Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

ANEXO 1 DO EDITAL

( Formatado: Sublinhado

[ Formatado: Centralizado

TERMO DE REFERENCIA

PRESTACAO DE SERVICO CONTINUO SEM DEDICAGCAO DE MAO DE OBRA

HEMOBRAS
(Processo Administrativo n.° 25800.001873/2023)

1. DOOBJETO

1.1. Contratagdo de SERVICO CONTINUO DE TRANSPORTE AEREO (PORTA A PORTA) NACIONAL DE
MEDICAMENTOS de cadeia de frio, que compreende a disponibilizagdo de coletas de medicamentos no Armazém
da HEMOBRAS, localizado em Goiana/PE ou na Regido Metropolitana do Recife, o transporte terrestre para o
aeroporto de origem, o transporte via modal aéreo para o aeroporto de destino e o transporte terrestre do aeroporto
de destino para a realizacéo das entregas nos Servigos de Salde, localizados em todo territério nacional, podendo
ocorrer também o processo de logistica reversa (devolucdes e recolhimentos), conforme condig8es, quantidades e
exigéncias estabelecidas neste instrumento.

2. ESPECIFICAGOES TECNICAS DO OBJETO
2.1. Asespecificaces técnicas do(s) item(ns) objeto da contratagdo é(sdo) aquela(s) prevista(s) no Anexo | deste Termo

de Referéncia;

3. DO VALOR ESTIMADO PARA CONTRATAC}AO
3.1. O valor estimado do contrato a ser celebrado pela Hemobrés € sigiloso, nos termos do Art. 34, Caput, Lein. 13.303,
de 30 de Junho de 2016.
3.2. As despesas decorrentes da futura contratacéo estdo programadas em dotagdo orcamentaria propria, prevista no
orcamento  da Hemobrés, assegurada  no  saldo  constante na conta  orcamentaria
01.02.422649.288.2205900000.20000.00.00

4. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

4.1. Para efeito de julgamento do certame, sera considerada vencedora a proposta que apresentar MENOR PRECO.

5. DA CLASSIFICACAO DOS SERVICOS
5.1. O servico objeto deste termo de referéncia é comum nos termos do paréagrafo Unico, do art. 1°, da Lei 10.520, de
2002, c/c art. 1° Caput e art. 3%, Il, do Decreto n° 10.024, de 2019, assim entendido aqueles cujos padrdes de
desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos por meio de especificagdes usuais de mercado.
5.2. Os servicos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de 2018,
constituindo-se em atividades materiais acessorias, instrumentais ou complementares a area de competéncia legal
da HEMOBRAS, no inerentes as categorias funcionais abrangidas por seu respectivo plano de cargos.
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5.3. A prestagdo dos servigos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a HEMOBRAS,

vedando-se qualquer relagéo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinacéo direta.

6. INFORMACOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA
6.1. A demanda da HEMOBRAS tem como base as seguintes caracteristicas:

QUANTIDADE DE FRETES
ITEM DESCRICAO DO ITEM ESTIMADA PARA O
CONTRATO DE 12 MESES

| Viabilizacéo de Servigo Continuo de Transporte Aéreo (Porta a 137
Porta) Nacional de Medicamentos

6.1.1. Os valores de composicéo dos fretes para o ITEM | seréo fornecidos pela PROPONENTE nas tabelas do
ANEXO VI - PLANILHA DE PREVISAO DE VOLUME DE SERVIGO PARA PRECIFICAGAO — PPVSP,
observando as demais especificagdes deste TERMO DE REFERENCIA,;

6.1.2. A PROPONENTE devera informar sua precificagdo global para os 12 (doze) meses do contrato através do
preenchimento do ANEXO IX — MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS;

6.1.3. Para a formag&o da sua precificagdo, a PROPONENTE devera preencher os seguintes ANEXOS:

a) ANEXO VI-PLANILHA DE PREVISAO DE VOLUME DE SERVICO PARA PRECIFICAQAO -
PPVSP;

b) ANEXO VII - PLANILHA SIMPLIFICADA DE COMPOSIGAO DE CUSTOS E FORMAGAO DE
PRECOS — PSCFP.

6.1.4. APROPONENTE devera consignar em sua proposta, o valor global para os 12 (doze) meses do contrato, para

a execucdo do servigo contratado, conforme os ANEXOS de precificacdo, que consideram preco do frete
efetivamente realizado e validado, inclusive com relagéo & mao-de-obra; insumos; custos operacionais; custos
administrativos; todos os tributos; seguros; fretes; pedagios, ICMS/ISS, enfim todos os elementos que
influenciam na execucéo efetiva do servico definido neste processo.

7.DA PARTICIPACAO DE CONSORCIO
7.1. Nao ser4 admitida a participacdo de empresas consorciadas para este objeto licitatorio, visto que a natureza do

objeto néo configura servicos de grande vulto e/ou de alta complexidade técnica.

8.DA PARTICIPAGCAO DE SOCIEDADES COOPERATIVAS
8.1. Nao sera admitida a participacdo de sociedades cooperativas para este objeto licitatério, uma vez que, pela sua
natureza, 0 servigo a ser contratado ndo evidencia a possibilidade de ser executado com autonomia pelos
cooperados, de modo a demandar uma relagéo de subordinagdo entre cooperativa e cooperados, bem como, entre

a Hemobras e os cooperados.
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8.2. Analisando a gestdo operacional do servico, verifica-se que o modelo de execugdo que atende a Hemobras é

incompativel com o modelo de execugdo do servigo de forma compartilhada ou em rodizio, tendo em vista que

neste modelo as atividades de coordenagdo, superviséo e de preposto devem ser realizada pelos cooperados de

forma alternada ou aleatéria, para que tantos quanto possiveis venham a assumir tal atribuicéo.

9. DA QUALIFICAGCAO TECNICA

9.1. Asempresas deverdo demonstrar a qualificagdo técnica por meio de:

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

9.1.1.1

Para fins de capacidade técnica a licitante deve comprovar experiéncia nas parcelas do objeto técnica ou

economicamente relevantes;

9.1.1.1.1. Parcela técnica ou economicamente relevante: transporte aéreo de produtos farmacéuticos, insumos

9.1.1.2.
9.1.13.

9.1.14.

9.1.1.5.

9.1.16.

farmacéuticos ou produtos para sadde, que sejam pertencentes a cadeia do frio, ou seja, que necessitam

de transporte via modal aéreo com monitoramento e avaliagéo de temperatura.
Tempo de experiéncia: a licitante devera comprovar 12 (doze) meses de experiéncia.
Os atestados deverao referir-se a servicos prestados no ambito de sua atividade econdmica principal ou
secundaria especificadas no contrato social vigente;
Somente serdo aceitos atestados expedidos apds a conclusdo do contrato ou se decorrido, pelo menos, um
ano do inicio de sua execucéo.
O licitante, quando solicitado, disponibilizard todas as informagbes necesséarias a comprovagdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, dentre outros documentos, cpia do contrato que deu suporte a
contratagdo, endereco atual da respectiva contratante e local em que foram prestados 0s servigos.
Cépias dos documentos originais e/ou copias das publicagdes em Diario Oficial da Licenca ou Alvara
Sanitario vigente para transporte de medicamentos, em nome da empresa, expedido pela autoridade
sanitaria municipal ou estadual, de todo(s) o(s) estabelecimento (s) onde qualquer etapa do processo de
transporte seja operacionalizada;
Nota: As licencas/ alvaras sanitarios solicitados nas fases de habilitacdo de empresas interessadas em atuar,
junto a Hemobras, em qualquer atividade sujeita a regulamentacéo sanitaria descritas no escopo das leis n°
6.360 de 1976 e n° 5.991 de 1973, s&o exigidas para todas as unidades (bases operacionais) que a empresa
pretende utilizar para operacionalizar a atividade pleiteada.
Para tanto, 0 CNPJ do licitante devera ser o mesmo CNPJ da empresa que fara a execucéo do servico a ser
contratado e, caso alguma etapa do servigo seja operacionalizada por um CNPJ distinto ou por uma filial
do CNPJ do licitante, deve-se apresentar as licencas/alvaras sanitarios obrigatoriamente obedecendo as

seguintes condigdes:

a. Licencga/alvard sanitério vigente na data da habilitacdo e no momento do inicio das atividades;
b. Uma licenga/alvara sanitario para cada estabelecimento envolvido na operagéo, individualmente;
[ Licenga/alvara sanitario emitido pela autoridade sanitaria competente do 6rgéo da federacéo em que

o(s) estabelecimento(s) esta(o) situado(s);
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d. Licenga/alvara sanitario contemplando todas as atividades que serdo desenvolvidas na base
operacional.
9.1.1.7. Copias dos documentos originais e/ou cdpias das publica¢des das resolugdes no Diario Oficial da Unido
da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedido pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA para transporte de medicamentos para matriz da empresa a qual o(s) CNPJ(s) constante(s) na(s)
licenca(s) acima citada(s) esteja(m) vinculado(s); podendo ser apresentado por meio de cdpias dos
documentos originais e/ou cdpias das publicacdes das resolucdes no Diario Oficial da Unido, devendo estar
ativa.
9.1.1.8. Certificado de Operador de Transporte Multimodal emitido pela Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres — ANTT;
9.1.1.9. Registro Nacional de Transporte Rodoviario de Cargas — RNTRC emitido pela Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres — ANTT;
9.1.1.10.As empresas deverdo demonstrar ainda, qualificacédo técnico-profissional, através de:
9.1.1.10.1. Comprovacéao de que possui em seu quadro permanente, na data prevista para entrega da
proposta, profissional que atenda aos seguintes requisitos:
9.1.1.10.2. Formagéo profissional em Farmécia, comprovada mediante apresentacédo de copias dos
documentos originais do Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo CRF
(Conselho Regional de Farmécia).
9.1.1.10.3. Entende-se, para fins deste instrumento, como pertencente ao quadro permanente do
licitante, o socio que comprove seu vinculo por intermédio de contrato/estatuto social; o
administrador ou o diretor; o empregado devidamente registrado em Carteira de Trabalho e
Previdéncia Social; e o prestador de servigos com contrato escrito firmado com o licitante, ou
com declaracéo de compromisso de vinculagao futura, caso o licitante se sagre vencedor do
certame.
9.1.1.10.4. Certiddo de Regularidade da Empresa, da unidade federada na qual a empresa est4
localizada, de todo(s) o(s) estabelecimento(s) onde qualquer etapa do processo de transporte
seja operacionalizada.

10.DO PRAZO DE VIGENCIA
10.1. O prazo de vigéncia do Contrato é de 12 (doze) meses, contados da data de assinatura do instrumento, podendo
ser prorrogado por interesse das partes até o limite de 60 (sessenta) meses, desde que haja autorizagdo formal da
autoridade competente e observados os seguintes requisitos:
10.1.1. Esteja formalmente demonstrado que a forma de prestagéo dos servigos tem natureza continuada;
10.1.2. Seja juntado relatério que discorra sobre a execucéo do contrato, com informagdes de que os servicos tenham
sido prestados regularmente;
10.1.3. Seja juntada justificativa e motivo, por escrito, de que a Administragdo mantém interesse na realizagdo do
Servico;
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10.1.4. Seja comprovado que o valor do contrato permanece economicamente vantajoso para a Administragéo;
10.1.5. Haja manifestagdo expressa da contratada informando o interesse na prorrogacéo;
10.1.6. Seja comprovado que o contratado mantém as condicdes iniciais de habilitagdo.
10.2. A CONTRATADA néo tem direito subjetivo a prorrogacéo contratual.
10.3. A prorrogacdo de contrato devera ser promovida mediante celebragéo de termo aditivo.
10.4. Em caso de a Empresa Contratada ndo possuir interesse na prorrogagdo do contrato, deverd se manifestar
formalmente em até 10 (dez) dias Uteis ap6s questionada oficialmente pela Hemobras.
10.5. O ndo cumprimento da previsdo do item 10.4 pela empresa Contratada sera passivel de aplicagdo de penalidade
prevista neste termo de referéncia, além da possibilidade de responsabilizacdo de perdas e danos, em favor da
Hemobrés.

11. DA GARANTIA DE EXECU(;AO
11.1. AHEMOBRAS exige da CONTRATADA prestaco de garantia, em valor correspondente a 5% (cinco por cento)
do valor total do contrato, nos moldes do Art. 70 da Lei 13.303/16. A contratada podera optar por uma das
seguintes modalidades de garantia:
. Caugdo em dinheiro.
1. Seguro garantia.
Il.  Fianca bancéria.
11.2. A CONTRATADA devera apresentar comprovante de prestacdo da garantia, no prazo maximo de 10 (dez) dias
(teis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do 6rgdo Hemobras, contados da assinatura do contrato.
11.2.1. A inobservancia do prazo fixado para apresentagdo da garantia acarretara a aplicagdo de multa de 0,07% (sete
centésimos por cento) do valor do contrato por dia de atraso, até o0 maximo de 2% (dois por cento).
11.2.2. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administracdo a promover a rescisdo do contrato por
descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas.
11.3. A validade da garantia, qualquer que seja a modalidade escolhida, devera abranger um periodo de 90 dias ap6s o
término da vigéncia contratual.
11.4. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:
11.4.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato;
11.4.2. prejuizos diretos causados a Administragdo decorrentes de culpa ou dolo durante a execugéo do contrato;
11.4.3. multas moratérias e punitivas aplicadas pela Administragdo a contratada; e
11.4.4. obrigacdes trabalhistas e previdenciérias de qualquer natureza, ndo adimplidas pela contratada, quando couber.
11.5. A modalidade seguro-garantia somente seré aceita se contemplar todos os eventos indicados no item anterior,
observada a legislacdo que rege a matéria.
11.6. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Hemobras, em conta especifica na Caixa Econdmica
Federal, com correcdo monetaria.
11.7. No caso de alteragéo do valor do contrato, ou prorrogacéo de sua vigéncia, a garantia dever4 ser readequada ou

renovada nas mesmas condigdes.
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11.8. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacéo, a Contratada
obriga-se a fazer a respectiva reposicdo no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, contados da data em que for
notificada.

11.9. A Hemobras executard a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.

11.10. Sera considerada extinta a garantia:

11.10.1. com a devolugéo da apdlice, carta fianca ou autorizagdo para o levantamento de importancias depositadas em
dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaragdo da Hemobrés, mediante termo circunstanciado, de
que a Contratada cumpriu todas as clausulas do contrato;

11.10.2. no prazo de 90 (noventa) apds o término da vigéncia, caso a Hemobras ndo comunique a ocorréncia de

sinistros, quando o prazo serd ampliado, nos termos da comunicagéo.

12.INICIO DA EXECU(;AO DOS SERVICOS
12.1. O inicio da execugao do servico dar-se-4 em momento posterior a publicagdo do extrato de contrato no DOU e/ou
solicitagdo formal da Hemobrés.

13.FORMA DE PRESTAQAO DOS SERVICOS
Os servicos serdo executados conforme discriminado abaixo:

13.1 ASPECTOS GERAIS DO CONTRATO
13.1.1 A viabilizagdo do SERVIGCO CONTINUO DE TRANSPORTE AEREO (PORTA A PORTA)
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, objeto desta contratagédo, inclui, principalmente, as seguintes
operagdes, ndo se restringido as mesmas:

13.1.1.1 Disponibilizagéo de transporte aéreo porta a porta de medicamentos em caixas de transporte térmicas para
manutengdo das condigdes de conservagdo dos medicamentos dentro das faixas de temperaturas
especificadas, que inclui os trechos terrestres: ponto de coleta — aeroporto de origem e aeroporto de destino
— ponto de destino, realizados por veiculos que deverdo seguir todos os requisitos deste TERMO DE

REFERENCIA para realizar o transporte de medicamentos entre os locais indicados no Anexo II.

13.1.2 A CONTRATADA devera garantir a qualidade do servico a ser prestado, principalmente, no tocante a

manutencao das condicdes de conservagdo dos medicamentos coletados, transportados e entregues;

13.1.3 A CONTRATADA deve arcar com todas as despesas inerentes a prestagdo dos servigos, incluindo o seguro da
carga, que serdo contratados a partir do objeto deste TERMO DE REFERENCIA e seus ANEXOS.
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13.1.4

1315

13.1.6

13.1.7

13.1.8

13.1.9

13.1.10

Todos os processos realizados pela CONTRATADA, inclusive os processos de coleta, transporte, limpeza e
manutengdo, entrega, monitoramento e andlise de temperatura, gestdo de mudangas, de documentos e de ndo
conformidades, dentre outros que compdem o sistema de qualidade farmacéutica, deverdo cumprir os requisitos
de Boas Préaticas de Distribuigdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos estabelecidos pela
ANVISA. Os documentos comprobatdrios do cumprimento desses requisitos devem ser apresentados a
Hemobras, sempre que solicitados, num prazo de até 3 dias Uteis.

A CONTRATANTE realizara auditorias na CONTRATADA, para avaliacdo do cumprimento dos requisitos
de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos com frequéncia maxima
anual. A data das auditorias deve ser estabelecida com antecedéncia minima de 1 més e deverdo participar do
processo um nimero de até 4 auditores, sendo um deles o auditor lider.

Antes da autorizacdo e implementacdo de mudancas, a CONTRATADA devera submeter para avaliagdo da
HEMOBRAS, que podera aceitar ou ndo, a alteragio no processo, caso a mesma possa impactar na qualidade
dos medicamentos. Sendo a mudanca autorizada, os procedimentos deverdo ser atualizados;

Os servigos disponibilizados pela CONTRATADA no manuseio de equipamentos, insumos e cargas para
coleta, transporte e entrega serdo de responsabilidade da CONTRATADA,;

Qualquer evento adverso que impeca ou prejudique qualquer etapa do servigo descrito a ser realizada com o
nivel de qualidade requerido deveré ser imediatamente comunicado 8 HEMOBRAS via telefone e e-mail;

A CONTRATADA também devera apresentar, com prazo de 24 horas, em formulario préprio, os registros de
eventuais desvios maiores e criticos da qualidade contendo no minimo: descri¢do do ocorrido, avaliacdo do
impacto e acdo imediata. No prazo de 10 dias, o registro devera ser finalizado e enviado incluindo as
investigacdes da causa-raiz e uma proposta de plano de agdo corretivo/preventivo. O plano de agdo devera ser
concluido de acordo com os prazos propostos em coeréncia com o desvio ocorrido e os riscos envolvidos, com
possibilidade de prorrogagdo de conclusdo, desde que devidamente justificado & HEMOBRAS e que ndo

impacte na qualidade dos medicamentos da HEMOBRAS;

A HEMOBRAS podera sugerir procedimentos a serem adotados pela CONTRATADA com o intuito de

aperfeicoar as operagdes.

132 DA ROTEIRIZAGAO E DO PRAZO DA DISTRIBUICAO

13.2.1 A CONTRATADA devera realizar rotas otimizadas, considerando, no minimo, as variaveis de distribuicéo

descritas abaixo em conformidade com a seccédo VI da RDC 430/2020 (ou atualizagdes):

a) Local, data e horério de coleta e entrega;

b) Pauta de distribuicdo de medicamentos (quantitativos, locais, prazos e prioridades);

¢) Tipo e capacidade do veiculo de transporte (trecho terrestre) a ser utilizado na distribuicéo;
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d) Tipos de caixa de transporte e insumos de transporte;
e) Periodicidade das entregas.
13.2.2 A distribuicéo viabilizada pela CONTRATADA seré por pauta;

13.2.3 A CONTRATADA devera viabilizar o servi¢o de distribuicdo de medicamentos tomando como base as
informag@es contidas na Pauta de Distribuicdo fornecida pela HEMOBRAS, que apresentara a descrigdo dos
tipos de medicamentos, quantitativos, locais de coleta e entregas, prazos e prioridades;

13.2.4 Em até 48 horas ((teis) ap6s o envio da Pauta de Distribuicdo pela HEMOBRAS, a CONTRATADA devera
enviar 8 HEMOBRAS a roteirizacéo de distribuigéo;

13.2.5 A partir das informagdes contidas na Pauta de Distribuicdo, a CONTRATADA devera elaborar a roteirizagao
de distribui¢do mais otimizada possivel considerando os aspectos do gerenciamento de riscos e as prioridades
e restri¢Bes estabelecidas pela HEMOBRAS. No arquivo entregue deve estar incluido a previsao de entrega
das embalagens e insumos a serem utilizados nas expedigdes, os locais, datas e horarios de coletas e entregas,

0s nomes do motorista e nimeros dos voos e/ou conexdes programadas;

13.2.6 A HEMOBRAS podera solicitar alteracdes na roteirizagao de distribuicéo, de acordo com a necessidade de
cada servigo de salde e do armazém HEMOBRAS. Essas alteragdes poderéo englobar todas as variaveis da
roteirizagdo: rota, data, locais, veiculo utilizado, equipamentos, pessoal, etc.;

13.2.7 Para as solicitagdes de alteragdes citadas no item 13.2.6, a CONTRATADA ter4 o prazo de até 24 horas
(Gteis) a partir do pedido das alteragdes para enviar 8 HEMOBRAS a roteirizagdo de distribuicfo alterada;

13.2.8 Uma vez a roteirizagao aprovada pela HEMOBRAS, a CONTRATADA tera 1 (um) dia til para iniciar as
atividades de transporte conforme roteirizagéo apresentada;

13.2.9 A CONTRATADA deve, previamente a coleta da carga, na data e horario agendados, estar preparada e ter

disponibilizado todos os recursos necessarios: humanos, equipamentos, materiais, insumos, etc.;

13.2.10A CONTRATADA tera que programar o prazo de entrega (da finalizagdo da montagem da caixa de
transporte até a sua entrega no servico de satde) de até 48h ou o definido de acordo com o tempo limite para
transporte indicado na qualificagéo da caixa de transporte, sendo que o critério de defini¢do serd 0 menor prazo

entre os dois.

DA DOCUMENTAGAO DE TRANSPORTE

13.3.1 Anteriormente ao inicio de cada rota, a HEMOBRAS emitiré as notas fiscais necesséarias (uma nota fiscal de
remessa e uma nota fiscal de venda para cada ponto de destino) para a execucéo do servico e as enviard a
CONTRATADA, conforme secgdes 11, VI e VII da RDC 304/2019;
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13.3.2 A HEMOBRAS enviara para a CONTRATADA as duas notas por cada ponto de destino, sendo uma nota
fiscal de remessa para distribuicdo e uma de venda de medicamentos, sendo possivel a verificacdo do tipo da
nota no campo “Natureza da Operag@o” ; A nota fiscal de VENDA devera ficar no servico de salde para atesto;
A CONTRATADA devera retornar para a HEMOBRAS a nota fiscal de REMESSA assinada e datada junto
com o conhecimento de transporte;

13.3.3 Para cada entrega a CONTRATADA devera estar de posse de 1 via impressa da Nota Fiscal de venda e 2 vias
impressas da Nota Fiscal de Remessa.

13.3.4 A via impressa da nota fiscal de VENDA devera ficar no servico de salide para atesto;

13.3.5 A CONTRATADA devera enviar para a HEMOBRAS a nota fiscal de REMESSA assinada e datada junto
com o conhecimento de transporte;

13.3.6 A CONTRATADA néo devera destacar os canhotos das notas fiscais. Caso seja necessario um comprovante
de recebimento das notas fiscais, a CONTRATADA deve protocolar em outro documento;

13.3.7 Modificag@es relativas a sistematica das notas fiscais serdo informadas a CONTRATADA e ocorrerdo sob a
égide da legislagdo pertinente;

13.3.8 Anteriormente ao inicio de cada rota, a CONTRATADA devera emitir, para cada ponto de entrega de
medicamentos, os conhecimentos de transporte, que deverdo conter, em adicdo as exigéncias legais, as
seguintes informagdes:

a) Identificagdo nominal do ponto de coleta e do ponto de entrega;
b) Campo para assinatura do responsavel pelo recebimento com indicagéo da data e hora do recebimento;
c) Peso da carga;
d) Identificagdo da nota fiscal de remessa associada.
13.3.9 As documentagdes emitidas e recebidas pela CONTRATADA (conhecimentos de transporte e nota fiscal de
remessa) deverdo ser digitalizadas com boa resolugdo e informagoes legiveis, e enviadas para a Hemobras em

até 5 dias Uteis ap0s a efetivagdo da entrega.

13.4 DA COLETA DOS MEDICAMENTOS NO PONTO DE ORIGEM
13.4.1 DA CHEGADA AO PONTO DE COLETA
13.4.1.1 A CONTRATADA dever4, previamente a coleta, encaminhar todos os dados e documentacdes

necessarios a liberagdo do veiculo e do pessoal para entrada nas dependéncias da Hemobras/ponto de coleta.

13.4.1.2 O condutor do veiculo, munido de toda a documentacéo obrigatéria, devera apresentar-se com a CNH
(Carteira Nacional de Habilitagdo) ao profissional do ponto de origem, que o conduzira a pessoa
responsavel pelo acompanhamento da coleta dos medicamentos;

13.4.1.3A CONTRATADA, com o acompanhamento da HEMOBRAS, montara as caixas de transporte da carga
aérea e realizard o posicionamento dos loggers no interior das caixas de transporte, respeitando todo o

procedimento necessario para a manutengao da qualidade dos medicamentos, conforme RDC 430/2020.

13.4.2 DO CARREGAMENTO NO PONTO DE COLETA
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13.4.2.1A CONTRATADA devera registrar o horario de inicio e término da montagem das caixas de transporte e do

acionamento dos loggers com suas respectivas temperaturas.

13.4.2.2A CONTRATADA devera verificar a integridade dos medicamentos no ponto de origem e atestar a nota fiscal,
visto ser desta a responsabilidade pela carga a partir deste momento, caso a CONTRATADA possua alguma
observagdo, ela devera registra-la no verso da nota fiscal juntamente com o responsavel pela expedicéo do ponto
de origem.

13.4.3 APOS TERMINO DO CARREGAMENTO NO PONTO DE COLETA

13.4.3.10 condutor deverd verificar e se assegurar que esta de posse de toda a documentagdo necessaria ao transporte dos
medicamentos, desde o ponto de coleta até os pontos de entrega, e os documentos devem estar totalmente legiveis.

13.5 DURANTE O TRANSPORTE DOS MEDICAMENTOS

13.5.1 A CONTRATADA devera assegurar que o transporte preserve a qualidade e integridade dos medicamentos
conforme as especificacdes deste TERMO DE REFERENCIA e aquelas previstas no Acordo de Qualidade que
sera estabelecido entre as PARTES.

13.6 DA ENTREGA DO MEDICAMENTO NO PONTO DE DESTINO

13.6.1 A CONTRATADA deve acompanhar o descarregamento das cargas durante as entregas nos pontos de destino
conforme RDC 430/2020;

13.6.2A CONTRATADA devera realizar as entregas conforme orientagdes da HEMOBRAS.

13.6.3A CONTRATADA deve disponibilizar, conforme programagao prévia ao descarregamento, todos 0s recursos
relativos a pessoal, equipamentos, materiais e insumos, para ndo trazer prejuizos e impactos negativos ao
medicamento da HEMOBRAS;

13.64A CONTRATADA devera obedecer ao horario previamente agendado com a HEMOBRAS para o

descarregamento da carga de medicamento, conforme item 13.18.4;
13.6.5A CONTRATADA devera manter o motorista presente durante todo o descarregamento;
13.6.6 A CONTRATADA devera registrar o horario de inicio e término do descarregamento;

13.6.7A CONTRATADA devera obter a assinatura dos responsaveis pelo recebimento no ponto de destino nas notas
fiscais.
13.7 CONSIDERA(;OES ACERCA DA EXECU(;/:\O DO CONTRATO
13.7.1 Nesta se¢do sdo descritas as caracteristicas e os requerimentos minimos do modelo de operacédo, bem como os

dados de volumetria da operagéo futura a ser implantado e operado pelo Operador Logistico contratado;

13.7.2Para todas as requisigdes existentes nestt TERMO DE REFERENCIA, a CONTRATADA deve levar em
consideragdo a possibilidade de operacéo de logistica reversa (devolugdes e recolhimentos), mantendo a mesma
qualidade exigida para os processos de distribuicéo, conforme RDC 430/2020;
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13.7.3No ato da Assinatura do contrato, a CONTRATADA devera preencher o Acordo de Qualidade (Anexo XII)
com os dados da empresa e dados de contato, onde ha um comprometimento entre ambos em manter a qualidade
do servico nos niveis desejados pela Hemobras e requeridos pela legislagéo.

13.7.4A CONTRATADA concorda, como fornecedora de servico da Hemobras, que a CONTRATANTE possa
audita-la presencial e/ou documentalmente durante o periodo de vigéncia do contrato, com frequéncia méaxima
anual, assim como monitora-la por indicadores de performance e qualidade que demonstrem a eficiéncia e
qualidade do servico prestado, em conformidade com o Programa de Qualificago de Fornecedores da Hemobras,
conforme art. 8° da RDC 658/2022 (ou atualizagdes);

13.7.5A CONTRATADA concorda em participar do Programa de Qualificagdo de Fornecedores da CONTRATANTE

e colaborar com ele.

13.8 DO SERVICO DE LOGISTICA INTEGRADA
13.8.1 Os medicamentos deverdo ser coletados no Armazém da HEMOBRAS, em Goiana/PE ou na Regido
Metropolitana de Recife, conforme determinacdo da Hemobrés. O atual Armazém da HEMOBRAS esta
localizado em sua planta fabril em Goiana-PE (Local de coleta dos medicamentos — Armazém HEMOBRAS:
RODOVIA BR - 101, QUADRA D, LOTE/N°® 06 - ZONA RURAL - GOIANA - PE. CEP: 55900-000).
Contudo, caso aconteca alteragdo de localidade, esta ndo extrapolara os limites da Regido Metropolitana do
Recife ou de Goiana-PE;

13.8.2 Os medicamentos deverdo ser entregues nos Servicos de Salde listados no ANEXO Il — LISTA DE
SERVICOS DE SAUDE, que apresenta a lista atual de enderegos dos Servigos de Satide para os quais a
HEMOBRAS realiza a distribuigio dos medicamentos. As informagdes contidas nesse ANEXO Il poderéo ser
alteradas durante o contrato de prestacdo de servi¢o devido a possibilidade de variacdes de distribuicdo pela
HEMOBRAS, que podera incluir ou excluir Servigos de Sadde desta lista, de acordo com as pautas de

distribuicdo elaboradas pelo Ministério da Saude.

13.8.3 Havendo alteraces na lista de Servicos de Satde conforme descrito no ANEXO Il — LISTA DE SERVICOS
DE SAUDE, a HEMOBRAS devera informar as referidas alterages 8 CONTRATADA.

13.8.4 Nao possuindo frota prépria de aeronaves, a CONTRATADA podera utilizar servico de parceiros.

13.9 DAS CARACTERISTICAS DOS PRODUTOS

13.9.1 Os medicamentos atualmente distribuidos pela HEMOBRAS possuem as seguintes classificagdes e
nomenclaturas:

MEDICAMENTOS

Hemo-8r - Alfa Octocogue — Fator VIII de coagulacéo (recombinante) — 250 Ul
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- -

Hemo-8r - Alfa Octocogue — Fator VIII de coagulagéo (recombinante) — 500 Ul

Hemo-8r - Alfa Octocogue — Fator VII1 de coagulagdo (recombinante) — 1000 Ul

Hemo-8r - Alfa Octocogue — Fator VIII de coagulagdo (recombinante) — 1500 Ul

13.9.2Quanto aos cuidados de conservagdo dos medicamentos atualmente distribuidos e acima descritos, tem-se que
eles deverdo ser mantidos na temperatura de 2°C a 8°C; (Conforme previsto na se¢éo 1X da RDC 430 de 2020));

13.9.3Quaisquer alteragdes na lista de medicamentos e em suas temperaturas de conservagdo serdao informadas a
CONTRATADA e ocorrerdo sob a égide da legislagdo pertinente.

13.10 DA FROTA DE VEICULOS (TRECHOS TERRESTRES)

13.10.1 A CONTRATADA devera certificar-se que os servigos de transporte sejam de alta qualidade e padréo,
utilizando equipamentos e veiculos adequados,, responsabilizando-se integralmente pelos servigos executados
de transporte de medicamentos;

13.10.2 Os veiculos utilizados deverédo atender aos seguintes critérios:

a) Estar isento de pragas (assim como quaisquer vestigios seus), sem furos no bat, adequado para a contengéo
da carga.

b) Estar limpo, livre de odores, objetos estranhos, com teto, piso e paredes adequadamente conservados para a

contencéo da carga.

13.10.3 A gestdo de frotas de veiculos sera realizada pela CONTRATADA, que, a partir da demanda de servico
apresentada pela HEMOBRAS, devera verificar a frota ideal com base nas especificidades de cada servico de

salide (acesso ao enderego, etc.);

13.10.4 A CONTRATADA devera providenciar o transporte da carga do local de coleta para o Aeroporto de Origem,
para despacho nas companhias aéreas, e do Aeroporto de Destino para o local final de entrega em frota de
veiculos com caracteristicas que contemplem as Boas Préticas de Transporte de medicamentos;

13.10.5Em caso da impossibilidade de utilizacdo de algum veiculo, a CONTRATADA devera disponibilizar a
substituicéo imediata do veiculo;

13.10.6 A depender das necessidades da operagdo, a HEMOBRAS podera solicitar adequagéo da frota. Ocorrendo, tal
procedimento sera realizado sob a égide da legislacéo pertinente;
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13.10.7 A CONTRATADA devera garantir que toda a frota de transporte a ser utilizada na prestacdo do servico
obedeca as normas da Agéncia Nacional de Transporte Terrestre (ANTT) e seja compativel com o tipo de carga,

volume e peso;

13.10.8 Nos locais onde a CONTRATADA néo possua frota para execugao desse contrato, a CONTRATADA podera
utilizar servico de parceiros locais.

13.11 DO CONTROLE DE TEMPERATURA
13.11.10s itens relativos a constatagdo da temperatura de distribuicdo e logistica reversa das unidades de
medicamento baseiam-se nas determinacdes previstas na secdo 1X da RDC 430 de 2020. Os itens relacionados
a documentagdo minima de qualidade para as empresas devem-se a previsdo descrita na RDC 658 de 2022 sobre
boas préticas de fabricagdo. As necessidades de distribuicdo dos medicamentos em temperatura de 2 a 8°C deve-
se & temperatura de conservagdo com que o medicamento foi registrado na ANVISA, em funcéo de estudos de
estabilidade realizado para esse produto.

13.11.2 A CONTRATADA devera disponibilizar transporte apropriado, para coleta dos medicamentos no local de
origem, no endereco, data e hora previamente programados e informados e transportar a carga com zelo e dentro

dos limites de temperatura estipulados pela HEMOBRAS para cada tipo de medicamento;

13.11.3 A CONTRATADA ¢ responsavel inteiramente pela carga, desde a montagem da caixa de transporte até a
entrega no servico de sadde.

13.11.4 A CONTRATADA devera garantir que a temperatura dentro das caixas de transporte permaneca dentro da
faixa de temperatura especificada para cada medicamento;

13.11.5Serdo utilizados 3 (trés) sensores de temperatura de monitoramento continuo por unidade de caixa de
transporte fornecidos pela CONTRATADA, conforme a indicagdo na referida qualificacdo do sistema de
transporte em caixa de transporte térmica. Estes sensores deverdo ser devidamente calibrados por padrdes
rastredveis RBC, com um desvio maximo de +0,5°C e resolugdo minima de 0,1°C. Para os sensores de
temperatura de uso Unico, devem ser apresentadas as documentacdes de calibragdo do fabricante, conforme item
6 do Guia para Qualificagdo de Transporte de Produtos Bioldgicos da ANVISA. Todos os sensores devem

atender os requisitos descritos no item 13.19.3.

13.11.5.1Quanto aos valores de temperatura estabelecidos como excursdes de temperatura sujeitas a penalidades,
seguir requisitos dos itens 15 (DOS CRITERIOS DE RECEBIMENTO), 13.24 (DA AVALIACAO DA
QUALIDADE DO SERVICO, FORMA E PRAZO DE ATESTE DE SERVICOS), 26 (DAS SANQOES
ADMINISTRATIVAS) e demais requisitos deste TERMO DE REFERENCIA;

13.11.5.2 O sistema de controle de temperatura devera apresentar coleta de dados de no méaximo 15 (quinze) minutos

de intervalo entre as leituras na rotina operacional;
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13.11.5.3Nos casos em que ocorrerem incidentes envolvendo as embalagens térmicas que na avaliagdo da
CONTRATADA possam gerar excursdo de temperatura, devera haver comunicagdo em no maximo 24 horas,
a contar do término de cada entrega realizada pela CONTRATADA, via telefone e e-mail aos funcionarios
definidos pela HEMOBRAS;

13.11.6 Ao final de cada entrega realizada, a CONTRATADA devera fornecer:

a. Dados brutos individualizados, gerados por software de leitura de loggers conforme requisitos da norma 21
CFR Part 11 do FDA (Food and Drug Administration — EUA) e normas da Anvisa, dos loggers de cada uma
das embalagens de transporte, indicando a temperatura de transporte na rota, em versao ndo passivel de
alteraces e também versdo em planilha eletronica, com o prazo maximo de dois dias corridos apés o término

de cada entrega realizada;

b.  Havendo excursdo de temperatura, a Hemobras podera solicitar que a CONTRATADA apresente, com prazo
maximo de 24 horas, relatério de registro de tratamento de desvio contendo no minimo: descri¢éo do ocorrido,
avaliacdo de impacto e a¢do imediata. No prazo de 10 dias, o registro devera ser finalizado e enviado incluindo
as investigagdes da causa-raiz e uma proposta de plano de acéo corretivo/preventivo. O plano de agdo devera
ser concluido de acordo com os prazos propostos em coeréncia com o desvio ocorrido e os riscos envolvidos,
com possibilidade de prorrogacéo de concluséo, desde que devidamente justificado a HEMOBRAS e que ndo
impacte na qualidade dos medicamentos da HEMOBRAS.

13.11.7 Durante a execucdo do contrato, a HEMOBRAS poderé solicitar mapeamento térmico das rotas de transporte,
e a CONTRATADA devera fornecer meios, insumos e equipamentos para 0 mapeamento das temperaturas

externas as caixas de transporte.

13.12 DA RASTREABILIDADE DA CARGA

13.12.1 A CONTRATADA deve dispor de meios de rastreabilidade para acompanhamento da carga, informando a
HEMOBRAS o AWB, imediatamente apés o despacho aéreo, e o link de acesso ao rastreamento.

Paralelamente, a CONTRATADA devera informar diariamente o status da carga em transito

13.13 DA MONTAGEM DA CARGA
13.13.1 A CONTRATADA deverd montar as caixas de transporte obedecendo fielmente ao procedimento
operacional de montagem de caixas de transporte aprovado pela HEMOBRAS conforme Art. 85 da RDC
430/2020;
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13.13.2 A CONTRATADA fornecerd as caixas de transporte, insumos (elementos refrigerantes, separadores
térmicos, bolhas de ar, etiquetas de identificacdo e cuidados de transporte, etc.) e sensores de temperatura
calibrados necessarios para a expedicdo, conforme especificacédo e quantidades presentes no Anexo V. A
CONTRATADA, com o acompanhamento da HEMOBRAS, montara as caixas de transporte e realizaré o
posicionamento dos 03 (trés) sensores de temperatura no interior das caixas de transporte, de acordo com 0s
pontos criticos indicados pela qualificagdo térmica da caixa de transporte.

13.14 DOS SISTEMAS COMPUTADORIZADOS - SOFTWARES

13.14.1 Se aplicdvel, a CONTRATADA deve manter sistemas computadorizados de controle e registro de
temperatura validados de acordo com as diretrizes da ANVISA, que atendam, no minimo, aos seguintes
requisitos para serem considerados como validaveis, conforme item 9 do GUIA ANVISA 33/2020:

13.14.1.1 Capacidade de armazenamento de dados criticos de operacdes ou controles com relevancia em relagdo as

boas préticas;

13.14.1.2 Controle para que entradas e modificagdes de dados sejam realizadas apenas por pessoas autorizadas
(devem ser utilizadas medidas de seguranga, tais como utilizagdo de senhas, codigo pessoal, chaves ou

acesso restrito aos terminais);
13.14.1.3 Capacidade de registrar tentativas de acesso por pessoas ndo autorizadas;
13.14.1.4 Capacidade de registrar os acessos autorizados, incluindo usuério, hora e data;
13.14.1.5 Manutencéo dos registros de todas as entradas e alteracdes quando houver alteragédo de dados;
13.14.1.6 Possibilidade de impresséo dos dados armazenados eletronicamente;

13.14.1.7 Inviolabilidade e protegéo dos dados histéricos, tanto de processo ou operagdes, quanto de rastreabilidade
de modificaces feitas pelo operador do sistema (por meios eletrdnicos contra danos acidentais ou

intencionais);
13.14.1.8 Realizag@o de trilha de auditoria (“audit trail”);

13.14.1.9 Possibilidade de realizagdo de backup em intervalos regulares. Os dados de backup devem ser armazenados

por um tempo definido e em local separado e seguro;
13.14.1.10 Possibilidade de Restauracéo de dados;

13.14.1.11 Cumprimento dos requisitos da norma 21 CFR Part 11 do FDA (Food and Drug Administration — EUA);
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13.14.1.12 Cumprimento dos requisitos de validagao de sistemas computadorizados conforme preconizado na RDC
n° 301, de 21 de agosto de 2019, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos, Instrucdo Normativa (IN) n° 43, de 21 de agosto de 2019 que dispde sobre as Boas Préticas
de fabricacdo complementares aos sistemas computadorizados utilizados na fabricacdo de medicamentos e

Guia de Validagao de Sistemas Computadorizados em sua versdo vigente, também da ANVISA.
13.14.2 A validagdo dos softwares é responsabilidade da CONTRATADA, incluindo os seus custos;

13.14.3 Para o inicio da execucéo do servico, os softwares deverdo ser apresentados validados. A CONTRATADA
devera disponibilizar para a HEMOBRAS sempre que for solicitado os documentos listados nos itens
13.14.3.1 até o 13.14.3.11 relativos ao processo de validagdo do software, conforme item 9 do GUIA
ANVISA 33/2020. Antes da utilizagdo do sistema informatizado nas operac0es relativas a este contrato, o
Relatério Final de Validagdo (R.F.V) deve ser encaminhado para anélise da HEMOBRAS:

13.14.3.1 Especificagdes Técnicas e Funcionais do Sistema;

13.14.3.2 Manuais de Instalacdo, Operagdo e Manutencéo do sistema;

13.14.3.3Plano de validacéo (P.V) do Sistema;

13.14.3.4 Andlise de Riscos (A.R) do Sistema;

13.14.3.5Protocolo, Folhas de Testes e Relatério Qualificagao de Projeto (Q.P) do Sistema;
13.14.3.6 Protocolo, Folhas de Testes e Relatério de Qualificacdo de Instalagéo (Q.1) do Sistema;
13.14.3.7 Protocolo, Folhas de Testes e Relatério de Qualificacdo de Operagéo (Q.O) do Sistema;
13.14.3.8 Protocolo, Folha de Testes e Relatério de Qualificacdo de Desempenho (Q.D) do Sistema;
13.14.3.9 Relatério final de Validagdo (R.F.V);

13.14.3.10 Matriz de Rastreabilidade.

13.14.3.11 Manuais/Instru¢des Operacionais: Controle de Acesso, trilha de Auditoria (Audit trail), Back-up,
Restaurag&o de dados (Restore), Plano de Contingéncia, Plano de recuperagéo de Desastres.

13.14.4 Todas as atualizagdes do software, bem como as a¢des corretivas, ficardo a encargo da CONTRATADA;
13.14.5 Durante a execugdo do contrato, a CONTRATADA podera propor a utilizagdo de novos softwares desde que:
13.14.5.1 As validagdes dos softwares sejam executadas pela CONTRATADA,

13.14.5.2Todos os custos de tais validagdes sejam de responsabilidade da CONTRATADA, ndo podendo ser
imputados a HEMOBRAS;

13.14.5.3 Tais validagdes sejam aprovadas pela HEMOBRAS.
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13.15 DO SOFTWARE PARA PROGRAMAGAO E LEITURA DE DADOS DE TEMPERATURA

13.15.1 Quando aplicavel, a depender da forma de programacéo e descarregamento dos dados do sensor de
temperatura a ser utilizado, a CONTRATADA deve disponibilizar para a HEMOBRAS a documentagio
relativa a validagdo do software necessario para o correto funcionamento do instrumento, conforme

estabelecido no item 13.14.

13.16 DOS MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E INSUMOS NECESSARIOS A OPERAGCAO

13.16.1 ACONTRATADA deve disponibilizar durante a execugao do contrato uma balanga, com selo do INMETRO,
que ficara locada no Armazém da HEMOBRAS. A balanga seré utilizada para aferi¢do do peso das caixas
de transportes montadas. Os pesos aferidos nesta balanga serdo utilizados para compor o valor do frete,
conforme o ITEM 13.25 (DO FATURAMENTO) deste TERMO DE REFERENCIA. Em caso de possiveis
problemas com a balanga, a CONTRATADA devers, as suas expensas, tomar acdes para sanar os problemas
e/ou trocar a balanga. A balanga eletronica deve possuir, no minimo, as seguintes especificagdes:

13.16.1.1 Balanga eletronica com visor digital;

13.16.1.2 Deve haver haste para suporte do visor digital;

13.16.1.3 Pesagem maxima de até 300 kg;

13.16.1.4 Dimensdes da plataforma (no minimo): 40cm x 50cm;

13.16.1.5 Método de contagem (no méaximo) de 100 em 100 gramas;

13.16.1.6 Impressora de peso com identificacdo sequencial da pesagem na etiqueta impressa;
13.16.1.7 Temperatura de operagéo: 0°C a 40°C.

13.16.2 A CONTRATADA deve fornecer sob suas expensas e responsabilidade, em quantidade, qualidade e
tempestividade necessarias a todas as operagdes da HEMOBRAS, os materiais, 0s equipamentos e 0s insumos
necessarios. Em nenhuma hipétese sera aceita a falta de materiais, equipamentos e insumos que afete a
continuidade das operagdes, caso em que poderdo ser aplicadas as penalidades estabelecidas no Contrato de

Prestagdo de Servigos;

13.16.3 A CONTRATADA pode, no decorrer do contrato, sugerir a utilizacdo de materiais, equipamentos e insumos
distintos aos especificados/homologados pela HEMOBRAS, quando garantir que os resultados obtidos com
a substitui¢do promovam melhorias de processos e/ou qualidade dos produtos. Entretanto, a CONTRATADA
devera utilizar a ferramenta de controle de mudancgas em seu sistema da qualidade para formalizar e avaliar

0s impactos da sugestdo de alteracéo;

13.16.4 A HEMOBRAS avaliard a proposicdo de mudanca da CONTRATADA, cabendo a HEMOBRAS a
responsabilidade por aprovar ou nao a alteracéo proposta;
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13.16.5 A CONTRATADA devera disponibilizar infraestrutura, equipamentos e de todos os demais materiais necessarios
a operagdo de coleta, transporte e entrega de medicamentos. A CONTRATADA devera disponibiliza-los em
quantidades e qualidades apropriadas para a operagao descrita neste TERMO DE REFERENCIA, incluindo:

a) Equipamentos de transporte manual para as entregas dos medicamentos nos servicos de salde;

b) Qualquer outro mobilidrio, equipamento e/ou material necessario para o cumprimento das especificacdes
contidas neste TERMO DE REFERENCIA.

13.17 DAS CAIXAS DE TRANSPORTE, ELEMENTOS REFRIGERANTES E MANTAS TERMICAS
13.17.1 Para o inicio da execugdo do contrato, a Hemobras fornecera a especificagdo da caixa de transporte térmica
conforme procedimento interno vigente e relatdrio de qualificagdo (RQT-27/2021), para que a
CONTRATADA a utilize no transporte, o que inclui a técnica de montagem e os materiais, como também a

disponibilizacéo de todas as documentaces de qualificacdo do estudo.
13.17.2 A CONTRATADA deve adquirir e disponibilizar as caixas de transporte para a realizacéo do servico.

NOTA: Para fins de norteamento da licitante, uma visdo da configuragéo da caixa de transporte térmica utilizada pela

HEMOBRAS conforme procedimento interno vigente esté indicada no ANEXO V.

13.17.3 Durante a execugdo do contrato, a CONTRATADA podera propor novas qualificacbes de caixas de

transporte desde que:
13.17.3.1Tais qualificages sejam executadas pela CONTRATADA,;

13.17.3.2Todos os custos de tais qualificagdes sejam de responsabilidade da CONTRATADA, néo podendo
ser imputados a HEMOBRAS;

13.17.3.3Tais qualificagdes ocorram em paralelo ao uso da caixa de transporte térmica informada pela
HEMOBRAS para inicio do contrato.

13.17.3.4Tais qualificagdes sejam aprovadas pela HEMOBRAS conforme os critérios definidos nos seus

procedimentos internos.

13.17.4 A CONTRATANTE poderéa optar por aceitar a proposta da CONTRATADA, se a mesma se mostrar melhor
e mais viavel. Os detalnamentos da substituicdo de uma caixa de transporte por outra devem estar descritos
no Acordo de Qualidade e levar em consideragdo a seguranca da operacdo de distribuicdo para os

medicamentos e para o cliente.
13.17.5 A CONTRATANTE pode optar também por realizar estudo de qualificagéo proprio..

13.17.6 A CONTRATADA devera garantir que ndo haja interrupgao do servigo por falta de insumos para expedicéo,
cabendo a ela o controle de estoque, podendo ser consultado a qualquer tempo pela HEMOBRAS;
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13.17.7 A CONTRATADA deve adquirir e disponibilizar os demais itens e insumos qualificados que seguem nas
caixas de transporte, em quantidades apropriadas, para expedir os medicamentos, de modo a atender as
temperaturas de conservacéo dos medicamentos;

13.17.8 A CONTRATADA deve disponibilizar bolhas de ar para preenchimento de espaco vazio na caixa de
transporte, quando houver, promovendo protecdo e fixagdo dos medicamentos dentro das caixas;

13.17.9 A HEMOBRAS disponibilizara no armazém freezers para congelamento dos elementos refrigerantes, com
dispositivo mostrador de temperatura e/ou sensores de temperatura (devidamente calibrados);

13.17.9.1Com no minimo 10 dias Gteis de antecedéncia da data de expedicdo, a CONTRATADA devera
disponibilizar a0 Armazém HEMOBRAS os elementos refrigerantes para congelamento conforme
especificado na qualificagdo do sistema de transporte em caixas de transporte térmicas;

13.17.10 A quantidade de elementos refrigerantes com temperaturas apropriadas, utilizadas na montagem das caixas
de transporte, deve atender ao especificado na qualificacéo do sistema de transporte em caixa de transporte
térmicas;

13.17.11 As mantas térmicas devem ser estocadas conforme indicado na qualificagéo.

13.18 DO PESSOAL
13.18.1 CONSIDERAGOES GERAIS

13.18.1.1 A CONTRATADA deve disponibilizar quantidade suficiente de profissionais, devidamente qualificados e
treinados, para executar as atividades necessarias a0 cumprimento do escopo da contratacéo, dispondo de
equipe para execugdo, acompanhamento e controle;

OBS.: As exigéncias relativas a pessoal nesse contrato baseiam-se nas previsdes da se¢éo Il do capitulo Il da RDC
430 de 2020, assim como as exigéncias do capitulo 111 da RDC 658 de 2022.

13.18.1.2 A CONTRATADA é responsavel por providenciar a oportuna substituicdo de empregado, sempre que
necessario ou solicitado pela HEMOBRAS — com a devida justificativa —, sem prejuizo dos compromissos

assumidos;

13.18.1.3 O pessoal utilizado na execucdo dos servigos deve ser vinculado a CONTRATADA, cabendo
exclusivamente 8 CONTRATADA os pagamentos das respectivas remuneracdes, assim como dos respectivos
encargos trabalhistas e previdenciarios e pelo recolhimento dos tributos e taxas incidentes, ndo gerando nenhum
vinculo e/ou 6nus 8 HEMOBRAS;
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13.18.1.4 A CONTRATADA deve dispor de equipe qualificada e capacitada para manuseio de medicamentos de
acordo com as boas praticas de distribuicdo, armazenagem e transporte de medicamentos, isso inclui
minimamente treinamento com periodicidade no minimo anual em BPD (RDC 430 de 2020 e alteracdes)
ministrado por instrutor mais qualificado na matéria que os colaboradores treinados. Dessa maneira, a pessoa
encarregada pelo treinamento de motoristas e demais funcionarios de nivel médio e técnico responsaveis pela
distribuicdo, devem ser o Farmacéutico Responsavel ou pessoa com conhecimento comprovado em BPD e este
RT, ou equivalente, deve apresentar evidéncia de treinamento por empresa competente em fazé-lo;

13.18.1.5 O pessoal disponibilizado deve ser previamente treinado em todos os procedimentos referentes as atividades
executadas. Os registros dos treinamentos realizados devem ser disponibilizados 8 HEMOBRAS sempre que
solicitado;

13.18.1.6 A CONTRATADA devera dispor, para o servico descrito neste TERMO DE REFERENCIA, de
Responséavel Técnico (Farmacéutico) com a devida inscri¢do no Conselho Regional de Farmécia e Certificado
de Regularidade Técnica junto ao Conselho Federal de Farmécia, atendendo aos requisitos do artigo 22,
parégrafo Unico e artigo 24 da Lei 3.820/1960. A comprovacdo dessa inscricdo devera estar disponivel &
HEMOBRAS.

13.18.1.7 A CONTRATADA devera dispor de profissional capacitado(a) para Gestdo do Sistema da Qualidade e este
profissional deve possuir autonomia hierarquica e recursos necessarios para desempenhar suas atividades;

13.18.1.8 Tanto para efeito de proposta quanto para qualquer outro, a CONTRATADA devera respeitar todos os
dispositivos normativos constantes das convengdes coletivas, devendo nas planilhas constantes da composicéo
de mao-de-obra considerar os valores de todos os beneficios previstos pelas convencdes coletivas mencionadas
para cada atividade;

13.18.1.9 Serdo de responsabilidade da CONTRATADA quaisquer acidentes de que venham a ser vitimas 0s seus
funcionarios quando em servico, por tudo quanto as leis trabalhistas e previdencidrias Ihes assegurem e demais
exigéncias legais para o exercicio da atividade;

13.18.1.10A CONTRATADA devera obedecer as normas de seguranca e medicina do trabalho para a atividade em
pauta, ficando obrigada ao fornecimento, antes do inicio da execugdo dos servigos, dos Equipamentos de
Protecéo Individual — EPI cabiveis, e garantir que o pessoal os utilize sempre que necessario e que esteja sempre
uniformizado e devidamente identificado com crachg;

13.18.1.11Seréa de responsabilidade da CONTRATADA a disponibilizacéo dos servigos constantes neste TERMO DE

REFERENCIA e de todos aqueles que forem oferecidos em sua proposta.

13.18.2 DA MAO DE OBRA ENVOLVIDA NO TRANSPORTE
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13.18.2.1 A CONTRATADA devera disponibilizar uma equipe qualificada, capacitada e em nimero adequado para

a manutencdo da qualidade dos medicamentos a serem transportados.

13.18.3 DO TREINAMENTO DE PESSOAL

13.18.3.1 A CONTRATADA devera seguir as instrugdes operacionais descritas neste TERMO DE REFERENCIA.
Adicionalmente, a CONTRATADA devera possuir seus proprios procedimentos operacionais para execugao
das operagdes que sdo objeto desse contrato;

Obs.: As exigéncias relativas a pessoal, incluindo treinamento, nesse contrato baseiam-se nas previsoes da se¢éo Il do
capitulo 111 da RDC 430 de 2020, assim como as exigéncias do capitulo 111 da RDC 658 de 2022.

13.18.3.2 Cabe a CONTRATADA treinar as suas equipes quanto aos procedimentos operacionais relacionados a
execucdo do servigo objeto deste TERMO DE REFERENCIA;

13.18.3.3 Cabe &8 HEMOBRAS treinar os responséaveis pelas equipes operacionais da CONTRATADA quanto ao
manuseio e cuidados especificos com os medicamentos, os quais devem ser multiplicadores do treinamento
recebido para os profissionais que executardo o servico objeto deste TERMO DE REFERENCIA,

13.18.3.4 A CONTRATADA deve fornecer, as operagdes da HEMOBRAS, pessoal qualificado em quantidade
suficiente para desempenhar todas as atividades pertencentes a este TERMO DE REFERENCIA;

13.18.3.5 A CONTRATADA deve manter todo o pessoal envolvido nos processos conhecedores dos principios das
BPD (Boas Préticas de Distribui¢do, armazenagem e Transporte) por meio de treinamento inicial e continuo;

13.18.3.6 O responsavel pela Gestdo da Qualidade da CONTRATADA deve assegurar a execucdo dos treinamentos,
assim como manter os registros de execucéo do treinamento, bem como os de avaliagao de eficacia dos mesmos
disponiveis 8 HEMOBRAS;

13.18.3.7 A CONTRATADA vencedora devera apresentar em até 5 dias Uteis antes do inicio da execugdo do contrato,
evidéncias de treinamento da méo de obra envolvida na operago descrita nesse TERMO DE REFERENCIA,
garantindo o cumprimento dos procedimentos requeridos pela HEMOBRAS, bem como dos seus proprios

procedimentos aplicéveis ao servigo a ser executado;

13.18.3.8 E vedado 8 CONTRATADA o emprego de pessoal na prestagio do servico sem o devido treinamento
anteriormente ao inicio das atividades.

13.18.4 DO HORARIO DE TRABALHO

13.18.4.1 Para fins de entrega/coleta de medicamentos, a CONTRATADA deve obedecer ao horario comercial dos
Servicos de Salde, especifico a cada servico de sadde, e do Armazém HEMOBRAS das 08 as 16 horas, em

dias Uteis, de segunda-feira a sexta-feira;
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13.18.4.2 Em casos excepcionais, devido a possiveis restri¢des de recebimento nos servigos de satide, podera ocorrer
a necessidade de efetuar os servigos descritos nesse TERMO DE REFERENCIA aos sabados e/ou fora do

horéario comercial;

13.18.4.3 Havendo necessidade de entrega/coleta de medicamentos fora do horario comercial citados acima, esse
somente seré realizado mediante autorizacéo prévia da HEMOBRAS.

13.19 DA GESTAO DA QUALIDADE
13.19.1 DOS DOCUMENTOS ESSENCIAIS

13.19.1.1 A CONTRATADA deve dispor de sistema de gestédo da qualidade implantado e vigente nas suas praticas
de coleta, transporte e manuseio de materiais de uso farmacéutico, especialmente, medicamentos, em
conformidade com normas vigentes da ANVISA;

13.19.1.2 O sistema de gestdo da qualidade deve abranger, conforme as Boas préticas de Distribui¢do, Armazenagem
e transporte de medicamentos, entre outros, 0s seguintes itens minimos para comprovagdo de implementagao
de um Sistema de Gestdo da Qualidade na empresa, conforme artigo 8 da RDC 430/2020:

a) Manual da Qualidade e Manual de Boas Préticas de Transporte;
b) Gestdo de documentos, pessoas e equipamentos/instrumentos;

c) Cronograma de validagéo e qualificagdo, plano de calibracdo, tratamentos de desvios da qualidade, controle
de mudangas, auditorias internas e procedimentos para as acdes corretivas e preventivas;

d) Procedimentos Operacionais Padrdo (N&do conformidades/desvios, Controle de Mudangas, AcOes
Corretivas e Preventivas, Elaboragdo e Gestdo de documentos, Treinamento, Manutencdo preventiva,
Calibragdo e Qualificacéo);

e) Sistema de monitoramento e controle de temperatura;

f) Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRS);

g) Plano de contingéncia do transporte e equipamentos da cadeia do frio;

h) Programa de higiene, limpeza e sanitizagéo.

13.19.1.3 Sempre que solicitado pela HEMOBRAS, a CONTRATADA deve utilizar formulérios e/ou registros da
qualidade fornecidos pela HEMOBRAS, de modo a ndo infringir os principios da Gestdo da Qualidade da
estatal. Para tanto, os formularios e/ou registros devem conter campos destinados ao preenchimento por parte

da equipe da CONTRATADA, bem como espago reservado para validagdo por parte da equipe da
HEMOBRAS;
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13.19.1.4 A CONTRATADA sera responsavel por elaborar formularios e/ou registros da qualidade para evidenciar a
execuco das atividades objeto deste contrato, independente do envio de eventuais modelos pela HEMOBRAS;

13.19.1.5 A CONTRATADA deve manter disponiveis os Manuais de todos os equipamentos e instrumentos,

preferencialmente, com verséo em portugués;

13.19.1.6 A CONTRATADA deve fornecer sempre que solicitado pela HEMOBRAS,, copia dos seguintes
documentos:

a) Protocolos de validacéo e qualificacéo;

b) Relatérios de validacéo e qualificacdo, com dados brutos dos testes;

c) Certificados de Calibracéo de instrumentos de medicéo de temperatura e respectivos padrdes de calibracéo.
Nota: Caso a HEMOBRAS considere insuficiente e/ou inadequados os documentos apresentados, serdo solicitadas

as adequacdes consideradas necessarias.

13.19.1.7 A CONTRATADA deve fornecer sempre que solicitado pela Hemobras, copia dos seguintes documentos
(secdo IX da RDC 430 de 2020):

a) Registro de monitoramento de temperatura do transporte;

b) Registro de treinamento de pessoal;

c) Registro de destinagao final de residuos para empresa licenciada pelo 6rgdo ambiental competente (quando

aplicavel);
d) Outros registros utilizados pelo sistema de gestéo da qualidade (quando aplicavel).
13.19.1.8 As PARTES se comprometem a assinar o Acordo de Qualidade (Disponivel no Anexo XII) durante a

vigéncia do contrato, preferivelmente na data de assinatura do contrato, para que orientagdes técnicas e de
qualidade sejam bem compreendidas com os detalhes necessarios e tenham suas agdes executadas pelos seus

responséaveis em cumprimento com o disposto neste TERMO DE REFERENCIA e com o contrato.

13.19.2 DA QUALIFICAGAO DO SISTEMA DE TRANSPORTE EM CAIXAS DE TRANSPORTE TERMICAS

13.19.2.1 Conforme indicado neste TERMO DE REFERENCIA, a HEMOBRAS poderd a seu critério, durante a
execugao do contrato, realizar a qualificagdo do sistema de transporte em caixas de transporte térmicas. Neste

caso:
13.19.2.1.1 A HEMOBRAS realizara as etapas de qualificagdo de desenho, de operagao e desempenho;

13.19.2.1.2 Caso sejam aprovadas alteragdes nas embalagens inicialmente previstas a CONTRATADA sera
comunicada previamente para ajuste no fornecimento dos insumos, considerando que a tecnologia da

embalagem serd a mesma (Embalagem de isopor, mantas térmicas e elementos refrigerantes similares).
13.19.3 DA CALIBRAGAO DE INSTRUMENTOS DE MEDIGAO DE TEMPERATURA
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13.19.3.1 A CONTRATADA deve fornecer todos os instrumentos apropriados as operacdes, na quantidade e

qualidade necessarias, devidamente calibrados com um desvio maximo de +0,5°C e resolugdo minima de
0,1°C (rastreado ou acreditado a RBC), conforme item 6 do GUIA ANVISA 02/2017; e

13.19.3.2 As calibragdes de instrumentos de temperatura devem se dar periodicamente, conforme previsto no plano

de calibragdo, a expensas da CONTRATADA, conforme item 6 do GUIA ANVISA 02/2017;

13.19.3.3 As calibragdes devem abranger toda a faixa de operacéo do instrumento no ambiente (conforme item 6 do

GUIA ANVISA 02/2017). A calibragédo de cada logger/sensor devera ser feita, pelo menos, em 03 (trés)
pontos de temperatura, contemplando toda faixa de operagdo, conforme orientacdo do item 11 do DOQ-
CCGCRE-026_2011, do INMETRO) ;

13.19.3.4 Os certificados de calibragdo dos sensores serdo avaliados quanto a presenga de informagdes minimas

necessérias (conforme o item 7.8.2 da NBR ISO/IEC 17025/2017) e a interpretacdo dos critérios de
avaliagdo se dard através do célculo do erro maximo, o qual serd realizado através da férmula abaixo, que
estabelece que o erro maximo/total é igual a raiz quadrada da soma do erro ao quadrado com a incerteza ao
quadrado (Conforme Procedimento interno da Hemobras POP-106-002) :

| Bt = VTt oy |

Onde: Ei = valor do Erro total;
Upay = valor da maior incerteza,

Es= valor do maior erro.

13.19.3.5 A Hemobrés solicita a utilizagdo de sensores convergentes com as politicas de qualidade internas, como

por exemplo os equipamentos das marcas SENSITECH e TESTO (multiuso e uso Unico) ja avaliados com
éxito pela Geréncia de Garantia da Qualidade, pois de acordo com a avaliagdo realizada, estas marcas
apresentam-se como instrumentos adequados e que atendem a expectativas de operagdo previstas, segundo
a politica interna baseada na regulamentagdo nacional. Ressalta-se ainda que, embora estes instrumentos
acima mencionados tenham sidos avaliados pela Hemobras, o fornecedor pode usar outros instrumentos
que atendam a metodologia que se faz constar neste Termo de Referéncia.

13.19.4 DO PLANO DE CONTINGENCIA

Além dos Planos de Contingéncia solicitados neste Termo de Referéncia para apresentacdo pela

CONTRATADA, a HEMOBRAS podera solicitar a apresentag&o de novos Planos de Contingéncia para abranger
determinados casos, conforme art. 80 da RDC 430/2020.

DO PROCEDIMENTO DE DESCARTE
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13.195.1

13.19.5.2

13.19.5.3

13.19.5.4

13.19.55

13.19.5.6

13.19.5.7

13.19.5.8

13.19.5.9

A CONTRATADA deve disponibilizar procedimento de coleta e destinacéo final de residuos atualizado e

aprovado pela sua gestdo da qualidade sempre que solicitado pela Hemobras;

A CONTRATADA deve se responsabilizar pelos custos inerentes a todas as etapas de coleta, armazenagem,
tratamento e destinacéo final pelas unidades de medicamentos que comprovadamente forem avariados e/ou
perderem suas condicdes de aceitagdo, durante as operagdes realizadas sob sua responsabilidade, de
maneira que deverd encaminhé-las para descaracterizagdo (embalagem dos medicamentos), tratamento e
destinagéo final;

Os procedimentos de descarte dos medicamentos impréprios para o consumo pelos pacientes do SUS,
classificados segundo a RDC n° 222/2018 como residuos do Grupo B que ndo apresentam risco a salide ou

ao meio ambiente, deverdo ocorrer conforme as orientacdes estabelecidas na RDC n° 222/2018;

Seré de responsabilidade da CONTRATADA recolher, apés eventual entrega ao destino final, todos os
medicamentos com suspeita de estarem impréprios para uso que ela tenha dado causa e entrega-los no
Armazém da HEMOBRAS para avaliagio técnica;

Caso a avaliago técnica da HEMOBRAS confirme que os medicamentos estdo improprios para uso e que
os danos tenham sido causados pela CONTRATADA, a CONTRATADA devera coletar os medicamentos
no Armazém da HEMOBRAS para entrega dos mesmos a empresa especializada na destinagéo final,
conforme determinagdo da HEMOBRAS;

A CONTRATADA ndo podera gerar fatura em nome da HEMOBRAS relativo a quaisquer custos oriundos

de frascos de medicamentos que sofreram danos causados pela CONTRATADA;

As bulas e embalagens de papel e papeldo dos medicamentos deverdo passar por procedimento de
descaracterizagio em nivel de seguranga que garanta a protegdo da marca da HEMOBRAS e das empresas
parceiras e o sigilo de demais informagdes constantes nesses materiais. Apds a descaracterizagéo, deverdo
ser encaminhados para a reciclagem com outros componentes reciclaveis. Os medicamentos em suas
embalagens primarias deverdo ser enviados para disposi¢do final em aterro classe 1, caso recebam
tratamento adequado, de acordo com a RDC n® 222/2018 — ANVISA e Resolucéo n° 316/2002 - CONAMA,

podem ser enviados ao aterro sanitario licenciado;

Os processos de descaracterizagdo de bulas e embalagens e a disposigdo final dos medicamentos poderdo
ser acompanhados por funcionério da HEMOBRAS, de modo a certificar a correta descaracterizagao sob a
responsabilidade da CONTRATADA,;

A CONTRATADA deve realizar a descaracterizagdo e a disposi¢do final em empresas licenciadas

localizadas no Grande Recife, em Goiana ou na Grande Jodo Pessoa;
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13.19.5.10A CONTRATADA deve manter registros e evidéncias da correta destinacéo de residuos realizados durante
a vigéncia do contrato, incluindo Manifesto de Residuos e os Certificados de Destinagdo Final. Esses
certificados devem ser enviados pela empresa especializada em um periodo ndo superior a 30 dias ap6s
recolhimento do residuo, que os enviara, em periodo nao superior a 24 horas paraa HEMOBRAS.

13.20 DAS AUDITORIAS

13.20.1  Sempre que solicitado pela HEMOBRAS, e com data previamente acordada, a HEMOBRAS pode executar
visitas de auditorias na CONTRATADA, a fim de verificar o cumprimento dos itens dispostos neste
TERMO DE REFERENCIA. em conformidade com o artigo 31 da RDC 658/2022 ou atualizages.

13.21 DA DOCUMENTAGAO EXIGIDA NA VIGENCIA DO CONTRATO

13.21.1 A CONTRATADA deverd manter vigente todas as licencas e autorizaces sanitérias pertinentes a execugéo
deste servigo de acordo com as normas estabelecidas pelo Ministério da Sadde e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA):

Obs: Os itens de contrato foram inseridos devido as exigéncias previstas no capitulo VIl da RDC 658 de 2022.

a) Licenca ou Alvara Sanitario vigente para transporte de medicamentos, em nome da empresa, expedido pela
autoridade sanitaria municipal ou estadual, de todo(s) o(s) estabelecimento(s) onde qualquer etapa do
processo de transporte seja operacionalizada, sendo uma licenca ou alvard sanitario para cada
estabelecimento, conforme requerido pela VISA local;

b) Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
— para transporte de medicamentos em nome da matriz da empresa a qual o(s) CNPJ(s) constante(s) na(s)

licenga(s) acima citada(s) esteja(m) vinculado(s), conforme art. 3° da RDC 16/2014

13.21.2 A CONTRATADA deverad manter vigente o Certificado de Responsabilidade Técnica do profissional
Responsavel Técnico e seu substituto, assim como a Certiddo de Regularidade da Empresa, ambos emitidos
pelo CRF (Conselho Regional de Farmécia) da unidade federada na qual a empresa esta localizada, de
todo(s) o(s) estabelecimento(s) onde qualquer etapa do processo de transporte seja operacionalizada,
conforme a RE CFF 433/2005

13.21.3 A CONTRATADA devera manter vigente o Certificado de Registro Nacional de Transportadores
Rodoviarios de Cargas na ANTT;

13.21.4 A CONTRATADA devera manter vigente o Certificado de Operador de Transporte Multimodal na ANTT;

13.21.5 A CONTRATADA devera manter vigente o credenciamento junto as companhias aéreas como agenciadora

de cargas e encomendas aéreas;
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13.21.6 A CONTRATADA deve estar regular com todos os credenciamentos necessarios perante os 6rgaos oficiais
(Orgaos competentes do Municipio, Estado e Unido, como licencas da Prefeitura, Vigilancia Sanitaria,
Corpo de Bombeiros, dentre outros), com vistas a perfeita realizagdo dos servicos;

13.21.7 Emadigdo, 0o ANEXO IV apresenta um check-list ndo exaustivo de documentacéo a ser em entregue durante
a execugdo do contrato.

13.22 DO SEGURO DA CARGA

13.22.1 ACONTRATADA devera manter em dia e durante toda a vigéncia do contrato o seguro da carga conforme
requerido neste Termo de Referéncia. Quando necesséario, a CONTRATADA devera fornecer meios para

que a HEMOBRAS possa verificar o atendimento dessa exigéncia;

13.22.2 Para estimativa do valor da carga de medicamentos a ser distribuida pela HEMOBRAS, a CONTRATADA
deve observar as tabelas do ANEXO VI — PLANILHA DE PREVISAO DE VOLUME DE SERVICO
PARA PRECIFICAGAO — PPVSP, que apresentam a previsio do volume de cargas a serem distribuidas;

13.22.3 As indenizagdes de responsabilidade civil por extravios de encomendas, avarias, perdas de condigdo de uso
das cargas, roubo e furto, parcial ou total, deveréo ser feitas 8 HEMOBRAS, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, a contar da comunicacdo da ocorréncia, no valor unitario por frasco de medicamento declarado no

documento fiscal (DANFE) emitido para acompanhar o transporte dos medicamentos;

13.22.4 A CONTRATADA devera apresentar, antes do inicio da execucéo dos servigos, sendo que o prazo limite
para a apresentagdo sera de 02 (dois) dias Uteis ap6s a aprovagdo pela HEMOBRAS para o inicio da
execugdo dos servicos, os seguintes Certificados de Seguro:

13.22.4.1Seguros obrigatérios de Responsabilidade Civil e facultativos com cobertura para roubo e/ou furto de carga
que cubram os trechos terrestres e aéreos, de acordo com a legislacéo aplicavel.

13.22.5 As condigdes e demais disposi¢des inerentes aos seguros de transporte da CONTRATADA deverdo
obedecer a legislacéo aplicavel a matéria;

13.22.6 Os Certificados de Seguro deverdo ser emitidos por seguradora idonea, para as coberturas e seguro,
declarando ciéncia de que a HEMOBRAS é o cliente final para os riscos patrimoniais presentes no servigo
contratado para a realizacdo da distribuicdo de medicamentos com o valor da apdlice calculado para pico
de operagao prevista;

13.22.7 Tem-se como valor de pico de operagdo previsto um frete com valor de mercadoria de R$ 1.900.000,00

(um milh&o e novecentos mil reais);
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13.22.8 O valor de pico de operagao prevista foi calculado a partir do atual valor dos medicamentos e da atual
demanda/configuragdo de operagéao, que podem sofrer alteracdes durante a vigéncia do contrato. Havendo
alteracdes, a CONTRATADA sera comunicada previamente para adequacéo das apélices de seguro, caso
extrapolem os valores definidos como previséo de pico nos itens acima;

13.22.9 Toda a carga transportada pela CONTRATADA deve estar assegurada. Em casos de sinistros, a
CONTRATADA seré responsavel pela carga transportada e pelo ressarcimento da diferenca caso o valor

da carga exceda o da ap6lice de seguro.

13.23 DA PROPOSTA COMERCIAL

13.23.1 A licitante devera apresentar a precificagio da proposta comercial para o item deste TERMO DE REFERENCIA,
conforme tabela do item 6 (INFORMAGOES RELEVANTES PARA ELABORAGAO DA PROPOSTA) deste
TERMO DE REFERENCIA.

13.24 DA AVALIAGAO DA QUALIDADE DO SERVICO, FORMA E PRAZO DE ATESTE DE SERVIGCOS

13.24.1 A CONTRATADA devera disponibilizar os documentos pertinentes ao monitoramento de temperatura

das caixas de transporte, descrito no subitem 13.11.6. no prazo estipulado no referido subitem, e:

a) Em nivel de atesto de servico para faturamento, a temperatura devera estar entre as faixas de
temperaturas de estabelecidas para cada medicamento. Nos casos que ultrapassarem essas faixas, 0s
dados serdo analisados pelas areas técnicas da HEMOBRAS para indicar a Aceitagio ou Reprovagio
do servigo.

13.24.2 A CONTRATADA devera enviar mensalmente via e-mail 8 HEMOBRAS as vias originais das notas
fiscais de remessa para distribuicdo (comprovante de entrega) atestadas pelos responsaveis dos pontos
de entrega, juntamente com os conhecimentos de transporte atestados, os arquivos devem estar
digitalizados em boa qualidade, com todos os dados legiveis;

13.24.3 Até o 5° dia Util do més subsequente, a CONTRATADA devera enviar 8 HEMOBRAS os documentos
abaixo elencados:

13.24.3.1Registros dos treinamentos realizados, quando aplicavel,

13.24.3.2Registros das manutencdes preventivas e corretivas de cada equipamento da cadeia do frio,

equipamentos, instrumento de medic&o e sistema computadorizado, se aplicavel.

13.24.4 Caso seja necessario, o Fiscal de Contrato pode solicitar esclarecimentos ou investigacdo mais detalhada

dos registros;

13.24.5 A CONTRATADA tera um prazo de 05 (cinco) dias Uteis, ap6s o envio formal da aprovagdo ou
reprovagdo pelo Fiscal de Contrato para ajustar e/ou responder as questdes apresentadas pela
CONTRATANTE referente as documentagdes apresentadas;
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13.24.6 Somente sera aceito faturamento de servigos efetivamente realizados, sendo vedada a cobranga dos
servigcos que ndo tenham sido efetivamente realizados e finalizados conforme os requisitos deste
TERMO DE REFERENCIA,;

13.24.7 Entende-se por servigo realizado e finalizado aquele que foi completamente executado, ou seja, da coleta
dos medicamentos até a entrega dos mesmos nos destinos finais, mantida as condigdes de transporte
estabelecidas neste TERMO DE REFERENCIA, com o devido atesto pela HEMOBRAS;

13.24.8 Em funcdo da avaliagdo das condigdes de transporte, considera-se que o servigo estara finalizado, apenas
ap6s analise das condicdes requeridas neste TERMO DE REFERENCIA que impactem na qualidade do
medicamento, dos documentos de monitoramento de temperatura e demais documentos que evidenciem

a prestacéo de servico;

13.24.9 Demais informacBes sobre faturamento e pagamento sdo tratadas no item 13.2526 (DO
FATURAMENTO ) e no item 16 (DO PAGAMENTO) deste TERMO DE REFERENCIA.

13.25 DO FATURAMENTO

13.25.1 A CONTRATADA somente estara autorizada a realizar faturamento de servigos, segundo item (DA
AVALIA(;AO DA QUALIDADE DO SERVICO, FORMA E PRAZO DE ATESTE DE SERVICOS),
apds o envio da solicitagdo de autorizagdo para faturamento (com relatério no formato do Anexo XI)
contendo os valores realizados por entrega (AD-VALOREM, GRIS, Frete Peso e Valor Total do Frete)
e a finalizagdo da anélise da HEMOBRAS das condigdes requeridas neste TERMO DE REFERENCIA
que impactem na qualidade do medicamento, dos documentos de monitoramento de temperatura e dos

demais documentos que evidenciem a prestagéo de servigo;

13.25.2 O pagamento seré de acordo com o frete efetivamente realizado e atestado. Para que se obtenha o valor

do servico a ser faturado, deve-se, de acordo com a rota e destino de entrega:

13.25.3 Obter na Nota Fiscal da HEMOBRAS o valor (R$) da mercadoria e multiplicar pelo valor unitario de
composicéo do frete-valor (AD-VALOREM), de acordo com a tabela do ANEXO VI — PLANILHA DE
PREVISAO DE VOLUME DE SERVICO PARA PRECIFICAQAO — PPVSP;

13.25.4 Obter na Nota Fiscal da HEMOBRAS o valor (R$) da mercadoria e multiplicar pelo valor unitario de
composigdo do GRIS (GRIS), de acordo com a tabela do ANEXO VI — PLANILHA DE PREVISAO DE
VOLUME DE SERVICO PARA PRECIFICA(;AO — PPVSP;

13.25.5 Obter na balanga disponibilizada pela CONTRATADA e locada no Armazém HEMOBRAS o valor de
peso (KG) da caixa de transporte montada, que incluem os pesos das caixas de transporte, dos
medicamentos e dos demais insumos que seguem no interior da caixa de transporte, e multiplicar pelo
valor unitario de composi¢do do frete-peso (R$ I/ KG), de acordo com a tabela do ANEXO VI —
PLANILHA DE PREVISAO DE VOLUME DE SERVICO PARA PRECIFICAGAO — PPVSP;
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13.25.6 Somar os valores obtidos nos itens 13.25.3., 13.25.4 e 13.25.5. para obtencéo do valor do servico a ser

faturado.

13.26 DO ACEITE DOS MEDICAMENTOS PELA HEMOBRAS

13.26.1 Fica estabelecido que o medicamento ¢é aceitavel pela HEMOBRAS se todas as condigBes abaixo forem

preenchidas:

a) A temperatura de transporte deverd estar entre as faixas de temperaturas especificadas para cada
medicamento. Nos casos que ultrapassarem as faixas de temperatura estabelecidas acima, os dados serdo
analisados pelas areas técnicas da HEMOBRAS para indicar a Aceitagdo ou Reprovacio dos
medicamentos. Os valores sdo estabelecidos no registro do produto junto a ANVISA e atentam para o
estudo de estabilidade do produto, em conformidade com a RDC 318/2019.

b) Né&o apresente danos fisicos ao medicamento e seu acondicionamento, conforme o art. 67 da RDC
430/2020.

13.26.2 Nos casos o0s quais as condigdes estabelecidas de aceite do medicamento ndo forem atendidas:

a) A CONTRATADA ressarcira a HEMOBRAS pela perda, com base nos valores previstos nos itens 13.22
(DO SEGURO DA MERCADORIA), sem prejuizo das penalidades previstas no item 26 (DAS SANGOES
ADMINISTRATIVAS) deste TERMO DE REFERENCIA,;

b) N&o seréa considerado que o servico tenha sido efetivamente realizado e sera realizada glosa do faturamento

correspondente.

13.26.3 O aceite do medicamento pela HEMOBRAS n#o representa o aceite do servigo para faturamento. Para que o
servigo seja aceito para faturamento, a CONTRATADA deveréa seguir as especificagdes contidas neste TERMO
DE REFERENCIA, como também o0s requerimentos de atesto de servico descritos no item 13.24 (DA
AVALIAGAO DA QUALIDADE DO SERVIGCO, FORMA E PRAZO DE ATESTE DE SERVIGOS) deste
TERMO DE REFERENCIA,;

13.26.4 Caso seja necessario, o Fiscal de Contrato pode solicitar esclarecimentos ou investigagdo mais detalhada dos

registros nos relatdrios enviados para avaliagdo do servico;

13.26.5 A CONTRATADA terd um prazo de 02 (dois) dias Uteis, ap6s o envio formal da aprovacéo ou reprovagao pelo
Fiscal de Contrato para ajustar e/ou responder as questdes apresentadas pela CONTRATANTE referente as

documentagBes apresentadas.
13.27 DAS VEDAGOES
13.27.1 E vedado 8 CONTRATADA:

13.27.2 Caucionar ou utilizar este TERMO DE REFERENCIA para qualquer operagéo financeira;
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13.27.3 Interromper a execugdo dos servigos sob alegacéo de inadimplemento por parte da CONTRATANTE,
salvo nos casos previstos em lei.

1328 DAS DISPOSIGOES FINAIS

13.28.1 Qualquer evento adverso que impega a coleta, transporte e entrega da carga deve ser imediatamente
comunicado pela CONTRATADA a HEMOBRASTOodas as comunicagdes referentes ao fornecimento
dos materiais contratados sdo consideradas regularmente feitas, se entregues ou remetidas pela
CONTRATADA, através de protocolo, carta, telegrama ou fax, inclusive qualquer alteragao do estatuto
social, razdo social, CNPJ, dados bancarios, endereco, telefone, fax ou outros dados pertinentes;

13.28.2 A CONTRATADA deve se responsabilizar por danos materiais e/ou pessoais, bem como quaisquer
prejuizos causados por seus empregados e/ou equipamentos e/ou a terceiros;

13.28.3 Caso as normas sanitarias se alterem durante a vigéncia deste contrato, a CONTRATADA se obriga a

adequar-se irrestritamente as solicitagdes legais definidas na norma, bem com seus prazos;

13.28.4 A CONTRATADA ndo se valeréa do contrato para assumir obrigacdes perante terceiros, dando-o como
garantia, nem utilizar os direitos de crédito, a serem auferidos em fungdo dos servigos prestados, em
quaisquer operagdes de desconto bancério, sem prévia autorizagdo da CONTRATANTE;

13.28.5 Fica expressamente reconhecida a inexisténcia de qualquer vinculo de emprego, direto ou indireto entre
a CONTRATANTE e os executantes dos servigos ora contratados que mantém todo relacionamento
trabalhista e profissional, inclusive os vinculos, direitos e obrigagGes decorrentes, exclusivamente com
a CONTRATADA.

14. METODOLOGIA DE AVALIAGAO DA EXECUGAO DOS SERVIGOS.
14.1. Os servigos deverdo ser executados com base nos parametros minimos estabelecidos no Instrumento de Avaliagdo

de Execucéo do Servico, constante no Anexo VI1II deste Termo de Referéncia.

15.DOS CRITERIOS DE RECEBIMENTO

15.1. Os servigos serdo recebidos provisoriamente apés o ato da entrega dos medicamentos nos pontos de destino,
pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, através do recebimento das vias de Nota
fiscal e Conhecimento de transporte assinados pelos recebedores, para efeito de posterior verificagdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

15.2. Os servigos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal
do contrato, as custas da Contratada, sem prejuizo da aplicagdo de penalidades.

15.3. Os servigos seréo recebidos definitivamente apds o recebimento pela HEMOBRAS dos relatérios solicitados nos
subitens 13.11.6, e ap6s a verificacdo dos mesmos com relacédo aos requisitos deste Termo de Referéncia e com a

proposta comercial, .
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15.4. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos

resultantes da incorreta execugédo do contrato.

16.DO PAGAMENTO
16.1. Os pagamentos seréo efetuados pela CONTRATANTE através de transferéncia bancéria, para crédito em banco,
ageéncia e conta corrente indicados pela CONTRATADA.
16.2. O pagamento somente serd autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo Fiscal ou Comissdo fiscalizadora
competente na nota fiscal apresentada.
16.3. A Nota Fiscal/Fatura sera emitida e apresentada pela CONTRATADA de acordo com os seguintes procedimentos:

16.3.1. No prazo de até 5 (cinco) dias corridos do adimplemento da parcela, a CONTRATADA devera entregar a
seguinte documentagéo comprobatoéria:

16.3.1.1. Documentos que demonstrem que a CONTRATADA mantém as condicdes de habilitacdo exigidas no
edital;

16.3.1.2. Demais documentos relacionados a liquidagéo da despesa, solicitados pelo Fiscal do Contrato ou Comissdo
fiscalizadora competente.

16.3.2. O fiscal do contrato realizar a analise dos relatérios e de toda a documentacéo apresentada pela empresa, e
caso existam irregularidades que impecam a liquidagdo e o pagamento da despesa, indicara as clausulas
contratuais pertinentes, solicitando a contratada, por escrito, as respectivas correcdes;

16.3.3. Apos essa verificagdo, tendo a CONTRATADA atendido aos requisitos contratuais, inclusive os acima
mencionados, o fiscal do contrato, observando o prazo méximo de 5 (cinco) dias corridos da apresentagdo da
documentacéo pela CONTRATADA, devera comunicar a CONTRATADA para que emita a Nota Fiscal
ou Fatura, com o valor exato dimensionado.

16.3.3.1. Consumado o prazo do item acima, ndo havendo a comunicagéo do fiscal a CONTRATADA, tendo essa
atendido a toda a documentacéo e requisitos do contrato, sera considerada recebida a parcela ou total do
objeto comprovadamente entregue pela CONTRATADA, podendo essa emitir a Nota Fiscal ou Fatura, com
o valor exato dimensionado.
16.3.4. A nota fiscal devera ser apresentada ao Setor de Protocolo da Hemobréas na data de emissdo, através do e-mail

protocolo_recife@hemobras.gov.br.

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

16.4. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda,
circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, como por exemplo, obrigacéo financeira pendente, decorrente
de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a CONTRATADA providencie
as medidas saneadoras. Nesta hip6tese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 ap6s a comprovacéo da regularizacdo

da situagfo, nio acarretando qualquer dnus paraa HEMOBRAS.
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16.5. Quaisquer alteragdes nos dados bancérios deverdo ser comunicadas 8 HEMOBRAS, por meio de carta, ficando
sob inteira responsabilidade da CONTRATADA os prejuizos decorrentes de pagamentos incorretos devido a falta
de informagéo.

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

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

16.8. Antes de cada pagamento a CONTRATADA, sera realizada verificacdo da manutencdo das condicdes de
habilitacdo exigidas no edital.

16.8.1. Constatando-se a situacdo de irregularidade da CONTRATADA, sera providenciada sua adverténcia, por
escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias, regularize sua situagdo ou, N0 mesmo prazo, apresente sua
defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da HEMOBRAS.

16.8.2. N&o havendo regularizagio ou sendo a defesa considerada improcedente, a HEMOBRAS devera comunicar
aos 6rgéos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da CONTRATADA,
bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

16.8.3. Persistindo a irregularidade, a HEMOBRAS deveré adotar as medidas necessarias & rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada a CONTRATADA a ampla defesa. Da rescisao
ndo decorre prejuizo a aplicagdo de sancédo correspondente.

16.8.4. Havendo a efetiva execugéo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisédo do contrato, caso a CONTRATADA néo regularize sua situacdo de manutenc¢do das condigBes de
habilitacéo exigidas no edital.

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

16.9. Quando do pagamento, sera efetuada a reteng&o tributéria prevista na legislagdo aplicavel.

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

16.9.2. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006,
ndo sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicfes abrangidos por aquele regime. No
entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagdo de comprovagao, por meio de documento oficial, de
que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

16.10. A excecdo dos contratos de telefonia ou que a Hemobras figure como usuéria de servico plblico essencial de

energia elétrica, 4gua e esgoto e servigos postais, a contratante ndo acatard a cobranca por meio de boletos e

P4g.33/80

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



Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

duplicatas ou qualquer outro titulo, em bancos ou outras instituicdes do género, tampouco a cessao/negociagéo
do crédito que implique na sub-rogagéo de direitos.
16.11. Os prazos para pagamento estéo indicados abaixo:

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

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

16.12. Caso a data do pagamento prevista na tabela de pagamento ocorra em dia ndo til, o mesmo seré efetivado no 1°
dia atil subsequente.

16.13. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada néo tenha concorrido, de alguma forma
para tanto, fica convencionado que a taxa de compensagao financeira devida pela Hemobras, entre a data do
vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicagdo da seguinte formula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratérios;

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

1 = indice de compensagéo financeira = 0,00016438, assim apurado:

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

17.DO REAJUSTE

17.1. Os pregos séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data de apresentacéo da proposta.

17.1.1. Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitagéo da contratada, os precos contratados poderéo
sofrer reajuste apds o interregno de um ano, aplicando-se o indice IPCA — Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.

17.2. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos
financeiros do Gltimo reajuste.

17.3. No caso de atraso ou nao divulgagéo do indice de reajustamento, 0o CONTRATANTE pagard 8 CONTRATADA
a importancia calculada pela dltima variacédo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja
divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memoria de calculo referente ao
reajustamento de pregos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

17.4. Nas afericdes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.
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17.5. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser
utilizado, sera adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.

17.6. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

17.7. O reajuste seréa realizado por apostilamento.

18. CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

18.1. A atividade de fiscalizagdo da execucdo contratual é o conjunto de agBes que tem por objetivo aferir o
cumprimento dos resultados previstos pela Hemobras para o servigo contratado, realizar instrucdo processual e
encaminhamento da documentagéo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos
relativos a repactuacéo, alteragao, reequilibrio, prorrogagao, eventual aplicagéo de sangdes, extingéo do contrato,
dentre outras, com vista a assegurar o cumprimento das clausulas avengadas e a solugdo de problemas relativos
ao objeto.

18.1.1. A fiscalizagdo compreendera em ultima andlise as situagBes que impactem negativamente a execucdo do
contrato como um todo e ndo apenas erros e falhas eventuais no pagamento de alguma vantagem a um
determinado empregado.

18.2. As atividades de fiscalizagdo da execugdo contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e
sistematica, devendo ser exercidas por empregado ou comisséo, especialmente designados na forma do Art. 102,
do Regulamento Interno de Licitaces e Contrataces.

18.3. O representante da Hemobrés devera ter a experiéncia necesséria para o acompanhamento e controle da execugéo
dos servicos e do contrato.

18.4. Afiscalizagdo dos contratos avaliara constantemente a execugao do objeto e utilizara o Instrumento de Avaliagdo
de Execugdo do Servico, conforme modelo previsto no Anexo V11, ou outro instrumento substituto para aferi¢éo
da qualidade da prestagdo dos servicos, devendo haver o redimensionamento no pagamento com base nos
indicadores estabelecidos, sempre que a CONTRATADA:

18.4.1. Nao produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as atividades
contratadas; ou

18.4.2. Deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execugdo do servico, ou utiliza-los com
qualidade ou quantidade inferior a demandada.

18.5. A utilizagdo do Instrumento de Avaliagdo de Execucdo do Servico ndo impede a aplicacdo concomitante de
outros mecanismos para a avaliagéo da prestacéo dos servigos.

18.6. Durante a execugao do objeto, o fiscal devera monitorar constantemente o nivel de qualidade dos servigos para
evitar a sua degeneracdo, devendo intervir para requerer a CONTRATADA a corregdo das faltas, falhas e
irregularidades constatadas.

18.7.  Em hip6tese alguma, sera admitido que a propria CONTRATADA materialize a avaliacdo de desempenho e

qualidade da prestacéo dos servigos realizada.
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18.8. A CONTRATADA podera apresentar justificativa para a prestacéo do servico com menor nivel de conformidade,
que poderd ser aceita pelo fiscal, desde que comprovada a excepcionalidade da ocorréncia, resultante
exclusivamente de fatores imprevisiveis e alheios ao controle do prestador.

18.9. Na hipdtese de comportamento continuo de desconformidade da prestagdo do servico em relagdo a qualidade
exigida, bem como quando esta ultrapassar os niveis minimos toleraveis previstos nos indicadores, além dos
fatores redutores, devem ser aplicadas as sancdes a CONTRATADA de acordo com as regras previstas no ato
convocatorio.

18.10. O fiscal podera realizar avaliagdo diaria, semanal ou mensal, desde que o periodo escolhido seja suficiente para
avaliar ou, se for o caso, aferir o desempenho e qualidade da prestacdo dos servigos.

18.11. O fiscal, ao verificar que houve subdimensionamento da produtividade pactuada, sem perda da qualidade na
execugao do servico, devera comunicar a autoridade responsavel para que esta promova a adequagéo contratual
a produtividade efetivamente realizada, respeitando-se os limites de alteragdo dos valores contratuais previstos
no § 1° do art. 81 da Lei n° 13.303, de 2016.

18.12. A conformidade do material a ser utilizado na execugdo dos servicos devera ser verificada juntamente com o
documento da CONTRATADA que contenha sua relagdo detalhada, de acordo com o estabelecido neste Termo
de Referéncia e na proposta, informando as respectivas quantidades e especificagdes técnicas, tais como: marca,
qualidade e forma de uso.

18.13. O representante da Hemobras devera promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias
necessarias ao fiel cumprimento das clausulas contratuais.

18.14. O descumprimento total ou parcial das obrigacbes e responsabilidades assumidas pela CONTRATADA,
incluindo a ndo manutencéo das condi¢des de habilitacdo, ensejard a aplicacdo de sangdes administrativas,
previstas no instrumento convocatério e na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual,
conforme disposto nos artigos 111 e 112 do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratacdes da Hemobras.

18.15. A fiscalizagdo da execugdo dos servicos abrange, ainda, as seguintes rotinas:

18.15.1. Verificacéo da conformidade da prestacéo do servigo;
18.15.2. Conferéncia e analise das Notas Fiscais/Faturas;
18.15.3. Atesto de Nota Fiscal, etc.

18.16. No caso de sociedades diversas, tais como as OrganizagOes Sociais, sera exigida a comprovagéo de atendimento
a eventuais obrigacdes decorrentes da legislagdo que rege as respectivas organizagdes.

18.17. A fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeices técnicas, vicios redibitérios,
ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica
corresponsabilidade da CONTRATANTE ou de seus agentes, gestores e fiscais.

19. OBRIGACOES DA HEMOBRAS
19.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigac6es assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais

e 0s termos de sua proposta;
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19.2. Exercer o acompanhamento e a fiscalizagdo dos servicos, por servidor especialmente designado, anotando em
registro préprio as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos empregados eventualmente
envolvidos, e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis;

19.3. Notificar a Contratada por escrito da ocorréncia de eventuais imperfeigdes no curso da execugdo dos servigos,
fixando prazo para a sua correcéo;

19.4.Pagar a Contratada o valor resultante da prestagdo do servigo, no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

19.5. Efetuar as retencOes tributarias devidas sobre o valor da Nota Fiscal/Fatura fornecida pela contratada, no que
couber.

19.6. Fornecer por escrito as informagdes necessarias para o desenvolvimento dos servigos objeto do contrato;

19.7. Realizar avaliagdes periddicas da qualidade dos servigos, ap6s seu recebimento;

19.8. Cientificar a Procuradoria Juridica da Hemobras para adogdo das medidas cabiveis quando do descumprimento
das obrigag@es pela Contratada;

19.9. Arquivar, entre outros documentos, projetos, “as built", especificagdes técnicas, orcamentos, termos de
recebimento, contratos e aditamentos, relatorios de inspegdes técnicas apds o recebimento do servico e notificacdes
expedidas;

20. OBRIGACOES DA CONTRATADA

20.1. Executar os servigos conforme especificacdes deste Termo de Referéncia e de sua proposta, com a alocacéo dos
empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas contratuais, além de fornecer os materiais e
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, na qualidade e quantidade especificadas neste Termo de
Referéncia e em sua proposta;

20.2. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execugdo ou materiais empregados, cabendo a
fiscalizacdo ndo atestar a Gltima e/ou Unica medicdo de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais
pendéncias que possam vir a ser apontadas no Termo de Recebimento Provisério.

20.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, de acordo com a aplicagdo dos
preceitos de direito publico, aplicando-se-lhes, supletivamente, os principios da teoria geral dos contratos e as
disposi¢des de direito privado, ficando a Hemobrés autorizada a descontar dos pagamentos devidos a Contratada,
o valor correspondente aos danos sofridos;

20.4. Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos béasicos dos servigos a serem executados, em conformidade
com as normas e determinacdes em vigor;

20.5. Vedar a utilizagdo, na execugdo dos servicos, de empregado que seja familiar de agente plblico ocupante de cargo
em comissdo ou fungdo de confianca na Hemobras, nos termos do artigo 7° do Decreto n° 7.203, de 2010;

20.6. Apresentar os empregados devidamente uniformizados e identificados por meio de crach4, além de prové-los com

os Equipamentos de Protec¢do Individual - EPI, quando for o caso;
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20.7. Apresentar a Hemobras, quando for o caso, a relagdo nominal dos empregados que adentrardo o 6rgéo para a

execucgdo do servigo;

Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as normas internas da Hemobras;

20.9. Relatar a Hemobras toda e qualquer irregularidade verificada no decorrer da prestagdo dos servigos;

20.10. Néo permitir a utilizacéo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condicao de aprendiz para

0s maiores de quatorze anos; nem permitir a utilizagéo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalubre;

20.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigac6es assumidas, todas as condigdes

de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitacéo;

20.12. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

20.13. Arcar com o dnus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta,

devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta nao seja satisfatorio para o atendimento

ao objeto da licitagdo, exceto quando ocorrer:

20.13.1. alteracéo do projeto ou especificacdes, pela Hemobras;

20.13.2. superveniéncia de fato excepcional ou imprevisivel, estranho & vontade das partes, que altere

fundamentalmente as condi¢des de execucéo do contrato;

20.13.3. interrupgdo da execugdo do contrato ou diminui¢do do ritmo de trabalho por ordem e no interesse da

Hemobras;

20.13.4. aumento das quantidades inicialmente previstas no contrato, nos limites permitidos por esta Lei;

20.13.5. impedimento de execugao do contrato por fato ou ato de terceiro reconhecido pela Hemobréas em documento

contemporaneo a sua ocorréncia;

20.13.6. omissdo ou atraso de providéncias a cargo da Administracéo, inclusive quanto aos pagamentos previstos de

que resulte, diretamente, impedimento ou retardamento na execucdo do contrato, sem prejuizo das sangdes
legais aplicaveis aos responsaveis.

20.14. Emitir documento fiscal do servico, discriminando no corpo das mesmas ou em faturamento anexo o periodo a

que se refere a etapa/parcela, o local do servigo, bem como destacar o nimero e o objeto do contrato firmado;

20.15. A Contratada devera emitir o(s) documento(s) fiscal(is) valido(s) com o mesmo CNPJ que consta no instrumento

contratual e na proposta econdmica;

20.16. A CONTRATADA se compromete a cumprir a legislacéo brasileira de prevengdo e combate a corrupgédo e a

manter elevados padrdes de integridade nas relacdes contratuais com a Hemobras, respeitando os principios
éticos e prevenindo danos financeiros ou a imagem e reputacédo da Hemobrés, em conformidade com as normas
disponiveis no site da HEMOBRAS, destacadamente o Codigo de Conduta e de Integridade. Também concorda
em, quando aplicavel (conforme critérios estabelecidos pela Hemobras), submeter-se a Due Diligence de
Integridade, visando mitigar o risco de irregularidades, conforme Guia de Avaliagdo de Integridade de Terceiros
Contratados pela Hemobrés. Fica a contratada ciente de que, no caso de descumprimento de previsdes contidas

nesta clausula bem como na legislagdo, estara sujeita a responsabilizagdes administrativas e legais pertinentes.
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20.17. A contratada responde pelos prejuizos causados a Hemobras, mesmo aqueles resultantes de caso fortuito ou forca
maior.

20.18. Ceder os direitos patrimoniais relativos ao projeto ou servico técnico especializado, para que a Hemobrés possa
utiliza-lo de acordo com o previsto neste Termo de Referéncia, nos termo do artigo 80 da Lei n° 13.303/2016;

20.18.1. quando o projeto referir-se a obra imaterial de carater tecnoldgico, insuscetivel de privilégio, a cesséo dos
direitos incluird o fornecimento de todos os dados, documentos e elementos de informagéo pertinentes a
tecnologia de concepgdo, desenvolvimento, fixagdo em suporte fisico de qualquer natureza e aplicagdo da
obra;

20.19. Assegurar & Hemobras o direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos, inclusive sobre as
eventuais adequacdes e atualizagdes que vierem a ser realizadas, logo apés o recebimento de cada parcela, de
forma permanente, permitindo a Hemobras distribuir, alterar e utilizar os mesmos sem limitacGes.

20.20. Assegurar a Hemobras os direitos autorais da solucdo, do projeto, de suas especificagdes técnicas, da
documentacéo produzida e congéneres, e de todos os demais produtos gerados na execucéo do contrato, inclusive
aqueles produzidos por terceiros subcontratados, ficando proibida a sua utilizacdo sem que exista autorizagéo

expressa da Hemobras, sob pena de multa, sem prejuizo das sang@es civis e penais cabiveis.

21.DA PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS

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

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

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

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

21.5. As partes reconhecem que o compartilhamento ou a transferéncia de dados pessoais para as bases de dados internas
da Hemobrés e para o Orgdo da Imprensa Nacional para publicacéo dos atos oficiais da Administragdo Publica,
quando for necesséario, esta contemplada pelo disposto no art. 26 da Lei Geral de Protecédo de Dados Pessoais, e
pelo inciso 1V do § 1° do mesmo artigo, conforme a finalidade do referido instrumento juridico.
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21.6. As partes, por si e seus subcontratados, garantem que, caso seja necessario transferir para o exterior qualquer dado
pessoal, cumprirdo as Leis de Protegdo de Dados Pessoais, em especial os artigos 33 a 36 da LGPD referentes a
transferéncia internacional de Informacdes pessoais.

21.7.Fica a Contratada ciente de que, no caso de descumprimento de previsdes contidas neste item bem como na
legislacéo, estara sujeita a responsabilizacbes administrativas e legais pertinentes.

22. DA SEGURANCA E SAUDE DO TRABALHADOR

22.1. A CONTRATADA devera atender as Normas e Legislagdo vigente referente a Seguranga e Salde no
Trabalho, conforme as caracteristicas especiais da unidade de execucéo do contrato;

22.2. ACONTRATADA deve obedecer as normas de seguranga e medicina do trabalho para a atividade em pauta,
ficando obrigada ao fornecimento, antes do inicio da execucéo dos servigos, dos Equipamentos de Prote¢ao
Individual — EPIs e Equipamentos de Protecéo Coletiva - EPC cabiveis, e garantir que o pessoal os utilize
sempre que necessario e que esteja sempre uniformizado e devidamente identificado com crachd;

22.3.0s EPI e EPC fornecidos pela CONTRATADA devem ser adequados ao servigo e ao ambiente de acesso do
seu corpo funcional, como por exemplo: EPI e EPC para frio, servico em eletricidade, servico em altura,
servigo em espaco confinado, entre outros.

22.4. ACONTRATADA devera disponibilizar ferramentas e equipamentos em condicGes adequadas de seguranca,
que estardo sujeitas a vistorias por parte da HEMOBRAS. As vistorias poderdo ocorrer previamente para
liberagdo de uso ou durante o periodo de utilizacdo das mesmas no site da Hemobrés.

22.5. Todos os profissionais da CONTRATADA deverdo estar treinados de acordo com a atividade desempenhada
e as Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho;

22.5.1. Séo exemplos de treinamentos obrigatérios para realizagdo de atividades especificas: Treinamento em
trabalho em altura NR35, Seguranga em instalacdes elétricas — NR10 basico, Sistema Elétrico de Poténcia
—NR10 complementar, Espago confinado — Trabalhado autorizado/vigia e supervisor NR33, Treinamento
em cadeiras e vasos de pressdo (NR13), direcdo defensiva, transporte, movimentagdo e manuseio de
materiais — NR11.

22.6. ACONTRATADA devera fornecer copia dos documentos em atendimento a legislacéo de seguranca e satide
do trabalhador, em especial as Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho, antes do inicio das
atividades no site da Hemobras e sempre que sofrerem alteragdes/atualizagdes. A CONTRATADA devera
fornecer sempre que solicitado Documentos e Registros referentes & Seguranga e Sadde no trabalho (como
por exemplo: PGR, PCMSO, ASO, ficha de entrega de EPI, comprovacéo de treinamento obrigatdrio pelas
NR de acordo com servico a ser executado (NRO1, NRO6, NR11 e outras). Copia da Carteira Nacional de
Habilitagdo (CNH) dos motoristas envolvidos na operagdo. Devendo as carteiras estarem de acordo com o

veiculo utilizado.
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23.DO MEIO AMBIENTE

23.1. Além das demais obrigagdes da CONTRATADA previstas neste documento, a mesma obriga-se, quando
aplicavel, a:

23.2. Apresentar licenca ambiental de operagdo emitida pelo 6rgdo ambiental competente ou documento
comprobatério de dispensa de licenciamento ambiental;

23.3. Atender as condicionantes ambientais constantes nas Licengcas Ambientais da Hemobras, especificamente
relacionadas ao objeto do contrato, além do que é exigido pela Legislagdo Ambiental Federal, Estadual e
Municipal;

23.4. Atender as condicionantes ambientais constantes na licenca ambiental de operagdo (quando existente),
executar as medidas mitigadoras por ventura exigidas e enviar relatorio conclusivo com evidéncia de
realizagdo;

23.5. ACONTRATADA devera informar imediatamente a Hemobras, a ocorréncia de qualquer ndo-conformidade
ambiental no ambito da execucdo do contrato, e a relagdo da(s) medida(s) corretiva(s) tomada(s) ou
prevista(s), mantendo ainda o registro adequado das mesmas, para ser apresentado no final do contrato ou
quando solicitado;

23.6. A CONTRATADA devera conhecer e cumprir na integra o Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos da
Hemobras aplicavel no ambito dessa contratacéo. O gerenciamento dos residuos originarios da contratagdo
devera sempre obedecer as diretrizes técnicas e procedimentos do Plano de Gerenciamento de Residuos
apresentado ao 6rgdo ambiental competente;

23.7. A CONTRATADA devera efetuar limpeza e remocéo de todos os residuos (materiais inserviveis, efluentes
ou emissdo) produzidos pelos servigos por ela realizados. Qualquer dano ao meio ambiente provocado por
tal servico, sera de responsabilidade da CONTRATADA, devendo arcar, inclusive, com indenizagdes e
custos dos servigos necessarios a recuperagao de tais danos;

23.8. A CONTRATADA devera informar a fiscalizagdo do contrato os residuos gerados no &mbito da contratagéo
em tela, de acordo com a classificagdo da NBR ABNT 10.004 e com o maximo de detalhes sobre as
caracteristicas e quantidade do residuo, devendo tais informagdes ser enviadas as areas de Seguranca do
Trabalho e Meio Ambiente da Hemobras pelo fiscal de Contrato;

23.9. ACONTRATADA devera realizar Dialogo de Saude, Meio Ambiente e Seguranca - DSMS em cada uma de
suas frentes de trabalho, divulgando os riscos e agdes/medidas de controle, no dia da execucéo da atividade.
Os registros desses Dialogos de Salide, Meio Ambiente e Seguranga - DSMS devem ser arquivados e
disponibilizados para possiveis inspeces e auditorias e devem ser enviados copias para o fiscal do contrato,
mensalmente;

23.10.Prevenir e evitar o derramamento no solo, no subsolo, em cursos d’agua ou em qualquer rede de esgoto, de
qualquer substancia que possa causar algum tipo de degradacéo ambiental;

23.11.Em caso de derramamentos acidentais, construir no local diques de contengdo ou instalar dispositivo
adequado para a coleta ou absorg&@o do material derramado, aplicando posteriormente as agdes corretivas que

se fizerem necessarias;
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23.12.A fiscalizagdo do contrato e/ou as areas de Seguranga do Trabalho e de Meio Ambiente podem paralisar
qualquer servico no qual se evidencie descumprimento das normas da Hemobras e/ou a legislagéo pertinente;

23.13.Qualquer colaborador podera paralisar qualquer servigo no qual se evidencie risco iminente & seguranca ou
salde das pessoas, a integridade das instalacdes e/ou ao meio ambiente;

23.14.A paralisagdo dos servicos motivada por falta de condicdes de seguranga e consequentemente a néo
observancia das normas, exigéncias e regulamentos aqui citados, ndo eximirdo o contratado das obrigacdes
e penalidades previstas nas clausulas do contrato referentes a prazos e multas;

23.15.No(s) canteiro(s) de obra (s) e frentes de trabalho todos devem adotar medidas de prevencdo e combate a
vetores transmissores de doencas, conforme recomendagdes das autoridades de satide locais e do SESMT da
Hemobrés;

23.16.Além dos requisitos citados aqui, a CONTRATADA deve atender as Leis, Decretos, Portarias, Normas
Técnicas, Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Emprego, Instrucdes Normativas e
Resolugdes no ambito federal, estadual e municipal, referentes ao objeto desta contratagéo.

24.DA SUBCONTRATA(}AO
24.1. Ndo sera admitida a subcontratacéo do objeto licitatorio.

25. ALTERAGAO SUBJETIVA
25.1.E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitacdo original; sejam
mantidas as demais clausulas e condi¢Bes do contrato; ndo haja prejuizo a execugéo do objeto pactuado e haja a

anuéncia expressa da Administragdo & continuidade do contrato.

26. DAS SAN(;C)ES ADMINISTRATIVAS
26.1. Comete infracdo administrativa, a CONTRATADA que:
26.1.1.inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em decorréncia da contratagéo;
26.1.2.ensejar o retardamento da execucéo do objeto;
26.1.3.falhar ou fraudar na execugdo do contrato;
26.1.4.comportar-se de modo inidoneo; e
26.1.5.cometer fraude fiscal.
26.2. Pela inexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Hemobras pode aplicar a CONTRATADA as seguintes
sancoes:
26.2.1. Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagfes contratuais consideradas
faltas leves, assim entendidas aguelas que ndo acarretam prejuizos significativos para o servico contratado;
26.2.2.Multa de:
26.2.2.1. 0,1% (um décimo por cento) até 0,2% (dois décimos por cento) por dia sobre o valor adjudicado em caso
de atraso na execucdo dos servicos, limitada a incidéncia a 15 (quinze) dias. Ap6s o décimo quinto dia e
a critério da Hemobrés, no caso de execugdo com atraso, podera ocorrer a ndo-aceitagdo do objeto, de
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26.2.2.2.

26.2.2.3.

26.2.2.4.

26.2.2.5.

26.2.2.6.

forma a configurar, nessa hipdtese, inexecugao total da obrigagdo assumida, sem prejuizo da rescisao
unilateral da avenca;

0,1% (um décimo por cento) até 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de atraso na
execugdo do objeto, por periodo superior ao previsto no subitem acima, ou de inexecugdo parcial da
obrigagdo assumida;

0,1% (um décimo por cento) até 15% (quinze por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de inexecucéo
total da obrigacdo assumida;

0,2% a 3,2% por dia sobre o valor mensal do contrato, conforme detalhamento constante das tabelas 1 e
2, abaixo; e

0,07% (sete centésimos por cento) do valor do contrato por dia de atraso na apresentacéo da garantia (seja
para reforgo ou por ocasido de prorrogagao), observado o maximo de 2% (dois por cento). O atraso
superior a 25 (vinte e cinco) dias autorizard a Hemobras a promover a rescisdo do contrato;

as penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes entre si.

26.2.3.Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com a Hemobrés, pelo prazo de até dois anos;

26.3. As sangbes aqui previstas sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou, no caso das multas,

cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas cabiveis.

26.4. Para efeito de aplicagdo de multas, as infragdes séo atribuidos graus, de acordo com as tabelas 1 e 2:

Tabela 1
GRAU CORRESPONDENCIA

1 0,2% ao dia sobre o valor mensal do contrato

2 0,4% ao dia sobre o valor mensal do contrato

3 0,8% ao dia sobre o valor mensal do contrato

4 1,6% ao dia sobre o valor mensal do contrato

5 3,2% ao dia sobre o valor mensal do contrato
Tabela 2
INFRACAO

ITEM DESCRICAO GRAU

Pag. 43 /80

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



|

-

ol

Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

Permitir situacdo que crie a possibilidade de causar dano
1 fisico, lesdo corporal ou consequéncias letais, por 05
ocorréncia;

Suspender ou interromper, salvo motivo de forga maior ou
2 caso fortuito, os servigos contratuais por dia e por unidade 04
de atendimento;

Recusar-se a executar servigo determinado pela

3 e . . 02
fiscalizag&o, por servigo e por dia;
Para os itens a seguir, deixar de:
4 Cumprir determinagéo formal ou instrugdo complementar 02
do érgdo fiscalizador, por ocorréncia;
Cumprir quaisquer dos itens do Edital e seus Anexos ndo
5 previstos nesta tabela de multas, ap6s reincidéncia 03

formalmente notificada pelo 6rgéo fiscalizador, por item e
por ocorréncia;

26.5. Também ficam sujeitas as penalidades do Art. 83, 111 da Lei 13.303 de 2016, as empresas ou profissionais que:
26.5.1.tenham sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;
26.5.2.tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacéo;
26.5.3.demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Hemobras em virtude de atos ilicitos praticados.
26.6.A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o
contraditdrio e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na Lei 13.303 de 2016.
26.7. A autoridade competente, na aplicacéo das san¢des, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o
carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da
proporcionalidade.
26.8.Em caso de inexecugdo total ou parcial do contrato, a CONTRATADA estara sujeita ainda, nos casos em que as
multas e sangBes aplicadas ndo sejam suficientes para compensar os danos suportados pela Administragéo, ao
pagamento de uma indenizagéo suplementar.
26.9. As multas devidas e/ou prejuizos causados 8 HEMOBRAS serdo deduzidos da garantia prestada.
26.9.1.0 contratado respondera pela diferenca nas hipé6teses de insuficiéncia da garantia, podendo ser descontada de
pagamentos eventualmente devidos pela Hemobras, ou cobrada judicialmente.
26.10. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
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27. MATRIZ DE RISCOS
27.1. A definigéo dos riscos e responsabilidades entre as partes e caracterizadora do equilibrio econdmico-financeiro
inicial do contrato, em termos de 6nus financeiro decorrente de eventos supervenientes a contratagdo, estdo

elencadas no Anexo I1X do Termo de Referéncia.

Recife, 01 de junho de 2023.
ELABORADO POR

Claudionor Junior — Analista de Logistica Farmacéutica

REVISADO POR

Adriano Martins — Chefe do Servico de Logistica Farmacéutica - Substituto

APROVADO POR

Melissa Papaleo Rocha de Lima — Gerente de Produtos e Suprimentos Farmacéuticos - Substituta

APROVADO POR

Antonio Edson de Souza Lucena — Presidente
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Anexo | do Termo de Referéncia
ESPECIFICAQOES DO OBJETO
(FUNDAMENTACAO LEGAL, CONCEITOS E DEFINICOES)

DA FUNDAMENTACAO LEGAL

OBS.: A CONTRATADA fica obrigada a cumprir todas as legislacdes e compéndios referentes ao transporte de
medicamentos pertencentes a cadeia do frio, bem como, todas as legislagdes correlatas, aquelas que porventura vierem a
ser publicadas e as alteragdes da legislagéo ora vigentes:

a)Decreto n® 10.024, de 20 de setembro 2019 - Regulamenta a licitacdo, na modalidade pregdo, na forma eletronica, para
a aquisicdo de bens e a contratagdo de servigos comuns, incluidos os servigos comuns de engenharia, e dispde sobre o0 uso
da dispensa eletrénica, no ambito da administragdo publica federal;

b)Decreto n° 3.722, de 9 de janeiro de 2001, alterado pelo Decreto n° 4.485, de 25 de novembro de 2002 - Regulamenta
0 SICAF;check

c)Decreto n° 8.077, de 14 de Agosto de 2013, regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei no 6.360/76;

d)Guia para a Qualificacdo de Transporte dos Produtos Bioldgicos — ANVISA, Guia N° 02 verséo: 02, de 11 de abril de
2017;

e)Guia para Validacéo de Sistemas Computadorizados — ANVISA, Guia n° 33/2020 — versdo 1, de 26/03/2020;

f) ISPE Guide — Science and Risk-Based Approach for the Delivery of Facilities, Systems and Equipment. 2011;
g)WHO. A WHO guide to good manufacturing practice (GMP) requirements Part 2: VValidation. 1997;

h)FDA 21 CFR Part 11. Electronic Records.

i) Lei n.°10.520, de 17 de julho de 2002 - Institui, no ambito da Uni&o, Estados, Distrito Federal e Municipios, nos termos
do art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, modalidade de licitacdo denominada pregdo, para aquisicéo de bens e
servigos comuns, e dé outras providéncias;

j) Lei n.°6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde sobre a Vigilancia Sanitéaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos;

k)Lei n° 13.303, de 30 de junho de 2016, dispde sobre o estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de economia
mista e de suas subsidiarias, no ambito da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios; Lei n° 10.233/2001,
de 5 de junho de 2001 - Dispde sobre a reestruturagéo dos transportes aquaviario e terrestre, cria o0 Conselho Nacional de
Integracéo de Politicas de Transporte, a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres, a Agéncia Nacional de Transportes
Aquavidrios e o Departamento Nacional de Infra-Estrutura de Transportes, e da outras providéncias;

1) Lei n° 12.619, de 30 de abril de 2012 - Dispde sobre o exercicio da profissdo de motorista; altera a Consolidagéo das
Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 10 de maio de 1943, e as Leis nos 9.503, de 23 de
setembro de 1997, 10.233, de 5 de junho de 2001, 11.079, de 30 de dezembro de 2004, e 12.023, de 27 de agosto de 2009,

para regular e disciplinar a jornada de trabalho e o tempo de direcdo do motorista profissional; e d& outras providéncias;
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m)Lei n° 13.103, de 2 de Marco de 2015. - DispOe sobre o exercicio da profissdo de motorista; altera a Consolidacéo das
Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 10 de maio de 1943, e as Leis nos 9.503, de 23 de
setembro de 1997 - Cédigo de Transito Brasileiro, e 11.442, de 5 de janeiro de 2007 (empresas e transportadores
autbnomos de carga), para disciplinar a jornada de trabalho e o tempo de dire¢do do motorista profissional; altera a Lei
no 7.408, de 25 de novembro de 1985; revoga dispositivos da Lei no 12.619, de 30 de abril de 2012; e d& outras
providéncias;

n)RDC n° 430, de 08 de outubro de 2020 - Dispde sobre as boas Préaticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte
de Medicamentos;

0)RDC n° 658 de 30 de marco de 2022 e suas Instrugdes Normativas— Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas
de Fabricacéo de Medicamentos;

p)RDC n° 222 de 28 de margo de 2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de
Salde e da outras providéncias;

g)Resolugdo n® 4.799 da ANTT, de 27 de julho de 2015 - Regulamenta procedimentos para inscri¢do e manutengéo no
Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas, RNTRC; e dé outras providéncias;

r) Lei n°®9.611, de 19 de fevereiro de 1998 — Dispde sobre o Transporte Multimodal de Cargas e d& outras providéncias;
s) Decreto 3.411, de 12 de abril de 2000 — Regulamenta a Lei n® 9.611, de 19 de fevereiro de 1998, que dispde sobre o
Transporte Multimodal de Cargas, altera os Decretos n.°s 91.030, de 5 de marco de 1985 e 1.910, de 21 de maio de 1996,

e da outras providéncias.

OBS.: Nos casos de dissonancia entre legislagdes sanitérias e/ou compéndios oficiais que tratam sobre o transporte de

medicamentos, prevalecerd aquela(e) que for mais restritivo(a), visando sempre assegurar a qualidade dos medicamentos;

OBS.: O servigo a ser prestado deve ser projetado alinhado com as normas vigentes (Leis municipais, Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, Vigilancia Sanitéria - VISA, Agéncia Nacional de Transporte Terrestre - ANTT,

Agéncia Nacional de Aviagéo Civil - ANAC, Sindicatos e demais institui¢des e 6rgdos envolvidos).

DOS CONCEITOS E DEFINI(;OES

OBS.: Para os fins deste TERMO DE REFERENCIA, os termos a seguir terdo os significados abaixo conforme
legislacdes supracitadas:

a)Acdo corretiva: agdo adotada para eliminar a causa de uma néo conformidade detectada ou outra situacdo indesejavel;
b)Acéo preventiva: acéo adotada para eliminar a causa de uma potencial ndo conformidade ou outra potencial situagdo
indesejavel;

c)Ajuste de instrumento de medicdo: operacdo destinada a fazer com que um instrumento de medicdo tenha
desempenho compativel com o seu uso;

d)Area: espaco fisico delimitado, onde séo realizadas operages sobre condicées ambientais especificas;
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e)Cadeia do frio: refere-se a integragdo dos processos de armazenamento, conservagao, manipulagdo, distribuicdo e
transporte de produtos refrigerados de modo a preservar suas condigdes de refrigeracéo, e, consequentemente sua boa
conservagao para uso;

f) Embalagem Priméaria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;

g)Embalagem Secundéaria: embalagem externa do produto, que acomoda a embalagem priméria;

h)Embalagem Terciaria: caixa de papeldo que acomoda as embalagens secundarias;

i) Caixa de Transporte: caixa utilizada para transporte de medicamentos acondicionados em suas embalagens tercidrias.
Além dos medicamentos, a caixa de transporte deve incluir os elementos refrigerantes, mantas térmicas e bolhas de ar
para manutencéo das condicdes de conservacdo do medicamento dentro do especificado;

j) Calibracéo: conjunto de operagdes que estabelece, sob condicbes especificadas, a relagéo entre os valores indicados
por um instrumento ou sistema de medic&o ou valores representados por uma medida materializada ou um material de
referéncia, e os valores correspondentes das grandezas estabelecidos por padroes;

k)Check-list: uma relagdo de itens, objetos ou procedimentos que devem ser observados para realizar ou executar
determinada tarefa ou evento;

1) Especificacédo de requisitos do usuario (ERU): O conjunto de requisitos do proprietario/dono, usuario ou pessoal da
engenharia necessarios e suficientes para a criacdo de um projeto factivel com o propésito pretendido para o sistema;
m)Logistica Reversa: processo de retorno de produtos ou residuos do seu ponto de destino até o seu ponto de origem;
n)Pior caso: uma condigdo ou conjunto de condi¢des compreendendo circunstancias e limites, maximos e minimos, de
processo dentro de procedimentos/pardmetros operacionais padrdes, 0s quais representam a maior probabilidade de falha
para o processo ou produto, quando comparados com as condi¢des ideais. Tais condi¢cdes ndo necessariamente induzem
a falha de produto ou processo;

o)Protocolo de Qualificagdo/Validagdo (PQ/PV): documento que descreve as atividades a serem realizadas na
validacédo/qualificagdo de um projeto especifico, incluindo o cronograma; as responsabilidades; os parametros criticos de
processo; atributos criticos de qualidade; os critérios de aceitagdo associados para a aprovacéo da qualificagdo/validagéo
de um processo produtivo; de um procedimento de limpeza; de um método analitico; de um sistema computadorizado; de
sistema de utilidade; do transporte etc;;

p)Qualificacéo de Desenho: A qualificagéo de desenho é realizada para garantir que os requerimentos funcionais do
sistema de transporte proposto sejam cumpridos. Quando executada, esta qualificagdo deve ser realizada anteriormente
as qualificacdes de operacdo e desempenho. A qualificagdo de desenho ndo é exigida pela RDC n° 55/2010, no entanto,
esta poderd ser apresentada junto com a documentagdo da qualificagdo de transporte. Uma qualificacdo de desenho bem
conduzida e com resultados satisfatérios garante uma alta confianga para a qualificagdo de operagéo;

g)Qualificacdo de Desempenho (QD): verificagdo documentada de que sistemas e equipamentos podem desempenhar
suas fungdes efetivamente e reprodutivamente de acordo com os métodos, processos ou especificagdes aprovadas;

r) Qualificagdo de Instalacdo (QIl): verificagcdo documentada de que as instalagdes, sistemas e equipamentos, como
instalados ou modificados, cumprem com o projeto aprovado e as recomendagdes de seu fabricante;
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s)Qualificacdo de Operacao (QO): verificacdo documentada de que as instalagdes, sistemas e equipamentos, como
instalados ou modificados, desempenham suas fungdes como planejado dentro dos intervalos de operagdo pré-
estabelecidos;

t) Qualificacdo: conjunto de agBes realizadas para atestar e documentar que quaisquer instalacles, sistemas e
equipamentos estdo propriamente instalados e/ou funcionam corretamente, levando aos resultados esperados. A
qualificacdo é frequentemente uma parte da validacéo, mas as etapas individuais de qualificagdo ndo constituem sozinhas
uma validagdo de processo;

u)Relatério de Desvios: descreve desvios registrados durante um processo de validagao e apresenta as agdes necessarias
para corrigi-los ou as justificativas;

v)Relatério de Qualificagdo: documento que apresenta o0s resultados obtidos ap6s ensaios/testes de
qualificacao/validacéo, bem como conclusdes e responsabilidades pela aprovagéo;

w) Relatdrio de Validagdo: documento que apresenta os resultados e conclusdo de um programa de testes de validagao.
Pode também conter propostas de melhorias;

x)Requalificagdo: deve ser realizada de acordo com um cronograma definido. A frequéncia de requalificacéo deve ser
determinada com base em fatores como a anélise de resultados relacionados com a calibracéo, verificagédo e manutencéo.
Deve haver requalificagéo periddica, bem como ap6s mudangas;

y)Revalidacdo: garante que os processos e procedimentos se mantenham capazes de atingir os resultados esperados.
Deve haver revalidagdo periédica, bem como ap6s mudancas, de acordo com um cronograma definido. A frequéncia e a
extensdo da revalidagdo devem ser determinadas em uma avaliagdo de risco e na revisao de dados histéricos;
z)Validagéo: ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou

sistema, realmente e consistentemente, leva aos resultados esperados.
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Anexo Il do Termo de Referéncia

LISTA DE SERVICOS DE SAUDE

UF Medicamentos Nome da Institui¢dao CNPJ Faturamento Endereco Entrega

AC HEMO-8R HEMOACRE 04.034.526/0007-39 AV.GETULIO VARGAS N2 2787, Rio Branco, AC

AL HEMO-8R HEMOAL 12.200.259/0001-65 Rua 01 —S/N — Bairro Cidade Universitaria , Maceid, AL.
AM HEMO-8R HEMOAM 63.678.320/0001-15 Av. Constantino Nery, n2 4223, Manaus, AM

AP HEMO-8R HEMOAP 01.762.561/0001-90 AV. RAIMUNDO ALVARES DA COSTA - S/N, Macapa, AP

BA HEMO-8R HEMOBA 34.306.340/0001-67 AV VASCO DA GAMA, S/N, Salvador, BA

CE HEMO-8R HEMOCE 07.954.571/0114-91 AV JOSE BASTOS, 3390 - RODOLFO TEOFILO, Fortaleza, CE

DF HEMO-8R FHB 86.743.457/0001-01 SMHN QD 03 CONJ A BL 03 - ASA NORTE, Brasilia, DF

ES HEMO-8R HEMOES 27.080.605/0001-96 AV. MARECHAL CAMPOS, 1468, vitdria, ES

GO HEMO-8R HEMOGO 02.529.964/0009-04 AV ANHANGUERA, 5195 - SETOR COIMBRA, GO

MA HEMO-8R HEMOMAR 02.973.240/0033-85 RUA CINCO DE JANEIRO, SN — JORDOA, S&o Luis, MA

MG HEMO-8R HEMOMINAS 26.388.330/0001-90 Sim&o Antonio, 149 Condominio Logistico Log Minas Modulo 02, Galp3do 01, Cincdo, MG
MS HEMO-8R HEMOSUL 02.955.271/0001-26 Rua Delegado Osmar Camargo,191. Jardim Veraneiro, Campo Grande, MS
MT HEMO-8R HEMOMAT 03.507.415/0002-25 RUA 13 DE JUNHO, 1055, Cuiabd, MT

PA HEMO-8R HEMOPA 05.837.521/0001-11 TRAV PADRE EUTIQUIO, 2109 - BATISTA CAMPOS, Belém, PA

PI HEMO-8R HEMOPI 06.553.564/0100-10 R PRIMEIRO DE MAIO, 235 — CENTRO, Teresina, Pl

PR HEMO-8R HEMEPAR 76.416.866/0010-30 TRAVESSA JOAO PROSDOCIMO, 145 — ALTO DA RUA XV, Curitiba, PR
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UF Medicamentos Nome da Institui¢do CNPJ Faturamento Endereco Entrega
RJ HEMO-8R HEMORIO 42.498.717/0010-46 RUA FREI CANECA, N2 08 — CENTRO, Rio de Janeiro, RJ
RN HEMO-8R HEMONORTE 08.241.754/0101-08 Av. Alexandrino de Alencar, 1800, Natal, RN
RO HEMO-8R HEMERON 84.745.017/0001-68 Rua Benedito de Souza Brito, SN
RR HEMO-8R HEMORAIMA 84.013.408/0001-98 Av. Brigadeiro Eduardo Gomes, 3418, Boa vista, RR.
RS HEMO-8R HEMORGS 87.958.625.0001-49 AV.BENTO GONGALVES, 3722, Porto Alegre, RS
SC HEMO-8R HEMOSC 86.897.113/0001-57 Rodovia Virgilio Varzea, 2975, Floriandpolis, SC
SE HEMO-8R HEMOSE 10.439.192/0001-90 Av. Pres Tancredo Neves, S/N, Aracaju, SE
HEMO-8R COADI 00.394.544/0111-10 Camara Frigorifica: Rua Jamil Jodo Zarif, 684 — Unidade 11, Guarulhos, SP
> HEMO-8R SES- SP 46.374.500/0001-94 Rua Lauro de Gusmao Silveira, 479, Sdo Geraldo, Guarulhos - SP. CEP 07140-010
TO HEMO-8R HEMOTO 25.053.117/0001-64 201 SUL, NS 01, CONJ. 02, LT. 01 - ANEXO AO HGPP, Palmas, TO
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13.14.3
22.6
22.6
22.6
22.6
22.6

22.6
13.18.3.7

13.19.1
13.19.1
13.22.4

Anexo Il do Termo de Referéncia

CHECK-LIST DE DOCUMENTACAO A SER ENTREGUE APOS ASSINATURA DO CONTRATO

DOCUMENTO/INSUMOS

Relatério final de validagéo de sistema computadorizado, se aplicavel

Programa de Gerenciamento de Riscos - PGR

Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional — PCMSO

ASO dos funcionarios que irdo acessar a fabrica da Hemobras

Fichas de entregas de EPI's

Certificados referentes as Normas Regulamentadoras do MTE, Exemplo: NR-10, NR-35, quando
aplicaveis.

Copia da Carteira Nacional de Habilitagdo (CNH) dos motoristas envolvidos na operagéo.

Evidéncias de treinamento da mé&o de obra envolvida na operacéo

Procedimentos Operacionais Padréo (POPs): Relativos as atividades a serem realizadas
Plano de contingéncia para cadeia do frio
Certificados de seguro da carga

5

5
Conforme prazo definido no préprio
item
5
5
Conforme prazo definido no préprio
item
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ITEM DO TR

13.11.6
13.14.3
22.6
22.6
22.6
22.6
22.6

22.6

13.18.3.7

13.19.1.2

13.19.1.2

13.19.1.2

13.19.1.2

13.19.1.2

Anexo IV do Termo de Referéncia

CHECK-LIST DE DOCUMENTACAO A SER EM ENTREGUE DURANTE A EXECUCAO DO CONTRATO

DOCUMENTO/INSUMOS

Registro de monitoramento de temperatura
Relatério Final de validacédo de sistema computadorizado
Programa de Gerenciamento de Riscos - PGR

Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional - PCMSO
ASO dos funcionarios que irdo acessar a fabrica da Hemobras
Fichas de entregas de EPI's

Certificados referentes as Normas Regulamentadoras do MTE,
Exemplo: NR-10, NR-35, quando aplicaveis.

Cépia da Carteira Nacional de Habilitagdo (CNH) dos motoristas
envolvidos na operagao.

Evidéncias de treinamento da méo de obra envolvida na operacao
Manual de Garantia da Qualidade da empresa

Manual de Boas Praticas de Transporte de medicamentos pertencentes
a cadeia do frio, conforme legislagéo vigente

Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs): Tratamento de desvios,
Controle de Mudancas, Acdes Corretivas/Preventivas, treinamento de
pessoal e Elaboracdo e Gestao de documentos

Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRS)

Plano e cronograma de Calibra¢&o e manutengao preventiva de
equipamentos/instrumentos

PERIODICIDADE DE ENTREGA

Conforme prazo definido no préprio item.
Quando houver.

Sempre que houver versao posterior ao apresentado
apos assinatura do contrato.

Sempre que houver versao posterior ao apresentado
apds assinatura do contrato.

Sempre que houver versao posterior ao apresentado
apoés assinatura do contrato.

Sempre que houver versdo posterior ao apresentado
apds assinatura do contrato.

Sempre que houver versdo posterior ao apresentado
apo6s assinatura do contrato.

Sempre que houver versdo posterior ao apresentado
apos assinatura do contrato ou alteracéo do pessoal
envolvido.

Sempre que houver versao posterior ao apresentado
apos assinatura do contrato ou alteracédo do pessoal
envolvido.

Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias Uteis
Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias uteis
Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de

3 dias Uteis

Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias Uteis

Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias Uteis
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13.19.1.2

13.19.1.2

13.19.1.6

13.19.5

13.19.5

13.22.4

13.24.3.2

13.3.9

Plano e cronograma de Validagdo/Qualificagao
Plano de contingéncia para cadeia do frio
Certificados de Calibracéo de instrumentos de medicéo de temperatura

Procedimento de coleta e destinagéo final de residuos

Registro de destinagéo final de residuos para empresa licenciada pelo
6rgdo ambiental competente.

Certificados de seguro da carga

Registros das manutencg6es preventivas e corretivas de cada
equipamento da cadeia do frio, equipamentos, instrumento de medi¢éo
e sistema computadorizado

Conhecimento de Transporte e Notas Fiscais

Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias Uteis
Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias Gteis
Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias Gteis
Quando houver solicitagdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias Uteis
Em até 24 horas ap6s recebimento do certificado de
incineracéo pela empresa contratada para destinacéo
final de residuos. Sendo que essa empresa
subcontratada nao podera levar mais do que 30 (trinta)
dias para fornecer ao CONTRATADO o referido
certificado. Nota: Esse registro somente sera solicitado
em casos de necessidade de descarte da carga objeto
do presente contrato.

Em 48 horas apds cada revisdo do documento, em
versdo posterior ao apresentado apés assinatura do
contrato ou antes da execucéo de transporte apds o

vencimento da apdlice vigente.
Quando houver solicitagcdo da Hemobras o prazo sera de
3 dias Gteis

Conforme prazo definido no préprio item.
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Anexo V do Termo de Referéncia

VISAO GERAL DA ATUAL CONFIGURACAO DE CAIXA DE TRANSPORTE UTILIZADA

PELA HEMOBRAS*

ESPECIFICACAO DA ESPESSURA DIMENSOES DIMENSOES DENSIDADE
CAIXA DE APROXIMADA EXTERNAS INTERNAS (KG/M3)
TRANSPORTE APROXIMADAS APROXIMADAS
Caixa de Poliestireno
Expansivel (EPS),
Styrocorte-Knauf®, 49mm 808 x 634 x 559 mm 710x535x453 19-21
cubagem de 170 Litros
ESPECIFICACAO DE INSUMOS DE MANUTENCAO TERMICA QUANTIDADE

Elemento refrigerante:

PharmaFoam/Embafoam 2000g: 28,0 x 16,5 x 4,5 cm
(comprimento x largura x espessura)
Composicdo: espuma floral, saturada com 4gua e conservante.

09 unidades por caixa de transporte

Manta térmica de 4 abas: Composi¢do: Espuma fendlica,

saturada com agua e conservante;

Dimensdes aproximadas: 35,5cm (comprimento) X 28cm

(largura) X 1,0cm (espessura);
Capacidade de absor¢do: 230mL;

Fabricante:
TERMICOS LTDA ME

PHARMATHERM COMERCIO DE PRODUTOS

06 unidades por caixa de transporte quando
a montagem for realizada para a carga
maxima e nas demais situagdes 12 unidades
por caixa de transporte.

Placa de Isopor T5 de 20mm de espessura, dimensdes

aproximadas: 50cm x 69cm x 2cm

01 unidade por caixa de transporte apenas
quando a montagem for realizada para a
carga maxima.

ESPECIFICACAO DA
EMBALAGEM TERCIARIA
DO MEDICAMENTO

DIMENSOES EXTERNAS
APROXIMADAS

QUANTIDADE

Embalagem Terciéria do
Hemo-8r

365 x 310 x 120 mm

06 unidades de embalagens
terciérias de medicamento
por caixa de transporte (Total

de 120 frascos do
medicamento por embalagem
térmica)
ESPECIFICACAO PESO APROXIMADO
Embalagem Terciaria do
Hemo-8r 21 kg
Caixa de transporte + 09
elementos refrigerantes + 12 27,4 kg
mantas térmicas
Caixa de transporte montada
e completa (caixa de
transporte + 09 elementos 40 kg
refrigerantes + 12 mantas
térmicas + 06 embalagens
terciarias de Hemo-8r)

*Conforme Relatério de Qualificacdo Térmica RQT - 27/2021.
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Anexo VI do Termo de Referéncia

PLANILHA DE PREVISAO DE VOLUME DE SERVICO PARA PRECIFICACAO - PPVSP
OBS.1: As previsodes de volume de servigo deste ANEXO foram projetadas para um periodo de 12 (doze) meses com base no levantamento de histérico dos
valores de distribuicdo dos medicamentos oriundos dos contratos de distribuicdo entre a HEMOBRAS e o Ministério da Salde. Contudo, elas estdo sujeitas a
alteracdes.

OBS.2: Para calculo da previsdo de volume de servigco deste ANEXO, foram utilizados os pesos das caixas de transportes montadas, que incluem os pesos
das caixas de transporte, dos medicamentos e dos demais insumos que seguem no interior da caixa de transporte. Tal previsdo foi realizada utilizando a atual
configuracdo de caixa de transporte da HEMOBRAS.

OBS.3: A atual distribuicdo de medicamentos ocorre normalmente mensalmente.

OBS.4: No preenchimento deste ANEXO, no tocante as cidades capitais de seus estados, considerar a Regido Metropolitana da Capital como possibilidade de
destino de entrega. Na atual configuracao de distribuicao, as distribuicGes sdo realizadas apenas para as Regides Metropolitanas das Capitais.
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. ITEM I: Viabilizagdo de Servico Continuo de Transporte Aéreo (Porta a Porta) Nacional de Medicamentos

TABELA DE VALORES - 12 MESES

DESTINO INFORMATIVOS FRETE-PESO FRETE-VALOR GRIS
ONT QNT TOTAL MEDIA DE MgE'éAE:)?Ango MEDIA DO CPAElig Bé VALOR TAXA VALOR VALOR VALOR TOTAL DO
TOTAL DE CAIXAS CAIXAS DE TRANSPORTE. VALOR DA TRANSPORTE. FRETE FRETE- MERCADORIA FRETE- TAXA AD- MERCADORIA VALOR TAXA GRIS VALOR DO
mono | v | comr | o2 | raiom | TANEOTE | MO | MECROR | TUAN® | PR | eéiam | MO | Uaan | IALGiE | MM | oty ez
POR FRETE (KG)
0 0 m=mr0 [ =@ =)/ () @ ®) O ) © 0=©/@ @ ) 0=0ie | MGrE
CENTRO-OESTE DF BRASILIA 2 10 5 200,0 R$ 512.325,00 400 R$ 1.024.650,00 R$ 1.024.650,00
CENTRO-OESTE GO GOIANIA 2 10 5 200,0 R$512.325,00 400 R$ 1.024.650,00 R$ 1.024.650,00
CENTRO-OESTE MS CAMPO GRANDE 12 92 8 306,7 R$ 594.550,00 3.680,00 R$ 7.134.600,00 R$ 7.134.600,00
CENTRO-OESTE MS DOURADOS 1 1 1 40,0 R$ 102.465,00 40 R$ 102.465,00 R$ 102.465,00
CENTRO-OESTE MS LADARIO 1 1 1 40,0 R$ 102.465,00 40 R$ 102.465,00 R$ 102.465,00
CENTRO-OESTE MT CUIABA 12 124 10 4133 R$ 891.825,00 4.960,00 R$ 10.701.900,00 R$ 10.701.900,00
NORDESTE AL MACEIO 2 8 4 160,0 R$ 409.860,00 320 R$ 819.720,00 R$ 819.720,00
NORDESTE BA SALVADOR 2 12 6 240,0 R$ 614.790,00 480 R$ 1.229.580,00 R$ 1.229.580,00
NORDESTE CE FORTALEZA 2 10 5 200,0 R$512.325,00 400 R$ 1.024.650,00 R$ 1.024.650,00
NORDESTE MA SAO LUIS 2 8 4 160,0 R$ 409.860,00 320,00 R$ 819.720,00 R$ 819.720,00
NORDESTE PI TERESINA 2 8 4 160,0 R$ 409.860,00 320 R$ 819.720,00 R$ 819.720,00
NORDESTE RN NATAL 2 8 4 160,0 R$ 409.860,00 320 R$ 819.720,00 R$ 819.720,00
NORDESTE SE ARACAJU 2 8 4 160,0 R$ 409.860,00 320 R$ 819.720,00 R$ 819.720,00
NORTE AC RIO BRANCO 12 44 4 146,7 R$ 303.072,92 1.760,00 R$ 3.636.875,00 R$ 3.636.875,00
NORTE AM MANAUS 12 226 19 7533 R$ 1.490.591,67 9.040,00 R$ 17.887.100,00 R$ 17.887.100,00
NORTE AP MACAPA 12 48 4 160,0 R$ 302.124,17 1.920,00 R$ 3.625.490,00 R$ 3.625.490,00
NORTE PA BELEM 2 10 5 200,0 R$512.325,00 400 R$ 1.024.650,00 R$ 1.024.650,00
NORTE RO PORTO VELHO 12 68 6 226,7 R$ 441.906,67 2.720,00 R$ 5.302.880,00 R$5.302.880,00
NORTE RR BOA VISTA 12 14 1 46,7 R$ 96.983,33 560 R$ 1.163.800,00 R$ 1.163.800,00
NORTE TO PALMAS 12 55 5 1833 R$ 382.662,50 2.200,00 R$ 4.591.950,00 R$ 4.591.950,00
SUDESTE ES VITORIA 2 8 4 160,0 R$ 409.860,00 320 R$ 819.720,00 R$ 819.720,00
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BELO

SUDESTE MG HORIZONTE 2 12 6 240,0 R$ 614.790,00 480 R$ 1.229.580,00 R$ 1.229.580,00
SUDESTE MG UBERABA 1 1 1 40,0 R$ 102.465,00 40 R$ 102.465,00 R$ 102.465,00
SUDESTE MG UBERLANDIA 1 1 1 40,0 R$ 102.465,00 40 R$ 102.465,00 R$ 102.465,00
SUDESTE RJ RIO DE JANEIRO 2 12 6 240,0 R$ 614.790,00 480 R$ 1.229.580,00 R$ 1.229.580,00
SUDESTE SP SAO PAULO 2 12 6 240,0 R$ 614.790,00 480 R$ 1.229.580,00 R$ 1.229.580,00
SuL PR CURITIBA 2 12 6 240,0 R$ 614.790,00 480 R$ 1.229.580,00 R$ 1.229.580,00
SuL RS PORTO ALEGRE 2 12 6 240,0 R$ 614.790,00 480 R$ 1.229.580,00 R$ 1.229.580,00
SuL RS BAGE 1 1 1 40,0 R$ 102.465,00 40 R$ 102.465,00 R$ 102.465,00
SuL RS PELOTAS 1 1 1 40,0 R$ 102.465,00 40 R$ 102.465,00 R$ 102.465,00
SuL RS RIO GRANDE 1 1 1 40,0 R$ 102.465,00 40 R$ 102.465,00 R$ 102.465,00
SuL sC FLORIANOPOLIS 2 10 5 200,0 R$ 512.325,00 400 R$ 1.024.650,00 R$ 1.024.650,00
TOTAL 137 848 33.920,00 R$ 72.180.900,00 R$ 72.180.900,00
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Anexo VIl do Termo de Referéncia
PLANILHA SIMPLIFICADA DE COMPOSICAO DE CUSTOS E FORMACAO DE PRECOS - PSCFP

A planilha abaixo deve ser preenchida para o periodo de 12 (doze) meses de execugao do contrato.

CATEGORIA FRETE COMPOSIGAO FRETE
Custos operacionais fixos do trecho do transporte
e > R$
terrestre (discriminar quais os custos) (1)
Custos fixos Custos operacionais fixos do trecho do transporte RS
aéreo (discriminar quais 0s custos) (2)
Outros (3) R$
Total Custos Fixos (4) = (1) + (2) + (3) R$
Custos operacionais variaveis do trecho do transporte RS
terrestre (discriminar quais os custos) (5)
Custos operacionais variaveis do trecho do transporte R$
aéreo (discriminar quais os custos) (6)
Custos de aquisicéo de caixas de transporte (7) R$
Custos de aquisi¢do dos elementos refrigerantes (8) R$
Custos Custos variaveis
FRETE-PESO operacionais Custos de aquisiio das mantas ou placas de RS
isolamento térmico (9)
Custos de aquisi¢éo/aluguel dos instrumentos de R$
medig&o e registro de temperatura (Dataloggers) (10)
Outros (plastico bolha, filme, fitas e etc.) (11) R$
Total Custos Variaveis (12) = (5) + (6) + (7) + &) + (9) | gg
+(10) + (11)
Salarios e encargos sociais do pessoal administrativo
13) R$
Despesas Aluguéis de equipamentos (14) R
administrativas e | Depreciacdo de maquinas e equipamentos (15) R
de terminais Material de escritério (16) R
(DAT) Tributos (discriminar quais os tributos) (17) R
Outros (18) R
Total DAT (19) = (13) + (14) + (15) + (16) + (17) + (18) | R¢
Taxa de lucro - Total Lucro Operacional (20) R$
- - Total Frete-Peso (21) = (4) + (12) + (19) + (20) R$
- - Prémios de RCTRC/RCTAC/ RCOTMC (22) R$
- - Administracéo de seguros (23) R$
- - Taxa de administracéo (24) R$
FRETE-VALOR - - Tributos (discriminar quais os tributos) (25)
- - Outros (26) R$
Total Frete-Valor (27) = (22) + (23) + (24) + (25) +
- - 26) R$
- - Seguros de desvios de cargas (RCF-DC) (28) R$
. - - Custos operacionais de gerenciamento de riscos (29) R
ERE (d(ieg?ggcl’e)lmento Taxa de administracéo (30) R
- - Outros (31) R
- - Total GRIS (32) = (28) + (29) + (30) + (31) R¢
TOTAL VALOR DOS _ _ TOTAL VALOR DOS FRETES (33) = (21) + (27) + RS
FRETES (32)

OBS: Esta planilha é simplesmente o0 modelo para elaboragéo da proposta, portanto, cada empresa podera
apresentar a sua propria planilha da forma mais detalhada possivel, contanto que ela seja detalhada no
minimo ao mesmo nivel da planilha modelo.
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Anexo VIl do Termo de Referéncia

INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DA EXECUGAO DO SERVICO

Indicador Critério (Faixas de Pontuacéo) — Pontos Avaliacao
Periodicidade Mensal
Sem ocorréncias de atraso 30
Prazo de entrega da
01 ocorréncia de atraso 25
carga conforme
02 ocorréncias de atraso 20
roteirizacao
03 ou mais ocorréncias de atraso 15
Sem ocorréncias 30
Integridade de entrega
01 ocorréncia 15
da carga (com e sem
02 ocorréncias 10
recusa da carga)
03 ou mais ocorréncias 05
Sem ocorréncias de atraso 20
Entrega de dados de 01 ocorréncia de atraso 15
temperatura 02 ocorréncias de atraso 10
03 ou mais ocorréncias de atraso 5
Entrega de Sem ocorréncias de atraso 20
Conhecimento de 01 ocorréncia de atraso 15
Transporte e Notas 02 ocorréncias de atraso 10
Fiscais atestadas 03 ou mais ocorréncias de atraso 5
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Faixas de Pontuacédo de Pagamento Devido Fator de Ajuste do

qualidade de servigo Instrumento

de Medicéo de Resultado

De 80 a 100 pontos 100% do valor previsto 1,00
De 70 a 79 pontos 98% do valor previsto 0,98
De 60 a 69 pontos 96% do valor previsto 0,96
De 50 a 59 pontos 93% do valor previsto 0,93

Abaixo de 50 pontos 90% do valor previsto 0,90

Valor devido na fatura mensal = (Valor mensal previsto) x (Fator de ajuste de nivel de
Servico).

Além dos pontos previstos em edital, a avaliagcéo abaixo de 50 pontos podera motivar
aplicacéo de sang¢des conforme instrumento contratual deste edital, a exemplo de multa e/ou
a rescisdo do Contrato.

, de de 20

[Assinatura do fiscal do contrato]
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Anexo IX do Termo de Referéncia
MATRIZ DE RISCO

OBS.: Enquanto Empresa PUblica, a Hemobras esta sujeita a diversos fatores internos e externos que
impactem ou mesmo frustrem seu planejamento e conduzam ao enfrentamento de riscos
indesejaveis, tornando-se, portanto, ameagas ao sucesso pretendido, ao cumprimento de prazos, ao
controle dos custos e & qualidade da solucéo planejada.

OBS.: A matriz de riscos tem o carater preventivo a ocorréncia de possiveis eventos supervenientes, suas
causas e consequéncias para que sejam mitigados ou controlados durante a execugao contratual.

Os riscos identificados seguindo a l6gica estabelecida na fase de preparacdo da contratacéo

estdo listados na tabela a seguir.

EVENTO/RISCO RESPONSAVEL ACAO DE CONTINGENCIA

Falta de caixas de transporte Manter controle de estoque
e insumos para expedicéo dos insumos considerando
no mercado (Fato Contratada estoque de emergéncia para

imprevisivel que afete os o atendimento das pautas de
fornecedores da cadeia distribuicdo, conforme a
devidamente justificado). rotina.

Realizar as tratativas
estabelecidas pelo sistema
da qualidade (Abertura de

Utilizag&o de insumos,

instrumentos ou sistemas em
desacordo com os requisitos
de qualidade estabelecidos

registro de desvio,
investigacéo e definicdo de
acOes de melhoria). Arcar

Contratada =
entre as partes que com os custos da operagéo
culminem na impossibilidade inadequada as exigéncias do
de liberagdo do produto para TR. Ressarcir a Hemobras o
uso. valor dos medicamentos
afetados pela operagédo de
transporte caso aplicavel.
. Arcar com os custos da
Desvios de temperatura na %0 inad da 3
carga/ Avaria ocorridos operacao inadequaca as
exigéncias do TR. Ressarcir
durante o transporte com Contratada .
- ) a Hemobras o valor dos
impacto na qualidade do B
medicamentos afetados pela
produto. =
operacéo de transporte.
Solicitar reequilibrio
Aumento expressivo e financeiro do contrato com
inesperado de preco de Contratada base na planilha de precos e

algum insumo utilizado na
operagao.

legislacéo aplicavel de forma
tempestiva, de modo a
manter o equilibrio
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econdmico-financeiro do
contrato.

Falta de interesse na
renovacao contratual.

Contratada

Disponibilizar tempo
suficiente e razoavel para
que a Hemobras, enquanto
empresa publica, possa
finalizar uma nova
contrata¢do sem interrupgéao
do servico essencial de
abastecimento dos
medicamentos para o SUS.

N&o atendimento de
requisitos técnicos/
regulatérios conforme
definido no Termo de
referéncia e acordo de
qualidade

Contratada

Realizar adequagéo das nao
conformidades apontadas
em auditoria realizada pela
Hemobréas ou indicacédo
formal e fundamentada dos
fiscais do contrato.

Necessidade de logistica
reversa decorrente do ndo
cumprimento da
programacao inicial
subsidiada por avaliagao
técnica da Hemobras

Contratada

Assumir as despesas do
envio ndo concluido e
realizar por suas expensas a
logistica reversa da carga
para a fabrica da Hemobras.
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Anexo X do Termo de Referéncia

MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobras

CNPJ: 07.607.851/0004-99

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

Recife-PE, CEP: 51.021-410

Segue proposta comercial referente a licitagdo para Viabilizagcdo de Servico Continuo de
Transporte Aéreo (Porta a Porta) Nacional de Medicamentos, de acordo com 0s precos
expostos abaixo:

PRECO (R$)
ANUAL

ITEM OBJETO

Viabilizacdo de Servigco Continuo de
ITEM 01 Transporte Aéreo (Porta a Porta)
Nacional de Medicamentos

De acordo com a planilha de precos exposta acima, nossa proposta tem preco global fixado em
R$ ..ot [ TP ).

A validade desta proposta é de ....... [ CHP ) dias

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

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

DADOS DA EMPRESA PARA EFEITO DA EVENTUAL CONTRATACAO:
EMPRESA

Nome Empresa:

CNPJ:

Insc. Est.:

Endereco Comercial:

Cidade:

Estado:

CEP:

Telefone:
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E-mail:

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

RG:

CPF:

CARGO:

(Local)

(Assinatura do representante legal e carimbo)

NOTAS

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

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

3) A documentacéo comprobatéria de poderes do representante legal, especialmente designado para
assinatura do Termo de Contrato devera ser encaminhada em conjunto com esta proposta.
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Anexo XI do Termo de Referéncia

MODELOS DE RELATORIOS

Os modelos aqui apresentados tém por objetivo auxiliar na configuragéo dos relatérios emitidos pela CONTRATADA, admitindo configuragdes diversas,

desde que os mesmos contenham as informacdes solicitadas e o logotipo da Hemobras. Todos os relatérios serdo tabelas.

e Relatorio para Solicitacdo de Autorizagdo de Faturamento

Regido

UF

Cidade

Valor do Frete-Peso

Valor Frete-Valor

Valor GRIS

Total do Valor do Frete

Regido da Entrega

UF da Entrega

Cidade da Entrega

R$

R$

R$

R$
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Anexo Xll do Termo de Referéncia
Modelo de Acordo técnico de Qualidade

INTRODUCAO
Partes do Acordo

A EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA — HEMOBRAS, CNPJ n°
07.607.851/0002-27, situada no endereco Rodovia BR 101, s/n, Quadra D, Lote 06, Zona Rural — Goiana-
PE, CEP 55.900-000, concorda em estabelecer com a empresa (Nome completo do fornecedor), CNPJ n°
XXXXXX, situada no endereco XXXXXX, doravante referida como FORNECEDOR, o presente Acordo Técnico
de Qualidade.

Escopo
Este Acordo Técnico de Qualidade refere-se ao(s) seguinte(s) servicos(s):

Descrever o nome do produto e o documento de referéncia a especificacdo(preenchimento da area demandante)

NORMATIVOS APLICAVEIS

¢ Resolucdo RDC N° 658, de 30 de mar¢o de 2022 - Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Préticas de
Fabricacdo de Medicamentos.

e Resolucdo RDC N° 430, de 08 de outubro de 2020 - Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuigdo,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

e Guia para a Qualificacdo de Transporte dos Produtos Biol6gicos — ANVISA, Guia 02 Versédo: 02, de 11 de
abril de 2017.

e Inserir legislacoes especificas a depender do servico, quando couber.

LISTA DE DEFINICOES E ABREVIACOES

e Acordo Técnico de Qualidade: Documento que define responsabilidades, atribuicdes, direitos e deveres
de/entre a Hemobras e o fornecedor em relagdo aos materiais/insumos fornecidos ou servigos prestados,
dentro do escopo das BPx. Descreve de forma mais detalhada os aspectos técnicos e de qualidade nao
contemplados dentro do contrato de fornecimento. Também pode ser chamado apenas de Acordo de
Qualidade.
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Boas Praticas de Transporte (BPT): conjunto de agdes que asseguram a qualidade de um medicamento
por meio do controle adequado durante o tranporte e armazenagem em trénsito, bem como fornecem
ferramentas para proteger o sistema de transporte contra medicamentos roubados, avariados e/ou
adulterados.

Manifesto de carga: Documento que contém lista de mercadorias que constituem o carregamento do navio,
aeronave e demais veiculos de transporte.

Sistema ativo de controle: sdo aqueles com controle ativo de temperatura e/ ou umidade, capazes de se
auto ajustar as variagBes da temperatura externa, como por exemplo, os contéineres refrigerados para
transporte aéreo e maritimo e os caminhdes refrigerados.

Sistema passivo de controle: sdo aqueles sem controle ativo de temperatura e/ou umidade, como por
exemplo, contéineres termicamente isolados, feitos de poliestireno ou poliuretano, com material
refrigerante. N&o séo capazes de se auto ajustar as varia¢des de temperatura externa, sendo sua capacidade
determinada por meio de estudos e previsdes de temperatura e umidade para a rota em quest&o;

Cadeia de frio ou rede de frio: processo englobado pelas atividades de armazenagem, conservagao,
manuseio, distribuicdo e transporte dos produtos sensiveis & temperatura.

BPx: Boas Praticas de fabricagdo, laboratdrio, distribui¢do, armazenagem e transporte.

o Inserir a quantidade de defini¢Ges e abreviagdes necessarias (preenchimento da area demandante)

DISPOSICOES GERAIS

Data de vigéncia

Este Acordo Técnido de Qualidade estara vigente a partir da data da Gltima assinatura.

Validade

Esse Acordo de Qualidade sera valido até o encerramento do contrato de fornecimento. Porém os seus efeitos

podem ser estender de acordo com as regras aqui descritas.

Relagéo entre Acordo de Qualidade e Contrato de Fornecimento

Qualquer inconsisténcia que proventura ocorra entre 0 Contrato de Fornecimento e o Acordo de Qualidade, o

Contrato tera preferéncia sobre o Acordo de Qualidade em todos os assuntos ndo relacionados a qualidade, salvo
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indicagdo no proprio contrato. O Acordo de Qualidade tera preferéncia em todos os assuntos relacionados com a

qualidade.

Revisdes e alteragdes

Revisdes podem ser necessarias para garantir que o servigo fornecido continue a atender todos os requisitos
regulamentares e os requisitos da HEMOBRAS. A parte que esta propondo a revisdo deve enviar a proposta da
revisdo para a pessoa responsavel pelo contato (ver lista de contatos), da HEMOBRAS ou FORNECEDOR, para

revisdo e aprovagao.

Comunicagdo

O FORNECEDOR e a HEMOBRAS devem se comunicar por escrito, inclusive por meio eletrénico, com relagéo
as questdes relacionadas a esse Acordo de Qualidade. As reunides devem conter ata com decisdes eventualmente
tomadas e quando do compartilhamento de documentos deve ser resguardado entre as empresas a seguranca das
informagdes no contexto do contrato. As comunicagfes devem ocorrer nos niveis de hiredrquicos necessarios,
obedecendo a estrutura funcional de cada instituigdo. Neste documento consta a lista de Contatos dos

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

TABELA DE RESPONSABILIDADES

Item Responsabilidade HEMOBRAS | Fornecedor N/A
1 Exigéncias Regulamentares
1.1 O FORNECEDOR deve ser licenciado pela X

Autoridade Sanitaria local e Nacional,
conforme aplicavel.
1.2 O FORNECEDOR deve notificar a X
HEMOBRAS por escrito dentro de uma
semana sobre qualquer mudanca no status da
licenca e/ou qualquer medida imposta pela
Autoridade Sanitéria local ou Nacional se a
execucdo do seu servico for afetada,
especialmente se a licenca for revogada.
1.3 O FORNECEDOR deve assegurar o fiel X
cumprimento de todas as atividades previstas
na sua contratacdo em observacéo as exigéncias
regulamentares e prezando pela seguranca e
qualidade dos produtos da HEMOBRAS sob
sua responsabilidade.
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Item

Responsabilidade

HEMOBRAS Fornecedor N/A

14

15

Todos os procedimentos do FORNECEDOR
devem estar em conformidade com a legislacdo
aplicavel, conforme seu nicho de atuagdo.

O FORNECEDOR fica obrigado a cumprir
todas as legislagdes e compéndios referentes ao
transporte de medicamentos pertencentes a
cadeia do frio, bem como, todas as legislacoes
correlatas, aquelas que porventura vierem a ser
publicadas e as alteragdes das legislagdes ora
vigentes.

X

1.6

O FORNECEDOR deve manter atualizadas
todas as licengas e autorizagBes necessarias a
execucdo das atividades contratadas, em
conformidade com o Termo de Referéncia que
originou sua contratacdo e aquelas previstas em
contrato.

Auditorias

2.2

2.3

A HEMOBRAS devera monitorar 0
desempenho do fornecedor quanto ao
atendimento aos requisitos estabelecidos no
Contrato e neste Acordo de Qualidade,
podendo ser através de auditorias ou outros
meios.

A HEMOBRAS tem o direito de auditar o
FORNECEDOR antes do inicio das atividades
e em intervalos regulares durante o prazo de
validade do Contrato de prestacdo de servico,
conforme o Termo de Referéncia.

A HEMOBRAS emitirda um relatério de
auditoria por escrito relatando os achados
encontrados durante a auditoria, e a depender
dos achados, podera tomar as medidas
razoaveis, conforme aplicavel.

Inspecdes pela Autoridade Sanitaria

O FORNECEDOR deverd informar a
HEMOBRAS todas as inspecdes e o resultado
de tais inspe¢des realizadas pela Autoridade
Sanitaria local ou Nacional, pelos canais
oficiais de comunicacéo entre as empresas.

Controle de Mudancas

Se uma das partes desejar alterar os termos
definidos neste Acordo Técnico de Qualidade,
devem ser organizadas negociagdes mutuas
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Item

Responsabilidade

HEMOBRAS Fornecedor N/A

4.2

43

44

45

para que mudangas sensatas  sejam
implementadas.

A HEMOBRAS deve notificar o
FORNECEDOR por escrito com razoavel
antecedéncia, das mudancas que impactam a
prestacéo do servigo, conforme definido neste
Acordo.

O FORNECEDOR deve informar a
HEMOBRAS quaisquer alteragdes nos
processos e nas caracteristicas dos servigos
prestados, conforme contratado.

O FORNECEDOR informara 8 HEMOBRAS
pelo menos sessenta (60) dias antes das
mudangas CRITICAS planejadas. As seguintes
mudancas devem ser informadas em qualquer
caso:a) Mudanca de software validadob)
Alteragdes de rotas criticas qualificadas

c¢) Alteracdes de Responsabilidade Técnica

d) Mudanga no Sistema de Garantia da
Qualidade, como organizacéo, pessoal chave,
contatos com a Hemobras.

A HEMOBRAS reserva-se o direito de recusar
a aceitacdo das mudangas acima mencionadas,
caso tais mudancas sejam contraditérias com as
exigéncias especificadas neste Acordo de
Qualidade.

Tratamento de Desvios e Ocorréncias

5.2

O FORNECEDOR informara 8 HEMOBRAS
qualquer desvio/ocorréncia relevante e com
impacto na qualidade do servico objeto do
contrato com a HEMOBRAS.

O FORNECEDOR deve usar os canais oficiais
de comunicacédo para envio das notificagdes de
desvio, e tais, devem chegar a Garantia da
Qualidade da Hemobréas para as tratativas
necessarias.

Rastreabilidade e documentagdes

6.2

O FORNECEDOR deve manter uma
documentacéo padronizada e consistente no seu
sistema da qualidade, com um procedimento
que determine a organizacéo da documentacéo,
e permita a rastreabilidade das acOes
operacionais e as tratativas realizadas.

O FORNECEDOR dever4 rastrear os seguintes
dados, conforme aplicéavel:
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Item

Responsabilidade

HEMOBRAS Fornecedor N/A

a) Numero de lote e datas de validade dos
insumos fornecidos;

b) Manutengdo preventiva, calibracéo,
trabalhos de reparo e qualificacdo de
equipamentos;

c) Procedimentos de limpeza ( limpeza
geral, limpeza de equipamentos)

d) Monitoramento continuo de
temperatura e acondicionamento dos
medicamentos ou insumos utilizados na
prestagdo do servico, bem como a
temperatura ambiente em  areas
sensiveis;

e) Monitoramento de transporte e das
temperaturas de armazenamento dos
produtos da HEMOBRAS

f) Manutencdo de dados brutos de
transporte por envio.

Gestdo de contratos de terceiros

Na contratacdo de um terceiro, o0
FORNECEDOR devera formalizar por meio de
contrato que defina responsabilidades, aspectos
de qualidade e caminhos de comunicagdo entre
ambas as partes em detalhe. Os seguintes
aspectos devem ser abordados no contrato:

a) Definicdo clara de responsabilidade
entre o FORNECEDOR e o
PRESTADOR DE SERVICOS.

b) Especificagdo de servigos, materiais e
padrdes de qualidade.

¢) Fluxo de informagcdes.

Higiene

8.2

8.3

8.4

O FORNECEDOR devera tomar medidas
adequadas para evitar a entrada de insetos e
outros animais (controle de pragas).

As instalagbes dos transportes devem ser
projetadas de forma que seja possivel uma
limpeza completa.

Instrucbes e treinamentos devem estar
disponiveis quer para 0 comportamento
higiénico como para o vestuario apropriado do
pessoal.

O FORNECEDOR deve garantir a manutencéo
e limpeza dos veiculos e contéineres.
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Item

Responsabilidade

HEMOBRAS Fornecedor N/A

9

Equipamentos e monitoramento da
temperatura de transporte

9.1

As calibracdes de instrumentos de temperatura
devem se dar periodicamente, conforme
previsto no plano de calibragéo, a expensas da
CONTRATADA.

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

As calibragdes devem abranger a faixa de
operacdo do instrumento no ambiente.

O FORNECEDOR deve fornecer todos os
instrumentos apropriados as operacdes, na
quantidade e qualidade necessarias,
devidamente calibrados, conforme previsto no
plano de calibragdo, com um desvio maximo de
+0,5°C e resolucéo minima de 0,1°C (rastreado
ou acreditado a RBC), conforme item 6 do
GUIA ANVISA 02/2017

O FORNECEDOR deve garantir que as
calibragdes abrangem toda a faixa de operacdo
do instrumento no ambiente (conforme item 6
do GUIA ANVISA 02/2017). A calibragdo de
cada logger/sensor devera ser feita em, pelo
menos, 03 (trés) pontos de temperatura,
contemplando toda a faixa de operagéo,
conforme orientacdo do item 11 do DOQ-
CCGCRE-026_2011, do INMETRO)

O FORNECEDOR deve executar e registrar as
qualificagbes térmicas previstas no contrato,
conforme determinado e utilizando os guias
sanitarios e as melhores e mais atuais praticas
de mercado.

O FORNECEDOR deve garantir que a
qualificagdo e requalificacdo térmica ou do
sistema de transporte use somente
equipamentos de referéncia calibrados em toda
sua gama de uso.

O equipamento de transporte deve ser
requalificado, quando aplicavel:

a) A requalificagdo regular pode ser
substituida  por uma avaliagdo
documentada do desempenho do
equipamento e se for assegurada uma
funcionalidade constate do
equipamento dentro dos parametros
especificados, devendo levar em conta
todos os desvios e reparos.
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Item

Responsabilidade

HEMOBRAS Fornecedor N/A

9.8

9.9

b) Deve ser realizada requalificacdo
térmica periodica, com periodicidade
anual; e, a qualquer momento, apés
alteracBes e manutengdes corretivas, a
serem avaliadas caso a caso em
registros de desvios e controles de
mudancgas;

Para manter o estado qualificado, o
FORNECEDOR deveré levar em consideracéo
0s seguintes procedimentos e ferramentas,
conforme item 9 do GUIA ANVISA 02/2017:

a) Monitoramento e  registro  das
temperaturas para cada transporte
realizado, com a avaliacéo critica dos
valores encontrados;

b) Avaliacdo dos desvios e ocorréncias de
transporte;

¢) Avaliacdo dos registros de excursdes de
temperatura de transporte;

d) Controle de mudancas de transporte;

e) Treinamento atualizado dos envolvidos
nos procedimentos referente a
preparacdo da carga para expedigdo e 0s
que forem necessarios ao
desenvolvimento desta atividade;

f) Além de outros registros, ferramentas e
procedimentos ligados a qualificacdo de
transporte.

O FORNECEDOR deve aplicar os sistemas
passivos ou ativos de controle de temperatura e
umidade que sejam necessarios a manutengao
das condigdes requeridas pelo registro sanitario
ou outras especificagdes aplicaveis.

10

Sistema de gestao da qualidade

10.1

10.2

O FORNECEDOR deve garantir que seja
estabelecido um sistema de Garantia de
Qualidade de acordo com as Boas Praticas de
Distribuicdo e Transporte.

O FORNECEDOR de transporte deve dispor de
sistema de gestdo da qualidade capaz de
documentar, verificar e assegurar 0s requisitos
especificos a cada processo que possua impacto
na qualidade dos produtos.
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Item

Responsabilidade

HEMOBRAS Fornecedor N/A

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

O sistema de gestdo da qualidade do
FORNECEDOR deve abranger, entre outros,
0s seguintes itens:

a) Gestdo de documentos, pessoas e
equipamentos;

b) Cronograma de validacdo e
qualificagdo, plano de calibracéo,
tratamentos de desvios da qualidade,
controle de mudangas, auditorias
internas e procedimentos para as
acdes corretivas e preventivas;

c) Sistema de monitoramento e
controle de temperatura;

d) Plano de Gerenciamento de
Residuos (PGRS);

e) Programa de higiene, limpeza e
sanitizacéo;

f) Descricdo de cargos para todos os
funcionarios;

g) Designagdo de um Responsavel pela
Qualidade e/ou Responsével
Técnico;

h) Sistema de treinamento
documentado;

i) Sistema para a
qualificagdo/requalificacéo de
fornecedores criticos.

O FORNECEDOR deve dispor de sistema de
gestdo da qualidade implantado e vigente nas
suas praticas de coleta, transporte e manuseio
de  materiais de uso  farmacéutico,
especialmente, medicamentos, em
conformidade com normas vigentes da
ANVISA.

O FORNECEDOR & responséavel por elaborar
formularios e/ou registros da qualidade para
evidenciar a execucdo das atividades descritas
no Termo de Referéncia, independente do
envio de eventuais modelos pela HEMOBRAS.
O FORNECEDOR deve manter in loco os
Manuais de todos o0s equipamentos e
instrumentos, preferencialmente, com verséo
em portugués.

O FORNECEDOR deve dispor de cépia dos
seguintes documentos para a HEMOBRAS
comprovando evidéncia de cumprimento dos

X
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Item

Responsabilidade

HEMOBRAS Fornecedor N/A

itens criticos de Boas Préticas de distribuicéo
de medicamentos termolabeis:

a) Registro de  monitoramento  de
temperatura;

b) Registro de treinamento de pessoal;

c) Registro de destinagéo final de residuos
para empresa licenciada pelo 6rgéo
ambiental competente (quando
aplicavel);

d) Outros registros utilizados pelo sistema
de gestdio da qualidade (quando
aplicavel).

11

Monitoramento da prestacdo do servigo e
condico de fornecedor gualificado

11.1

A HEMOBRAS emitird periodicamente um
relatério de monitoramento da prestagdo do
servico, no qual estardo descritos os resultados,
indicadores, entre  outras  informagdes
observadas durante o periodo avaliado, e, a
partir desses resultados, serd emitida uma
conclusdo sobre a satisfagdo da prestacdo do
servico.

12

Caracteristicas e cuidados de conservagéo
dos produtos Hemobras

12.1

12.2

12.3

O FORNECEDOR deve garantir os cuidados
de conservagdo dos medicamentos atualmente
distribuidos, devendo manté-los durante todo o
transporte com suas temperaturas respectivas:
a)

Quaisquer alteragcBes nas especificacdes de
temperaturas de transporte deverdo ser
informadas, pela HEMOBRAS ao fornecedor,
no tempo oportuno para planejamento das
alteracdes necessarias, e em conformidade com
este Acordo Técnico de Qualidade.

O FORNECEDOR deve fornecer a
HEMOBRAS todos os dados relativos as
condicGes de conservagdo durante o transporte,
bem como durante a armazenagem em transito.

13

Transporte e entrega do produto

13.1

O FORNECEDOR deve monitorar as
condicBes de transporte relacionadas as

especificagdes de temperatura,
acondicionamento, armazenagem e umidade do
medicamento utilizando instrumentos
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Responsabilidade

HEMOBRAS Fornecedor N/A

13.2

13.3

13.4

13.5

calibrados, quando a duragdo desse transporte
for superior a 8 (0ito) horas.

O FORNECEDOR deverd  monitorar
continuamente as temperaturas do transporte de
medicamentos, assegurando seu transporte
dentro da faixa de temperatura, conforme
Termo de Referéncia.

O FORNECEDOR deve garantir que o0s
veiculos, equipamentos e contéineres, ndo
exponham o0s medicamentos a condigdes que
possam afetar a estabilidade e a integridade de
sua embalagem ou gerar contaminagfes de
qualquer natureza.

Nos casos em que ocorrerem incidentes
envolvendo as embalagens térmicas que na
avaliagdo da CONTRATADA possam gerar
excursdo de temperatura, deverd haver
comunicagdo em no maximo 24 horas, a contar
do término de cada entrega realizada pela
CONTRATADA & servico da HEMOBRAS.
Ao final de cada entrega realizada, o
FORNECEDOR deve enviar 8 HEMOBRAS:

a) Dados brutos individualizados, gerados
por software de leitura e loggers
conforme requisitos da norma 21 CFR
Part 11 do FDA (Food and Drug
Administration — EUA), do sensor de
cada veiculo e dos sensores distribuidos
no ambiente;

b) Havendo excursdo de temperatura, a
Hemobrés podera solicitar que a
CONTRATADA apresente, com
prazo maximo de 24 horas, relatério de
registro de tratamento de desvio
contendo no minimo: descri¢do do
ocorrido, avaliacdo de impacto e agdo
imediata. No prazo de 10 dias, o
registro devera ser finalizado e enviado
incluindo as investigacBes da causa-
raiz e uma proposta de plano de acéo
corretivo/preventivo. O plano de acdo
deverd ser concluido de acordo com os
prazos propostos em coeréncia com o
desvio ocorrido e os riscos envolvidos,
com possibilidade de prorrogagéo de
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HEMOBRAS Fornecedor N/A

13.6

13.7

13.8

13.9

13.10

conclusdo, desde que devidamente
justificado a HEMOBRAS e que néo
impacte na qualidade dos
medicamentos da HEMOBRAS.
O FORNECEDOR deve usar softwares
validados em  conformidade com a
regulamentacdo sanitaria mais atual, pois
somente esses serdo aceitos para fins de
armazenamento e movimentac@es de dados em
sistemas computadorizados.
Todos os documentos devem estar no padrdo
exigido no Termo de Referéncia que originou
sua contratacdo, assim como o atendimento aos
prazos das entregas.
O FORNECEDOR deve receber e entregar
medicamentos ~ somente  as  empresas
devidamente autorizadas e licenciadas para as
atividades relacionadas.
A HEMOBRAS deve orientar qual a disposicao
e a montagem das cargas, fundamentada nos
estudos de qualificacdo da cadeia de frio,
evitando a exposi¢do direta dos medicamentos
aos agentes refrigerantes utilizados para a
conservacao de temperatura.
O FORNECEDOR deve prover acesso restrito
aos medicamentos.

13.11

O FORNECEDOR devera disponibilizar os
documentos pertinentes ao monitoramento de
temperatura das caixas de transporteno prazo
estipulado para analise.

13.12

Os medicamentos s6 serdo aceitos pela
HEMOBRAS nas seguintes condicdes:

a) Se estiverem entre as faixas de
temperatura, conforme estabelecido
para cada item. Nos casos que
ultrapassarem as faixas de temperatura
estabelecidas, os dados  serdo
analisadas pelas areas técnicas da
HEMOBRAS para indicar a Aceitagio
ou Reprovagéo dos medicamentos;

b) N&o apresente danos fisicos ao
medicamento e seu acondiciomento.

X

X

X
X

X

X
X

14

Treinamento de pessoal
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Hemobras
Item Responsabilidade HEMOBRAS | Fornecedor N/A
14.1 | O FORNECEDOR deve treinar suas equipes X

guanto aos procedimentos operacionais
relacionados a execugdo do servico de
transporte de medicamentos e principios das
Boas Praticas de Transporte através de
treinamento inicial e continuo.

14.2 | O reponsavel pela Gestdo da Qualidade do X
FORNECEDOR deve assegurar a execugdo dos
treinamentos, assim como manter os registros
de execucdo do treinamento e as avaliacGes de
eficacia dos mesmos, e disponibilizar a
HEMOBRAS, quando necessario.

ASSINATURAS

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

Qualidade esté indicado pela aprovacéo dos representantes abaixo:

Pela HEMOBRAS:

Nome:
Funcéo:

Assinatura e Data:

Nome:
Fungéo:

Assinatura e Data:

Pelo Fornecedor:

Nome:

Fungéo:

Assinatura e Data:

Nome:

Funcéo:

Assinatura e Data:
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Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

LISTA DE CONTATOS

Lista de contatos - HEMOBRAS

Pessoa/Contato Funcéo Area Numero E-mail
de
telefone
Lista de contatos - Fornecedor
Pessoa/Contato Funcéo Area Namero de E-mail
telefone
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