Respostas ao pedido de esclarecimento

EDITAL ATO CONVOCATORIO 002/2022

DOCUMENTO ANALISADO: ERU ULTRAFREZZER -20°C A -30°C — CODIGO — B/ERU/CBI-0007-00

Origem Pagina Descrigao Pergunta Resposta
O ultra freezer devera possuir um sistema de monitoramento online com sonda Sim, visto que o sistema suversiério online deve conter todas as
ERU 7/32item 5.1.14 ) p ) . Y Devera ser CFR21 Part 11? informagdes de temperatura em seguranga e integridade de dados. De
independente, transferindo a informag&o via wireless. .
acorco com os preceitos das CFR 21 part 11.
ERU 10/32 item 5.2.14 O fornecedor deverd citar todas as normas que foram utilizadas para a concepgéo do Normas elétricas brasileiras para fabricantes internacionais Sim, desde que ndo comprometa a garantia do equipamento. Se possivel,
- projeto de construgdo do equipamento. podem ser plugs adaptados no Brasil? solicitar o equipamento ja com os plugs no padrdo brasileiro.
11/32item 5.2.1.15,5.2.5.1, O projeto, montagem e operagdo de instalagdes elétricas deverdo atender aos Serdo requisitados somente certificagdo de conformidade NR10 o X X
ERU - o . L . . . . Somente certificagdo de conformidade NR10 do fabricante.
5.2.5.2e5.2.53 requisitos da NR 10 — Seguranga em Instalagdes e Servigos em Eletricidade. do fabricante ou laudo especifico por engenheiro habilitado?
O conjunto (equipamento / acessorios) ndo devera possuir qualguer componente

. ! (equip / ) L P q. q . P , | Serdo requisitados somente certificagdo de conformidade NR12 SMA

ERU 16/32 item 5.2.5.5 exposto que possa oferecer risco aos seus usudrios. Havendo risco, o conjunto devera ) . . . P . .
. ) A L. ] ) do fabricante ou laudo especifico por engenheiro habilitado? Apresentar certificagdo de conformidade NR12 do fabricante
ser protegido mediante uma proteg¢do adequada, pratica e operacionalmente eficaz.
Validador utilizado na execugédo do protocolo de Qualificagdo Térmica. Deve apresentar . " . A Sim, as atividades de qualificagdo térmica devem ser executadas com

. . N ] B Validador utilizado na execugdo do protocolo de Qualificagdo ) i 7 ) i

ERU 26/32item 5.3.1.3 comprovagdo documental para o uso pretendido, ficando vetado o uso de multimetros. L validadores previamente qualificados, com seguranga e integridade de
. Lo s Térmica devera ser CFR21 Part11 com VSC? |
0 erro maximo deve ser indicado pela especificagdo técnica. dados, de acordo com os preceitos das CFR 21 part 11.
DOCUMENTO ANALISADO: ERU ULTRAFREEZER - 80°C — CODIGO - IB/ERU/CBI-0026-00

5 . , . o . . . . Conforme item 5.1.14 da mesma ERU, a variagdo de temperatura ndo

ERU 7/23 item 5.1.12 O Ultrafreezer vertical devera ter uma precisdo de temperatura de 10°C Informag&o correta seria +/- 10 C em relagdo ao set point?

ultrapassar +/- 5°C em todos os pontos.




ERU

7/23 item 5.1.15

O Ultrafreezer vertical deverd possuir portas USB.

Toda documentagdo sera fornecida apenas no idioma portugués,
mesmo que exista a possibilidade de inspegdo de agencias em
outros idiomas?

Documentagdo em Portugues, de acordo com a RDC 658/22

ERU

7/23 item 5.1.15

Acompanhamento das atividades deve seguir paralelo as instalages...

Serd aplicado nestas fases o Sistema V de gest&o para diretiva de
documentagdo?

Cronograma de atividades deve ser elaborado para acompanhamento das

mesmas, obedecendo a correta ordem do ciclo de vida de qualificagdo dos

equipamentos. Desta forma é possivel atividades ocorrendo em paralelo
sem impactar os testes/resultados.

ERU

7/23 item 5.1.15

Mudangas geradas no campo...

Mudangas durante a execugdo do projeto no campo devem ser
mitigadas e submetidas ao Controle de Mudancas do Butantan ou
do Consorcio?

Conforme memoriais de qualificagdo, sdo permitidos documentos
elaborados por terceiros, desde que seja observada as premissas de BPF
necessarias para execugdo das atividades.

ERU

7/23 item 5.1.15

Responsabilidade sobre requisitos minimos no HVAC/Supervisério/ Contadores /

amostradores

Essas disciplinas passaram por andlise de risco durante a
concepgdo do projeto e especificagdo?

Todas as disciplinas de qualificagdo contem analises de risco em relagdo as
atividades em equipamentos e sistemas. O Consorcio deve elaborar estas
analises visando mitigagdo de problemas e riscos nas fases do ciclo de vida
de qualificagdo.

ERU

7/23 item 5.1.15

Item 3.8, desenvolver PMV/PV/AR/ARI/ Protocolos/Matriz de risco

O Butantan possui template (modelo) ou POP para elaboragdo
dos documentos ou serdo aceitos os propostos pelo Consorcio?

Conforme memoriais de qualificagdo, sdo permitidos documentos
elaborados por terceiros, desde que seja observada as premissas de BPF
necessarias para execugdo das atividades.

ERU

7/23 item 5.1.15

Qualificagdo do Projeto — QP - deve ser realizada previamente a realizagdo do FAT

Essa QP ndo deveria estar feita antes da aquisi¢do dos bens e ter
passado por AR base FMEA para conformidade técnica e
operacional?

Os bens serdo adquiridos pelo consdrcio vencedor da licitagdo. Desta
forma, fica ele responsével pela elaboragdo de todo o ciclo documental,
incluindo as qualificagBes de projeto.

ERU

7/23 item 5.1.15

O FAT sera realizado na planta do fabricante...

Vai existir alguma inspegdo intermediaria nos itens criticos de BPF
e Biosseguranga?

apds a compra dos esquipamentos, os fabricantes fornecem uma série de
documentagdes comprobatorias relativas as questdes de BPF e
Biosseguranga, aos quais o consorcio deve avaliar nas fases anteriores ao
FAT.

ERU

7/23 item 5.1.15

PV deve ser desenvolvido em conformidade com normas nacionais e internacionais...

Caso de divergéncia comparativa entre as normas, qual o critério
sera adotado para decisdo?

Com a adesdo ao PICs, ndo sdo previstas divergencias nacionais /
internacionais para elaboragdo do ciclo de vida documental. Se houver,
cada caso deve ser discutido entre IB e consércio.




Serdo realizadas somente para os sistemas e equipamentos BPx e

Cada equipamento e sistema possui sua propria AR, que deve ser elaborada

ERU 7/23 item 5.1.15 Anédlise de Risco— AR - .... . . L pelo consorcio de acordo com os memoriais de qualificagéo e ciclo de vida
serdo somente para detectar riscos operacionais?
documental.
O Butantan oferece template (modelo) de formato para este
o] tocolos de QI d ter test da existencia de POP:
ERU 7/23 item 5.1.15 QI para HVAC, deverd ter POP... documento estar em conformidade com o sistema ja em uso ou s protocolos de QI devem c.on ertestes a.cerca a existencia de s para
. ) equipamentos e sistemas.
sera aceito modelo do Consorcio?
Hardware esta explicitamente citado a conformidade com CFR21

ERU 7/23 item 5.1.15 Hardware e Software... P Part11? 21 CFR part 11 se aplica a Softwares.
ERU 7/23 item 5.1.15 Calibragdo de instrumentos criticos... Poderéo calibrados em padrdo secundério RBC? N&o, as calibragdes devem ser acreditadas a RBC.

5 i B . L O Butantan possui algum sistema computadorizado para inser¢do| O Butantan possui um software de gerenciamento de calibragdes, porém
ERU 7/23 item 5.1.15 Plano de Calibrag&o de instrumentos criticos... ) ) ) ) " . N .

destes itens ou serd um plano em papel? iremos precisar dos certificados de calibragdo em papel fisico.

3 . Serd executado com simulagdo em todos os ambientes e as Sim, com todos os equipamentos jd em operagdo e colaboradores previstos

ERU 7/23 item 5.1.15 QD do HVAC em operagéo... ) L.
respectivas cargas térmicas? nas salas.

. . . N O sistema de biodescontaminagdo via H202, com eletrénica . .

ERU 7/23 item 5.1.15 Ciclo de biodescontaminagdo via H202 , . . Sim, de acordo com as premissas 21 CFR part 11.
embarcada, também serdo requisitados com VSC dos mesmos?
Serdo requisitados somente certificagdo de conformidade SMA
ERU 7/23 item 5.1.15 Conformidade em relagdo a NR10/NR12 para equipamentos de suporte e processo NR10/NR12 do fabricante ou laudo especifico por engenheiro T . .
. Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 e NR12 do fabricante
habilitado?
DOCUMENTO ANALISADO: ERU REFRIGERADOR 2°C a 14°C - CONJUGADO COM FREEZER -20 °C a -30 °C- CODIGO — B/ERU/CBI-0029-00

ERU 7/33 item 5.1.18 0 equipamento deve possuir 4 rodizios para sua movimentagao. Quantos giratérios? ao menos 2




O equipamento deve possuir os seguintes alarmes: - Alta temperatura; - Baixa
temperatura; - Porta aberta; - Falta de energia; - Protetor contra superaquecimento

ERU 7/33item 5.1.16 . X L L Deve ser CFR21 Part11 e ter VSC? sim
(refrigerador); - Trava da chave; - Anormalidade no sensor térmico, disjuntor (atua
como interruptor).
O projeto devera atender as normas técnicas de seguranga em instalagdes elétricas, SMA
ERU 10/33 item 5.2.5.1 proj L 8 i ¢ Atender NR10 com laudo e ART? e X .
quando aplicaveis. Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 do fabricante
No item 5.1.24 afirma que sera realizada pelo IB, mas no item
5.3.1.25 e 5.3.1.27 dizem: Elaboragdo e Execugdo de Protocolos
de Qualificagdo de Instalagdo, de Qualificagdo de Operagdo,
sendo aprovados previamente pela equipe de Qualificagdo do
8/25 ¢ 22/33 item 5.1.24 A qualificagdo do equipamento (Ql, QO e QT) sera realizada pela equipe técnica do Instituto Butantan. Os documentos devem ser elaborados O IB ficard responsavel pela revisdo dos protocolos e relatdrios de
ERU 53125053127 res. e.cti\'/os Instituto Butantan, onde quaisquer problemas identificados durante as qualificagdes conforme procedimentos. DIRETRIZES GERAIS PARA qualificagdo. Aelaboragdo e execugdo dos mesmos é de responsabilidade
"' B P serdo de responsabilidade da empresa fornecedora em resolver. QUALIFICAGAO - versio vigente, E de responsabilidade do do consércio.
fornecedor a execugdo e acompanhamento de todas as etapas de
qualificagdo para o equipamento. Qualificagdo de Projeto e Fat ¢
Sat / Comissionamento ¢ Qualificagdo de Instalagdo
Qualificagdo de Operagdo  Qualificagdo de Desempenho.
ERU 9/25 item 5.2.1.8 A tensdo disponivel na edificagdo é 127 V e 220V60 Hz. Melhor seria bivolt? se possivel, seria sim.
ERU 30/33 item 5.2.1.10, 5.2.5.1, O projeto, montagem e operagdo de instalagdes elétricas deverdo atender aos Deve ser fornecido laudo NR1O e com ART? SMA
5.2.5.2e5.2.53 requisitos da NR 10 — Seguranga em Instalagdes e Servigos em Eletricidade. : Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 do fabricante
B . . Sim, as atividades de qualificagdo térmica devem ser executadas com
. Deve apresentar comprovagdo documental para o uso pretendido, ficando vetado o ) R o ) .
ERU 30/33 item 5.3.1.64 . . . e .. Deve atender CFR21 Part11? validadores previamente qualificados, com seguranga e integridade de
uso de multimetros. O erro maximo deve ser indicado pela especificagdo técnica. .
dados, de acordo com os preceitos das CFR 21 part 11.
Validador utilizad! do d tocolo d lificagdo Térmica. D t Sim, as atividades d lificagdo térmica d tad.
. alidador u~| izado na execugdo do protocolo ¢ e QL.1a| icagdo Térmica. Deve apll'esen ar| istema do validador tem que ser CFR21 Part11 e softer validado |r_n as atividal e?‘s e quali |ca.g.ao érmica devem ser ex_ecu a_as com
ERU 22/25 item 5.3.2.10 comprovagdo documental para o uso pretendido, ficando vetado o uso de multimetros. vsC? validadores previamente qualificados, com seguranga e integridade de
0 erro maximo deve ser indicado pela especificagdo técnica : dados, de acordo com os preceitos das CFR 21 part 11.
DOCUMENTO ANALISADO: ERU REFRIGERADOR 2°C a 8°C — CODIGO — B/ERU/CBI-0006-00
ERU 8/28 item 5.1.13 O refrigerador vertical deverd possuir portas USB. Quantas portas USB? ao menos uma, para posivel transferencia de dados de controle
ERU 10/28 item 5.1.33 O proponente deve informar o tempo de aumento de temperatura (°C/min) em caso de| Necessdrio somente fornecer a informagdo ou comprovagdo informagdo do fabricante e comprovagdo atraves de testes previstos em

falha de energia elétrica considerando o refrigerador vazio em temperatura de 5°C

grafica?

qualificagdo térmica




ERU

11/28 item 5.2.1.10

O projeto, montagem e operagdo de instalagGes elétricas deverdo atender aos
requisitos da NR 10 — Seguranga em Instalagdes e Servigos em Eletricidade.

Necessario laudo NR10 com ART?

SMA
Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 do fabricante

ERU

14/28 item 5.2.5.5

Para aquisi¢do de maquina toda a NR 12deve ser cumprida, de acordo com a maquina
que serd adquirida. O conjunto (equipamento / acessorios) ndo devera possuir qualquer
componente exposto que possa oferecer risco aos seus usuarios. Havendo risco, o
conjunto devera ser protegido mediante uma protegdo adequada, prética e
operacionalmente eficaz.

Necessario laudo NR12 com ART?

SMA
Apresentar certificagdo de conformidade NR 12 do fabricante

ERU

14/28 item 5.2.5.6

O equipamento, em sua concepgao construtiva e operacional, deverd ser ergonémico,
com posigdes acessiveis para utilizagdo, manutencdo e calibragdo de modo a evitar
doengas ocupacionais causadas por Lesdes por Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

Necessario laudo NR17 com ART?

SMA
Apresentar certificagdo de conformidade NR 17 do fabricante

ERU

18/28 item 5.3.1.3

Elaboragdo e Execugdo: Fornecimento dos Protocolos de Qualificagdo de Instalagdo, de
Operagdo e de Térmica e/ou Performance, sendo aprovados previamente pela equipe
de Qualificagdo do Instituto Butantan. Estes protocolos deverdo ser elaborados em
portugués. Os protocolos irdo contemplar os testes a seguir, quando aplicavel:

O Butantan possui template (modelo) ou POP para elaboragdo
dos documentos ou serdo aceitos os propostos pelo Consorcio?

Conforme memoriais de qualificagdo, sdo permitidos documentos
elaborados por terceiros, desde que seja observada as premissas de BPF
necessarias para execugdo das atividades.

ERU

25/28 item 5.3.2.13

Validador utilizado na execugdo do protocolo de Qualificagdo Térmica. O computador e
o equipamento de proteg¢do de dados utilizados para a aquisi¢do, processamento,
relato, armazenamento ou recuperagdo de dados dos ensaios devem atender ao

seguinte: ¢ O software do sistema deve estar documentado em detalhes suficientes e

apropriadamente validado, como adequado para uso; O equipamento de aquisigdo de

dados, incluindo o hardware como o software, deve ser protegido contra ajustes que
invalidariam os resultados dos ensaios.

O softer do sistema de medigdo deve estar com VSC?

Sim, as atividades de qualificagdo térmica devem ser executadas com
validadores previamente qualificados, com seguranga e integridade de
dados, de acordo com os preceitos das CFR 21 part 11.

DOCUMENTO ANALISADO: ERU REFRIGERADOR 2°C a 8°C— CODIGO - B/ERU/CBI-0146-00

ERU

7/25 item 5.1.12

O fornecedor deverd informar qual é desvio de temperatura considerando um estudo
de distribui¢do térmica (mapeamento térmico) a um set point de 5°C.

A comprovagdo sera somente informagdo ou devera ser
apresentado algum estudo gréfico?

informagdo do fabricante e comprovagdo atraves de testes previstos em
qualificagdo térmica

ERU

8/25item 5.1.26

O refrigerador vertical deverd possuir no minimo 4 rodizios com trava de seguranga.

Quantos giratérios?

ao menos 2

ERU

8/25 item 5.1.32

O proponente deve informar o tempo de aumento de temperatura (°C/min) em caso de
falha de energia elétrica considerando o refrigerador vazio em temperatura de 5°C.

A comprovagdo sera somente informagdo ou devera ser
apresentado algum estudo gréfico?

informagdo do fabricante e comprovagdo atraves de testes previstos em
qualificagdo térmica

ERU

9/25item 5.2.1.8

A tensdo disponivel na edificagdo é 127 V e 220V60 Hz.

Melhor seria bivolt?

se possivel, seria sim.




10/25item 5.2.1.10, 5.2.5.1,

O projeto, montagem e operagdo de instalagdes elétricas deverdo atender aos

Deve ser fornecido laudo NR10 e com ART?

SMA
Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 do fabricante

ERU
5.2.5.2e5.2.5.3 requisitos da NR 10 — Seguranga em Instalagdes e Servigos em Eletricidade.
O conjunto (equipamento / acessorios) ndo devera possuir qualguer componente SMA
ERU 11/25item 5.2.5.5, 5.2.5.7 exposto que possa oferecer risco aos seus usuarios. Havendo risco, o conjunto devera Deve ser fornecido laudo NR12 e com ART? L . .
) ) o L. . ) Apresentar certificagdo de conformidade NR 12 do fabricante
ser protegido mediante uma protegdo adequada, prética e operacionalmente eficaz
Validador utilizado na execugdo do protocolo de Qualificagdo Térmica. Deve apresentar| _. . . Sim, as atividades de qualificagdo térmica devem ser executadas com
. N ) ) B Sistema do validador tem que ser CFR21 Part11 e softer validado ) ) i . .
ERU 22/25 item 5.3.2.10 comprovagdo documental para o uso pretendido, ficando vetado o uso de multimetros. vsc? validadores previamente qualificados, com seguranga e integridade de
0 erro maximo deve ser indicado pela especificagdo técnica : dados, de acordo com os preceitos das CFR 21 part 11.
DOCUMENTO ANALISADO: ERU/URS-ESPECIFICACOES E REQUISITOS DE USUARIOS UTILIZADOS PARA O CICLO DE VIDA DE QUALIFICAGAO DE PROJETOS-P404-QUALIDADE — CODIGO — IB/MDE/052-00/2021
., . . 3 . A qualificagdo de projeto deve ser executada, avaliando os requisitos das
T X h Como ja recebemos o projeto executivo, esse item ainda tem que . . " ) -
MEMORIAL abr/21 Qualificagdo de Projeto deve ser feita.... ser realizado? ERUs de equipamentos e sistemas em relagdo ao item adquiridos pelo
: consorcio para as obras e implementagdes.
DOCUMENTO ANALISADO: ERU INCUBADORA REFRIGERADA DE BANCADA — CODIGO - IB/ERU/CBI-0017-00
ERU 8/20item 5.2.1.12,5.2.5.1, |O projeto, montagem e operagdo de instalagdes elétricas deverdo atender os requisitos Deverd ser com laudo NR10 € ART? SMA
5.2.5.2e5.2.5.3 da NR 10 — Seguranga em Instalag8es e Servigos em Eletricidade ) Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 do fabricante
set/20 O sistema devera possuir um controlador para executar as fungdes de controle dos CFR21 Part11? sim, controle e integridade de dados com 21 CFR part 11
equipamentos em questdo. Entradas/Saidas deverdo ser previstas conforme nimero
ERU de pontos previstos no sistema, inclusive considerando reservas. O sistema devera
comunicar-se em rede com os demais componentes fornecidos juntos ao sistema (IHM,
Switch e demais equipamentos necessarios para o perfeito funcionamento).
item 5.2.2.1 vsc? Sim com testes de comprovagdo.
(0] junt i t ori dod a i I 1t
3 conjunto (equipamento / acessérios) ndo 'e.vera possuir q.ua quer co_rnponen € , | Serdo requisitados somente certificagdo de conformidade NR12 SMA
ERU 16/32 item 5.2.5.5 exposto que possa oferecer risco aos seus usuarios. Havendo risco, o conjunto devera K . R L. .
do fabricante ou laudo especifico por engenheiro habilitado? Apresentar Laudo NR 12 com emissdo de ART

ser protegido mediante uma proteg¢do adequada, pratica e operacionalmente eficaz.

14/20

Normas elétricas brasileiras para fabricantes internacionais
podem ser plugs adaptados no Brasil?




Sim, desde que ndo comprometa a garantia do equipamento. Se possivel,

ERU item 5.2.6.12 A tomada do equipamento deverd obedecer a norma brasileira. NBR 14136 . . 9 « S
solicitar o equipamento ja com os plugs no padrdo brasileiro.
- Elaboragdo e Execugdo de Protocolos de Qualificagdo de Instalagdo, de Qualificagdo de
14/ Operagdo e Performance, deverdo ser aprovadas previamente pela equipe de . Conforme memoriais de qualificagdo, sdo permitidos documentos
. ) . ~ O Butantan pode oferecer template (modelo) ou o consorcio tem ) ) )
ERU Qualificagdo do Instituto Butantan. Qualificagdo de Operagdo e Performance, onde os L elaborados por terceiros, desde que seja observada as premissas de BPF
. N . que oferecer modelo préprio? ‘. x -
mesmos deverdo ser elaborados em portugués. Os protocolos irdo contemplar os necessarias para execugdo das atividades.
testes a seguir, quando aplicavel:
item5.3.1.1
15/20
Verificar se os componentes instalados no(s) painel(eis) elétrico e painel(éis) de SMA
ERU pN (s)p . ( N ) ) P (€is) Requerem laudos NR10? T . .
controle estdo de acordo com as especificagdes do fabricante. Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 do fabricante
item 5.3.1.6
DOCUMENTO ANALISADO: ERU SISTEMA HVAC - CODIGO — B/ERU/CBI-0006-00
O termo usado, estendendo o limite de requisito ndo limitado a . . . .
. - o . - - « o ” - R Sim, porém se durante as obra houverem atualizagdes de normativas, as
Memorial Descritivo mar/24 Memorial cita “requisitos minimos exigidos, ndo se limitando a este.... este, pode ser ancorado nos limites das normas citadas nas ) R o
L. mesmas devem ser aplicadas aos protocolos e relatorios de qualificagdo.
paginas 5,6 e 7?
Toda documentagdo sera fornecida apenas no idioma portugués,
Memorial Descritivo mar/24 Diretrizes devem atender ANVISA/WHO/ISSO/FDA GAMP/ISPE mesmo que exista a possibilidade de inspeg¢do de agencias em Sim, documentagdes em portugues
outros idiomas?
Cronograma de atividades deve ser elaborado para acompanhamento das
. - . . . " Sera aplicado nestas fases o Sistema V de gest&o para diretiva de | mesmas, obedecendo a correta ordem do ciclo de vida de qualificagdo dos
Memorial Descritivo mar/24 Acompanhamento das atividades deve seguir paralelo as instalagges... . . , B .
documentagdo? equipamentos. Desta forma é possivel atividades ocorrendo em paralelo
sem impactar os testes/resultados.
Mudangas durante a execugéo do projeto no campo devem ser | Desvios internos devem ser abertos nos protocolos pertinentes, devem ser
Memorial Descritivo abr/24 Mudangas geradas no campo... mitigadas e submetidas ao Controle de Mudangas do Butantan ou mitigados e uma segunda corrida de testes deve ser realizada ap6s o
do Consorcio? fechamento dos referidos desvios.
Todas as disciplinas de qualificagdo contem analises de risco em relagdo as
. - Responsabilidade sobre requisitos minimos no HVAC/Supervisério/ Contadores / Essas disciplinas passaram por andlise de risco durante a atividades em equipamentos e sistemas. O Consorcio deve elaborar estas
Memorial Descritivo ago/24

amostradores

concepgdo do projeto e especificagdo?

analises visando mitigagdo de problemas e riscos nas fases do ciclo de vida
de qualificagdo.




O Butantan possui template (modelo) ou POP para elaboragdo

Conforme memoriais de qualificagdo, sdo permitidos documentos

Memorial Descritivo set/24 Item 3.8, desenvolver PMV/PV/AR/ARI/ Protocolos/Matriz de risco . i . elaborados por terceiros, desde que seja observada as premissas de BPF
dos documentos ou serdo aceitos os propostos pelo Consorcio? L ~ .
necessarias para execugdo das atividades.
Essa QP ndo deveria estar feita antes da aquisi¢do dos bens e ter Os bens serdo adquiridos pelo consércio vencedor da licitagdo. Desta
Memorial Descritivo dez/24 Qualificagdo do Projeto — QP - deve ser realizada previamente a realizagdo do FAT passado por AR base FMEA para conformidade técnica e forma, fica ele responsével pela elaboragdo de todo o ciclo documental,
operacional? incluindo as qualificagbes de projeto.
apds a compra dos esquipamentos, os fabricantes fornecem uma série de
. . , . . Vai existir alguma inspegdo intermediaria nos itens criticos de BPF documentagdes comprobatorias relativas as questdes de BPF e
Memorial Descritivo 14/24 O FAT sera realizado na planta do fabricante... . . ) ) ) )
e Biosseguranga? Biosseguranga, aos quais o consorcio deve avaliar nas fases anteriores ao
FAT.
. . . L Com a adesdo ao PICs, ndo sdo previstas divergencias nacionais /
) . . ) o o Caso de divergéncia comparativa entre as normas, qual o critério | L N . .
Memorial Descritivo 15/24 PV deve ser desenvolvido em conformidade com normas nacionais e internacionais... , . internacionais para elaboragdo do ciclo de vida documental. Se houver,
serd adotado para decisdo? . ) .
cada caso deve ser discutido entre IB e consércio.
Todas as disciplinas de qualificagdo contem analises de risco em relagéo as
Serdo realizadas somente para os sistemas e equipamentos BPx e | atividades em equipamentos e sistemas. O Consorcio deve elaborar estas
Memorial Descritivo 15/24 Andlise de Risco— AR - . P X q p_ ) ) ) q p - ) i )
serdo somente para detectar riscos operacionais? analises visando mitigagdo de problemas e riscos nas fases do ciclo de vida
de qualificagdo.
O Butantan oferece template (modelo) de formato para este
Os protocolos de QI devem conter testes acerca da existencia de POPs para
Memorial Descritivo 16/24 Ql para HVAC, deverd ter POP... documento estar em conformidade com o sistema jd em uso ou P! Q . ) p
P ) equipamentos e sistemas.
sera aceito modelo do Consorcio?
Hardware esta explicitamente citado a conformidade com CFR21
Memorial Descritivo 17/24 Hardware e Software... P Part11? 21 CFR part 11 se aplica a Softwares.
art11?
Memorial Descritivo 17/24 Calibragdo de instrumentos criticos... Poderéo ser calibrados em padrdo secunddrio e rastreavel RBC? N&o, as calibragbes devem ser acreditadas a RBC.
O Butantan possui algum sistema computadorizado para inser¢do | O Butantan possui um software de gerenciamento de calibragdes, porém
Memorial Descritivo 17/24 Plano de Calibrag&o de instrumentos criticos... p ) 8! , P P < ) P ) L & } . < - P
destes itens ou sera um plano em papel? iremos precisar dos certificados de calibragdo em papel fisico.
Serd executado com simulagdo em todos os ambientes e as Sim, com todos os equipamentos jd em operagdo e colaboradores previstos
Memorial Descritivo 17/24 QD do HVAC em operagéo... ) 3 L. quip ) perag p
respectivas cargas térmicas? nas salas.
O sistema de biodescontaminagdo via H202, com eletrdnica .
Memorial Descritivo 23/24 Ciclo de biodescontaminag&o via H202 ¢ Sim

embarcada, também ser&o requisitados com VSC dos mesmos?




Memorial Descritivo

geral

Conformidade em relagdo a NR10/NR12 para equipamentos de suporte e processo

Serdo requisitados somente certificagdo de conformidade
NR10/NR12 do fabricante ou laudo especifico por engenheiro
habilitado?

SMA
Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 e NR 12 do fabricante

DOCUMENTO ANALISADO: ERU CENTRIFUGA REFRIGERADA DE BANCADA - CODIGO - IB/ERU/CBI-0028-00

ERU

7/19item 5.1.14

O nivel de ruido emitido pelo equipamento n3o deve ser superior a 48 (dBA).

Qual das recomendagdes deve ser seguida:

0 equipamento, durante o seu funcionamento, ndo deverd gerar
um nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA), item 5.2.5.4

SMA
0 equipamento, durante o seu funcionamento, ndo deverd gerar um nivel
de ruido acima de 85 decibéis (dBA), conforme NR-15 Anexo n2 01.

ERU

6/19item 5.3.1.11,5.3.1.12 ¢
5.3.1.13

Elaboragdo e Execugdo de Protocolos de Qualificagdo de Instalagdo, de Qualificagdo de
Operagdo e Performance, deverdo ser aprovadas previamente pela equipe de
Qualificagdo do Instituto Butantan. Qualificagdo de Operagdo e Performance, onde os
mesmos deverdo ser elaborados em portugués. Os protocolos irdo contemplar os
testes a seguir, quando aplicavel:

O Butantan pode oferecer template (modelo) ou o consorcio tem
que oferecer modelo préprio?

Conforme memoriais de qualificagdo, sdo permitidos documentos
elaborados por terceiros, desde que seja observada as premissas de BPF
necessarias para execugdo das atividades.

DOCUMENTO ANALISADO: ERU AUTOCLAVE — CODIGO IB/ERU/CBI-0053-00

ERU

13/51 item 5.1.58

O equipamento deve possuir 04 (quatro) carrinhos de transporte para carregamento e
descarregamento manual da cdmara da autoclave, os carrinhos devem possuir travas e
rodizios “giratdrios”.

Serdo os 4 rodizios giratdrios ou somente 2?

ao menos 2

ERU

18/51 item 5.1.80

0 equipamento deve possuir o nimero de sensores de carga (total) suficiente para
garantir a distribui¢do igualitaria da temperatura na cdmara de
esterilizagdo/descontaminagdo.

Estes sensores irdo garantir monitoramento da distribuigdo e
também terd agdo sobre a homogeneizagdo das temperaturas?

sensores de carga sdo comunmente associados quando do uso de cargas
liquidas. Disponiveis pelo proprio fabricante das autoclaves;

ERU

22/51

O projeto, montagem e operagdo de instalagdes elétricas deverdo atender aos

item 5.2.2.1.13

requisitos da NR 10 — Seguranga em Instalagdes e Servigos em Eletricidade.

Equipamento serd fornecido com laudo NR10 e ART?

SMA
Apresentar certificagdo de conformidade NR 10 do fabricante




14/51 e 23/51

O sistema devera possuir 01 (uma) IHM para que seja compativel com o sistema de

Sim, com informagdes do ciclo, alarmes de ciclo, status da porta e demais
ERU controle e seja possivel a operagdo do sistema pelos operadores da drea. A IHM devera N&o havera IHM do lado limpo? ¢ ~ P
) . . questdes de seguranga.
ser instalada com fécil acesso ao operador do sistema.
item5.3.1.1e5.2.1.22
O sistema devera possuir registrador de dados (registros eletronicos com possibilidade
de impressdo de relatérios) compativel com conceito de seguranga para uso de Sim, todos os sistemas de controle das autoclaves devem atender
ERU 17/51 item 5.1.73 aplicagdes criticas que atendam aos requerimentos do FDA 21CFR Part 11 e da Sistema serd aplicado VSC na eletrénica embutida? seguranca e integridade de dados, de acordo com os preceitos das CFR 21
Instrugdo Normativa 43/2019. Preferencialmente devera possuir interface Ethernet part 11.
para transferéncia de dados para um PC externo ou para rede.
O equipamento, em sua concepgao construtiva e operacional, deverd ser ergonémico, SMA
ERU 29/51 item 5.2.5.6 com posigdes acessiveis para utilizagdo, manutencdo e calibragdo de modo a evitar Equipamento tera laudo NR17 com ART? e . .
. N . ) Apresentar certificagdo de conformidade NR 17 do fabricante
doengas ocupacionais causadas por Lesdes por Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.
Teste de Penetragdo de calor — Camara Cheia O objetivo deste teste é garantir a
eficacia do processo de esterilizagdo/descontaminagio através da penetragdo de calor
na carga. Deve ser considerado para este teste a distribuicdo de 12 sensores na carga
& ) p . ¢ i 8 Os Bioindicadores devem ser incubados em laboratorios adequados para
em desenvolvimento, onde o sensor 12 deve ser posicionado justaposto ao sensor de L . 3 . ) . " )
. K ¥ X o , T A cultura dos bioindicadores usados nos testes serdo feitos pelo | execugdo das leituras e emissdo de certificados. A escolha dos laboratorios
ERU 41/51item 5.3.2.10 controle do equipamento. A fim de avaliar a eficiéncia do ciclo deve ser distribuido . . . . )
o N o fornecedor? e responsabiilidade de execugdo e emissdo de certificados fica a cargo do
bioindicadores junto aos sensores distribuidos na carga (exceto sensor 12). Este teste L.
) L ) consorcio.
deve ser realizado em triplicata para cada Carga desenvolvida e deve atender os
seguintes critérios de aceitagdo: - Todos os bioindicadores devem ser inativados; - A
letalidade minima acumulada deve ser > 24 minutos;
Validador utilizado na execugdo do protocolo de Qualificagdo Térmica. O computador e
o equipamento de proteg¢do de dados utilizados para a aquisi¢do, processamento,
relato, armazenamento ou recuperagdo de dados dos ensaios devem atender ao Sim, as atividades de qualificagdo térmica devem ser executadas com
ERU 42/51 item 5.3.2.13

seguinte: - O software do sistema deve estar documentado em detalhes suficientes e

apropriadamente validado, como adequado para uso; - O equipamento de aquisi¢do de

dados, incluindo o hardware como o software, deve ser protegido contra ajustes que
invalidariam os resultados dos ensaios.

O softer do validador deverd ter VSC?

validadores previamente qualificados, com seguranga e integridade de
dados, de acordo com os preceitos das CFR 21 part 11.

Sao Paulo, 03 de junho de 2022.

RONALDO ALMEIDA DA SILVA
Comissao de Julgamento




