentacdo produzida durante a prestacdo dos servigos deve respeitar condi-

¢Oes de assinatura aceitas pelo sistema de qualidade da Hemobraés, tanto assinaturas

eletrdnicas (rastredveis) como manuais.
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Espectrofotdmetro UV-VIS com computador

As especificacdes técnicas a seguir definem requisitos minimos de desempenho, sendo aceitos
equipamentos de tecnologia equivalente ou superior, desde que comprovado tecnicamente.

Para fins de andlise técnica, julgamento e classificacdo das propostas no ambito do certame
licitatdrio, serdo consideradas as especificacdes constantes nos tépicos 37 (Descricdo Geral) a 41
(Sistema elétrico) abaixo, de tal maneira que as demais serdo objeto de avaliagdo na execugdo
contratual.

37. Descrico geral:

37.1.0 equipamento deve permitir ajuste da largura de banda espectral, com valores tipi-
cos entre 0,2 € 5,0 nm.

37.2.Sistema Fotométrico de Duplo feixe.

37.3.Fonte de radiacdo ultravioleta-visivel deve ser [ampada de deutério e tungsténio ou
lampada de xen6nio, com vida Util minima de 2000h.

37.4.Seletor do comprimento de onda deve ser monocromador do tipo Czerny-Turner,
Seya-Namioka, rede de difrag8o (grating monochromator) ou Littrow duplo.

37.5.0 detector deve ser baseado em tecnologia fotomultiplicadora (PMT) ou em tecnolo-
gias de detec¢do de alto desempenho, tais como detectores semicondutores de alta
sensibilidade e baixo ruido (InGaAs), detectores baseados em materiais fotoconduto-
res avancados (PbS/PbSe) ou sistemas hibridos de deteccdo, desde que apresentem
desempenho igual ou superior ao PMT, considerando os critérios descritos no item 38
(medicéo e controle) abaixo.

37.6.Deve aceitar cubetas padrdo de 10 mm (1 cm) de caminho éptico.

37.7.0 equipamento deve ser compativel com acessorios de refletancia difusa do tipo es-
fera integradora, destinados & analise de amostras sélidas, pés e filmes, disponiveis
pelo fabricante ou por terceiros, desde que tecnicamente compativeis.

37.8.0 compartimento de amostras deve ser projetado para integracdo com sistemas de
controle ativo de temperatura, permitindo o uso de acessdrios opcionais, tais como
células termostatizadas por circulacdo de fluido ou sistemas baseados em efeito Pel-
tier.

37.9.Compativel com operagéo via software dedicado em computador externo.

37.10.Dotado de porta USB ou entrada RS-232C que permita comunicagdo com compu-

tador.
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38. Medicao e controle:

39. Software:

40. Gestdo de Dados e Seguranca Cibernética:

38.1.0 equipamento deve possuir faixa de comprimento de onda de 190 a 900 nm, no
minimo, com possibilidade de expansdo para a regido do infravermelho préximo
(NIR) mediante utilizacdo de modulos, detectores e/ou acessérios compativeis.

38.2.Modos minimos de medicdo: fotométrico (absorbancia e transmitancia), quantitativo
(curva padrao) e cinético.

38.3.Velocidade de varredura espectral ajustavel, com valor minimo de 2.000 nm/min.

38.4.Luz espuria, determinada conforme ASTM E387 e/ou mediante utiliza¢do de filtros
oOpticos ou solugdes certificadas:

38.4.1. <0,05%T em 220 nm, utilizando solugdo de iodeto e/ou cloreto;
38.4.2. < 0,05%T em 340 nm e/ou 370 nm, utilizando solugdo de nitrito de sddio
(NaNO:2) ou filtro dptico certificado.

38.5.Faixa fotométrica de absorvancia: -4,0 a 4,0 Abs ou superior.

38.6.Faixa fotométrica de refletdncia: 0 a 100% R, mediante uso de acessorio do tipo es-
fera integradora.

38.7.Faixa fotométrica de transmitancia: 0 a 100% T.

38.8.Precisdo do comprimento de onda <+0,5 nm.

38.9.Repetibilidade do comprimento de onda <=+ 0,2 nm.

38.10.Ruido fotométrico (em toda a faixa): < £ 0,0005 Abs (0 Abs).

38.11.Estabilidade de linha de base < 0,001 Abs/h na faixa UV-Vis.

39.1.0 software deve possuir, no minimo as seguintes fun¢Ges analiticas e processamento
de dados:
39.1.1. Sobreposicdo de curvas;
39.1.2. Caélculo de area;
39.1.3. Andlise cinética;
39.1.4. Quantificacdo de concentragéo;
39.1.5. Anaélise de multicomponente.
39.2.0 sistema deve permitir operagdo tanto via painel do equipamento quanto via com-

putador externo com software dedicado.
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O sistema (equipamento e/ou software associado), nativamente ou por meio de médulos adi-
cionais ou integracdo com infraestrutura de TI institucional, deve atender aos requisitos des-

critos a seguir:

40.1.Integracdo com sistemas: deve permitir integracdo com Sistema de Gerenciamento
de Informacdes Laboratoriais (LIMS) por meio de interface de comunicacdo compa-
tivel, incluindo, no minimo, uma das seguintes opgdes: Ethernet, Wi-Fi ou comunica-
¢do serial (RS-232/RS-485).

40.2.Exportacdo de dados e comunicacdo: deve permitir a exportacdo de dados em forma-
tos estruturados, incluindo, no minimo, CSV, PDF, XML ou HTML, ou comunicacao
direta por protocolos compativeis, incluindo, no minimo, TCP/IP ou comunicacéo se-
rial.

40.3.Armazenamento e histdrico de dados: O equipamento deve permitir acesso ao histo-
rico de testes, com base em nimero de série, data ou lote, armazenando via software,
gerando arquivos exportaveis compativeis com o sistema LIMS.

40.4.Gerenciamento de dados: deve permitir o gerenciamento de dados por compartilha-
mento de rede e/ou download USB, ou, na impossibilidade, dispositivo removivel.

40.5.Trilha de auditoria (Audit Trail): Deve possuir trilha de auditoria imutavel que regis-
tre, no minimo: usuario responsével, data, hora e a¢do realizada.

40.6.Controle de acesso e usuarios: deve possuir capacidade de administracdo de contas
de usuarios, com autenticacdo individualizada e integracao a servidor LDAP, além de
permitir a defini¢do de niveis de acesso diferenciados, contemplando, no minimo, trés
categorias.

40.7.Politica de senhas: deve permitir configurar politica de senhas, contemplando, no mi-
nimo, regras de complexidade, prazo de expiracdo, tamanho e limite de tentativas de
acesso invalidas ou delega-lo ao Active Directory do Windows.

40.8.Encerramento automatico de sessdo: deve permitir o logout automatico apdés periodo
configuravel de inatividade ou delegar ao Sistema Operacional.

40.9.Backup e restauragdo de dados: Deve possuir funcionalidade de backup e restauragdo
que permita a recuperagdo dos dados do sistema em caso de falha.

40.10.Controle de data e hora: deve utilizar a data e hora do sistema operacional onde
estiver instalado como referéncia oficial para registro de eventos, assegurando a con-

sisténcia temporal dos dados.
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40.11. Assinatura eletrbnica / rastreabilidade: deve permitir rastreabilidade de aprovacéo
de resultados, por meio de assinatura eletrénica ou mecanismo equivalente, que asse-
gure a autenticidade, integridade e ndo repudio dos registros.

40.12.Deve possuir alarmes para erros de parametros e armazenados para auditoria.

40.13. As seguintes informacGes do alarme devem ser registradas: Descricdo do alarme,
data e hora da ocorréncia.

40.14.Deve possuir indicador do tempo de uso da fonte de radiacéo.

41. Sistema elétrico:
41.1.Equipamento capaz de operar na tensdo de 220V, monofasico, de 50-60 Hz.

42. Acessorios e compatibilidade:

42.1.Deve ser incluso 01 (um) suporte para cubeta de 100 mm, com capacidade para no
minimo 4 cubetas.

42.2. 01 (um) suporte que possibilite no minimo 6 (seis) cubetas de 10 mm com troca
automatica.

42.3.Deve ser disponibilizada 1 (uma) fonte de radiacdo sobressalente (lampadas de deu-
tério e tungsténio ou de xendnio).

42.4.Deve ser fornecida 1 (uma) unidade de Leitor de codigo de barras: a. Com suporte,
se aplicavel; b. Bipe e LED indicadores de funcionamento; c. Interface USB; d. Pro-
tecdo IP52 ou superior; e. Decodificagdo: 1D, tais como Code 128, Code 39 e
EAN/UPC; 2D, tais como DataMatrix e QR Code); e Codigos Postais; f. Diferenca
Refletiva Minima de 25%; g. Tolerancia a inclinagdo minima de +/- 65°; h. Resistén-
cia a quedas.

43. Hardware PC:

43.1.Processador: Intel Core 15 9th Gen 2,9 GHz ou superior.

43.2.Memoria RAM: Min. 16GB DDR-4.

43.3.Disco rigido com capacidade minima de 1 TB (SSD).

43.4.Ao0 menos 4 Portas USB, além de portas suficientes para conexdo para periféricos e
rede.

43.5.Mouse Gptico: dois botdes e roda de rolagem, formato ergonémico e ambidestro (si-
métrico). Tecnologia dptica e resolu¢do minima de 1.000 dpi. Deve vir com um mouse
com superficie adequada para uso de mouse éptico.

43.6.Sistema operacional: 64 bits.
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43.7.Software: Windows 11, com possibilidade de utilizar Windows 10 em caso de in-
compatibilidade do sistema.

43.8.0ffice: pacote MS Office.

43.9.Antivirus: Checkpoint ou solucdo Fortinet.

43.10.Navegador: Chrome ou MS Explorer 11.

43.11.Deve possuir exportacdo de dados brutos e processados em diferentes formatos (ex:
PDF, CSV).

43.12. Teclado: teclado configurado com ABNT Il Brasileiro. A impressdo nas teclas deve
ser do tipo permanente, ndo apresentando desgaste por abrasdo ou uso prolongado.
Conexao USB.

43.13.Gabinete: Deve ter tratamento anticorrosivo, na cor preta com botéo liga/desliga na
parte frontal do gabinete. Padrdo de forma pequeno. Deve permitir conexdao com in-
ternet.

43.14.Fonte de energia: Alimentagdo elétrica, Bivolt 110/220V, 50-60Hz, 2P+1T, 10 A.
Cabo de forca padrdo ABNT NBR-14136-2002.

43.15.Monitor: Tamanho de 21 polegadas ou superior. Alimentacdo elétrica, Bivolt
110/220V, 50-60Hz, 2P+1T, 10A. Full HD (1920x1080) ou superior. Conectores:
pelo menos 2 (dois) conectores, que podem ser DisplayPort ou HDMI. 1 (um) cabo
deve ser fornecido para cada um dos conectores. O cabo néo terd emendas ou adapta-
dores externos. Altura e inclinagdo ajustavel.

43.16.0 computador deve atender aos requisitos minimos do fabricante do sistema com-
putadorizado.

44, Requisitos de servicos (a ser comprovado no momento do recebimento do objeto na fase de

execucdo contratual):

44.1.Entrega e deslocamento até o local designado pela Hemobras, de modo a conservar
plenamente a integridade do equipamento.
44.1.1. Equipamento deve ser entregue com cabo de energia trifilar com aterramento,
dupla isolagéo, plug e tomada de trés pinos (padréo brasileiro).
44.2.Instalacdo dos equipamentos no local designado pela Hemobrés.
44.3.0 recebimento definitivo dos equipamentos ocorrera ap6s a verificacdo da qualidade
e quantidade, a instalacdo com a devida calibracdo, a conclusdo das etapas de qualifi-

cacdo (Ql e QO), mediante aprovacdo dos respectivos relatérios, e a realizacdo de
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treinamento para profissionais indicados pela Hemobréas, conforme descricdo do item
imediatamente abaixo.
45, Treinamento:
45.1.Deve ocorrer treinamento operacional completo para os profissionais designados,
abrangendo operacéo basica a avancada, incluindo principio de funcionamento, segu-
ranca e boas praticas, calibracdo, manutengdo preventiva e corretiva, procedimentos
de limpeza e do software.
45.2.Treinamento a ser realizado por técnico experiente, treinado e habilitado, com conte-

Gdo minimo de:

45.2.1. Principio de funcionamento;

45.2.2. Componentes do equipamento e funcdes;

45.2.3. Cuidados na operacdo do equipamento;

45.2.4. Testes de verificagdo de conformidade utilizados;

45.2.5. Treinamento de operacao do equipamento, com apresentacdo dos seus recursos;

45.2.6. Manutengdes preventiva e corretiva e limpezas a serem realizadas pelos

USUArios;

45.2.7. Substitui¢do de consumiveis pelos usuarios, quando aplicavel;

45.2.8. Utilizag&o e aplicacdo de recursos;

45.2.9. FuncBes do controle microprocessado, entendimento da tela de interface do

equipamento, uso rotineiro;
45.2.10. Precaucgdes de seguranca;
45.2.11. Utilizaclo de ferramentas e acessorios especiais, incluindo software.

46. Requisitos de documentos:

46.1.Deve possuir manual original do fabricante, copia eletrdnica e impressa, no idioma
portugués ou inglés.

46.2.Certificados de calibragdo de fabrica ou de ensaios metroldgicos emitidos por labo-
ratérios acreditados conforme a NBR ISO/IEC 17025 de 2017 ou conter referéncia
explicita a rastreabilidade metroldgica assegurada a padrfes nacionais ou internacio-
nais reconhecidos.

46.3.Certificado de garantia.

46.4.Garantia minima de 24 (vinte e quatro) meses, contada a partir da data do recebimento

definitivo do equipamento.
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47. Durante o prazo de garantia de (vinte e quatro) 24 meses, a Contratada devera:

47.1.Prestar assisténcia técnica aos itens fornecidos no local de entrega e instalacdo por
meios préprios, a fim de manter os itens fornecidos em perfeitas condi¢Ges de uso,
sem que isso implique em acréscimo aos precos contratados.

47.2.Consertar 0 equipamento e/ou substituir componentes/pecas com defeito in loco.

47.3. Durante o periodo de garantia e para execugdo da mesma, todas as despesas relativas
ao fornecimento de pegas/componentes necessarios com respectivos fretes, ao deslo-
camento para prestacdo dos servicos, bem como a mao de obra técnica serdo de res-
ponsabilidade da Contratada.

47.4.Atender as solicitagBes de assisténcia técnica no prazo maximo de 02 (dois) dias Uteis
para atendimento remoto e 10 (dez) dias Uteis para atendimento presencial no local do
equipamento instalado, a contar da solicitacdo formal por parte da Hemobrés.

47.5.Horéario do atendimento presencial: 8:00h as 16:00h, de segunda-feira a sexta-feira.

VIS

12 Servicos de qualificacdo de Instalacéo (QI) e de operacéo (QO) - Espectrofotometro UV-

As especificagdes constantes neste item serdo objeto de avaliagdo na execugdo contratual.

48. Requisitos de servico:

48.1.A Contratada deverd realizar os servicos de Qualificacfes de Instalacdo (QI) e Ope-
racao (QO), incluindo o fornecimento de insumos e materiais especificos necessarios,
bem como os protocolos de qualificacdo e elaborar os respectivos relatorios.

48.2.0s protocolos de Qualificacdo de Instalagdo (QI) e Operagéo (QO) do equipamento
deverdo ser submetidos & Hemobras para aprovacdo com antecedéncia de, pelo me-
nos, 20 dias Uteis da entrega do objeto, juntamente com manual de operac¢des do equi-
pamento.

48.3.Deverdo ser disponibilizados os protocolos de qualificagdo originais do fabricante,
em inglés ou portugués.

48.4.0s relatorios dos servicos e testes de qualificagdo devem conter minimamente as se-
guintes descricdes:

48.4.1. Dados do equipamento e pessoal: apresentar os dados do equipamento que esta

sendo qualificado e pessoal envolvido na qualificagéo.
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48.4.2. ldentificacdo dos equipamentos usados na qualificacdo: identificar os
equipamentos usados na qualificacdo e fornecer as copias dos certificados de
calibracdo destes equipamentos.

48.4.3. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se os
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacao.

48.4.4. ConclusBes: apresentar as conclusfes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na qualificagéo.

48.4.5. Folhas de testes originais, preenchidas e assinadas pelo executor dos testes.

48.4.6. Dados originais: apresentar dados brutos obtidos, devidamente protegidos.

48.5.0s testes previstos nos protocolos de qualificagdo deverdo ser conduzidos por técni-
cos treinados e habilitados para a realizaco das atividades. Quaisquer injurias causa-
das ao objeto devido a procedimentos inadequados durante a qualificacdo serdo de
responsabilidade da Contratada.

48.6.0 técnico especializado deverd estar disponivel para auxiliar a Hemobras na execu-
¢do de protocolos de qualificagdo complementares, caso necessario, que abordardo
testes adicionais para desafiar requisitos do equipamento que porventura ndo tenham
sido suficientemente desafiados nos protocolos padréo do fabricante.

48.7.0s protocolos complementares bem como seus relatérios serdo elaborados pela He-
mobras.

48.8.Caso ocorram falhas durante o processo que invalidem os testes realizados, as ativi-
dades de qualificacdo deverdo ser reiniciadas e 0s processos repetidos, a fim de ga-
rantir a confiabilidade do servigo prestado.

48.9.Para execucdo dos testes de qualificagdo do equipamento, deverao ser rigorosamente
obedecidas as instru¢bes do manual do fabricante, protocolos de qualificagdo, bem
como as instru¢Bes contidas nas normativas em vigor.

48.10.0s equipamentos/instrumentos utilizados na qualificacdo deverdo ser identificados
e calibrados. Deverdo ser entregues a Hemobras cdpias dos certificados de calibracdo
dos instrumentos, padrdes e outros materiais utilizados durante as qualificacées.

48.11.Deverao ser emitidos e entregues & Hemobras os relat6rios dos servicos e testes de
qualificagdo, em portugués, com prazo de até 10 (dez) dias Uteis ap6s a execucdo dos

protocolos.
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48.12.Caso os relatdrios de qualificacéo evidenciem funcionamento inadequado dos equi-
pamentos ou quaisquer outras ndo conformidades, sera estabelecido um prazo para
investigacdo e correcdo das causas, devendo a Contratada, registrar as intervencdes
realizadas e, em seguida, realizar nova qualificacdo e emitir novos relatérios para ava-
liagdo da Hemobras.

48.13.0 prazo para conclusdo desta nova qualificacdo ndo deve exceder o prazo previsto
para recebimento definitivo dos bens, constante no item 10 deste Termo de Referén-
cia.

48.14. A documentacdo produzida durante a prestacdo dos servigos deve respeitar condi-
¢Oes de assinatura aceitas pelo sistema de qualidade da Hemobras, tanto assinaturas

eletrdnicas (rastredveis) como manuais.

13

Servigo de manutencao preventiva e calibragéo - Espectrofotdbmetro UV-VIS
As especificagdes constantes neste item seréo objeto de avaliagdo na execugdo contratual.
49. Descrigdo geral:

49.1.A Contratada deverd providenciar as visitas técnicas de sua equipe a Hemobras para
execucdo dos servicos de manutencdo preventiva e calibracéo, de acordo com o cro-
nograma aprovado e comunicacdo constante com a equipe da Hemobras.

49.2.Todas as despesas associadas a execu¢do dos servicos de manutencéo/calibracéo sdo
de responsabilidade da Contratada, tais como deslocamento, médo de obra, hospeda-
gem, alimentacéo e kits de pegas necessarios;

49.3.0 prazo para realizagdo do servico de manutencéo preventiva/calibracéo € de, no ma-
ximo, 30 (trinta) dias, contados a partir da solicitacdo formal da Hemobrés.

49.4.Durante a visita, deverdo ser executados todos os procedimentos necessarios para
pleno atendimento das especificacbes constantes neste TR. Neste sentido, deverdo ser
executados documentos previamente aprovados pela Hemobras e demais procedimen-
tos técnicos, confeccgdo e entrega de relatorios e de outros documentos que venham a
ser solicitados pelo sistema de qualidade farmacéutica.

49.5.Manutencgdo preventiva: Desmontagem dos equipamentos; Limpeza dos gabinetes;
Verificacdo das placas eletrdnicas: condi¢es dos componentes eletrénicos, condi¢bes
das trilhas eletrnicas, medicao da tensdo das baterias e condi¢Ges dos cabos flexiveis

de comunicacdo; - Lubrificacdo dos componentes mecanicos como engrenagens e ei-

X0s; - Substituicdo das baterias instaladas, quando aplicavel, por periodo maior ou
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igual a 2 anos ou que apresentarem perda de carga ou principio de vazamento, subs-
tituicdo de pecas e componentes que apresentarem desgaste, evitando parada inespe-
rada do equipamento entre o intervalo de manutencdo; - Realizacdo de Testes dos
Componentes do Sistema, de acordo com o manual de servicos.

49.6.Servicos de Calibracdo: executados baseado nas normas 1SO 9001 de 2015 e I1SO
17025 de 2017, ou versdes mais atualizadas que as substituam, no que tange ao uso
de padroes adequados e calibrados na rede brasileira de calibragdo, calculo de incer-
teza, clareza e confiabilidade de resultados.

50. Requisitos de documentos:

50.1.0s relatérios dos servicos e testes de calibracdo devem conter minimamente as
seguintes descricoes:

50.1.1. Dados do equipamento, programacdo e pessoal: apresentar os dados do
equipamento que estd sendo calibrado ou em manutencdo e do pessoal
envolvido na execucdo dos servigos.

50.1.2. Identificacdo dos equipamentos usados na calibracéo e manutencéo: identificar
0s equipamentos usados na calibracdo e manutencdo e fornecer as cépias dos
certificados de calibracio destes equipamentos, quando aplicavel.

50.1.3. Meétodo e critérios de aceitagdo: apresentar a rotina dos estudos executados e
quais os critérios de aceitacao.

50.1.4. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se os
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacéo.

50.1.5. Conclusdes: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na calibragéo e manutencéo.

50.1.6. Impressos do equipamento: apresentar todas as impressfes geradas pelo
equipamento objeto dos servigos durante cada estudo térmico (quando
aplicavel).

50.1.7. Dados Originais.

14

Servicos de qualificagéo de operacao (QO) sob demanda da Hemobras - Espectrofotdmetro
UV-VIS
As especificacdes constantes neste item serdo objeto de avaliagcdo na execucdo contratual.

51. Requisitos de servico:
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51.1. A Contratada s devera realizar os servicos de qualificacdo de operagdo (QO) sob
demanda da Hemobrés, ap6s solicitacdo formal, de tal maneira que o pagamento re-
lativo a prestacdo desses servicos sera realizado apenas mediante sua execucéo.

51.2.Todas as despesas associadas a execuc¢do dos servicos de QO séo de responsabilidade
da Contratada, tais como deslocamento, mao de obra, hospedagem, alimentacdo e ma-
teriais necessarios;

51.3.0 prazo para realizagao do servico de QO é de, no maximo, 30 (trinta) dias, contados
a partir da solicitacdo formal da Hemobras.

51.4.A Contratada deveré realizar os servicos de QO do equipamento, incluindo o forne-
cimento de insumos e materiais especificos necessarios, bem como os protocolos de
gualificacdo e elaborar os respectivos relatorios.

51.5.0s protocolos de QO do equipamento deverdo ser submetidos a Hemobras para apro-
vacdo com antecedéncia de, pelo menos, 20 dias Uteis da entrega do objeto, junta-
mente com manual de operac¢Ges do equipamento.

51.6.Deverdo ser disponibilizados os protocolos de qualificagdo originais do fabricante,
em inglés ou portugués.

51.7.0s relatérios dos servicos e testes de qualificacdo devem conter minimamente as se-
guintes descricdes:

51.7.1. Dados do equipamento e pessoal: apresentar os dados do equipamento que esta
sendo qualificado e pessoal envolvido na qualificacéo.

51.7.2. Identificacdo dos equipamentos usados na qualificacdo: identificar os
equipamentos usados na qualificagdo e fornecer as copias dos certificados de
calibracdo destes equipamentos.

51.7.3. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se 0s
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacao.

51.7.4. Conclus@es: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na qualificacdo.

51.7.5. Folhas de testes originais, preenchidas e assinadas pelo executor dos testes.

51.7.6. Dados originais: apresentar dados brutos obtidos, devidamente protegidos.

51.8.0s testes previstos nos protocolos de qualificacdo deverdo ser conduzidos por técni-

cos treinados e habilitados para a realizacdo das atividades. Quaisquer injdrias
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causadas ao objeto devido a procedimentos inadequados durante a qualificagdo serdo
de responsabilidade da Contratada.

51.9.0 técnico especializado devera estar disponivel para auxiliar a Hemobras na execu-
cdo de protocolos de qualificagdo complementares, caso necessario, que abordaréo
testes adicionais para desafiar requisitos do equipamento que porventura ndo tenham
sido suficientemente desafiados nos protocolos padréo do fabricante.

51.10.0s protocolos complementares bem como seus relatorios serdo elaborados pela He-
mobras.

51.11.Caso ocorram falhas durante o processo que invalidem os testes realizados, as ati-
vidades de qualificagdo deverdo ser reiniciadas e 0s processos repetidos, a fim de ga-
rantir a confiabilidade do servigo prestado.

51.12.Para execugdo dos testes de qualificagdo do equipamento, deverdo ser rigorosa-
mente obedecidas as instru¢es do manual do fabricante, protocolos de qualificagéo,
bem como as instrugdes contidas nas normativas em vigor.

51.13.0s equipamentos/instrumentos utilizados na qualificacio deverdo ser identificados
e calibrados. Deverdo ser entregues a Hemobras copias dos certificados de calibracéo
dos instrumentos, padrBes e outros materiais utilizados durante as qualificacGes.

51.14.Deverdo ser emitidos e entregues & Hemobras os relatdrios dos servicos e testes de
qualificagdo, em portugués, com prazo de até 10 (dez) dias Uteis ap6s a execugdo dos
protocolos.

51.15.Caso os relatorios de qualificacéo evidenciem funcionamento inadequado dos equi-
pamentos ou quaisquer outras ndo conformidades, serd estabelecido um prazo para
investigacao e corre¢do das causas, devendo a Contratada, registrar as intervencdes
realizadas e, em seguida, realizar nova qualificagdo e emitir novos relatérios para ava-
liacdo da Hemobras.

51.16.A documentacdo produzida durante a prestacdo dos servigos deve respeitar condi-
¢Bes de assinatura aceitas pelo sistema de qualidade da Hemobras, tanto assinaturas

eletronicas (rastredveis) como manuais.

15 Sistema de filtracdo por membrana Milliflex Oasis
Para fins de anélise técnica, julgamento e classificacdo das propostas no &mbito do certame lici-

tatério, serdo consideradas as especificacdes constantes nos topicos 52 (Descrigdo Geral) e 53
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(Acessorios) abaixo, de tal maneira que as demais serdo objeto de avaliagdo na execugao contra-
tual.
52. Descricéo geral:
- Sistema de filtracdo por membrana Milliflex Oasis (Cédigo: MMSYSTMMZ2), de 22
geracdo. Marca: Merck. Modelo: Milliflex Oasis.
- Composto pela bomba de filtragcdo Milliflex Oasis®, mangueira de silicone e kit de elastico
para personalizagdo de cores.
- Garantia minima de 01 (um) ano.
53. Acessorios:
53.1. 02 (duas) unidades de Fonte de alimentacéo regional (Codigo: MMPWRSPBR).
53.2. 04 (quatro) unidades de Cabegotes de filtracdo (Cédigo: MMHEADMM?2).
53.3. 02 (duas) unidades de Cabecote de sanitizacdo do fluxo interno (Cédigo: MMSAN-
KIT1).
53.4. 02 (duas) unidades de Acessorio de remocdo da base do funil (Cédigo: MMSU-
PREMV).
54. Consumiveis para execucdo dos servicos de qualificacdo:
54.1. 06 (seis) caixas de funis de filtragdo, cédigo MMHAWG124, contendo 24 (vinte e
quatro) unidades por caixa, devendo ser provenientes de 03 (trés) lotes distintos.
54.2.04 (quatro) caixas de cassetes de meio de cultura TSA, cddigo MMSMCTS48, con-

tendo 48 (quarenta e oito) unidades por caixa.

54.3.01 (uma) caixa de funil de higienizacdo, codigo MMSANSY FU, composta por kit de
higienizacdo contendo 24 (vinte e quatro) seringas e 24 (vinte e quatro) funis.

55. Requisitos de servicos (a ser comprovado no momento do recebimento do objeto na fase de

execucdo contratual):

55.1.Entrega e deslocamento até o local designado pela Hemobras, de modo a conservar
plenamente a integridade do equipamento.
55.1.1. Equipamento deve ser entregue com cabo de energia trifilar com aterramento,
dupla isolagéo, plug e tomada de trés pinos (padréo brasileiro).
55.2.Instala¢do dos equipamentos no local designado pela Hemobras. O acabamento do
servigo deve seguir padrdo construtivo e de acabamento farmacéutico.
55.3. O recebimento definitivo dos equipamentos ocorrerd apés a verificagcdo da quali-

dade e quantidade, a instalacdo com a devida calibracdo, a conclusdo das etapas de
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qualificagdo (QI e QO), mediante aprovacédo dos respectivos relatérios, e a realizagdo
de treinamento para profissionais indicados pela Hemobras, conforme descricdo dos
itens imediatamente abaixo.

56. Servicos de qualificacdo inicial

56.1.A Contratada devera executar 02 (duas) unidades de servico de Qualificacdo de Ins-
talacdo e Operagdo (QI/Q0O), sendo 01 (uma) unidade por equipamento, contemplando
ambas as etapas como pacote Unico, incluindo o fornecimento de todos os materiais e
acessorios especificos necessarios a sua plena execucao.

56.2.A Contratada devera fornecer 02 (duas) unidades de Protocolo de Qualificacdo de
Instalacdo e Operagdo (QI/QO), previamente elaborado, contendo metodologia, crité-
rios de aceitagdo e registros necessarios para a execugdo e evidéncia das atividades de
qualificacdo.

56.3.0 protocolo de QI/QO devera ser submetido & Hemobras para aprova¢do com ante-
cedéncia de, pelo menos, 20 dias Uteis da entrega do objeto, juntamente com manual
de operacdes do equipamento.

56.4.Devera ser disponibilizado o protocolo de qualificacdo original do fabricante, em in-
glés ou portugués.

56.5.0s relatdrios dos servigos e testes de qualificagdo devem conter minimamente as se-
guintes descricdes:

56.5.1. Dados do equipamento e pessoal: apresentar os dados do equipamento que esta
sendo qualificado e pessoal envolvido na qualificagéo.

56.5.2. Identificacdo dos equipamentos usados na qualificacdo: identificar os
equipamentos usados na qualificagdo e fornecer as copias dos certificados de
calibracdo destes equipamentos.

56.5.3. Resultados obtidos: apresentar o resumo dos resultados e informar se os
mesmos atingiram ou ndo os critérios de aceitacao.

56.5.4. Conclus@es: apresentar as conclusdes dos estudos realizados e assinaturas de
todos os envolvidos na qualificacdo.

56.5.5. Folhas de testes originais, preenchidas e assinadas pelo executor dos testes.

56.5.6. Dados originais: apresentar dados brutos obtidos, devidamente protegidos.

56.6.0s testes previstos nos protocolos de qualificacdo deverdo ser conduzidos por técni-

cos treinados e habilitados para a realizacdo das atividades. Quaisquer injdrias
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causadas ao objeto devido a procedimentos inadequados durante a qualificagdo serdo
de responsabilidade da Contratada.

56.7.0 técnico especializado devera estar disponivel para auxiliar a Hemobras na execu-
¢do de protocolos de qualificagdo complementares, caso necessario, que abordardo
testes adicionais para desafiar requisitos do equipamento que porventura ndo tenham
sido suficientemente desafiados nos protocolos padréo do fabricante.

56.8.0s protocolos complementares bem como seus relatorios serdo elaborados pela He-
mobras.

56.9.Caso ocorram falhas durante o processo que invalidem os testes realizados, as ativi-
dades de qualificacdo deverdo ser reiniciadas e 0s processos repetidos, a fim de ga-
rantir a confiabilidade do servigo prestado.

56.10.Para execucdo dos testes de qualificagdo do equipamento, deverdo ser rigorosa-
mente obedecidas as instru¢es do manual do fabricante, protocolos de qualificagéo,
bem como as instrugdes contidas nas normativas em vigor.

56.11.0s equipamentos/instrumentos utilizados na qualificacio deverdo ser identificados
e calibrados. Deverdo ser entregues a Hemobras copias dos certificados de calibracéo
dos instrumentos, padrBes e outros materiais utilizados durante as qualificacGes.

56.12. Deverdo ser emitidos e entregues a Hemobras os relatorios dos servigos e testes de
qualificagdo, em portugués, com prazo de até 10 (dez) dias Uteis ap6s a execugdo dos
protocolos.

56.13.Caso os relatorios de qualificacéo evidenciem funcionamento inadequado dos equi-
pamentos ou quaisquer outras ndo conformidades, serd estabelecido um prazo para
investigacao e corre¢do das causas, devendo a Contratada, registrar as intervencdes
realizadas e, em seguida, realizar nova qualificagdo e emitir novos relatérios para ava-
liacdo da Hemobras.

56.14.0 prazo para concluséo desta nova qualificacdo ndo deve exceder o prazo previsto
para recebimento definitivo dos bens, constante no item 10 deste Termo de Referén-
cia.

56.15. A documentacdo produzida durante a prestacdo dos servigos deve respeitar condi-
¢Bes de assinatura aceitas pelo sistema de qualidade da Hemobras, tanto assinaturas

eletrdnicas (rastredveis) como manuais.
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57. Treinamento:
57.1.Deve ocorrer treinamento operacional completo para os profissionais designados,
abrangendo operacéo basica a avancada, incluindo principio de funcionamento, segu-
ranca e boas praticas, manutencao preventiva e corretiva e procedimentos de limpeza
e de software, quando aplicavel.
57.2.Treinamento a ser realizado por técnico experiente, treinado e habilitado, com conte-
Gdo minimo de:
57.2.1. Principio de funcionamento;
57.2.2. Componentes do equipamento e funcdes;
57.2.3. Cuidados na operagéo do equipamento;
57.2.4. Testes de verificagcdo de conformidade utilizados;
57.2.5. Treinamento de operacdo do equipamento, com apresentagdo dos seus recursos;
57.2.6. ManutencBes preventiva e corretiva e limpezas a serem realizadas pelos
USUArios;
57.2.7. Substituicdo de consumiveis pelos usuarios, quando aplicavel,
57.2.8. Func¢des do controle microprocessado, entendimento da tela de interface do
equipamento, uso rotineiro;
57.2.9. Precaugdes de seguranga;
57.2.10. Utilizacdo de ferramentas e acessorios especiais, incluindo software.

58. Requisitos de documentos:

58.1.Deve possuir manual original do fabricante, copia eletrénica e impressa, no idioma
portugués ou inglés.

58.2.Disponibilizar manual de operacéo em formato fisico ou digital.

58.3.Devem ser fornecidos guias de orientacdo sobre procedimentos de manutenc¢éo, caso
essas informagdes ndo estejam presentes no manual do fabricante.

58.4.Certificado de garantia.

58.5.Garantia minima de 12 (doze) meses, contada a partir da data do recebimento defini-
tivo do equipamento.

59. Durante o prazo de garantia, a Contratada devera:

59.1.Prestar assisténcia técnica aos itens fornecidos no local de entrega e instalacdo por
meios préprios, a fim de manter os itens fornecidos em perfeitas condi¢des de uso,

sem que isso implique em acréscimo aos pre¢os contratados.
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59.2.Consertar 0 equipamento e/ou substituir componentes/pecas com defeito in loco.

59.3. Durante o periodo de garantia e para execu¢cdo da mesma, todas as despesas relativas
ao fornecimento de pecas/componentes necessarios com respectivos fretes, ao deslo-
camento para prestacdo dos servicos, bem como a mao de obra técnica serdo de res-
ponsabilidade da Contratada.

59.4.Atender as solicitacdes de assisténcia técnica no prazo maximo de 15 (quinze) dias

corridos, a contar da solicitagdo mencionada no subitem anterior.
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Anexo Il do Termo de Referéncia
MATRIZ DE RISCO

EVENTO/RISCO RESPONSAVEL ACAO DE CONTINGENCIA

Fatos retardadores ou impeditivos Contratada Sem reequilibrio. Onus da Contratada.
durante a execucdo do Contrato,
proprios de riscos ordinarios de
atividades desenvolvidas ou na

execucdo pela Contratada.

Inexecucéo parcial ou total do objeto Contratada Sem reequilibrio. Onus da Contratada.
por motivos internos da Contratada (ex:
falta de matéria-prima, méo de obra,

etc.)
Erro na avaliacéo da hipdtese de Contratada Sem reequilibrio. Onus da Contratada.
incidéncia tributéria.
N&o concluséo dos servigos referentes a Contratante Realizar o pagamento pelos equipamentos antes da
cada equipamento dentro de 30 (trinta) efetiva conclusdo dos servicos, 0s quais somente
dias apés o prazo estipulado neste serdo remunerados apoés sua finalizagdo

Termo de Referéncia, quando
decorrente de atraso exclusivo da
Hemobras.
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Anexo 11 do Termo de Referéncia

MODELO DE PROPOSTA DE PRECO

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobréas

CNPJ: 07.607.851/0004-99

ENDERECO: Rua Professor Aloisio Pessoa de Araljo, n® 75, Edificio Boa Viagem Corporate, 8° e 9° andares, Boa
Viagem

Recife-PE, CEP: 51.021-410

Segue proposta comercial referente a licitacdo para contratacdo de empresas para fornecimento dos equipamentos
Centrifuga laboratorial, Osmdmetro com impressora, Diluidor semiautomético de liquidos com impressora, Espectro UV-

VIS com computador e Sistema de filtracdo por membrana Milliflex Oasis, de acordo com os prec¢os expostos abaixo:

Tabela 1 - Proposta de Preco

GRUPO | ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACAO MARCA QUANTIDADE FOURNI\:EQI?\;IEE?\EFO i FREo)
UNITARIO | TOTAL
1 1 Centrifuga laboratorial 01 Unidade
5 Servigo dg marluten(;éo greventiva 02 Unidade
e calibracdo - Centrifuga
2 3 Osmdmetro com impressora 02 Unidade
Servigos de qualificacdo de
4 Instalacdo (QI), de operacéo (QO) - 02 Unidade
Osmémetro
5 Servico d_e maputengéoApreventiva 04 Unidade
e calibracdo - Osmbmetro
Servigos de qualificacdo de
6 operacdo (QO) sob demanda da 04 Unidade
Hemobras - Osmémetro
3 Diluidor semiautomatico de

7 P . 03 Unidade
liquidos com impressora

Servigos de qualificacdo de
Instalacédo (QI), de operacéo (QO) -
Diluidor semiautomatico de
liquidos

03 Unidade

Servigo de manutengdo preventiva
9 e calibracédo - Diluidor 06 Unidade
semiautomatico de liquidos

Servigos de qualificacdo de
operacdo (QO) sob demanda da
Hemobras - Diluidor
semiautomatico de liquidos

10 06 Unidade
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11 Espectrofotometro UV-VIS com 01 Unidade
computador
Servicgos de qualificacdo de
12 Instalacdo (QI), de operacédo (QO) — 01 Unidade
Espectrofotdmetro UV-Vis
Servi¢co de manutenc¢do preventiva
13 e calibracdo - Espectrofotdmetro 02 Unidade
UV-Vis
Servicgos de qualificacdo de
operacdo (QO) sob demanda da .
14 Hemobrés - Espectrofotdmetro UV- 02 Unidade
Vis
Sistema de filtracéo por Merck .
15 membrana Milliflex Oasis 02 Unidade
VALOR TOTAL
De acordo com a planilha de precos exposta acima, nossa proposta tem preco global fixadoem R$ ........... RPN ).
A validade desta proposta é de ....... P ) dias

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

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

DADOS DA EMPRESA PARA EFEITO DA EVENTUAL CONTRATACAO:

EMPRESA
Nome Empresa:
CNPJ:
Insc. Est.:
Endereco Comercial:
Cidade:
Estado:
CEP:
Telefone:
E-mail:
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DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL PARA FINS DE ASSINATURA DE CONTRATO
Nome:

RG:

CPF:

CARGO:

(Assinatura do representante legal e carimbo)

NOTAS

1) Este documento devera ser emitido em papel timbrado do Licitante.

2) O prazo minimo de validade da proposta sera de 60 (sessenta) dias a contar da sessdo publica.

3) A documentagdo comprobatoria de poderes do representante legal, especialmente designado para assinatura do Termo
de Contrato devera ser encaminhada em conjunto com esta proposta.
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Anexo 1V do Termo de Referéncia

MANUAL DA QUALIDADE DE FORNECEDOR

ENTRADA EM VIGENCIA

DATA DE VENCIMENTO

15/09/2023 08:18

15/09/2025 08:18

EDITOR (A) RESPONSAVEL

ASSINADO ELETRONICAMENTE

Andreza Maria Correia da Silva
Area: SNP/GGQ 13/09/2023
09:29

o b

REVISOR (A) GGQ

ASSINADO ELETRONICAMENTE

Karlliny Waleska da Silva Lima
Area: SNP/GGQ 01/01/1900

00:00 Koseny Wafold, da S Lim.
REVISOR (A) ASSINADO ELETRONICAMENTE

Bruno Emanuel Figueiredo Barbosa
Area: SNP/GGQ 14/09/2023

BW%‘ (4

09:55
REVISOR (A) ASSINADO ELETRONICAMENTE
Renato Cesar Vieira de Sousa Area: W 4 .
SNP/GGQ 13/09/2023 09:38 é‘“ M"‘ 'é Jos
APROVADOR (A) ASSINADO ELETRONICAMENTE
Narayanna Martins Dantas Area:
SNP/GGQ 15/09/2023 08:18 U{G/W-ao/v\m M. Dowten

1. APRESENTACAO DA HEMOBRAS
A Empresa
A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobrés) é uma estatal com 100% do
Capital Social pertencente ao Governo Federal. Empresa publica da administragdo indireta, vinculada
ao Ministério da Satde (MS), que tem como func&o social garantir aos pacientes do Sistema Unico de

Saude (SUS), os medicamentos derivados do sangue e/ou obtidos por engenharia genética.
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1. HEMOBRAS PRESENTATION
The company
The Brazilian Company of Hemoderivates and Biotechnology (Hemobras) is a state-owned company with
100% of the Capital Stock belonging to the Federal Government. Public company of indirect
administration, linked to the Ministry of Health (MS), whose social function is to guarantee to patients of

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

Misséo
Pesquisar, desenvolver e produzir medicamentos hemoderivados e biotecnoldgicos para atender

prioritariamente aos pacientes do Sistema Unico de Sade _ SUS.

Mission
Research, develop and produce blood-derived and biotechnological medicines to primarily serve
patients of the Unified Health System — SUS.

Viséo
Ser reconhecida pela produgdo sustentavel de medicamentos hemoderivados e biotecnoldgicos,
contribuindo para a garantia de abastecimento do Sistema Unico de Salde _ SUS e melhoria da

qualidade de vida dos pacientes, por meio de profissionais qualificados e engajados.

Vision
To be recognized for the sustainable production of blood-derived and biotechnological medicines,
contributing to ensuring the supply of the Unified Health System (SUS) and improving the quality of life

of patients, through qualified and engaged professionals.

Valores
1. Etica e Integridade
2. Sustentabilidade

3. Foco em Resultados
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Values

1. Ethics and Integrity
2. Sustainability

3. Focus on Results

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

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

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

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

os demais requisitos contratuais estabelecidos pela Hemobras.

O objetivo desse manual é buscar a padronizagdo e a melhoria dos servicos prestados pelos fornecedores
da Hemobras, e estabelecer uma sistematica para garantir a conformidade dos produtos e ou servigos

adquiridos com as exigéncias especificadas.
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Todas as empresas que desejam ser ou fazem parte do grupo de fornecedores regulares da Hemobras,
devem se utilizar do Manual como um guia de orientacdo para o atendimento dos padrdes de qualidade
esperados. Fornecedores de materiais e servicos, que ndo possuem impacto em Boas Praticas de
Fabricacdo ou no Sistema da Qualidade Farmacéutica da Hemobras nédo estdo contemplados no escopo

deste manual.

3. OBJECIIVE
This Marual was developed with the purpose of guiding suppliers that will be monitored by Hemobras in
accordance gith the Supplier Ouality Momagement Guideline regarding the recommended guality
reguirements, necessary for the supply of fems or services. Compliance with the conditions establis hed
in this Manual does not exempt the supplier from complying with all other contractual requirements
established by Hempbrds,
The purpose of this manual v fo seek siondardiation and tmprovement of the services provided by
Hemobrds suppliers, and o establish a system fo guaraniee the compliance of the products and'or services
purchased with the specified requivements.
All companies that wish o be or are partof the group of regular Hemobrds suppliers mustuse the Manual
as a guideline for meeting the expecied quality standards. Suppliers of materials and services that do not
have an impact on Good Mamufacturing Practices or on Hemobrags Pharmaceutical Quality System are
not included i the scope of this marnual

4. RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES DO FORNECEDOR

e Fornecer produtos e servigos que atendam as especificacBes e prazos estabelecidos pela

Hemobras, conforme definido no Termo de Referéncia ou Contrato.

e Consultar a Hemobréas previamente, sobre qualquer mudanga que aconteca no seu processo

ou produto durante a vigéncia do contrato.

o  Estar disponivel para receber auditorias ou avaliagbes documentais durante a vigéncia do

contrato.

e Responder aos desvios ou reclamagdes registradas pela Hemobras relacionadas ao

fornecimento ou a prestacdo de servigo.
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4. SUPPLIER RESPONSABILITIES AND OBLIGATIONS

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

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

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

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

Service.

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

conformidades durante o fornecimento ou prestagéo do servico.

5. PERIODIC EVALUATION OF SUPPLIERS

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

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

6. MONITORAMENTO DA QUALIDADE DOS FORNECEDORES CONTRATADOS

O monitoramento da qualidade de fornecedores faz parte do conjunto de atividades que compdem a
gestdo da qualidade de fornecedores da Hemobréas. Apds a contratacdo, o fornecedor passard a ser
avaliado quanto ao seu desempenho em qualidade. Os servigos prestados por empresas terceirizadas
devem ser baseados na seguranca, qualidade dos materiais, clareza de comunicagéo entre o prestador e
a &rea contratante, tempo de finalizac&o do servico e qualificacdo técnica do prestador. A partir do inicio
do fornecimento, os seguintes dados de qualidade podem ser coletados para elaboragdo do relatério de

monitoramento de fornecedores:
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e Desvios da qualidade do produto ou processo Hemobras que tiveram como causa falhas no
material. Qualquer ocorréncia, problema ou falha observada diretamente no material
fornecido ou no servico prestado, relatados por qualquer colaborador da Hemobrés e
observado em qualquer etapa da cadeia produtiva ou de distribuicdo. Resposta do
fornecedor aos desvios descritos no item anterior: A partir do recebimento do desvio, 0
fornecedor devera ser capaz de dar as respostas necessarias ao problema em questéo,
através de agOes imediatas, avaliagdo das possiveis causas e agdes necessarias para evitar

recorréncia do desvio.
¢ Resultado da ultima auditoria, quando aplicavel.

e  Status do cumprimento do plano de a¢do corretiva para fornecedores: Quando aplicavel, os
fornecedores deverdo elaborar um plano de ag&o corretiva, que pode ser oriundo de

auditoria, de um desvio ou do resultado do monitoramento.

e Aprovacao/Rejeicdo de lotes: Para os materiais a serem analisados pelo Controle de
Qualidade, o nivel de lotes aprovados ou rejeitados representa um dado a ser incluido no

monitoramento.

Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Aradjo, 75, 8° e 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE
CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br
Pagina 63 de 68
Modelo padronizado — Termo de Referéncia — Aquisicéo
Versdo 2.0 — Novembro/2023 — Aprovado pelo Parecer Juridico 131/2023/PJ/Hemobras



' [
Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

6. MONITORING THE QUALITY OF CONTRACED SUPPLIERS
Monitoring the quality of suppliers is part of the set of activities that make up Hemobras' supplier quality
management. After contracting, the supplier will be evaluated regarding its performance in quality.

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

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

monitoring report:

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

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

Result of the last audit, when applicable

7. DESENVOLVIMENTO DA QUALIDADE DO FORNECEDOR
A Hemobrés recomenda que o fornecedor estabeleca, documente, implemente e mantenha um Sistema

de Gestdo da Qualidade, melhorando continuamente a sua eficacia.

A Garantia da Qualidade poderé a qualquer momento enviar um Questionario de Autoavaliagdo para

que seja avaliado o grau de implementacgéo do sistema de gestdo da qualidade por parte do fornecedor.

Esse questionario poderd avaliar se o fornecedor possui 0s seguintes processos ou documentos

implementados:

a) Documentacdo técnica valida (licen¢a sanitaria, Autorizacdo de Funcionamento, Certidao de
Regularidade Técnica, etc);

b) CertificacBes obtidas (Boas Préticas, 1SO, etc);

C) Manuais, procedimentos, instrucdes e fluxos para as operacdes relacionadas ao escopo de
contrato com a Hemobrés;

d) Registros relacionados as operac6es desenvolvidas dentro do escopo do contrato;
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e) Capacitacdo e treinamentos continuos dos seus colaboradores;

f) Gestdo e avaliacdo de mudancas;

9) Controle de instrumentos de medi¢&o e monitoramento;

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

1) Gestéo e avaliacéo de desvios, ndo conformidades ou ocorréncias;

)i Implementacéo de acBes corretivas e preventivas;

k) Avaliacdo dos seus processos por meio de indicadores;

)] Registro, notificacdo ou cadastro valido do produto na ANVISA, quando aplicavel.

7. DEVELOPMENT OF SUPPLIER QUALITY

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

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

This questionnaire can assess whether the supplier has the following processes or documents in place:

a) Valid technical documentation (sanitary license, Functioning Authorization (AFE), Certificate
of Technical Regularity, etc)

b)  Obtained certifications (Good Practices, 1SO, etc);

¢) Manuals, procedures, instructions and flows for operations related to the scope of the contract
with Hemobras;

d) Records related to operations carried out within the scope of the contract;

e)  Continuous training and training of your employees;

f)  Change management and evaluation;

g) Control of measuring and monitoring instruments;

h)  Control of environments, equipment, utilities and systems;

i)  Management and evaluation of deviations, nonconformities or occurrences;

j)  Implementation of corrective and preventive actions;

k)  Evaluation of its processes through indicators;

/) Valid registration, notification or registration of the product at ANVISA, when applicable.
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8. DESCONTINUAGCAO DE FORNECEDORES
Quando os Fornecedores ndo atingirem as metas estabelecidas pela Hemobras, e ndo demonstrarem
interesse e/ou capacidade de promover melhorias, estardo passiveis de serem descontinuados, conforme

os critérios a seguir, bem como aqueles descritos no item 6 _ Monitoramento da qualidade:

a) Pendéncias de assuntos relacionados a qualidade sem respostas (periodo de tempo sem res-
posta);
b) Reincidéncias de  problemas de qualidade nos  materiais, con-

forme monitoramento do desempenho;

C) Baixo desempenho em auditorias realizadas pela Hemobras;

d) N&o cumprimento de acles corretivas propostas;

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

those described in item 6 - Quality monitoring:

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

d) Failure to comply with proposed corrective actions;

9. COMUNICACAO
O fornecedor e a Hemobras devem se comunicar preferencialmente, por escrito, inclusive por meio
eletrénico. Além da comunicagdo com os fiscais de contrato, o fornecedor podera se comunicar com a
area responsavel pela gestdo do sistema da qualidade da Hemobrés, para sanar possiveis ddvidas sobre

0 processo descrito neste Manual, através do e-mail abaixo:

guali.fornecedores@hemobras.gov.br
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9. COMMUNICATION

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

Manual, through the email below:

quali.fornecedores@hemobras.gov.br

10. CONFIDENCIALIDADE

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

a) manter sigilo, tanto escrito como verbal, ou, por qualquer outra forma, de todos os dados, in-
formag0es cientificas e técnicas prestadas;

b) néo revelar, reproduzir, utilizar ou dar conhecimento, em hipétese alguma, a terceiros, de da-
dos, informagdes cientificas ou materiais obtidos;

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

d) que todos os materiais, sejam modelos, prot6tipos e/ou outros de qualquer natureza, aqui con-

tidos, pertencem a Hemobras.

10. CONFIDENTIALITY

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

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

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

mation or materials obtained;

¢) not to take, without prior authorization from Hemobras, any measure with a view to obtaining for itself or
for third parties, the intellectual property rights relating to the information to which they have access;
d) that all materials, whether models, prototypes and/or others of any nature, contained herein, belong to

Hemobras.
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11. HISTORICO DAS REVISOES

Descricdo da Alteracéo

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

Emisso inicial

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

1. Inclusdo do Manual da Qualidade de Fornecedores em Portugués no Anexo 002.

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

4. O contetido do documento foi inserido nos anexos como forma de facilitar a disponibilizagéo aos fornecedores.
Versdo: DQ-100-0035_002 - Data Efetivacdo: setembro/2023

1. Incluséo das obrigacGes do fornecedor no item 4.

2. Inclusdo do tépico auditoria em fornecedores no item 5.

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

4. Exclusdo do tdpico 6.1 que descreve os resultados do relat’roio de monitoramento e plano de agéo corretiva do
fornecedor.

5. Excluséo do topico de Treinamentos.

12. TREINAMENTO

Abrangéncia
Tipo de treinamento e
Gerenc_la ou Funcionarios(as) envolvidos(as)
Servigo
N/A N/A N/A
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