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Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO

HEMOBRAS
(Processo Administrativo n° 25800.003616/2026-95)

1. DO OBJETO
1.1. Trata-se da aquisicdo de substincias quimicas de referéncia farmacopeicas ou caracterizadas (padrao de
referéncia analitico), conforme as condigdes e especificacdes deste documento, para uso como padrio de

referéncia em atividades do controle de qualidade.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS DO OBJETO
2.1. As especificagdes técnicas do(s) item(ns) objeto da contratagdo é(sdo) aquela(s) prevista(s) no Anexo I deste

Termo de Referéncia.

3. DO VALOR ESTIMADO PARA CONTRATACAO
3.1. O valor estimado do contrato a ser celebrado pela Hemobras ¢ sigiloso, nos termos do Art. 34, Caput, Lei n.
13.303, de 30 de Junho de 2016.
3.2. As despesas decorrentes da futura contratacdo estdo programadas em dotagdo orcamentaria propria, prevista no

orgamento da Hemobras, assegurada no saldo constante na conta orgamentaria

01.01.422682.284.2204039000.20006.00.00.

4. DA CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS
4.1. Os bens objeto deste termo de referéncia € comum nos termos do Art. 1°, da Instrugdo Normativa n° 02/2023 da
Hemobras, assim entendido aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente

definidos por meio de especifica¢cdes usuais de mercado.

5. DA PARTICIPACAO DE CONSORCIO

5.1. Nao sera admitida a participa¢do de empresas consorciadas para este objeto licitatorio.

6. DA PARTICIPACAO DE SOCIEDADES COOPERATIVAS
6.1. Nao sera admitida a participacdo de sociedades cooperativas para este objeto licitatorio, uma vez que, pela sua
natureza, o servico a ser contratada ndo evidencia a possibilidade de ser executado com autonomia pelos
cooperados, de modo a demandar uma relagdo de subordinagdo 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 execugdo que atende a Hemobras ¢

incompativel com o modelo de execugdo do servigo de forma compartilhada ou em rodizio, tendo em vista que
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neste modelo as atividades de coordenacgdo, supervisdo e de preposto devem ser realizada pelos cooperados de

forma alternada ou aleatoria, para que tantos quanto possiveis venham a assumir tal atribuicao.

7. DA QUALIFICACAO TECNICA
7.1. As empresas deverdo demonstrar a qualifica¢do técnica por meio de:
7.1.1. Atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado;

7.1.1.1. Para fins de capacidade técnica a licitante deve comprovar experiéncia no fornecimento de substancias
quimicas de referéncia ou caracterizadas;

7.1.1.2. A caracteriza¢do da substincia devera ser realizada por laboratério reconhecido pela Rede Brasileira de
Laboratorios Analiticos em Saude (REBLAS) ou acreditado pelo INMETRO (ISO 17025 ou ISO 17034),
assegurando validade regulatoria e confiabilidade dos resultados analiticos. A licitante deve comprova-los
por meio de certificado de habilitagdo pela REBLAS ou pelo INMETRO nas normas previamente
mencionadas;

7.1.1.3. Os atestados deverdo referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade econdmica principal ou
secundaria especificadas no contrato social vigente;

7.1.1.4. Somente serdo aceitos atestados expedidos apds conclusdo do contrato ou adimplida a integralidade da
obrigacdo;

7.1.1.5. O licitante, quando solicitado, disponibilizard todas as informagdes necessarias a comprovagdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, dentre outros documentos, copia do contrato que deu suporte a

contratagdo, endereco atual da respectiva HEMOBRAS e local em que foram entregues os bens.

8. DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA
8.1. O prazo de entrega dos bens ¢ de até 60 (sessenta) dias, contados da solicitagdo formal da Hemobras, em remessa
unica, no seguinte endereco: Rodovia BR-101 Norte, Quadra D, Lote n° 06, Zona Rural, Goiana-PE. CEP:
55900-000 (Bloco B06 da fabrica da Hemobras).
8.2. A substancia quimica caracterizada (SQC) devera ser recebida com no minimo 50 % do prazo de validade da
substancia quimica primaria. Em caso de ser contratada a SQF, o prazo de validade minimo devera ser 12 meses

ou 2/3 do prazo total recomendado pelo fabricante.

9. DO PRAZO DE VIGENCIA
9.1. O prazo de vigéncia do Contrato ¢ de 8 (oito) meses, contados da data de assinatura do instrumento, admitindo-

se prorrogacao para os prazos de inicio das etapas de execugdo, de conclusdo e de entrega.

10. DOS CRITERIOS DE RECEBIMENTO DO OBJETO
10.1.Os bens serdo recebidos provisoriamente pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato
para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagcdes constantes neste Termo de

Referéncia e na proposta.
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10.2.Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes 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 aplicag@o de penalidades.

10.3. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 20 (vinte) dias, contados do recebimento provisorio, apds a
verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

10.3.1.Na hipdtese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

10.4.0 recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execucao do contrato.

10.5. A data limite para o recebimento definitivo ndo ultrapassara a data limite para pagamento.

10.6. O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os testes de campo e a

entrega dos manuais e instrugdes 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 serd 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 devera entregar a
seguinte documentagdo comprobatoria:

11.3.1.1. Documentos que demonstrem que a CONTRATADA mantém das condi¢des de habilitagdo exigidas no
edital;

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

11.3.2.0 fiscal do contrato realizara a analise dos relatérios e de toda a documentagdo apresentada pela empresa, e
caso existam irregularidades que impecam a liquidagdo e o pagamento da despesa, indicara as clausulas
contratuais pertinentes, solicitando a contratada, por escrito, as respectivas corregoes;

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

11.3.4. A apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura devera ocorrer até o 25° dia do més subsequente ao da prestacdo dos
servicos, exceto no més de dezembro quando a apresentacdo deverd 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
util do més seguinte.

11.4.Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda,
circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, como por exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente
de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a CONTRATADA providencie
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as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 apds a comprovacao da
regularizacio da situagdo, ndo acarretando qualquer onus para a HEMOBRAS.

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

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 bancaria para pagamento.

11.8. Antes de cada pagamento 8 CONTRATADA, serd realizada verificacdo da manutencdo das condi¢des de
habilitacdo exigidas no edital.

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

11.8.2.Nzo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a HEMOBRAS devera comunicar
aos oOrgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da CONTRATADA,
bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes ¢
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

11.8.3.Persistindo a irregularidade, a HEMOBRAS dever4 adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurado 8 CONTRATADA o prazo de 05 (cinco) dias
corridos para ampla defesa apds notificacdo especifica nesse sentido. O processo de penalizagcdo contratual
ocorrera em autos apartados, com rito e prazos previstos no Regulamento de Licitacdes e Contratos da
Hemobras, trazendo abordagem especifica para apuragdo se ¢ caso de sancdo, sendo que da rescisdo ndo
decorre prejuizo a aplicagdo de sangdo correspondente.

11.8.4.Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso a CONTRATADA néo regularize sua situacdo de manuten¢@o das condi¢des de
habilitagdo exigidas no edital.

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

11.8.6.Por forga do §1°, incisos I e II do art. 112 do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Hemobras da
Hemobras, em caso de ndo cumprimento de clausulas contratuais, especificagdes, projetos ou prazos, bem
como no caso da decretagdo de faléncia ou a instaurag¢io de insolvéncia civil da Contratada, a HEMOBRAS,
apos ouvida manifestagdo prévia da contratada no prazo especifico de 02 (dois) dias uteis apds notificagdo da
intencdo de rescisdo, podera decidir pela rescisdo unilateral do contrato. Dessa decisdo cabera recurso sem
efeito suspensivo no prazo de 05 (cinco) dias, nos termos do inciso II do art. 125 do Regulamento de
Licitag¢des e Contratos da Hemobras.

11.9. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.
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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) ¢ da Contribui¢ao para o PIS/Pasep sobre os pagamentos que
efetuar as pessoas juridicas pelo fornecimento de bens ou prestagdo de servigos em geral, inclusive obras.

11.9.2. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de
2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No
entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovagao, por meio de documento oficial, de
que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

11.10. A excegdo dos contratos de telefonia ou que a Hemobras figure como usudaria de servigo publico essencial de
energia elétrica, agua e esgoto e servicos postais, a HEMOBRAS nio acatara a cobranga por meio de boletos e
duplicatas ou qualquer outro titulo, em bancos ou outras instituigdes do género, tampouco a cessdo/negociagdo
do crédito que implique na sub-rogagdo de direitos.

11.11. Os prazos para pagamento estdo indicados abaixo:

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

Observacao 1: O pagamento sempre estara condicionado ao atesto pelo Fiscal do Contrato.

Observagdo 2: Em se tratando de aquisi¢do de mercadoria, para efeito de utilizagdo 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 util 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 compensagdo financeira devida pela Hemobras, entre a data do
vencimento ¢ o efetivo adimplemento da parcela, ¢ calculada mediante a aplicagdo da seguinte formula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

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

I = fndice de compensagio financeira = 0,00016438, assim apurado:

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

12. DO REAJUSTE
12.1.0s precos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de seis meses contado da data limite para a apresentacdo das

propostas.
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12.1.1. Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitagdo da contratada, os pregos contratados poderdo
sofrer reajuste apds o interregno de um ano, aplicando-se o indice IGP-M exclusivamente para as obrigagdes
iniciadas e concluidas apos a ocorréncia da anualidade.
12.2. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.
12.3.No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, 0 HEMOBRAS pagara & CONTRATADA a
importancia calculada pela tltima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja
divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memoria de célculo referente ao
reajustamento de precos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.
12.4. Nas aferi¢des 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, serd adotado, em substituigdo, o que vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.
12.6.Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do prego do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

12.7. O reajuste sera realizado por apostilamento.

13. DO CONTROLE E FISCALIZACAO

13.1.0 descumprimento total ou parcial das obrigagdes ¢ responsabilidades assumidas pela CONTRATADA, bem
como a ndo manutencao das condigdes de habilitacdo exigidas para a contratagdo, podera ensejar a aplicacdo das
sangOes administrativas previstas neste Contrato, no instrumento convocatdrio, na legislacdo vigente e no
Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da Hemobrés.

13.1.1. A fiscalizagdo compreendera em tultima analise as situagdes que impactem negativamente a execucao do
contrato como um todo e ndo apenas erros ¢ falhas eventuais no pagamento de alguma vantagem a um
determinado empregado.

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

13.3.0 descumprimento total ou parcial das obrigacdes e responsabilidades assumidas pela CONTRATADA,
incluindo a ndo manutengdo das condi¢des de habilitagdo, ensejard a aplicacdo de sangdes administrativas,
previstas no instrumento convocatdério ¢ na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual,
conforme disposto nos artigos 111 e 112 do Regulamento Interno de Licitacdes e Contratos da Hemobras.

13.3.1. Sem prejuizo da aplicacdo das sangdes administrativas cabiveis, a CONTRATANTE poderd promover a
rescisdo unilateral do contrato, sempre que constatado o descumprimento total ou parcial das obrigacdes
contratuais pela CONTRATADA, nos termos dos arts. 111 e 112 do Regulamento Interno de Licitagdes e
Contratos da Hemobras.

13.3.2. A rescisdo contratual podera ser declarada de forma auténoma e independente da instauragdo, tramitacdo ou
conclus@o de processo administrativo destinado a apuragdo de responsabilidade ou aplicagdo de penalidades,
ndo constituindo requisito para sua efetivagdo a prévia aplicagdo de san¢do administrativa.
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13.3.3. A eventual rescisdo contratual ndo afasta nem prejudica a apuracdo das infragdes cometidas, tampouco impede
a aplicacdo das sangdes administrativas cabiveis, bem como a ado¢do das demais medidas necessarias a
recomposi¢do de eventuais prejuizos causados a CONTRATANTE.
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 redibitorios,
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. Sdo obrigagdes da HEMOBRAS:
14.1.1. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus anexos;
14.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as
especificagoes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;
14.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto
fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;
14.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de comissdo/servidor
especialmente designado;
14.1.5. 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 Administragdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda
que vinculados a execugdo 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. OBRIGACOES DA CONTRATADA
15.1. A Contratada deve cumprir todas as obriga¢des constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo
como exclusivamente seus os riscos ¢ as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:
15.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e locais constantes no
Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes a:
marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;
15.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execug@o do objeto, de acordo com a aplicagdo dos
preceitos de direito publico, aplicando-se lhes, supletivamente, os principios da teoria geral dos contratos e
as disposicdes de direito privado, ficando a Hemobras autorizada a descontar dos pagamentos devidos a
Contratada, o valor correspondente aos danos sofridos;
15.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo 30 (trinta) dias o objeto com avarias ou vicio;
15.1.4. Comunicar 8 HEMOBRAS, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega,
os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;
15.1.5. Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas as
condigdes de habilitacdo e qualificagdo exigidas na licitagéo;
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15.1.6. Indicar preposto para representa-la durante a execugéo do contrato;

15.2..A CONTRATADA se compromete a cumprir a legislagdo brasileira de prevengdo e combate a corrupgio ¢ 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 Cédigo de Conduta e de Integridade. Também concorda
em, quando aplicavel (conforme critérios estabelecidos pela Hemobras), submeter-se a Due Diligence de
Integridade, visando mitigar o risco de irregularidades, conforme Guia de Avaliagdo de Integridade de Terceiros
Contratados pela Hemobras. Fica a contratada ciente de que, no caso de descumprimento de previsdes contidas
nesta clausula bem como na legislacdo, estara sujeita a responsabilizagdes administrativas e legais pertinentes.

15.3. A contratada responde pelos prejuizos causados a0 HEMOBRAS, mesmo aqueles resultantes de caso fortuito ou

forca maior.

16. DA PROTECAO DE DADOS PESSOAIS

16.1. As Partes, por si e por seus colaboradores, obrigam-se a atuar no presente Contrato em conformidade com a
Legislagdo vigente sobre Prote¢do de Dados Pessoais e as determinagdes de orgdos reguladores/fiscalizadores
sobre a matéria, em especial a Lei n® 13.709/2018.

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

16.3.A CONTRATADA se compromete a tratar os dados dispostos no presente contrato apenas para a estrita e
exclusiva finalidade e necessidade da realizagdo do objeto do contrato. A CONTRATADA devera manter todas
as informagdes deste Contrato sob sigilo e ndo deve compartilhar e disponibilizar tais informag¢des com terceiros
sem a prévia autorizagdo expressa da HEMOBRAS.

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

16.5.A CONTRATADA devera notificar a HEMOBRAS imediatamente a respeito de qualquer violagdo, por seus
funcionarios ou terceiros ndo autorizados, a respeito da prote¢do 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 sera 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 disposi¢do quanto

a protecao e uso dos dados pessoais.

17. DA SUBCONTRATACAO

17.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatorio.
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18. ALTERACAO SUBJETIVA
18.1.E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam
mantidas as demais clausulas e condigdes do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a

anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

19. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

19.1. A CONTRATADA esta sujeita as penalidades prevista no Art. 83, da Lei 13.303/2016, respeitada as seguintes
condigdes:

19.2. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragdo pode aplicar a CONTRATADA as
seguintes sangdes:

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 comunicagdo enviada pela autoridade competente.

19.2.3. Multa compensatoria 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 inexecugdo parcial, a multa compensatéria, 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.Suspensio de licitar ¢ impedimento de contratar com a HEMOBRAS, pelo prazo de até dois anos;

19.2.4.1. Também comete infracdo administrativa punivel com suspensdo temporaria de participagdo em licitacdo
¢ impedimento de contratar com a Hemobras, a CONTRATADA que:

19.2.4.1.1. Ensejar o retardamento da execugdo do objeto;

19.2.4.1.2. Falhar ou fraudar na execugdo do contrato;

19.2.4.1.3. Comportar-se de modo inidoneo;

19.2.4.1.4. Cometer fraude fiscal,

19.2.4.1.5. Tenham sofrido condenagdo 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 licitagdo;

19.2.4.1.7. Demonstrem nao possuir idoneidade para contratar com a Hemobrads em virtude de atos ilicitos
praticados.

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

19.4. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o
contraditério e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na Lei 13.303 de
2016.
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19.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sangdes, levara em consideracdo a gravidade da conduta do infrator, o
carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da
proporcionalidade.

19.6. Em caso de inexecugdo total ou parcial do contrato, a CONTRATADA estara sujeita ainda, nos casos em que as
multas e sangdes aplicadas ndo sejam suficientes para compensar os danos suportados pela Administrago, ao
pagamento de uma indenizagdo suplementar.

19.7. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

20. MATRIZ DE RISCOS
20.1. A defini¢do dos riscos e responsabilidades entre as partes e caracterizadora do equilibrio econémico-financeiro
inicial do contrato, em termos de 6nus financeiro decorrente de eventos supervenientes a contratagdo, estdo

elencadas no Anexo II do Termo de Referéncia.

Goiana, 07 de outubro de 2026.
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Anexo I do Termo de Referéncia
ESPECIFICACOES DO OBJETO

ITEM DESCRICAO
1 Polissorbato 80
As informacdes requisitadas abaixo deverdo constar no catdlogo/proposta do item/ficha técnica do
item/manual do item para fase de julgamento da proposta:
a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagdes;
b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatorio de caracterizagdo ou relatdrio de caracterizagdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) nimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) nimero CAS; (4) formula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condi¢des de armazenamento;
c. CAS:9005-65-6;
d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.
DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:
L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.
II. Para a substancia quimica caracterizada, Relatorio de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados ¢ os
dados brutos pertinentes. O relatorio de caracterizagdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicéveis a caracterizacdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero e validade do lote da substancia utilizado na caracterizagdo, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, férmula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo e conservagdo e laudo
analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.
2 Trealose di-hidratada
As informacdes requisitadas abaixo deverdo constar no catalogo/proposta do item/ficha técnica do
item/manual do item:
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a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagoes;

b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de andlise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatério de caracterizacdo ou relatdrio de caracterizacdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) numero CAS; (4) férmula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;

CAS: 6138-23-4;
d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

[.  Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de anélise emitido por lote.

II. Para a substincia quimica caracterizada, Relatorio de caracterizacdo conclusivo para o lote
em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os dados brutos
pertinentes. O relatorio de caracterizagdo deve conter os dados obtidos a partir de técnicas
aplicaveis a caracterizagdo de cada substancia quimica e deve incluir o nimero e validade
do lote da substancia utilizado na caracterizacdo, DCB ou DCI, n® CAS, nome quimico,
sinonimia, formula molecular e estrutural, peso molecular, forma fisica, propriedades fisico-
quimicas, cuidados de manipulagdo e conservagdo e laudo analitico comprovando a

identidade, teor e validade da SQC.

3 D-manitol

As informacdes requisitadas abaixo deverdo constar no catdlogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagoes;

b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de

Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser

apresentado modelo de relatério de caracterizagdo ou relatdrio de caracterizagdo de lote

Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araujo, 75, 8° ¢ 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE
CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br
Pagina 12 de 23
Modelo padronizado — Termo de Referéncia — Aquisi¢@o
Versdo 2.0 — Novembro/2023 — Aprovado pelo Parecer Juridico 131/2023/PJ/Hemobras



|

I:]

Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) nimero CAS; (4) féormula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;
CAS: 69-65-8;

d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

1L Para a substancia quimica caracterizada, Relatério de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os
dados brutos pertinentes. O relatério de caracterizacdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero ¢ validade do lote da substancia utilizado na caracteriza¢do, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, formula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo e conservagdo e laudo

analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

4 L-histidina

As informacdes requisitadas abaixo deverdo constar no catdlogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagoes;

b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de andlise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatério de caracterizacdo ou relatdrio de caracterizacdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) nimero CAS; (4) férmula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;

CAS 71-00-1;
d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:
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L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

1L Para a substincia quimica caracterizada, Relatorio de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados ¢ os
dados brutos pertinentes. O relatorio de caracterizacdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero ¢ validade do lote da substancia utilizado na caracterizagdo, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, férmula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo e conservagdo e laudo

analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

5 Tris base (hydroxymethyl) aminomethane

As informacdes requisitadas abaixo deverfio constar no catalogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizacdes;

b. O licitante devera apresentar documentacdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatorio de caracterizagdo ou relatorio de caracterizagdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) nimero CAS; (4) formula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;

CAS: 77-86-1;
d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

II. Para a substincia quimica caracterizada, Relatério de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os
dados brutos pertinentes. O relatorio de caracterizagdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero ¢ validade do lote da substancia utilizado na caracteriza¢do, DCB ou DCI, n°

CAS, nome quimico, sinonimia, formula molecular e estrutural, peso molecular, forma

fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo ¢ conservagdo e laudo
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analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

6 Oxiglutationa (Glutationa oxidada, GSSG)

As informac¢des requisitadas abaixo deverfio constar no catalogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagoes;

b. O licitante devera apresentar documentagio técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatorio de caracterizagdo ou relatdrio de caracterizagdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) numero CAS; (4) formula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;

CAS: 27025-418;
d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

1L Para a substancia quimica caracterizada, Relatorio de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados ¢ os
dados brutos pertinentes. O relatério de caracterizacdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero e validade do lote da substancia utilizado na caracterizagdo, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, férmula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo e conservagdo e laudo
analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

7 Glutationa reduzida (GSH)

As informacdes requisitadas abaixo deverfio constar no catalogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica

Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
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e suas atualizagoes;

b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatorio de caracterizagdo ou relatdrio de caracterizagdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) nimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) namero CAS; (4) férmula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condi¢des de armazenamento;

CAS: 70-18-8;
d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

II. Para a substancia quimica caracterizada, Relatorio de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os
dados brutos pertinentes. O relatério de caracterizacdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizacdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero ¢ validade do lote da substancia utilizado na caracterizagdo, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, férmula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo e¢ conservagdo e laudo

analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

8 acido L-piroglutimico

As informacdes requisitadas abaixo deverfio constar no catalogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagdes;

b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatorio de caracterizagdo ou relatdrio de caracterizagdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e

DCB/DCI, quando aplicavel; (3) nuimero CAS; (4) formula molecular e estrutural; (5) massa

molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando

Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araujo, 75, 8° ¢ 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE
CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br
Pagina 16 de 23
Modelo padronizado — Termo de Referéncia — Aquisi¢@o
Versdo 2.0 — Novembro/2023 — Aprovado pelo Parecer Juridico 131/2023/PJ/Hemobras



|

I:]

Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;
c. CAS:98-79-3;
d. Contetudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de andlise emitido por lote.

IL. Para a substancia quimica caracterizada, Relatério de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os
dados brutos pertinentes. O relatorio de caracterizagdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagdo de cada substincia quimica e deve incluir
o numero ¢ validade do lote da substancia utilizado na caracteriza¢do, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, formula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo ¢ conservagdo e laudo

analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

9 Acido L-glutimico

As informacdes requisitadas abaixo deverdo constar no catdlogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagoes;

b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatorio de caracterizagdo ou relatdrio de caracterizagdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) nimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) numero CAS; (4) férmula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condi¢des de armazenamento;

c. CAS:56-86-0;

d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

II. Para a substancia quimica caracterizada, Relatorio de caracterizagdo conclusivo para o

lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os
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dados brutos pertinentes. O relatério de caracterizacdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero ¢ validade do lote da substancia utilizado na caracteriza¢do, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, formula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo ¢ conservagdo e laudo

analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

10

AMPD (2-amino-2-methyl-1.3 propanediol)

As informacdes requisitadas abaixo deverdo constar no catdlogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagoes;

b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatério de caracterizacdo ou relatdrio de caracterizacdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) numero CAS; (4) férmula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;

CAS: 115-69-5;
d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

IL. Para a substancia quimica caracterizada, Relatorio de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os
dados brutos pertinentes. O relatério de caracterizacdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagcdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero ¢ validade do lote da substancia utilizado na caracterizagdo, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, formula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo e conservagdo e laudo

analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

11

Tributil fosfato
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As informacdes requisitadas abaixo deverfio constar no catalogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizacdes;

b. O licitante devera apresentar documentacdo técnica que demonstre que o produto ofertado
atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatorio de caracterizagdo ou relatorio de caracterizagdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) nimero CAS; (4) formula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;

CAS: 126-73-8;
d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

II. Para a substancia quimica caracterizada, Relatério de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os
dados brutos pertinentes. O relatorio de caracterizagdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero ¢ validade do lote da substancia utilizado na caracteriza¢do, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, formula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo ¢ conservagdo e laudo

analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

12

Triton X-100

As informacdes requisitadas abaixo deverdo constar no catdlogo/proposta do item/ficha técnica do

item/manual do item:

a. Tipo: Substancia Quimica de Referéncia Farmacopeica (SQRF) ou Substancia Quimica
Caracterizada (SQC), destinada ao uso analitico, em conformidade com a RDC n° 166/2017
e suas atualizagoes;

b. O licitante devera apresentar documentagdo técnica que demonstre que o produto ofertado

atende aos requisitos da RDC n° 166/2017. Para SQRF, devera ser apresentado modelo de
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Certificado de Analise ou certificado de analise de lote representativo. Para SQC, devera ser
apresentado modelo de relatorio de caracterizagdo ou relatdrio de caracterizagdo de lote
representativo, evidenciando, no minimo: (1) niimero do lote; (2) nome quimico e
DCB/DCI, quando aplicavel; (3) nimero CAS; (4) féormula molecular e estrutural; (5) massa
molecular; (6) propriedades fisico-quimicas relevantes; (7) perfil de impurezas, quando
aplicavel; e (8) condigdes de armazenamento;

CAS: 9036-19-5;

d. Conteudo/Teor: Minimo 98%.

DOCUMENTACAO A SER FORNECIDA NA ENTREGA DO ITEM:

L Para a substancia quimica de referéncia, Certificado de analise emitido por lote.

II. Para a substancia quimica caracterizada, Relatério de caracterizagdo conclusivo para o
lote em estudo, incluindo as razdes técnicas para escolha dos ensaios utilizados ¢ os
dados brutos pertinentes. O relatério de caracterizacdo deve conter os dados obtidos a
partir de técnicas aplicaveis a caracterizagdo de cada substancia quimica e deve incluir
o numero e validade do lote da substancia utilizado na caracterizagdo, DCB ou DCI, n°
CAS, nome quimico, sinonimia, férmula molecular e estrutural, peso molecular, forma
fisica, propriedades fisico-quimicas, cuidados de manipulagdo e conservagdo e laudo

analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.
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Anexo II do Termo de Referéncia

MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE . . . ~ ~ ~ = NP Consequéncia do
. Responsavel Justificativa da Alocaciio Acio de Prevencio Acio de Contingéncia 1
RISCOEvento de Risco Onus
Fatos retardadores ou impeditivos . g - ~ ~
~ P Riscos ordinarios da atividade estao sob Elaboragdo de cronograma detalhado e plano
durante a execugdo do Contrato, - . S . . . des A
- . A controle operacional direto da contratada, de contingéncia operacional pela contratada, | Contratada devera assumir os custos ¢ adotar Sem reequilibrio. Onus
proprios de riscos ordinarios de Contratada : - . - [ . R .
P . que possui melhores condi¢des de gerenciar com monitoramento periddico pela medidas corretivas imediatas. da contratada.
atividades desenvolvidas ou na U S
~ cronograma e recursos a custo mais baixo. fiscalizagdo do contrato.
execucdo pela Contratada.
A apuracdo da carga tributaria incidente
sobre a propria atividade economica ¢ de ~ . T e s
- ., prop Y P Contratagdo de apoio contabil/tributario . c A
Erro na avaliagdo da hipotese de responsabilidade do agente econdémico, que - . R Contratada devera arcar com 0s custos. Sem reequilibrio. Onus
e Contratada . . T prévio pela contratada, anteriormente a . L g
incidéncia tributaria. deve dispor de assessoria contabil/tributaria S Recomenda-se apoio contabil prévio. da contratada.
PR e, formalizagdo da proposta.
propria; nao ¢é risco administravel pela
Administragao.
A gesto do prazo de validade dos itens
fornecidos ¢ obrigagédo contratual da Exigir da contratada, previamente ao envio S . L
. . . . . ~ Rejeicao do lote no recebimento provisorio,
Entrega de itens pereciveis contratada, que deve dimensionar sua cadeia | de cada remessa, comprovagio do lote e data . IS
. - . N L . ; com substitui¢do obrigatoria as expensas da do A
(reagentes, kits, tampdes) com de suprimentos (fabricagao, estoque, de fabricagdo/validade (certificado de LU Sem reequilibrio. Onus
Contratada contratada no prazo fixado pela fiscalizagao,

prazo de validade inferior ao
minimo exigido.

logistica) para garantir que o produto chegue
com validade compativel com o minimo
exigido no Anexo I (8 meses ou 2/3 da
validade total do fabricante)

analise/lote), permitindo verificagdo pela
fiscalizagdo antes do despacho, e ndo apenas
no recebimento fisico.

sem prejuizo de aplicagdo de penalidade por
reincidéncia.

da contratada.

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

Pagina 21 de 23

Modelo padronizado — Termo de Referéncia — Aquisi¢ao
Versdo 2.0 — Novembro/2023 — Aprovado pelo Parecer Juridico 131/2023/PJ/Hemobras




Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

Anexo III do Termo de Referéncia

MODELO DE PROPOSTA DE PRECO

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobris

CNPJ: 07.607.851/0004-99

ENDERECO: Rua Professor Aloisio Pessoa de Araujo, n° 75, Edificio Boa Viagem Corporate, 8° ¢ 9° andares, Boa
Viagem

Recife-PE, CEP: 51.021-410

Segue proposta comercial referente a licitacdo para contratacdo de substincias quimicas de referéncia ou caracterizadas
(padrdo de referéncia analitico), de acordo com os pregos expostos abaixo:

Tabela 1 - Proposta de Preco

ITEM | DESCRICAO/ESPECIFICACAO CAS QUANTIDADE | o O‘f;gégf&'ﬁ} o ,PRECO
UNITARIO | TOTAL
1 Polissorbato 80 9005- 100 mL
65-6
Trealose di-hidratada 6138- 50 GRAMA
2
23-4
3 D-manitol 69-65-8 50 GRAMA
4 L-histidina 71-00-1 50 GRAMA
5 Tris base (hydroxymethyl) 77-86-1 50 GRAMA
aminomethane
6 Glutationa reduzida 27025- 50 GRAMA
41-8
7 Oxiglutationa 70-18-8 50 GRAMA
8 Acido L-piroglutimico 98-79-3 25 GRAMA
9 Acido L-glutimico 56-86-0 25 GRAMA
10 AMPD 1 155-69— 25 GRAMA
1 Tributil fosfato 126é73_ 50 mL
Triton X-100 9036- 50 mL
12
19-5
VALOR TOTAL
De acordo com a planilha de pregos exposta acima, nossa proposta tem preco global fixado em RS ........... (corvemreneneens ).
A validade desta proposta é de ....... ST ) dias

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condicdes e especificacoes estabelecidas no Termo de
Referéncia e seus Anexos, bem como aceitamos todas as obrigacdes e responsabilidades determinadas no Termo
de Referéncia.
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Declaramos que nos pregos cotados estio 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.:

Enderego Comercial:
Cidade:

Estado:

CEP:

Telefone:

E-mail:

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

RG:

CPF:

CARGO:

(Assinatura do representante legal e carimbo)

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

3) A documentagdo comprobatdria 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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