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1. OBJETIVO
O objetivo deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento do 

equipamento de eletroforese capilar e do seu sistema computadorizado associado a ser instalado no 

Prédio 054 – Setor de P&D Controle de Qualidade, da Fundação Butantan, localizado em São Paulo – 

SP, este deve atender aos requisitos regulatórios de Boas Práticas, assim como normas específicas 

fornecendo segurança e qualidade em sua utilização.

Este documento tem caráter contratual sendo imprescindível o atendimento de seus requisitos. O não 

cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicará em multas ou até mesmo no 

não pagamento do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor.

O fornecedor deverá cotar um preço fechado para o escopo do fornecimento descrito, incluindo o 

planejamento, fornecimento dos materiais, equipamentos e serviços necessários para implantação na 

planta e logística das atividades.

Não serão aceitas alterações no preço negociado, tampouco modificações e/ou exclusões de 

fornecimento, salvo mediante Controles de Mudanças aprovados pelo Instituto Butantan.

O fornecedor deverá descrever item a item todo o alcance de sua proposta para que o escopo de 

fornecimento seja claro e não leve a interpretações dúbias.

O equipamento de eletroforese capilar é comumente utilizado na rotina analítica para a realização de 

diversas aplicações, sejam elas a caracterização de anticorpos monoclonais, identificação de 

peptídeos ou proteínas específicas, assim como avaliação do grau de glicosilação das mesmas, 

visualização do perfil proteico de vacinas e soros hiperimunes, entre outros. O setor proponente da 

aquisição deste equipamento é responsável pela internalização de testes não compendiais referentes 

à transferência de tecnologia de anticorpos monoclonais, com o objetivo de avaliar o grau de 

glicosilação do produto final. Além disso, há também um interesse do departamento de P&D Analítico 

de modernizar alguma análise de liberação de produtos de portifólio do Instituto Butantan, o que 

poderá ser realizado com a aquisição deste equipamento, trazendo maior qualidade nos resultados 

gerados e uma redução significativa no tempo da análise realizada. 
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2. RESPONSABILIDADES
2.1. Fundação Butantan

• Elaborar, revisar e aprovar o Requisito do Usuário e seus anexos.

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 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;

• 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.
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• 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.

• ASME BPE - Bioprocessing Equipament

• NBR 14136 – Padrão Brasileiro de Tomadas Elétrica.

• NBR 5410 – Instalações Elétricas de Baixa Tensão.

• NR-10 – Segurança em Instalações e Serviços em Eletricidade.

• NR-12 – Segurança no trabalho em máquinas e equipamentos.

• NR-13 - Caldeiras, vasos de pressão e tubulações e tanques metálicos de armazenamento.

• NR-15 – Atividades e Operações Insalubres.

• NR-17 – Ergonomia.

• NR-26 – Sinalização de Segurança.

• NR-33 – Trabalho em espaços confinados.

• NBR 16577 – Espaço Confinado – Prevenção, Procedimentos e medidas de Proteção

• DECRETO Nº 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Redução e 

Racionalização do Uso de Energia e dá providências correlatas. 

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.
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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.

5. REQUISITOS DO USUÁRIO

5.1. Área Solicitante – P&D Controle de Qualidade

Item Descrição Referências Classificação

5.1.1
Os proponentes deverão entregar com a oferta técnica as 
informações abaixo: dimensão, peso (kg) e utilidades requeridas 
para o pleno funcionamento do equipamento.

Requerimento 
Interno I

5.1.2
Deverão estar fixadas no equipamento as seguintes informações: 
nome do fabricante, número de série, voltagem, modelo e ano de 
fabricação.

RDC 658/2022
IN 138/2022 I

5.1.3
O equipamento deve ser capaz de realizar a separação de 
macromoléculas submetidas a um campo elétrico em uma matriz 
gelatinosa, o que permite a sua migração e separação de acordo 
com o seu peso molecular ao longo de um capilar.

Requerimento 
Interno I

5.1.4 O equipamento deve conter, minimamente, um detector 
ultravioleta (UV) e um detector de fluorescência.

Requerimento 
Interno I

5.1.5
O equipamento deve permitir a realização de leituras das 
separações geradas em diferentes comprimentos de onda, a citar 
200 nm, 214 nm, 254 nm e 280 nm, com capacidade de geração 
de dados a 1 Hz.

Requerimento 
Interno I

5.1.6
O sinal de absorbância do detector UV deve ser capaz de ser 
detectado da forma direta. Além disso, o equipamento deve ser 
capaz de avaliar amostras reduzidas e não-reduzidas.

Requerimento 
Interno I

5.1.7 A polaridade de migração das macromoléculas no interior do 
capilar deve ser realizada do polo positivo para o negativo.

Requerimento 
Interno I
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Item Descrição Referências Classificação

5.1.8
O equipamento deve permitir a realização de leituras utilizando o 
módulo de fluorescência considerando as faixas de excitação de 
300-700 nm e de emissão de 350-750 nm.

Requerimento 
Interno N

5.1.9

O equipamento deve apresentar controle de pressão 
(minimamente entre 7 e 70 psi ou 480 e 4800 mbar), controle de 
temperatura da amostra, que deve ser configurada entre 4-25°C, e 
controle de temperatura capilar, tornando possível a sua utilização 
na faixa de 15-60°C.

Requerimento 
Interno I

5.1.10

O equipamento deverá apresentar faixa de tensão de 1 a 30 kV 
programável em incrementos de 0,1 kV e faixa de corrente de 3 a 
300 μA programável em incrementos de 0,1 μA. A voltagem 
deverá ser mantida em 12 kV durante a execução da corrida 
analítica.

Requerimento 
Interno I

5.1.11 O equipamento deverá permitir a utilização de capilares de até 30 
± 1 cm de comprimento total e de 50 µm de diâmetro interno.

Requerimento 
Interno I

5.1.12
A inserção do capilar deve ser feita em uma abertura adequada no 
equipamento, a citar a abertura de 100 x 200 µm, conforme 
informado pelo parceiro de transferência de tecnologia.

Requerimento 
Interno INF

5.1.13
As distâncias adequadas entre cátodo e detector e ânodo e 
detector devem ser obedecidas: 20 ± 0,5 cm do ânodo ao detector 
e 10 ± 0,5 cm do cátodo ao detector.

Requerimento 
Interno I

5.1.14
O equipamento pode permitir o uso de bandejas de amostra em 
diferentes configurações, sejam elas em placas de 96 poços, 
frascos universais e microfrascos de 0,2 mL.

Requerimento 
Interno INF

5.1.15 A superfície externa do equipamento deve ser passível de limpeza 
com agentes desinfetantes para a remoção de sujidades.

Requerimento 
Interno INF

5.1.16 O equipamento deve ser construído e instalado em local adequado 
de forma que não possua espaços de difícil acesso à limpeza.

ASME BPE versão 
vigente INF

5.1.17 Deverão ser fornecidos manuais de instalação preferencialmente 
em língua portuguesa ou inglesa. 

RDC 658/2022
IN 138/2022 I

5.1.18
O equipamento deve ser acompanhando de um kit de inicialização 
do sistema, contendo reagentes e consumíveis necessários para a 
sua instalação e operação inicial.

Requerimento 
Interno N

5.1.19 A empresa contratada deverá ser responsável pela montagem, 
instalação, qualificação e comissionamento do equipamento.

Requerimento 
Interno I

5.1.20 O fornecedor deverá fornecer Lista de peças sobressalentes (com 
códigos, fabricante e demais informações para compra).

RDC 658/2022
IN 138/2022 N

5.1.21 Kit de ferramentas auxiliares para a realização de manutenção no 
equipamento.

Requerimento 
Interno I

5.1.22 Sistema computadorizado responsável pela operação do 
equipamento, aquisição de dados e análise de resultados.

Requerimento 
Interno I
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Item Descrição Referências Classificação

5.1.23 O sistema deverá ter, minimamente, duas licenças de instalação e 
15 licenças de usuário, caso aplicável.

Requerimento 
Interno N

5.1.24
O sistema deverá ser passível de configuração, de modo a permitir 
a inicialização das análises apenas após a temperatura do capilar 
e da temperatura da amostra atingirem os valores adequados.

Requerimento 
Interno I

5.1.25 Possibilidade de integração à rede Empower, possibilitando a 
harmonização no compartilhamento de dados com parceiros.

Requerimento 
Interno N

5.1.26
O sistema deverá ser passível de validação, oferecendo controle 
de acesso e trilhas de auditorias de dados, garantido conformidade 
com as boas práticas laboratoriais.

RDC 658/2022 I

5.1.27 Treinamento para utilização do equipamento e do sistema 
computadorizado.

Requerimento 
Interno I

5.1.28 Suporte técnico e assistência científica para problemas durante a 
sua utilização.

Requerimento 
Interno N

5.2. Garantia da Qualidade – Qualificação de Equipamentos

Item Descrição Referências Classificação

5.2.1. Deverão ser fornecidos manuais de instalação em língua 
portuguesa e/ou inglesa.

RDC 658/2022
IN 138/2022 I

5.2.2. Deverão ser fornecidos manuais de operação preferencialmente 
em língua portuguesa e/ou inglesa.

RDC 658/2022
IN 138/2022 I

5.2.3. Fornecedor deverá fornecer Data Book do equipamento. RDC 658/2022
IN 138/2022 N

5.2.4. O fornecedor deverá fornecer Certificados de materiais e fichas 
técnicas.

RDC 658/2022
IN 138/2022 N

5.2.5. O fornecedor deverá fornecer Lista de peças sobressalentes (com 
códigos, fabricante e demais informações para compra).

RDC 658/2022
IN 138/2022 N

5.2.6.

O equipamento deve possuir, no mínimo, fixadas as seguintes 
informações no:
• Fabricante;
• Número de série;
• Modelo;
• Ano de fabricação.

RDC 658/2022
IN 138/2022 I

5.2.7.

O fornecedor deve disponibilizar a documentação de Qualificação 
de Instalação, Operação e Desempenho “Protocolo e Relatório”:
• Assinada por ambas as partes
• Com todos os testes executados.
• Atendendo todos os requisitos regulatórios.
• Preenchido conforme BPF e BPD.
• Como os seguintes testes não se limitando ao mesmo:
➢ Verificação e registro dos instrumentos e equipamentos 

RDC 658/2022
IN 138/2022 N
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Item Descrição Referências Classificação
utilizados para auxiliar na etapa de execução dos testes.

➢ Verificação do caráter “As-built” dos documentos de projeto.
➢ Verificação da correta comunicação dos instrumentos 

analógicos/digitais com o sistema de controle.
➢ Verificar se os componentes instalados no painel (eis) 

elétrico e painel (éis) de controle estão de acordo com as 
especificações do fabricante.

➢ Verificação da existência de calibração dos instrumentos 
pertencentes aos sistemas.

➢ Verificação do fornecimento de utilidades para o correto 
funcionamento dos equipamentos/sistemas.

➢ Verificação da existência dos manuais e demais documentos 
pertinentes aos sistemas.

➢ Garantia de que todos os aspectos de segurança serão 
avaliados antes dos testes operacionais.

➢ Operação do Sistema
➢ Alarmes.
➢ Inter travamento.
➢ Avaliação das Funcionalidades do Modo Automático.
➢ Acionamento dos Componentes em Modo Manual.
➢ Receitas.
➢ Impressão de Relatórios.
➢ Verificação do comportamento do equipamento e sistemas 

durante uma eventual queda de energia.
➢ Garantia de que o sistema desempenha suas funções 

corretamente sem apresentar falhas.
5.2.8. O Sistema deve atender aos requisitos da 21 CRF Part 11. 21 CRF Part 11 I

5.2.9.

O sistema deve possuir controle de acesso:
• Senha complexa (letras maiúsculas, minúsculas, números e 

caracteres especiais e mínimo de 10 caracteres).
• Login e senha por usuário e a ID não pode ser repetida.
• Perfil diferenciado (nível de acesso).
• Expiração de senha e possibilidade de parametrização do 

período de expiração da senha.
• Bloqueio de usuário por tentativas invalidas e possibilidade 

de parametrização das tentativas.
• Desabilitar um usuário.
• Solicitação de troca de senha no primeiro acesso.
• Senha Obscurecida.
• Time Out e possibilidade de parametrização do tempo de 

timeout.

IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.10.

O sistema deve possuir trilha de auditoria dos processos críticos 
realizados, tais como (mas não restrito a essas funcionalidades) 
login, logout, tentativas de login indevido, bloqueio de usuário, 
inativação de usuário, inclusão de dados, alteração de dados, 
alteração de perfil de usuário. A trilha de auditoria deve ser clara e 
conter, ao menos, o usuário que realizou a ação, dado antigo, 
dado novo, motivo de alteração, data, hora.

IN 134/2022
RDC 658/2022 I
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Item Descrição Referências Classificação

5.2.11. A base de dados deve ser segura. IN 134/2022
RDC 658/2022 N

5.2.12. Registro eletrônico em formato seguro que não seja permitido a 
edição e exclusão.

IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.13. Possibilidade de impressão e reimpressão de registros 
eletrônicos.

IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.14. O sistema deverá possibilitar que dados críticos sejam assinados 
eletronicamente.

IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.15. O sistema deve ser passível de Backup e Restore. IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.16. O sistema deve possuir manual de Operação. IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.17. O sistema deve possuir Especificação técnica. IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.18. O sistema deve possuir Especificação Funcional. IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.19. O sistema deve possuir documentação de configuração. IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.20. Deverá existir um contrato de serviço no caso da contratação de 
serviços de desenvolvimento e manutenção do sistema.

IN 134/2022
RDC 658/2022 I

5.2.21.
No caso de ocorrer a entrada manualmente de dados 
considerados críticos no sistema, o sistema deverá permitir que o 
dado seja conferido por outra pessoa designada ou por algum 
meio eletrônico validado.

CFR 21 Part 11
IN 134/2022

RDC 658/2022
I

5.2.22.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma fonte segura para 
registro dos eventos na trilha de auditoria e/ou nos próprios 
registros eletrônicos.

CFR 21 Part 11
IN 134/2022

RDC 658/2022
I

5.2.23.

A base de dados (BD, por exemplo em Oracle, SQL Server, 
Access, etc.) ou arquivo (TXT, XSC, ou alguma extensão própria 
da aplicação) deve oferecer a devida segurança para manter os 
dados do sistema (sejam estes parâmetros, configurações, 
receitas, métodos, registros de resultado do processo, trilha de 
auditoria, etc.).

CFR 21 Part 11
IN 134/2022

RDC 658/2022
N

5.2.24. O sistema deve permitir a exportação de dados de maneira legível 
ao registrado no sistema.

CFR 21 Part 11
IN 134/2022

RDC 658/2022
I

5.2.25. A eventuais interfaces do sistema deverão ser passíveis de 
validação para a troca de informações.

CFR 21 Part 11
IN 134/2022

RDC 658/2022
I

5.3. Engenharia - Manutenção

Item Descrição Referências Classificação

5.3.1.
O projeto de construção do equipamento deverá assegurar que o 
seu uso não ocasione um desequilíbrio das condições ambientais 
da sala onde será instalado.

Requerimento 
Interno I
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Item Descrição Referências Classificação

5.3.2. O fornecedor deverá fornecer, previamente, todos os consumos e 
utilidades necessários para o equipamento operar.

Requerimento 
Interno I

5.3.3. Todos os desenhos dimensionais e diagramas de instrumentação 
deverão ser preparados em Autocad ou similar.

Requerimento 
Interno N

5.3.4. Identificações de perigo e alerta deverão estar devidamente 
fixadas em locais visíveis pelos usuários.

Requerimento 
Interno I

5.3.5. Os instrumentos deverão ser instalados devidamente calibrados e 
testados quando à sua eficiência de atuação.

Requerimento 
Interno I

5.3.6. O equipamento deverá estar devidamente identificado e 
sinalizado.

Requerimento 
Interno I

5.3.7. Todos os instrumentos devem vir acompanhados do certificado de 
calibração de fábrica padrão RBC.

Requerimento 
Interno I

5.3.8.
Todos os cabos de alimentação elétrica e controle deverão ser 
identificados na origem e destino conforme os diagramas 
unifilares do sistema.

NBR 05410 I

5.3.9.
Toda a instrumentação do sistema deverá ser especificada de 
modo para atender aos requisitos do sistema com relação à 
escala, acuracidade, precisão, material, ambiente de trabalho, 
entre outros.

Requerimento 
Interno I

5.3.10. Todos os instrumentos deverão ser montados em posições 
acessíveis para utilização, manutenção e calibração.

Requerimento 
Interno N

5.3.11.
O fornecedor deverá disponibilizar um Plano de Manutenção 
Preventiva, com discriminação das tarefas a serem executadas e 
a periodicidade em que estas deverão ser realizadas.

Requerimento 
Interno N

5.3.12.
O fornecedor deverá informar as empresas autorizadas para a 
prestação de assistências técnica (nome, telefone, e-mail, 
website, contatos, etc.) e compra de peças de reposição.

Requerimento 
Interno N

5.3.13.
Deverá ser fornecida uma lista de peças e componentes de 
reposição, com códigos de compras, recomendadas para estoque 
para 02 anos.

Requerimento 
Interno N
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Item Descrição Referências Classificação

5.3.14.
O fabricante deverá fornecer lista de instrumentos críticos e suas 
faixas de calibração, a fim de garantir o bom funcionamento do 
equipamento.

Requerimento 
Interno I

5.3.15. O fornecedor deverá informar o tempo mínimo para reposição de 
peças após término da produção do equipamento.

Requerimento 
Interno N

5.4. Metrologia

Item Descrição Referências Classificação

5.4.1. NA NA NA

5.5. Segurança do Trabalho

Item Descrição Referências Classificação

5.5.1. O projeto deverá atender as normas técnicas de segurança em 
instalações elétricas, quando aplicáveis. NR 10 I

5.5.2. Na aquisição de equipamentos elétricos deve ser considerado o 
aterramento a ser utilizado. NR 10 I

5.5.3. Os equipamentos elétricos devem ser protegidos contra 
sobrecarga. NR 10 I

5.5.4. O equipamento, durante o seu funcionamento, não deverá gerar 
um nível de ruído acima de 85 decibéis (dBA).

NR-15
Anexo 
nº 01

I

5.5.5.
O conjunto (equipamento/acessórios) não deverá possuir qualquer 
componente exposto que possa oferecer risco aos seus usuários. 
Havendo risco, o conjunto deverá ser protegido mediante uma 
proteção adequada, prática e operacionalmente eficaz.

NR 12 I

5.5.6.
O equipamento, em sua concepção construtiva e operacional, 
deverá ser ergonômico, com posições acessíveis para utilização, 
manutenção e calibração de modo a evitar doenças ocupacionais 
causadas por Lesões por Esforço Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17 INF

5.5.7.
O manual do equipamento deverá ser em língua portuguesa e 
contemplar informações de segurança específicas para 
instalação, operação e manutenção do mesmo.

NR-12 I
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Item Descrição Referências Classificação

5.5.8.
O equipamento dever ter bloqueios de isolamento de energia que 
permitam o seu completo isolamento (Energia Zero) em situação 
de manutenção, incluindo dispositivos de partida, acionamento e 
parada e sistemas de segurança.

NR-10 
e 

NR-12
I

5.5.9.
Todas as superfícies aquecidas acessíveis que apresentem risco 
de queimaduras causadas pelo contato com a pele devem ser 
providas de isolamento térmico não combustível

NR 12 I

5.5.10.
As partes e componentes do equipamento que possuam risco de 
acidente ou necessitem de procedimentos especiais de segurança 
devem ser sinalizadas através de sinalização adequada.

NR 26 I

5.5.11.

O equipamento deverá possuir laudo, emitido por empresa 
nacional e certificada no território brasileiro, que comprove o 
cumprimento da NR12 com as informações citadas abaixo:

• Dados e descrição da máquina,
• Análise e classificação de riscos,
• Categoria de segurança dos sistemas de segurança da 

máquina,
• Referências em relação ao manual, projeto e demais 

documentações,
• Instalações e dispositivos elétricos,
• Dispositivos de partida, acionamento e parada,
• Sistemas de segurança,
• Dispositivos de parada de emergência,
• Meios de acesso permanentes,
• Componentes pressurizados,
• Transportadores de materiais,
• Aspectos ergonômicos e demais riscos,
• Sinalização,
• Procedimentos e outros requisitos específicos aplicáveis,
• ART- anotação de responsabilidade técnica.

NR 12 I

5.5.12.

Caso o equipamento se enquadre como vaso de pressão, os 
requisitos da NR 13 aplicáveis devem ser seguidos, e o Prontuário 
e o Livro de Registro de Segurança do vaso de pressão deverão 
acompanhar o equipamento na entrega, juntamente com o 
certificado de realização do teste hidrostático com ART- anotação 
de responsabilidade técnica, emitido por empresa nacional e 
certificada no território brasileiro.

NR 13 I

5.5.13.

Caso seja aplicável e para assegurar entradas e saídas que 
facilitem o acesso dos trabalhadores e, principalmente, ofereçam 
condições mínimas para realizar o salvamento de forma segura o 
equipamento deve:

• Possuir estruturas de escadas ou plataformas de acesso, 
providas de corrimão, rodapé e guarda-corpo, com 
tamanho e capacidade suficiente para o acesso seguro 
ao espaço confinado em condições normais e em 
situações de emergência, quando aplicável;

NR 33
NBR 16577

N
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Item Descrição Referências Classificação

• Assegurar aberturas mínimas de 600 mm de diâmetro 
para acessos aos espaços confinados;

• Ser providos de sistema de contenção que garanta o 
controle no caso de vazamentos. As áreas de contenção 
devem possuir sistema de retirada dos produtos, de forma 
que não haja o risco de contaminação ambiental. 

5.5.14.
Os equipamentos ou serviços contratados deverão empregar 
tecnologia que possibilite a conservação e o uso racional de 
energia. Apresentando o melhor desempenho sob o ponto de vista 
de eficiência energética.

DECRETO 
ESTADUAL 

n° 45.765 / 2001
INF

5.6. VSC
Item Descrição Referências Classificação

5.6.1.

O sistema computadorizado deve possuir controle de acesso 
por senhas atreladas a usuários individuais. Inclusive, 
permitindo o gerenciamento de usuário e senhas, de modo a:
a) impedir duplicidade de usuário (unicidade de login e senhas);
b) permitir o cancelamento/inativação de usuários, quando 
necessário;
c) Permitir o bloqueio de usuários, quando necessário;
d) estipular troca de senhas (periódicas e imediatamente após o 
primeiro acesso quando da concessão de uma conta com senha 
pré-definida pelo administrador).

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part sub-
part B, sec. 11.10, d

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 12.1

I

5.6.2.

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.

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.8.1.3.7 e 11.12.4.

I

5.6.3.
O sistema computadorizado deve garantir que as senhas 
armazenadas em seu banco de dados recebam criptografia que 
impeça a identificação dos caracteres que a compõem por 
terceiros.

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.8.1.3.7 e 11.12.4.

I

5.6.4.

O sistema computadorizado deve assegurar que as contas de 
usuários sejam somente canceladas / desabilitadas e jamais 
excluídas do sistema. Os registros gerados por um usuário 
cancelado não devem ser apagados de modo a garantir a 
rastreabilidade de todas Informações vinculadas a tal usuário.

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.8.1.3.7 e 11.12.2.

I

5.6.5.
O sistema computadorizado deve assegurar que contas de 
usuários (ID) inativados/cancelados não possam ser 
reutilizados.

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.8.1.3.7 e 11.12.2.

I

5.6.6.

O sistema computadorizado deve verificar se a senha informada 
pelo usuário possui grau de dificuldade elevado, conforme 
definição de parâmetros de no mínimo 8 caracteres, dentre eles 
a aceitação de maiúsculos, minúsculos, números e caracteres 
especiais.

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.8.1.3.7, 11.12.2 e 

11.12.4.

I
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Item Descrição Referências Classificação

5.6.7. O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de 
solicitação de redefinição de Senha do Usuário.

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.8.1.3.7, 11.12.2 e 

11.12.4.

I

5.6.8.
O sistema computadorizado deve contemplar o bloqueio da 
redefinição de senha para senhas utilizadas anteriormente 
dentro de um intervalo determinado em parâmetro.

Requerimento 
Interno

N

5.6.9.
O sistema computadorizado deve contemplar o bloqueio do 
acesso do usuário quando a senha de acesso for inserida 
erroneamente por repetidas vezes, de acordo com o limite 
configurado em parâmetro.

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.8.1.3.7 e 11.12.2.

I

5.6.10.
O sistema computadorizado deve contemplar o bloqueio do 
acesso ao sistema quando detectada a utilização dos mesmos 
dados de usuário em logins simultâneos.

CFR 21 part 11 
sub-part B, sec. 

11.10
N

5.6.11. O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de 
realização de login via Active Directory (AD).

Requerimento 
Interno

N

5.6.12. O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de 
realização de login via Single Sign-on (SSO).

Requerimento 
Interno

N

5.6.13.
O sistema computadorizado deve contemplar a apresentação de 
informações do usuário autenticado no sistema, incluindo nome 
do usuário, ambiente de acesso ao sistema, entre outros.

Requerimento 
Interno

N

5.6.14.
O sistema computadorizado deve contemplar a exibição de 
botão para alternar entre usuários do sistema, realizando o 
logout do usuário atualmente com sessão iniciada e abrindo a 
página para a realização do login pelo usuário subsequente.

Requerimento 
Interno

N

5.6.15.
O sistema computadorizado deve contemplar a exibição de 
botão para realização de encerramento de sessão do usuário 
autenticado.

Requerimento 
Interno

N

5.6.16.
O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de 
desconexão automática de usuário após certo tempo de 
inatividade, com tempo de inatividade a ser definido no sistema 
pelo administrador com privilégio de acesso devido.

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.3.2.4.

CFR 21 part 11

I

5.6.17.

O sistema computadorizado deve contemplar a configuração de 
níveis distintos de acesso (privilégios hierárquicos) para 
usuários distintos, de acordo com atividades a serem 
desempenhadas pelo mesmo dentro do sistema, inclusive, 
limitando a gama de informações passíveis de acesso 
(visualização) e interação (registro, edição, inativação) pelos 
usuários.

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part 11 
sub-part B, sec. 

11.10, (d-g)
Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 12.1

I

5.6.18.

O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de 
verificação/validação da entrada manual de dados críticos 
sempre quando houver tal necessidade; permitindo a limitação 
das possibilidades de entrada a partir de critérios pré-definidos 
(ex: limitação por faixas/intervalos numéricos; limitação por tipo 
de entrada tais como número, letra, texto, etc).

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part 11 
sub-part B, sec. 

11.10, g
Annex 11 Vol. 4

GMP EU, 5

I

Marjhory Aparecida De Padua Meira-P&D - Controle de Qualidade-17/09/2024-08:53:00



SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
FUNDAÇÃO BUTANTAN

ESPECIFICAÇÃO DE REQUISITO DO USUÁRIO – EQUIPAMENTO

TÍTULO: ELETROFORESE CAPILAR

CÓDIGO/VERSÃO: IB/ERU/CBI-0567-01

DATA DE APROVAÇÃO: 10/09/2024

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

Página 16 de 27

Item Descrição Referências Classificação

5.6.19.
O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de 
verificação/validação da entrada manual de dados críticos e 
evento/ação crítica, exigindo uma segunda aprovação ou 
revisão mediante assinatura eletrônica.

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part 11 
sub-part B, sec. 

11.10, g
Annex 11 Vol. 4

GMP EU, 5

I

5.6.20.

O sistema computadorizado deve garantir que as assinaturas 
eletrônicas executadas em registros eletrônicos devem estar 
atreladas ao respectivo registro eletrônico para garantir que as 
assinaturas não possam ser retiradas, copiadas ou de alguma 
maneira transferida para falsificar um registro eletrônico por 
meios ordinários.

CFR 21 part 11 
sub-part B, sec. 

11.70
RDC 658/2022, Art. 

148
Annex 11 Vol. 4 
GMP EU, 14, 15

I

5.6.21.
O sistema computadorizado deve garantir que o ID utilizado na 
assinatura eletrônica seja o mesmo do usuário autenticado no 
sistema.

CFR 21 part 11 
sub-part C, 11.200, 

a, 3
I

5.6.22.

O sistema computadorizado deve contemplar que os registros 
assinados eletronicamente indiquem claramente o nome do 
assinante, data e hora que a assinatura foi executada e o 
significado do evento/ação associado à assinatura (ex,: revisão, 
aprovação, autoria).

CFR 21part11 sub-
part B, sec. 11.50, 

a, 1, 2, 3. 
RDC 658/2022, Art. 

148

I

5.6.23.
O sistema computadorizado deve garantir a solicitação de nova 
assinatura eletrônica após edição de informação previamente 
assinada eletronicamente.

CFR 21 Part. 11, 
sub-part C, seç. 

11.200.
Guia de VSC 

ANVISA - 
N°33/2020 Item 

9.8.1.3.9.

I

5.6.24.
O sistema computadorizado deve executar a gravação de ações 
na trilha de auditoria, registrando as informações exigidas pela 
21 CFR Part 11.

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part sub-
part B, sec. 11.10, d

Annex 11 Vol. 4 
GMP EU, 8.2, 9, 

12.3, 12.4

I

5.6.25.

O sistema computadorizado deve garantir que as ações 
registradas na trilha possuam as informações mínimas 
necessárias para rastreabilidade: especificação de conteúdo, 
usuário, data, hora, campo alterado, parâmetro original e 
parâmetro novo.

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part sub-
part B, sec. 11.10, d

Annex 11 Vol. 4 
GMP EU, 8.2, 9, 

12.3, 12.4

I

5.6.26.
O sistema computadorizado deve proteger os dados existentes 
na Trilha de Auditoria, não permitindo que usuários, 
supervisores ou administradores do sistema possuam o direito 
de modificar, inativar ou excluir dados contidos na mesma.

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part sub-
part B, sec. 11.10, d

Annex 11 Vol. 4 
GMP EU, 8.2, 9, 

I

Marjhory Aparecida De Padua Meira-P&D - Controle de Qualidade-17/09/2024-08:53:00



SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
FUNDAÇÃO BUTANTAN

ESPECIFICAÇÃO DE REQUISITO DO USUÁRIO – EQUIPAMENTO

TÍTULO: ELETROFORESE CAPILAR

CÓDIGO/VERSÃO: IB/ERU/CBI-0567-01

DATA DE APROVAÇÃO: 10/09/2024

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

Página 17 de 27

Item Descrição Referências Classificação
12.3, 12.4

5.6.27. O sistema computadorizado deve permitir a visualização e 
geração de relatórios da Trilha de Auditoria.

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part sub-
part B, sec. 11.10, d

Annex 11 Vol. 4 
GMP EU, 8.2, 9, 

12.3, 12.4

I

5.6.28. O sistema computadorizado deve permitir a impressão e 
reimpressão da Trilha de Auditoria.

RDC 658/2022, Art. 
148

Annex 11 Vol. 4 
GMP EU, 8.1

I

5.6.29.
O sistema computadorizado deve permitir que a trilha de 
auditoria seja armazenada e tenha acessibilidade por um 
período, no mínimo, igual ao período requerido para os tipos de 
registros nela contida.

RDC 658/2022, Art. 
148

I

5.6.30. O sistema computadorizado deve garantir a impossibilidade de 
Inativação da Trilha de Auditoria por Usuários do Sistema

IN N° 134/2022, Art. 
33 §1º

CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(a; c; e)

I

5.6.31.
O sistema computadorizado deve proteger os dados existentes 
no banco do sistema, impossibilitando a exclusão dos mesmos, 
permitindo apenas a inativação destes.

Guia de VSC 
ANVISA - n° 
33/2020 Item 

9.7.3.4
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(a; c; e)

I

5.6.32.

O sistema computadorizado deve permitir que o banco de dados 
armazene a informação de forma exata (não devendo haver 
alteração da informação entre sua geração e o seu 
armazenamento); possua controle de acesso (restrito, 
controlado e registrado); e que a informação seja durável.

Guia de VSC 
ANVISA - n° 
33/2020 Item 

9.7.3.4
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(a; c; e)

I

5.6.33.
O sistema computadorizado deve reconhecer a data e hora de 
uma fonte segura e utilizar estes dados ao registrar informações 
no banco de dados.

IN N° 134/2022, Art. 
33 §1º

CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(e)

I

5.6.34.

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.

RDC 658/2022, Art. 
148

I

5.6.35 O sistema computadorizado deve permitir que, quando houver 
troca automática de dados entre sistemas, estes devem possuir 
mecanismos internos (próprios dos sistemas) para verificação 
da segura e correta entrada (troca) de dados.

RDC 658/2022, Art. 
148

CFR 21 part 11
sub-part B, 11.10 

N
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Item Descrição Referências Classificação
(h)

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 5

5.6.36. O sistema computadorizado deve permitir a geração e 
visualização de relatórios.

Guia de VSC 
ANVISA - n° 
33/2020 Item 

9.3.2.3
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(a; b)

I

5.6.37. O sistema computadorizado deve garantir que os dados 
contidos em relatórios sejam íntegros e não editáveis.

Guia de VSC 
ANVISA - n° 
33/2020 Item 

9.3.2.3
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(a; b)

I

5.6.38. O sistema computadorizado deve permitir a impressão e 
reimpressão de relatórios.

Guia de VSC 
ANVISA - n° 
33/2020 Item 

9.3.2.3
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(a; b)

I

5.6.39.
O sistema computadorizado deve permitir que, ao gerar a 
impressão de relatórios, seja informado a data da impressão e o 
usuário executante da impressão.

Requerimento 
Interno

N

5.6.40. O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de 
exportação de Dados do Sistema

CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(b)
Guia de VSC 

ANVISA - 
N°33/2020 Itens 

9.3.2.3 e 9.7.7.1.2

N

5.6.41.

O sistema computadorizado deve permitir a geração de cópias 
fieis e completas de todos os registros, inclusive dos registros 
internos da trilha de auditoria. Os backups devem ser realizados 
periodicamente, seja por comandos manuais ou 
automaticamente, em intervalos determinados.

IN N° 134/2022, Art. 
30

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.7.3.4, 11.10 e 

9.7.7.1.2
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(c; e)

I

5.6.42.
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.

IN N° 134/2022, Art. 
30

Guia de VSC 
I
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Item Descrição Referências Classificação
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.7.3.4, 11.10 e 

9.7.7.1.2
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(c; e)

5.6.43. O sistema computadorizado deve permitir a definição de Pasta 
destino para Backup

IN N° 134/2022, Art. 
30

Guia de VSC 
ANVISA -

N°33/2020 Itens 
9.7.3.4, 11.10 e 

9.7.7.1.2
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(c; e)

N

5.6.44.
O sistema computadorizado deve garantir que usuários não 
possuam permissão para a exclusão da pasta e/ou arquivos de 
backups gerados.

IN N° 134/2022, Art. 
30

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.7.3.4, 11.10 e 

9.7.7.1.2
CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10 

(c; e)

I

5.6.45. O sistema computadorizado deve permitir a exibição do logotipo 
do mesmo em suas páginas.

IN N° 134/2022, Art. 
30

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.3.2.3

CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10

N

5.6.46. O sistema computadorizado deve permitir a exibição da versão 
do mesmo em utilização pelo usuário.

IN N° 134/2022, Art. 
30

Guia de VSC 
ANVISA - 

N°33/2020 Itens 
9.3.2.3

CFR 21 Part. 11, 
sub-part B, 11.10

N

5.6.47.
O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de 
definir validações que obriguem a realização de tarefas em 
sequências pré-definidas em parâmetros.

CFR 21 part 11, 
sub-part B, sec. 

11.10, f
N

5.6.5. Documentação do Sistema
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Item Descrição Referências Classificação

5.6.5.1
O fornecedor/desenvolvedor deve fornecer uma documentação 
de referência (especificações e manuais) que contemple no 
mínimo os seguintes temas:

RDC 658/2022, Art 
148

GAMP 5
Annex 11 Vol. 4 

GMP EU, 4.3

I

5.6.5.2 Especificação funcional. GAMP 5 – 
Appendix D2

I

5.6.5.3
Especificação de Configuração do sistema, deve fornecer a 
configuração adequada que compõem o sistema para 
atendimento dos requerimentos especificados, o que inclui a 
definição de todas as configurações e parâmetros.

GAMP 5 – 
Appendix D3

I

5.6.5.4
A “Configuração do sistema” poderá ser emitida após a 
instalação e validação do sistema uma vez que alguns 
parâmetros e configurações serão definidos somente durante 
essas fases.

Requerimento 
Interno

INF

5.6.5.5 Para alguns sistemas pouco complexos a Especificação de 
Configuração pode estar contida na Especificação Funcional.

Requerimento 
Interno

INF

5.6.5.6 Especificação de desenho do hardware; GAMP 5 – 
Appendix D3

I

5.6.5.7 Especificação de desenho do software; GAMP 5 – 
Appendix D3

I

5.6.5.8 Interface com outros sistemas (pode estar contido na 
Especificação Funcional)

GAMP 5 – 
Appendix D2

I

5.6.5.9
Manual do usuário, operação e manutenção do sistema (o 
manual deverá servir como referência para a elaboração do 
Proc. Oper. Padrão interno);

RDC 658/2022, Art 
148

I

5.6.5.10 Manual do usuário do Assistente de manutenção do banco de 
dados;

Interna (Tecnologia 
da Inform. – IB)

I

5.6.5.11 Fluxograma de processo e instrumentação (pode estar contido 
na Espec. de Desenho de Hardware);

GAMP 5 – 
Appendix D3

I

5.6.5.12 Desenhos de instalação da infraestrutura (pode estar contido na 
Espec. de Desenho de Hardware).

GAMP 5 – 
Appendix D3

I

5.6.5.13 O manual do sistema deverá ser fornecido em língua 
portuguesa.

Requerimento 
Interno

N

5.6.5.14 Se ocorrerem customizações o fornecedor deverá atualizar toda 
a documentação pertinente.

Requerimento 
Interno

I

5.6.5.15

A aplicabilidade de cada documento citado no item depende da 
complexidade do software/sistema em questão e de seu grau de 
parametrização e customização. A referência a ser utilizada 
para determinação do conjunto de documentos aplicáveis 
deverá ser o GAMP 5.

GAMP 5 – 
Appendix M4

Annex 11 Vol. 4 
GMP EU, 4.6

INF

5.6.6 Prestação de Serviços e Ciclo de Vida de Validação de Sistemas Computadorizados

5.6.6.1

Elaboração e execução da Validação de Sistemas 
Computadorizados: o fornecedor dever elaborar os documentos 
pertinentes ao Ciclo de Vida de Validação de Sistemas 
Computadorizados, incluindo os protocolos de validação 
aplicáveis, executando-os [quando aplicável ao tipo de 
documento] com o acompanhamento do usuário. Entre os 
documentos a serem desenvolvidos, encontram-se:

RDC 658/2022, Art 
148

N
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Item Descrição Referências Classificação
5.6.6.2 Análise de Risco Inicial; RDC 658/2022, Art 

148
N

5.6.6.3 Plano de Validação; RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.4 Análise de Risco Funcional; RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.5 Protocolo de Qualificação de Instalação; RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.6 Protocolo de Qualificação de Operação; RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.7 Protocolo de Qualificação de Desempenho; RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.8 Relatório de Aceitação de Qualificação de Instalação; RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.9 Relatório de Aceitação de Qualificação de Operação; RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.10 Relatório de Aceitação de Qualificação de Desempenho; RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.11 Relatório Final de Validação RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.12 Relatório de Matriz de Rastreabilidade. RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.13
Todos os documentos pertencentes ao Ciclo de Vida de VSC 
deverão ser submetidos à aprovação do Butantan, 
especialmente os protocolos de testes, que deverão ser 
aprovados anteriormente às execuções.

RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.14
Os documentos deverão ser assinados por ambas as partes, 
sendo seu preenchimento executado conforme BPF, para 
atendimento aos requisitos regulatórios.

Requerimento 
Interno

N

5.6.6.15 A Análise de Risco deverá ser elaborada para orientar os testes 
a serem realizados nas etapas de qualificações (QI/QO/QD).

GAMP 5 – 
Appendix M3

N

5.6.6.16 Preferencialmente deve-se optar pelo modelo de Análise de 
Risco conforme GAMP5.

GAMP 5 – 
Appendix M3

N

5.6.6.17
A análise de risco deve propor medidas de mitigação que 
deverão ser adotadas. Deve recomendar um conjunto de 
procedimentos a serem elaborados e adotados.

GAMP 5 – 
Appendix M3

N

5.6.6.18
O Plano de Validação deverá explicar toda a estratégia de 
validação e identificar os entregáveis previstos no Ciclo de Vida 
de Validação de Sistemas Computadorizados.

GAMP 5 – 
Appendix M1

N

5.6.6.19
O Plano de Validação deve fundamentar a estratégia de 
Validação baseando-se em uma Análise de Risco e na 
classificação do sistema conforme GAMP.

GAMP 5 – 
Appendix M4

N

5.6.6.20
O conteúdo de cada tipo de protocolo (QI, QO e QD) deve ser 
orientado de acordo com a metodologia GAMP5 e por uma 
Análise de Risco.

GAMP 5 – 
Appendix M3

N

5.6.6.21 Os protocolos de Validação deverão, no seu conjunto, 
comprovar o atendimento de todos os itens previstos nesta RU.

GAMP 5 – 
Appendix M5

N

5.6.6.22 Quando aplicável, os protocolos de qualificação devem prever GAMP 5 – N
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Item Descrição Referências Classificação
uma fase de desafios em ambiente de testes/qualidade e outra 
em ambiente de produção.

Appendix D5

5.6.6.23
Os testes de qualificação (QI, QO e QD) deverão ser 
executados conforme a documentação de referência 
(protocolos), sendo avaliada a aderência aos critérios de 
aceitação pré definidos ao respectivo teste.

RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.24
Os documentos de protocolos de testes de qualificações (QI, 
QO e QD) deverão ser executados em sua totalidade, sendo 
indicado, ao final dos mesmos, os resultados da etapa 
executada.

RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.25
Sempre que necessário, justificativas devem ser registradas nos 
espaços destinados aos registros destas informações nos 
respectivos formulários de testes.

Requerimento 
Interno

N

5.6.6.26
Durante a execução dos testes de qualificação (QI, QO e QD) 
devem ser geradas, sempre que aplicável, evidências dos 
resultados observados, exemplo impressão de audit trail, 
printscreens de mensagens, etc.

GAMP 5 – 
Appendix D5

N

5.6.6.27
Os Relatórios de Aceite de Qualificações (QI, QO e QD) 
deverão sumarizar os resultados obtidos na respectiva etapa de 
qualificação, permitindo ou não o avanço para a etapa 
subsequente e/ou a liberação do sistema para uso.

RDC 658/2022, Art 
148

N

5.6.6.28
O Relatório de Matriz de Rastreabilidade deverá ser elaborado 
baseando-se no GAMP 5, relacionando todos os itens da RU, 
com os respectivos itens da Especificação Funcional, Análise de 
Risco e número do teste de qualificação (QI, QO e/ou QD).

GAMP 5 – 
Appendix M5

N

5.6.6.29
O fornecedor deverá oferecer treinamento aos usuários finais de 
modo a torná-los aptos à operação do sistema. Além disso, 
deverá emitir um documento que confirme o treinamento 
ministrado.

CFR 21 part 11 
sub-part B, sec. 

11.10, i
N

5.7. Utilidade (Clean / Black)

Item Descrição Referências Classificação

5.7.1. NA NA NA

5.8. Tecnologia da Informação – Infraestrutura de TI

Item Descrição Referências Classificação

5.8.1.
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 

Requerimento 
Interno N
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uso.

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

RDC 658/2022

IN134/2022

CRF 21 Part. 
11

N

5.8.3.

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

IN134/2022

CRF 21 Part. 
11

N

5.8.4.

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

Requerimento 
Interno N

5.8.5.
Criação de Ambiente de Desenvolvimento/Homologação de Aplicação 
e Banco de Dados para validação e alterações necessárias para 
garantir o funcionamento dos aplicativos em produção.

Requerimento 
Interno N

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

RDC 658/2022

IN134/2022

CRF 21 Part. 
11

N

5.8.7. Trilhas de auditoria.

RDC 658/2022

IN134/2022

CRF 21 Part. 
11

N

5.8.8. Havendo necessidade de computador para operação do software, o 
mesmo deve ser igual ou superior, processador core I7, 8Gb de Requerimento I
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memória RAM, armazenamento SSD de no mínimo 500Gb, deve ser 
compatível com o sistema operacional Microsoft Windows 10 Pro ou 
superior, em plataforma de 64 bits e deverá estar pronto para uso 
inclusive com as licenças e acessórios necessários para o correto 
funcionamento.

Interno

5.8.9.

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

5.8.10.
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

5.8.11.
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

IN134/2022

GAMP 5

Requerimento 
Interno

N

5.8.12.

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

5.8.13.

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

5.8.14.

Em caso de algum impedimento de instalação de ferramentas de 
segurança como Antivírus, 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
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5.8.15.

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 Window 2019, 
2022 ou superior, 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”.

Deve possuir no mínimo duas fontes de alimentação elétrica 
redundantes.

Em caso de recursos de virtualização de sistemas, haverá a 
necessidade de avaliar os requisitos mínimos (VCPUS, 
Armazenamento em disco, Velocidade do disco interno e memória) 
para a implantação.

Requerimento 
Interno N

5.8.16.
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

5.8.17.

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 Estático), STP/RSTP.

Requerimento 
Interno N

5.8.18.
Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros a 
instalação e configuração dos mesmos deverá ser feita pela empresa 
contratada, obedecendo os requisitos de segurança vigentes.

Requerimento 
Interno I

5.8.19.

É necessária a instalação de um computador DEDICADO para 
utilização exclusiva do software. Sendo vedada a utilização do 
computador para outros fins que não sejam a execução do software, 
análise ou outros processos relacionados ao software de 
gerenciamento de dados do equipamento a ser instalado, quando 
assim o seja.

Requerimento 
Interno N

5.8.20.

O Usuário deve validar com a equipe de TI a necessidade de 
fornecimento de computador compatível com a aplicação, dentro das 
especificações da mesma. A referida área fará a análise a fim de 
confirmar se o computador padrão da instituição atende a demanda de 
execução da aplicação ou se será necessária a aquisição de 

Requerimento 
Interno N
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computador com configuração específica.

5.9. Tecnologia da Informação – Suporte TI

Item Descrição Referências Classificação

5.9.1.

Caso a plataforma proposta necessite de um computador 
para operação do software, o mesmo deve ser igual ou 
superior, processador core I7, 8Gb de memória RAM, SSD 
500GB deve ser compatível com o sistema operacional 
Microsoft Windows 10 Pro ou, preferencialmente, Windows 
11 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 I

5.9.2
Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e 
outros a instalação e configuração dos mesmos deverá ser 
feita pela empresa contratada.

Requerimento 
Interno I

5.9.3

Em caso de necessidade de utilização de computador, os 
requisitos mínimos e desejáveis deverão ser entregues pelo 
fornecedor, para que, por questões de padronização, possa 
ser avaliada a possibilidade de uso de computador padrão 
fornecido pela TI. Somente nos casos onde a configuração 
do computador seja muito específica e que não possa ser 
fornecido pela TI, poderá ser adicionado ao projeto para ser 
entregue pelo fornecedor, ainda assim com avaliação do 
mesmo por parte da TI.

Requerimento 
Interno I

5.10. Tecnologia da Informação – Governança de TI

Item Descrição Referências Classificação

5.10.1. NA NA NA

5.11. Tecnologia da Informação – Segurança da Informação

Item Descrição Referências Classificação

5.11.1. NA NA NA
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5.12. Outras áreas

Item Descrição Referências Classificação

5.12.1. NA NA NA

6. HISTÓRICO DE REVISÕES

Revisão Descrição

00 • Emissão inicial. 

01
• Alteração dos requisitos do usuário da área solicitante – P&D Controle de Qualidade para 

adequação.
• Inclusão das áreas de TI e VSC na elaboração desta ERU.  
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