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Relagdo de Duvidas e Esclarecimentos — Cotagao Simplificada 092-2025

A Errata No. 2 ao Edital 0922/2025 faz mencgédo exclusivamente a mudancas no Anexo VI - Contrato de
Manutencdo solicitamos que as condicdes relacionadas a: (i) Suspensdo e da Rescisdo Contratual; (ii)
Limitacdo de Responsabilidade; (iii) Das San¢des Econdmicas e dos Controles Internacionais de

Exportacdo sejam aplicaveis também ao Fornecimento da Linha de Envase e Isolador (regulado pela Ordem
de Compra) e Contrato de Garantia de Performance.

RESPOSTA: Esclarecemos que as condi¢des relacionadas a (i) Suspensdo e Rescisdo Contratual, (ii) Limitacdo
de Responsabilidade e (iii) San¢cdes Econdmicas e Controles Internacionais de Exportacdo aplicam-se
também ao fornecimento da Linha de Envase Completa, o qual formalizar-se-a mediante a emissao de
Ordem de Compra (Purchase Order - PO) e Contrato de Garantia de Performance.

E suficiente o envio de apenas da folha onde consta a assinatura da aprovacdo ou partes do documento? A
pergunta é necessaria pois os clientes tém informagdes que podem ser caracterizadas como confidenciais e o
compartilhamento ndo é muito usual. Alternativamente podemos compartilhar um documento modelo de
como ele serd entregue a vocés?

RESPOSTA: Sim, as informacgdes confidenciais podem ser mantidas em sigilo ou descaracterizadas, porém o
documento deve ter no minimo as seguintes informacgd&es: Identificagcdo da contratante, com razdo social ou
nome completo e endere¢o completo, Descricdo dos servigos realizados (escopo), especificando as
caracteristicas dos equipamentos projetados, Data e local da instalacdo do (s) equipamento (s), Assinatura e
identificacdo do emitente (home completo, cargo ou funcao, telefone e e-mail para contato) e resultado.

Para os protocolos de Desempenho e de Validagdo de Limpeza no projeto do Butantan iremos fornecer como
solicitado no edital mas nas empresas que indicamos ele foi feito internamente sob a responsabilidade do
cliente com nosso suporte técnico. Assim podemos apresentar um protocolo modelo de como ele sera
entregue ao Butantan ou mesmo de um projeto similar mas que ndo necessariamente esta refletido nas
cartas que apresentamos?

RESPOSTA: Os protocolos fazem parte do pacote de servigos que o Butantan estd contratando, deste modo
devem ser apresentados e aprovados pela equipe do Butantan antes de sua execu¢gdao. Como ambos os
protocolos fazem parte da avaliacdo técnica da Capacidade e Experiéncia da Proponente, é mandatéria a
apresentacdo da evidéncia de sua realizagdo em outros projetos e de sua aprovagao devendo conter no
minimo: ldentificacdo da contratante, com razdo social ou nome completo e endereco completo, Descricdo
dos servicos realizados (escopo), especificando as caracteristicas dos equipamentos projetados, Data e local
da instalacdo do (s) equipamento (s), Assinatura e identificacdo do emitente (home completo, cargo ou
funcdo, telefone e e-mail para contato) e resultado.
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No Brasil o protocolo de VSC é um documento a parte e assim sera entregue no projeto do Butantan porém
usualmente no exterior estes testes estdo incluidos no 1Q/0Q, assim , podemos entregar este documento
considerando os testes dentro do 1Q/0Q? Se for necessario podemos apresentar um VSC de um projeto
Brasileiro de linha de envase mas que ndo necessariamente reflete os projetos das cartas apresentadas.

RESPOSTA: Podemos aceitar protocolos unificados desde que seja comprovado que os testes de VSC estdo
incluidos e foram validados e aprovados durante as etapas de IQ/OQ. Para o caso da apresenta¢do de um
protocolo diferente de VSC para um projeto Brasileiro, o mesmo s sera aceito se o equipamento possuir
capacidade igual ou superior as linhas que compdem essa licitacdo.

Todas as cartas que apresentamos sdo de projetos iguais ou muito préximos ao do Butantan, assim
entendemos que estas cartas emitidas por fabricantes farmacéuticos também contemplam a certificagao dos
drgaos regulatdrios porque sdo fabricantes internacionalmente reconhecidos. Por favor esclarecer se isto é
suficiente e em caso negativo qual é a forma que desejam receber esta comprovacao.

RESPOSTA: Para este tdpico, sera necessario comprovagao de que as linhas de capacidade igual ou superior ou
lotes produzidos nelas passaram por inspe¢des nos orgdos e agéncias citadas no edital e tiveram aprovacgao
durante as tais inspe¢Ges. Nao basta a empresa onde a maquina esta instalada possuir aprovacao e
certificacdo se a linha ndo possuir. Por exemplo: a aprovagao do site ocorreu em um periodo onde as linhas
apresentadas aqui ja estavam instaladas e em producao.

A linha de 220 volts estdra sob um sistema de alimentacdo ininterrupta (UPS)?

RESPOSTA: O projeto executivo de Processos, contempla que toda a linha de envase estara sob UPS. Desta
forma, o projeto de elétrica deve seguir a lista de equipamentos, sendo assim, confirma-se que toda linha
estard sob UPS.

Sao Paulo 28, de maio de 2026

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES
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