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PROCESSO: WS1772841123

EDITAL: 059/2025

MODALIDADE: Cotacao Simplificada

OBJETO: Aquisi¢ao de Liofilizador, bem como os servigos de pré-FAT, FAT (Factory
Acceptance Test - Teste de Aceitagédo de Fabrica), instalagdo, comissionamento, start-
up, SAT (Site Acceptance Test - Testes de aceitagdo em campo), qualificagao de
instalacdo (Ql), qualificacdo de operagcdao (QO), qualificacdo de sistemas
computadorizados (VSC), qualificagao de desempenho (QD), qualificagao térmica (QT)

e treinamentos para as equipes de operagao e de manutengéao.

Assunto: Julgamento do Recurso Administrativo

1. A vista dos elementos constantes do presente, considerando a manifestacdo da
Comisséo de Licitagdo n° 066/2026 e Manifestagéo Juridica n® 180/2026, conhego do
recurso interposto por I.M.A. INDUSTRIA MACCHINE AUTOMATICHE S.P.A. (IMA
S.p.A.), por tempestivo e no mérito, NEGO PROVIMENTO, nos termos do decidido
pela Comisséao de Licitagdo e mantenho a decisdo publicada através da divulgagéo do
resultado do certame, que declarou a vencedora da Cotacdo Simplificada TRUKING
TECHNOLOGY LIMITED.

2. Publique-se.

3. Em seguida, a Compras e Licitagdes para adogao das providéncias subsequentes.

Sé&o Paulo, 13 de agosto de 2026.

\SSINADO DIGITALMENTE
Marcio Augusto Lassance Cunha Filho
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PROCESSO N°: WS1772841123

EDITAL N°: 059/2025

MODALIDADE: Cotacao Simplificada

OBJETO: Aquisi¢ao de Liofilizador, bem como os servigos de pré-FAT, FAT (Factory
Acceptance Test - Teste de Aceitacdo de Fabrica), instalagdo, comissionamento, start-up,
SAT (Site Acceptance Test - Testes de aceitagdo em campo), qualificacdo de instalagéo
(Ql), qualificacéo de operacédo (QO), qualificagdo de sistemas computadorizados (VSC),
qualificagdo de desempenho (QD), qualificacdo térmica (QT) e treinamentos para as
equipes de operacao e de manutencao.

ASSUNTO: Analise do recurso administrativo interposto pela recorrente |.M.A.
INDUSTRIA MACCHINE AUTOMATICHE S.P.A. e contrarrazbes apresentada pela
recorrida TRUKING TECHNOLOGY LIMITED / ROMACO DO BRASIL LTDA.

DESPACHO LICITACOES n° 066/2026

Trata-se de analise de recurso administrativo interposto pela licitante
I.M.A. INDUSTRIA MACCHINE AUTOMATICHE S.P.A., em face da decisao que declarou
vencedora a proponente TRUKING TECHNOLOGY LIMITED / ROMACO DO BRASIL
LTDA.

DA ADMISSIBILIDADE DO PEDIDO

O Edital prevé, na Clausula Nona, os requisitos e prazos para interposi¢ao
do recurso. No caso em estudo, a Recorrente protocolou suas intengbes e razdes
tempestivamente frente ao prazo regulamentar, assim como as contrarrazbes da

Recorrida. Portanto, o recurso é admitido para analise de mérito.
DAS RAZOES DO PEDIDO

Em sintese, a Recorrente alega que a empresa TRUKING
TECHNOLOGY LIMITED / ROMACO DO BRASIL LTDA descumpriu requisitos
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técnicos e exigéncias editalicias constantes na Especificacdo de Requisito do
Usuario n° IB/ERU/CBI-0735-01 e no Edital:

(i) Quantidade de Atestado (Item 5.1.26 da ERU). O edital exigia cartas de
recomendacao de pelo menos 3 empresas do setor de imunobiolégicos. A vencedora

apresentou apenas duas declaragoes;

(ii) Inadequacao técnica de atestado. Uma das declara¢des apresentadas
(da empresa Teuto) refere-se a um liofilizador (modelo Lyotk05) que nao possui sistemas
de lavagem (CIP) e esterilizagao (SIP), descumprindo os itens 5.1.134, 5.1.143 € 5.1.144
da ERU;

(iii) Incompatibilidade técnica do sensor de vacuo (ltem 5.1.118 da
ERU). A vencedora ofertou um sensor do tipo Pirani (marca Edwards, série APG), com
precisao de +/- A Recorrente alega que o requisito de alta precisdo exigiria um sensor de
membrana capacitiva aquecida (marca MKS), cuja preciséo é de +/-;

(iv) Falha no Sistema de Refrigeragdo e Falta de Redundancia (ltens
5.1.83, 5.1.97, 5.1.98 e 5.1.99 da ERU): A vencedora incluiu apenas um compressor em
sua proposta técnica, contrariando texto genérico de sua proposta que mencionava
redundancia com compressores remanescentes. A Recorrente alega que um unico
compressor gera risco de perda do lote e incapacidade de manter a estabilidade térmica

do condensador e das prateleiras simultaneamente;
Diante do exposto a Recorrente requer formalmente em seu recurso:
a) O recebimento e processamento do presente recurso;

b) A revisdo da decisdo que declarou vencedora a empresa Truking
Technology Limited / ROMACO DO BRASIL LTDA,;

c) A desclassificacao da proposta apresentada pela referida empresa em

razao do n&o atendimento aos requisitos técnicos obrigatorios;

d) A reclassificagdo do certame com a convocagédo da proxima licitante

regularmente classificada.
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DAS CONTRARRAZOES DOS RECURSOS

A licitante recorrida, TRUKING TECHNOLOGY LIMITED / ROMACO DO
BRASIL LTDA, devidamente intimada, apresentou tempestivamente suas contrarrazbes
pugnando pelo ndo provimento do recurso e manutengdo de sua classificagdo. Em

sintese, argumentou que:

(i) Experiéncia Técnica (Item 5.1.26 da ERU e Item 6.1.3-b do Edital): O
item 6.1.3-b do Edital prevalece sobre a ERU, exigindo atestados de forma ampla sem
fixar quantidade numérica rigida. Além disso, a empresa possui mais de 15 anos de
experiéncia acumulada em liofilizagao;

(ii) Atestado do Laboratério Teuto: O objetivo do atestado é comprovar a
capacidade fabril e de engenharia em escala equivalente ou superior. Nao se exige que o
equipamento fornecido como referéncia seja 100% idéntico em opcionais periféricos ao
objeto licitado, cujas fungdes (CIP/SIP) serédo integralmente atendidas no equipamento
ofertado;

(iii) Sensor de Vacuo (Iltem 5.1.118 da ERU): A ERU solicita "alta precisao"
de forma qualitativa, sem especificar marca, modelo ou valor numérico fixo. O sensor
Pirani é padrdo consolidado na industria farmacéutica global, aceito por 6érgéos
reguladores (FDA, EMA, ANVISA) e oferece menor custo total de propriedade (TCO);

(iv) Sistema de Refrigeragdo: Para um liofilizador piloto de 0,5 m?
(capacidade de gelo de cerca de 10 kg), a configuragdo mono-compressor com o modelo
Bitzer S4T-5.2Y € tecnicamente perfeita e atende com folga a todas as curvas térmicas
do projeto. A citagdo no plural na proposta tratou-se apenas de descri¢do informativa de

catalogo global do fabricante.

NO MERITO

DA INTERPRETAGAO SISTEMICA, DO FORMALISMO MODERADO E DA
SELEGAO DA PROPOSTA MAIS VANTAJOSA

A licitagdo é um procedimento o administrativo vinculado, onde a Fundagéao
Butantan e os licitantes devem observar estritamente as regras do edital, sob pena de
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nulidade ou afronta ao principio da isonomia. Conforme estabelece no Art. 2° do
Regulamento de Compras e Contratagbes da Fundagdo Butantan e Art. 5° da Lei n°
14.133/2021, os procedimentos devem ser julgados em estrita conformidade com o edital.

Como preleciona Margal Justen Filho:

"A Administracdo e os licitantes estéo juridicamente vinculados ao conteudo
do edital. Nenhuma das partes podera se desviar do que foi estabelecido no
instrumento convocatério, sob pena de nulidade do certame ou de afronta ao

principio da isonomia."

(JUSTEN FILHO, Margal. Comentarios a Lei de Licitagbes e Contratos
Administrativos. 17. ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2016).

Em se tratando de regras constantes no instrumento convocatério, a
vinculagdo a elas e absoluta. E o que estabelecem os principios e normas da Lei n°

14.133/2021, em especial os artigos 5° e 59, in verbis:

"Art. 5° Na aplicagao desta Lei, serdo observados os principios da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do
interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade, da
transparéncia, da eficacia, da segregacéo de fungdes, da motivagdo, da

vinculagéo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo [...]."

"Art. 59. Serao desclassificadas as propostas que: [...] IV - ndo atendam as

exigéncias do ato convocatorio da licitagao."

Nesse sentido, a licdo de José dos Santos Carvalho Filho permanece

impecavel ao ensinar que:

"A vinculagdo ao instrumento convocatorio é garantia do administrador e dos
administrados. Significa que as regras tragadas para o procedimento devem
ser fielmente observadas por todos. Se a regra fixada nao é respeitada, o
procedimento se torna invalido e suscetivel de corre¢do na via administrativa

ou judicial. O principio da vinculagcao tem extrema importancia. Por ele, evita-
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se a alteracdo de critérios de julgamento, além de dar a certeza aos
interessados do que pretende a Administracao. [...] Vedado a Administracao
e aos licitantes € o descumprimento das regras de convocagao, deixando de
considerar o que nele se exige [...]. Em tais hipdteses, deve dar-se a

desclassificagao do licitante."

(FILHO, José Dos Santos Carvalho. Manual de Direito Administrativo. 34 Ed.
Séo Paulo: Atlas, 2015, p. 478).

A condugdo dos procedimentos licitatorios exige a permanente
harmonizacao entre o Principio da Vinculagdo ao Instrumento Convocatério e o Principio
da Selecgéo da Proposta mais Vantajosa (Art. 11, |, da Lei n® 14.133/2021).

A vinculacdo ao edital ndo pode ser transformada em apega exagerado a
rigores formais irrelevantes que afastem proposta higidas, exequiveis e vantajosas para a
Fundacado Butantan. Trata-se de consagrado Principio do Formalismo Moderado (Art. 12,
lll, da Lei n°14.133/2021), respaldado pela remansosa jurisprudéncia do Tribunal de

Contas da Uniao (TCU), conforme expressa no Acordao 2302/2012-Plenario:

"Rigor formal no exame das propostas dos licitantes ndo pode ser exagerado
ou absoluto, sob pena de desclassificagdo de propostas mais vantajosas, devendo as
simples omissdes ou irregularidades na documentagdo ou na proposta, desde que
irrelevantes e ndo causem prejuizos a Administragao ou aos concorrentes, serem sanadas
mediante diligéncias.” (TCU — Acérdao 2302/2012-Plenario)."

Ademais, no tocante a interpretacédo do procedimento licitatério, prevalece a
Primazia do Corpo Principal do Edital sobre as disposi¢cées secundarias contidas em seus
anexos técnicos. Havendo aparente divergéncia entre o texto editalicia amplo e exigéncias
pormenorizadas em anexos, a interpretacdo deve ser feita de forma sistémica e

integrativa, garantindo a ampliacdo da competitividade.

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butantd, Séo Paulo/SP
CEP: 05509-002

www.l(undncaobufcniun.org.br

ALNS Pagina 5 de 7

DocumenicoConbluidrigatoria a utilizagéo da folha de assinaturas anexa ButanSign envetopesii: Dedat2a.65 68t 26k 641 allBi5edf5228



-

Documento Concluido - E obrigatéria a utiliz - \Mja de assinaturas anexa ButanSign envelope ID: 41bf2ec9fle6e644fe0cb85e995f9chl
- ] \
FUNDACAO '
—X
BUTANTAN

Gestdo é uma ciéncia

DA ANALISE DO RECURSO ADMINISTRATIVO APRESENTADO E DO
PARECER TECNICO:

ApoOs provocagao técnica, a equipe especializada de Engenharia de
Processos e Desenvolvimento Industrial manifestou-se fundamentadamente sobre todos
os apontamentos em Parecer Técnico 16 de julho de 2026. O confronto entre o parecer

técnico, as alegacdes da recorrente e as contrarrazdes revela o seguinte:

a) Quanto aos Atestados Técnicos (Iltem 5.1.26 da ERU e Item 6.1.3-b do
Edital): O item 6.1.3-b do Edital n°® 059/2025 exige comprovacgao de
capacidade técnica no fornecimento de Liofilizador Piloto de capacidade
igual ou superior, sem impor trava ou rigidez quantitativa de documentos. A
exigéncia de atestados visa comprovar que a empresa domina a engenharia
e a tecnologia do equipamento principal. Inexigivel que a documentagao de
referéncia contenha 100% dos acessoérios opcionais periféricos (como
CIP/SIP) instalados no cliente originario, sob pena de restar caracterizado
formalismo exacerbado e restricdo indevida do certame. Os atestados foram
ratificados e julgados plenamente adequados pela area técnica;

b) Quanto ao Sensores de Vacuo (Item 5.1.118 da ERU): A Especificagao
de Requisitos do Usuario utiliza descricdo qualitativa ao requerer “alta
precisdo”, sem delimitar marca, tecnologia exclusiva ou parametro numerico
engessado. A proponente vencedora formalizou o atendimento pleno ao item
na planilha de conformidade. Ao fazé-lo, vincula-se contratualmente a
entregar a performance exigida sob sua inteira e exclusiva responsabilidade
técnica na fase de comissionamento e qualificacdo (FAT/SAT);

c) Quanto ao Compressor do Sistema de Refrigeragdao (Item 5.1.83,
5.1.97, 5.1.98 e 5.1.99 da ERU): O instrumento convocatério ndo fixou
exigéncia quantitativa minima de compressores, fazendo inclusive referéncia
genérica a “um compressor” no item 5.1.82. Trata-se de liofilizador piloto de
pequeno porte, cuja solugcdo mono-compressor (Bitzer S4T-5.2Y) atende
com sobra técnica as taxas e curvas de desempenho solicitadas. Eventual

texto descritivo no plural constitui mera reprodugao informativa de catalogo
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de fabricante e ndo altera a precisdo do dimensionamento ofertado. Com a
declaragéo formal de pleno atendimento, a vencedora assume a obrigagao

contratual pelo cumprimento do desempenho térmico.

CONCLUSAO

A vista dos elementos que instruem os autos, considerando o parecer da
area técnica de Engenharia e em atencao as razdes e pedidos do recurso interposto,

recomenda-se a Autoridade Competente:

1. O INDEFERIMENTO TOTAL do recurso interposto pela empresa
[.M.A. INDUSTRIA MACCHINE AUTOMATICHE S.P.A., indeferindo-
se os pedidos de revisao da decisao, desclassificacdo da vencedora
e reclassificagao do certame;

2. A MANUTENCAO da decisdo que declarou vencedora a empresa
TRUKING TECHNOLOGY LIMITED / ROMACO DO BRASIL
LTDA, tendo em vista o pleno atendimento aos requisitos do
Edital n® 059/2025 e da Especificacdo de Requisito do Usuario;

3. O prosseguimento do certame com a adjudicagdo e homologagao do
objeto a empresa vencedora.

Encaminhem-se os autos ao Departamento Juridico e a Autoridade

Competente da Fundagao Butantan para deliberacao final.

Sé&o Paulo, 28 de julho de 2026.

RONALDO ALMEIDA DA SILVA

Comissao Permanente de Licitacdes
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Processo n°: WS1772841123

Edital n°: 059/2025

Modalidade: Cotagao Simplificada

Objeto: Aquisicao de Liofilizador, bem como os servigos de pré-FAT, FAT (Factory Acceptance
Test - Teste de Aceitagdo de Fabrica), instalacao, comissionamento, start-up, SAT (Site Acceptance
Test - Testes de aceitagdo em campo), qualificacdo de instalagdo (QI), qualificacdo de operagio (QO),
qualificacdo de sistemas computadorizados (VSC), qualificacdo de desempenho (QD), qualificagao
térmica (QT) e treinamentos para as equipes de operagao e de manutengao.

Recorrente: LM.A. INDUSTRIA MACCHINE AUTOMATICHE S.P.A.

Recorrida: TRUKING TECHNOLOGY LIMITED / ROMACO DO BRASIL LTDA

Assunto: Andlise de recurso administrativo em face da classificacdo e habilitacio da empresa

proponente vencedora

MANIFESTACAO JURIDICA n° 180/2026

1. Trata-se de analise de recurso administrativo interposto pela licitante LM.A. INDUSTRIA
MACCHINE AUTOMATICHE S.P.A. (IMA S.p.A.) contra a decisdo da Comissdao Permanente de
Licitacdes da Fundagao Butantan que classificou e habilitou a empresa TRUKING TECHNOLOGY
LIMITED / ROMACO DO BRASIL LTDA como vencedora do certame para o fornecimento de
liofilizador piloto.

2. A Recorrente fundamentou basicamente o seu pedido em quatro pontos técnicos principais:
(1) a suposta insuficiéncia na quantidade de atestados de capacidade técnica apresentados,
apresentando dois atestados em vez dos trés exigidos pelo item 5.1.26 da ERU; (ii) a inadequagdo
técnica do atestado do Laboratorio Teuto que refere-se a liofilizador sem sistemas CIP/SIP; (ii1) a
incompatibilidade do sensor de vacuo tipo Pirani Edwards APG ofertado, alegando que o requisito
de "alta precisao" do item 5.1.118 exigiria sensor de membrana capacitiva aquecida MKS; e (iv) a
suposta falha e falta de redundancia no sistema de refrigeracdo por apresentar compressor unico,
contrariando termos de sua propria proposta técnica.

3. Em sede de contrarrazdes, a empresa Recorrida classificada vencedora TRUKING

TECHNOLOGY LIMITED sustentou a total conformidade de sua proposta aos requisitos do Edital.
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Justificou assim, que a quantidade de atestados no Edital principal ¢ genérica e nao estipulou teto
rigido, que o atestado visa comprovar a capacidade fabril em escala equivalente, e ndo o equipamento
idéntico, que o sensor Pirani é compativel, e que a configuragdo de compressor unico € tecnicamente
perfeita para a volumetria do liofilizador piloto solicitado, tratando-se a mengao feita pela recorrida
ao plural de mera reprodugao informativa de catalogo global, requerendo o indeferimento do recurso
proposto.

4. Ato continuo, os autos foram submetidos a equipe especializada de Engenharia de Processos
e Desenvolvimento Industrial que, por meio de emissdao de Parecer Técnico constante no
Do0c2335990150 que ratificou integralmente a classificacdo da proponente vencedora, manifestando-
se pela total adequagdo do equipamento ofertado. Por fim, a Comissdo Permanente de Licitagdes, no
ambito de suas atribui¢des, emitiu o Despacho Licitagdes n® 066/2026 (Doc2335990130), ratificando
a analise e decisdo proferida, recomendando o total indeferimento do recurso.

5. Assim, ap6s analise dos atos praticados, este Departamento Juridico passa a emitir a presente
manifestagdo, com base nos fundamentos que seguem abaixo.

6. Quanto ao mérito, a decisdo da Comissao de Licitagdo que classificou e habilitou a empresa
TRUKING TECHNOLOGY LIMITED se encontra amparada e fundamentada na legalidade. Houve
analise técnica detalhada exarada pela Divisdo de Desenvolvimento Industrial, cujos apontamentos

técnicos espelham a estrita legalidade do certame, sendo vejamos:

a) Quanto aos atestados técnicos apresentados e suas quantidades: A equipe técnica esclareceu

assim, que o Item 6.1.3-b do Edital n® 059/2025 exige a comprovagao de capacitagdo técnica de

forma ampla através de “atestados técnicos fornecidos por empresas (...) evidéncias dos
projetos executados". Assim, conclui que o instrumento convocatério ndo impds qualquer
limitagdo numérica de documentos para comprovagao de aptidao técnica;

A exigéncia de atestados de capacidade técnica visa unicamente garantir que o fabricante
domina a engenharia de liofilizagdo em escala equivalente ou superior. Portanto, concluem que
a apresentacdo de duas cartas de recomendagdo validas e ratificadas cumpriu plenamente o
escopo de comprovar a aptiddo da fornecedora e que exigir que o atestado contemple um
equipamento 100% idéntico, com os mesmos opcionais periféricos e acessorios, configuraria

restricdo indevida a competitividade e formalismo exacerbado;

Fundacdo Butantan

Rua Alvarenga, 1396
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b) Quanto a Inadequacio Técnica do Atestado do Laboratorio Teuto: A Recorrente alega que

o liofilizador instalado no Laboratério Teuto (modelo Lyotk05) ndo dispde de sistemas de
lavagem CIP e esterilizacao SIP.
A anélise validou que ndo assiste razdo a recorrente. O objetivo do atestado ¢ demonstrar que o
fornecedor possui experiéncia e capacidade fabril na entrega de liofilizadores de capacidade
igual ou superior. Exigir que o atestado de referéncia contemple um equipamento 100%
idéntico, com os exatos periféricos opcionais do objeto licitado, representaria formalismo
exacerbado e restricdo indevida a competitividade, rechacados pela jurisprudéncia
administrativa. As fun¢des CIP/SIP requeridas para o equipamento a ser fornecido ao Butantan
estdo expressamente garantidas e descritas nos documentos técnicos da proposta da Truking, o
que vincula a empresa a sua efetiva entrega na fase de qualificacdo;

¢) Quanto a Compatibilidade do Sensor de Vacuo: A Engenharia de Processos e
Desenvolvimento Industrial ratificou que a Especificagdo de Requisitos do Usuario estabelece
os critérios qualitativos de desempenho ao exigir "sensores de alta precisdo", sem definir de
forma engessada marcas, modelos ou tolerancias numéricas especificas;

O sensor do tipo Pirani (marca Edwards, série APG) ofertado pela proponente vencedora ¢é
reconhecido internacionalmente como padrdo de mercado (benchmark) na liofilizagdo
farmacéutica global, sendo amplamente aceito por agéncias reguladoras como FDA, EMA ¢
ANVISA. Desta forma, a proponente declarou "Atendimento Pleno" ao item na planilha de
conformidade técnica, vinculando-se contratualmente a entregar as metas de controle de vacuo
necessarias ao sucesso do processo farmacéutico, sob sua exclusiva responsabilidade técnica

d) Quanto ao Sistema de Refrigeracio e Compressor Unico: A anilise estrita da ERU revela
que o instrumento convocatorio nao fixou uma quantidade minima mandatéria de compressores
para o circuito de refrigerag@o. Pelo contrario, o item 5.1.82 da ERU menciona expressamente
que o condensador deve ser refrigerado por gas fornecido por "um compressor”. No mais, o
dimensionamento térmico e a escolha do arranjo de engenharia sdo de inteira responsabilidade
técnica do fabricante. Por se tratar de um liofilizador piloto de pequeno porte, a configuragdo
baseada no modelo alemao Bitzer S4T-5.2Y ¢ considerada tecnicamente excelente e cobre com
folga todas as demandas térmicas do projeto. Ademais, a empresa vencedora declarou
atendimento pleno aos requisitos térmicos, assumindo o risco contratual e civil pela entrega das

curvas térmicas de congelamento e secagem do IFA da vacina DTPa.
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7. No caso em tela, portanto, tem-se que a conduta da Comissao de Licitagao pautou-se no
Julgamento Objetivo e na Vinculagdo ao Instrumento Convocatorio em perfeita sintonia com o artigo
2° do Regulamento de Compras da Fundacao Butantan e artigo 5° da Lei Federal n® 14.133/2021.

8. Assim, a conducao dos certames licitatorios impde a busca permanente pela proposta que
ofereca maior vantagem econOmica e técnica a Fundagao Butantan, conforme disposto no Artigo 11,
inciso I, da Lei n° 14.133/2021. A proposta comercial da licitante vencedora totalizou o valor
significativamente inferior e mais vantajoso do que as demais ofertas do certame.

9. Por fim, a eliminagdo de uma proposta comercial altamente aderente, qualificada
tecnicamente pela equipe técnica € economicamente mais benéfica para o Butantan, sob pretexto de
preciosismo quantitativo em anexos técnicos secundarios, representaria nitida afronta ao Principio do
Formalismo Moderado, contido no Artigo 12, inciso III, da Lei n® 14.133/2021 e ao interesse publico.

10. Ante o exposto, este Departamento Juridico, em total consonancia com o Parecer Técnico
exarado pela area de Engenharia de Processos e com a decisdo da Comissdo de Contratagdo, e com
fundamento no Regulamento de Compras e Contratagdes da Fundagdo Butantan, nos principios da
vinculagdo ao instrumento convocatorio, do formalismo moderado, da razoabilidade e da busca da
proposta mais vantajosa, manifesta-se pelo CONHECIMENTO do recurso interposto pela empresa
LM.A. INDUSTRIA MACCHINE AUTOMATICHE S.P.A., mas, no mérito, opinamos pelo seu
INDEFERIMENTO. Assim, fica ratificada a decisdo que declarou a empresa TRUKING
TECHNOLOGY LIMITED / ROMACO DO BRASIL LTDA. vencedora do certame, por apresentar
a proposta que melhor atende ao interesse publico e aos requisitos técnicos necessarios.

11. Sigam os autos para o Departamento de Compras para prosseguimento ordinario do feito.

Sao Paulo, 12 de agosto de 2026.

Daniela Pregeli Antonio Carlos Cintra do Amaral Filho

OAB/SP 159.379 Gerente Juridico
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ILUSTRISSIMA COMISSAO DE LICITACAO DA FUNDACAO BUTANTAN
PROCESSO N°WS1772841123

EDITAL DE COTAGAO SIMPLIFICADA N° 059/2025

RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa IMA S.p.A., inscrita no CNPJ n°® 05.845.114/0001-56, vem,
respeitosamente, interpor RECURSO ADMINISTRATIVO em face da decisdo que
declarou vencedora a empresa Truking Technology Limited / ROMACO DO BRASIL
LTDA, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

1. DA DESCONFORMIDADE TECNICA

O Edital estabelece expressamente que o objeto devera atender as especificagcdes
constantes do Termo de Referéncia e anexos, conforme item 1.1. Assim,
evidenciando no Termo de referéncia, a ERU “/IB/ERU/CBI-0735-01- LIOFILIZADOR
PILOTO”.

Entretanto, a proposta da empresa vencedora apresenta as seguintes divergéncias:

I.M.A. Industria Macchine Automatiche S.p.A. Pagina 1 de 4
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Caracteristica

precisao para controle de vacuo
durante o ciclo de liofilizagao."

e 41 do Eletronic
controlSystemda
oferta técnica do
vencedor (pagina
39).

Documento do Edital Item Requisito exigido Divergéncia identificada
ofertada
"O fornecedor devera ter
experiéncia comprovada de no
minimo 5 anos na construgao de
equipamentos ou carta de|O fornecedor | Eram exigidas trés
ERU IB.ERU.CBI-0735-01 5.1.26 recomendacao de pelo menos 3 | apresentou duas | declaragbes e  foram
empresas relacionadas a | declaragoes. apresentadas duas apenas.
produgdao de imunobioldgicos
que tenham o equipamento
instalado e operacional."
A empresa Teuto declara
"O fornecedor devera ter um, tiofilizador 'Lyotk05,
o porém este equipamento
experiéncia comprovada de no . ‘-
. ~ instalado no laboratorio
minimo 5 anos na constru¢ao de . o
. Teuto nao dispbe de
equipamentos ou carta de|O fornecedor | .
. sistema de lavagem CIP e
ERU IB.ERU.CBI-0735-01 5.1.26 recomendagao de pelo menos 3 | apresentou duas , ~ .
- ) N também ndo dispbe de
empresas relacionadas  a|declaragdes. i o
< . s sistema de esterilizagao
producao de imunobioldgicos g
. SIP, como o requisitado no
que tenham o equipamento . S
instalado e operacional.” objeto da licitagdo. Itens
P ’ 5.1.134, 5.1.143 e 5.1.144
dareferida ERU.
. O sensor APG tem precisdo
Fol ofertado 046 4/ 15% < 10mbar,
sensor tipo Pirani .
segundo catalago do
da marca
WA A Lo . .| Fornecedor Edwards.
A camara do liofilizador deve | Edwards,  série . .
ossuir sensores de alta|APG. Nositens 35 Deveria ter sido ofertado
ERU IB.ERU.CBI-0735-01 5.1.118 P ) um sensor de membrana

capacitiva aquecido, o
qual, tem precisdo de +/-
0,15% da leitura, conforme
catdlogo do fabricante
MKS.

I.M.A. Industria Macchine Automatiche S.p.A.
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Documento do Edital Item Requisito exigido Caracteristica ofertada Divergéncia identificada
ERU IB.ERU.CBI-0735- 5.1.83 | Atemperaturadaserpentinado | O fornecedor incluiu | A cotacdo técnica do
01 sistema de refrigeracdo deve | somente um compressor | fornecedor se contradiz no
ser monitorada por sondas de | item 24 do Refrigeration | trecho: "Considers
temperatura, cuja quantidade | System da oferta técnica | sufficient redundancy,
deve ser no minimo igual ao | (pagina 38). when one compressor fails
nimero de compressores and stops, the remaining
conectados ao condensador. compressors can ensure
ERU IB.ERU.CBI-0735- 5.1.97 | Os compressores devem ser | O fornecedor incluiu | the smooth completion of
01 montados de tal forma a | somente um compressor | the product freeze-drying."
permitir facil acesso para | item 24 do Refrigeration | na pagina 17.
manutencao e substituicdo de | System da oferta técnica | Deste  modo, ndo ha
componentes (pagina 38). redundancia em caso de
falha do compressor de
refrigeracao da oferta,
ocasionando a perda do
ciclo em caso de
parada/falha do circuito de
refrigeracao/quebra.
Um unico compressor nao
€ capaz de manter a
ERU IB.ERU.CBI-0735- 5.1.98 | Deve ser utilizado um gas | O fornecedor incluiu | estabilidade de
01 refrigerante que esteja de | somente um compressor | temperatura do
acordo com legislacao | item 24 do Refrigeration | condensador durante o
ambiental vigente para os | System da oferta técnica processo de secagem,
circuitos dos compressores de | (pagina 38). pois quando for solicitado
refrigeragao. o controle de temperatura
das prateleiras, este sera
deslocado para o circuito
de trocador de calor da
prateleira e <cessa a
refrigeracao do
condensador, perdendo
- — entdo a temperatura e a
ERU IB.ERU.CBI-0735- 5.1.99 | Os compressores devem ser | O fornecedor incluiu uniformidade.
01 equipados comvalvulas, filtros, | somente um compressor
instrumentos e demais | item 24 do Refrigeration
acessoOrios que permitam a | System da oferta técnica
operacdo do sistema de | (pagina 38).
maneira confidvel e com o
desempenho necessario de
resfriamento.
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Tais divergéncias comprometem o atendimento integral ao objeto licitado e
caracteriza descumprimento de requisito obrigatério do Termo de Referéncia.

2. DO DIREITO

O item 5.6, alinea “a”, prevé a desclassificacao de proposta em desacordo com as
exigéncias do Edital.

Da mesma forma, oitem 5.6, alinea “c”, determina a desclassificagao de propostas
que apresentem desconformidade com exigéncias editalicias insanaveis.

Adicionalmente, os itens 7.4 e 8.1 exigem o atendimento integral as condicdes do
Edital e de seus anexos para habilitagcédo e declaragcao de vencedor.

Dessa forma, a manutencado da proposta vencedora viola os principios da
vinculagao ao instrumento convocatério, da isonomia entre os participantes e do
julgamento objetivo.

3. DOS PEDIDOS
Diante do exposto, requer:
a) o recebimento e processamento do presente recurso;

b) a revisdo da decisao que declarou vencedora a empresa Truking Technology
Limited / ROMACO DO BRASIL LTDA;

c) a desclassificacao da proposta apresentada pela referida empresa em razdo do
nao atendimento aos requisitos técnicos obrigatérios;

d) a reclassificacdo do certame com a convocacdo da proxima licitante
regularmente classificada.

Termos em que,
Pede deferimento.

Barueri, 18 de junho de 2026.

ASSINADO DIGITALMENTE ‘
LORENZO LUTTICHAU

A conformidzde com a assinatura pode ser verificada em:
https://serpro.gov.br/assinador-digital G Serpro
Lorenzo Luttichau
Procurador
I.M.A. S.p.A.
RNE n°Vv298878-J
CPF n©225.435.938-02
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o TRUKING TECHNOLOGY LIMITED

Add: Nol,Xinkang Road, Yutan Town, Ningxiang, Changsha, China P.C.410600
Tel:+8673187938293 Web:www.truking.com S.C.300358

MANIFESTAGAO EM DEFESA DA PROPOSTA TECNICA

EXCELENTISSIMA COMISSAO DE LICITACAO DA FUNDAGAO BUTANTAN
PROCESSO: WS1772841123

EDITAL: Cotagao Simplificada n® 059/2025

OBJETO: Liofilizador Piloto - ERU IB/ERU/CBI-0735-01

RECORRENTE: IMA S.p.A.

PROPONENTE VENCEDORA: Truking Technology Limited / ROMACO DO BRASIL LTDA

Em atencgao ao recurso interposto pela concorrente IMA S.p.A., e visando subsidiar a vossa
tomada de decisdao a empresa TRUKING TECHNOLOGIE LIMITED / ROMACO DO BRASIL
LTDA, por intermédio de seu representante legal, Patricia Rodrigues da Silva, CPF
197.274.808-45, reitera a absoluta legalidade e regularidade de sua habilitagdo técnica

com base nos seguintes fatos incontestaveis.

. RESUMO EXECUTIVO / PEDIDO
Com base na interpretagao correta do Edital (documento principal), na conduta processual
observada durante a fase de diligéncia, e nas evidéncias técnicas e comprobatdrias juntadas

(proposta técnica, cartas de recomendacéao, FAT/SAT e clientes referenciados), requer-se:

1. O nao acolhimento do recurso da concorrente IMA S.p.A.;
2. A manutencgao da decisdo que declarou a Truking vencedora do certame;

3. O prosseguimento da formalizagao contratual.

Il. CONTRA-RAZOES
1 QUESTAO 1: Experiéncia Técnica - Item 5.1.26
Alegacdo da RECORRENTE:

BECAUSE OF PERSISTENCE, WE ARE SUPEREXCELLENT! 1Page of10Pages
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o TRUKING TECHNOLOGY LIMITED

Add: Nol,Xinkang Road, Yutan Town, Ningxiang, Changsha, China P.C.410600
Tel:+8673187938293 Web:www.truking.com S.C.300358

O Termo de Referéncia, item 5.1.26 (ERU), exige "pelo menos 3 (trés) declaracbes" de
empresas relacionadas a produgao de imunobioldgicos, porém a licitante vencedora
apresentou apenas 2 (duas).

NOSSA CONTRA - ARGUMENTAGAO FUNDAMENTADA:

1.1 ARGUMENTO 1: CONFLITO ENTRE EDITAL 6.1.3 E ERU 5.1.26

1.1.1 Analise Comparativa das Disposi¢oes

Documento Item Redacao Requisito
"através de atestados técnicos fornecidos
EDITAL Nao especifica
6.1.3-b | por empresas...evidéncias dos projetos
(Principal) quantidade fixa
executados"

"OU carta de recomendagéo de pelo
ERU (Anexo) | 5.1.26 2 cartas
menos 3 empresas”

1.1.2 Principios de Interpretacao de Instrumentos Licitatorios

Principio da Primazia do Documento Principal

O EDITAL 6.1.3 (texto principal) prevalece sobre a ERU 5.1.26 (anexo técnico). A redagao
do EDITAL é mais flexivel: "atestados técnicos...evidéncias de projetos”, ndo limitando a

forma nem a quantidade.

Principio da Interpretagdo Favoravel ao Licitante
Disposicdes genéricas ("atestados técnicos") ndo podem ser transformadas em requisitos

especificos ("exatamente 3 cartas") sem redacéao clara e expressa.

Principio da Disjungao ("OU")
O item 5.1.26 da ERU estabelece: "experiéncia de 5 anos OU cartas de recomendacgao de 3
empresas". A palavra "OU" é disjuntiva, permitindo ao licitante escolher uma das duas

alternativas.

BECAUSE OF PERSISTENCE, WE ARE SUPEREXCELLENT! 2Page of10Pages
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1.2 ARGUMENTO 2: ACEITAGAO TACITA PELA COMISSAO DURANTE A DILIGENCIA
1.2.1 Evidéncia Processual: Troca de E-mails

Conforme demonstrado na correspondéncia eletronica (realizada durante a Diligéncia), foi
enviado comunicagdo da Licitante em 23/04/2026, 04:20:36 solicitando o envio de
qualificacéo técnica complementar baseado no item 6.1.3 item B.

Ato continuo foi envido pelo licitante em 22/04/2026, 17:40 a resposta enviando 2 cartas em
atendimento a diligéncia com o seguinte teor:

"Sobre a qualificagcao técnica enviei 2 cartas de clientes que temos o equipamento. Reenvio
em anexo."

Do ponto de vista juridico, gramatical e légico, o plural se perfaz com 2 (duas) ou mais
unidades. Ao apresentar duas cartas validas, esta empresa atendeu integralmente ao
comando do Edital e a ordem direta da Licitante.

Resposta da Comisséo de Licitagao:

[Aceitacdo silenciosa - nenhuma objegao registrada]

1.2.2 Fundamentacao Juridica: Estoppel e Boa-Fé Processual

Este siléncio da Comissao durante a fase de Diligéncia configura
o Aceitagao Tacita:

» A Comissao recebeu a documentacgao, segundo a alegacao do reclamante, incompleta
(2 cartas, nao 3)

» Nenhuma solicitacdo de complementacgao foi feita pelo licitante

» Aresposta foi aceita e prosseguiu para analise de qualificagéo

» A questdo do quantitativo de documentos foi saneada de forma definitiva pelo Pregoeiro
em sede de diligéncia. Ao analisar a documentacéao, a autoridade julgadora determinou
e proferir a decisao de forma tacita declarou: ‘cumpra o que esta no edital'.

> Alicitante foi declarada vencedora
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o Impedimento de Alegagao Posterior
» Nao é admissivel que a Comissao aceitasse 2 cartas na Diligéncia
» E depois, na fase de recurso, alegue que "deveriam ser 3"

» Isto violaria os principios da boa-fé, confianga legitima e seguranca juridica

Lei Federal n°® 14.133/2021 (Lei de Licitagbes Brasileira)
» Artigo 7°: A licitacdo observa os principios de... boa-fé, equidade, integridade,
impessoalidade, moralidade, publicidade, probidade e €ficiéncia.

A mudanca retroativa de critérios viola frontalmente o principio da boa-fé.

3.1 ARGUMENTO 3: SATISFAGAO DO REQUISITO DE 5 ANOS DE EXPERIENCIA
3.1.1 Histérico Corporativo Verificavel

Truking Technology Limited / ROMACO do Brasil:

Divisdo de Liofilizador: Fundada em 2010

Experiéncia acumulada em liofilizagdo: 15 anos (2010-2025)

3.1.2 Evidéncias Técnicas na Proposta Apresentada
A Proposta Técnica (COTACAO SIMPLIFICADA 0592025) contém multiplas evidéncias de

experiéncia consolidada, desqualificando o argumento apresentado

Tempo de
Evidéncia de Local na
Detalhe Técnico Acumulo
Experiéncia Proposta
Necessario
“internationally advanced vacuum
Tecnologia Vacuum
brazing process and robot self- | 8-10 anos Pagina 12
Brazing
welding production line"
Certificacbes
GMP/FDA/EU Plena conformidade de design 5-7 anos Paginas 5-7
GMP
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Parcerias

Siemens, Edwards, ULVAC, Bitzer, Paginas 37-
Estratégicas 5-10 anos

Alfa Laval 40
Globais
Matriz de Testes Multiplos Paginas 24-

DQ/FAT/SAT/PQ/TM estruturado
(33 itens) projetos 30
Processamento de | Flatness << 0,5mm/m, uniformidade

5+ anos Pagina 12

Shelf certificada

2 QUESTAO 2: INCONSISTENCIA QUANTO AO LIOFILIZADOR DO TEUTO -ltem 5.1.26
Alegagdo da RECORRENTE:
Que o equipamento Lyotk05 instalado na Teuto nao dispde de sistemas CIP e SIP conforme

requisitado.

NOSSA CONTRA - ARGUMENTACAO FUNDAMENTADA:
2.1 Distingao entre equipamento de referéncia e equipamento Proposto
A declaracdo da Teuto visa comprovar experiéncia e capacidade técnica do fornecedor, ndo

significa que o equipamento a ser entregue sera idéntico ao existente.

2.2 Distingao entre equipamento de mesma capacidade e mesmas fungoes

Os equipamentos apresentados como referéncia seguem corretamente o solicitado no
EDITAL DE COTACAO SIMPLIFICADA N° 059/2025, item 6.1.3 b onde expressamente
solicita “....de capacidade igual ou superior a requerida pela CONTRATANTE....".

Para a referida carta mencionada o préprio reclamante, ao cita-la, menciona a capacidade
do tanque, i.e, declara de préprio punho a capacidade do equipamento apresentado como
referéncia.

Obviamente, o argumento utilizado pelo concorrente onde cita que o equipamento

apresentado como referéncia ndo dispde de sistema de esterilizagdo como requisitado na

ERU né&o se fundamenta tendo em vista que os itens solicitados na ERU serdo atendidos
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como declarados e apresentados em nossos documentos técnicos.

2.3 Comprovacgao de Capacidade Técnica

O objetivo do requisito é validar que:

» O fornecedor ja executou equipamentos similares

» Existem clientes satisfeitos e capazes de atestar qualidade

» Aempresa possui expertise consolidada no segmento

Todos esses objetivos s&o plenamente atendidos pela declaragao do cliente Teuto.

3 QUESTAO 3: Sensores de Vacuo - Item 5.1.118

Alegacdo da RECORRENTE:

Deve-se fornecer sensor de membrana capacitiva aquecida (MKS, +£0,15%) em lugar do

sensor Pirani (Edwards APG, £15%).

NOSSA CONTRA-ARGUMENTAGAO TECNICA:

3.1 Edital e ERU IB.ERU.CBI-0735-01 Nao Especifica Marca

Analise do Dispositivo Editalicio:

ltem 5.1.118 na ERU prescreve: "A camara do liofilizador deve possuir sensores de alta

precisao para controle de vacuo durante o ciclo de liofilizagao."

Observagdes Criticas: ERU exige: "alta precisdo" (descricdo qualitativa), ERU NAO

especifica: marca, modelo ou valor numérico exato.

3.2 Reconhecimento Internacional do Pirani

Posicao do Sensor Pirani na Industria de Liofilizacao

Métrica de

Reconhecimento

Situagao

Validagao

Taxa de Instalacdo Global

Alta

Industria comprovada
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Status Tecnolégico Padrao consolidado da Decades de uso
industria
Aceito por Orgéos FDA, EMA, ANVISA Agéncias internacionais

Reguladores

Recomendado por Todos os principais OEMs Consenso técnico

Fabricantes Lideres

Marca Edwards Britanica, lider em Reputagcao consolidada

tecnologia de vacuo

3.3 Justificativa da Escolha Pirani

Conforme exposto em nossa proposta, escolhemos o sensor Pirani por trés razdes
fundamentadas:

Razao 1: Conformidade Completa com Requisitos Técnicos:

Com base em nossas extensas experiéncias de entrega de projetos similares, o Pirani é
completamente adequado para satisfazer todos os requisitos de produgéo de vacinas.

Razao 2: Minimizag¢ao de Custos de Operacéao Futura:

Aspecto Operacional Pirani APG MKS Capacitivo Vantagem Pirani
Custo de Pecas de Economia
Baixo Moderado
Reposicao significativa
Frequéncia de Calibracdo | Padrao Mais frequente Menor downtime
Disponibilidade Global de .
EXCELENTE Limitada Suprimento continuo
Pecas
Treinado Treinamento Facilidade
Pessoal de Manutencéao
globalmente especial operacional
Custo Total de Economia ao longo
MAIS BAIXO Mais alto
Propriedade (TCO) do tempo
BECAUSE OF PERSISTENCE, WE ARE SUPEREXCELLENT! 7Page of10Pages
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Razéao 3: Pratica Benchmark de Industria

» Tecnologia amplamente testada e confiavel (decadas de operacgéao)
» Compatibilidade universal com sistemas de controle de liofilizadores
» Ecossistema de manutencao maduro e bem estabelecido
>

Cadeia de suprimentos de pecgas consolidada

4 QUESTOES 4, 5, 6 e 7: Configuragio do Compressor-ltens 5.1.83, 5.1.97, 5.1.98,
5.1.99

Alegagdes Combinadas da RECORRENTE:

1. Compressor unico nao oferece redundancia

2. Comprometer capacidade de refrigeracao

3. Inadequado para manutencao
4

. Insuficiente desempenho

NOSSA CONTRA-ARGUMENTAGAO TECNICA:

4.1 Justificativa técnica da nossa solucgao

Para este projeto de liofilizador de 0,5 m? (area de shelf 0,57 m?, capacidade de gelo ~10
kg), consideramos integralmente:

» Demanda de capacidade de refrigeragao do equipamento

» Layout otimizado do espacgo da planta

» Viabilidade econémica do projeto

Selecionamos a configuragdo com um compressor unico tipo Bitzer S4T-5.2Y. Conforme
demonstrado em nossa proposta técnica (paginas 6, 37-40), este compressor foi selecionado
estrategicamente. Com base em nossa vasta experiéncia em iniUmeros casos reais do
mesmo tipo de projeto, confirmamos que essa configuragdo atende plenamente aos

requisitos de refrigeragao do equipamento.
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4.2 Exceléncia técnica do compressor Bitzer

A Bitzer € uma marca alema, amplamente reconhecida na industria como fornecedor de topo
em compressores alternativos do tipo pistdo. A estabilidade operacional é amplamente
reconhecida pelo mercado. Com base na experiéncia de longo prazo da nossa empresa, a
probabilidade de falhas e paralisacbes por defeito € muito baixa, sendo plenamente

compativel com a confiabilidade operacional necessaria ao projeto.

4.3 Atendimento completo dos requisitos de performance térmica

Conforme nossa proposta técnica (pagina 6, itens 8.3 - componentes principais):
Resfriamento de shelf: +20°C ~ -40°C em 50 minutos

Temperatura extrema de shelf: < -55°C

Precisao de controle de temperatura: £1°C

Resfriamento do condensador: +20°C ~ -40°C em 30 minutos

Temperatura extrema do condensador: < -75°C

O sistema de compressor unico € suportado por um conjunto completo de componentes de
suporte: valvula de expansao Danfoss, solendides Danfoss, valvulas de seguranga duplas
Castel (2 unidades), medidores de pressdao Danfoss (4 unidades), intercooler Alfa Laval,
entre outros componentes de marca internacional premium, garantindo confiabilidade e

desempenho do sistema.

4.4 Acessibilidade para manutengao completamente atendida

O item 5.1.97 usa linguagem qualitativa ("facil acesso para manutengao"). Nossa solugao
mono-compressor € superior a dual-compressor: pontos de conexdo reduzidos, logica
operacional mais simples, menos valvulas/conexdes, menor risco de vazamento, seguranga
do operador aprimorada. O equipamento atende espagcamento conforme normas [ISO
internacionais, acesso frontal facilitado ao compressor, e remocgao rapida sem desmontagem

de estrutura principal.
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lIl. CONCLUSAO E PEDIDOS

Diante do exposto, a empresa Truking Technology Limited / ROMACO DO BRASIL LTDA
requer:

1. O n&o acolhimento do recurso da IMA S.p.A.

2. A manutencio da decisdo que declarou nossa proposta vencedora

3. O reconhecimento da conformidade integral de nossa proposta com o Edital

4

. A’homologagao do resultado e prosseguimento com a contratagcéo

Diante do exposto, requer-se o total indeferimento do recurso da concorrente,
mantendo-se o resultado que consagrou esta empresa vencedora

Sao0 Paulo, 23 de Junho de 2026

PATRICIA Assinado de forma digital

Respeitosamente, RODRIGUES DA Por PATRICIA RODRIGUES
DA SILVA:19727480845

SILVA:1972748084 pados: 2026.06.23
5 14:19:41 -03'00'
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PROCESSO N°: WS1772841123

REQUISICAO DE COMPRA: 3000666589

EDITAL N°: 059/2025

MODALIDADE: Cotagao simplificada

OBJETO: Aquisigcao de Liofilizador e servigos

PROPONENTE VENCEDORA: Truking Technology Limited / ROMACO DO BRASIL
LTDA

RECORRENTE: IMA S.p.A.

ASSUNTO: Analise de recurso administrativo

RETORNO DA AREA TECNICA

1. OBJETO

O presente parecer tem por objetivo analisar, em sede recursal, os apontamentos
apresentados pela empresa recorrente IMA S.p.A, assim como a contrarrazdes
apresentada pela proponente vencedora Truking Technology Limited / ROMACO DO
BRASIL LTDA, a luz dos requisitos estabelecidos na Especificacdo de Requisito do
Usuario IB/ERU/CBI-0735-01 e das condicdes do Edital.

2. PARECER TECNICO

2.1 ATESTADOS TECNICOS

REQUISITO: 5.1.26 - IB/ERU/CBI-0735-01 - “O fornecedor devera ter experiéncia
comprovada de no minimo 5 anos na construgcdo de equipamentos ou carta de
recomendacdo de pelo menos 3 empresas relacionadas a producdo de

imunobiolégicos que tenham o equipamento instalado e operacional.”

ALEGACAO DA RECORRENTE: “Eram exigidas trés declaracdes e foram
apresentadas duas apenas.”
"A empresa Teuto declara um liofilizador Lyotk05, porém este equipamento instalado

no laboratoério Teuto ndo dispde de sistema de lavagem CIP e também nao dispde de

1
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sistema de esterilizacdo SIP, como o requisitado no objeto da licitagdo. Itens 5.1.134,
5.1.143 e 5.1.144 da referida ERU.”

NOSSO PARECER TECNICO: O ltem 6.1.3 b) do Edital n® 059/2025 estabelece de
forma soberana que a contratada devera comprovar sua “capacitagao técnica (...) no
fornecimento de Liofilizador Piloto de capacidade igual ou superior a requerida pela
CONTRATANTE, através de atestados técnicos fornecidos por empresas
farmacéuticas e/ou biotecnologia de grande porte”.

A redacéo do Edital, instrumento convocatorio principal, € de carater amplo e nao
estipula uma limitagdo numérica rigida de documentos.

A proponente vencedora apresentou comprovacgao de sua aptidao por meio de duas
cartas de recomendagao com de capacidade igual e superior a exigida.

A finalidade do atestado de capacidade técnica € comprovar que o fabricante domina
a engenharia de liofilizagdo em escala equivalente ou maior. Exigir que o atestado
contemple um equipamento 100% idéntico, com os mesmos opcionais periféricos e
acessorios, configuraria restricdo indevida a competitividade e formalismo
exacerbado.

Em estrito cumprimento ao item 6.1.3 do Edital, este setor técnico considera os

atestados técnicos adequados, rejeitando as alegag¢des da recorrente.

2.2 SENSORES DE VACUO

REQUISITO: 5.1.118 - IB/ERU/CBI-0735-01 - "A camara do liofilizador deve possuir

sensores de alta precisdo para controle de vacuo durante o ciclo de liofilizacdo."

ALEGACAO DA RECORRENTE: “Foi ofertado o sensor tipo Pirani da marca
Edwards, série APG. Nos itens 35 e 41 do Eletronic control System da oferta técnica
do vencedor (pagina 39).”

“O sensor APG tem precisao de +/- 15% < 10mbar, segundo catalago do Fornecedor
Edwards. Deveria ter sido ofertado um sensor de membrana capacitiva aquecido, o
qual, tem precisao de +/- 0,15% da leitura, conforme catalogo do fabricante MKS.”

MANIFESTAGAO DA PROPONENTE VENCEDORA: “Observagdes Criticas: ERU

exige: "alta precisdo" (descricdo qualitativa), ERU NAO especifica: marca, modelo ou

2
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valor numérico exato.”

“Conforme exposto em nossa proposta, escolnemos o sensor Pirani por trés razdes
fundamentadas: Razdo 1: Conformidade Completa com Requisitos Técnicos: Com
base em nossas extensas experiéncias de entrega de projetos similares, o Pirani é
completamente adequado para satisfazer todos os requisitos de producgéo de vacinas.
Razao 2: Minimizacdo de Custos de Operacdo Futura. (...) Razédo 3: Pratica
Benchmark de Industria: Tecnologia amplamente testada e confiavel (decadas de
operagao); Compatibilidade universal com sistemas de controle de liofilizadores;
Ecossistema de manutengdao maduro e bem estabelecido; Cadeia de suprimentos de

pecas consolidada”.

NOSSO PARECER TECNICO: A Especificagdo de Requisitos do Usuario estabelece
os critérios de desempenho e performance que o equipamento deve atingir no item
5.1.118, cabendo ao fabricante a sele¢ao, o dimensionamento e o arranjo tecnolégico
detalhado dos componentes necessarios para atingir tais metas.

Durante a etapa de avaliagdo técnica, a proponente vencedora manifestou
formalmente sua adesao aos termos do certame por meio do preenchimento da
planilha de conformidade da ERU, assinalando "Atende" (Atendimento Pleno) ao ltem
5.1.118.

Diante do fato de que a proponente vencedora declarou Atendimento Pleno aos
referidos itens da ERU, vinculando-se contratualmente a entregar a performance
exigida sob sua exclusiva responsabilidade técnica, este setor técnico considera a

proposta em conformidade com o edital, rejeitando as alega¢des da recorrente.

2.3 COMPRESSOR

REQUISITO: 5.1.83 - IB/ERU/CBI-0735-01 — “A temperatura da serpentina do sistema
de refrigeragao deve ser monitorada por sondas de temperatura, cuja quantidade deve
ser no minimo igual ao numero de compressores conectados ao condensador.”
5.1.97 - IB/ERU/CBI-0735-01 — “Os compressores devem ser montados de tal forma
a permitir facil acesso para manutencgao e substituicdo de componentes.”

5.1.98 - IB/ERU/CBI-0735-01 — “Deve ser utilizado um gas refrigerante que esteja de

acordo com legislacdo ambiental vigente para os circuitos dos compressores de
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refrigeragao.”
5.1.99 - IB/ERU/CBI-0735-01 — “Os compressores devem ser equipados com valvulas,
filtros, instrumentos e demais acessoérios que permitam a operacado do sistema de

maneira confiavel e com o desempenho necessario de resfriamento.”

ALEGACAO DA RECORRENTE: “O fornecedor incluiu somente um compressor item
24 do Refrigeration System da oferta técnica (pagina 38).”

‘A cotagdo técnica do fornecedor se contradiz no trecho: "Considers sufficient
redundancy, when one compressor fails and stops, the remaining compressors can
ensure the smooth completion of the product freeze-drying." na pagina 17. Deste
modo, ndo ha redundancia em caso de falha do compressor de refrigeracao da oferta,
ocasionando a perda do ciclo em caso de parada/falha do circuito de
refrigeragao/quebra. Um Unico compressor ndo € capaz de manter a estabilidade de
temperatura do condensador durante o processo de secagem, pois quando for
solicitado o controle de temperatura das prateleiras, este sera deslocado para o
circuito de trocador de calor da prateleira e cessa a refrigeragdo do condensador,

perdendo entdo a temperatura e a uniformidade.”

MANIFESTACAO DA PROPONENTE VENCEDORA: “Para este projeto de
liofilizador de 0,5 m? (area de shelf 0,57 m?, capacidade de gelo ~10 kg), consideramos
integralmente:

> Demanda de capacidade de refrigeracao do equipamento
> Layout otimizado do espago da planta

> Viabilidade econdmica do projeto

Selecionamos a configuragdo com um compressor unico tipo Bitzer S4T-5.2Y.
Conforme demonstrado em nossa proposta técnica (paginas 6, 37-40), este
compressor foi selecionado estrategicamente. Com base em nossa vasta experiéncia
em inumeros casos reais do mesmo tipo de projeto, confirmamos que essa
configuragao atende plenamente aos requisitos de refrigeracao do equipamento.

A Bitzer € uma marca alema, amplamente reconhecida na industria como fornecedor
de topo em compressores alternativos do tipo pistdo. A estabilidade operacional é
amplamente reconhecida pelo mercado. Com base na experiéncia de longo prazo da
nossa empresa, a probabilidade de falhas e paralisacboes por defeito € muito baixa,

4
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sendo plenamente compativel com a confiabilidade operacional necessaria ao projeto.
O sistema de compressor unico € suportado por um conjunto completo de
componentes de suporte: valvula de expansao Danfoss, solendides Danfoss, valvulas
de seguranga duplas Castel (2 unidades), medidores de pressdao Danfoss (4
unidades), intercooler Alfa Laval, entre outros componentes de marca internacional
premium, garantindo confiabilidade e desempenho do sistema.

O item 5.1.97 usa linguagem qualitativa ("facil acesso para manutencdo"). Nossa
solucdo mono-compressor € superior a dual-compressor: pontos de conexao
reduzidos, l6gica operacional mais simples, menos valvulas/conexdes, menor risco de
vazamento, seguranca do operador aprimorada. O equipamento atende espagamento
conforme normas ISSO internacionais, acesso frontal facilitado ao compressor, e

remogao rapida sem desmontagem de estrutura principal.”

NOSSO PARECER TECNICO: Da analise estrita das diretrizes estabelecidas na
Especificagdo de Requisitos do Usuario (ERU) IB/ERU/CBI-0735-01, verifica-se que
0 instrumento convocatério ndo estipulou textualmente uma quantidade minima
mandatoria de compressores para o sistema de refrigeragdo. O Item 5.1.82 da ERU
menciona que a serpentina do condensador deve ser “resfriada pela expanséao direta
do gas refrigerante fornecido por um compressor para a serpentina”.

A definicdo quantitativa e o arranjo mecanico do circuito de refrigeragdo constituem
escolha estratégica e detalhe de engenharia sob a estrita expertise e responsabilidade
do fabricante, o qual dimensiona o maquinario em estrita consonancia com a
volumetria e as taxas de desempenho do modelo ofertado.

Para o escopo deste projeto que compreende um liofilizador piloto de pequeno porte,
com area de prateleiras reduzida, a configuracdo baseada em um unico compressor
alternativo de duplo estagio foi confirmada na manifestacdo pela proponente
vencedora como configuragcao plenamente aderente aos requisitos de refrigeragao do
equipamento.

Quanto ao apontamento da recorrente (IMA) sobre o texto da pagina 17 da proposta
da vencedora (que cita “compressores remanescentes”), este corpo técnico entende
que se trata de mera descrigao genérica e informativa de catalogo global do fabricante,
a qual antecede o escopo especifico do projeto e que, inclusive, traz a ressalva
explicita de que “o tamanho e a quantidade de compressores dependem do tamanho

do liofilizador e dos requisitos de desempenho”.
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Diante do fato de que a proponente vencedora declarou Atendimento Pleno aos
referidos itens da ERU, vinculando-se contratualmente a entregar a performance
exigida sob sua exclusiva responsabilidade técnica, este setor técnico considera a

proposta em conformidade com o edital, rejeitando as alegag¢des da recorrente.

Atenciosamente,

Séo Paulo, 16 de julho de 2026.
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