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1. INTRODUÇÃO 

1.1. Partes do Acordo 

A EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA – 

HEMOBRÁS, CNPJ nº 07.607.851/0002-27, situada no endereço 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 nº XXXXXX, situada no endereço  XXXXXX, doravante 

referida como FORNECEDOR, o presente Acordo Técnico de Qualidade. 

1.2. Escopo 

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

Serviço contínuo de coleta e transporte de bolsas de plasma humano com temperatura igual ou 

inferior a -25°C, em todo território nacional, que compreende a realização das coletas das bolsas de 

plasma nos serviços de hemoterapia localizados em todo território nacional, via modal terrestre, e 

das entregas no Armazém da HEMOBRÁS, localizado em Goiana/PE ou em outros pontos 

logísticos previamente indicado pela Hemobrás, podendo ocorrer também o processo de logística 

reversa. 

1.3. Locais de execução de contrato  

Descrever de maneira clara os locais de execução do escopo do contrato 

Especificar quando a etapa for realizada por empresa terceirizada. 

2. LEGISLAÇÃO APLICÁVEL 

 Resolução RDC Nº 658, de 30 de março de 2022 - Dispõe sobre as Diretrizes Gerais de Boas 

Práticas de Fabricação de Medicamentos.  

 INSTRUÇÃO NORMATIVA IN Nº 137, DE 30 DE MARÇO DE 2022 - Dispõe sobre as 

Boas Práticas de Fabricação complementares a Medicamentos Hemoderivados. 

 Resolução RDC Nº 430, de 08 de outubro de 2020 - Dispõe sobre as Boas Práticas de 

Distribuição, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos  

 Portaria Conjunta ANVISA/SAS Nº 370 de 07/05/2014 - Dispõe sobre regulamento técnico-

sanitário para o transporte de sangue e componentes.  
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 RDC Anvisa nº 222 de 28 de março de 2018 - Regulamenta as Boas Práticas de 

Gerenciamento dos Resíduos de Serviços de Saúde e dá outras providências.  

 RDC Anvisa nº 34, de 11 de junho de 2014 - Dispõe sobre as Boas Práticas no Ciclo do 

Sangue. 

 RDC Anvisa nº 504, 27 de maio de 2021 - Dispõe sobre as Boas Práticas para o transporte de 

material biológico humano. 

3. LISTA DE DEFINIÇÕES E ABREVIAÇÕES   

 Acordo Técnico de Qualidade: Documento que define responsabilidades, atribuições, direitos 

e deveres de/entre a Hemobrás e o fornecedor em relação aos materiais/insumos fornecidos ou 

serviços prestados, dentro do escopo das BPx. Descreve de forma mais detalhada os aspectos 

técnicos e de qualidade não contemplados dentro do contrato de fornecimento. Também pode 

ser chamado apenas de Acordo de Qualidade. 

 BPx: Boas Práticas de fabricação, laboratório, distribuição, armazenagem e transporte.  

 CAPA: Plano de ação corretiva e preventiva 

 Desvio: Não cumprimento de requisitos determinados pelo Sistema de Gestão da 

Qualidade ou necessários para a manutenção da qualidade, segurança e eficácia dos 

produtos; 

 Inserir a quantidade de definições e abreviações necessárias  

4. DISPOSIÇÕES GERAIS 

4.1. Data de vigência 

Este Acordo Técnido de Qualidade estará vigenete a partir da data da última assinatura. 

4.2. Validade 

Esse Acordo de Qualidade será válido até o encerramento do contrato de fornecimento. Porém os 

seus efeitos podem ser estender de acordo com as regras aqui descritas.  

4.3. Relação entre Acordo de Qualidade e Contrato de Fornecimento 

Qualquer inconsistência que proventura ocorra entre o Contrato de Fornecimento e o Acordo de 

Qualidade, o Contrato terá preferência sobre o Acordo de Qualidade em todos os assuntos não 
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relacionados à qualidade, salvo indicação no próprio contrato. O Acordo de Qualidade terá 

preferência em todos os assuntos relacionados com a qualidade.  

4.4. Revisões e alterações 

Revisões podem ser necessárias para garantir que o produto fornecido continue a atender todos os 

requisitos regulamentares e os requisitos da HEMOBRÁS. A parte que está propondo a revisão 

deve enviar a proposta de revisão para a pessoa de contato (Ver lista de contatos) da HEMOBRÁS 

ou FORNECEDOR para revisão e aprovação.  

4.5. Comunicação 

O FORNECEDOR e a HEMOBRÁS devem se comunicar por escrito, inclusive por meio 

eletrônico,  com relação as questões relacionadas a esse Acordo de Qualidade. As reuniões devem 

conter ata com decisões eventualmente tomadas e quando do compartilhamento de documentos 

deve ser resguardado entre as empresas a segurança das informações no contexto do contrato. As 

comunicações devem ocorrer nos níveis de hireárquicos necessários, obedecendo a estrutura 

funcional  de cada instituição.  Neste documento consta a lista de Contatosdos colaboradores da 

empresa que possam ter relação com esse Acordo de Qualidade 

5. TABELA DE RESPONSABILIDADES (As indicações das responsabilidades para cada 

parte já estão previamente assinaladas com um “X”, podendo ser alteradas a depender das 

características do material, fornecedor, entre outros) 

 

Item Responsabilidade HEMOBRÁS Fornecedor N/A 
1.  Requisitos regulatórios, legais e de BPx    
1.1.  Realizar coleta, transporte e entrega de bolsas de 

plasma, de acordo com os requisitos sanitários 
brasileiros atualizados e adequados para o plasma a ser 
utilizado para a produção de medicamentos.  

 X  

1.2.  Assegurar que sua estrutura documental esteja em 
conformidade com as Boas Práticas, incluindo, no 
mínimo: 

 Manual de Qualidade (ou documento 
equivalente) 

 Procedimentos de Gestão de 
documentos e Procedimentos 
Operacionais Padrão (POPs) dos 
processos críticos; 

 Planos de contingência; 

 X  
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Item Responsabilidade HEMOBRÁS Fornecedor N/A 

 Procedimentos de Tratamento de não 
conformidade, CAPA, Controle de 
Mudanças e Tratamento de 
Reclamações. 

 Sistema de gestão de treinamentos 
implementado e registros de 
treinamento dos processos críticos; 

 Planos de manutenção, qualificação e 
calibração de equipamentos; 

 Registros de manutenção, qualificação 
e calibração de equipamentos; 

 Registros de transporte e temperatura; 
1.3.  Manter todas as licenças, autorizações, alvarás e 

registros legais válidos, incluindo aqueles junto às 
autoridades sanitárias, ambientais e de transporte, 
necessários à execução do serviço; 

 X  

2.  Gestão de Mudanças    
2.1.  O FORNECEDOR deve ter um programa de 

gestão de mudanças implementado e deve 
informar à HEMOBRÁS de qualquer mudança 
significativa no processo de transporte que possa 
impactar na sua qualidade e/ou que possa ter 
qualquer impacto regulatório ou em legislações 
aplicáveis. 

 X  

2.2.  Qualquer mudança na qual seja necessária pré-
aprovação da autoridade regulatória ou mudança com 
impacto evidente a qualidade do produto não deve ser 
realizada até a aprovação por escrito da HEMOBRÁS. 

 X  

2.3.  Pequenas alterações que não tem impacto na qualidade 
ou no registro do produto da HEMOBRÁS serão 
avaliadas pelo procedimento de controle de mudança 
do FORNECEDOR  

 X  

3.  Auditorias    
3.1.  O FORNECEDOR deve permitir à HEMOBRÁS ou 

seu representante a realização de auditorias 
(presencial/in loco ou remotas). O FORNECEDOR 
deve permitir acesso, quando razoável, às áreas 
relacionadas à prestação de serviço incluindo 
Instalações, veículos, registros e sistemas 
informatizados relacionados ao serviço e a 
documentação pertinente.  

 X  

3.2.  As auditorias devem ser realizadas em horário 
comercial e não devem interferir com as operações do 
FORNECEDOR. Em certos casos, as auditorias de 
terceira parte podem ser utilizadas pela HEMOBRÁS 
como parte da avaliação do FORNECEDOR e quando 

X   
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Item Responsabilidade HEMOBRÁS Fornecedor N/A 
acordado por ambas as partes. 

3.3.  As auditorias serão realizadas periodicamente e a 
frequência será definida de acordo com as avaliações 
de risco da HEMOBRÁS e serão comunicadas 
previamente ao fornecedor. Para as avaliações de risco 
serão levadas em consideração os resultados da 
auditoria anterior e o desempenho de fornecimento.  

X X  

3.4.  Os resultados da Auditoria e as observações serão 
enviadas ao FORNECEDOR através de um relatório 
escrito. 

X   

3.5.  O FORNECEDOR deve enviar à HEMOBRÁS uma 
resposta formal às não 
conformidades/recomendações citadas no 
relatório, o que inclui a elaboração de um plano de 
ação eficiente e eficaz, a depende do resultado da 
auditoria. 

 X  

3.6.  O prazo para envio do plano de ação será de 30 dias 
corridos, a contar da data de envio do relatório de 
auditoria. Período no qual a equipe da Hemobrás se 
disponibilizará a, dentro de prazos compatível, revisar 
o plano e dar devolutivas com solicitações de 
melhorias. 

X X  

3.7.  Finalizado o prazo de 30 dias corridos, a Hemobrás se 
desobriga de realizar revisões no plano de ação do 
fornecedor. Avaliação de eficácia e eficiência desse 
plano contribuirá para percepção do grau de 
maturidade do sistema de qualidade do 
FORNECEDOR por parte da HEMOBRÁS 

X   

3.8.  A pedido das autoridades regulatórias (ex: inspeção 
sanitária) ou conforme exigido pela lei aplicável, a 
HEMOBRÁS pode divulgar todo ou parte de seu 
relatório de auditoria às autoridades regulatórias sem 
aprovação prévia do FORNECEDOR. 

X   

3.9.  Em casos de desvios significativos ou críticos, 
observados durante uma inspeção por autoridade 
regulatória, o FORNECEDOR deve permitir à 
HEMOBRÁS a condução de auditoria de 
acompanhamento nas instalações do FORNECEDOR. 

 X  

4.  Inspeção de Autoridade regulatória    
4.1.  O FORNECEDOR deve informar prontamente a 

HEMOBRÁS de qualquer violação BPx durante ou 
após a inspeção de autoridade regulatória e que possa 
impactar na qualidade do serviço prestado para a 
HEMOBRÁS e/ou que tenha potencial de afetar a 
capacidade do FORNECEDOR de prestar o serviço 
para a HEMOBRÁS. 

 X  

5.  Integridade de dados    
5.1.   O FORNECEDOR deve ter procedimentos que 

garantam que os dados relevantes para a qualidade 
 X  
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Item Responsabilidade HEMOBRÁS Fornecedor N/A 
sejam atribuíveis, legíveis, contemporâneo, originais e 
acurados. 

5.2.  O fornecedor concorda de notificar à HEMOBRÁS 
sobre qualquer violação de integridade de dados que 
possam afetar a HEMOBRÁS, prontamente. 

 X  

6.  Controle de temperatura e monitoramento    
6.1.  O FORNECEDOR deverá assegurar que todo 

transporte deverá ser realizado com sistemas de 
refrigeração qualificados e validados, capazes de 
manter –25 °C ou inferior durante todo o percurso. 

 X  

6.2.  Cada remessa deverá ter sua temperatura monitorada,  
por sensores calibrados, posicionados nos pontos 
críticos conforme estudo de qualificação térmica e 
distribuídos na carga conforme definição da Hemobrás. 

 X  

6.3.  Os registros de temperatura deverão: 
 Ser contínuos; 
 Estar protegidos contra adulteração; 
 Ser disponibilizados à HEMOBRÁS 

imediatamente após a entrega ou mediante 
solicitação. 

 X  

6.4.  Qualquer excursão de temperatura que extrapole os 
limites de tempo e/ou temperatura descritos na 
Farmacopeia Brasileira, independentemente de 
duração, deverá ser tratada como desvio crítico, 
investigada formalmente pelo FORNECEDOR e 
comunicada à HEMOBRÁS em até 24 horas úteis. 

 X  

7.  GESTÃO DE DESVIOS, INCIDENTES E CAPA    
7.1.  Em caso de: 

 Desvio de temperatura; 
 Falha de equipamento; 
 Atraso logístico relevante; 
 Acidente, roubo ou extravio; 
o FORNECEDOR deverá: 
Comunicar imediatamente a HEMOBRÁS; 
Conter o evento; 
Investigar causa-raiz; 
Propor e implementar CAPAs eficazes. 

 X  

7.2.  Em caso de desvios críticos de qualidade observados 
após o embarque de remessas de plasma à 
HEMOBRÁS, o FORNECEDOR deverá notificar 
imediatamente e de forma apropriado à HEMOBRÁS 

 X  

7.3.  A decisão final quanto à utilização ou descarte do 
plasma será exclusiva da HEMOBRÁS 

 X  

8.  Qualificação e validação    
8.1.  Qualificar equipamentos.  X  
8.2.  Validar sistemas computadorizados, quando aplicável.   X  
8.3.  O FORNECEDOR deve permitir à HEMOBRÁS  X  
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Item Responsabilidade HEMOBRÁS Fornecedor N/A 
avaliar as documentações de qualificação e validação 
durante as auditorias. 

9.  Terceirização    
9.1.  O FORNECEDOR deve estabelecer um sistema para 

avaliação, aprovação, qualificação e monitoramento de 
todos os provedores externos que impactam na 
qualidade do serviço prestado. 

 X  

9.2.  O FORNECEDOR será responsável pela qualidade dos 
materiais ou serviços fornecidos por empresas 
terceirizadas e para todos os compromissos acordados 
com este Acordo de qualidade 

 X  

9.3.  O FORNECEDOR deve permitir à HEMOBRÁS 
avaliar os relatórios de auditoria realizada na empresa 
terceirizada durante as auditorias previstas neste 
Acordo Qualidade 

 X  

9.4.  É vedada a terceirização de qualquer etapa crítica do 
transporte sem prévia aprovação formal da 
HEMOBRÁS. Caso autorizada, o FORNECEDOR 
deverá: 

 Firmar Acordo de Qualidade com a empresa 
terceirizada; 

 Garantir que os requisitos deste ATQ sejam 
integralmente cumpridos; 

 Disponibilizar o acordo para auditoria pela 
HEMOBRÁS. 

 X  

10.  Coleta e Transporte    
10.1. O FORNECEDOR deverá executar atividades e 

procedimentos para excluir, durante a coleta, e 
transporte do produto, a possibilidade de deterioração, 
contaminação ou misturas com qualquer outro material. 

 X  

10.2. O FORNECEDOR deve cumprir com os seguintes 
requerimentos em relação ao transporte do produto: 
 
- Transporte do plasma de acordo com as condições 
especificadas de forma que não afete a qualidade do 
produto; 
- Capacidade de recolher o produto a partir da cadeia 
de fornecimento; 
-Manter em quarentena, em área segregada e com 
acesso restrito o produto com qualidade questionável; - 
-Executar o procedimento de descarte adequado para o 
produto com impacto negativo na qualidade sob sua 
guarda.  
- Utilizar lacres/selos em todos os trechos, bem como 
os registros. 

 X  

10.3. A HEMOBRÁS deverá inspecionar a remessa de 
produto no ato da entrega e notificar imediatamente 
qualquer defeito ou falta do produto ao 
FORNECEDOR 

X   
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Item Responsabilidade HEMOBRÁS Fornecedor N/A 
10.4. Em caso de contratação de armazenagem ou transporte, 

o FORNECEDOR ou a HEMOBRÁS (a depender da 
responsabilidade pela contratação), deve garantir que o 
provedor de serviços externo saiba e segue as 
condições adequadas de armazenamento e transporte. 
Deve haver um contrato escrito, que estabelece 
claramente os deveres de cada parte.  

X X  

10.5. Quando solicitado o FORNECEDOR disponibilizará à 
HEMOBRÁS a cadeia de fornecimento do produto 
entre qualquer serviço de transporte e armazenagem. 

 X  

10.6. Fornecer documentação que garanta a rastreabilidade 
de cada entrega do produto, o que inclui: 
 
- Referência ao Número da Remessa de plasma; 
- Tipo de plasma e quantidade fornecida 
- Nome e endereço do FORNECEDOR 
- Registros de condições de transporte. 
- Relatório de análise de temperatura para cada remessa 
entregue à HEMOBRÁS. 

 X  

10.7. O FORNECEDOR deve informar à HEMOBRÁS 
sobre mudanças identificadas na cadeia de 
fornecimento, conforme apropriado segundo 
procedimento de controle de mudanças 

 X  

11.  Reclamação    
11.1. Todas as reclamações relacionadas serviço, 

independente da fonte (Hemobrás, hemocentro, 
profissionais de saúde, ministério da saúde) serão 
comunicadas ao FORNECEDOR por escrito. 

X   

11.2. O FORNECEDOR responderá às reclamações da 
HEMOBRÁS em tempo hábil (máximo 7 dias) e de 
acordo com os procedimentos formalmente 
estabelecidos. 

 X  

11.3. O FORNECEDOR deve informar à HEMOBRÁS por 
escrito as conclusões da investigação e as ações 
corretivas/preventivas.  

 X  

11.4. Nos casos em que não foi possível finalizar a 
investigação dentro de 30 dias corridos, o 
FORNECEDOR deve providenciar um relatório 
preliminar à HEMOBRÁS. 

 X  

11.5. A HEMOBRÁS deve enviar, quando apropriado, 
informações e/ou amostras das remessas afetadas do 
produto para investigação por parte do 
FORNECEDOR 

X   

11.6. O FORNECEDOR também deve informar à 
HEMOBRÁS se alguma reclamação recebida possa ter 
um alto impacto (ex: reclamações que possam afetar a 
qualidade do plasma ou impacto ambiental) nas 
remessas enviadas à HEMOBRÁS  

 X  

12.  Monitoramento     
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Item Responsabilidade HEMOBRÁS Fornecedor N/A 
12.1. A HEMOBRÁS deverá monitorar o desempenho do 

fornecedor quanto ao atendimento aos requisitos 
estabelecidos no Contrato e neste Acordo de 
Qualidade. No monitoramento serão avaliadas as 
seguintes informações (lista não exaustiva): 
 
- Avaliação do recebimento, como prazo, quantidade e 
integridade do produto e sua embalagem. 
- Desvios no produto observados durante o transporte 
- Reclamações  
- Resposta do FORNECEDOR aos desvios ou qualquer 
incidente de qualidade 
- Resultados de auditoria 
- Acompanhamento de planos de ação resultado de 
auditoria 

X   

 

 

6. LISTA DE CONTATOS 
 

6.1. Lista de contatos – HEMOBRÁS 

Nome Função Área 
Número de 
telefone 

E-mail 

Nathalia 
Cavalcanti 

Chefe do Serviço 
de Logística 
Farmacêutica  

Logística 
Farmacêutica 

(81)3464 9658 nathalia.cavalcanti@he
mobras.gov.br 

Claudionor 
Souza 

Analista 
Administrativo 

Logística 
Farmacêutica 

(81)3464 9657 claudionor.junior@hem
obras.gov.br 

Narayanna M 
Dantas 

Analista 
Industrial  

Garantia da 
Qualidade 

(81)3464 9958 narayanna.dantas@hem
obras.gov.br 

Camile Caminha 
Andrade 
Magalhães 

Analista 
Industrial  

Garantia da 
Qualidade  

(81)3464 9958 camile.magalhaes@he
mobras.gov.br. 

Antônio 
Diógenes 

Gerente de 
Garantia da 
Qualidade 

Garantia da 
Qualidade 

(81)3464 9958 Antonio.oliveira@hemo
bras.gov.br 

6.2. Lista de contatos – Fornecedor 
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Nome Função Área Número de 
telefone 

E-mail 

 Diretor geral Diretoria   

 Diretora da 
Qualidade 

Qualidade   

 Diretor 
Comercial 

Comercial   

 Responsável 
Técnico/ 

Especialista de 
Qualificação 

Qualificação   

 Coordenadora 
Comercial 

Comercial   

 

 
 

7. ASSINATURAS 
 

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

Acordo de Qualidade está indicado pela aprovação dos representantes abaixo: 

 
 
 

7.1. Pelo Fornecedor: 

Assinatura do(a) RESPONSÁVEL PELA QUALIDADE OU RESPONSÁVEL TÉCNICO 

 

 

 

 

Assinatura do(a) RESPONSÁVEL PELA EMPRESA/DONO 

 

7.1. Pela HEMOBRÁS: 
 

Assinatura do(a) RESPONSÁVEL PELA GARANTIA DA QUALIDADE 
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Assinatura do(a) DIRETOR(A) DA HEMOBRÁS 

 

 

 

 

 
 

8. ANEXOS 

NA 

 

9. HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES 

Nº da Revisão Descrição da Mudança 

0 Emissão inicial 

 
 
 
 


