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TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO POR INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO

HEMOBRAS
(Processo Administrativo n°® 25800.006348/2025-82)

1. DO OBJETO

1.1. Aquisicdo de elementos filtrantes necessarios a execu¢do das etapas de SAT dindmico, Qualificacdo de
Operacdo (QO); Qualificacdo de Operacdo Encadeada (QOE) e Treinamentos da Produgdo de Albumina, no
contexto da operacionaliza¢do das fases V e VI do Projeto Hemoderivados, conforme condi¢des, quantidades e
exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia.

1.2. Defende-se a indicacdo do fabricante CYTIVA por considerar os objetos da contratacdo responsaveis por
garantir a reprodutibilidade do processo do transferidor de tecnologia, assegurando a comparabilidade dos dados
de desempenho entre as instalagdes do LFB e da Hemobras; conforme Art. 29, VIII da Lei n°® 13.303, de 30 de
junho de 2016. O ndo atendimento as especificagcdes indicadas pelo transferidor podera comprometer a
confiabilidade dos resultados de qualificagdo, ocasionar retrabalhos e atrasos na transferéncia de tecnologia, e,
em ultimo caso, demandar novos ensaios clinicos.

1.3. A empresa CYTIVA DO BRASIL COMERCIO E SEVICOS PARA BIOTECNOLOGIA LTDA., inscrita no
CNPJ n°® 55.487.029/0001-31, declara-se como representante exclusiva no territorio brasileiro e na América
Latina para comercializagdo, distribui¢do, suporte técnico e manutencdo para a gama completa de produtos e
equipamentos fabricados pela CYTIVA., através de carta de exclusividade (Anexo II), enquadrando-se nos

critérios estabelecidos no Art. 30, I da Lei n° 13.303, de 30 de junho de 2016.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS DO OBJETO
2.1. As especificagdes técnicas dos itens objeto da contratagdo sdo aquelas previstas no Anexo I deste Termo de

Referéncia;

3. DA DOTACAO ORCAMENTARIA
3.1. As despesas decorrentes da futura contratagdo estdo programadas em dotagdo orcamentaria propria, prevista no
or¢camento da Hemobras, assegurada no saldo constante na conta orcamentaria
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4. DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA

4.1.

O prazo de entrega dos bens ¢ de 120 (cento e vinte) dias, contados da solicitacdo formal da Hemobrés, em
remessa Unica, no seguinte endereco: Rodovia BR-101 Norte, Quadra D, Lote n° 06, Zona Rural, Goiana,

PE. CEP: 55900-000, Bloco B05.

5. DO PRAZO DE VIGENCIA

5.1.

O prazo de vigéncia do Contrato ¢ de 12 meses, contados da data de assinatura do instrumento, admitindo-se

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

6. DOS CRITERIOS DE RECEBIMENTO DO OBJETO

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

6.7.

6.8.
6.9.

Os bens e/ou servigos serdo recebidos provisoriamente pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagao
do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta.
Os bens e/ou 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.
Os bens e/ou servigos serdo recebidos definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento
provisoério, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo
circunstanciado.

6.3.1. Na hipoétese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado,

reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.
O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execucao do contrato.
A data limite para o recebimento definitivo ndo ultrapassara a data limite para pagamento.
O recebimento provisorio também ficard sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os testes de campo e a

entrega dos manuais e instru¢des exigiveis.
O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execugdo do contrato.
Todos os produtos deverdo estar identificados por rotulo, conforme exigéncia de legislagdo sanitaria vigente.
Sera condicionante para a aceitagdo definitiva dos objetos a apresentagdo de Certificados de Qualidade (CoQ) e
Certificados de Analise (CoA), contendo minimamente:

6.9.1. Nuimero do lote e data de fabricagao;

6.9.2. Cédigo/referéncia do produto;
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6.9.3. Materiais de fabricagdo e sua conformidade com BSE/TSE, USP <88> (Class VI), USP <87>, FDA 21
CFR, etc.;
6.9.4. Para os filtros em cartucho, resultado dos testes de integridade (ex.: Bubble Point, Diffusion Test, ou

Water Intrusion Test).

7. DO PAGAMENTO
7.1. Os pagamentos serdo efetuados pela HEMOBRAS através de transferéncia bancéria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pela CONTRATADA.
7.2. O pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo Fiscal ou Comissdo fiscalizadora
competente na nota fiscal apresentada.
7.3. A Nota Fiscal/Fatura sera emitida e apresentada pela CONTRATADA de acordo com os seguintes
procedimentos:

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

a seguinte documentagdo comprobatoria:
7.3.1.1. Documentos relacionados a liquidagdo da despesa, solicitados pelo Fiscal do Contrato ou
Comissao fiscalizadora competente.

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

7.3.3. Para o caso de contratacdo de servigo, apos essa verificacdo, tendo a CONTRATADA atendido aos
requisitos contratuais, inclusive os acima mencionados, o fiscal do contrato, observando o prazo maximo
de 5 (cinco) dias corridos da apresentagdo da documentacdo pela CONTRATADA, devera comunicar a
CONTRATADA para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado.

7.3.3.1. A CONTRATADA nio devera emitir Nota Fiscal ou Fatura antes da autorizacao do fiscal acima

estabelecida, porém, consumado o prazo do item acima, ndo havendo a comunicagdo do fiscal a

CONTRATADA, tendo essa atendido a toda a documentagdo 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.

7.3.4. A nota fiscal devera ser apresentada ao Setor de Protocolo da Hemobras na data de emissdo, através do

e-mail protocolo_recife@hemobras.gov.br.

7.3.5. Para os casos de prestacdo de servicos, a apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura devera ocorrer até o 25° dia
do més subsequente ao da prestacdo dos servicos, exceto no més de dezembro quando a apresentagdo
devera ocorrer até o 15° dia do més. Caso a CONTRATADA nio encaminhe a Nota Fiscal/Fatura nesse

prazo, devera ser emitida a partir do primeiro dia util do més seguinte.
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7.4.

7.5.

7.6.

7.7.
7.8.

7.9.

Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda,
circunstancia que impega a liquidacdo da despesa, como por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente
de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado at¢ que a CONTRATADA providencie
as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 ap6s a comprovagdo da
regularizacio da situacio, ndo acarretando qualquer 6nus para a HEMOBRAS.

Quaisquer alteracdes nos dados bancarios 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.

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

Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
Antes de cada pagamento 8 CONTRATADA, sera realizada verificagdo da manuten¢do das condigdes de
habilitacdo exigidas neste Termo de Referéncia.

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

7.8.2. Ndo havendo regularizagio ou sendo a defesa considerada improcedente, a HEMOBRAS devera
comunicar aos orgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
CONTRATADA, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados
0s meios pertinentes € necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.8.3. Persistindo a irregularidade, a HEMOBRAS devera adotar as medidas necessérias & rescisdo contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada 8 CONTRATADA a ampla defesa. Da
rescisdo ndo decorre prejuizo a aplicagdo de sangdo correspondente.

7.8.4. Havendo a efetiva execug@o do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida
pela rescisdo do contrato, caso a CONTRATADA ndo regularize sua situa¢gdo de manutencdo das
condic¢des de habilitacdo exigidas neste Termo de Referéncia.

7.8.5. Somente por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro interesse publico de alta relevancia,
devidamente justificado, em qualquer caso, pela méaxima autoridade da HEMOBRAS, nio sera
rescindido o contrato em execucdo com a CONTRATADA que ndo mantém das condigdes de
habilitacdo exigidas no Termo de Referéncia.

Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

7.9.1. A Hemobras, como Empresa Publica Federal, tem obrigacao de reter tributos direto na fonte, em especial

do Imposto de Renda (IR), da Contribui¢ao 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
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que efetuar as pessoas juridicas pelo fornecimento de bens ou prestacdo de servicos em geral, inclusive

obras.

7.9.2. 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 contribuicdes abrangidos por aquele

\

regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de

documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei

Complementar.

7.10. A excegdo dos contratos de telefonia ou que a Hemobrés figure como usuéria de servigo publico essencial de

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

duplicatas ou qualquer outro titulo, em bancos ou outras instituigdes do gé€nero, tampouco a cessdo/negociagdo

do crédito que implique na sub-rogagdo de direitos.

7.11.0s prazos para pagamento estdo indicados abaixo:

Data da emissao da Nota Fiscal

Data Pagamento

01 a 05
06al11
12a17
18 a 25

05 do més seguinte
11 do més seguinte
17 do més seguinte

25 do més seguinte

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

Observagdo 2: Em se tratando de aquisi¢do de mercadoria, para efeito de utilizagdo da tabela acima, ao invés

de considerar a data de emissdo da Nota Fiscal, sera considerada a data de recebimento da mercadoria na

Hemobras.

7.12.Caso a data do pagamento prevista na tabela de pagamento ocorra em dia ndo 1til, o mesmo sera efetivado no 1°

dia util subsequente.

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

para tanto, fica convencionado que a taxa de compensacdo financeira devida pela Hemobras, entre a data do

vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, ¢ calculada mediante a aplicacdo da seguinte formula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

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

VP = Valor da parcela a ser paga.

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

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

8.1. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis.

9. DO CONTROLE E FISCALIZACAO
9.1. A execugdo do contrato oriundo desse procedimento serd acompanhada por um ou mais empregados publicos da
Hemobras designados formalmente e intitulados como fiscais do contrato, que irdo realizar com a Contratada
todas as tratativas para o fiel cumprimento das condigdes contratuais, conforme art. 102 do Regulamento de
Licita¢des e Contratos da Hemobras.
9.2. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz toda e qualquer responsabilidade da
CONTRATADA, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des técnicas, vicios redibitorios,
ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica

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

10. OBRIGACOES DA HEMOBRAS
10.1. Sao obrigacdes da Contratante:

10.1.1. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas neste Termo de Referéncia e seus anexos;

10.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as
especificagdes constantes deste Termo de Referéncia e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento
definitivo;

10.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no
objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

10.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢des da Contratada, através de comissdo/servidor
especialmente designado;

10.1.5. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e

forma estabelecidos neste Termo de Referéncia e seus anexos;

11. OBRIGACOES DA CONTRATADA
11.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes neste Termo de Referéncia, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos ¢ as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo
do objeto e, ainda:
11.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e locais constantes
neste Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constarfo as

indicagdes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;
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11.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucao 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 disposic¢des de direito privado, ficando a Hemobras autorizada a descontar dos pagamentos
devidos a Contratada, o valor correspondente aos danos sofridos;

11.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo 30 (trinta) dias o objeto com avarias ou vicio;

11.1.4. Comunicar 8 HEMOBRAS, no prazo méximo de 24 (vinte ¢ quatro) horas que antecede a data da
entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

11.1.5. Manter, durante toda a execu¢ao do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas
as condig¢des de habilitagdo e qualificacdo exigidas na contrataggo;

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

11.2. A CONTRATADA néo podera estar enquadrada nas vedacgdes descritas no artigo 38 da Lei n° 13.303, de 2016.

11.3. A CONTRATADA se compromete a cumprir a legislagdo brasileira de prevengdo e combate a corrupgdo ¢ a
manter elevados padrdes de integridade nas relagdes contratuais com a Hemobras, respeitando os principios
éticos e prevenindo danos financeiros ou a imagem e reputa¢do da Hemobras, em conformidade com as normas
disponiveis no site da HEMOBRAS, destacadamente o Cédigo de Conduta e de Integridade. Também concorda
em, quando aplicavel (conforme critérios estabelecidos pela Hemobras), submeter-se a Due Diligence de
Integridade, visando mitigar o risco de irregularidades, conforme Guia de Avaliagdo de Integridade de Terceiros
Contratados pela Hemobras. Fica a contratada ciente de que, no caso de descumprimento de previsdes contidas
nesta clausula bem como na legislagéo, estara sujeita a responsabilizagdes administrativas e legais pertinentes.

11.4.A CONTRATADA responde pelos prejuizos causados ao contratante, mesmo aqueles resultantes de caso
fortuito ou forga maior.

11.5. A CONTRATADA devera assinar, juntamente com a Hemobras, um Acordo Técnico de Qualidade, o qual sera
parte integrante da referida contratagdo, preferencialmente em momento anterior ou ao mesmo tempo da
assinatura do contrato.

12.DA PROTECAO DE DADOS PESSOAIS

12.1. As partes, por si e por seus colaboradores obrigam-se a atuar no presente Contrato em conformidade com a
legislacdo vigente sobre Protecdo de Dados Pessoais e as determinagdes de orgdos reguladores/fiscalizadores
sobre a matéria, em especial, a Lei n° 13.709/2018.

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

12.3. A CONTRATADA se compromete a tratar os dados dispostos no presente contrato apenas para a estrita ¢

exclusiva finalidade e necessidade da realizagdo do objeto do contrato. A CONTRATADA devera manter todas

Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araujo, 75, 8° ¢ 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE
CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br
Pagina 7 de 21
Termo de Referéncia — Inexigibilidade de Licitagdo
Versdo 1.0 — 07/12/2023



sl

- S

Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

as informagdes deste Contrato sob sigilo e ndo deve compartilhar e disponibilizar tais informagdes com terceiros
sem a prévia autorizagdo expressa da HEMOBRAS.

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

12.5.A CONTRATADA devera notificar a HEMOBRAS imediatamente a respeito de qualquer violagdo, por seus
funciondrios ou terceiros ndo autorizados, a respeito da protecao de Dados Pessoatis.

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

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

a protecdo ¢ uso dos dados pessoais.

13.DA SUBCONTRATACAO

13.1.Nao sera admitida a subcontrata¢do do objeto a ser contratado.

14. ALTERACAO SUBJETIVA
14.1.E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagio da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na contratagido; sejam mantidas
as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia

expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

15. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
15.1. A CONTRATADA esta sujeita as penalidades prevista no Art. 83, da Lei 13.303/2016, respeitada as seguintes
condigoes:
15.2. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragdo pode aplicar a CONTRATADA as
seguintes sangdes:
15.2.1. Adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos para
a Contratante;
15.2.2. Multa moratéria de 0,3% (trés décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 10% (dez por cento) recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias,
a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade competente.
15.2.3. Multa compensatoria de até 8% (oito. por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de

inexecucdo total do objeto;
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15.2.3.1. Em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatoria, no mesmo percentual do subitem acima,
sera aplicada de forma proporcional a obriga¢do inadimplida;
15.2.3.2. As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes entre si.
15.2.4. Suspensio de licitar ¢ impedimento de contratar com a HEMOBRAS, pelo prazo de até dois anos;
15.2.4.1. Também comete infragdo administrativa punivel com suspensdo temporaria de participagdo em
licitagdo e impedimento de contratar com a Hemobras, a CONTRATADA que:
15.2.4.1.1. ensejar o retardamento da execugao do objeto;
15.2.4.1.2. falhar ou fraudar na execu¢do do contrato;
15.2.4.1.3. comportar-se de modo inidoneo;
15.2.4.1.4. cometer fraude fiscal,
15.2.4.1.5. tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;
15.2.4.1.6. tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da contratacdo;
15.2.4.1.7. demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Hemobras em virtude de atos
ilicitos praticados.

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

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

15.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sangdes, 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.

15.6. Em caso de inexecugdo total ou parcial do contrato, a CONTRATADA estara sujeita ainda, nos casos em que as
multas e sanc¢des aplicadas ndo sejam suficientes para compensar os danos suportados pela Administragdo, ao
pagamento de uma indeniza¢do suplementar.

15.7. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

16. MATRIZ DE RISCOS

16.1. A defini¢ao 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 IV do Termo de Referéncia.

Goiana, data da assinatura eletronica.
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Anexo I do Termo de Referéncia

ESPECIFICACOES DO OBJETO

NGO Descricio curta (EORNED (M Descricao longa
IPROC produto
Cartucho de profundidade em polipropileno, adequado para
uso farmacéutico, com estrutura de densidade graduada para
retencdo progressiva de particulas; porosidade nominal de 1
Cartucho de profundidade em pm; comprimento nominal 30" e didmetro externo
10910 | polipropileno; 1,0 um; 30"; AB3YO0107PH4 | aproximado de 7cm; destinado ao uso no primeiro estagio de
AB3Y0107PH4 1pm clarificag@o do criosobrenadante apo6s centrifugagdo, no
processo de produgdo dos hemoderivados; equivalente
CYTIVA AB3Y0107PH4 1um, por recomendagio do
transferidor de tecnologia (LFB).
Cartucho de profundidade em polipropileno, adequado para
uso farmacéutico, com estrutura de densidade graduada para
retencdo progressiva de particulas; porosidade nominal de 0,5
Cartucho de profundidade em pm; comprimento nominal 30" e didmetro externo
10911 polipropileno; 0,5 pm; 30"; AB3Y0057PH4 | aproximado de 7cm; destinado ao uso no segundo estagio de
AB3Y0057PH4 0,5um clarificag@o do criosobrenadante apos centrifugagdo, no
processo de produgdo dos hemoderivados; equivalente
CYTIVA AB3Y0057PH4 0,5um, por recomendagdo do
transferidor de tecnologia (LFB).
Modulo lenticular de profundidade com carvao ativado
incorporado em matriz de celulose, adequado ao uso
Modulo lenticular de farmacéutico; filtro de profundidade adsorvente, sem
profundidade com carvéo SUPRADISC classificag@o nominal de poro; Médulo de 16", compativel
10912 ativado incorporado em AKS com carcaga 3M/Supracap, com até 3 modulos em paralelo.
matriz de celulose; 16"; Destinado a etapa de clarificagdo da Albumina PI antes da
SUPRADISC AKS ultrafiltragdo (UF), etapa intermediaria do processo de

fracionamento do plasma. Equivalente SUPRADISC AKS,
por recomendacdo do transferidor de tecnologia (LFB).
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Capsula descartavel pré-montada, com membrana
microporosa de nylon 66 (carregado positivamente), adequada
Cépsula descartavel pré- ao uso farmacéutico. Porosidade nominal 0,2 pum;
montada, com membrana Comprimento nominal 10" (aprox. 25,4 cm), compativel com
microporosa de nylon 66 carcacga de 10" em ago inoxidavel 316L. Destinado ao uso
10913 (carregado positivamente); NTONFZP1G como segundo filtro da sequéncia de clarificagdo da Albumina
0,2 pm; 10"; NT6NFZP1G PI ap6s ultrafiltragdo, antes da transferéncia para tanque
0,2 pm movel, na produgdo dos Hemoderivados. Equivalente
CYTIVA NT6NFZP1G 0,2 um, por recomendagéo do
transferidor de tecnologia (LFB).
Cartucho esterilizante, meio filtrante microporoso em nylon
Cartucho esterilizante. meio 66, adequado para uso farmacéutico. Porosidade nominal 0,2
filtrante Microporoso ’em pm (esterilizante); Comprimento nominal 5” (aprox. 12,7 cm)
10914 avlon 66. ade I;a do ara uso KA3NFP1 e didmetro externo aprox. 7 cm, compativel com carcaga de 5”
fgnnacéu’tiCO'qO ) nIi Sn. em ago inoxidavel 316L. Destinado as etapas pré e pos-
KA3NFP1 0’2 ,m“ »T tratamento térmico da Albumina, na produgéo dos
ks Hemoderivados. Equivalente CYTIVA KA3NFP1 0,2 pm, por
recomendacdo do transferidor de tecnologia (LFB).
Cartucho de profundidade em polipropileno, adequado para
uso farmacéutico, com estrutura de densidade graduada para
Cartucho de profundidade em retengdo progressiva de particulas. Porosidade nominal 0,5
olibro ilen(? adequado para um; Comprimento nominal 20” (aprox. 50,8 cm) e diametro
10915 Eso llzarriacéu‘;ico ((1) P rr{) AB2Y0057PH4 | externo aprox. 7 cm; compativel com carcaga de 20" em aco
20" ABIY00 571;H21 O“ P ’rn inoxidavel 316L. Destinado a pré-filtracao da solucdo de
’ ~H Albumina Humana ap6s tratamento térmico, na produgdo dos
Hemoderivados. Equivalente CYTIVA AB2Y0057PH4 0,5
pum, por recomendacdo do transferidor de tecnologia (LFB).
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Céapsula de uso unico, selada
por termo-soldagem, Nylon

Cépsula de uso unico, selada por termo-soldagem, Nylon 6,6
ou equivalente, atoxico, livre de resinas ou agentes ligantes,
adequado para uso farmacéutico. Porosidade nominal 0,45
pm; Comprimento nominal 10” (= 254 mm comprimento; OD

10916 66, adequado para uso NPONXP1G ~ 25,4 mm); compativel com carcaga de 10” em aco
farmacéutico; 0,45 pm; 10"; inoxidavel 316L. Destinado a Filtragao clarificante antes da
NPONXP1G 0,45 pm etapa de ultrafiltracdo do Fator IX, na produgio dos

Hemoderivados. Equivalente CYTIVA NP6NXP1G 0,45 pm,
por recomendac@o do transferidor de tecnologia (LFB).
Cartucho esterilizante, meio filtrante microporoso em nylon
66, adequado para uso farmacéutico. Porosidade nominal 0,2
Cartucho esterilizante, meio um (esterilizante); Comprimento nominal aproximado: 25,4
filtrante em Nylon 66, cm (10”); didmetro externo aproximado: 7 cm (2,75");

10987 adequado para uso ABINF7PH4 | compativel com carcaga de 10" de aco inoxidavel 316L.
farmacéutico; 0,2 um; 10"; Destinado a filtragao da albumina 20% MPVP durante a etapa
ABINF7PH4 0,2 um transferéncia dos tanques de 550L e poolagem para o tanque

de 1100L. Equivalente ao CYTIVA ABINF7PH4 0,2 pm, por
recomendacdo do transferidor de tecnologia (LFB)
Meios filtrantes planos (folhas) para filtro-prensa, uso unico,
destinados a separacdo de fragdes de proteinas plasmaticas a
Meio filtrante para filtros- frilirtlr f(}; um(e}1 sus;;fenlsa}o. F abrlc?dos em cfelulose: ctc?m -
11049 | prensa 779 x 680 mm SEITZ 5301992 crofibras de poliolefina e perlita, grau farmacéutico, isento

SUPRADUR 50

de resinas ligantes adicionadas. Faixa de reteng@o: 0,6 a 3,8
um. Dimensdo externa: 779 x 680 mm. Equivalente ao
CYTIVA SEITZ SUPRADUR 50, por recomendacdo do
transferidor de tecnologia (LFB)
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Cassete de ultrafiltracdo fabricado em polietersulfona (PES),
com area filtrante de 2,5m? e tamanho de poro de 10 kD.
Cassete UF OS010T26 2,5 m? 0S010T26 Compativel com holder Millipore PEHOO75MANT?2.

10 kDa Destinado a produgdo do Primeiro Produto Intermediério do
FIX. Equivalente ao CYTIVA OS010T26, por recomendacao
do transferidor de tecnologia (LFB).

11050

Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araujo, 75, 8° e 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE
CEP: 51021-410 | Telefone: (81) 3464-9600 | www.hemobras.gov.br
Pagina 14 de 21
Termo de Referéncia — Inexigibilidade de Licitagdo
Versdo 1.0 — 07/12/2023



H
]
Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araujo, 75, 8° ¢ 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE

Anexo II do Termo de Referéncia

CARTA DE EXCLUSIVIDADE

DECLARACAO N° 072/2025

Declaramos para todos os fins e efeitos, que a empresa CYTIVA DO BRASIL COMERCIO E
SERVIGCOS PARA BIOTECNOLOGIA LTDA.. CNPJ/MF n® 55.487,029/0001-31 e Inscrigao
Estadual n® 111.468.250.110, estabelecida na Avenida das Nagdes Unidas, 14401 = 57
andar Torre B3, Conj 54 Sala 01, Vila Gertrudes, CEP: 04794-000, na cidade de Sao Paulo,
Estado de S&o Pauk |, integrante da categoria econdmica representada pelo SINCAMESP -
Sindicate do Comércio Atacadista, Importador, Exportador e Distribuidor de Drogas,
Medicamentos, Correlatos, Perfumarias, Cosmélicos e Arfigos de Toucador no Estado de
Sdo Paulo, estando quites com as contribuicbes patronais até  30/09/2025, &
REPRESENTANTE EXCLUSIVA NO TERRITORIO BRASILEIRO E NA AMERICA LATINA,
para comercializagdo, distribuicdo, suporte técnico e manutencio para a gama
completa de produtos e equipamentos fabricados pelas empresas listadas abaixo:

Entidade Legal Pais
Global Life Sciences Solutions Austria GmbH & Co KG Austria
Pall Life Sciences Belgium BV | Bélgica
Vanrx Pharmasystems Inc. | Canada
Global Life Sciences Solutions Canada ULC Canada
Pall Biotech (Beijing) Co Ltd China
Cytiva Bio-technology (Hang Zhou) Co., Ltd. China
Pall Modultechnik GmbH | Alemanha
Pall Modultechnik GmbH (Rotlay Mihle) Alemanha
Global Life Sciences Solutions Germany GmbH Alemanha
Pall Medistad B.\. Holanda
Global Life Sciences Solutions New Zealand | Nova Zelandia
Pall Life Sciences Puerto Rico, LLC Porto Rico
Cytiva Sweden AB (Umea) | Suécia
Cytiva Sweden AB (Uppsala) Suécia
Global Life Sciences Solutions Singapore Pte. Ltd. Singapura
Biosafe S.A. | Suica
Pall Intemational SARL Suica
Asymotole LTD Reino Unido
Global Life Sclences Solutions Operations UK Limited Reino Unido
Pall Manufacturing UK Limited (Ifracombe) | Reino Unido
Pall Manufacturing UK Limited (Columb Major) Reino Unido
Pall Manufacturing UK Limited (Fortsmouth) Reino Unido
Global Life Sciences Solutions Operations UK Limited (Portsmouth) Reino Unido
Cytiva US LLC (Duncan) | EUA
SINCAMESP &) _—. 3

50 .

Fila
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Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araujo, 75, 8° e 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE

Cytiva US LLC (Hauppauge) | EUA
HyClone Laboratories LLC | EUA
Cytiva US LLC (Pensacola) | EUA
Global Life Sciences Solutions USA LLC{100 Restilts Way) | EUA
Precision NanoSystems LLC [ Canada
A izacs n

Cytiva Sweden AB
Bjtirkgatan 30

751 B4 Uppsala, Suécia
www.cytivalifesciences.com

Por ser esta, a expressdo da verdade, comprovada através de documentos em nosso poder,

firmamos a presente que vai datada, assinada e tem validade por 1 {um) ano a contar a
partir de 14 de julho de 2025.

S&o Paulo, 21 de julho de 2025.

RENALDO ARARECIDD At
MASTELLARD 32N 316
B0 .
REINALDO MASTELLARO
Presidente

ge

AL AT

SINCAMESP ) = 1

g
ioSp

Fil.ade & Fecorm
R Bards 0 —con, 652 - Carrpn Bep — CEP-DMB12-002 - S50 Pauky!SP — Fone:

B0 W, Srcar
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Anexo III do Termo de Referéncia

RELACAO DE ITENS

ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACAO QUANTIDADE
1 Profile® II, FilterCartridges, 1 um - AB3Y0107H4 5 unidades
2 Profile® II, FilterCartridges, 0,5 pm - AB3Y0057H4 5 unidades
3 Modulo lenticular — SupraDisc SD AKS 5 16 unidades
4 Kleenpak Nova 10" Posidyne 0.2pum - NTONFZP1G 1 unidade
5 Filtro PALL Kleenpack KA3NFP1 0,2p 2 unidades
6 Filtro PALL AB2Y0057PH4 0,5n 1 unidade
7 Filtro PALL KLEENPACK NOVA 10" - NP6NXP1G 1 unidade
8 Filtro PALL Filter 10 inch Nylon66 0.2um - ABINF7PH4 1 unidade
9 Meio filtrante para filtros-prensa 779 x 680 mm SEITZ SUPRADUR 560 unidades

50P
10 Cassete UF OS010T26 2,5 m? 10 kDa 2 unidades

Boa Viagem Corporate, Rua Prof. Aloisio Pessoa de Araujo, 75, 8° ¢ 9° andares, Boa Viagem, Recife-PE

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

Pagina 17 de 21

Termo de Referéncia — Inexigibilidade de Licitagdo
Versdo 1.0 - 07/12/2023



Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

Anexo IV do Termo de Referéncia
MATRIZ DE RISCO

EVENTO/RISCO RESPONSAVEL ACAO DE CONTINGENCIA

Comunicar ao fornecedor com antecedéncia novo
cronograma de entrega, com acordo entre as partes
Atraso no cronograma de projeto da Hemobras. CONTRATANTE | e sem custo adicional a Contratante, desde que o
novo cronograma esteja dentro da vigéncia
contratual.

Comunicar a Hemobras com apresentagio de
regularizagdo do cronograma, solucionar a entrega
CONTRATADA | do objeto no menor prazo possivel e assumir
responsabilidade pelos danos causados em
decorréncia do atraso.

Atraso do fornecedor no cumprimento dos prazos
de entrega

Conforme definido neste Termo de Referéncia os
pregos sao fixos e irreajustaveis, independente da
CONTRATADA | variagdo do custo no mercado, sendo risco do
negocio da contratada eventuais custos adicionais
ou falha na precificagdo de sua proposta.

Variagdes cambiais, alteragdes nos custos dos
insumos ¢ inflagao.

Alteragdo de enquadramento tributario, em razao
do rgsultado ou de mudanga da atividade CONTRATADA Confomle deﬁnidq nestte T,enpo de Referéncia os
empresarial, bem como por erro do Contratado na pregos sao fixos e irreajustaveis.

avaliacdo da hipotese de incidéncia tributaria

Elevacao dos custos operacionais para o
desenvolvimento da atividade empresarial em
geral e para a fornecimento do objeto em CONTRATADA Conforme definido neste Termo de Referéncia, os
particular, tais como aumento de prego de pregos sdo fixos e irreajustaveis.
insumos, prestadores de servigco e mao de obra
devidamente comprovados

A contratada devera apresentar evidencias dos
recolhimentos quando demandada pela fiscalizago
contratual da Hemobras e assumir a
responsabilidade pelos recolhimentos dos tributos,
multas e todos os demais custos associados a
regularizaco

Responsabilizagio da HEMOBRAS por
recolhimento indevido de tributos em valor menor
ou maior que o legalmente obrigatorio, ou ainda de | CONTRATADA

auséncia de recolhimento, quando devido, em
todas as esferas (municipal, estadual e federal).

Recolhimento do objeto e entrega de novos
CONTRATADA | produtos conforme especificagdes sem custos
adicionais para a Hemobras.

Objeto entregue fora das especificagdes e/ou
entregue danificado.
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Anexo V do Termo de Referéncia

MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobris

CNPJ: 07.607.851/0004-99

ENDERECO: Rua Professor Aloisio Pessoa de Aratijo, n® 75, Edificio Boa Viagem Corporate, 8° ¢ 9° andares, Boa Viagem
Recife-PE, CEP: 51.021-410

Segue proposta comercial referente a contratagdo direta de elementos filtrantes necessdrios a execucdo das etapas de SAT dindmico, Qualificacdo de Operacao (QO);
Qualifica¢do de Operacdo Encadeada (QOE) e Treinamentos da Producdo de Albumina, no contexto da operacionalizacdo da fase VI do Projeto Hemoderivados, de acordo
com 0s precos expostos abaixo:

Tabela 1 - Proposta de Preco

< ~ UNIDADE DE PRECO
ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACAO MARCA QUANTIDADE FORNECIMENTO UNITARIO S TOTAL

1 [Profile® II, FilterCartridges, 1 um - AB3Y0107H4 CYTIVA 5 unidades
2 Profile® II, FilterCartridges, 0,5 um - AB3Y0057H4 |CYTIVA 5 unidades
3 Modulo lenticular — SupraDisc SD AKS 5 CYTIVA 16 unidades
4 Kleenpak Nova 10" Posidyne 0.2um - NT6NFZP1G  |CYTIVA 1 unidade
5 Filtro PALL Kleenpack KA3NFP1 0,2p CYTIVA 2 unidades
6 Filtro PALL AB2Y0057PH4 0,5 CYTIVA 1 unidade
7 Filtro PALL KLEENPACK NOVA 10" - NP6NXP1G |[CYTIVA 1 unidade
8 Filtro PALL Filter 10 inch Nylon66 0.2um - CYTIVA 1 unidade

ABINF7PH4
9 [Meio filtrante para filtros-prensa 779 x 680 mm SEITZ|CYTIVA 560 unidades

SUPRADUR 50
10 Cassete UF OS010T26 2,5 m? 10 kDa CYTIVA 2 unidades

VALOR TOTAL:
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De acordo com a planilha de pregos exposta acima, nossa proposta tem prego global fixado em RS ........... T ).

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

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

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

EMPRESA

Nome Empresa:
CNPJ:

Insc. Est.:

Endereco Comercial:
Cidade:

Estado:

CEP:

Telefone:

E-mail:

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

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

CPF:
CARGO:

(Assinatura do representante legal ¢ carimbo)

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

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