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1. OBJETIVO
O objetivo deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento do 
Software de Gerenciamento de Dados do Contador de Partículas não viáveis a ser instalado no Prédio 
44 – Centro de Produção Multipropósito de Vacinas, da Fundação Butantan, localizado em São Paulo – 
SP, este deve atender aos requisitos regulatórios de Boas Práticas, assim como normas especificas 
fornecendo segurança e qualidade em sua utilização.
O Software de Gerenciamento de Dados do Contador de Partículas não viáveis deve atender a 
funcionalidade de extrair dados do equipamento de monitoramento ambiental de partículas não viáveis e 
gerar relatórios para análise. Deve-se atender os requisitos de Boas Práticas de Sistemas informatizados, 
levando a dados seguros, rastreáveis, incorruptíveis e recuperáveis. 

2. RESPONSABILIDADES
2.1  Fundação Butantan
• Elaborar, revisar e aprovar o Requisito do Usuário e seus anexos.

• Elaborar, revisar e aprovar a avaliação técnica para os itens não atendidos pelo fornecedor. 

2.2 Fornecedor

• Identificar de forma clara e inequívoca o objeto que está sendo ofertado e avaliado frente aos requisitos 
aqui presentes. Uma vez concluída a compra em favor do fornecedor em questão, este deve fornecer 
exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requisito do Usuário.

• A rastreabilidade do objeto deverá ser feita através de ‘identificações’ que correlacionam ao 
documento, por exemplo, um modelo ou part number (número de catálogo), nos casos de hardwares, 
periféricos e equipamentos de prateleiras; códigos e versões de projetos conceituais e executivos; 
códigos de especificações de desenhos e funcional, etc.

• Avaliar o atual documento e informar quais são os requisitos não atendidos pelo objeto (proposta) 
ofertado.

• Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer dúvidas em relação aos 
requisitos, de forma a poder obter uma conclusão clara e objetiva sobre o atendimento aos requisitos.

• Garantir a integridade do objeto desde o transporte até o momento de sua entrega na Fundação 
Butantan.

• Quando o escopo do fornecimento incluir execução de serviços, por exemplo, instalação, treinamento, 
manutenção corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

• Fornecer previsão de duração da atividade;
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• Fornecer opções de cronogramas as quais devem ser avaliadas e aprovadas pelo usuário;

• Informar toda e qualquer necessidade (recursos) que deverão ser fornecidos pelo usuário;

• Registrar em formulários próprios, ou do usuário quando requisitado, todas as informações relevantes 
sobre o serviço executado, por exemplo, relatórios de instalação, manutenção, registros de 
treinamento, etc.

3. REFERÊNCIAS
As especificações requeridas neste documento são baseadas em dados técnicos, itens regulatórios e 
normas de segurança. Cada departamento deve relacionar os itens requisitados a sua respectiva 
referência normativa.

• RDC 658/2022 – Diretrizes Gerais de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos.

• IN Nº 138/2022 – Boas Práticas de Fabricação complementares às atividades de qualificação e 
validação.

• IN Nº 35/2019 – Boas Práticas de Fabricação complementares a Medicamentos Estéreis.

• IN Nº 134/2022 – Boas Práticas de Fabricação complementares aos sistemas computadorizados 
utilizados na fabricação de Medicamentos.

• 21 CFR Part 11 – Eletronic Records & Eletronic Signatures.

4. CLASSIFICAÇÃO
O critério estabelecido para a classificação está baseado na obrigatoriedade de atendimento aos 
requisitos, devido a exigências de normas, portarias, análise de processo, entre outros e no risco potencial 
inerente a cada requisito em relação à qualidade do produto, segurança do produto e a segurança do 
trabalhador em sua interação com os produtos e processos.
IMPRESCINDÍVEL – (I): Considera-se item obrigatório a ser considerado na instalação e construção de 
um determinado projeto (equipamento, sistema ou área). Esta classificação atende às recomendações 
de Boas Práticas de Fabricação, e seu não cumprimento impacta na qualidade, na segurança dos 
produtos, pessoas e meio ambiente.
NECESSÁRIO – (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalação e construção de um 
determinado objeto (equipamento, sistema ou área), porém, o fornecedor poderá sugerir alternativas aos 
conceitos ou especificações adotadas. Esta classificação não impacta ao cumprimento das Boas Práticas, 
porém seu atendimento melhora a qualidade no controle de processo, minimiza riscos de acidentes a 
produtos, pessoas e meio ambiente.
INFORMATIVO – (INF): Considera-se item adicional aquele que apresenta uma informação descritiva, 
que será dada aos fornecedores para auxiliá-los na elaboração de suas propostas e que não afeta a 
qualidade, a segurança dos produtos, pessoas e meio ambiente.
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5. REQUISITOS DO USUÁRIO
5.1  Área solicitante – Centro de Produção Multipropósito de Vacinas

Item Descrição Referências Classificação

5.1.1.
Deverá ser fornecido o software de gerenciamento de 
dados para coleta, armazenamento e relatório dos 
dados provenientes dos contadores de partículas.

Requisito 
Interno I

5.1.2.
O sistema de gerenciamento de dados deve permitir a 
filtragem dos dados de amostragem com base nas 
datas, número de série do equipamento, canal, sala e 
operador.

Requisito 
Interno I

5.1.3.
O sistema deve ser compatível com os contadores de 
partículas utilizados na rotina de monitoramento 
ambiental.

Requisito 
Interno I

5.1.4.
O modelo de contador de partículas utilizado é:
Fabricante: PMS
Modelo: Lasair III e Lasair Pro
Volume de amostragem: 28,3 L/min a 100L/min

Requisito 
Interno INF

5.1.5.
O Sistema deve permitir a geração de relatórios e 
gráficos de tempo de amostragem de monitoramento 
ambiental.

Requisito 
Interno I

5.1.6. A linguagem de navegação do software deverá vir no 
idioma portugês.

Requisito 
Interno I

5.2 Garantia da Qualidade – Qualificação

Item Descrição Referências Classificação

5.2.1 O sistema deve possuir pacote de qualificação e ser 
executado pelo fabricante ou distribuidor  autorizado.

Requisito 
Interno I

5.2.2
Deverão ser fornecidos manuais de instalação, operação, 
manutenção do sistema / equipamento e seus 
componentes preferencialmente em língua                        portuguesa.

Requisito 
Interno I

5.2.3 O fornecedor deverá oferecer treinamento aos usuários 
finais de modo a torná-los aptos à operação do sistema.

Requisito 
Interno I

5.2.4
O sistema de gerenciamento de dados deve 
contemplar a possibilidade de realização de login via 
Active Directory (AD)

Requisito 
Interno I

Vivian Massayo Kaziyama Suetugui-Produção Vacina Dengue-29/11/2023-09:50:09

DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB



SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
FUNDAÇÃO BUTANTAN

ESPECIFICAÇÃO DE REQUISITO DO USUÁRIO – SISTEMAS COMPUTADORIZADOS

TÍTULO: SOFTWARE DE GERENCIAMENTO DE DADOS DO CONTADOR DE 
PARTÍCULAS NÃO VIÁVEIS

CÓDIGO/VERSÃO: IB/ERU/CBI-0622-00

DATA DE 
APROVAÇÃO: 08/11/2023

Informações e registros contidos nesse documento são de propriedade do Instituto Butantan.  
A publicidade do conteúdo não está autorizada sem permissão formal do Instituto Butantan. 

Página 6 de 12

5.2.5
O Sistema deve contemplar a apresentação de 
informações do usuário autenticado no sistema.

Requisito 
Interno I

5.2.6
O sistema computadorizado deve reconhecer a data e hora 
de uma fonte segura e utilizar estes dados ao registrar 
informações no banco de dados.

Requisito 
Interno I

5.2.7
O sistema computadorizado deve permitir a 
realização de restauração de informações (restore) a 
partir de uma cópia de segurança (backup), obtendo 
dados íntegros e exatos.

Requisito 
Interno I

5.2.8
O sistema computadorizado deve permitir a 
definição de pasta destino para backup.

Requisito 
Interno N

5.2.9

O sistema computadorizado deve executar a                       gravação de 
ações na trilha de auditoria registrando, no mínimo, as 
seguintes informações: data, hora, tipo de registro, usuário 
e descrição da ação realizada.

RDC 658/2022
Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 8.2, 9,

12.3, 12.
I

5.2.10
Deverá ser fornecida a licença necessária para o  
correto funcionamento do sistema de gerenciamento de 
dados.

Requisito 
Interno I

5.2.11
O acesso à plataforma de gerenciamento de dados                  deve 
ser restrito aos usuários autorizados pelo sistema 
mediante a utilização de login e senha.

RDC 658/2022 I

5.2.12

O sistema deve permitir a geração, extração, 
recuperação e impressão  dos seguintes relatórios em 
formato não editável:

• Relatório de dados de amostragem;
• Relatório de gráficos de tempo de amostragem;
• Relatório de trilha de auditoria.

RDC 658/2022 
IN 134/2022 I

5.2.13 O sistema deve permitir a extração dos relatórios em 
formato pdf.

Requisito 
Interno I

5.2.14

O sistema deve permitir as seguintes parametrizações de 
segurança para controle de acesso:

• Número mínimo de caracteres;
• Periodicidade de senha;
• Bloqueio por número de tentativas de acesso ao 
sistema;
•   Tempo  de inatividade (timeout) para realizar logoff 
automático.

RDC 658/2022 I

5.2.15
O sistema deve permitir a criação e configuração
de no mínimo 3 grupos de acesso distintos (por exemplo: 
administrador, supervisor e operador).

Requisito 
Interno I
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5.2.16

O sistema computadorizado deve contemplar que as 
senhas recebam mascaramento (obscurecimento) de 
forma que os caracteres digitados não possam ser 
identificados por outras pessoas que estejam próximas ao 
usuário que está digitando a senha em questão.

Requisito 
Interno I

5.2.17

O sistema computadorizado deve permitir que as 
informações armazenadas durem, pelo menos, a data de 
validade do produto envolvido mais 1 (um) ano. 
Eventualmente processos regidos por normas ou diretrizes 
próprias podem requerer prazos diferentes.

Requisito 
Interno I

5.3 Tecnologia da Informação

Item Descrição Referências Classificação

5.3.1.

O sistema deverá permitir integração com Active Diretory 
desde a versão disponível no Windows Server 2012 R2 
até a versão mais atual do Windows Server no momento 
de entrega dos produtos prontos para uso.

Requerimento 
interno N

5.3.2.
Software deve ser fornecido preferencialmente no formato 
Web não havendo essa possibilidade deverá ser no 
modelo cliente/servidor 

RDC 658/2022 
IN Nº 

134/2022
CRF 21 Part. 

11

N

5.3.3.

Todas as informações e relatórios gerados pelo 
computador devem ser enviados automaticamente para 
pasta de rede compartilhada através de servidor Windows 
com protocolo SMB v3. Inclusive as informações que têm 
finalidade de backup e recuperação das configurações e 
dados gerados pelo equipamento. Os mesmos dados que 
são enviados para pasta compartilhada na rede, devem 
suportar o envio para pendrive através de portas usb 
disponíveis no próprio equipamento (computador 
acoplado ao equipamento que será operado e 
gerenciado)

RDC 658/2022 
IN Nº 

134/2022
CRF 21 Part. 

11

N

5.3.4.
Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que 
atuem em alta disponibilidade: Microsoft SQL Server 2008 
R2/2012/2014/2016/2017/2019 e superior. Nos casos de 
Oracle, PostgreSQL e MySQL Enterprise é necessário 

Requerimento 
interno N
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que seja entregue pelo fornecedor as devidas licenças de 
uso empresarial e para qualquer banco de dados, a 
instalação, configuração e o suporte para fins de 
correção, melhorias, e manutenção por no mínimo 2 anos.

No caso em que for garantido que o software funcione 
adequadamente na versão Oracle XE, informar 
planejamento de capacidade em razão das limitações de 
recursos desta versão já que nesta não será necessária a 
entrega de licenças.

No caso de banco de dados SQL até a versão 2008 R2 
Enterprise, não é necessário o fornecimento de licença.

5.3.5. Software com nível de controle de acesso pelo menos de 
administrador, Operador e Visualizador.

RDC 658/2022 

IN Nº 
134/2022 CRF 

21 Part. 11

I

5.3.6. Trilhas de auditoria.

RDC 658/2022 

IN Nº 
134/2022 CRF 

21 Part. 11

I

5.3.7.

Havendo necessidade de computador para operação do 
software, o mesmo deve ser igual ou superior, 
processador core I7, 8Gb de memória RAM, HD 1TB deve 
ser compatível com o sistema operacional Microsoft 
Windows 10 Pro, em plataforma de 64 bits e deverá estar 
pronto para uso inclusive com as licenças e acessórios 
necessários para o correto funcionamento.

Requerimento 
interno N
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5.3.8.

Havendo necessidade de conexão à rede de dados 
através de comunicação sem fio, deverá ser realizado site 
survey apresentando recomendações sobre quantidade 
de pontos de acesso necessários e melhor posição de 
instalação das antenas e fornecidos os pontos de acesso 
homologados para uso na instituição (atualmente 
fabricante Ubiquiti modelo Unifi AP AC M PRO com PoE)

Requerimento 
interno N

5.3.9.

Havendo necessidade de pontos de rede de dados e voz, 
e não havendo disponibilidade no local necessário, 
deverão ser construídos utilizando cabeamento 
estruturado e atendimento aos requisitos e 
recomendações da norma ABNT NBR 16415:2015

ABNT NBR 
16415:2015 N

5.3.10.

Elaboração dos documentos relacionados à 
Procedimento Operacional Padrão orientado à backup, 
recuperação e testes de recuperação. Execução do 
processo de backup e recuperação documentado para 
validar o êxito do procedimento.

RDC 658/2022 
IN Nº 

134/2022

GAMP 5NA

N

5.3.11.

Documentação apresentando o diagrama de 
conectividade entre os computadores e o servidor de 
banco de dados assim como informações técnicas 
detalhadas sobre usuário utilizado para conexão ao banco 
de dados, nome de banco de dados, endereçamento de 
rede ip, protocolos de comunicação utilizados, etc…

Requerimento 
interno I

5.3.12.

Documentação apresentando o diagrama de 
conectividade entre os computadores, servidores, 
estações de engenharia, serviços de rede, serviços de 
internet, tais como e-mail, atualizações do S.O, etc. Assim 
como informações técnicas detalhadas como 
endereçamento de rede ip, protocolos de comunicação 
utilizados, etc…

Requerimento 
interno N
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5.3.13.

Em caso de algum impedimento de instalação de 
ferramentas de segurança como Antivirus, fornecer 
documentação para a conexão segura do equipamento na 
rede Industrial ou corporativa. Fornecer garantia para 
reparo e recuperação caso haja algum incidente em 
virtude da falta de antivírus ou impedimento de 
atualização do Sistema Operacional. 

Requerimento 
interno I

5.3.14.

Em caso de fornecimento de equipamento servidor para 
uso de softwares eventualmente fornecidos por este 
processo, o mesmo deve ser compatível com o sistema 
operacional Microsoft Windows 2012 R2, 2016 e 2019, 
deverá estar pronto para uso, inclusive com as licenças e 
acessórios necessários para o correto funcionamento e 
deverá suportar instalação física em racks padrão de 19”.

Requerimento 
interno N

5.3.15.

Qualquer acessório, licença, instalação e configuração 
inerentes à tecnologia da informação e que sejam 
necessários para o correto funcionamento dos produtos 
adquiridos, deverão ser fornecidos, instalados, 
configurados e ser entregues prontos para uso.

Requerimento 
interno N

5.3.16.

Havendo necessidade de fornecimento de switch, 
especialmente os industriais que terão ligação com 
CLPs, os mesmos devem atender, conforme o fabricante 
do dispositivo switch, além do requisitado pela disciplina 
de Engenharia de Automação, no mínimo os seguintes 
requisitos e protocolos equivalentes:

Suporte a gerenciamento através de web, console, telnet 
e/ou ssh, suporte a 4096 Vlans, modo de porta access, 
trunk e hybrid,  suporte a fibra monomodo 1G, suporte a 
EtherChannel, roteamento estático e intervlan, DLR, 
MRP, REP (protocolo Ethernet Stático), STP/RSTP,

Requerimento 
interno N

5.3.17.
Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e 
outros a instalação e configuração dos mesmos deverá 
ser feita pela empresa contratada.

Requerimento 
interno I
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5.4 Segurança e Meio Ambiente

Item Descrição Referências Classificação

5.4.1. Não aplicável Não aplicável Não aplicável

5.5 Engenharia - Automação

Item Descrição Referências Classificação

5.5.1. Não aplicável Não aplicável Não aplicável

5.6 Metrologia

Item Descrição Referências Classificação

5.6.1. Não aplicável Não aplicável Não aplicável

5.7 Divisão de Infraestrutura

Item Descrição Referências Classificação

5.7.1. Não aplicável Não aplicável Não aplicável

5.8 Engenharia - Processos

Item Descrição Referências Classificação

5.8.1. Não aplicável Não aplicável Não aplicável
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6. HISTÓRICO DE REVISÕES

Revisão Descrição

00 Emissão inicial.
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