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Relagdo de Duvidas e Esclarecimentos — Cotagao Simplificada 092-2025

Referente aos itens relacionados as penalidades, a xxxx e a xxxxx solicitam a possibilidade de incluir um item
limitando as responsabilidades dos fornecedores como segue:

“NA MAXIMA EXTENSAO PERMITIDA POR LEI, AS PARTES CONCORDAM EM LIMITAR SUA RESPONSABILIDADE
DA SEGUINTE FORMA: (A) EM NENHUM CASO, QUALQUER DAS PARTES SERA RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS INDIRETOS, TAIS COMO, MAS NAO SE LIMITANDO A, PERDA DE LUCROS, PERDA DE
ECONOMIAS PREVISTAS OU PERDA DE QUALQUER VANTAGEM ECONOMICA, DECORRENTES DE QUALQUER
CONTRATO DE COMPRA OU DE QUAISQUER PRODUTOS FORNECIDOS SOB O MESMO CONTRATO, TENHA OU
NAO SIDO AVISADA DESSA POSSIBILIDADE; (B) A responsabilidade maxima do Fornecedor/Fabricante,
independentemente da teoria juridica e para todas as reivindicagdes no agregado decorrentes de qualquer
contrato de compra ou quaisquer produtos fornecidos sob 0 mesmo, ndao excedera em nenhum caso um
valor igual ao preco de compra pago ao Fornecedor/Fabricante pelo produto que deu origem a
reivindicac¢do.”

RESPOSTA: Foi incluido a cldusula décima terceira da Errata publicada.

E possivel evidenciar, de alguma forma no edital, que, quando a composicio de um equipamento dos lotes
exige mais de um fabricante, as responsabilidades de desempenho serdo divididas e diferenciadas conforme
o fornecimento de cada equipamento que integra a linha de envase?;

RESPOSTA: N3do é possivel. Precisamos de um representante técnico Unico que assuma a responsabilidade
integral pelo fornecimento, integracao e desempenho global da linha de envase. Ndo serdo aceitas
subdivisdes de responsabilidade que fragmentem a garantia do perfeito funcionamento do conjunto dos
equipamentos.

Defini¢cdo das Penalidades -> Existem dois documentos que tratam das penalidades. Um é a Portaria
048/2019 e o outro é o proprio edital de licitagdo. Algumas das penalidades n3do estdo definidas de forma que
nao ficou totalmente claro para nés se as penalidades se acumulam ou se sdo aplicadas em casos diferentes.
Entendemos o seguinte:

0 10% em caso de declarages falsas/informacoes falsas fornecidas;

0 5% em caso de recusa em aceitar ou assinar a adjudicagdo do contrato;
0 3% em caso de ndo manutengdo da proposta por um periodo de 60 dias;
Fase Contratual:

0 0,3% por dia de atraso, limitado a um maximo de 10%;
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RESPOSTA: As penalidades previstas a serem consideradas, encontram-se no item 15. SANCOES
ADMINISTRATIVAS do edital.

Solicitamos que sejam incluidas as clausulas de Rescisdo por justa causa, SUSPENSAO/RESCISAO POR
CONVENIENCIA, LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE e San¢bes Econémicas e Controles de Exportagdo.

ESPOSTA: Foi incluida a cldusula décima segunda da Errata publicada.

15.5. Pelo atraso injustificado durante a execugao do contrato, sera aplicada multa moratdria de 0,3% (trés
décimos por cento) por dia de atraso injustificado, que serd calculada sobre o valor total atualizado do
contrato e de seus aditivos, no limite maximo de 10% (dez por cento) recolhida no prazo maximo de 15
(quinze) dias, contados da data da comunicacdo oficial.

Por favor de verificar a possibilidade de aceitar penalidades em caso de atraso na entrega do equipamento
por culpa exclusiva da mesma, a taxa de 0,5% por semana de atraso, até um maximo de 5%, como medida
exclusiva do comprador.

15.6. As penalidades previstas nos subitens 16.4, 16.4.1 e 16.4.3 bem como as penalidades previstas nos
subitens 16.5, 16.5.1. e 16.5.3. poderdo ser aplicadas juntamente com a prevista no subitem 16.4.2 e 16.5.2,
facultada a defesa prévia do interessado, no respectivo processo, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da
comunicagao oficial.

Solicitamos que seja extendido o prazo para 30 dias Uteis.

RESPOSTA: Realizado a alteracdo, conforme consta no item |. DO PRAZO E DAS PENALIDADES da Errata
publicada.

Alterar a tensdo de alimentagdo dos lotes 1 e 2, de 220V - 3F 60Hz para 440 V — 3F 60Hz, somente para as
utilidades para o item do “Isolador — AHU” e para a “camara de descontaminagdo de material” de todos os
lotes 1 e 2.

RESPOSTA: Deve ser mantido 220V conforme requerido na ERU.
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5.1.252. Ainser¢do de plungers dentro da seringa deve ser realizada através de um sistema de vacuo, de
forma a evitar a danificacdo dos plungers.

E solicitado no Edital a inser¢do de plunger com vacuo.

5.1.2550 equipamento deve ser capaz de controlar o
posicionamento do plunger na seringa, deixando um headspace de no maximo 6 mm.

Neste caso, o fechamento ndo pode ser feito a vacuo. Se for utilizado vacuo para o fechamento, a rolha ird
descer o maximo possivel. O émbolo mecanico, por outro lado, garante um posicionamento preciso do
émbolo. O teste deve ser feito fora da linha de producdo. Se for possivel fazer pequenos ajustes no espago de
enchimento, temos uma soluc¢do alternativa totalmente compativel.

5.1.256 O equipamento deve ser capaz de controlar o posicionamento do plunger na seringa
respectivamente.

O equipamento deve possuir insercdo de émbolo a vacuo com a opgao de desativa-la e prosseguir apenas
com a inser¢do mecanica. Quando vocé menciona testes offline, isso se refere exclusivamente a inspec¢do da
posicdo do émbolo apds a insergao pela maquina? Se sim, a solugdo é aceitavel.

RESPOSTA: Por questdes de seguranca do processo, a linha de envase devera possuir sistema capaz de
verificar a efetiva insercdo do stopper, considerando que, imediatamente apds o envase, as seringas serao
encaminhadas ao denester da revisora.

Com relagdo a adequacdo de espaco na sala, o proponente devera atender integralmente ao espago
atualmente disponivel, sem possibilidade de alteracdo do layout da area.

Anexo Il.2— pag

O Custo total de propriedade solicita cdlculos onde hda auséncia de informacao.
Pag 38

Item F — qual valor de energia elétrica deve ser adotado?

Item G — qual valor de agua gelada?

Item H — qual valor 4gua para injetdveis?

Item J — qual valor vapor puro?

Item K — qual valor do Nitrogénio?

Item N — Qual valor do produto de referéncia adotado pelo Butantan? Quais sdo esses itens de referéncia?
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Item O — Qual o valor do produto de referéncia ? Quais sao esses produtos ?
Item P - Qual o valor do produto de referéncia ? Quais sao esses produtos ?
Item Q - Qual o valor do produto de referéncia ? Quais sao esses produtos ?
Item R - Qual o valor do produto de referéncia ? Quais sdo esses produtos ?

7

Custo do vials, tampa e lacre de 3 ml que e mencionado como “vials do Butantan” é possivel fornecer esse
valor? Entendemos que seja um vials fora do padrao de mercado. Os vials de 20r e 30r devem estar presentes
nos testes de FAT? Entendo que hoje o Butantan ndo possui esses vials.

RESPOSTA: O cdlculo serd feito por nds e ndo por eles:
Iltem F — Informacdo do fornecedor: Consumo em KW de energia elétrica/h.

Item G — Informac&o do fornecedor: Consumo em m?3 de dgua gelada/h.

Item H — Informac3o do fornecedor: Consumo em m3 de dgua para injetaveis/h.
Item J — Informagéo do fornecedor: Consumo em KG de vapor puro / ciclo de SIP
Item K — Informac&o do fornecedor: Consumo em N.m? de Nitrogénio / h.

Iltem N — Informac&o do fornecedor: Percentual de rendimento / lote.

Item O — Informacgdo do fornecedor: Tempo do set up em horas.

Item P - Informacdo do fornecedor: Tempo do ciclo de VHP em horas.

Item Q - Informacdo do fornecedor: Tempo do ciclo de CIP em horas.

Iltem R - Informagdo do fornecedor: Tempo do ciclo de SIP em horas.

Para o FAT, ndo é necessario realizar testes nos frascos 20R e 30R, uma vez que o fornecimento desses
formatos ndo foi solicitado. No entanto, é importante que o equipamento solicitamos que esteja preparado
para acomodar esses formatos futuramente. Desta forma, informamos que o teste de FAT deve incluir apenas
os frascos 2R, 8R e 10R que sdo os formatos a serem fornecidos.

Sao Paulo 26, de maio de 2026

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES
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