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Estudo Tecnico Preliminar 242/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000523/2024-85

2. Descricao da necessidade

A necessidade da aquisicdo do objeto constante nessa aquisicdo esta baseada no documento de formalizagao de
demanda referente aos pedidos de compras n® 184931 / 185432 / 185433 / 185434 / 185435 / 185436 / 185437 /
185438 / 185439 / 185440 / 185441 / 185442 | 185443 | 185444 | 185445 | 185446 / 185447 | 185448 | 185449 /
185450 / 185451 / 185452 / 185453 / 185454 / 185456 / 185457 | 185458 / 185459 / 185460 / 185461 / 185462 /
186604 / 186608 / 188664 / 188731 / 188833 / 188952 / 188972 / 188995 / 189120 189389.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
responsavel por pesquisa, inovagdo, desenvolvimento tecnoldgico e pela producdo de vacinas, kits para diagnostico
e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional, de forma que deve
manter os padr8es de materiais e insumos ja utilizados em seus processos produtivos, hoje referéncia na area da
saude publica, desempenhando um papel estratégico para o Brasil.

Visando o pleno atendimento as suas necessidades, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a
aquisicdo de materiais de consumo. Os itens desta contratagcdo constam do Planejamento Anual Orgcamentario que
esta associado as iniciativas estratégicas da unidade, para cumprimento da programacgédo de forma a atender o
Ministério da Saude no ambito dos contratos para fornecimento de vacinas e biofarmacos, e visando garantir as
demandas relacionadas.

A ndo aquisicdo do item podera impactar no processo de liberacdo dos produtos produzidos por Biomanguinhos,
pois 0s materiais solicitados visam o completo atendimento ao planejamento de produc¢éo, controle de qualidade e
projetos de desenvolvimento tecnoldgico existentes na Unidade.

Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca EPPENDORF é
a Unica que atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificacdes técnicas, validacfes e os
requisitos de qualidade exigidos para atendimento a Unidade.

Corroboramos esta opcdo em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e padrbes
ja adotados pela Administracao.

Desse modo a utilizacdo de outras marcas nos processos internos causaria impacto nos padres estabelecidos e
ndo resguardando a Instituicdo no tocante ao controle de qualidade dos produtos fabricados por Bio-Manguinhos.

A aquisi¢do de materiais de outras marcas poderia acarretar em custos extras devido a necessidades de realizacdo
de nova padronizagéo e validagéo, gerando por consequéncia possiveis atrasos na producdo devido problemas de
compatibilidade e disponibilidade de insumos.

Em funcdo dos compromissos assumidos junto ao Ministério da Saude, bem como atendimento as necessidades
exigidas pelos diversos érgéos de controle aos quais a Unidade esta sujeita, € necessaria a manutengéo das exatas
condicdes de producgéo existentes.

Portanto, torna-se necessaria a manutencgao de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos.

Reforcamos que a opgéo pela marca supracitada resta amparada em razdes de ordem técnica, na qual a marca
especifica é a Unica capaz de satisfazer o interesse publico.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
VOPER FLAVIO ISIDORO DA SILVA

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir todas as obrigac@es constantes no contrato, assumindo como exclusivamente seus, 0s
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto. Manter atualizado o Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como, todos os niveis de credenciamento durante a
vigéncia contratual.

A Entrega do material devera ser realizada conforme agendamento prévio, através do canal
agendarecebimento@bio.fiocruz.br com os documentos: Nota fiscal, Nota de Empenho, Autorizacdo de Entrega de
Material (AEM) e certificado de analise para os produtos que sofrem analise pelo Controle de Qualidade.

Para ltens de Controle de Qualidade, a contratada ndo podera realizar entregas de materiais com 1/3 (um terco) do
prazo de validade.

Devera ainda efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especifica¢gbes, prazo e local 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.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do
Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

Comunicar a Contratante, 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 comprovagéo; comunicar a contratante, no prazo
minimo de 15 (quinze) dias que antecede a data da entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacéao; substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com
avarias ou defeitos; indicar preposto para representa-la durante a execugao do contrato.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢cdes do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de contratacbes
similares feitas por outros 6rgdos, consulta a sitios na internet, consulta a publicagcdes especializadas e pesquisa
junto a fornecedores. Os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em
conta.

Para aprovacdo da especificacdo foram levados em consideragdo todas as necessidades sinalizadas pela area
requisitante de Bio-Manguinhos.

6. Descricao da solucao como um todo
A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em operagédo todo o parque

Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, Bio-Manguinhos, assim como, seus projetos e os Laboratérios
nos quais séo realizadas as analises fisico-quimicas e estudos.
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Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz desperdicios de tempo e
informacdo, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, com redug¢do de procedimentos
administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como, viabilizar o critério de economicidade e
sustentabilidade para a Administracao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
7.1. Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram realizadas através de
metodologias de calculo com base no histérico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios. Cabe
registrar que cada area de Bio-Manguinhos é responsavel pelas quantidades demandadas, nas quais séo
levantadas as necessidades a serem atendidas. Essas informacgfes balizam a definicAo da estimativa de
cada quantidade requisitada.

As quantidades apresentadas sdo uma estimativa valida da necessidade atual do 6rgdo, que requisitara a
entrega em sua totalidade, mediante Nota de Empenho e documento de Autorizacdo de Entrega de Material
(AEM).
A solucéo definida para atendimento a demanda, foi elaborada através das seguintes atividades:

a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista de materiais e quantidades que compde um produto ou atividade.

c. MRP (Material Requirement Planning) - Sistema légico de célculo que converte a previsdo de
demanda em programacéo da necessidade de seus componentes;

d. Histérico de consumo de itens nos Ultimos 24 meses, 12 meses e nos Ultimos 3 meses;

e. Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da Saude para o
ano sequente.

f. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.

7.2. Materiais a serem fornecidos:
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ltem RCO [tem Material / Senvico Unid | Ctd
1 3347  |PONTEIRA; NAO ESTERI; 100-5000puL; 0030 000 873, EFPENDORF; PTS00 FT 55
2 8077 MICROTUBO; EM PP; INCOLOR; 2ML; 0030 120.094, EFPENDORF; PT 1.000 PT 22
3 8351 PONTEIRA,; 100-5000pL; 0030.073.16%, EPPENDORF; CX 24 UN Cx 25
4 16587  |MICROTUBO 0, SML; COLORIDO, 0030 121.708, EPPENDORF; CX S00UN Cx 1
5 17115 |PONTEIRA,; PP, 0, 110; RECARGA; 0030 073.363, EPPENDORF; CX 10X596 Cx 12
6 18505 [MICROTUBO PP; AMBAR; 0, SML; 0030121.155, EPPFENDORF; PT S00UN PT 5
7 19387 |ROTOR ANGLULO FIXO, FA-45-30-11; 5804725008, EFPENDORF UN 1
& 22170 PIPETADOR, AUTOMATICO; O, 1 A 100 ML, 4430.000.018, EPPENDORF UN 40
G 28554  |PECA (ALMOFADA, ADESNAY M1250-9700, EPPENDORF; APL ESTUFA CO2 UN 4
10 38137 |TUBO, CONICO; SML; ENGATE; EST, 0030115401, EPPENDORF; CX 200UN Cx 4
11 38223  |CAIKA, ARMAZENAMENTO; SX5; 15ML; 0030140583, EPPENDORF; PT ZUN PT 10
12 Je224  |CADA, ARMAZENAMENTO, 3X3; S0ML, 0030140581, EPPENDORF, PT 2UN PT 10
13 43563 |ADAPTADOR, ROTOR; 1.5/2.0ML; 5-4-72; 5804754001, EPPENDORF UN 5
14 43564 |TERMOBLOCO, 24 TUBQS, 1, 5ML; 5350000038, EFPENDORF UN 1
15 44586  |DISPEMSADOR ELETROMICO; 1UL-50ML; 4587000010, EFPENDORF UN 12
16 44726  |PONTEIRA, COMBITIPS; ADWVANCED, 2, SML; 0030089650, EPPENDORF; Cx100 Cx 12
17 44581 DISPENSADOR, ELETRONICO; MULTIPETTE; 4587000380, EFPENDORF UN 8
18 44585  |DISPENSADOR, ELETRONICO; MULTIPETTE®EZX; 4587000025, EFPENDORF UN 4
19 456822 |TERMOBLOCO; 0.5 ML, 24 TUBOS-0.5ML; 5351000031, EPPENDORF UN 1
20 456823 |TERMOBLOCO; 2, 0 ML, 24 TUBOS-2, OML; 5362000035, EFPENDORF UN 2
21 45812  |TUBO, DNA LOBIND; 1, SML; 0030108051, EPPENDORF; PT 250UN PT 2
s 455359  |PONTEIRA, FILTRO; 50-1250UL; 0030078554, EPPENDORF; CX430UN Cx 33
23 45412  |PONTEIRA, REPETIDORA; SML; BIOPUR; 3008985%; EFPENDORF; CX 100 UN Cx 10
24 46414  |PONTEIRA, REPETIDORA; 0, 1ML, BIOPUR; 30089405; EPPENDORF, CX 100UN Cx 2
25 45415  |PIPETA, SOROLOGICA, SML, BIOPUR; 30127714, EPPENDORF; SC 400 UN SC 2
26 45445  |KIT PONTEIRA, BIOPUR; 2-200UL; 30075234, EPPENDORF; KT 5CX KT 10
27 48085  |TUBO, CONICO; PP; 2ML; 0030120094, EPPENDORF; PT 1000UN PT 2
28 45202  [MICROTUBO, TAMPAROSCA; PR; 2ML; 1420-9710, EPPENDORF; PTS00UN PT 12
29 0781 TUBO, DNA; LOBIND; 1, SML; 0030108418, EPPENDORF; PT S00UN PT 11
30 31285 |TUBO, PROTEINA LOBIND; 5, OML; 0030108302, EPPENDORF; PT 100UN PT 30
3 21841 TUBO, LOBIND; PROTEINA, 1.5ML; 0030108116, EPPENDORF; PT 100UN PT 8
32 31805  |KIT PIPETA; PACOTE TRIPLO; 3123000500, EFPENDORF; KT 3UN KT 18
33 51906  |PIPETA; 20-200UL, MONOCANAL, VARIAVEL, 3123000055, EPPENDORF UM 27
34 21507  |PIPETA; 0.5-5ML, MONOCANAL, VARIAVEL, 3123000071, EPPENDORF UN 24
35 31808 |PONTEIRA,; 0.1-10UL, 34MM; 0030000811, EPPENDORF; PT100UN PT 2
35 52885  |PONTEIRA, ESTERIL; 50-1000pL; 0030078578, EPPENDORF; CXSG0UN Cx 45
37 532896 |PONTEIRA,; ESTERIL, 2-20pL,; 0030078535, EPPENDORF, CXSG0UN Cx 23
38 52934 |PONTEIRA MICROPIPETA; 50-1000p1, 0030010060, EPPENDORF; PT 100U PT 10
39 33100 |TUBO DMNA, LOBIND 5, OML; 0030108310, EFPENDORF; PT 200UN PT 2
40 35295  |KIT, ADAFTADOR; ALMOFADA, ADESNA; M1250-8504, EFPENDORF UN 2
41 35795  |PONTEIRA 300UL, EP-MOTION; 0030014454, EPPENDORF, CX 24 RACK Cx 10
42 35875  |ROTOR, BASCULANTE; 5810725003, EPPENDORF; APL CENTRIFUGA UN 1
43 35095  |PONTEIRA MICROPIPETA; 2-200puL; 0030010043, EFPENDORF; CX 100UN Cx 102
24 55472 |PIPETA; 0.5A10pL, MONOCANAL, WARIAVEL, 3123000020, EPPENDORF UN 10
45 57243 [TUBO, LOBIND, PROTEINA, 0.5ML; 0030108084, EFPENDORF; CX 100UN Cx 8
45 57516 |ROTOR; F-40-36-12, EPPENDORF; APL, CONCENTRADOR UN 1
47 57661 PONTEIRA, COMBITIPS, 25 ML; 0030085685, EPPENDORF; PT 100 UN PT 1
48 57742 |CUBETA, PLAS; UVETTE; Z20NM-1600MM; 0030106300, EPPENDORF; FTE0UN PT 3
45 577e3  |TUBO, TRPA, 5720411044, HIMAC-EPPENDORF; PCT SOUN PT 2
En CRCOR DANTFIDA DFODFTINCIDA N ST RINDIID- NNAGRET4d FODFMOMDOF: CyY1nnlin e 7
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31 8870 DISPENSADOR, DIGITAL, TOP BURET M; REF 4855000017, EFPENDORF UN 6

8. Estimativa do Valor da Contratacao

O valor dessa contratacéo esta estimada em R$ 994.163,18 (novecentos e noventa e quatro mil, cento e sessenta e
trés reais e dezoito centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao aplicavel, uma vez que a presente contratacéo esta fundamentada no art. 74, |, da Lei n® 14.133/2021.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
A contratacdo trata-se de aquisi¢do dos itens comuns, sendo consideradas contrataces correlatas por guardar

relacdo com o objeto principal os quais ndo precisam, necessariamente, ser adquiridos para a completa prestagéo
do objeto principal.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Os itens constantes nessa aquisicdo constam no Plano Anual de Contratacdes.

Adicionalmente, informamos que a indicacdo da dotagdo orgamentéria constara na Requisicdo de Compras (RCO),
documento este que sera elaborado e aprovado na fase interna da licitacdo pelo setor responsavel.

12. Resultados Pretendidos

Resultados pretendidos com a contratacéo

Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutengdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento
dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de Boas Préaticas de
Fabricacao.

Manter o parque industrial operacional durante todo o ano.
Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagéo de lotes de produtos.

Economicidade da contratacao.
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13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessérias para adequacao do local de execugdo das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessario para o uso, ambiente de producgéo e laboratérios do referido
Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&do ha previsdo de impactos ambientais, ndo sendo necesséario medidas de tratamento ou mitigadoras de riscos.
Registre-se que os materiais solicitados nesta compra possuem previsdo de uso durante toda a sua validade com
menor producgdo de residuos. Ademais, a entrega dos produtos devera ser realizada em perfeitas condi¢des para o
consumo humano, devendo ser selecionados, embalados nas quantidades, especificacdes e prazos solicitados,
seguindo as normas de Boas Praticas de Elaboragao.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informacdes, considero viavel, tanto
nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-
Manguinhos. Diante de todas as informagdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, caberd a autoridade competente decidir
pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o
planejamento estratégico da organizagdo.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

JUNILTON BARBOSA SILVA

Chefia de Divisdo
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Ministério da Satde
Instituto de Tecnologia
o)) &M Imunobiolégicos
FIOCRUZ j : :
Fundacao Oswaldo Cruz BIO-MangL‘”nhOS

ACORDO DE QUALIDADE

TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE PARA AQUISICAO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM

UO RESP.: DEGAQ DIAUT

Visualizacdo PDF -

Namero: ACQO0001_000MAN Confidencial

1- GRUPO DE MATERIAL ABRANGIDO PELO EDITAL

Este TRQ trata dos Termos e Requisitos da Qualidade aplicaveis a(o)s:

- Materiais de embalagem primaria e secundaria (impressos regulamentados).

2- ESCOPO

O presente TRQ visa definir as condicbes gerais

que serdo aplicadas pela CONTRATADA nas suas respectivas

instalacbes autorizadas a conduzir um Fornecimento de materiais de embalagem primaria e secundaria, impressos
regulamentados, a fim de satisfazer as Exigéncias das BPx.

3- TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE

1) PREAMBULO
Pelo presente instrumento particular e na melhor forma de
direito, as partes abaixo qualificadas:

De um lado, a CONTRATANTE, Bio-Manguinhos, uma
empresa constituida nos termos das leis do Brasil.

E

De outro lado, CONTRATADA, uma empresa organizada e
existente nos termos das leis do Brasil para
fabricagdo/fornecimento de materiais de embalagem,

Estes Termos e Requisitos de Qualidade (TRQ) entra em
vigor na data da Ultima assinatura e as responsabilidades
aqui descritas se iniciam na efetiva contratagdo da empresa
como fornecedora de Bio-Manguinhos.

2) OUTROS ACORDOS
Considerando o presente edital de compras:

A) Este TRQ deve ser incorporado e constituira parte deste
edital.

B) Em caso de conflitos entre quaisquer das disposi¢Ges do
Edital e este acordo, as disposicOes destes termos e
requisitos da qualidade prevalecerdo.

3) ESCOPO

O presente TRQ visa definir as condi¢Bes gerais que serdo
aplicadas pela CONTRATADA nas suas respectivas
instalagdes autorizadas a conduzir um Fornecimento
completo a fim de satisfazer as Exigéncias das BPx.

4) PRODUTO ABRANGIDO PELO ACORDO
Este TRQ se refere aos materiais de embalagem, doravante
denominado MATERIAL.

5) COMUNICACAO
A CONTRATANTE e a(s)
comunicar por escrito,

CONTRATADA(S) devem se
inclusive por meio

1) PREAMBLE
By this private instrument and in the best form of law, the
parties below:

On the one hand, the CONTRACTING PARTY, Bio-
Manguinhos, a company incorporated under the laws of
Brazil.

AND

On the other hand, CONTRACTOR, a company organized
and existing under the laws of Brazil for for
manufacturing/supplying packaging materials,

This Terms and Quality Requirements (TQR) enters into
force on the date of the last signature and the
responsibilities described herein begin with the effective
hiring of the company as a supplier of Bio-Manguinhos.

2) OTHER AGREEMENTS
Considering this purchase notice:

A) This TQR must be incorporated and will form part of this
notice.

B) In case of conflicts between any of the provisions of the
Notice and this agreement, the provisions of these terms
and quality requirements shall prevail.

3) SCOPE

This TQR aims to define the general conditions that will be
applied by the CONTRACTOR in their respective facilities
authorized to conduct a complete Supply in order to meet
the BPx's Requirements.

4) PRODUCT COVERED BY THE AGREEMENT

This TQR refers to packaging materials, hereinafter referred
to as MATERIAL.

5) COMMUNICATION

The CONTRACTING PARTY and the CONTRACTOR(S) must
communicate in writing, including through

Data de Ativacgao
27/09/2022

Céd. SIGDA Péagina
013.1 1/15




Ministério da Satde
Instituto de Tecnologia
o)) &M Imunobiolégicos
FIOCRUZ j : :
Fundacao Oswaldo Cruz BIO-MangL‘”nhOS

ACORDO DE QUALIDADE

TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE PARA AQUISICAO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM

UO RESP.: DEGAQ DIAUT

Namero: ACQO0001_000MAN

Visualizacdo PDF -
Confidencial

eletrénico, com relagdo a questdes relacionadas a estes
Termos e Requisitos de Qualidade, ver Anexo 2 - Lista de
contatos.

6) DEFINICOES

- Agdo corretiva: medidas adotadas para tratar e eliminar a
causa raiz de desvio ou ndo conformidade ja ocorrida. Na
sua esséncia, a agdo corretiva remete a uma contengdo
reativa.

- Agdo preventiva: medidas adotadas para se evitar que um
desvio ou ndo conformidade venha a ocorrer. Na sua
esséncia, a agdo preventiva remete a mitigacdo proativa de
riscos. Em Ultima instancia, a acdo preventiva busca
eliminar a causa de um potencial desvio ou ndo
conformidade.

- BPx: Conjunto de boas praticas, podendo ser de fabricacao
(BPF), distribuicdo (BPD), clinica (BPC), de laboratdrio (BPL),
de registro (BPR), entre outras.

- Calibragdo: conjunto de opera¢des que estabelece, sob
condi¢cdes especificadas, a relacdo entre os valores
indicados por um instrumento ou sistema de medicdo, ou
valores representados por uma medida materializada, e os
valores correspondentes conhecidos de um padrdo de
referéncia.

- Controle de mudanga: procedimento que visa assegurar
que todas as mudangas sdo controladas, incluindo a
proposta, avaliacdo, classificacdo, aprovagao,
implementacdo e pds-implementacdo. A intencdo é
determinar a necessidade de medidas que assegurem que o
sistema é mantido num estado validado.

- Desvios de qualidade: ndo cumprimento de requisitos
determinados pelo sistema de gestdo da qualidade
farmacéutica ou necessarios para a manutencdo da
qualidade.

- Certificado de analise: documento que fornece um resumo
dos resultados dos testes em amostras de produtos ou de
materiais juntamente com a avaliacdo de sua conformidade
com a especificagdo declarada. Alternativamente, a
certificagdo pode basear-se, em todo ou em parte, na
avalicdo de dados em tempo real (resumos e relatdrios de
excecdo) da tecnologia analitica de processo lote-
relacionada, parametros ou métricas, conforme a
autorizacdo de comercializagdo.

- Qualificagdo: acdo de provar que quaisquer instalacdes,
equipamentos, utilidades e  sistemas  funcionam
corretamente e realmente levam aos resultados esperados.
- Validagdo: acdo de provar, de acordo com os principios das
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), que qualquer
procedimento, processo, electronically,

with regard to matters relating to these Terms and Quality
Requirements, see Annex 2 - List of Contacts.

6) DEFINITIONS

- Corrective action: measures taken to address and
eliminate the root cause of deviation or non-compliance
that has already occurred. In essence, corrective action
refers to reactive containment.

- Preventive action: measures taken to prevent a deviation
or non-compliance from occurring. In essence, preventive
action refers to proactive risk mitigation. Ultimately,
preventive action seeks to eliminate the cause of a potential
deviation or non-compliance.

- BPx: Set of good practices, which can be manufacturing
(GMP), distribution (BPD), clinical (BPC), laboratory (BPL),
registration (BPR), among others.

- Calibration: set of operations that establish, under
specified conditions, the relationship between the values
indicated by a measuring instrument or system, or values
represented by a materialized measure, and the
corresponding known values of a reference standard.

- Change control: procedure that aims to ensure that all
changes are controlled, including proposal, evaluation,
classification, approval, implementation and post-
implementation. The intent is to determine the need for
measures to ensure that the system is maintained in a
validated state.

- Quality deviations: non-compliance with requirements
determined by the pharmaceutical quality management
system or necessary for the maintenance of quality.

- Certificate of Analysis: document that provides a summary
of test results on samples of products or materials together
with an assessment of their compliance with the stated
specification. Alternatively, certification may be based, in
whole or in part, on the evaluation of real-time data
(summaries and exception reports) of the batch-related
process analytic technology, parameters or metrics, as per
the marketing authorization.

- Qualification: action to prove that any installations,
equipment, utilities and systems work correctly and really
lead to the expected results.

- Validation: action to prove, in accordance with the
principles of Good Manufacturing Practices (GMP), that any
procedure, process, methodology, activity or systems
actually and consistently leads to the expected results.

metodologia, atividade ou sistemas realmente e
consistentemente leva aos resultados esperados.
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7) TERMO DE ACORDO DE QUALIDADE

Este TRQ entrard em vigor na data da ultima assinatura e
permanecerd em vigor pelo periodo de vigéncia do edital
de fornecimento em questdo, junto a empresa
CONTRATADA, e valerd ainda pelo periodo de 06 meses
apos a data de vencimento do ultimo lote fornecido pela
CONTRATADA, pelo periodo necessario para cobrir todas as
atividades de qualidade para o suporte aos materiais
fornecidos. Quaisquer questdes ndo tratadas neste Termos
e Requisitos da Qualidade serdo determinadas nos termos
do Contrato de Fornecimento. Todas as obrigacdes
regulatérias ora contidas exigidas pela CONTRATANTE ou
por uma Autoridade Reguladora competente subsistirdo
apos o vencimento ou rescisdo antecipada deste TRQ.

9) DOCUMENTOS REGULATORIOS

A CONTRATADA deve registrar e manter as documentacgdes
regulatdrias apropriadas para o MATERIAL,
comprometendo-se a fornecer em tempo habil a
CONTRATANTE suporte relacionados as licencas e outras
obrigacBes regulatdrias que se fagam necessarias.

A licenca para atuacdo da CONTRATADA deverd estar
atualizada e qualquer modificagdo na licenga para atuagdo
da CONTRATADA deve ser informada a CONTRATANTE.

10) DOCUMENTOS DE QUALIDADE

A CONTRATADA deve preencher e encaminhar as
documentacBes de qualidade apropriadas para o
MATERIAL, comprometendo-se a fornecer em até 20 dias
Uteis a CONTRATANTE toda documentagdo que se faca
necessaria (questionario de informacdo complementar,
roteiro de auditoria de auto-avaliacdo, documentacdes
legais).

11) DEFINICAO DOS CRITERIOS DE QUALIDADE
A CONTRATADA fabricara, testara e liberara o MATERIAL de

acordo com os critérios de qualidade estabelecidos para o
escopo deste Acordo e especificacGes do Edital.

7) TERM OF QUALITY AGREEMENT

This TRQ will enter into force on the date of the last
signature and will remain in force for the period of validity
of the supply notice in question, with the CONTRACTOR,
and will still be valid for a period of 06 months after the
expiration date of the last batch provided by the
CONTRACTOR, for the period necessary to cover all quality
activities to support the materials provided. Any issues not
addressed in this Terms and Quality Requirements will be
determined under the Supply Agreement. All regulatory
obligations contained herein required by the CONTRACTING
PARTY or by a competent Regulatory Authority shall survive
the expiration or early termination of this TQR.

9) REGULATORY DOCUMENTS

The CONTRACTOR must register and maintain the
appropriate regulatory documentation for the MATERIAL,
committing to provide the CONTRACTING PARTY with timely
support related to licenses and other regulatory obligations
that may be necessary.

The CONTRACTOR's operating license must be up-to-date
and any modification to the CONTRACTOR's operating
license must be informed to the CONTRACTING PARTY.

10) QUALITY DOCUMENTS

The CONTRACTOR must complete and forward the
appropriate quality documentation for the MATERIAL,
pledging to provide, within 20 working days, the
CONTRACTING PARTY with all necessary documentation
(complementary information questionnaire, self-
assessment audit script, legal documentation ).

11) DEFINITION OF QUALITY CRITERIA

The CONTRACTOR will manufacture, test and release the
MATERIAL in accordance with the quality criteria
established for the scope of this Agreement and
specifications of the Notice.
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12) CLAUSULA DE SOBREVIVENCIA

Todas as obrigacBes regulamentares aqui contidas que
sejam exigidas pela CONTRATANTE a Contratada ou por
uma autoridade reguladora devem sobreviver a rescisdo
deste TRQ.

13) ATRIBUICAO

A CONTRATADA ndo podera ceder nenhum dos seus direitos
ou obrigacBes na abrangéncia deste TRQ sem o prévio
consentimento por escrito da CONTRATANTE. No caso de
uma operagdo de cessdao, a CONTRATADA devera fornecer
notificacdo por escrito a CONTRATANTE para a pessoa de
contato apropriada.

No caso de uma cessdo, a parte cedente continuara a estar
vinculada por todas as obrigacGes pré-existentes na
abrangéncia deste TRQ, incluindo todas as obrigacGes de
confidencialidade e ndo divulgagdo.

14) CONFORMIDADE

A CONTRATANTE deve definir as especificacbes para o
MATERIAL fornecido pela CONTRATADA, o qual pode ser
feito de varias formas, tais como desenhos, referéncias a
especificagdes comerciais, identificagdo de marcas e
normas. As especificagbes podem ser documentos em
papel, documentos eletrénicos ou outros meios
apropriados.

As especificacdes para o MATERIAL estdo descritas neste
Edital.

A CONTRATADA se compromete a entregar o MATERIAL em
plena conformidade com as especificagdes acordadas e
fabricado de acordo com as BPF.

A CONTRATANTE fornecerd a CONTRATADA toda a
documentagdo necessaria para que o MATERIAL fabricado
pela CONTRATADA esteja de acordo com o0s requisitos
especificos do Edital.

15) INSPECOES DE BPF POR AUTORIDADES REGULADORAS
A CONTRATANTE podera solicitar, por escrito, informacg&es

sobre qualquer inspe¢do programada a CONTRATADA, a ser
realizada por

12) SURVIVAL CLAUSE

All regulatory obligations contained herein that are required
by the CONTRACTING PARTY to the Contractor or by a
regulatory authority shall survive the termination of this
TQR.

13) ASSIGNMENT

The CONTRACTOR may not assign any of its rights or
obligations under this TQR without the prior written
consent of the CONTRACTING PARTY. In the case of an
assignment operation, the CONTRACTOR shall provide
written notice to the CONTRACTING PARTY to the
appropriate contact person.

In the event of an assignment, the assigning party will
continue to be bound by all pre-existing obligations under
this TQR, including all confidentiality and non-disclosure
obligations.

14) COMPLIANCE

The CONTRACTING PARTY must define the specifications for
the MATERIAL provided by the CONTRACTOR, which can be
done in various ways, such as drawings, references to
commercial specifications, identification of brands and
standards. Specifications can be paper documents,
electronic documents or other appropriate media.

Specifications for the MATERIAL are described in this
Notice.

The CONTRACTOR undertakes to deliver the MATERIAL in
full compliance with the agreed specifications and
manufactured in accordance with the GMP.

The CONTRACTING PARTY will provide the CONTRACTOR
with all the necessary documentation so that the MATERIAL
manufactured by the CONTRACTOR is in accordance with
the specific requirements of the Notice.

15) GMP INSPECTIONS BY REGULATORY AUTHORITIES
The CONTRACTING PARTY may request, in writing,

information about any scheduled inspection of the
CONTRACTOR, to be carried out by
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autoridade reguladora nas suas dependéncias, relacionadas
a MATERIAL da CONTRATANTE.

A pedido excepcional da CONTRATANTE, a CONTRATADA
deve fornecer por escrito o resultado da inspecdo com as
observagdes pertinentes.

A CONTRATADA deve notificar prontamente a
CONTRATANTE de quaisquer constatacdes de inspecao que
afetem a seguranca, eficacia, conformidade ou
disponibilidade do MATERIAL fornecido pela CONTRATADA a
CONTRATANTE.

16) DIREITO A AUDITORIA

A CONTRATADA devera permitir, que a CONTRATANTE
realize auditorias no local mediante agendamento.

Poderd ser solicitado, por escrito, a CONTRATANTE a
assinatura de um acordo especial de confidencialidade. A
confidencialidade que trata esse item se define pela a
empresa CONTRATANTE e as unidades pertencentes a
Fundagdo Oswaldo Cruz.

A CONTRATADA deve permitir o acesso a fabricagdo,
embalagem, armazenagem e quaisquer instala¢des
relacionadas com a fabricagdo do MATERIAL, incluindo
documentagdo pertinente. Qualquer auditoria durante o
hordrio normal de expediente ndo deve interferir com as
operagBes de fabricagdo da CONTRATADA. A quantidade de
Dias de auditoria e numero de auditores deve ser
determinada pelo CONTRATANTE e acordada previamente
com o CONTRATADO, nao sendo de duragdo menor que 2
dias Uteis.

O resultado da auditoria deve ser enviado a CONTRATADA
por meio de um relatdrio escrito em até 30 dias Uteis.

A CONTRATADA deverd dar um seguimento as observagdes
feitas durante a auditoria realizada pela CONTRATANTE e
tomar agBes corretivas e preventivas mutuamente
acordadas entre as partes. Um plano de acdo para as
auditorias  realizadas deverd ser encaminhado a
CONTRATANTE em um periodo de até 20 dias Uteis apds o
recebimento do relatério de auditoria.

A frequéncia da auditoria dependerd dos resultados da
auditoria anterior e do desempenho de qualidade do
fornecedor.

17) AUDITORIA DA QUALIDADE E AUTO INSPEGOES

A CONTRATADA devera possuir um programa de auditorias
da qualidade interna/ auto inspecdes

regulatory authority on its premises, related to
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL.

Upon exceptional request of the CONTRACTING PARTY, the
CONTRACTOR shall provide in writing the result of the
inspection with the relevant observations.

The CONTRACTOR shall promptly notify the CONTRACTING
PARTY of any inspection findings that affect the safety,
effectiveness, compliance or availability of the MATERIAL
provided by the CONTRACTOR to the CONTRACTING PARTY.

16) RIGHT TO AUDIT

The CONTRACTOR shall allow the CONTRACTING PARTY to
carry out on-site audits by appointment.

The CONTRACTING PARTY may be asked, in writing, to sign a
special confidentiality agreement. The confidentiality that
this item deals with is defined by the CONTRACTING
company and the units belonging to Fundacdo Oswaldo
Cruz.

The CONTRACTOR must allow access to the manufacturing,
packaging, storage and any facilities related to the
manufacture of the MATERIAL, including relevant
documentation. Any audit during normal business hours
must not interfere with the CONTRACTOR's manufacturing
operations.

The number of audit days and number of auditors must be
determined by the CONTRACTING PARTY and agreed in
advance with the CONTRACTOR, with not less than 2
business days of durantion.

The audit result must be sent to the CONTRACTOR through
a written report within 30 business days.

The CONTRACTOR shall follow up on the observations made
during the audit carried out by the CONTRACTING PARTY
and take corrective and preventive actions mutually agreed
between the parties. An action plan for the audits carried
out must be forwarded to the CONTRACTING PARTY within
a period of up to 20 business days after receipt of the audit
report.

The frequency of the audit will depend on the results of the
previous audit and the quality performance of the supplier.

17) QUALITY AUDIT AND SELF INSPECTIONS

The CONTRACTOR shall have a program of internal quality
audits/self inspections
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regulares a fim de monitorar a conformidade com as BPX,
com a autorizacdo de comercializacdo e qualguer outra
legislacdo aplicavel.

18) CONTATO COM FABRICANTE

A CONTRATADA deve representar e intermediar o contato
direto com o fabricante, caso a mesma nao seja o préprio, e
deve representar os interesses da CONTRATANTE junto a
este, comprometendo-se a fornecer em até 20 dias Uteis a
CONTRATANTE toda documentagdo que se faga necessdria
relacionada ao fabricante (questionario de informacdo
complementar, roteiro de auditoria de auto-avaliagdo,
documentacbes legais) e qualquer outra necessidade de
qualidade, que implique em contato com o fabricante.

19) CERTIFICADO DE ANALISE/CONFORMIDADE

E exigido um certificado de andlise e/ou certificado de
conformidade para cada lote de MATERIAL enviado a
CONTRATANTE. Tais certificados devem ser datados e
assinados por uma pessoa responsavel da unidade da
qualidade da CONTRATADA, ou produzido por um sistema
informatizado que proporcione um grau de controle
equivalente ao dado por uma assinatura.

O certificado de andlise declara que o lote é adequado para
a libertacdo, e deve incluir no minimo:

Nome e endereco do CONTRATADO, incluindo nimero de
telefone;

- Nome do MATERIAL;

- Numero do lote;

- Parametros de teste e requisitos de especificacdo
correspondentes;

- Resultados dos testes realizados para cada material;

- Data de liberacdo/data de fabricacdo e data de
vencimento do material.

O Certificado de Conformidade assegura que o lote foi
produzido em conformidade com todos os requisitos
aplicaveis.

O Certificado de Andlise/Certificado de Conformidade
podem ser emitidos como documentos separados ou
combinados em um Unico documento, conforme
apropriado.

20) RETENCAO DE REGISTROS/DOCUMENTAGAO

to monitor compliance with the BPX, the marketing
authorization and any other applicable legislation.

18) CONTACT WITH THE MANUFACTURER

The CONTRACTOR shall represent and mediate direct
contact with the manufacturer, if it is not the same, and
shall represent the CONTRACTING PARTY's interests with it,
undertaking to provide the CONTRACTING PARTY with all
necessary documentation within 20 working days related to
the manufacturer (complementary information
questionnaire,  self-assessment  audit  script, legal
documentation) and any other quality need that implies
contact with the manufacturer.

19) CERTIFICATE OF ANALYSIS / COMPLIANCE

A certificate of analysis and/or certificate of conformity is
required for each batch of MATERIAL sent to the
CONTRACTING PARTY. Such certificates must be dated and
signed by a person responsible for the CONTRACTOR's
quality unit, or produced by a computerized system that
provides a degree of control equivalent to that given by a
signature.

The certificate of analysis declares that the batch is suitable
for release, and must include at least:

CONTRACTOR's name and address, including telephone
number;

- Name of the MATERIAL;

- Lot number;

- Test parameters and corresponding specification
requirements;

- Results of tests performed for each material;

- Release date/manufacture date and expiration date of the
material.

The Certificate of Conformity ensures that the batch was
produced in compliance with all applicable requirements.

The Certificate of Analysis/Certificate of Conformity may be
issued as separate documents or combined into a single
document, as appropriate.

20) RECORD/DOCUMENTATION RETENTION
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A CONTRATADA devera ter implementado e mantido um
programa de retencdo de registro, em qualquer formato no
qual se encontrarem.

A CONTRATADA armazenara todos os documentos originais
relacionados com a fabricagdo de cada lote do MATERIAL.
Tais documentos sdo obrigados a ser mantidos em
condi¢des de BPF, protegidos de destrui¢do e do acesso nao
autorizado. Deverdo estar acessiveis a CONTRATANTE
durante uma auditoria no local.

A CONTRATADA deverd disponibilizar os documentos
solicitados pela CONTRATANTE, relacionados ao seu
MATERIAL em um periodo estabelecido e acordado entre
ambas.

21) CONTROLE DE MUDANCA

A CONTRATADA deve implementar um sistema de controle
de alteragbes/mudancas documentado e eficaz e deve
notificar a CONTRATANTE quaisquer mudangas no processo,
nas instalagdes, nos equipamentos, nos materiais, nas
especificacoes, nos métodos de  andlise, no
armazenamento, na rotulagem e nas embalagens que
possam ter impacto na qualidade, seguranca e / ou eficécia
do MATERIAL da CONTRATANTE e/ ou em qualquer pedido
regulamentar relacionado com o MATERIAL, se possivel
pelo menos UM més antes, para permitir que o
CONTRATANTE avalie o impacto da mudanga em seus
processos internos.

Caso haja algum impacto no registro sanitario da
CONTRATANTE, a mudanca so poderd ser efetuada pela
CONTRATADA  apds aprovagdo pelas autoridades
competentes.

Principios:

- As solicitagdes de mudanca devem ser baseadas em
documentos técnicos apropriados para fundamentar a
mudanga e para confirmar que o desempenho técnico ndo
foi alterado;

- As modifica¢Bes relativas as especificacbes do MATERIAL
s6 devem se efetuar por mutuo acordo entre as duas
partes;

- A CONTRATANTE deve avaliar qualquer solicitacdo de
alteracdo recebida da CONTRATADA em tempo habil, a
menos que haja razbes cientificas justificadas para rejeitar a
solicitagdo de mudanca, ou implicagGes regulatérias que
justifiguem a CONTRATANTE ndo querer prosseguir com a
alteracdo proposta;

- A CONTRATANTE ndo negard injustificadamente sua
aprovacao a solicitagdo de mudanca.

The CONTRACTOR shall have implemented and maintained
a record retention program, in any format in which they are
found.

The CONTRACTOR will store all original documents related
to the manufacture of each batch of MATERIAL. Such
documents are required to be kept in GMP conditions,
protected from destruction and unauthorized access. They
must be accessible to the CONTRACTING PARTY during an
on-site audit.

The CONTRACTOR shall make available the documents
requested by the CONTRACTING PARTY, related to its
MATERIAL within a period established and agreed between
them

21) CHANGE CONTROL

The CONTRACTOR shall implement a documented and
effective change/change control system and shall notify the
CONTRACTING PARTY of any changes in the process,
facilities, equipment, materials, specifications, methods of
analysis, storage, labeling and packaging that may impact
the quality, safety and/or effectiveness of the
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL and/or any regulatory
request related to the MATERIAL, if possible at least ONE
month in advance, to allow the CONTRACTING PARTY to
assess the impact of the change on its internal processes .

If there is any impact on the CONTRACTING PARTY's health
record, the change may only be made by the CONTRACTOR
after approval by the competent authorities.

Principles:

- Change requests must be based on appropriate technical
documents to substantiate the change and to confirm that
the technical performance has not changed;

- Modifications to the specifications of the MATERIAL must
only be made by mutual agreement between the two
parties;

- The CONTRACTING PARTY must evaluate any change
request received from the CONTRACTOR in a timely
manner, unless there are justified scientific reasons to
reject the change request, or regulatory implications that
justify the CONTRACTING PARTY not wanting to proceed
with the proposed change;

- The CONTRACTING PARTY will not unreasonably deny its
approval to the change request.
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22) DESVIOS E CAPA

A CONTRATADA deve estabelecer e manter procedimentos
para identificar, investigar, relatar e gerenciar desvios, ndo
conformidades, resultados fora de especificagdo, em
qualquer atividade com impacto nas BPF.

Em caso de incidentes graves de qualidade observados
apenas apods a expedicdo do MATERIAL, a CONTRATADA
devera notificar prontamente e adequadamente a
CONTRATANTE.

A CONTRATADA informard e providenciard detalhes para a
CONTRATANTE a respeito de quaisquer observacdes
incomuns durante o processo de fabricagdo do MATERIAL.
Incluindo incidentes que possam levar a interrupgdo das
entregas.

A CONTRATADA devera segregar, investigar e se for o caso,
descartar todo o material ndo-conforme.

As disposicGes de concessdo ou retrabalho exigem
autorizagdo por escrito da CONTRATANTE. O pedido de
disposi¢cdo deverd ser documentado e nele ser incluida a
inspecdo ou teste conduzido, os resultados reais, e, se
aplicavel, a reparagdo proposta.

A CONTRATADA deve iniciar a¢des corretivas para todas as
ndo-conformidades detectadas, independentemente da
disposicdo.

A CONTRATANTE pode iniciar a¢8es corretivas para a
CONTRATADA, quando a CONTRATANTE identificar uma
ndo-conformidade apds o recebimento do material da
CONTRATADA.

A CONTRATADA deve iniciar uma agdo corretiva apds o
recebimento da iniciacdo da CONTRATANTE.

Acdo Corretiva deve incluir as seguintes etapas:

- Determinar a (s) causa (s) da ndo-conformidade;

- Avaliar a necessidade de a¢do para assegurar que nao haja
recorréncia da ndo-conformidade;

- Determinar a agdo necessaria para evitar recorréncia;

- Implementar as medidas necessarias para prevenir a
recorréncia;

- Rever a eficacia da acdo corretiva.

A CONTRATADA comunicara os resultados da ag¢do corretiva
a CONTRATANTE juntamente com envio de evidéncias
adequadas nos prazos acordados entre ambos.

A CONTRATADA mantera registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE, a pedido.

22) DEVIATIONS AND CAPA

The CONTRACTOR shall establish and maintain procedures
to identify, investigate, report and manage deviations, non-
conformities, out of specification results, in any activity with
an impact on GMP.

In case of serious quality incidents observed only after the
MATERIAL has been dispatched, the CONTRACTOR shall
promptly and appropriately notify the CONTRACTING
PARTY.

The CONTRACTOR will inform and provide details to the
CONTRACTING PARTY regarding any unusual observations
during the MATERIAL manufacturing process. Including
incidents that could lead to interruption of deliveries.

The CONTRACTOR shall segregate, investigate and, if
applicable, discard all non-conforming material.

The concession or rework provisions require written
authorization from the CONTRACTING PARTY. The
disposition request must be documented and include the
inspection or test conducted, the actual results, and, if
applicable, the proposed repair.

The CONTRACTOR must initiate corrective actions for all
non-conformities detected, regardless of the provision.

The CONTRACTING PARTY may initiate corrective actions for
the CONTRACTOR, when the CONTRACTING PARTY
identifies a non-conformity after receiving the material
from the CONTRACTOR.

The CONTRACTOR shall initiate corrective action upon
receipt of the CONTRACTING PARTY's initiation.

Corrective Action should include the following steps:

- Determine the cause(s) of the non-compliance;

- Assess the need for action to ensure that there is no
recurrence of non-compliance;

- Determine the action needed to prevent recurrence;

- Implement the necessary measures to prevent recurrence;
- Review the effectiveness of corrective action.

The CONTRACTOR will communicate the results of the
corrective action to the CONTRACTING PARTY along with
sending adequate evidence within the deadlines agreed
between them.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
will make them available to the CONTRACTING PARTY, upon
request.
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23) RECLAMACOES

A CONTRATANTE sera responsdvel por responder as
reclamacdes envolvendo o MATERIAL. A CONTRATANTE
informard a CONTRATADA de qualquer reclamac¢do do
MATERIAL no prazo de 5 dias Uteis a partir da data do
recebimento e a CONTRATADA completara sua investigacdo
e responderd por escrito a CONTRATANTE todas as
reclamacdes dentro de 20 dias Uteis apds a recepgao.

Um relatério escrito sobre a reclamacdo detalhando as
causas raiz identificaveis e agBes corretivas e preventivas,
quando aplicavel, deve ser preparado pela CONTRATADA e
enviado a CONTRATANTE.

Todas as reclamagBes relacionadas ao MATERIAL,
independentemente da fonte serdo tratadas pela
CONTRATANTE e comunicadas a CONTRATADA.

A CONTRATADA ¢é responsavel por registrar e investigar
todas as reclamagBes relacionadas a qualidade no
MATERIAL e manterd um banco de dados de reclamag&es
completo e os arquivos de reclamagdes.

Caso a investigacdo ndo possa ser concluida no prazo de 20
dias Uteis, a CONTRATADA fornecerd um relatorio provisério
a CONTRATANTE.

A CONTRATADA é responsavel pela implementacdo de um
plano de agdo corretiva para corrigir quaisquer deficiéncias
identificadas durante uma investigagdo.

A CONTRATANTE podera disponibilizar informacgdes
relevantes e amostras do MATERIAL afetado para auxiliar na
investigacdo da CONTRATADA.

24) DEVOLUCAO

A devolugdo do MATERIAL a CONTRATADA serd realizada
mediante entendimento prévio entre as unidades de
qualidade das empresas envolvidas. Neste momento sera
definido se o MATERIAL podera voltar ao estoque ou se
devera ser destruido. Todas as acdes deverdo ser
documentadas.

25) UTILIZAGCAO DE TERCEIRIZACAO

N&o é permitido que a CONTRATADA se utilize de terceiros
para fabricar, embalar, rotular, analisar e liberar o
MATERIAL, a menos que a CONTRATANTE tenha autorizado
por escrito e que o terceiro tenha sido qualificado por meio
de um processo de qualificagdo de fornecedor.

Se um terceiro for utilizado pela CONTRATADA, a
CONTRATANTE pode, mediante solicitacdo,

23) COMPLAINTS

The CONTRACTING PARTY will be responsible for
responding to complaints involving the MATERIAL. The
CONTRACTING PARTY will inform the CONTRACTOR of any
MATERIAL claim within 5 working days from the date of
receipt and the CONTRACTOR will complete its investigation
and respond in writing to the CONTRACTING PARTY for all
claims within 20 working days of receipt.

A written report on the complaint detailing the identifiable
root causes and corrective and preventive actions, where
applicable, must be prepared by the CONTRACTOR and sent
to the CONTRACTING PARTY.

All complaints related to MATERIAL, regardless of the
source, will be handled by the CONTRACTING PARTY and
communicated to the CONTRACTOR.

The CONTRACTOR is responsible for recording and
investigating all quality-related complaints in the MATERIAL
and will maintain a complete complaints database and
complaint files.

If the investigation cannot be completed within 20 working
days, the CONTRACTOR will provide a provisional report to
the CONTRACTING PARTY.

The CONTRACTOR is responsible for implementing a
corrective action plan to correct any deficiencies identified
during an investigation.

The CONTRACTING PARTY may provide relevant information
and samples of the affected MATERIAL to assist in the
CONTRACTOR's investigation.

24) RETURN

The return of the MATERIAL to the CONTRACTOR will be
carried out upon prior understanding between the quality
units of the companies involved. At this point, it will be
defined if the MATERIAL can be returned to stock or if it
should be destroyed. All actions must be documented.

25) USE OF OUTSOURCING

The CONTRACTOR is not allowed to use third parties to
manufacture, package, label, analyze and release the
MATERIAL, unless the CONTRACTING PARTY has authorized
in writing and the third party has been qualified through a
supplier qualification process.

If a third party is used by the CONTRACTOR, the
CONTRACTING PARTY may, upon request,
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revisar a lista de tais terceirizados durante uma visita no
local e / ou auditoria.

A CONTRATADA concorda em tratar as informacGes como
confidenciais da CONTRATANTE e concorda ainda, em ndo
entrar em contato com estas partes, sem o consentimento
prévio da CONTRATANTE.

26) RETENGAO DE AMOSTRAS

A CONTRATADA, conforme o caso, manterd amostras
representativas de cada lote de material produzido.

A CONTRATADA deve disponibilizar amostras retidas a
pedido da CONTRATANTE dentro de um periodo de 48
horas a partir do pedido inicial.

27) MATERIAIS/QUALIFICAGAO DE FORNECEDOR

Os insumos utilizados pela CONTRATADA devem ser
somente de fornecedores cuja qualidade é assegurada.

A CONTRATADA garantird a CONTRATANTE a conformidade
de recebimento, identificacdo, quarentena, armazenagem,
manejo, amostragem, teste de acordo com a metodologia
definida e aprovacdo ou rejeicdio baseada nas
especificagdes estabelecidas.

Somente os insumos aprovados poderdo ser utilizados na
fabricagdo do MATERIAL.

A CONTRATADA ird investigar, registrar e notificar a
CONTRATANTE qualquer questdo que possa afetar
adversamente o MATERIAL.

A CONTRATADA devera possuir um plano de amostragem
documentado que atenda as legislacBes vigentes.

28) INSTALAGOES E EQUIPAMENTOS

A CONTRATADA deve possuir instalagdes adequadas que
atendam a todos os critérios das BPX para a fabricacéo,
testes e armazenagem do MATERIAL.

A CONTRATADA deve garantir os equipamentos utilizados
no processo de fabricagdo do material, de acordo com sua
aplicabilidade, seja devidamente projetado, construido,
colocado, instalado e qualificado.

A CONTRATADA estabelecerd e mantera um cronograma
para o ajuste, limpeza e outras manutengbes do
equipamento para garantir que as especificacdes de
fabricacdo sejam atendidas.

A CONTRATADA garantird que todos os equipamentos de
monitoramento e medi¢do utilizados no processo de
fabricacdo e controle do MATERIAL sdo adequados para os
fins

review the list of such third parties during an on-site visit
and/or audit.

The CONTRACTOR agrees to treat the information as
confidential to the CONTRACTING PARTY and further agrees
not to contact these parties without the prior consent of
the CONTRACTING PARTY.

26) SAMPLE RETENTION

The CONTRACTOR, as the case may be, will keep
representative samples of each batch of material produced.

The CONTRACTOR must make available samples retained at
the request of the CONTRACTING PARTY within a period of
48 hours from the initial request.

27) SUPPLIER MATERIALS/QUALIFICATION

The inputs used by the CONTRACTOR must only be from
suppliers whose quality is assured.

The CONTRACTOR will guarantee the CONTRACTING PARTY
the compliance of receipt, identification, quarantine,
storage, handling, sampling, testing in accordance with the
defined methodology and approval or rejection based on
the established specifications.

Only approved inputs may be used in the manufacture of
MATERIAL.

The CONTRACTOR will investigate, register and notify the
CONTRACTING PARTY of any matter that may adversely
affect the MATERIAL.

The CONTRACTOR must have a documented sampling plan
that complies with current legislation.

28) FACILITIES AND EQUIPMENT

The CONTRACTOR must have adequate facilities that meet
all BPX criteria for the manufacture, testing and storage of
MATERIAL.

The CONTRACTOR must guarantee the equipment used in
the material manufacturing process, according to its
applicability, is properly designed, built, placed, installed
and qualified.

The CONTRACTOR will establish and maintain a schedule for
the adjustment, cleaning and other maintenance of the
equipment to ensure that manufacturing specifications are
met.

The CONTRACTOR shall ensure that all monitoring and
measuring equipment used in the MATERIAL manufacturing
and control process are adequate for the purposes
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pretendidos e sdo capazes de produzir resultados validos. A
adequacao inclui limites de exatiddo e precisdo.

A CONTRATADA estabelecerda e mantera um cronograma
para a calibragdo, ajuste, limpeza e outros tipos de
manutencdo do equipamento para garantir que as
especificacdes de fabricacdo sejam atendidas.

Os padrdes de calibragdo utilizados para os equipamentos
de monitoramento e medi¢cdo devem ser rastreaveis de
acordo com as normas nacionais ou internacionais.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria.

29) CONDIGOES AMBIENTAIS

Se as condicOes ambientais puderem oferecer algum efeito
adverso na qualidade do MATERIAL, a CONTRATADA deve
estabelecer e  manter  procedimentos, incluindo
manutencdo, ajuste e inspe¢do para  controlar
adequadamente essas condi¢cdes ambientais.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria

30) PESSOAL

Se a mdo de obra puder oferecer algum um efeito adverso
na qualidade do material, a CONTRATADA deve estabelecer
e manter exigéncias para a saude, a limpeza, as praticas
pessoais e o vestuario do pessoal para controlar
adequadamente as atividades.

A CONTRATADA deve contar com um numero suficiente de
funcionarios com qualificacdo, experiéncia e competéncia
apropriadas e necessarias para a conducdo de todas as
operagGes relacionadas a fabricagdo do MATERIAL.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizara a CONTRATANTE em auditoria.

31) QUALIFICACAO E VALIDAGAO

A CONTRATADA se compromete a utilizar somente
instalagOes, utilidades e equipamentos, de acordo com sua
aplicabilidade, adequadamente projetados e qualificados
para a finalidade a que se destinam, incluindo os sistemas
informatizados, utilizados na fabricacdo e nos testes, que
tenham impacto na qualidade.

intended and are capable of producing valid results.
Suitability includes limits on accuracy and precision.

The CONTRACTOR will establish and maintain a schedule for
the calibration, adjustment, cleaning and other types of
maintenance of the equipment to ensure that
manufacturing specifications are met.

Calibration standards used for monitoring and measuring
equipment must be traceable to national or international
standards.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.

29) ENVIRONMENTAL CONDITIONS

If environmental conditions may have an adverse effect on
the quality of the MATERIAL, the CONTRACTOR shall
establish and maintain procedures, including maintenance,
adjustment and inspection to properly control these
environmental conditions.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit

30) PERSONNEL

If labor may have an adverse effect on the quality of the
material, the CONTRACTOR shall establish and maintain
requirements for health, cleanliness, personal practices and
personnel clothing to properly control activities.

The CONTRACTOR must have a sufficient number of
employees with appropriate and necessary qualification,
experience and competence to carry out all operations
related to the manufacture of MATERIAL.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.

31) QUALIFICATION AND VALIDATION

The CONTRACTOR undertakes to use only facilities, utilities
and equipment, according to their applicability, properly
designed and qualified for the purpose for which they are
intended, including computerized systems, used in
manufacturing and testing, that have an impact on quality.
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A validagdo dos processos e sistemas, bem como a dos
métodos que forem necessdrios, devera ser apresentada
pela CONTRATADA em auditoria.

Os processos de qualificacdo e validagdo devem ser feitos
com base em um protocolo de qualificagdo / validacdo
(descrevendo as atividades planejadas) e ird gerar um
relatério de qualificacdo / validagdo (documentando o
resultado das atividades planejadas). Todas as alteracGes
em processo validados devem ser avaliadas para verificar a
necessidade de revalidar o processo.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria.

A CONTRATADA realizard atividades periddicas de
revalidacdo para confirmar se os processos e sistemas
continuam com o status validado / qualificado.

32) NUMERAGAO DE LOTES E DATA DE VALIDADE

O sistema de numeragdo de lote e data de validade a ser
aplicado para cada lote do MATERIAL é responsabilidade da
CONTRATADA e deverd estar de acordo com as BPF e a
legislacdo brasileira.

A identificacdo deverd estar em conformidade com todas as
exigéncias em relacdo ao rastreamento dos lotes.

33) FABRICAGAO E EMBALAGEM

A CONTRATADA fabricard e embalard o MATERIAL da
CONTRATANTE cumprindo todas as exigéncias pertinentes
BPX, bem como todas as leis e regulamentos vigentes, além
da autoriza¢do de comercializagdo.

A CONTRATADA realizara a fabricagdo, embalagem, teste,
liberagdo para embarque e armazenamento, em
conformidade com as especificacles e informacgdes técnicas
disponiveis.

34) CONTROLE DE QUALIDADE

A CONTRATADA realizara testes nos materiais de acordo
com metodologia adequada e as especificagBes definidas
pela CONTRATANTE, conforme a necessidade de uso de
cada uma, e conforme especificado no Edital do respectivo
MATERIAL.

35) RECONCILIAGAO DOS LOTES E RENDIMENTO

Os célculos de produtividade e a reconciliagdo serdo parte
dos registros de producdo da

The validation of processes and systems, as well as the
methods that are necessary, must be presented by the
CONTRACTOR in an audit.

The qualification and validation processes must be done
based on a qualification / validation protocol (describing the
planned activities) and will generate a qualification /
validation report (documenting the result of the planned
activities). All validated process changes must be evaluated
to verify the need to revalidate the process.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.
The CONTRACTOR will carry out periodic revalidation
activities to confirm that the processes and systems
continue with their validated / qualified status.

32) BATCH NUMBERING AND EXPIRY DATE

The batch numbering system and expiration date to be
applied for each batch of MATERIAL is the responsibility of
the CONTRACTOR and must be in accordance with the GMP
and Brazilian legislation.

Identification must comply with all requirements regarding
batch tracking.

33) MANUFACTURING AND PACKAGING

The CONTRACTOR will manufacture and package the
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL complying with all
relevant BPX requirements, as well as all applicable laws and
regulations, in addition to the marketing authorization.

The CONTRACTOR will carry out the manufacturing,
packaging, testing, release for shipment and storage, in
accordance with the specifications and technical
information available.

34) QUALITY CONTROL

The CONTRACTOR will carry out tests on the materials in
accordance with the appropriate methodology and the
specifications defined by the CONTRACTING PARTY,
according to the need to use each one, and as specified in
the Notice of the respective MATERIAL.

35) RECONCILIATION OF BATCHES AND YIELD

Productivity calculations and reconciliation will be part of
the production records of the

Pagina

ACQO001_OOOMAN 12/15




Ministério da Satde
Instituto de Tecnologia
o)) &M Imunobiolégicos
FIOCRUZ j i .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-ManguthS

ACORDO DE QUALIDADE

TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE PARA AQUISICAO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM

UO RESP.: DEGAQ DIAUT

Namero: ACQO0001_000MAN

Visualizacdo PDF -
Confidencial

CONTRATADA. Todas as unidades rejeitadas serdo
contabilizadas de acordo com o motivo da rejeicdo e a
quantidade rejeitada por cada motivo.

Os limites de reconciliagdo e de produtividade deve ser
definido pela CONTRATADA e qualquer extrapolacdo deste
limite serd investigada e documentada para que sejam
tomadas as providéncias consideradas adequadas

36) LIBERAGAO DO PRODUTO

A CONTRATADA realizard a liberagdo do MATERIAL para a
CONTRATANTE com base na verificagdo dos documentos
relacionados, e na verificagdo do Certificado de
Andlise/Certificado de  Conformidade, devidamente
assinado pela Pessoa Qualificada responsavel.

Qualquer divergéncia e / ou resultados fora do especificado
observados deverdo ser investigados pela CONTRATADA,
conforme o caso, anteriormente a liberacdo do MATERIAL.
Neste caso a CONTRATADA serd a responsavel pela
liberagdo do MATERIAL e este fato deverd ser feito por
escrito e constado no Certificado de Andlise.

A CONTRATANTE ¢é, em ultima instancia, responsavel pela
aprovacao ou rejeicdo do MATERIAL fabricado sob contrato
por outra empresa. A liberacdo do MATERIAL para utilizagdo
deve ser realizada pela CONTRATANTE e ndo pode ser
delegada.

37) ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E DISTRIBUICAO

A CONTRATANTE podera fornecer a CONTRATADA
informacdo sobre as condicbes de armazenagem,
transporte e distribuicdo exigidas em relacdo a todos os
materiais.

A CONTRATADA deverd ter um sistema para controlar os
insumos utilizados para a fabricagdo do MATERIAL em seus
diferentes status: aprovado, reprovado e quarentena.

A CONTRATADA armazenara os insumos e o MATERIAL em
areas adequadas e seguras, de acordo com as condicdes
especificadas pela CONTRATANTE, garantindo que as
condi¢gdes ambientais destas dreas sejam monitoradas e
registradas a fim de atender aos requisitos BPF.

A CONTRATADA devera assegurar que todos os materiais
sejam armazenados para facilitar a rotagdo apropriada do
estoque e que os insumos o sejam recuperados do estoque
usando a metodologia First In, First Out (FIFO).

CONTRACTOR. All rejected units will be counted according
to the rejection reason and the rejected quantity for each
reason.

The reconciliation and productivity limits must be defined
by the CONTRACTOR and any extrapolation of this limit will
be investigated and documented so that the measures
considered appropriate can be taken

36) PRODUCT RELEASE

The CONTRACTOR will release the MATERIAL to the
CONTRACTING PARTY based on verification of the related
documents, and verification of the Certificate of Analysis /
Certificate of Compliance, duly signed by the Qualified
Person responsible.

Any divergence and/or out-of-specified results observed
shall be investigated by the CONTRACTOR, as the case may
be, prior to the release of the MATERIAL. In this case, the
CONTRACTOR will be responsible for releasing the
MATERIAL and this fact must be in writing and included in
the Certificate of Analysis.

The CONTRACTING PARTY is ultimately responsible for the
approval or rejection of MATERIAL manufactured under
contract by another company. The release of the MATERIAL
for use must be carried out by the CONTRACTING PARTY
and cannot be delegated.

37) STORAGE, TRANSPORT AND DISTRIBUTION

The CONTRACTING PARTY may provide the CONTRACTOR
with information on the storage, transport and distribution
conditions required in relation to all materials.

The CONTRACTOR shall have a system to control the inputs
used to manufacture the MATERIAL in their different
statuses: approved, disapproved and quarantine.

The CONTRACTOR will store the inputs and MATERIAL in
adequate and safe areas, in accordance with the conditions
specified by the CONTRACTING PARTY, ensuring that the
environmental conditions of these areas are monitored and
recorded in order to meet the GMP requirements.

The CONTRACTOR shall ensure that all materials are stored
to facilitate proper stock rotation and that inputs are
retrieved from stock using the First In, First Out (FIFO)
methodology.
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A CONTRATADA devera transportar e distribuir o MATERIAL
usando métodos de transporte acordados para evitar danos
ou deterioragdo.

A CONTRATADA deverd notificar a CONTRATANTE, em
tempo habil, se encontrar algum problema de qualidade
apos a liberagdo do MATERIAL para distribuicdo.

38) DESCARTE DE PRODUTOS

A CONTRATADA deve implementar e manter um sistema
formal para disposicdo ou descarte do MATERIAL.

A CONTRATADA deverd descartar todos os dejetos do
MATERIAL por meio de meios apropriados ambientalmente
que irdo garantir que eles ndo serdo reutilizados ou mal
utilizados.

39) INTEGRIDADE DE DADOS

A CONTRATADA garantira a integridade de dados emitidos.
A CONTRATADA cumprird as exigéncias de integridade de
dados e tomardo as medidas cabiveis para verificar se as
informacGes e dados fornecidos a CONTRATANTE sdo
passiveis de atribuicdo, se sdo originais e se estdo legiveis,
atualizados e corretos.

40) ANEXOS

Anexo 1 - Assinatura
Anexo 2 - Lista de contato Bio-Manguinhos

Anexo 1 - Assinatura

Ao menos um representante deve ser responsavel pela
unidade da qualidade da Contratada. Ao assinar o contrato
de fornecimento a CONTRATADA se compromete a seguir as
regras destes TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE, e
aceitar as consequéncias juridicas se ndo o fizer.

Anexo 2 - Lista de contatos Bio-Manguinhos
Dados de Contato (Bio-Manguinhos)

e Enderego de e-
Departamento | de ; g
mail
Telefone
Departamento
de Garantia da (21)
Qualidade - fornecedorbio
3882- .
Fornecedores @bio.fiocruz.br
2115
do Programa de
Qualificagdo

FIOCRUZ/Bio-Manguinhos Av. Brasil, 4365, Manguinhos, Rio
de Janeiro, RJ, CEP 21040-900, Brasil

The CONTRACTOR shall transport and distribute the
MATERIAL using agreed methods of transport to avoid
damage or deterioration.

The CONTRACTOR shall notify the CONTRACTING PARTY, in a
timely manner, if it encounters any quality problems after
releasing the MATERIAL for distribution.

38) PRODUCT DISPOSAL

The CONTRACTOR must implement and maintain a formal
system for the disposal or disposal of MATERIAL.

The CONTRACTOR shall dispose of all MATERIAL waste
through environmentally appropriate means that will
ensure that it will not be reused or misused.

39) DATA INTEGRITY

The CONTRACTOR will guarantee the integrity of the data
issued. The CONTRACTOR will comply with the data
integrity requirements and will take the appropriate
measures to verify that the information and data provided
to the CONTRACTING PARTY are capable of attribution, if
they are original and if they are legible, up-to-date and
correct.

40) ATTACHMENTS

Annex 1 - Signature
Annex 2 - Bio-Manguinhos contact list

Annex 1 - Signature

At least one representative must be responsible for the
Contractor's quality unit. By signing the supply contract, the
CONTRACTOR undertakes to follow the rules of these
QUALITY TERMS AND REQUIREMENTS, and accept the legal
consequences if it does not do so.

Annex 2 - Bio-Manguinhos contact list
Contact Details (Bio-Manguinhos)

Departament Phone E-mail

Quality
Assurance +55(21) fornecedorbio
Department  — | 3882- @bio.fiocruz.br
Supplier 2115
Qualification

FIOCRUZ/Bio-Manguinhos Av. Brasil, 4365, Manguinhos, Rio
de Janeiro, RJ, CEP 21040-900, Brasil
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1- GRUPO DE MATERIAL ABRANGIDO PELO EDITAL

Este TRQ trata dos Termos e Requisitos da Qualidade aplicaveis a(o)s:

- Materiais indiretos criticos.

2- ESCOPO

O presente TRQ visa definir as condicbes gerais que serdo aplicadas pela CONTRATADA nas suas respectivas
instalagBes autorizadas a conduzir um Fornecimento de materiais indiretos criticos, de severidade 2, a fim de satisfazer

as Exigéncias das BPx.
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3- TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE

1) PREAMBULO

Pelo presente instrumento particular e na melhor forma de
direito, as partes abaixo qualificadas:

De um lado, a CONTRATANTE, Bio-Manguinhos, uma
empresa constituida nos termos das leis do Brasil.

E

De outro lado, CONTRATADA, uma empresa organizada e
existente nos termos das leis do Brasil para
fabricagdo/fornecimento de materiais de consumo indiretos,

Estes Termos e Requisitos de Qualidade (TRQ) entra em
vigor na data da ultima assinatura e as responsabilidades
aqui descritas se iniciam na efetiva contratacdo da empresa
como fornecedora de Bio-Manguinhos.

2) OUTROS ACORDOS
Considerando o presente edital de compras:

A) Este TRQ deve ser incorporado e constituira parte deste
edital.

B) Em caso de conflitos entre quaisquer das disposicGes do
Edital e este acordo, as disposicdes destes termos e
requisitos da qualidade prevalecerdo.

3) ESCOPO

O presente TRQ visa definir as condi¢cdes gerais que serdo
aplicadas pela CONTRATADA nas suas respectivas
instalagBes autorizadas a conduzir um Fornecimento
completo a fim de satisfazer as Exigéncias das BPx.

4) PRODUTO ABRANGIDO PELO ACORDO
Este TRQ se refere aos materiais de consumo indireto,
doravante denominado MATERIAL.

5) COMUNICACAO
A CONTRATANTE e a(s) CONTRATADA(S) devem se
comunicar por escrito, inclusive por meio

1) PREAMBLE

By this private instrument and in the best form of law, the
parties below:

On the one hand, the CONTRACTING PARTY, Bio-
Manguinhos, a company incorporated under the laws of
Brazil.

AND

On the other hand, CONTRACTOR, a company organized
and existing under the laws of Brazil for the
manufacture/supply of indirect consumable materials,

This Terms and Quality Requirements (TQR) enters into
force on the date of the last signature and the
responsibilities described herein begin with the effective
hiring of the company as a supplier of Bio-Manguinhos.

2) OTHER AGREEMENTS
Considering this purchase notice:

A) This TQR must be incorporated and will form part of this
notice.

B) In case of conflicts between any of the provisions of the
Notice and this agreement, the provisions of these terms
and quality requirements shall prevail.

3) SCOPE

This TQR aims to define the general conditions that will be
applied by the CONTRACTOR in their respective facilities
authorized to conduct a complete Supply in order to meet
the BPx's Requirements.

4) PRODUCT COVERED BY THE AGREEMENT
This TQR refers to indirect consumable materials,
hereinafter referred to as MATERIAL.

5) COMMUNICATION
The CONTRACTING PARTY and the CONTRACTOR(S) must
communicate in writing, including through
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eletrénico, com relacdo a questdes relacionadas a estes
Termos e Requisitos de Qualidade, ver Anexo 2 - Lista de
contatos.

6) DEFINICOES

- Acdo corretiva: medidas adotadas para tratar e eliminar a
causa raiz de desvio ou ndo conformidade ja ocorrida. Na
sua esséncia, a agdo corretiva remete a uma contengdo
reativa.

- Agdo preventiva: medidas adotadas para se evitar que um
desvio ou ndo conformidade venha a ocorrer. Na sua
esséncia, a agdo preventiva remete a mitigagdo proativa de
riscos. Em Ultima instancia, a agdo preventiva busca
eliminar a causa de um potencial desvio ou ndo
conformidade.

- BPx: Conjunto de boas praticas, podendo ser de fabricacédo
(BPF), distribuicdo (BPD), clinica (BPC), de laboratério (BPL),
de registro (BPR), entre outras.

- Calibragdo: conjunto de operacdes que estabelece, sob
condi¢cbes especificadas, a relacdo entre os valores
indicados por um instrumento ou sistema de medi¢do, ou
valores representados por uma medida materializada, e os
valores correspondentes conhecidos de um padrdo de
referéncia.

- Controle de mudanga: procedimento que visa assegurar
que todas as mudangas sdo controladas, incluindo a
proposta, avaliacado, classificagdo, aprovacdo,
implementacdo e pods-implementacdo. A intencdo é
determinar a necessidade de medidas que assegurem que o
sistema é mantido num estado validado.

- Desvios de qualidade: ndo cumprimento de requisitos
determinados pelo sistema de gestdo da qualidade
farmacéutica ou necessadrios para a manutengdo da
qualidade.

- Certificado de andlise: documento que fornece um resumo
dos resultados dos testes em amostras de produtos ou de
materiais juntamente com a avaliacdo de sua conformidade
com a especificagdo declarada. Alternativamente, a
certificacdo pode basear-se, em todo ou em parte, na
avalicdo de dados em tempo real (resumos e relatdrios de
excegdo) da tecnologia analitica de processo lote-
relacionada, pardmetros ou métricas, conforme a
autorizacdo de comercializagao.

- Qualificagdo: acdo de provar que quaisquer instalacdes,
equipamentos, utilidades e  sistemas  funcionam
corretamente e realmente levam aos resultados esperados.
- Validagdo: acdo de provar, de acordo com os principios
das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), que qualquer
procedimento, processo, metodologia, atividade ou
sistemas realmente e consistentemente leva aos resultados
esperados.

electronically, with regard to matters relating to these
Terms and Quality Requirements, see Annex 2 - List of
Contacts.

6) DEFINITIONS

- Corrective action: measures taken to address and
eliminate the root cause of deviation or non-compliance
that has already occurred. In essence, corrective action
refers to reactive containment.

- Preventive action: measures taken to prevent a deviation
or non-compliance from occurring. In essence, preventive
action refers to proactive risk mitigation. Ultimately,
preventive action seeks to eliminate the cause of a
potential deviation or non-compliance.

- BPx: Set of good practices, which can be manufacturing
(GMP), distribution (BPD), clinical (BPC), laboratory (BPL),
registration (BPR), among others.

- Calibration: set of operations that establish, under
specified conditions, the relationship between the values
indicated by a measuring instrument or system, or values
represented by a materialized measure, and the
corresponding known values of a reference standard.

- Change control: procedure that aims to ensure that all
changes are controlled, including proposal, evaluation,
classification, approval, implementation and post-
implementation. The intent is to determine the need for
measures to ensure that the system is maintained in a
validated state.

- Quality deviations: non-compliance with requirements
determined by the pharmaceutical quality management
system or necessary for the maintenance of quality.

- Certificate of Analysis: document that provides a summary
of test results on samples of products or materials together
with an assessment of their compliance with the stated
specification. Alternatively, certification may be based, in
whole or in part, on the evaluation of real-time data
(summaries and exception reports) of the batch-related
process analytic technology, parameters or metrics, as per
the marketing authorization.

- Qualification: action to prove that any installations,
equipment, utilities and systems work correctly and really
lead to the expected results.

- Validation: action to prove, in accordance with the
principles of Good Manufacturing Practices (GMP), that any
procedure, process, methodology, activity or systems
actually and consistently leads to the expected results.
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7) TERMO DE ACORDO DE QUALIDADE

Este TRQ entrard em vigor na data da ultima assinatura e
permanecerd em vigor pelo periodo de vigéncia do edital
de fornecimento em questdo, junto a empresa
CONTRATADA, e valera ainda pelo periodo de 06 meses
apos a data de vencimento do ultimo lote fornecido pela
CONTRATADA, pelo periodo necessario para cobrir todas as
atividades de qualidade para o suporte aos materiais
fornecidos. Quaisquer questdes ndo tratadas neste Termos
e Requisitos da Qualidade serdo determinadas nos termos
do Contrato de Fornecimento. Todas as obrigacGes
regulatorias ora contidas exigidas pela CONTRATANTE ou
por uma Autoridade Reguladora competente subsistirdo
apos o vencimento ou rescisdo antecipada deste TRQ.

9) DOCUMENTOS REGULATORIOS

A CONTRATADA deve registrar e manter as documentacdes
regulatorias apropriadas para o MATERIAL,
comprometendo-se a fornecer em tempo habil a
CONTRATANTE suporte relacionados as licencas e outras
obrigacdes regulatdrias que se fagam necessarias.

A licenca para atuagdo da CONTRATADA devera estar
atualizada e qualquer modificacdo na licenga para atuagdo
da CONTRATADA deve ser informada a CONTRATANTE.

10) DOCUMENTOS DE QUALIDADE

A CONTRATADA deve preencher e encaminhar as
documentacdes de qualidade apropriadas para o
MATERIAL, comprometendo-se a fornecer em até 20 dias
Uteis a CONTRATANTE toda documentacdo que se faca
necessaria (questionario de informacdo complementar,
roteiro de auditoria de auto-avaliagdo, documentacbes
legais).

11) DEFINICAO DOS CRITERIOS DE QUALIDADE
A CONTRATADA fabricara, testard e liberard o MATERIAL de

acordo com os critérios de qualidade estabelecidos para o
escopo deste Acordo e especificacdes do Edital.

7) TERM OF QUALITY AGREEMENT

This TRQ will enter into force on the date of the last
signature and will remain in force for the period of validity
of the supply notice in question, with the CONTRACTOR,
and will still be valid for a period of 06 months after the
expiration date of the last batch provided by the
CONTRACTOR, for the period necessary to cover all quality
activities to support the materials provided. Any issues not
addressed in this Terms and Quality Requirements will be
determined under the Supply Agreement. All regulatory
obligations contained herein required by the CONTRACTING
PARTY or by a competent Regulatory Authority shall survive
the expiration or early termination of this TQR.

9) REGULATORY DOCUMENTS

The CONTRACTOR must register and maintain the
appropriate regulatory documentation for the MATERIAL,
committing to provide the CONTRACTING PARTY with
timely support related to licenses and other regulatory
obligations that may be necessary.

The CONTRACTOR's operating license must be up-to-date
and any modification to the CONTRACTOR's operating
license must be informed to the CONTRACTING PARTY.

10) QUALITY DOCUMENTS

The CONTRACTOR must complete and forward the
appropriate quality documentation for the MATERIAL,
pledging to provide, within 20 working days, the
CONTRACTING PARTY with all necessary documentation
(complementary information guestionnaire, self-
assessment audit script, legal documentation ).

11) DEFINITION OF QUALITY CRITERIA

The CONTRACTOR will manufacture, test and release the
MATERIAL in accordance with the quality criteria
established for the scope of this Agreement and
specifications of the Notice.
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12) CLAUSULA DE SOBREVIVENCIA

Todas as obrigacGes regulamentares aqui contidas que
sejam exigidas pela CONTRATANTE a Contratada ou por
uma autoridade reguladora devem sobreviver a rescisdo
deste TRQ.

13) ATRIBUICAO

A CONTRATADA ndo poderd ceder nenhum dos seus
direitos ou obrigacBes na abrangéncia deste TRQ sem o
prévio consentimento por escrito da CONTRATANTE. No
caso de uma operagdo de cessdo, a CONTRATADA deverd
fornecer notificacdo por escrito a CONTRATANTE para a
pessoa de contato apropriada.

No caso de uma cessdo, a parte cedente continuara a estar
vinculada por todas as obrigacGes pré-existentes na
abrangéncia deste TRQ, incluindo todas as obrigacles de
confidencialidade e ndo divulgagao.

14) CONFORMIDADE

A CONTRATANTE deve definir as especificacbes para o
MATERIAL fornecido pela CONTRATADA, o qual pode ser
feito de varias formas, tais como desenhos, referéncias a
especificagdes comerciais, identificagdo de marcas e
normas. As especificacGes podem ser documentos em
papel, documentos eletrénicos ou outros meios
apropriados.

As especificagdes para o MATERIAL estdo descritas neste
Edital.

A CONTRATADA se compromete a entregar o MATERIAL em
plena conformidade com as especificagbes acordadas e
fabricado de acordo com as BPF.

A CONTRATANTE fornecerd a CONTRATADA toda a
documentagdo necessaria para que o MATERIAL fabricado
pela CONTRATADA esteja de acordo com os requisitos
especificos do Edital.

15) INSPECOES DE BPF POR AUTORIDADES REGULADORAS
A CONTRATANTE podera solicitar, por escrito, informacgdes

sobre qualquer inspecdo programada a CONTRATADA, a ser
realizada por

12) SURVIVAL CLAUSE

All regulatory obligations contained herein that are
required by the CONTRACTING PARTY to the Contractor or
by a regulatory authority shall survive the termination of
this TQR.

13) ASSIGNMENT

The CONTRACTOR may not assign any of its rights or
obligations under this TQR without the prior written
consent of the CONTRACTING PARTY. In the case of an
assignment operation, the CONTRACTOR shall provide
written notice to the CONTRACTING PARTY to the
appropriate contact person.

In the event of an assignment, the assigning party will
continue to be bound by all pre-existing obligations under
this TQR, including all confidentiality and non-disclosure
obligations.

14) COMPLIANCE

The CONTRACTING PARTY must define the specifications for
the MATERIAL provided by the CONTRACTOR, which can be
done in various ways, such as drawings, references to
commercial specifications, identification of brands and
standards. Specifications can be paper documents,
electronic documents or other appropriate media.

Specifications for the MATERIAL are described in this
Notice.

The CONTRACTOR undertakes to deliver the MATERIAL in
full compliance with the agreed specifications and
manufactured in accordance with the GMP.

The CONTRACTING PARTY will provide the CONTRACTOR
with all the necessary documentation so that the MATERIAL
manufactured by the CONTRACTOR is in accordance with
the specific requirements of the Notice.

15) GMP INSPECTIONS BY REGULATORY AUTHORITIES
The CONTRACTING PARTY may request, in writing,

information about any scheduled inspection of the
CONTRACTOR, to be carried out by
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autoridade reguladora nas suas dependéncias, relacionadas
a MATERIAL da CONTRATANTE.

A pedido excepcional da CONTRATANTE, a CONTRATADA
deve fornecer por escrito o resultado da inspegdo com as
observagdes pertinentes.

A CONTRATADA deve notificar prontamente a
CONTRATANTE de quaisquer constata¢des de inspecdo que
afetem a seguranca, eficacia, conformidade ou
disponibilidade do MATERIAL fornecido pela CONTRATADA
a CONTRATANTE.

16) DIREITO A AUDITORIA

A CONTRATADA deverd permitir, que a CONTRATANTE
realize auditorias no local mediante agendamento.

Poderad ser solicitado, por escrito, a CONTRATANTE a
assinatura de um acordo especial de confidencialidade. A
confidencialidade que trata esse item se define pela a
empresa CONTRATANTE e as unidades pertencentes a
Fundagdo Oswaldo Cruz.

A CONTRATADA deve permitir o acesso a fabricagdo,
embalagem, armazenagem e quaisquer instalacBes
relacionadas com a fabricacdo do MATERIAL, incluindo
documentagdo pertinente. Qualquer auditoria durante o
hordrio normal de expediente ndo deve interferir com as
operagdes de fabricacdo da CONTRATADA. A quantidade de
Dias de auditoria e numero de auditores deve ser
determinada pelo CONTRATANTE e acordada previamente
com o CONTRATADO, ndo sendo de duragdo menor que 2
dias uteis.

O resultado da auditoria deve ser enviado a CONTRATADA
por meio de um relatério escrito em até 30 dias Uteis.

A CONTRATADA devera dar um seguimento as observagdes
feitas durante a auditoria realizada pela CONTRATANTE e
tomar acgBes corretivas e preventivas mutuamente
acordadas entre as partes. Um plano de agdo para as
auditorias  realizadas deverd ser encaminhado a
CONTRATANTE em um periodo de até 20 dias Gteis apds o
recebimento do relatério de auditoria.

A frequéncia da auditoria dependera dos resultados da
auditoria anterior e do desempenho de qualidade do
fornecedor.

17) AUDITORIA DA QUALIDADE E AUTO INSPEGOES

A CONTRATADA deverd possuir um programa de auditorias
da qualidade interna/ auto inspecdes

regulatory authority on its premises, related to
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL.

Upon exceptional request of the CONTRACTING PARTY, the
CONTRACTOR shall provide in writing the result of the
inspection with the relevant observations.

The CONTRACTOR shall promptly notify the CONTRACTING
PARTY of any inspection findings that affect the safety,
effectiveness, compliance or availability of the MATERIAL
provided by the CONTRACTOR to the CONTRACTING PARTY.

16) RIGHT TO AUDIT

The CONTRACTOR shall allow the CONTRACTING PARTY to
carry out on-site audits by appointment.

The CONTRACTING PARTY may be asked, in writing, to sign
a special confidentiality agreement. The confidentiality that
this item deals with is defined by the CONTRACTING
company and the units belonging to Fundacdo Oswaldo
Cruz.

The CONTRACTOR must allow access to the manufacturing,
packaging, storage and any facilities related to the
manufacture of the MATERIAL, including relevant
documentation. Any audit during normal business hours
must not interfere with the CONTRACTOR's manufacturing
operations.

The number of audit days and number of auditors must be
determined by the CONTRACTING PARTY and agreed in
advance with the CONTRACTOR, with not less than 2
business days of durantion.

The audit result must be sent to the CONTRACTOR through
a written report within 30 business days.

The CONTRACTOR shall follow up on the observations made
during the audit carried out by the CONTRACTING PARTY
and take corrective and preventive actions mutually agreed
between the parties. An action plan for the audits carried
out must be forwarded to the CONTRACTING PARTY within
a period of up to 20 business days after receipt of the audit
report.

The frequency of the audit will depend on the results of the
previous audit and the quality performance of the supplier.

17) QUALITY AUDIT AND SELF INSPECTIONS

The CONTRACTOR shall have a program of internal quality
audits/self inspections
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regulares a fim de monitorar a conformidade com as BPX,
com a autorizagdo de comercializacdo e qualquer outra
legislacdo aplicavel.

18) CONTATO COM FABRICANTE

A CONTRATADA deve representar e intermediar o contato
direto com o fabricante, caso a mesma nado seja o préprio, e
deve representar os interesses da CONTRATANTE junto a
este, comprometendo-se a fornecer em até 20 dias Uteis a
CONTRATANTE toda documentacdo que se faca necessdria
relacionada ao fabricante (questionario de informacgdo
complementar, roteiro de auditoria de auto-avaliagdo,
documentacdes legais) e qualquer outra necessidade de
qualidade, que implique em contato com o fabricante.

19) CERTIFICADO DE ANALISE/CONFORMIDADE

E exigido um certificado de andlise e/ou certificado de
conformidade para cada lote de MATERIAL enviado a
CONTRATANTE. Tais certificados devem ser datados e
assinados por uma pessoa responsavel da unidade da
qualidade da CONTRATADA, ou produzido por um sistema
informatizado que proporcione um grau de controle
equivalente ao dado por uma assinatura.

O certificado de analise declara que o lote é adequado para
a libertacdo, e deve incluir no minimo:

Nome e endereco do CONTRATADO, incluindo nimero de
telefone;

- Nome do MATERIAL;

- Numero do lote;

- Parametros de teste e requisitos de especificacdo
correspondentes;

- Resultados dos testes realizados para cada material;

- Data de liberacdo/data de fabricacdo e data de
vencimento do material.

O Certificado de Conformidade assegura que o lote foi
produzido em conformidade com todos os requisitos
aplicaveis.

O Certificado de Andlise/Certificado de Conformidade
podem ser emitidos como documentos separados ou
combinados em um Unico documento, conforme
apropriado.

20) RETENCAO DE REGISTROS/DOCUMENTAGAO

to monitor compliance with the BPX, the marketing
authorization and any other applicable legislation.

18) CONTACT WITH THE MANUFACTURER

The CONTRACTOR shall represent and mediate direct
contact with the manufacturer, if it is not the same, and
shall represent the CONTRACTING PARTY's interests with it,
undertaking to provide the CONTRACTING PARTY with all
necessary documentation within 20 working days related to
the manufacturer (complementary information
questionnaire,  self-assessment  audit  script, legal
documentation) and any other quality need that implies
contact with the manufacturer.

19) CERTIFICATE OF ANALYSIS / COMPLIANCE

A certificate of analysis and/or certificate of conformity is
required for each batch of MATERIAL sent to the
CONTRACTING PARTY. Such certificates must be dated and
signed by a person responsible for the CONTRACTOR's
quality unit, or produced by a computerized system that
provides a degree of control equivalent to that given by a
signature.

The certificate of analysis declares that the batch is suitable
for release, and must include at least:

CONTRACTOR's name and address, including telephone
number;

- Name of the MATERIAL;

- Lot number;

- Test parameters and corresponding specification
requirements;

- Results of tests performed for each material;

- Release date/manufacture date and expiration date of the
material.

The Certificate of Conformity ensures that the batch was
produced in compliance with all applicable requirements.

The Certificate of Analysis/Certificate of Conformity may be
issued as separate documents or combined into a single
document, as appropriate.

20) RECORD/DOCUMENTATION RETENTION
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A CONTRATADA deverd ter implementado e mantido um
programa de retencdo de registro, em qualquer formato no
qual se encontrarem.

A CONTRATADA armazenard todos os documentos originais
relacionados com a fabricacdo de cada lote do MATERIAL.
Tais documentos sdo obrigados a ser mantidos em
condi¢cdes de BPF, protegidos de destruicdo e do acesso
ndo autorizado. Deverdo estar acessiveis a CONTRATANTE
durante uma auditoria no local.

A CONTRATADA deverd disponibilizar os documentos
solicitados pela CONTRATANTE, relacionados ao seu
MATERIAL em um periodo estabelecido e acordado entre
ambas.

21) CONTROLE DE MUDANCA

A CONTRATADA deve implementar um sistema de controle
de alteragGes/mudancas documentado e eficaz e deve
notificar a CONTRATANTE quaisquer mudangas no
processo, nas instalagbes, nos equipamentos, nos
materiais, nas especificacdes, nos métodos de analise, no
armazenamento, na rotulagem e nas embalagens que
possam ter impacto na qualidade, seguranca e / ou eficécia
do MATERIAL da CONTRATANTE e/ ou em qualquer pedido
regulamentar relacionado com o MATERIAL, se possivel
pelo menos UM més antes, para permitir que o
CONTRATANTE avalie o impacto da mudanca em seus
processos internos.

Caso haja algum impacto no registro sanitario da
CONTRATANTE, a mudanca sé poderad ser efetuada pela
CONTRATADA  apds aprovagdo pelas autoridades
competentes.

Principios:

- As solicitagdes de mudanca devem ser baseadas em
documentos técnicos apropriados para fundamentar a
mudanca e para confirmar que o desempenho técnico ndo
foi alterado;

- As modificagGes relativas as especificagdes do MATERIAL
s6 devem se efetuar por mutuo acordo entre as duas
partes;

- A CONTRATANTE deve avaliar qualquer solicitacdo de
alteracdo recebida da CONTRATADA em tempo habil, a
menos que haja razdes cientificas justificadas para rejeitar a
solicitagdo de mudanca, ou implicagGes regulatdrias que
justifiguem a CONTRATANTE ndo querer prosseguir com a
alteragcdo proposta;

- A CONTRATANTE ndo negard injustificadamente sua
aprovacdo a solicitacdo de mudanca.

The CONTRACTOR shall have implemented and maintained
a record retention program, in any format in which they are
found.

The CONTRACTOR will store all original documents related
to the manufacture of each batch of MATERIAL. Such
documents are required to be kept in GMP conditions,
protected from destruction and unauthorized access. They
must be accessible to the CONTRACTING PARTY during an
on-site audit.

The CONTRACTOR shall make available the documents
requested by the CONTRACTING PARTY, related to its
MATERIAL within a period established and agreed between
them

21) CHANGE CONTROL

The CONTRACTOR shall implement a documented and
effective change/change control system and shall notify the
CONTRACTING PARTY of any changes in the process,
facilities, equipment, materials, specifications, methods of
analysis, storage, labeling and packaging that may impact
the quality, safety and/or effectiveness of the
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL and/or any regulatory
request related to the MATERIAL, if possible at least ONE
month in advance, to allow the CONTRACTING PARTY to
assess the impact of the change on its internal processes .

If there is any impact on the CONTRACTING PARTY's health
record, the change may only be made by the CONTRACTOR
after approval by the competent authorities.

Principles:

- Change requests must be based on appropriate technical
documents to substantiate the change and to confirm that
the technical performance has not changed;

- Modifications to the specifications of the MATERIAL must
only be made by mutual agreement between the two
parties;

- The CONTRACTING PARTY must evaluate any change
request received from the CONTRACTOR in a timely
manner, unless there are justified scientific reasons to
reject the change request, or regulatory implications that
justify the CONTRACTING PARTY not wanting to proceed
with the proposed change;

- The CONTRACTING PARTY will not unreasonably deny its
approval to the change request.
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22) DESVIOS E CAPA

A CONTRATADA deve estabelecer e manter procedimentos
para identificar, investigar, relatar e gerenciar desvios, nao
conformidades, resultados fora de especificagdo, em
qualquer atividade com impacto nas BPF.

Em caso de incidentes graves de qualidade observados
apenas apos a expedicdo do MATERIAL, a CONTRATADA
deverd notificar prontamente e adequadamente a
CONTRATANTE.

A CONTRATADA informara e providenciard detalhes para a
CONTRATANTE a respeito de quaisquer observacdes
incomuns durante o processo de fabricagdo do MATERIAL.
Incluindo incidentes que possam levar a interrupgdo das
entregas.

A CONTRATADA devera segregar, investigar e se for o caso,
descartar todo o material ndo-conforme.

As disposicGes de concessdo ou retrabalho exigem
autorizacdo por escrito da CONTRATANTE. O pedido de
disposi¢cdo deverd ser documentado e nele ser incluida a
inspecdo ou teste conduzido, os resultados reais, e, se
aplicavel, a reparacdo proposta.

A CONTRATADA deve iniciar agBes corretivas para todas as
ndo-conformidades detectadas, independentemente da
disposicdo.

A CONTRATANTE pode iniciar agBes corretivas para a
CONTRATADA, quando a CONTRATANTE identificar uma
ndo-conformidade apds o recebimento do material da
CONTRATADA.

A CONTRATADA deve iniciar uma acdo corretiva apds o
recebimento da iniciagdo da CONTRATANTE.

Acdo Corretiva deve incluir as seguintes etapas:

- Determinar a (s) causa (s) da ndo-conformidade;

- Avaliar a necessidade de a¢do para assegurar que nao haja
recorréncia da ndo-conformidade;

- Determinar a agdo necessaria para evitar recorréncia;

- Implementar as medidas necessdrias para prevenir a
recorréncia;

- Rever a eficdcia da acdo corretiva.

A CONTRATADA comunicara os resultados da agdo corretiva
a CONTRATANTE juntamente com envio de evidéncias
adequadas nos prazos acordados entre ambos.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE, a pedido.

22) DEVIATIONS AND CAPA

The CONTRACTOR shall establish and maintain procedures
to identify, investigate, report and manage deviations, non-
conformities, out of specification results, in any activity
with an impact on GMP.

In case of serious quality incidents observed only after the
MATERIAL has been dispatched, the CONTRACTOR shall
promptly and appropriately notify the CONTRACTING
PARTY.

The CONTRACTOR will inform and provide details to the
CONTRACTING PARTY regarding any unusual observations
during the MATERIAL manufacturing process. Including
incidents that could lead to interruption of deliveries.

The CONTRACTOR shall segregate, investigate and, if
applicable, discard all non-conforming material.

The concession or rework provisions require written
authorization from the CONTRACTING PARTY. The
disposition request must be documented and include the
inspection or test conducted, the actual results, and, if
applicable, the proposed repair.

The CONTRACTOR must initiate corrective actions for all
non-conformities detected, regardless of the provision.

The CONTRACTING PARTY may initiate corrective actions
for the CONTRACTOR, when the CONTRACTING PARTY
identifies a non-conformity after receiving the material
from the CONTRACTOR.

The CONTRACTOR shall initiate corrective action upon
receipt of the CONTRACTING PARTY's initiation.

Corrective Action should include the following steps:

- Determine the cause(s) of the non-compliance;

- Assess the need for action to ensure that there is no
recurrence of non-compliance;

- Determine the action needed to prevent recurrence;

- Implement the necessary measures to prevent
recurrence;

- Review the effectiveness of corrective action.

The CONTRACTOR will communicate the results of the
corrective action to the CONTRACTING PARTY along with
sending adequate evidence within the deadlines agreed
between them.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
will make them available to the CONTRACTING PARTY, upon
request.
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23) RECLAMACOES

A CONTRATANTE sera responsavel por responder as
reclamacgdes envolvendo o MATERIAL. A CONTRATANTE
informara a CONTRATADA de qualquer reclamagdo do
MATERIAL no prazo de 5 dias Uteis a partir da data do
recebimento e a CONTRATADA completard sua investigacdo
e responderd por escrito a CONTRATANTE todas as
reclamacdes dentro de 20 dias Uteis apds a recepcao.

Um relatério escrito sobre a reclamagdo detalhando as
causas raiz identificaveis e a¢des corretivas e preventivas,
quando aplicdvel, deve ser preparado pela CONTRATADA e
enviado a CONTRATANTE.

Todas as reclamacdes relacionadas ao MATERIAL,
independentemente da fonte serdo tratadas pela
CONTRATANTE e comunicadas a CONTRATADA.

A CONTRATADA ¢é responsavel por registrar e investigar
todas as reclamagBes relacionadas a qualidade no
MATERIAL e manterd um banco de dados de reclamacdes
completo e os arquivos de reclamacdes.

Caso a investigacdo ndo possa ser concluida no prazo de 20
dias Uteis, a CONTRATADA fornecera um relatério
provisério a CONTRATANTE.

A CONTRATADA é responsavel pela implementacdo de um
plano de agdo corretiva para corrigir quaisquer deficiéncias
identificadas durante uma investigacdo.

A CONTRATANTE poderd disponibilizar informagdes
relevantes e amostras do MATERIAL afetado para auxiliar
na investigacdo da CONTRATADA.

24) DEVOLUCAO

A devolugdo do MATERIAL a CONTRATADA sera realizada
mediante entendimento prévio entre as unidades de
qualidade das empresas envolvidas. Neste momento sera
definido se o MATERIAL poderd voltar ao estoque ou se
deverd ser destruido. Todas as acOes deverdo ser
documentadas.

25) UTILIZAGCAO DE TERCEIRIZACAO

N&o é permitido que a CONTRATADA se utilize de terceiros
para fabricar, embalar, rotular, analisar e liberar o
MATERIAL, a menos que a CONTRATANTE tenha autorizado
por escrito e que o terceiro tenha sido qualificado por meio
de um processo de qualificagcdo de fornecedor.

Se um terceiro for utilizado pela CONTRATADA, a
CONTRATANTE pode, mediante solicitacdo,

23) COMPLAINTS

The CONTRACTING PARTY will be responsible for
responding to complaints involving the MATERIAL. The
CONTRACTING PARTY will inform the CONTRACTOR of any
MATERIAL claim within 5 working days from the date of
receipt and the CONTRACTOR will complete its
investigation and respond in writing to the CONTRACTING
PARTY for all claims within 20 working days of receipt.

A written report on the complaint detailing the identifiable
root causes and corrective and preventive actions, where
applicable, must be prepared by the CONTRACTOR and sent
to the CONTRACTING PARTY.

All complaints related to MATERIAL, regardless of the
source, will be handled by the CONTRACTING PARTY and
communicated to the CONTRACTOR.

The CONTRACTOR is responsible for recording and
investigating all quality-related complaints in the MATERIAL
and will maintain a complete complaints database and
complaint files.

If the investigation cannot be completed within 20 working
days, the CONTRACTOR will provide a provisional report to
the CONTRACTING PARTY.

The CONTRACTOR is responsible for implementing a
corrective action plan to correct any deficiencies identified
during an investigation.

The CONTRACTING PARTY may provide relevant
information and samples of the affected MATERIAL to assist
in the CONTRACTOR's investigation.

24) RETURN

The return of the MATERIAL to the CONTRACTOR will be
carried out upon prior understanding between the quality
units of the companies involved. At this point, it will be
defined if the MATERIAL can be returned to stock or if it
should be destroyed. All actions must be documented.

25) USE OF OUTSOURCING

The CONTRACTOR is not allowed to use third parties to
manufacture, package, label, analyze and release the
MATERIAL, unless the CONTRACTING PARTY has authorized
in writing and the third party has been qualified through a
supplier qualification process.

If a third party is used by the CONTRACTOR, the
CONTRACTING PARTY may, upon request,
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revisar a lista de tais terceirizados durante uma visita no
local e / ou auditoria.

A CONTRATADA concorda em tratar as informacBes como
confidenciais da CONTRATANTE e concorda ainda, em nao
entrar em contato com estas partes, sem o consentimento
prévio da CONTRATANTE.

26) RETENGAO DE AMOSTRAS

A CONTRATADA, conforme o caso, manterd amostras
representativas de cada lote de material produzido.

A CONTRATADA deve disponibilizar amostras retidas a
pedido da CONTRATANTE dentro de um periodo de 48
horas a partir do pedido inicial.

27) MATERIAIS/QUALIFICAGAO DE FORNECEDOR

Os insumos utilizados pela CONTRATADA devem ser
somente de fornecedores cuja qualidade é assegurada.

A CONTRATADA garantird a CONTRATANTE a conformidade
de recebimento, identificagcdo, quarentena, armazenagem,
manejo, amostragem, teste de acordo com a metodologia
definida e aprovagdo ou rejeicdo baseada nas
especificacdes estabelecidas.

Somente os insumos aprovados poderdo ser utilizados na
fabricagdo do MATERIAL.

A CONTRATADA ird investigar, registrar e notificar a
CONTRATANTE qualquer questdo que possa afetar
adversamente o MATERIAL.

A CONTRATADA deverd possuir um plano de amostragem
documentado que atenda as legislacdes vigentes.

28) INSTALAGOES E EQUIPAMENTOS

A CONTRATADA deve possuir instalagbes adequadas que
atendam a todos os critérios das BPX para a fabricacdo,
testes e armazenagem do MATERIAL.

A CONTRATADA deve garantir os equipamentos utilizados
no processo de fabricagdo do material, de acordo com sua
aplicabilidade, seja devidamente projetado, construido,
colocado, instalado e qualificado.

A CONTRATADA estabelecerda e manterd um cronograma
para o ajuste, limpeza e outras manutencdes do
equipamento para garantir que as especificacbes de
fabricacdo sejam atendidas.

A CONTRATADA garantird que todos os equipamentos de
monitoramento e medi¢do utilizados no processo de
fabricacdo e controle do MATERIAL sdo adequados para os
fins

review the list of such third parties during an on-site visit
and/or audit.

The CONTRACTOR agrees to treat the information as
confidential to the CONTRACTING PARTY and further agrees
not to contact these parties without the prior consent of
the CONTRACTING PARTY.

26) SAMPLE RETENTION

The CONTRACTOR, as the case may be, will keep
representative samples of each batch of material produced.

The CONTRACTOR must make available samples retained at
the request of the CONTRACTING PARTY within a period of
48 hours from the initial request.

27) SUPPLIER MATERIALS/QUALIFICATION

The inputs used by the CONTRACTOR must only be from
suppliers whose quality is assured.

The CONTRACTOR will guarantee the CONTRACTING PARTY
the compliance of receipt, identification, quarantine,
storage, handling, sampling, testing in accordance with the
defined methodology and approval or rejection based on
the established specifications.

Only approved inputs may be used in the manufacture of
MATERIAL.

The CONTRACTOR will investigate, register and notify the
CONTRACTING PARTY of any matter that may adversely
affect the MATERIAL.

The CONTRACTOR must have a documented sampling plan
that complies with current legislation.

28) FACILITIES AND EQUIPMENT

The CONTRACTOR must have adequate facilities that meet
all BPX criteria for the manufacture, testing and storage of
MATERIAL.

The CONTRACTOR must guarantee the equipment used in
the material manufacturing process, according to its
applicability, is properly designed, built, placed, installed
and qualified.

The CONTRACTOR will establish and maintain a schedule for
the adjustment, cleaning and other maintenance of the
equipment to ensure that manufacturing specifications are
met.

The CONTRACTOR shall ensure that all monitoring and
measuring equipment used in the MATERIAL manufacturing
and control process are adequate for the purposes
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pretendidos e sdo capazes de produzir resultados validos. A
adequacdo inclui limites de exatiddo e precisdo.

A CONTRATADA estabelecera e manterd um cronograma
para a calibragdo, ajuste, limpeza e outros tipos de
manutencdo do equipamento para garantir que as
especificagdes de fabricacdo sejam atendidas.

Os padrdes de calibragdo utilizados para os equipamentos
de monitoramento e medigcdo devem ser rastreaveis de
acordo com as normas nacionais ou internacionais.

A CONTRATADA mantera registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria.

29) CONDIGOES AMBIENTAIS

Se as condi¢Bes ambientais puderem oferecer algum efeito
adverso na qualidade do MATERIAL, a CONTRATADA deve
estabelecer e manter procedimentos, incluindo
manutenc¢do, ajuste e inspe¢do para controlar
adequadamente essas condi¢des ambientais.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria

30) PESSOAL

Se a mao de obra puder oferecer algum um efeito adverso
na qualidade do material, a CONTRATADA deve estabelecer
e manter exigéncias para a saude, a limpeza, as praticas
pessoais e o vestuario do pessoal para controlar
adequadamente as atividades.

A CONTRATADA deve contar com um numero suficiente de
funcionarios com qualificagcdo, experiéncia e competéncia
apropriadas e necessarias para a condugdo de todas as
operacgdes relacionadas a fabricagdo do MATERIAL.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria.

31) QUALIFICACAO E VALIDAGAO

A CONTRATADA se compromete a utilizar somente
instalagGes, utilidades e equipamentos, de acordo com sua
aplicabilidade, adequadamente projetados e qualificados
para a finalidade a que se destinam, incluindo os sistemas
informatizados, utilizados na fabricacdo e nos testes, que
tenham impacto na qualidade.

intended and are capable of producing valid results.
Suitability includes limits on accuracy and precision.

The CONTRACTOR will establish and maintain a schedule for
the calibration, adjustment, cleaning and other types of
maintenance of the equipment to ensure that
manufacturing specifications are met.

Calibration standards used for monitoring and measuring
equipment must be traceable to national or international
standards.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.

29) ENVIRONMENTAL CONDITIONS

If environmental conditions may have an adverse effect on
the quality of the MATERIAL, the CONTRACTOR shall
establish and maintain procedures, including maintenance,
adjustment and inspection to properly control these
environmental conditions.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit

30) PERSONNEL

If labor may have an adverse effect on the quality of the
material, the CONTRACTOR shall establish and maintain
requirements for health, cleanliness, personal practices and
personnel clothing to properly control activities.

The CONTRACTOR must have a sufficient number of
employees with appropriate and necessary qualification,
experience and competence to carry out all operations
related to the manufacture of MATERIAL.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.

31) QUALIFICATION AND VALIDATION

The CONTRACTOR undertakes to use only facilities, utilities
and equipment, according to their applicability, properly
designed and qualified for the purpose for which they are
intended, including computerized systems, used in
manufacturing and testing, that have an impact on quality.
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A validagdo dos processos e sistemas, bem como a dos
métodos que forem necessarios, devera ser apresentada
pela CONTRATADA em auditoria.

Os processos de qualificagdo e validacdo devem ser feitos
com base em um protocolo de qualificagdo / validagdo
(descrevendo as atividades planejadas) e ird gerar um
relatério de qualificacdo / validagdo (documentando o
resultado das atividades planejadas). Todas as alteracGes
em processo validados devem ser avaliadas para verificar a
necessidade de revalidar o processo.

A CONTRATADA manterd registros dessas atividades e as
disponibilizard a CONTRATANTE em auditoria.

A CONTRATADA realizard atividades periddicas de
revalidagdo para confirmar se os processos e sistemas
continuam com o status validado / qualificado.

32) NUMERAGAO DE LOTES E DATA DE VALIDADE

O sistema de numeracgdo de lote e data de validade a ser
aplicado para cada lote do MATERIAL é responsabilidade da
CONTRATADA e devera estar de acordo com as BPF e a
legislacdo brasileira.

A identificacdo deverd estar em conformidade com todas as
exigéncias em relacdo ao rastreamento dos lotes.

33) FABRICAGAO E EMBALAGEM

A CONTRATADA fabricard e embalard o MATERIAL da
CONTRATANTE cumprindo todas as exigéncias pertinentes
BPX, bem como todas as leis e regulamentos vigentes, além
da autorizagdo de comercializagdo.

A CONTRATADA realizard a fabricagdo, embalagem, teste,
liberacgdo para embarque e armazenamento, em
conformidade com as especificagdes e informagdes
técnicas disponiveis.

34) CONTROLE DE QUALIDADE

A CONTRATADA realizard testes nos materiais de acordo
com metodologia adequada e as especificacdes definidas
pela CONTRATANTE, conforme a necessidade de uso de
cada uma, e conforme especificado no Edital do respectivo
MATERIAL.

35) RECONCILIAGAO DOS LOTES E RENDIMENTO

Os caélculos de produtividade e a reconciliagdo serdo parte
dos registros de producdo da

The validation of processes and systems, as well as the
methods that are necessary, must be presented by the
CONTRACTOR in an audit.

The qualification and validation processes must be done
based on a qualification / validation protocol (describing
the planned activities) and will generate a qualification /
validation report (documenting the result of the planned
activities). All validated process changes must be evaluated
to verify the need to revalidate the process.

The CONTRACTOR will keep records of these activities and
make them available to the CONTRACTING PARTY for audit.
The CONTRACTOR will carry out periodic revalidation
activities to confirm that the processes and systems
continue with their validated / qualified status.

32) BATCH NUMBERING AND EXPIRY DATE

The batch numbering system and expiration date to be
applied for each batch of MATERIAL is the responsibility of
the CONTRACTOR and must be in accordance with the GMP
and Brazilian legislation.

Identification must comply with all requirements regarding
batch tracking.

33) MANUFACTURING AND PACKAGING

The CONTRACTOR will manufacture and package the
CONTRACTING PARTY'S MATERIAL complying with all
relevant BPX requirements, as well as all applicable laws
and regulations, in addition to the marketing authorization.
The CONTRACTOR will carry out the manufacturing,
packaging, testing, release for shipment and storage, in
accordance with the specifications and technical
information available.

34) QUALITY CONTROL

The CONTRACTOR will carry out tests on the materials in
accordance with the appropriate methodology and the
specifications defined by the CONTRACTING PARTY,
according to the need to use each one, and as specified in
the Notice of the respective MATERIAL.

35) RECONCILIATION OF BATCHES AND YIELD

Productivity calculations and reconciliation will be part of
the production records of the
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CONTRATADA. Todas as unidades rejeitadas serdo
contabilizadas de acordo com o motivo da rejeicdo e a
quantidade rejeitada por cada motivo.

Os limites de reconciliagdo e de produtividade deve ser
definido pela CONTRATADA e qualquer extrapolacdo deste
limite serd investigada e documentada para que sejam
tomadas as providéncias consideradas adequadas

36) LIBERAGAO DO PRODUTO

A CONTRATADA realizard a liberacdo do MATERIAL para a
CONTRATANTE com base na verificagdo dos documentos
relacionados, e na \verificagdo do Certificado de
Andlise/Certificado  de  Conformidade, devidamente
assinado pela Pessoa Qualificada responsavel.

Qualquer divergéncia e / ou resultados fora do especificado
observados deverdo ser investigados pela CONTRATADA,
conforme o caso, anteriormente a liberagdo do MATERIAL.
Neste caso a CONTRATADA serd a responsavel pela
liberacdo do MATERIAL e este fato devera ser feito por
escrito e constado no Certificado de Analise.

A CONTRATANTE é, em ultima instancia, responsavel pela
aprovacdo ou rejeicdo do MATERIAL fabricado sob contrato
por outra empresa. A liberacdo do MATERIAL para
utilizacdo deve ser realizada pela CONTRATANTE e nédo
pode ser delegada.

37) ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E DISTRIBUICAO

A CONTRATANTE podera fornecer a CONTRATADA
informacdo sobre as condicdes de armazenagem,
transporte e distribuicdo exigidas em relacdo a todos os
materiais.

A CONTRATADA devera ter um sistema para controlar os
insumos utilizados para a fabricagdo do MATERIAL em seus
diferentes status: aprovado, reprovado e quarentena.

A CONTRATADA armazenard os insumos e o MATERIAL em
areas adequadas e seguras, de acordo com as condicdes
especificadas pela CONTRATANTE, garantindo que as
condigdes ambientais destas dreas sejam monitoradas e
registradas a fim de atender aos requisitos BPF.

A CONTRATADA devera assegurar que todos os materiais
sejam armazenados para facilitar a rotagdo apropriada do
estogue e que os insumos o sejam recuperados do estoque
usando a metodologia First In, First Out (FIFO).

CONTRACTOR. All rejected units will be counted according
to the rejection reason and the rejected quantity for each
reason.

The reconciliation and productivity limits must be defined
by the CONTRACTOR and any extrapolation of this limit will
be investigated and documented so that the measures
considered appropriate can be taken

36) PRODUCT RELEASE

The CONTRACTOR will release the MATERIAL to the
CONTRACTING PARTY based on verification of the related
documents, and verification of the Certificate of Analysis /
Certificate of Compliance, duly signed by the Qualified
Person responsible.

Any divergence and/or out-of-specified results observed
shall be investigated by the CONTRACTOR, as the case may
be, prior to the release of the MATERIAL. In this case, the
CONTRACTOR will be responsible for releasing the
MATERIAL and this fact must be in writing and included in
the Certificate of Analysis.

The CONTRACTING PARTY is ultimately responsible for the
approval or rejection of MATERIAL manufactured under
contract by another company. The release of the MATERIAL
for use must be carried out by the CONTRACTING PARTY
and cannot be delegated.

37) STORAGE, TRANSPORT AND DISTRIBUTION

The CONTRACTING PARTY may provide the CONTRACTOR
with information on the storage, transport and distribution
conditions required in relation to all materials.

The CONTRACTOR shall have a system to control the inputs
used to manufacture the MATERIAL in their different
statuses: approved, disapproved and quarantine.

The CONTRACTOR will store the inputs and MATERIAL in
adequate and safe areas, in accordance with the conditions
specified by the CONTRACTING PARTY, ensuring that the
environmental conditions of these areas are monitored and
recorded in order to meet the GMP requirements.

The CONTRACTOR shall ensure that all materials are stored
to facilitate proper stock rotation and that inputs are
retrieved from stock using the First In, First Out (FIFO)
methodology.
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A CONTRATADA devera transportar e distribuir o MATERIAL
usando métodos de transporte acordados para evitar danos
ou deterioragéo.

A CONTRATADA deverd notificar a CONTRATANTE, em
tempo habil, se encontrar algum problema de qualidade
apos a liberagdo do MATERIAL para distribuigdo.

38) DESCARTE DE PRODUTOS

A CONTRATADA deve implementar e manter um sistema
formal para disposi¢do ou descarte do MATERIAL.

A CONTRATADA deverd descartar todos os dejetos do
MATERIAL por meio de meios apropriados ambientalmente
que irdo garantir que eles ndo serdo reutilizados ou mal
utilizados.

39) INTEGRIDADE DE DADOS

A CONTRATADA garantira a integridade de dados emitidos.
A CONTRATADA cumprird as exigéncias de integridade de
dados e tomardo as medidas cabiveis para verificar se as
informacdes e dados fornecidos a CONTRATANTE sdo
passiveis de atribuicdo, se sdo originais e se estdo legiveis,
atualizados e corretos.

40) ANEXOS

Anexo 1 - Assinatura
Anexo 2 - Lista de contato Bio-Manguinhos

Anexo 1 - Assinatura

Ao menos um representante deve ser responsavel pela
unidade da qualidade da Contratada. Ao assinar o contrato
de fornecimento a CONTRATADA se compromete a seguir
as regras destes TERMOS E REQUISITOS DA QUALIDADE, e
aceitar as consequéncias juridicas se ndo o fizer.

Anexo 2 - Lista de contatos Bio-Manguinhos
Dados de Contato (Bio-Manguinhos)

e Enderego de e-
Departamento | de ; g
mail
Telefone
Departamento
de Garantia da (21)
Qualidade - fornecedorbio
3882- .
Fornecedores @bio.fiocruz.br
2115
do Programa de
Qualificagdo

FIOCRUZ/Bio-Manguinhos Av. Brasil, 4365, Manguinhos, Rio
de Janeiro, RJ, CEP 21040-900, Brasil

The CONTRACTOR shall transport and distribute the
MATERIAL using agreed methods of transport to avoid
damage or deterioration.

The CONTRACTOR shall notify the CONTRACTING PARTY, in
a timely manner, if it encounters any quality problems after
releasing the MATERIAL for distribution.

38) PRODUCT DISPOSAL

The CONTRACTOR must implement and maintain a formal
system for the disposal or disposal of MATERIAL.

The CONTRACTOR shall dispose of all MATERIAL waste
through environmentally appropriate means that will
ensure that it will not be reused or misused.

39) DATA INTEGRITY

The CONTRACTOR will guarantee the integrity of the data
issued. The CONTRACTOR will comply with the data
integrity requirements and will take the appropriate
measures to verify that the information and data provided
to the CONTRACTING PARTY are capable of attribution, if
they are original and if they are legible, up-to-date and
correct.

40) ATTACHMENTS

Annex 1 - Signature
Annex 2 - Bio-Manguinhos contact list

Annex 1 - Signature

At least one representative must be responsible for the
Contractor's quality unit. By signing the supply contract, the
CONTRACTOR undertakes to follow the rules of these
QUALITY TERMS AND REQUIREMENTS, and accept the legal
consequences if it does not do so.

Annex 2 - Bio-Manguinhos contact list
Contact Details (Bio-Manguinhos)

Departament Phone E-mail

Quality
Assurance +55(21) fornecedorbio
Department  — | 3882- @bio.fiocruz.br
Supplier 2115
Qualification

FIOCRUZ/Bio-Manguinhos Av. Brasil, 4365, Manguinhos, Rio
de Janeiro, RJ, CEP 21040-900, Brasil
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