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Respostas ao pedido de esclarecimento

EDITAL ATO CONVOCATORIO 027/2026

A Comissao de Contratagao faz saber que foram recebidos os seguintes pedidos de
esclarecimentos, quais foram analisados e respondidos conforme segue:

QUESTIONAMENTOS: Poderia, por favor confirmar a quantidade de pontos de vapor puro e agua?

Anexo o ultimo documento que eu havia recebido, por favor, poderia confirmar com a area técnica se

podemos considerar o mesmo, ou se houve alguma alteragdo?

Outra coisa, nesta requisi¢ao, ha solicitagdo de qualificagdo de desempenho com:

1) Descricdo de como sera o atendimento ao escopo dos servigos detalhando quais serdo os
entregaveis, fluxos de informagdes, revisdes e aprovagdes, bem como a metodologia a ser seguida

para as atividades;

2) Descrigdo detalhada das analises que serdo realizadas, bem como quais as normas de referéncia

para os testes, quando aplicavel;

3) Esquema geral de trabalho e planilha de estimativa de horas para cumprimento das atividades

considerando logistica para coleta e tratamento das informagdes;

RESPOSTA: Segue em anexo o plano de atendimento ao escopo — qualificagdo de desempenho (QD).

Sao Paulo, 11 de maio de 2026.

COMISSAO DE LICITAGAO
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PLANO DE ATENDIMENTO AO ESCOPO — QUALIFICACAO DE
DESEMPENHO (QD)

Os itens abaixo descrevem a forma de atendimento ao escopo dos servigos de Qualificagcado de
Desempenho (QD) do Sistema de Tratamento de agua 14 (STA14), incluindo entregaveis,
fluxos de informacéo, processos de revisdo e aprovagdao, bem como a metodologia a ser
aplicada.

Ressalta-se que a QD integra um pacote abrangente de servigos e entregaveis previstos no
contrato principal, cujas obrigagbes completas, incluindo as demais etapas de qualificagao (PV;
AR; QI; QO; MR entre outros), encontram-se detalhadas no Memorial Descritivo. Portanto, o
atendimento aos itens aqui descritos ndo exime a contratada do cumprimento integral de todas
as demais entregas estabelecidas no escopo global da contratagéo do Projeto.

1. Descricao de como sera o atendimento ao escopo dos servigos detalhando quais serao
os entregaveis, fluxos de informagoes, revisoes e aprovagoes, bem como a metodologia
a ser seguida para as atividades.

1.1. Escopo dos servigos: O escopo de Qualificagédo de Desempenho (QD) abrangera todo o sistema
de tratamento de agua 14 (STA14), cobrindo obrigatoriamente Agua Potavel (APT), Agua de Processo
(APR), Agua para Injetaveis (API) e Vapor Puro (VP).

1.2. Entregaveis QD: Emisséo de Protocolos (Documentos que definem a estratégia das trés fases, os
pontos de amostragem, as metodologias analiticas e os critérios de aceitagéo) , Execugéo (Fase 1 e Fase
2) e Relatdrios (Incluem relatérios parciais, emitidos apds as Fases 1 e 2) segregados por pacotes
técnicos (Pré-tratamento, Geragéo de API, Distribuicdo de API e Vapor Puro). Os entregaveis envolvem
tanto as emissdes documentais, quanto a coleta de amostras e analises. O processo deve ser suportado
por laudos técnicos detalhados com dados brutos, servindo como evidéncia formal de conformidade,
sendo permitida a subcontratacao de laboratérios especializados (microbiologia, fisico-quimica e norma
EN 285).

1.3. Fluxos e Aprovagoes: A Fundagao designara um Ponto Focal técnico, responsavel por centralizar
as interacbes com a contratada. A comunicacao oficial ocorrera por canais formais (e-mail e reunides
técnicas), garantindo a rastreabilidade das decisdes e o fornecimento de informacdes de projeto.

A contratada devera elaborar os protocolos e relatérios seguindo os padrées normativos do Instituto
Butantan. Caso utilize modelos proprios, estes deverao ser submetidos a aprovagao prévia da FB. Todo
documento técnico elaborado pela contratada passara obrigatoriamente por revisdo e aprovagao formal
da equipe técnica da FB antes de sua execugdo. A Fundagdo compromete-se a avaliar e manifestar-se
sobre as documentagdes em prazos condizentes com o cronograma estabelecido.
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A responsabilidade técnica pela consolidacdo dos dados analiticos e emissdo dos Relatérios é
integralmente da contratada. Eventuais desvios ou resultados fora de especificacao identificados durante
a QD deverao ser formalmente investigados pela contratada (com suporte do Butantan) e encerrados
mediante aprovacao da FB. Antes do inicio das atividades, a contratada devera realizar uma visita técnica
as instalacdes e pontos de uso do sistema. Esta visita, acompanhada pelo Ponto Focal da FB, servira
para o alinhamento das diretrizes e procedimentos internos de amostragem que deverdo ser
rigorosamente seguidos.

1.4. Metodologia: A metodologia de qualificacdo sera executada de forma sistematica para assegurar a
confiabilidade dos sistemas de agua e vapor, seguindo uma estratégia de fases. Portanto, o
monitoramento sera dividido em trés fases distintas, com duragdes ajustadas a criticidade de cada fluido
(4gua ou vapor).

1.4.1. Sistemas de Agua (APT, APR, API) - Fase 1 e 2 de 14 dias consecutivos cada. A Fase 3 é de
responsabilidade do Butantan. A liberacdo da agua para uso produtivo € condicionada a aprovagao do
relatorio da Fase 1.

1.4.2. Vapor Puro (VP): Fase 1: 03 dias | Fase 2: 07 dias | Fase 3: 30 dias.

Nota 01: Limites de alerta e agcdo serdo adotados desde o inicio do processo, sendo posteriormente
definidos estatisticamente com base nos resultados das Fases 1 e 2 (Incluir esta avaliagdo no relatério
de Fase 2).

Nota 02: E mandatéria a identificagdo microbiolégica de qualquer crescimento superior a 1 UFC/100mL.

Nota 03: Qualquer resultado fora de especificagdo durante a Fase 1 implicara na reprovagéo imediata da
fase em curso.

Nota 04: A definicdo de todos os pontos de amostragem estara vinculada as Analises de Risco (AR) do
sistema, que integram o pacote documental obrigatorio.
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1.5. Pacotes de Qualificagcdo de Desempenho previstos: Com base no Memorial Descritivo, os entregaveis da Qualificagdo de
Desempenho (QD) para o sistema STA14 s&do organizados em pacotes segregados por etapa, diferenciando os novos ativos da Linha
2 (Qualificagao Inicial) dos sistemas impactados da Linha Existente (Requalificagdo). Abaixo, segue o detalhamento por pacotes.

Pacote

Sistema / Ativo

Pré-tratamento (APT e APR)

Tipo de

Qualificagao

Inicial (Nova Linha)

Pontos de
Amostragem
(Offline)

Descri¢do dos Pontos / Referéncia

Entrada Agua Potavel (Agua de alimentag&o);
Saida Osmose (agua de processo);
Saida Tanque TQO003-U (a4gua de processo);
Retorno Tanque TQ003-U (agua de processo).

Observacao

Este pacote abrange a nova linha de pré-
tratamento, a Osmose Reversa de Duplo Passo
e o0 novo Tanque de APR de 2.000L

Geragédo de API

Inicial (Nova Linha)

Saida do novo Destilador.

Focado no novo Destilador

Armaz. e Distrib. API

Inicial (Nova Linha)

Saida Tanque TQ004-U;
Retorno Tanque TQ004-U;
Abastecimento do Tanque TQ226 (Ponto de uso
deste novo anel)

Focado no novo Tanque de API

Anel Principal de API

Requalificagédo

Pontos definidos conforme ANX-POP-0733
(Impacto pela alimentagéo via TQ004-U).

Necessario porque o tanque existente (TQ226)
passara a ser alimentado pelo novo tanque de
3.000L

Anel Secundario de API

Requalificagéo

14

Pontos definidos conforme ANX-POP-0733
(Impacto pela alimentagéo via TQ226).

Ocorre devido ao tanque TQ227 passar a ser
alimentado com a nova agua proveniente do
TQ226

Geragéao de Vapor Puro

Inicial (Nova Linha)

Saida do novo Gerador de Vapor Puro (GVP).

Focado no novo Gerador de Vapor Puro

Geragéo e Distrib. VP

Requalificagéo

Saida GVP 1 (Existente);

Ponto Autoclave VESO07;

Ponto Autoclave VES08;
Ponto Final VESO06.

Devido a interligagao do novo Gerador de
Vapor Puro (GVP) a rede existente, a
requalificagcado da distribuicdo deve ocorrer
como um todo

TOTAL

32

Pontos de monitoramento offline

Considerar amostragens adicionais (30%)
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Entregéavel Adicional: Protocolo e Relatério de Analise da Qualidade do Vapor (Gases ndo condensaveis,
superaquecimento e titulo do vapor) conforme norma EN 285. Total de pontos: 1 ponto de autoclave de
esterilizacao (PAM-AU117-1015-3140)

Resumo da Contagem Final:

e Agua (Pré-tratamento): 4 pontos;

o Agua para Injetaveis (API): 23 pontos;

e Vapor Puro (VP): 5 pontos;

o TOTAL GERAL: 32 pontos de amostragem.

Para a execugao da Qualificacdo de Desempenho (QD), a contratada devera considerar uma margem de
seguranga de 30% sobre o volume total de amostragens previstas no cronograma. Esta margem visa
garantir o atendimento imediato a eventuais necessidades de reamostragem para investigagdo de
desvios.

2. Descricao detalhada das analises que serdao realizadas, bem como quais as normas de
referéncia para os testes, quando aplicavel.

Abaixo seguem as Normas de Referéncia:
e Agua para Injetaveis (APl): Farmacopeia Brasileira (72 edig&o);

e Vapor Puro (VP): Quando condensado, segue a USP; para qualidade fisica (gases nao
condensaveis, superaquecimento e secura), aplica-se a norma EN 285;

« Agua Potavel (APT): Portaria GM/MS N° 888/2021;

« Agua de Processo (APR): Especificagdes internas do Instituto Butantan.

Tipo de agua/ Analises Laboratoriais / Critérios
vapor

* Cloro livre (0,2-2,0 mg/L)
* Turbidez (<5uT)
* pH (6-9,5)
* Dureza (<300 mg/L)

Agua Potavel |« Ferro total (<0,3 mg/L)

(APT) * Coliformes totais (Ausente mL)

+ Coliformes termotolerantes (Ausente)
* Pseudomonas sp (Ausente)
+ COT (0,5a 7,0 mg/L / 500ppb a 7ppb))
» Contagem de bactérias heterotréficas (<500 UFC/mL)

Agua de Processo

(APR) » Contagem de bactérias heterotréficas (<100 UFC/mL)

Fundacdo Butantan
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Tipo de agua/ Analises Laboratoriais / Critérios
vapor

» Condutividade (<1,3 uS/cm)

* COT (<500ppb)

» Contagem de bactérias (<10 UFC/100mL)

» Endotoxinas (<0,25 EU/mL)

* Pseudomonas sp (ausente)

* Coliformes totais (ausente)

+ Coliformes fecais (ausente)

* Burkholderia cepacia complex (ausente em 200mL)

Agua para
Injetaveis (API)

» Condutividade (<1,3 uS/cm)
* COT (<500 ppb)
» Endotoxinas (<0,25 EU/mL)

Vapor Puro

Além das analises laboratoriais, o time interno de Operacdes realizara o monitoramento de parametros
online do sistema (ex.: condutividade e TOC), cujos dados serado disponibilizados e deverao ser incluidos
no relatério de Qualificagdo de Desempenho pela contratada. Os paradmetros seguem descritos abaixo
para conhecimento:

Etapa do Processo Ponto de Amostragem Parametro monitorado pelo time de Operagoes

Entrada do filtro multimidia Cloro livre
Saida do filtro multimidia Ferro total
Entrada dos abrandadores Dureza
Saida dos abrandadores Dureza
Pré-tratamento Saida do filtro cartucho Cloro livre

Sistema de osmose reversa

Condutividade (online)

pH (online)

Redox (online)

Temperatura (online)

Condutividade (online)

e Distribuigao

(Em cada loop —
serdo 3 em QD)

Geragao API Saida do Destilador
Temperatura (online)
Condutividade (online)
Armazenamento Retorno do anel Carbono Organico Total (TOC) online

Temperatura de retorno (online)

Vazao

Gerador de VP

Saida do GVP

Condutividade (online)

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
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3. Esquema geral de trabalho e planilha de estimativa de horas para cumprimento das atividades
considerando logistica para coleta e tratamento das informagodes.

Os marcos globais e as premissas s&o definidos pela contratante (Fundagao Butantan), mas é a empresa
proponente (contratada) quem deve detalhar o esquema de trabalho e a estimativa de horas em sua
proposta técnica. Sendo assim, a proponente deve apresentar como organizara suas equipes para
cumprir o ciclo documental que é extenso e as execugdes em campo. Embora a FB fornega um periodo
estimado (agosto de 2026 a margo de 2027), a contratada deve prever em seu esquema de trabalho que
as datas podem sofrer ajustes conforme o andamento da montagem e comissionamento. Vale ressaltar
que apenas as analises (microbioldgicas e fisico-quimicas) podem ser subcontratadas, devendo os
protocolos e relatérios serem de responsabilidade da contratada.

Logistica de Amostragem: A contratada é responsavel por fornecer mao de obra qualificada para as
coletas em campo, seguindo rigorosamente os planos de amostragem do Butantan. Tratamento de
Informacgdes: A estimativa de horas deve contemplar a interface com laboratérios subcontratados (quando
aplicavel) e o tratamento de resultados fora de tendéncia (RFT) ou de especificagdo (RFE/RNC). Custos
com deslocamento, alimentacgao e logistica técnica sdo de responsabilidade integral da proponente.

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butantd, Sao Paulo/SP
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PLANO DE ATENDIMENTO AO ESCOPO - GERAL

O item abaixo visa fornecer um complemento ao Memorial Descritivo.

Segue abaixo, desenho esquemético do Projeto. Este desenho possui carater exclusivamente
esquematico e nao representa a posicao fisica real dos equipamentos, tubulacdes ou interligacbes em
campo. A requalificagdo do sistema existente sera realizada apenas nas etapas impactadas pelas
modificagdes e integra¢des da expansao, ndo sendo aplicavel as partes do sistema que permanecerem
inalteradas (pré-tratamento, osmose reversa e geracao API existentes).

LINHA NOVA ~ EXPANSAO (LINHA 2) e

GERADOR DE
VAPOR PURO
— (GVP) NOVO

(AGUA DE PROCESSO) (AGUA DE PROCESSO)
J (DESTILADOR) NOVO —
|

PRE-TRATAMENTO | OSMOSE REVERSA TANQUE APR |
NOVO ‘ DUPLO PASSO NOVA | 2,000 L NOVO ‘
) |
ﬁﬁ O ‘ X 3
(> | (
GERAGAO DE AGUA TANQUE DE AP! |

| PARA INJETAVEIS | 3.000LNOVO

J

______________________________________________________________________ TANQUE DE APY TANQUE DE APY DISTRIBUIGAO DE
| 3.000 L EXISTENTE 2.000 L EXISTENTE
LINHA EXISTENTE — SISTEMA ATUAL ! (ANEL PRINGIPAL) (ANEL SECUNDARIO) Y ‘ff:,::‘
i

(A SER REQUALIFICADO) '

________ o = " H ‘--
e e
PRE-TRATAMENTO OSMOSE REVERSA GERAGAO DE AGUA LOOP AP E
EXISTENTE PASSO SIMPLES PARA INJETAVEIS (RECIRCULAGAO)

EXISTENTE (DESTILADOR)

m =] | |

GERADOR DE
VAPOR PURO
(GVP) EXISTENTE

E

O escopo previsto para o projeto contempla o ciclo documental completo de qualificagao.

De forma geral, o Plano de Validagdo podera ser emitido de forma unica e consolidada para todo o
sistema. Entretanto, os demais documentos deverao ser segregados por pacotes/etapas do sistema.

Dessa forma, as Analises de Risco (AR), Qualificagdes de Projeto (QP), Qualificagdes de Instalagao (Ql),
Qualificagdes de Operacao (QO), Qualificagbes de Desempenho (QD - Fases 1 e 2) e Matrizes de
Rastreabilidade (MR) deverao ser emitidas individualmente para cada pacote.

Os novos sistemas/equipamentos da expansao deverao contemplar qualificagdo completa (AR + QP + Ql
+ QO + QD + Matriz de Rastreabilidade).

Ja os sistemas existentes impactados pelas interligagdes e mudancas operacionais deverdo passar por
Requalificagdo de Desempenho. Deve ser devidamente descrito a auséncia de impacto no QI/QO dessas
etapas existentes.
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Pré-tratamento + Osmose

1 Reversa Duplo Passo + Tanque

APR novo

Geracdo de Agua para
Injetaveis (Destilador novo)

Gerador de Vapor Puro novo +
3 extensdo da nova linha de
distribuicao de VP

Tanque API 3.000 L novo +
4 novo trecho de distribuigao
(Loop 3)

Tanque API 3.000 L existente

5 (Anel Principal)
6 Tanque API 2.000 L existente
(Anel Secundario)
Gerador de Vapor Puro
7 existente + linha de distribuicao

existente de VP

Nova linha de geracdo de APR

Novo sistema de geragao de API

Novo sistema de geragao/distribuicdo de VP (havera
picagem na distribuicao existente, o que devera ser
avaliado neste pacote + inclusao de linha para
sanitizar bomba do tanque de API novo )

Novo sistema de armazenamento e distribuicdo de
API (Deveré ser avaliada a tubulacéo e conexdes
para ligagcao ao Tanque existente)

Sistema existente impactado pela nova alimentagao
do Loop 3

Sistema existente impactado indiretamente pela
nova alimentacg&o do anel principal

Sistema existente impactado pela
interligagéo/picagem do novo GVP

Qualificagdo completa: AR + QP + Ql + QO + QD + Matriz de Rastreabilidade

Qualificagéo completa: AR + QP + Ql + QO + QD + Matriz de Rastreabilidade

Qualificagéo completa: AR + QP + QI + QO + QD + Matriz de Rastreabilidade

Qualificagdo completa: AR + QP + Ql + QO + QD + Matriz de Rastreabilidade

Requalificagdo de Desempenho (QD)

Requalificagdo de Desempenho (QD)

Requalificagdo de Desempenho (QD)



