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Prezado Sr. Pregoeiro
Estimada Comissao Técnica

Inicialmente, agradecemos pela oportunidade de apresentar esta defesa técnica referente ao
Processo Licitatorio 009.2024, que se encontra sob a analise deste respeitavel orgao.

Nosso Grupo esta estabelecido no Brasil a muitos anos e goza de absoluta lisura em
fornecimentos e processos no mercado farmacéutico, assim como todo o Grupo no ambito
internacional. Empregamos mao de obra especializada e oferecemos um completo suporte
para todo Brasil desde nossa sede em Sao Paulo.

A presente defesa tem como objetivo esclarecer de forma técnica e objetiva os pontos
levantados no processo, bem como fornecer as informag¢des complementares que demonstrem
a conformidade dos procedimentos adotados e a adequagéo das solu¢des implementadas. E
nossa intenc¢ao contribuir de maneira transparente e fundamentada para que este 6rgao possa

realizar uma avaliagdo justa e criteriosa dos fatos apresentados.

Reafirmamos o compromisso com os principios da legalidade, eficiéncia e transparéncia, que
guiaram todas as agdes tomadas durante a conducao deste processo. Com base nas
informacdes técnicas e nos dados que serdo expostos, acreditamos que sera possivel esclarecer
quaisquer duvidas ou mal-entendidos que possam ter surgido ao longo da analise.

Estamos a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos adicionais € nos colocamos a disposi¢ao
para reunides ou outras formas de esclarecimento que se fagam necessarias.

Item 6.1.4-b) Layout
» Layout produtivo: Na sala de envase 1024-1019 o equipamento foi posicionado
restringindo a circulacao dos paletes. Foi solicitado que a empresa avaliasse alternativas.
Nao houve retorno.
(TK) Ja& fizemos alteragdes no Layout para reservar mais espago para circulacao dos paletes
na sala de envase 1024-1019, vide-se no Layout-Romaco 20240911 enviado em anexo no e-
mail que faz parte de nossas consideragdes.
Apenas reposicionamos a linha e confirmamos que ndo houve alteragdo no escopo técnico.
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» Layout piso técnico:

a) Foi orientado que a proponente verificasse o escopo para confirmacdo da necessidade
do Skid de CIP removido do layout.

(TK) Confirmamos no dia 23 de agosto, enviado pelo e-mail editais@butantan.gov.br,
que o skid indicado no layout era apenas indicativo por parte da Truking como um
opcional para o Butantan. Apds solicitagdo de esclarecimentos por parte do Butantan, no
e-mail de resposta, enviamos o lay-out revisado sem a inclusdo do referido skid.
Confirmamos que foi retirado de nosso layout ele ja foi removido do nosso Layout
(Layout-Romaco 20240911).

b) Os equipamentos foram posicionados na rota de equipamentos e manutencao da area
técnica que deve ficar livre.
(TK) Ja fizemos alteragao no nosso Layout (Layout-Romaco 20240911), na area técnica
do piso técnico, apenas foram posicionados ar condicionado, gabinetes elétricos, e
bombas de vacuo da Envasadora. Nao tinhamos referéncias em quais aréas deveriam ficar
liberadas. Apos reavaliacdo do layout da area técnica, reposicionamos os periféricos que
serdo fornecidos pela Truking/Romaco e deixamos a area de passagem livre. Esta
atualizacdo foi apenas referente a posicdo e nido alterou o escopo técnico ou comercial.

c) Alguns equipamentos foram posicionados sobrepostos em itens j& previstos no projeto
original.

(TK) Ja fizemos alteragdo no nosso Layout (Layout-Romaco 20240911), evitamos todas

sobreposicdes dos equipamentos com os itens ja previstos no projeto original. Esta

atualizacdo foi apenas referente a reposicionamento do layout e ndo alterou o escopo

técnico ou comercial.

d) Para a adequagdo de layout a proponente informou retirar correia entre Tunel e
Envasadora, sendo orientada a verificar impactos com Utilidades. Nao houve retorno.
(TK) Confirmamos que ndo ha impactos com Utilidades.

» Layout piso técnico:
Foram posicionadas as UTAs piso técnico (lembrando que o fabricante deve prever
espaco para os exaustores do tinel e lavadora durante a elabora¢do do projeto). Foi
locado um sistema de refrigeragao em cima de outros equipamentos de HVAC.
Necessario esclarecimento ou revisao.
Foi avaliado apenas o item de HVAC, ou seja, nao foi avaliado pela disciplina demais
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espagos necessarios. O fornecedor deverd verificar se existem mais equipamentos a serem
locados e garantir que sua instalacao seja realizada dentro dos espacos indicados.
(TK) Ja fizemos altera¢dao no nosso Layout (Layout-Romaco 20240911) para nao ter
sobreposicao dos itens, e adicionamos os exaustores da Lavadora e Tunel nos locais sem
sobreposi¢cdo. Confirmamos que este reposicionamento ndo alterou o escopo técnico e
comercial.

Item 6.1.4-¢) Utilidades
» Informativo -Nao foi enviado nenhuma especificacao do sistema de HVAC a ser fornecido
(ndo foi possivel avaliar). O sistema de HVAC deve atender ao item 5.9.2 da ERU.rev04.
(TK) Confirmamos que atendemos todos os requisitos do item 5.9.2 da ERU.rev04 sem
alteracdo de escopo.

» Informativo -Os questionamentos da disciplina elétrica foram respondidos, apds nova
analise a poténcia elétrica continua acima do previsto no projeto e as instalagdes
disponiveis ndo sao suficientes.

(TK) Apos a discussdo interna do nosso time técnico, otimizamos o projeto dos
equipamentos na nossa proposta para atender a disciplina elétrica prevista no projeto.
Além disso, anteriormente, consideramos as poténcias no aspecto que todos os
equipamentos funcionam juntos, agora consideramos as poténcias no modo de producao,
por exemplo, durante a esterilizacao do Isolador, o Ttnel ndo vai funcionar a0 mesmo
tempo, sendo assim nao ird consumir tantas poténcias. As poténcias totais atuais dos
equipamentos atendem aos requisitos do item 5.1.49 da ERU.rev04.

Para alguns equipamentos que excedem a demanda, i.e., Envasadora com Isolador e
Recravadora com Isolador, a Truking ird substituir os cabos e disjuntores para nossas
necessidades. Para parametros especificos, consulte a tabela de parametros de Utilidade:
Consumo das Utilidades-Romaco 2024091 1. Nesta tabela separamos o consumo
individual de cada mdquina para demostrar o calculo total que fica dentro da
capacidade de fornecimento do Butantan.

» Lavadora de Frascos:
Agua para Injetaveis: Instituto Butantan possui um ponto de API disponivel de 0,65 m¥h
@A4barg e o proponente solicita um ponto de 1,8m*h @2-3barg. Nao temos como suprir essa
demanda.
(TK) Consideramos e indicamos o consumo NOMINAL anteriormente, € ja ajustamos
para consumo REAL . Apo6s a revisdo do consumo de API da Lavadora, confirmamos que
0 Maximo consumo ¢ 0.58 m3/hora, (@4barg.85°C, Consumo instantaneo intermitente ¢
1.05 m3/hora @4barg.85°C. Vide-se tabela de parametros de Utilidade: Consumo das
Utilidades-Romaco 2024091 1.
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» Tinel de despirogenizacio:

Agua abrandada: O Instituto Butantan ndo possui ponto de ABR previsto para o tinel de
despirogenizacao, o proponente solicita 1 ponto de 0,2 t/h @2-3 barg. Nao temos como
disponibilizar essa demanda. Na fase de esclarecimentos técnicos a proponente informou que
ird realizar uma picagem do ponto de API da lavadora de frascos para suprir a demanda de
dgua abrandada para o tunel de despirogenizagao.

(TK) Foi um erro de digitacdo. A Truking ira realizar uma picagem do ponto de dgua
abrandada na sala de Liofilizador, anteriormente haviamos informado que a picagem
seria realizada no Tunel de despirogenizagao, que foi um erro.

Confirmamos que para atender a necessidade de utilizar 4gua abrandada do Ttnel de
despirogenizacao, vamos utilizar 4gua abrandada da sala de liofilizador.

» Sistema CIP/SIP:

Agua para Injetaveis: O Instituto Butantan dispde de um ponto de API (3,4 m*h @3 barg) e o

proponente solicita 1 ponto de 2,0 m*h @1,5 barg. O proponente devera considerar em seu

escopo de fornecimento todos os acessorios necessarios para reducao de pressao da utilidade.
(TK) Confirmamos que a serd o escopo da Truking para fornecimento todos os acessorios
necessdrios para reducdo de pressdo da utilidade.

Dessa forma, reiteramos que todos os pontos pendentes foram devidamente atendidos,
conforme solicitado. Acreditamos que os esclarecimentos fornecidos demonstram a
conformidade de nossas a¢des com os requisitos estabelecidos € esperamos que sejam
avaliados de forma positiva por este respeitavel 6rgao.

Ressaltamos, ainda, que estamos a disposi¢ao para esclarecer qualquer duvida adicional ou
atender a novas demandas que possam surgir, reafirmando nosso compromisso em cumprir
100% com as exigéncias previstas no edital.

Agradecemos pela atencdo e nos colocamos a disposi¢do para eventuais contatos.

Atenciosamente,

Romaco do Brasil.
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