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1. OBJETIVO

O propdsito deste documento é de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento e instalacdo do Sistema de Cromatografia para o Instituto Butantan, localizado em Séao
Paulo - SP.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos. O
nao cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicara em multas ou até mesmo
nao pagamento do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor. O fornecedor devera cotar um
preco fechado para o escopo do fornecimento descrito, incluindo o planejamento, fornecimento dos
materiais, equipamentos e servigos necessarios para implantacado na planta e logistica das atividades.

Nao serdo aceitas alteragdes no prego negociado, tampouco modificacdes e/ou exclusdes de
fornecimento, salvo mediante Controles de Mudangas aprovados pelo Instituto Butantan.

Com a realizagao frequente de testes durante a producio para controle de processos, é possivel
estabelecer melhorias continuas, além de ampliar o conhecimento de grandes variaveis que podem
impactar no processo produtivo.

Ademais, algumas analises possibilitam o conhecimento mais profundo do produto durante as
etapas, como a cromatografia. Esta técnica utiliza um sistema de cromatografia que € composto por um
cromatografo e varios acessorios, como detectores de UV, coletores de fragdo, entre outros que
contribuem para uma técnica mais refinada de identificagao, purificacao e caracterizagao das diferentes
moléculas que compde o produto.

Portanto, com a aquisi¢do deste equipamento sera possivel executar diversas analises por técnicas
mais sensiveis, objetivando as melhorias continuas do processo, resultando em uma producao mais

eficiente, consequentemente um aumento no rendimento e qualidade do produto.

2. RESPONSABILIDADES

2.1 Instituto Butantan
e Elaborar, revisar e aprovar o Requerimento do Usuario e seus anexos.
2.2 Fornecedor

¢ Identificar de forma clara e inequivoca o objeto que esta sendo ofertado e avaliado frente aos
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requisitos aqui presentes. Uma vez concluida a compra em favor do fornecedor em questao, este
deve fornecer exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requerimento do Usuario.

o A identificacdo do objeto devera ser feita através de ‘cédigos’ que o atrelam a documentos tipo
especificagbes, projetos, folhas de dados, descritivos, etc. Por exemplo, o cédigo pode ser: um
modelo ou part number (nUmero de catalogo), nos casos de equipamentos de prateleiras; codigos
e versdoes de projetos conceituais e executivos; codigos de especificagbes de desenhos e
funcional, etc.

e Avaliar o atual documento e informar quais sdo os requerimentos ndo atendidos pelo objeto
(proposta) ofertado.

e Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer duvidas em relagdo aos
requisitos, de forma a poder obter uma conclusédo clara e objetiva sobre o atendimento aos
requisitos.

e Garantir a integridade do objeto desde o transporte até o momento de sua entrega no Instituto
Butantan.

e Quando o escopo do fornecimento incluir execugdo de servigos, por exemplo, instalacéo,
treinamento, manutencgao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

o Fornecer previsdo de duragao da atividade;
o Fornecer opc¢des de cronogramas as quais devem ser avaliadas e aprovadas pelo usuario;
¢ Informar toda e qualquer necessidade (recursos) que deverao ser fornecidos pelo usuario;

o Registrar em formularios préprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informagdes
relevantes sobre o servico executado, por exemplo, relatérios de instalacdo, manutencéo,
registros de treinamento, etc.

APROVAGAO DO FORNECEDOR

Empresa

CNPJ

Responsavel /
Data
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3. REFERENCIAS

e RDC 658/2022 — Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

e IN N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificagdo e
validacgéo.

¢ IN N° 35/2019 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Estéreis.

e |IN N° 134/2022 — Boas Praticas de Fabricagdao complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricacdo de Medicamentos.

e ASME BPE - Bioprocessing Equipment (Reviséo vigente).

e NBR 14136 — Padrao Brasileiro de Tomadas Elétricas.

o NBR 5410 — Instalagdes Elétricas de Baixa Tenséo.

o NBR ISO/IEC 17025 - Acreditacao de Laboratérios.

¢ NR-10 — Seguranca em Instalacdes e Servigos em Eletricidade.

¢ NR-12 — Seguranga no trabalho em maquinas e equipamentos.

e NR-15 — Atividades e Operagoes Insalubres.

e NR-17 — Ergonomia.

o NR-26 — Sinalizagao de Seguranca.

o DECRETO N° 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducédo e
Racionalizagdo do Uso de Energia e da providéncias correlatas.

e Guia para Validacao de Sistemas Computadorizados - n° 33/2020, Versao 01 - ANVISA.

e Code Of Federal Regulations (CFR), Parte 11 Do Titulo 21 - Food And Drug Administration
(FDA) FDA - Data Integrity and Compliance With CGMP Guidance for Industry.

e A Risk-Based Approach To Compliant Gxp Computerized Systems — GAMP 5 — 22 Ed — ISPE.

e GMP EU - Annex 11 Vol. 4 - Good Manufacturing Practice.

e INSTRUCAO NORMATIVA — IN N° 43 — Boas Pratica de Fabricagdo complementares aos

sistemas computadorizados utilizados na fabricacdo de medicamentos.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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Pagina 5 de 57



BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVAGAO: 14/04/2025

4. CLASSIFICACAO

O critério estabelecido para a classificagdo estd baseado na obrigatoriedade de atendimento aos
requisitos, devido a exigéncias de normas, portarias, analise de processo, entre outros e no risco
potencial inerente a cada requisito em relagdo a qualidade do produto, seguranga do produto e a

seguranca do trabalhador em sua interagcdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - (l): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagdo e construgéo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou é&rea). Esta classificagdo atende as
recomendacdes de Boas Praticas de Fabricagao, e seu ndo cumprimento impacta na qualidade, na

seguranga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

NECESSARIO - (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalagdo e construgdo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir
alternativas aos conceitos ou especificagdes adotadas. Esta classificagdo ndo impacta ao
cumprimento das Boas Praticas, porém seu atendimento melhora a qualidade no controle de

processo, minimiza riscos de acidentes a produtos, pessoas € meio ambiente.

INFORMATIVO - (INF): Considera-se item adicional aquele que apresenta uma informacao
descritiva, que sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboragdo de suas propostas e que

nao afeta a qualidade, a segurancga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1 Usuario / Projetos
Item Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagao . ~
¢ €39 (sim/N3o)
O equipamento devera ser resistente aos
agentes de limpeza que serdao empregados na
rotina:
v Agua purificada.
5.1.1 v Solugéo de alcool isopropilico a 70%. Requerimento |
v Hidréxido de Sédio Interno
v Desinfetante a base de fenol sintético.
v' Desinfetante a base de acido peracético.
v" Detergente neutro.
O conceito do projeto de construgdo do
equamento devera fe.vltar a formacao de ASME BPE
locais com acesso dificultado; de modo a .
5.1.2. . o o . Versao I
eliminar ou minimizar ao maximo possivel o ,
. .. Vigente
risco de contaminacido cruzada, bem como o
acumulo de sujidades.
Os materiais de construgdo dos componentes
513 dos equipamentos deverdo ser resistentes a | Requerimento |
7" | acdo dos agentes de limpeza e desinfeccdo Interno
que serdo empregados na rotina de fabricacao.
Todas as partes que entram em contato com o RDC
produto devem ser construidas em material
5.1.4. ) ~ . " 658/2022 I
apropriado, nao sendo reativo, aditivo ou
. ANVISA
mesmo absortivo.
Os equipamentos devem ser instalados e ASME BPE
5.1.5. | construidos de forma que n&o criem espagos Versao I
de dificil acesso a limpeza. Vigente

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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s~ A .c. __~_|Item Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/Nio)
Devera ser enviado juntamente com a proposta
técnica, o desenho de arranjo geral do skid
(GA). Requerimento
5.1.6. | - Dimensdo (mm) e peso (kg) aproximada do q N
. Interno
equipamento
- Utilidades requeridas para o funcionamento
dos equipamentos
A empresa devera realizar a montagem, start
up, quazllflcagao. de |Pstalagao, guallflcagao de Requerimento
5.1.7. | operacdo, calibracdo e treinamento de Interno I
operadores, equipe de manutengido e
administrador.
Todos os instrumentos deverao ser fornecidos .
) Requerimento
5.1.8. | calibrados e acompanhados de seus I
. o . ~ Interno
respectivos certificados de calibragao.
Juntas, mangueiras e outros materiais devem
519 ser fabricados em materiais de grau| Requerimento |
©7" | farmacéutico que resista as condigbes de Interno
operacgao.
Deverao ser fixadas no equipamento todas as
informacdes relacionadas a: pressdao maxima
de operagdo e temperatura do sistema | Requerimento
5.1.10. ~ . . I
(operagdo e projeto), nome do fabricante, Interno
numero de série, modelo, ano de fabricacao,
principais dimensdes, tensao e peso.
Os sistemas de cromatografia € composto por:
« 01 cromatografo; Requerimento
5.1.11. « 01 coluna cromatografica; q
. Interno I
« 01 equipamento de empacotamento/
desempacotamento das colunas
O local onde o equipamento ira operar possui
as seguintes caracteristicas:
Requerimento
A.12. INF
5412 Temperatura: 15 °C a 25 °C Interno
- Umidade Relativa: * 65 %
- Grau de classificagao: grau C.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Item Descricao Referéncias |Classificagao Ite(r;'ninA:/:l;c:;i °
5113 O equipamento devera ser apto para operar em | Requerimento
*7 77| area classificada de grau C. Interno I
5114 O equipamento devera ser fornecido com 01 | Requerimento
"7 7| coluna para utilizagéo. Interno I
A carga maxima que os equipamentos poderao .
5.1.15.| exercer sobre o piso ndo deve ultrapassar 1000 Requerimento
kgf/m2. Interno |
A oferta técnica deve indicar os fabricantes dos .
L . Requerimento
5.1.16.| principais componentes assim como suas Interno N
principais caracteristicas.
Todas as valvulas utilizadas deverao ser
5117 sanitédrias, de diafragma atuadas, com ASME BPE
-7 certificagdo FDA (como exemplo: Gemi, ITT ou | vers3o vigente I
Burket).
O Sistema de cromatografia devera ter .
. . . - Requerimento
5.1.18.| aproximadamente as seguintes dimensdes: Interno I
1050mm x 1250mm x 1650mm (C x L x A).
Todas as partes que de alguma forma entra em
contato com o produto, deverdao ser
constituidas com os seguintes materiais de
acordo com as aplicagao: aco inoxidavel 316L,
5-1.19. diafragma em EPDM, PEEK, FPM,FKM, PTFE, ASME BPE I
com certificacdo FDA ( por exemplo, marca
Gemu), Hastelloy C-22, vidro de quartzo,
ceramica de 6xido , titanio grau 2 e 9.
As conexdes ftri-clamps (TC) do sistema de
cromatografia devem ser de construgédo
5.1.20.| asséptica, que facilite a limpeza, evite a ASME BPE |
formagcdo de “dead legs”, construida em | Versao vigente
polipropileno.
51.21. O fornecedor devera indicar as medidas das Requerimento N
conexoes do tipo TC. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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A sustentacdo dos equipamentos que
compdem o sistema de cromatografia devera .
. . Requerimento
5.1.22.| ser por um conjunto de 4 rodas de poliuretano
o ~ . Interno |
anti- risco para prote¢ao do piso, sendo 2 rodas
com freio.
Para o sistema de cromatografia, devera ser
fornecido um cromatografo com as seguintes
caracteristicas e dimensdes aproximadas:
* Bombas sanitarias para atendimentos
em regime gradiente e regime
isocratico de dois (2) estagios, com
taxa de fluxo minima de 15 L/ h e taxa
de fluxo maxima de 600 L / h
* 03 sensores de presséao (sistema, pre-
coluna e pods-coluna). Requerimento
5.1.23. . I
* 01 air trap; Interno
* 01 carcaca de filtro;
* Valvulas de coluna dupla (6 valvulas
cada, com capacidade para fluxo
ascendente, fluxo descendente, desvio
alto, desvio baixo e desvio ambos);
* 2 medidores de condutividade (pré-
coluna e pds-coluna);
* 2 controladores de fluxo (sistema e
bomba A);
* 2 sensores de ar;
As molduras, painéis, e suportes deverdao ser | Requerimento
5.1.24. N I
em aco inoxidavel 304, grana 180. Interno
5.1.25 O cromatoégrafo deve ser fornecido com | Requerimento |
"7 voltagem compativel com a disponivel. Interno
O grau de protecao dos cromatégrafos devera | Requerimento
5.1.26. - I
ser de no minimo IP55. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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Item

Descricao

Referéncias

Classificagao

Item Atendido
(Sim/Nao)

O equipamento devera ser compativel e apto a
operar com as utilidades disponiveis no local
de instalagao:

e Ar comprimido de processo

Requerimento

5.1.27. - Consumo: 3 Nm?/h; Interno |
- Presséao: 6 — 10 kgf/cm?;
e Agua para injetaveis:
- Temperatura: 15 °C
- Presséo: 3 kgf/cm?
- Consumo: 0,60 (m3/h)
O cromatégrafo deve conter as seguintes
conexoes:
* 1 Conexao ethernet tipo RJ45;
* 2 conexdes USB tipo A;

5.1.28. « 3 conexdes Profibus (1 dedicada para | Requerimento |
o Equipamento de empacotamento/ Interno
desempacotamen to de colunas
cromatograficas, 1 gateway de entrada
e 1gateway de saida);

* 1 1/O para uso customizado (tipo cabo
multiplo).
O cromatografo deve suportar uma pressao de | Requerimento

5.1.29. ~ . . I

operacao de aproximadamente 6 bar (maxima). Interno
O cromatografo deve conter uma entrada .
» . ~ . Requerimento

5.1.30.| pneumatica para alimentagao de ar comprimido Interno I

do tipo engate rapido de 10mm (PU10).

5.1.31 A temperatura de operacdo do cromatégrafo | Requerimento |

77| deve ser de 2°C a 30°C. Interno

5.1.32 Todos os rotulos de identificacdo de atengdo | Requerimento N

" 77| deverao ser na lingua portuguesa. Interno
As tubulagbes do cromatodgrafo deverdo ser de .
. . ~ ) , Requerimento
5.1.33.| polipropileno, com conexdes do tipo TC (34”) e Interno |

guarnigdes em EPDM, PFTE e/ou Silicone.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
s~ A .c. __~_|Item Atendido
Item Descricao Referéncias |Classificagao (Sim/Nio)
O didmetro externo das tubulagdes do | Requerimento
5.1.34. . ~ |
cromatografo deverdo ser de 13 mm. Interno
O didmetro interno das tubulagcbes do | Requerimento
5.1.35. . ~ I
cromatografo deverao ser de 10 mm. Interno
A tubulagéo de saida para o dreno (waste)
devera ter um didmetro externo de Requerimento
5.1.36. . n . I
aproximadamente 25 mm e didmetro interno de Interno
aproximadamente 22 mm.
O cromatografo deve ser dotado de duas .
: , ~ Requerimento
5.1.37.| bombas onde seja possivel a execugdo de
. . Interno I
processos no regime de gradiente.
As bombas do cromatografo deverdo ser do | Requerimento
5.1.38.] .. . :
tipo diafragma de triplo cabecote. Interno I
5.1.39 O cromatografo deve possuir um controle de | Requerimento |
“77| fluxo por presséao. Interno
A bomba A dos cromatégrafos deverao possuir Requerimento
5.1.40.| aproximadamente 06 entradas de g I
~ Interno
produto/tampéo.
O cromatografo deve ter aproximadamente 04 | Requerimento
51.41. ~ I
saidas de produto/tampéo. Interno
O cromatografo deve ser fornecido com | Requerimento
51.42. | i I
valvulas de CIP automaticas. Interno
O cromatégrafo deve ser dotado de 1 detector | Requerimento
5.1.43. , : . I
de nivel do tipo air trap. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA

DE

APROVACAO: 14/04/2025
s~ A .c. __~_|Item Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/Nio)
O cromatégrafo devera possuir os seguintes
sensores:
*  Condutivimetro apoés as bombas;
*  Condutivimetro apds a coluna
cromatografica;
* Sensor de temperaturaintegrado aos
condutivimetros;
* Sensor de pressao apés as bombas;
* Sensor de pressao antes da
coluna cromatografica;
* Sensor de pressao apdés a
5.1.44. coluna cromatografica; Requerimento |
* Sensor de pH antes da coluna Interno
cromatografica;
* Sensor de pH apds a coluna
cromatografica;
* Medidor de UV apds a coluna
cromatografica;
* Fluximetro antes da coluna
cromatografica;
* Sensor de ar na entrada de produto
(sample);
* Sensor de ar antes da coluna
cromatografica.
5.1.45 O sensor de ar do cromatografo devera ser do | Requerimento |
T tipo ON/OFF. Interno
Os condutivimetros do cromatografo deverao
ter uma leitura entre 0 e 999 mS/cm e precisao
5.1.46 de + 2% (0,5 mS/cm) com range de aceitagdo | Requerimento |
7777 de 0,1 a 100 com precisdo de + 2% (0,5mS/cm) Interno
e com range de aceitacdo de 100-300 com
precisao de +4%”.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATADE _
APROVAGAO:

14/04/2025

Item

Descricao

Referéncias

Classificagao

Item Atendido
(Sim/Nao)

Os sensores de temperatura integrados nos
condutivimetros do cromatografo deverdo ter

. o R i
5.1.47.| uma leitura entre -5°C e 100°C e precisao de * eqllrJ];eerlrr:;nto I
2°C com range de aceitagédo de 2 a 40°C e com
precisado de + 2 °C.
Os sensores de pressao do cromatografo
deverdo ter uma leitura entre 0 e 8 barg com | Requerimento
5.1.48. Y .
range de aceitagdo de 0,1 a 6 e com precisédo Interno I
de + 0,12 bar.
Os sensores de pH do cromatografo deveréo
5.1.49 ter uma leitura de 0 a 14 com compensacgéo de | Requerimento
T £ 0,2%, com range de aceitagdo de 2 a 12 e Interno I
com precisao de +£0,15.
O fluximetro do cromatografo devera ter uma Requerimento
5.1.50.| leitura de 0 a 600 L/h com precisao de + 2% qlnterno |
(0,5 L/h), com range de aceitagao 0 a 300 L/h.
O medidor de UV do cromatégrafo devera ser
do tipo variavel/multiplos comprimentos de
onda e devera atender aos seguintes Requerimento
5.1.51.| comprimentos de onda: 280nm, 260nm, com q
. e Interno I
leitura entre -6 e 6 AU, com range de aceitacéo
de 0 a 2 e com precisdo de linearidade de +
2%.
Devera ser fornecido junto ao cromatégrafo a
estratégia de operagcdo no  sistema
computadorizado de controle que permita a .
v e Requerimento
5.1.52.| utilizacdo da coluna cromatografica e do
. Interno |
equipamento de empacotamento/
desempacotamento de colunas
cromatograficas.
O cromatografo devera conter no sistema .
C . . Requerimento
5.1.53.| indicacdo de alarme de maneira visual e I
Interno
sonora.
5.1.54 O cromatografo devera conter um botdo de | Requerimento |
*"7 7| parada de emergéncia manual. Interno
O cromatografo devera conter um botdo de | Requerimento
5.1.55.| . . |
liga/desliga manual. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
s~ A .c. __~_|Item Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/Nio)
Devera ser fornecido junto ao cromatografo o .
, . Requerimento
firmware do equipamento de empacotamento /
5.1.56. Interno I
desempacotamento de colunas
cromatogréficas.
Devera ser fornecido junto ao cromatografo o
Backup em midia eletrénica de todo o software | Requerimento
5.1.57. . . . I
de controle/sistema operacional contido no Interno
sistema de controle.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DA COLUNA DE CROMATOGRAFIA
Para o sistema de cromatografia, devera ser .
. . Requerimento
5.1.58.| fornecida 01 (uma) coluna cromatografica com Interno I
didmetro de 400 mm e altura de 2060 mm.
A area da secdo transversal da coluna .
e . Requerimento
5.1.59.| cromatografica devera ser de Interno I
aproximadamente 12.6 dm?2.
O volume maximo de resina cromatografica nas .
e , Requerimento
5.1.60.| colunas cromatograficas devera ser de I
. Interno
aproximadamente 36 L.
A altura da coluna cromatografica devera ser | Requerimento
5.1.61. . I
no maximo 2060 mm. Interno
5.1.62 A altura de operacao da coluna cromatografica | Requerimento
"7 devera ser entre 1450 mm e 2060 mm. Interno I
A area de base da estrutura da coluna .
e . .. Requerimento
5.1.63.| cromatografica deverd ser de no maximo Interno |
1110mm x 600mm (C X L).
O peso da coluna cromatografica devera ser de
no maximo aproximadamente 460 kg (vazia) e | Requerimento
5.1.64. preenchida com resina cromatografica néao Interno I
deve exceder 1.000 kg/m?2.
A coluna cromatografica devera suportar uma | Requerimento
5.1.65. ~ ~ . I
pressao de operacdo maxima de 4 barg. Interno
5.1.66 A coluna cromatografica devera suportar uma | Requerimento |
"7 temperatura de operagao de 2 a 30 °C. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
Item Descrigao Referéncias | Classificagao Ite(r;inA:/:l;c:;i °
O suporte (superior e inferior) da resina
cromatogréfica (bed) da coluna cromatografica .
. , Requerimento
5.1.67.| devera ter um poro de 20 pym, construida em Interno I
PE (polietiieno) com suportes em ago
inoxidavel ASTM 316L.
51.68 A altura do leito da coluna cromatografica | Requerimento |
"7 devera ser ajustavel entre 10 e 30 cm. Interno
O ajuste do adaptador superior do leito da .
. X . Requerimento
5.1.69.| coluna cromatografica devera ser através de Interno I
servo motor e por compressao axial.
O material de construgao do tubo do leito (bed) Requerimento
5.1.70.| da coluna cromatografica devera ser em PMMA qlnterno I
(polimetilmetacrilato).
O suporte da coluna cromatografica devera ser Requerimento
5.1.71.| construido em ago inoxidavel ASTM 304 ou qlnterno I
melhor.
O material dos tubos de conexdo da coluna .
e . L Requerimento
5.1.72.| cromatografica devera ser em ago inoxidavel Interno I
ASTM 316L ou outro material compativel.
As guarnicbes e selos da coluna
51.73 cromatografica deverdo ser em EPDM ou | Requerimento |
7 UHMWPE  (polietileno de ultra alto peso Interno
molecular)
O material do corpo das valvulas da coluna Requerimento
5.1.74.| cromatografica devera ser em PP (polietileno). Interno I
As demais partes em contato com o
5.1.75 produto/tampdes devera ser dos materiais | Requerimento |
77| PEEK, PP, UHMWPE, PTFE e/ou Hastelloy C- Interno
22.

Caracteristicas especificas do equipamento de empacotamento/desempacotamento de Coluna
Cromatografica

Para os sistemas de cromatografia, devera ser
fornecido 1 equipamento para empacotamento/ .
Requerimento
5.1.76.| desempacotamento de colunas Interno I
cromatogréficas com as seguintes
especificagdes:

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTUL

O:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA

APROVAGAO:

DE 14/04/2025

Item

Descricao

Referéncias

Classificagao

Item Atendido
(Sim/Nao)

5.1.77.

Devera ser fornecido junto ao equipamento de
empacotamento/desempacotamento de
colunas cromatograficas o esquemalinstrucoes
de conexao junto aos cromatografos e colunas
cromatograficas.

Requerimento
Interno

5.1.78.

As dimensbes do equipamento para
empacotamento / desempacotamento de
colunas cromatograficas devera ser no maximo
de aproximadamente: 670 mm x 630 mm x
1090 mm (C XL X A).

Requerimento
Interno

5.1.79.

O peso do equipamento para empacotamento /
desempacotamento de colunas
cromatograficas devera de
aproximadamente 90 kg.

ser

Requerimento
Interno

5.1.80.

O equipamento para
desempacotamento
cromatograficas devera ser:

de colunas

* Fornecido em voltagem compativel
com a disponivel.

*  Compativel com a coluna
cromatografica que sera fornecida.

* Compativel com o cromatografo que
sera fornecido.

empacotamento  /

Requerimento
Interno

5.1.81.

Todas as tubulagdes/conexdes que realizarem
a interligacdo com o equipamento para
empacotamento/desempacotamento de
colunas cromatograficas deverao ser sanitarias
e compativeis com o cromatografo e coluna
cromatografica.

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01
DATA DE
APROVACAO: 14/04/2025
5.2 Elétrica (Projeto & Obras)
Item
Item Descrigcao Referéncias | Classificacao| Atendido
(Sim/Nao)
O proponente devera informar os seguintes
itens:
e Poténcia; i
5211, Rec!uerlmento N
e Tensao; interno
e Corrente;
e Numero de fases;
521.2 O equipamento devera operar com tensao de | Requerimento INE
T 220V e frequéncia de 60HZ. interno
Pacotes de fornecimento deverdo ser _
~ Requerimento
5.2.1.3. | entregues com todos os cabos e conexdes interno I
elétricas necessarias para a instalagao.
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a
5.2.1.4. | polaridade, configuracdes de relés de protegdo | NBR 05410 N
térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecéo.
O projeto de construgcdo devera assegurar que R . ¢
5.2.1.5. | os componentes eletroeletrdbnicos devam equenmento INF

. - interno
atender indice de protegao IP 54.

Caso aplicavel, a instalagdo de todos os
5.2.1.6. | motores devera possuir um disjuntor local para
utilizacdo em caso de manutencgao.

Todas as conexdes elétricas e cabos deveréo
5.2.1.7. | estar protegidos por painéis, eletrodutos, | NBR 05410 N
eletro calhas, entre outros.

Quando exposto a ambientes agressivos,
5.2.1.8. |todos os cabos do sistema deverdo correr | NBR 05410 INF
dentro de eletrodutos metalicos ou plasticos.
Todos os cabos de alimentacdo elétrica e
controle deverdo ser identificados na origem e
destino conforme os diagramas unifilares do
sistema.

Requerimento
interno

5.2.1.9. NBR 05410 N

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descricao Referéncias | Classificagao| Atendido
(Sim/Nao)
O projeto e a montagem de instalagdes
52.1.10. elétricas deverdo atender aos requisitos da Requerimento INF
NBR 5410 - Instalagdes Elétricas em Baixa interno
Tenséo.
O projeto, montagem e operagdo de
52.1.11. insta'la'gées elétricas deverdo atender aos NR10 INE
requisitos da NR 10 - Seguranga em
Instalagdes e Servicos em Eletricidade.
Se aplicavel, um transformador de tensao para Requerimento
5.2.1.12. | a instalacdo do equipamento devera fazer qinterno INF
parte do escopo de fornecimento.
O plugue do cabo de alimentagao elétrica do
5.2.1.13. | equipamento devera obedecer a norma | NBR 14136 N
brasileira.
5.2.1 Automacéao
Item
Item Descrigcao Referéncias | Classificagao | Atendido
(Sim/Nao)
5291 O equipamento devera possuir um Controlador | Requerimento
Logico Programavel (CLP) ou PC Industrial. Interno
O equipamento devera possuir painel com
52292 Interface Humano Maquina (IHM) com display | Requerimento
digital colorido capaz de monitorar e Interno
armazenar informacoes.
O equipamento devera possuir telas com as
5223 seguintes informagdes disponiveis: inicio, | Requerimento
ajustes, configuragdes, processo, alarmes e Interno
senhas de acesso.
A IHM devera possuir, no minimo, o0s Requerimento
5.2.2.4. | seguintes niveis de acesso: Administrador, Interno
Manutencao e Operador.
O sistema devera indicar falhas de seguranca .
. Requerimento
5.2.2.5. | no processo (intertravamento, parada de Interno
emergéncia, falha elétrica, integridade das

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATADE _
APROVAGAO:

14/04/2025

vedacgoes, etc.).

5.2.2.6.

O sistema devera indicar falha nos
equipamentos periféricos (motor, bomba,
exaustor, ventilador, compressor, etc.).

Requerimento
Interno

5.2.2.7.

O sistema devera indicar falha nos sensores
de controle e monitoramento, bem como
alarmes de leitura acima ou abaixo dos
valores especificados.

Requerimento
Interno

5.2.2.8.

O sistema devera indicar falha no hardware:
cartdes analdgicos e digitais de entrada e
saida.

Requerimento
Interno

5.2.2.9.

O sistema fornecido devera atender as
exigéncias do Guia de Validacao de Software
da ANVISA, da norma GAMP 5 e do CFR 21
part 11, que garantem a rastreabilidade e a
segurangca das informacgcbes (registros)
existentes dentro do sistema
computadorizado.

21 CFR Part
11

GAMP 5

5.2.2.10.

O equipamento deve estar apto para
comunicar-se com o sistema MES
(Manufacturing Execution System) através de
protocolos de comunicacdo baseados em
ethernet (OPC UA, Ethernet/IP, Profinet,
Modbus TCP, etc.).

Requerimento
Interno

5.2.2.11.

O equipamento deve estar apto para
comunicar-se com o sistema de batelada
(batch) através de protocolos de comunicagao
baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP,
Profinet, Modbus TCP, etc.).

Requerimento
Interno

5.2.2.12.

O sistema devera estar apto para trabalhar
simultaneamente em conjunto com outros
equipamentos (receber e enviar dados)
instalados na fabrica e que necessitem de
integracdo com o sistema a ser fornecido.

Requerimento
Interno

5.2.2.13.

O sistema devera estar apto para comunicar-
se com outros sistemas computadorizados no
site do Butantan através de protocolos de
comunicagao baseados em ethernet (OPC UA,
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVAGAO:

14/04/2025

5.2.2.14.

O equipamento deve possuir switch(s) de
conexao gerenciavel Layer 2, com no minimo
2 portas GB e atender aos protocolos
industriais CIP, Ethernet/IP, Profinet e/ou
Modbus/TCP com suporte a Nat.

Requerimento
Interno

5.2.2.15.

Deve ser fornecida uma lista (Tabela de
Comunicagao) com dados e parametros
possiveis de serem exportados
(enviados/solicitados) para comunicacdo com
outros sistemas no site do Butantan, bem
como informacgdes de rede, protocolo, padrao
elétrico, meio fisico, etc., necessarias para a
comunicagao.

Requerimento
Interno

5.2.2.16.

O sistema devera gerar e compartilhar graficos
e relatérios com informagdes necessarias ao
usuario, como por exemplo: dados de
producgao por periodo determinado, graficos de
tendéncia, relatérios de performance do
sistema, configurag¢des, Audit trail, relatério de
alarmes e falhas, entre outros.

Requerimento
Interno

5.2.2.17.

Os relatérios deverao reportar os processos
executados (organizados conforme
necessidade especifica do usuario), bem
como a trilha de auditoria.

Requerimento
Interno

5.2.2.18.

O sistema deve permitir backups periédicos
para evitar que falhas ocasionem a perda de
dados.

Requerimento
Interno

5.2.2.19.

Os backups devem estar sempre disponiveis e
integros para restaurar o sistema caso seja
necessario.

Requerimento
Interno

5.2.2.20.

Se o sistema possuir banco de dados
integrado, deve manté-lo sempre disponivel
para gravacgdes e leituras.

Requerimento
Interno

5.2.2.21.

Se o sistema possuir banco de dados
integrado, sua implementagcdo deve ser feita
de forma organizada e estruturada, permitindo
que expansdes futuras sejam realizadas sem
a necessidade de refazer o sistema.

Requerimento
Interno

5.2.2.22.

O sistema deve garantir a segurangca dos

21 CFR Part
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APROVACAO: 14/04/2025

dados gerados na operagéo, permitindo que 11

apenas usuarios com acesso adequado

possam fazer uso das informagdes.

O fornecedor devera prover toda a

infraestrutura (eletrocalhas, eletrodutos,

suporte e demais acessorios) para perfeita | Requerimento
5.2.2.23. | . o ) ~

interligagdo dos cabos e instalagcdo dos Interno

instrumentos e equipamentos que fazem parte

do sistema a ser fornecido.

O fornecedor devera prover todos os cabos de

sinais, alimentacao e redes além de todas as

mangueiras pneumaticas, caso necessario, e Requerimento
5.2.2.24. | outros materiais utilizados no sistema de Interno

automagdo para a interligacdo dos

dispositivos,  sensores, instrumentos e

equipamentos com os painéis de automacéo.

O fornecedor devera verificar a atenuagao de Requerimento
5.2.2.25. | ruidos nos sinais elétricos e utilizar cabo

. . Interno

isolado com shield.

O fornecedor devera entregar, no minimo, as

seguintes documentagdes de Engenharia, se

aplicaveis ao equipamento:

- Especificagao Funcional do Sistema;

- Especificacdo de Hardware;

- Especificacdo de Software;

- Manual de Operacéo;

- Diagrama de Rota de Cabos;
522 26. . Qiagrama de Painéis; Requerimento N

- Lista de Alarmes; Interno

- Lista de Entradas e Saidas;

- Lista de Instrumentos;

- Lista de Materiais e Infraestrutura;

- Lista de Cabos;

- Lista de Cargas de Automagao;

- Arquitetura de Automacgao;

- Tabela de Comunicacéo;

- Relatério de Comissionamento.

Devera ser entregue o data-book completo | Requerimento
5.2.2.27. . I

dos sistemas ofertados, com laudos de testes Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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APROVAGAO:

14/04/2025

de comissionamento e start-up dos sistemas
de automagao e instrumentagao.

Os CDs de todos os softwares (CLP, IHM,
supervisoério) e os drivers de computadores e

Requerimento

5.2.2.28. | periféricos deverao ser fornecidos N
; . Interno
integralmente ao Instituto Butantan e sem
senhas de acesso.

52220 O As Builts devera conter todos os | Requerimento

documentos em sua ultima verséo.

Interno

5.2.2 Utilidades

Item Atendido

Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/Nio)
A proponente deve informar a vazao, consumo, .
~ . . Requerimento
5.2.2.1 | pressao, temperatura e qualidade das utilidades Interno I
nas condigbes minima, normal e maxima.
A proponente deve disponibilizar desenho
dimensional do equipamento indicando as | Requerimento
5.2.2.2 - ~ . . I
posicdes das conexdes das utilidades e informar Interno
a dimensao e tipo de conexao.
A automacgido e monitoramento das utilidades
como transmissor de pressdo e temperatura, Requerimento
5.2.2.3 | medidor de vazdo, abertura e fechamento q INF
re . . . Interno
automatico da valvula das utilidades nédo é
escopo da disciplina de utilidades.
Em cada ponto de utilidades possui valvula de
5224 bloqueio manual. Adicionalmente para fluidos | Requerimento INE
7 | compressiveis € disponivel valvula reguladora Interno
de pressdo com mandmetro.
E escopo do fornecedor a automac&o e controle
das utilidades e para pleno funcionamento do | Requerimento
5.2.2.5 . - I
equipamento de acordo com as utilidades Interno
disponiveis.
E de escopo do fornecedor os adaptadores de
5226 conexdes e flexiveis necessarios para a | Requerimento |

instalacédo e interligagcdo com o ponto de
utilidade disponivel.

Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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APROVAGAO:

14/04/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

Item Atendido
(Sim/Nao)

5.2.2.7

As utilidades disponiveis sao:

o Ar Comprimido de Processo: 15 Nm®h @6-
8barg
« Agua para Injetaveis: 0,60 m3¥h, 3barg, 15°C

Requerimento
Interno

5.2.3 HVAC
. a . ... __~_|Item Atendido
Item Descricao Referéncias | Classificacao (Sim/No)
5.2.4.1 | Informar dissipagao térmica do equipamento. Requerlmento I
interno
Caso o equipamento necessite de sistema de .
~ . Requerimento

5.2.4.2 | exaustdo, o0 mesmo devera ser a cargo da |

contratada.

interno

5.2.4 Segurancga do Trabalho

Item Atendido

Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/N3io)
O projeto devera atender as normas técnicas
5.2.5.1.| de seguranca em instala¢des elétricas, quando NR 10
aplicaveis.
5259 Na aqws.lgaO de equipamentos eletrlco§ .devem NR 10 |
ser considerados o aterramento a ser utilizado.
5253 Os _equamentos elétricos devem ser NR 10 |
protegidos contra sobrecarga.
O equipamento, durante o seu funcionamento, NR 15
5.2.5.4.| nao devera gerar um nivel de ruido acima de 85 o
o Anexo n° 01
decibéis (dBA).
O conjunto (equipamento / acessoérios) nao
devera possuir qualquer componente exposto
5255 que possa oferecer risco aos seus usuarios. NR 12

Havendo risco, o conjunto devera ser protegido
mediante uma prote¢cdo adequada, pratica e
operacionalmente eficaz.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Item Atendido

Item Descrigéo Referéncias | Classificagao (Sim/No)

O equipamento, em sua concepcao construtiva
e operacional, devera ser ergondmico, com
posicdes acessiveis para utilizacao,
manutencdo e calibracdo de modo a evitar
doengas ocupacionais causadas por Lesbes
por Esfor¢co Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

5.2.5.6. NR 17 INF

O manual do equipamento devera ser em
lingua portuguesa e contemplar informagdes de
seguranga  especificas para instalagao,
operagao e manutengao do mesmo.

5.2.5.7. NR 12

O equipamento dever ter bloqueios de
isolamento de energia que permitam o seu
completo isolamento (Energia Zero) em NR 10 e
situagdo de manutencgao, incluindo dispositivos NR 12
de partida, acionamento e parada e sistemas
de seguranga.

5.2.5.8.

Todas as superficies aquecidas acessiveis que
apresentem risco de queimaduras causadas
pelo contato com a pele devem ser providas de
isolamento térmico ndo combustivel.

5.2.5.9. NR 12

As partes e componentes do equipamento que
possuam risco de acidente ou necessitem de
5.2.5.10| procedimentos especiais de seguranca devem NR 26
ser sinalizadas através de sinalizagao
adequada.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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B

TiTULO:

CODIGO/VERSAO:

DATADE _
APROVAGAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

14/04/2025

Item Atendido

Referéncias (Sim/Nzio)

Item Descrigao Classificagao

O equipamento devera possuir laudo, emitido
por empresa nacional e certificada no territério
brasileiro, que comprove o cumprimento da
NR12 com as informacdes citadas abaixo
Dados e descricdo da maquina,

Analise e classificagao de riscos,

Categoria de seguranca dos sistemas de
seguranga da maquina,

Referéncias em relagdo ao manual, projeto e
demais documentacdes,

Instalagdes e dispositivos elétricos,

Dispositivos de partida, acionamento e parada,
Sistemas de segurancga,

Dispositivos de parada de emergéncia,

Meios de acesso permanentes,

Componentes pressurizados,

Transportadores de materiais,

Aspectos ergondmicos e demais riscos,
Sinalizacao,

Procedimentos e outros requisitos especificos
aplicaveis,

ART- anotacao de responsabilidade técnica.

5.2.5.11 NR 12

Os equipamentos ou servicos contratados

5.2.5.12

deverdo empregar tecnologia que possibilite a
conservacdo e O uso racional de energia.
Apresentando o melhor desempenho sob o
ponto de vista de eficiéncia energética.

DECRETO
ESTADUAL n°
45.765/2001

INF

5.2.5 Manutencgao

Item

Descrigcao

Referéncias

Classificagao

Item
Atendido
(Sim/Nao)

5.2.6.1

O fornecedor devera informar as empresas
autorizadas para a prestacdo de assisténcia
técnica (nome, telefone, e-mail, website,
contatos, etc.) e compra de pecas de

reposicao.

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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TiTULO:
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CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao | Atendido
(Sim/Nao)
A empresa fornecedora do equipamento
devera ter assisténcia técnica no Brasil.
5.2.6.2 O fornecedor devera informar a lista de pecas | Requerimento |
e criticas. Interno
O fornecedor devera fornecer estas pecas .
i . > Requerimento
5.2.6.3 [criticas para realizacdo de manutencbes I
. . Interno
corretivas/preventivas.
O fornecedor deve informar, previamente,
52.6.4 todos os consumos de utilidades necessarios | Requerimento N
e para o equipamento operar na capacidade Interno
maxima.
O fornecedor devera citar todas as normas Requerimento
5.2.6.5 |que foram utilizadas para a concepg¢ao do g INF
. ~ . Interno
projeto de construgédo do equipamento.
O manual do equipamento devera contemplar
informacdes de seguranca especificas para | Requerimento
5.26.6 | > ~ - INF
instalacdo, operagdo e manutengao do Interno
mesmo em portugués.
Todos os instrumentos devem ser montados
5.2.6.7 |em posi¢cdes acessiveis para utilizagao, NR-17 N
manutencéo e calibragao.
Quando aplicavel, a instalacdo de motores e
alimentadores deverao ser verificadas quanto
5.2.6.8 @ polaridade, configuracbes de relés de | NBR 05410 N
protecdo térmica, aterramento, frequéncia e
grau de protecéo.
Toda a instrumentacdo devera ser fornecida | Requerimento
5.2.6.9 INF
em 24V C. Interno
O projeto de construcao devera assegurar que .
. Requerimento
5.2.6.10 os componentes eletroeletrbnicos devam Interno N
atender indice de protecéo IP 54.
Caso aplicavel, a instalacdo de todos os .
. . . Requerimento
5.2.6.11 motores devera possuir um disjuntor local I
e ~ Interno
para utilizacdo em caso de manutencgéo.
5.2.6.12 [Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo | NBR 05410 N

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao | Atendido
(Sim/Nao)
estar protegidos por painéis, eletrodutos,
eletrocalhas, entre outros.
Instalacbes de cabos e tubos de ar
comprimido (caso possua) para instrumentos | Requerimento
5.2.6.13 - . ) . INF
deverao ser feitas em locais de facil acesso Interno
para desmontagem e manutencao.
52.6.14 Deverao ser fornecidas todas as senhas de | Requerimento |
"' acesso ao sistema e programa. Interno
Instalacbes de cabos e tubos de ar
5.2.6.15 comprimido (caso possua), deverdo possuir | Requerimento N
identificacdo em ambos os terminais. Interno
Toda a instrumentacdo do sistema devera ser
especificada de modo para atender aos .
. . A Requerimento
5.2.6.16 requisitos do sistema com relacdo a escala, N
. . . . Interno
acuracidade, precisdo, material, ambiente de
trabalho, entre outros.
O fornecedor devera fornecer Lista de pecas
sobressalentes- Spare Parts (com codigos, .
. o - Requerimento
5.2.6.17 fabricante demais informagbes para compra N
. . . Interno
nacional BR) previsto para 2 (dois) anos de
utilizacdo do equipamento.
O fornecedor devera proceder ao treinamento
dos técnicos de manutengdo, operadores,
encarregados e supervisor da area de modo a | Requerimento
5.2.6.18 , . ~ . N
torna-los aptos a operacdo do sistema. Interno
Devera emitir um documento que confirme o
treinamento ministrado.
O fornecedor devera fornecer o plano de .
~ . . Requerimento
5.2.6.19 |manutengao preventiva/corretiva dos N
. . Interno
equipamentos/sistemas.
Caso 0 equipamento necessite de
5.2.6.20 ferramentas especificas para sua operagao ou | Requerimento |
. manutencdo, a empresa devera fornecer as Interno
mesmas.
Instalagdo e startup do equipamento deverdo | Requerimento
5.2.6.21 I
estar contemplados. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao | Atendido
(Sim/Nao)
O projeto de construgédo deve assegurar que o
52 .6.22 seu Uso n&o ocasione um desequilibrio das | Requerimento INF
T condicoes ambientais da sala onde o Interno
equipamento sera instalado.
As dimensbes do equipamento e suas areas .
o . Requerimento
5.2.6.23 |operacionais devem ser compativeis com as Interno I
dimensdes da sala.
O equipamento devera estar devidamente Requerimento
5.2.6.24 |identificado com TAGs, conforme padrdo do qlnterno N
Instituto Butantan.
Todos os desenhos dimensionais e diagramas
52.6.25 de instrumentagdo deverdo ser preparados | Requerimento INE
T em formato DWG e também deverdo ser Interno
entregues em versdo impressa e eletrénica.
O conceito do projeto de construgdo deve
conferir total equilibrio e seguranga para a .
e . ~ . Requerimento
5.2.6.26 |utilizacdo e movimentagdo do equipamento, Interno I
esteja ele com carga ou vazio, evitando o
risco de tombamentos e acidentes.
52.6.27 O fornecedor deve disponibilizar os | Requerimento |
B certificados de materiais, e componentes. Interno
O fornecedor deve prever a construgao do
52.6.28 equipamento por profissionais habilitados e | Requerimento |
R com os registros de qualificagdo da mao de Interno
obra devidamente documentados.
52.6.29 Os instrumentos devem possuir a escala | Requerimento |
"' compativel com os ranges de processo. Interno
52.6.30 Os instrumentos devem ser passiveis de | Requerimento |
e calibragdo conforme normas RBC. Interno
Todo o projeto do equipamento deve ser .
. ~ Requerimento
5.2.6.31 japrovado pelo Butantan para a liberagdo da Interno I
construgao.
O fornecedor devera realizar visita prévia no .
. . A Requerimento
5.2.6.32 |local, para avaliar todas as interferéncias que Interno I
possam impactar na instalacdo do

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVAGAO:

14/04/2025

Item

Descricao

Referéncias

Classificagao

Item
Atendido
(Sim/Nao)

equipamento.

5.2.6.33

Deverdo ser apresentados todos o©s
documentos de acreditagdo e registro de
produto na ANVISA. Caso a empresa nao
apresente esses documentos o Butantan nao
aceitara o equipamento, caso aplicavel.

Requerimento
Interno

5.2.6.34

O fornecedor deve fornecer o Backup do
software (aplicativo) do CLP, IHM e SCADA
(caso possua) sem nenhuma restrigao.

Requerimento
Interno

5.2.6.35

Caso possua o CLP (controlador Logico
Programavel), deve ser do fabricante Siemens
da familia S7 ou superior. Devera ser dado
um treinamento pratico de recuperagdo de
dados e reinstalacédo do software.

Requerimento
Interno

5.2.6.36

O software deve permitir a exportacdo de
dados de processo para extensao xlIs/csv (que
serdo utilizados para controlar consumos,
dados e status de processo, com acesso
liberado para supervisor e administrador) e
PDF utilizado para relatérios usuais liberados
para operagao.

Requerimento
Interno

5.2.6.37

O sistema deve ser capaz de gerar relatorios
impressos e também deve ser capaz de
compartilhar e armazenar os relatérios, para
geracédo de backup no servidor de Banco de
Dados - IB através da rede corporativa ou
outro equipamento indicado pelo IB.

Requerimento
Interno

5.2.6.38

Deve ser possivel através da interface do
sistema (IHM) ou outro meio, gerar relatorios
e informacbes necessarias ao usuario, como
dados de producgao por periodo determinado,
relatérios de performance do sistema,
configuragdes, relatorio de alarmes e falhas
entre outros necessarios para atendimento ao
usuario. Os relatérios devem reportar os
processos executados (organizados conforme

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao | Atendido
(Sim/Nao)
necessidade especifica do usuario), bem
como aqueles de trilha de auditoria.
O Controlador e IHM do Sistema fornecido
devem atender as exigéncias do Guia de
Validagdo de Software da ANVISA e da norma
GAMP V e do CFR 21 part 11, que garante a
rastreabilidade e a segurangca das
informacdes (registros) existentes dentro de
5.2.6.39 um sistema computadorizado. RDC 658/2022 |
- Software com nivel de controle de acesso
pelo menos de Administrador, Operador e
Visualizador;
- Possibilidade de recuperacao do histdrico de
dados do sistema (acessos, alarmes e
ajustes).
O fornecedor devera entregar (no minimo) as
seguintes documentacbes de Engenharia do
Sistema:
- Especificagdo Funcional do sistema;
- Lista de alarmes;
- Manual de operacéo;
- Especificagdo de hardware;
- Especificagédo de software;
- Relatério de comissionamento; Requerimento
5.2.6.40 : e I
- Lista de entradas e saidas; Interno
- Diagrama de Rota de Cabos;
- Diagrama de Painéis;
- Lista de Instrumentos;
- Lista de Materiais e infraestrutura;
- Lista de Cabos;
- Lista de Cargas de Automacao;
- Arquitetura de Automagao;
- Tabela de Comunicacao Entre PLC/IHM.
Todos CDs de todos os softwares CLP, IHM,
supervisorio e todos drivers de Computadores Requerimento
5.2.6.41 e periféricos deverdo ser fornecidos d N
: . Interno
integralmente ao Instituto Butantan e sem
senhas de acesso.
5.26.42 |Os ASBUILTS deverdo conter todos | Requerimento N

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
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BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO
TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE
APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao | Atendido
(Sim/Nao)
documentos em sua ultima versdo. Data-book Interno
completo dos sistemas ofertados, com os
laudos de testes de comissionamento e start-
up dos sistemas de automacao e
instrumentacao.
5.2.6 Metrologia
.~ A ... __~_|Item Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/Nio)
5.2.71 NA NA NA
5.3 Garantia da Qualidade — Qualificagao
5.3.1 Qualificagao - Equipamento
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao| Atendido
(Sim/Nao)
~ . : , ~ RDC
5.3.1.1 | Deveréo ser fornecidos manuais de instalagéo 658/2022
preferencialmente em lingua portuguesa. IN 138/2022
~ , . ~ RDC
5.3.1.2 | Deveréo ser fornecidos manuais de operagéo 658/2022
preferencialmente em lingua portuguesa. IN 138/2022
L . , RDC
5.3.1.3 | O fornecedor devera disponibilizar diagrama 658/2022
elétrico.
IN 138/2022
Deverdo ser fornecidos desenhos do RDC
5314 . 658/2022
equipamento.
IN 138/2022
Fornecedor devera fornecer Data Book do RDC
5.3.1.5 . 658/2022
equipamento.
IN 138/2022
O fornecedor devera fornecer Certificados de RDC
5.3.1.6 . . . 658/2022
materiais e fichas técnicas.
IN 138/2022

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01
DATA DE
APROVAGAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao| Atendido
(Sim/Nao)
O fornecedor devera fornecer Lista de pecas RDC
5.3.1.7 | sobressalentes (com cddigos, fabricante e 658/2022
demais informagbes para compra). IN 138/2022
O fornecedor devera fornecer certificado de RDC
5.3.1.8 | Calibracdo do equipamento e seus 658/2022
instrumentos. IN 138/2022

O equipamento deve possuir, no minimo,
fixadas as seguintes informagdes no:

5319 |° Nznr]'g;”deé série 658/2022
A ;
. Modelo: IN 138/2022
e Ano de fabricagao.
O fornecedor deve disponibilizar Analise de
Risco contemplando os riscos regulatérios, RDC
3110 | o por ambas as pares B58/2022
: P P IN 138/2022

e Atendendo todos 0s requisitos
regulatérios.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01
DATA DE
APROVAGAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao| Atendido
(Sim/Nao)

O fornecedor deve disponibilizar a

documentacao de Qualificagcao de Instalacéao,

Operagcdo e Desempenho “Protocolo e

Relatério”:

e Assinada por ambas as partes
Com todos os testes executados.

e Atendendo todos oS requisitos
regulatorios.

e Preenchido conforme BPF e BPD.

e Como os seguintes testes ndo se
limitando ao mesmo:

» Verificacdo e registro dos instrumentos e
equipamentos utilizados para auxiliar na
etapa de execucgao dos testes.

» Verificagdo do carater “As-built” dos

5.3.1.11 documentos de projeto.

» Verificagcdo da correta comunicagcdo dos
instrumentos analdgicos/digitais com o
sistema de controle.

» Verificar se os componentes instalados no
painel (eis) elétrico e painel (éis) de
controle estdo de acordo com as
especificacbes do fabricante.

» Verificagcdo da existéncia de calibragao
dos instrumentos pertencentes aos
sistemas.

» Verificacdo do fornecimento de utilidades
para o correto funcionamento dos
equipamentos/sistemas.

o Verificacdo da existéncia dos manuais e
demais documentos pertinentes aos
sistemas.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01
DATA DE
APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao| Atendido
(Sim/Nao)
» Garantia de que todos os aspectos de
seguranga serdao avaliados antes dos
testes operacionais.
» Operacao do Sistema
» Alarmes.
» Inter travamento.
» Avaliacdo das Funcionalidades do Modo
Automatico.
» Acionamento dos Componentes em Modo
Manual. RDC
5.3.1.12 | > Receitas. 658/2022
» Verificacao do equipamento sob | |IN 138/2022
interferéncia eletromagnética e de Radio
frequéncia;
» Impressao de Relatérios
» Verificaggo do comportamento do
equipamento e sistemas durante uma
eventual queda de energia.
e« Garantia de que o sistema desempenha
suas funcdes corretamente sem
apresentar falhas.
O fornecedor deve disponibilizar Matriz de RDC
53.1.13 Rastrgabllldade contemplando os riscos 658/2022 N
mencionados na AR e executados nas etapas
de qualificacao. IN 138/2022
53.1.14 O Sistema deve atender aos requisitos da 21 | 21 CRF Part
D CRF Part 11. 11

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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oLl L INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01
DATA DE
APROVAGAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao| Atendido
(Sim/Nao)

O sistema deve possuir controle de acesso:

e Senha complexa (letras mailsculas,
minusculas, nUumeros e caracteres
especiais e minimo de 10 caracteres).

e Login e senha por usuario e a ID nédo
pode ser repetida.

e Perfil diferenciado (nivel de acesso).

e Expiragdo de senha e possibilidade de
parametrizacdo do periodo de expiracdo | IN 134/2022

5.3.1.15 da senha. RDC
e Bloqueio de wusuario por tentativas 658/2022
invalidas e possibilidade de

parametrizacdo das tentativas.

e Desabilitar um usuario.

e Solicitacdo de troca de senha no primeiro
acesso.

« Senha Obscurecida.

e Time Out e possibilidade de
parametrizacdo do tempo de timeout.

O sistema deve possuir trilha de auditoria dos
processos criticos realizados, tais como (mas
nao restrito a essas funcionalidades) login,
logout, tentativas de login indevido, bloqueio

LT N ~ IN 134/2022
53.1.16 de usuario, meltlvac_;ao de usuario, |~nclusao dg RDG
e dados, alteragcao de dados, alteracado de perfil
de usuario. A trilha de auditoria deve ser clara 658/2022
e conter, ao menos, o usuario que realizou a
acdo, dado antigo, dado novo, motivo de
alteracéo, data, hora.
IN 134/2022
5.3.1.17 | A base de dados deve ser segura. RDC
658/2022
. ol ~ IN 134/2022
Registro eletrénico em formato seguro que n&o
5.3.1.18 seja permitido a edigao e exclusao RDC
jap ¢ ' 658/2022
. . ~ . ~ IN 134/2022
53.1.19 'If;osi:,;'t')cl)léd;c:rsnﬁcgpressao e reimpressao de RDC
J ' 658/2022
O sistema devera possibilitar que dados IN 134/2022
5.3.1.20 s . . . RDC I
criticos sejam assinados eletronicamente. 658/2022

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE
APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagao| Atendido
(Sim/Nao)
5.3.1.21 gesstig’;:ma deve ser passivel de Backup e IN 13?)/(2;022
' 658/2022
IN 134/2022
5.3.1.22 | O sistema deve possuir manual de Operacao. RDC
658/2022
IN 134/2022
5.3.1.23 | O sistema deve possuir Especificagao técnica. RDC
658/2022
O sistema deve possuir Especificacdo IN 134/2022
5.3.1.24 Funcional RDC
) 658/2022
5.3.1.25 grqjiif;teur?: deve possuir documentagdo de IN 133/3022
' 658/2022
5.3.1.26 Son?iigsltjerrangaé Odeve possuir documentagdo de IN 13?)/(2;022
) 658/2022
Devera existir um contrato de servigco no caso | IN 134/2022
5.3.1.27 | da contratacao de servigos de RDC
desenvolvimento e manutencdo do sistema. 658/2022
CFR 21 Part
No caso de ocorrer a entrada manualmente de 11
dados considerados criticos no sistema, o
. . i . IN 134/2022
5.3.1.28 | sistema devera permitir que o dado seja RDC
conferido por outra pessoa designada ou por 658/2022
algum meio eletrénico validado.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma CFR 1211 Part
5.3.1.29 fonte segura para registro dos ’evgntos na.trllha IN 134/2022
de Aaudﬂona e/ou nos proprios registros RDC
eletronicos. 658/2022
A base de dados (BD, por exemplo em Oracle,
SQL Server, Access, etc.) ou arquivo (TXT, CER 21 Part
XSC, ou alguma extensdo préopria da 11
5.3.1.30 aplicagao) deve oferecer a devida $eguranga | |\ 1340022 N
para manter os dados do sistema (sejam estes RDC
parametros, configuragdes, receitas, métodos, 658/2022
registros de resultado do processo, trilha de
auditoria, etc.).

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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oLl L INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01
DATA DE
APROVACAO: 14/04/2025
Item
Item Descrig¢ao Referéncias | Classificagao| Atendido
(Sim/Nao)
CFR 21 Part
O sistema deve permitir a exportagdo de 11
5.3.1.31 | dados de maneira legivel ao registrado no | IN 134/2022
sistema. RDC
658/2022
CFR 21 Part
A eventuais interfaces do sistema deverao ser 11
5.3.1.32 | passiveis de validacdo para a troca de | IN 134/2022
informacdes. RDC
658/2022

5.3.2 Validacao de Sistemas Computadorizados (Se houver sistema computadorizado,
considerar os requisitos abaixo)

Item
Item Descrigao Referéncia Classificagao | Atendido
(Sim/Nao)

5.3.2.1 Requisitos de Seguranga

O sistema computadorizado deve possuir
controle de acesso por senhas atreladas
a usuarios individuais. Inclusive,
permitindo o gerenciamento de usuario e
senhas, de modo a: RDC 658/2022
a) impedir duplicidade de usuario
(unicidade de login e senhas);| CFR21 part sub-part
5.3.2.1.1 |b) permitir o cancelamento/inativagdo de B, sec. 11.10,d

usuarios, quando necessario;
c) Permitir o bloqueio de usuarios, Annex 11 Vol. 4
quando necessario; GMP EU, 121

d) estipular troca de senhas (periédicas e
imediatamente apds o primeiro acesso
quando da concessdo de uma conta com
senha pré-definida pelo administrador).

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVAGAO: 14/04/2025

O sistema computadorizado deve
contemplar que as senhas recebam
mascaramento  (obscurecimento) de
forma que os caracteres digitados néo
possam ser identificados por outras
pessoas que estejam préximas ao
usuario que esta digitando a senha em
questao.

Guia de VSC ANVISA
- N°33/2020 Itens
9.8.1.3.7e11.12.2.

5.3.2.1.2

O sistema computadorizado deve
garantir que as senhas armazenadas em | Guia de VSC ANVISA
5.3.2.1.3 |seu banco de dados recebam criptografia| - N°33/2020 Itens
que impeca a identificagdo dos| 9.8.1.3.7 e 11.12.2.
caracteres que a compdem por terceiros.

O sistema computadorizado deve
assegurar que as contas de usuarios
sejam somente canceladas /
desabilitadas e jamais excluidas do| Guia de VSC ANVISA
5.3.21.4 |sistema. Os registros gerados por um| -N°33/2020 Itens

usuario cancelado nao devem ser| 9.8.1.3.7e 11.12.2.
apagados de modo a garantir a
rastreabilidade de todas Informagdes
vinculadas a tal usuario.

O sistema computadorizado deve

o Guia de VSC ANVISA
assegurar que contas de usuarios (ID)

5.3.21.5 inativados/cancelados ndo possam ser - N"33/2020 ltens
. 9.8.1.3.7e 11.12.2.
reutilizados.
O sistema computadorizado deve
verificar se a senha informada pelo
usuario possui grau de. qniculdade Guia de VSC ANVISA
53216 elevado, conforme  definicdo  de - N°33/2020 ltens

parametros de no minimo 8 caracteres,
dentre eles a aceitacdo de maiusculos,
minusculos, numeros e caracteres
especiais.

9.8.1.3.7e11.12.2.

O sistema computadorizado deve | Guia de VSC ANVISA
5.3.2.1.7 |contemplar a possibilidade de solicitagdo| - N°33/2020 Itens
de redefinicao de Senha do Usuario. 9.8.1.3.7e 11.12.2.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVAGAO:

14/04/2025

5.3.2.1.8

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

Requerimento interno

5.3.2.1.9

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

Guia de VSC ANVISA
- N°33/2020 Itens
9.8.1.3.7e11.12.2.

5.3.2.1.10

O sistema computadorizado deve
contemplar o bloqueio do acesso ao
sistema quando detectada a utilizagao
dos mesmos dados de usuario em logins
simultaneos.

CFR21 part 11 sub-
part B, sec. 11.10

5.3.2.1.11

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

Requerimento interno

5.3.2.1.12

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

Requerimento interno

5.3.2.1.13

O sistema computadorizado deve
contemplar a apresentagao de
informacdes do usuario autenticado no
sistema, incluindo nome do usuario,
ambiente de acesso ao sistema, entre
outros.

Requerimento interno

5.3.2.1.14

O sistema computadorizado deve
contemplar a exibicdo de botdo para
alternar entre usuarios do sistema,
realizando o logout do usuario
atualmente com sessdo iniciada e
abrindo a pagina para a realizagdo do
login pelo usuario subsequente.

Requerimento interno

5.3.2.1.15

O sistema computadorizado deve
contemplar a exibicdo de botdo para
realizagdo de encerramento de sessao
do usuario autenticado.

Requerimento interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVAGAO: 14/04/2025

O sistema computadorizado deve
contemplar a possibilidade de

desconexao automatica de usuario apoés RDC 658/2022
5.3.2.1.16 |certo tempo de inatividade, com tempo
de inatividade a ser definido no sistema CFR21 part 11

pelo administrador com privilégio de
acesso devido.

O sistema computadorizado deve
contemplar a configuracdo de niveis RDC 658/2022
distintos de acesso (privilégios
hierarquicos) para usuarios distintos, de| CFR21 part 11 sub-
acordo com atividades a serem|partB, sec. 11.10,d e

5.3.21.47 desempenhadas pelo mesmo dentro do g
sistema, inclusive, limitando a gama de
informacbes passiveis de acesso Annex 11 Vol. 4
(visualizacdo) e interacdo (registro, GMP EU, 12.1
edigao, inativagao) pelos usuarios.
O sistema computadorizado deve
contemplar a possibilidade de
verificagcao/validacdo da entrada manual RDC 658/2022
de dados criticos sempre quando houver

532118 tal necessidade; permitindo a limitagao CFR 21 part 11
das possibilidades de entrada a partir de
critérios pré-definidos (ex: limitagdo por Annex 11 Vol. 4
faixas/intervalos numéricos; limitagao por GMP EU, 5
tipo de entrada tais como numero, letra,
texto, etc).
O sistema computadorizado deve RDC 658/2022
contemplar a possibilidade de

532119 verificagao/validacdo da entrada manual CFR 21 part 11

de dados criticos e evento/agao critica,
exigindo uma segunda aprovagdo ou Annex 11 Vol. 4
revisdo mediante assinatura eletrénica. GMP EU, 5

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
O sistema computadorizado deve
garantir que as assinaturas eletrénicas| CFR 21 part 11 sub-
executadas em registros eletrénicos| partB, sec. 11.70
devem estar atreladas ao respectivo
5.3.2.1.20 |registro eletrbnico para garantir que as RDC 658/2022
assinaturas nao possam ser retiradas,
copiadas ou de alguma maneira| Annex 11 Vol. 4 GMP
transferida para falsificar um registro EU, 14, 15
eletrénico por meios ordinarios.
O sistema computadorizado deve
53.21.21 garantir que o ID utilizado na assinatura| CFR 21 part 11 sub-
eletrénica seja o mesmo do usuario| partC, 11.200, a, 3
autenticado no sistema.
O sistema computadorizado deve
contemplar que os registros assinados | CFR21part11 sub-part
eletronicamente indiquem claramente o| B, sec. 11.50, a, 1, 2,
5.3.2.1.22 |nome do assinante, data e hora que a 3.
assinatura foi executada e o significado
do evento/agdo associado a assinatura RDC 658/2022
(ex,: revisao, aprovacgao, autoria).
CFR 21 Part. 11, sub-
O sistema computadorizado deve| part C, seg. 11.200.
532123 garantir a solicitacdo de nova assinatura
eletrébnica apods edicdo de informacédo | Guia de VSC ANVISA
previamente assinada eletronicamente. - N°33/2020 Item
9.8.1.3.9.
RDC 658/2022
istem mputadoriz Vv
Sxecjt:\rea Zrav(;(z:ég udzd(a)gézgona ::(ialhz CFR21 part sub-part
5.3.2.1.24 . . . ~ B, sec. 11.10, d
de auditoria, registrando as informagoes
exigidas pela 21 CFR Part 11. Annex 11 Vol. 4 GMP
EU, 8.2,9,123,12.4

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
O sistema computadorizado deve RDC 658/2022
garantir que as agdes registradas na
trilha possuam as informacées minimas| CFR21 part sub-part
5.3.2.1.25 | necessarias para rastreabilidade: B, sec. 11.10, d
especificagdo de conteudo, usuario,
data, hora, campo alterado, paradmetro| Annex 11 Vol. 4 GMP
original e parametro novo. EU, 8.2,9, 12.3, 124
O sistema computadorizado deve RDC 658/2022
proteger os dados existentes na Trilha de
Auditoria, ndo permitindo que usuarios,| CFR21 part sub-part
5.3.2.1.26 |supervisores ou administradores do B, sec. 11.10, d
sistema possuam o direito de modificar,
inativar ou excluir dados contidos na| Annex 11 Vol. 4 GMP
mesma. EU, 8.2,9,12.3, 124
RDC 658/2022
O sistema computadorizado deve| CFR21 part sub-part
5.3.2.1.27 |permitir a visualizagdo e geragdo de B, sec. 11.10, d
relatérios da Trilha de Auditoria.
Annex 11 Vol. 4 GMP
EU, 8.2,9,12.3,12.4
O sistema computadorizado deve RDC 658/2022
5.3.2.1.28 |permitir a impressdo e reimpressao da| Annex 11 Vol. 4 GMP
Trilha de Auditoria. EU, 8.1
O sistema computadorizado deve
permitir que a trilha de auditoria seja
53.2.1.29 armaze’nada e ter'1h.a ac.essibilidade’por RDC 658/2022
um periodo, no minimo, igual ao periodo
requerido para os tipos de registros nela
contida.
O sistema computadorizado deve INN 133,;’4/§21222’ Art.
garantir a impossibilidade de Inativacao '
5.3.2.1.30 da Trilha de Auditoria por Usuarios do
Sistema CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (a; c; e).

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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O sistema computadorizado deve Gwaode VSC ANVISA
. - n° 33/2020 Item
proteger os dados existentes no banco 9736
5.3.2.1.31 |do sistema, impossibilitando a exclusao o
idnzstivamgsrggz{espermmndo apenas  a| o o4 part 11, sub-
¢ ' part B, 11.10 (a; c; e).
O sistema computadorizado deve
permitir que o banco de dados armazene | Guia de VSC ANVISA
a informagdo de forma exata (ndo| -n°33/2020 Item
53.21.32 devendo haver altera?ao da informacgéao 9.7.3.6.
entre sua geracdo e O seu
armazenamento); possua controle de| CFR 21 Part. 11, sub-
acesso (restrito, controlado e registrado); | part B, 11.10 (a; c; e).
e que a informacgéao seja duravel.
O sistema computadorizado deve INN 133,:)’4/§21222’ Art.
53.21.33 reconhecer a data e hora de uma fonte '
e s 9™ oFR 21 11, s
¢ : part B, 11.10 (e).
O sistema computadorizado deve
permitir que as informacobes
armazenadas durem, pelo menos, a data
5.3.2.1.34 |de validade do produto envolvido mais 1 RDC 658/2022
(um) ano. Eventualmente processos
regidos por normas ou diretrizes proprias
podem requerer prazos diferentes.
0] 'S|'stema computadorizado deve RDC 658/2022
permitir que, quando houver troca
automatica de dados entre sistemas,
5.3.2.1.35 |estes devem possuir mecanismos CFR 21 part 11
|nt§rpos~(propr|os dos sistemas) para Annex 11 Vol. 4
verificacdo da segura e correta entrada
GMP EU, 5
(troca) de dados.
Guia de VSC ANVISA
O sistema computadorizado deve -n 3; /7222: ftem
5.3.2.1.36 |permitir a geragdo e visualizagdo de o
relatorios. CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (a; b).

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.

Pagina 44 de 57



INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVACAO: 14/04/2025
Guia de VSC ANVISA
O sistema computadorizado deve -n 3; /7222: Item
5.3.2.1.37 |garantir que os dados contidos em
relatérios sejam integros e nao editaveis. CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (a; b).
Guia de VSC ANVISA
O sistema computadorizado deve -n 3; /7222: Item
5.3.2.1.38 |permitir a impressdo e reimpressdo de T
relatorios. CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (a; b).
O sistema computadorizado deve
permitir que, ao gerar a impressao de
5.3.2.1.39 |relatérios, seja informado a data da| Requerimento interno
impressdo e 0O usuario executante da
impresséo.
CFR 21 Part. 11, sub-
O sistema computadorizado deve part B, 11.10 (b).
3.21.4 ntemplar ibili .
> ’ Zzp:)ertaZ:o de [?adospdooSZit;tSniie - Guia de VSC ANVISA
- N°33/2020 Item
9.7.71.2.
IN N° 134/2022, Art.
O sistema computadorizado deve 30.
permitir a geracdo de copias fieis e
completas de todos o0s registros, | Guia de VSC ANVISA
53.2.1.41 inclusive dos registros internos da trilha| - N°33/2020 Itens
de auditoria. Os backups devem ser 9.7.34,11.10e
realizados periodicamente, seja por 9.7.7.1.2.
comandos manuais ou automaticamente,
em intervalos determinados. CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (c; e).
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IN N° 134/2022, Art.
30.
0] _S|_stema . coerutadorlzado ~deve Guia de VSC ANVISA
permitir a realizacdo de restauracao de o
5.3.2.1.42 |informacdes (restore) a partir de uma| N"33/2020 ltens
. 9.7.34,11.10 e
copia de seguranca (backup), obtendo
. 9.7.7.1.2.
dados integros e exatos.
CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (c; e).
IN N° 134/2022, Art.
30.
Guia de VSC ANVISA
O sistema computadorizado deve -
5.3.2.1.43 |permitir a definicAo de Pasta destino N°33/2020 ltens
para Backup 9.7.34,11.10e
9.7.7.1.2.
CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (c; e).
IN N° 134/2022, Art.
30.
O sistema computadorizado deve | Guia de VSC ANVISA
53.21.44 garantir que usuarios nao possuam| -N°33/2020 Itens
permissao para a exclusao da pasta e/ou 9.7.34,1110¢e
arquivos de backups gerados. 9.7.7.1.2.
CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (c; e).
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IN N° 134/2022, Art.
30.
O sistema computadorizado deve Guia ?e VSC ANVISA
5.3.2.1.45 | permitir a exibicdo do logotipo do mesmo - N"33/2020 ltens
Rt Zm o ings gotip 9.7.3.4,11.10
paginas. 9.7.7.1.2.
CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (c; e).
IN N° 134/2022, Art.
30.
O sistema computadorizado deve Guia ?e VSC ANVISA
5.3.2.1.46 | permitir a exibicdo da versdo do mesmo| N"33/2020 ltens
o Zm utilizacao glo usuario 9.7.34,11.10¢e
¢aop ' 9.7.7.1.2.
CFR 21 Part. 11, sub-
part B, 11.10 (c; e).
O sistema computadorizado deve
cor.1tem~plar a po§S|b|I|dade d.e dNeﬂnlr CFR 21 part 11, sub-
5.3.2.1.47 |validagbes que obriguem a realizagao de
s i . part B, sec. 11.10, f
tarefas em sequéncias pré-definidas em
parametros.
5.3.2.2 Documentagao do Sistema
RDC 658/2022
O fornecedor/desenvolvedor deve
fornecer uma  documentagdo de| CFR21 part 11 sub-
5.3.2.21 |referéncia (especificagbes e manuais)| partB, sec. 11.10, K
que contemple no minimo os seguintes
temas: Annex 11 Vol. 4 GMP
EU, 4.3
AMP 5 — A i
5.3.2.2.2 |« Especificagdo funcional, G 5D2 ppendix
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o Especificacdo de Configuragdo do
sistema, deve fornecer a configuracao
adequada que compdem o sistema .
5.3.223 para atendimento dos requerimentos GAMFE)g ;Aépgendlx
especificados, o que inclui a definigdo T
de todas as configuragdes e
parametros.
A “Configuracao do sistema” podera ser
emitida apos a instalacéo e validacado do
5.3.2.2.4 |sistema uma vez que alguns pardmetros | Requerimento interno INF
e configuragdes seréo definidos somente
durante essas fases.
Para alguns sistemas pouco complexos
5.3.2.2.5 @ Especificagéo de Configuragé.o' poEJe Requerimento interno INF
estar contida na Especificacao
Funcional.
53226 |° Especificacdo de desenho do| GAMP 5 — Appendix |
hardware; D3, 3.34
53227 |° Especificacdo de desenho do| GAMP 5 — Appendix |
software; D3, 3.3.5
o Interface com outros sistemas (pode :
5.3.2.2.8 estar contido na Especificacdo GAMPSBZAppendlx
Funcional)
e Manual do wusuario, operacdo e
manutencdo do sistema (o0 manual
5.3.2.29 devera servir como referéncia para a RDC 301/2019
elaboracdo do Proc. Oper. Padrao
interno);
532210 |° Manual do usuario do Assistente de| Interna (Tecnologia
manutengao do banco de dados; da Inform. — IB)
e Fluxograma de processo e .
5.3.2.2.11 instrumentacgéo (pode estar contido na GAMng ;épzendlx
Espec. de Desenho de Hardware); T
e Desenhos de instalacao da .
5.3.2.212 infraestrutura (pode estar contido na GAMng ;épzendlx
Espec. de Desenho de Hardware). N
5.3.2.213 © mgnual c’jo sistema  devera ser Requerimento interno N
fornecido em lingua portuguesa.
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Se ocorrerem customizagoes o]
5.3.2.2.14 |fornecedor devera atualizar toda a| Requerimento interno
documentacgao pertinente.
A aplicabilidade de cada documento
citado no item depende da complexidade
do software/sistema em questdo e de| GAMP 5 — Appendix
seu grau de parametrizacdo e M4
5.3.2.215 customizacdo. A referéncia a ser| Annex 11 Vol. 4 GMP INF
utilizada para determinagdo do conjunto EU, 4.6
de documentos aplicaveis devera ser o
GAMP 5.
5.3.2.3 Prestagao de Servigos e Ciclo de Vida de Validagdo de Sistemas
Computadorizados
Elaboracao e execucao da Validacao de
Sistemas Computadorizados: 0
fornecedor dever elaborar 0s
documentos pertinentes ao Ciclo de Vida
de Validagao de Sistemas
5.3.2.3.1 | Computadorizados, incluindo 0s RDC 658/2022 N
protocolos de validagdao aplicaveis,
executando-os [quando aplicavel ao tipo
de documento] com o acompanhamento
do usuario. Entre os documentos a
serem desenvolvidos, encontram-se:
5.3.2.3.2 |« Analise de Risco Inicial; RDC 658/2022 N
5.3.2.3.3 |« Plano de Validagao; RDC 658/2022 N
5.3.2.3.4 |« Analise de Risco Funcional; RDC 658/2022 N
e Protocolo de Qualificacao de
5.3.2.3.5 Instalagéo; RDC 658/2022 N
e Protocolo de Qualificagao de
5.3.2.3.6 Operagao; RDC 658/2022 N
e Protocolo de Qualificacao de
5.3.2.3.7 Desempenho; RDC 658/2022 N
¢ Relatorio de Aceitagao de Qualificagao
3.2.3. N
5.32.38 de Instalagéo; RDC 658/2022
¢ Relatério de Aceitacao de Qualificacao
5.3.2.3.9 de Operagao; RDC 658/2022 N
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¢ Relatério de Aceitacao de Qualificacao
5.3.2.3.10 de Desempenho; RDC 658/2022 N
5.3.2.3.11 | ¢ Relatdrio Final de Validagao RDC 658/2022 N
5.3.2.3.12 |« Relatorio de Matriz de Rastreabilidade. RDC 658/2022 N
Todos os documentos pertencentes ao
Ciclo de Vida de VSC deverdo ser
532313 submetidos a aprovacdo do Butantan, RDC 658/2022 N

especialmente os protocolos de testes,
que deverao ser aprovados
anteriormente as execugodes.

Os documentos deverao ser assinados
por ambas as partes, sendo seu
5.3.2.3.14 |preenchimento executado conforme Nao aplicavel N
BPF, para atendimento aos requisitos
regulatorios.

A Andlise de Risco devera ser elaborada
para orientar os testes a serem| GAMP 5 — Appendix

5.3.2.3.15 realizados nas etapas de qualificacdes M3 N
(QI/IQO/QD).
Preferencialmente deve-se optar pelo .
5.3.2.3.16 |modelo de Andlise de Risco conforme GAMP SI\;:ppendm N
GAMPS.
A analise de risco deve propor medidas
de mitigacdo que deverdo ser adotadas. .
5.3.2.3.17 |Deve recomendar um conjunto de GAMP 5|\;?ppend|x N
procedimentos a serem elaborados e
adotados.
O Plano de Validagdo devera explicar
toda a estratégia de validagdo e .
5.3.2.3.18 |identificar os entregaveis previstos no GAMP 5'\;1Append|x N
Ciclo de Vida de Validacédo de Sistemas
Computadorizados.
O Plano de Validagao deve fundamentar
a estratégia de Validagdo baseando-se .
5.3.2.3.19 |lem uma Andlise de Risco e na GAMP 5'\;fppend|x N
classificacdo do sistema conforme
GAMP.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.

Pagina 50 de 57



BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVAGAO: 14/04/2025

O conteludo de cada tipo de protocolo
(Ql, QO e QD) deve ser orientado de| GAMP 5 — Appendix

5.3.2.3.20 acordo com a metodologia GAMPS5 e por M3 N
uma Analise de Risco.
Os protocolos de Validacao deverao, no .
5.3.2.3.21 |seu conjunto, comprovar o atendimento GAMP 5 — Appendix N
. . M5
de todos os itens previstos nesta RU.
Quando aplicavel, os protocolos de
qualificacdo devem prever uma fase de .
5.3.2.3.22 |desafios em ambiente de GAMPSS fzpendlx N
testes/qualidade e outra em ambiente de T
producao.
Os testes de qualificagdo (Ql, QO e QD)
deverao ser executados conforme a
532323 documentacgao de referéncia RDC 658/2022 N

(protocolos), sendo avaliada a aderéncia
aos critérios de aceitagao pré definidos
ao respectivo teste.

Os documentos de protocolos de testes
de qualificagcdes (Ql, QO e QD) deverao
5.3.2.3.24 | ser executados em sua totalidade, sendo RDC 658/2022 N
indicado, ao final dos mesmos, os
resultados da etapa executada.

Sempre que necessario, justificativas
devem ser registradas nos espagos

5.3.2.3.25 |destinados aos  registros  destas| Requerimento interno N
informacdes nos respectivos formularios
de testes.

Durante a execugdo dos testes de
qualificacao (Ql, QO e QD) devem ser
geradas, sempre que aplicavel,| GAMP 5 — Appendix
evidéncias dos resultados observados, D5,4.1.4
exemplo impressdo de audit ftrail,
printscreens de mensagens, etc.

5.3.2.3.26

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.

Pagina 51 de 57



oLl L INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0271-01

DATA DE

APROVAGAO: 14/04/2025

Os Relatérios de Aceite de Qualificagoes
(Ql, QO e QD) deverdao sumarizar 0s
resultados obtidos na respectiva etapa
de qualificacdo, permitindo ou nado o
avancgo para a etapa subsequente e/ou a
liberagdo do sistema para uso.

5.3.2.3.27 RDC 658/2022 N

O Relatorio de Matriz de Rastreabilidade
devera ser elaborado baseando-se no

GAMP 5, relacionando todos os itens da GAMP 5 — Appendix

5.3.2.3.28 |RU, com os respectivos itens da N
e ) o M5
Especificacdo Funcional, Analise de
Risco e numero do teste de qualificacdo
(Ql, QO e/ou QD).
O fornecedor devera oferecer
trelnarpento aos u‘suarlos f~|na|s dg modo CFR21 part 11 sub-
5.3.2.3.29 | a torna-los aptos a operagao do sistema. . N
. . i . part B, sec. 11.10, i
Além disso, devera emitir um documento
que confirme o treinamento ministrado.
5.3.3 Utilidades — Agua e Vapor
. . ope ~_ |Iltem Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/No)
5.3.3.1. N&o aplicavel
5.3.4 Utilidades — Ar Comprimido e Gases Especiais
Item
Item Descricao Referéncias | Classificacao| Atendido
(Sim/Nao)
5.3.4.1. Nao aplicavel
5.3.5 Utilidades — HVAC
e a ogs ~_ |ltem Atendido
Item Descrig¢ao Referéncias | Classificagao (Sim/Nao)

5.3.5.1. N&o aplicavel
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5.4 Tecnologia da Informacao

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

Item
Atendido
(Sim/Nao)

5.4.1.

O sistema devera permitir integragdo com
Active Diretory desde a versao disponivel no
Windows Server 2012 R2 até a versdao mais
atual do Windows Server no momento de
entrega dos produtos prontos para uso.

Requerimento
interno

5.4.2.

Software deve ser fornecido
preferencialmente no formato Web nao
havendo essa possibilidade devera ser no
modelo cliente/servidor

RDC
658/2022
IN 134/2022
CRF 21 Part.
11

5.4.3.

Todas as informacdes e relatérios gerados
pelo computador devem ser enviados
automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows
com protocolo SMB v3. Inclusive as
informacdes que tém finalidade de backup e
recuperacdo das configuragbes e dados
gerados pelo equipamento. Os mesmos
dados que sao enviados para pasta
compartilhada na rede, devem suportar o
envio para pendrive através de portas usb
disponiveis no proprio equipamento
(computador acoplado ao equipamento que
sera operado e gerenciado)

RDC
658/2022
IN 134/2022
CRF 21 Part.
11

5.4.4.

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 € necessario que seja entregue
pelo fornecedor as devidas licengas de uso
empresarial e para qualquer banco de dados,
a instalacdo, configuracdo e o suporte para
fins de corregcdo, melhorias, e manutencao
por no minimo 2 anos.

Requerimento
interno
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No caso em que for garantido que o software
funcione adequadamente na versdo Oracle
XE, informar planejamento de capacidade em
razdo das limitagbes de recursos desta
versao ja que nesta nao sera necessaria a
entrega de licengas.

No caso de banco de dados SQL até a versao
2008 R2 Enterprise, ndo € necessario o
fornecimento de licenca.

RDC
Software com nivel de controle de acesso 658/2022
5.4.5. | pelo menos de administrador, Operador e | IN 134/2022 N
Visualizador. CRF 21 Part.
11
RDC
658/2022
5.4.6. | Trilhas de auditoria. IN 134/2022 N
CRF 21 Part.
11

Havendo necessidade de computador para
operacao do software, o mesmo deve ser
igual ou superior, processador core 17, 8Gb
de memoédria RAM, HD 1TB deve ser
5.4.7. | compativel com o sistema operacional
Microsoft Windows 10 Pro, em plataforma de
64 bits e devera estar pronto para uso
inclusive com as licencas e acessorios
necessarios para o correto funcionamento.
Havendo necessidade de conexao a rede de
dados através de comunicacdo sem fio,
devera ser realizado site survey apresentando
recomendacbes sobre quantidade de pontos
5.4.8. | de acesso necessarios e melhor posicdo de
instalacdo das antenas e fornecidos os
pontos de acesso homologados para uso na
instituicdo (atualmente fabricante Ubiquiti
modelo Unifi AP AC M PRO com PoE)

Requerimento
interno

Requerimento
interno
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Havendo necessidade de pontos de rede de
dados e voz, e ndo havendo disponibilidade
no local necessario, deverao ser construidos | ABNT NBR
utilizando cabeamento  estruturado e | 16415:2015
atendimento aos requisitos e recomendagdes
da norma ABNT NBR 16415:2015

Elaboracdo dos documentos relacionados a
Procedimento Operacional Padrdao orientado RDC

a backup, recuperagdo e testes de 658/2022
recuperacdo. Execucdo do processo de | IN 134/2022
backup e recuperagdo documentado para| GAMP 5NA
validar o éxito do procedimento.
Documentagédo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores e o
servidor de banco de dados assim como
informacbdes técnicas detalhadas sobre | Requerimento
usuario utilizado para conexdo ao banco de interno
dados, nome de banco de dados,
enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicagao utilizados, etc...

Documentagédo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores,
servidores, estagdes de engenharia, servigos
de rede, servicos de internet, tais como e- | Requerimento
mail, atualizagbes do S.O, etc. Assim como interno
informacbdes técnicas detalhadas como
enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicagao utilizados, etc...

Em caso de algum impedimento de instalac&o
de ferramentas de seguranga como Antivirus,
fornecer documentacdo para a conexao
segura do equipamento na rede Industrial ou | Requerimento
corporativa. Fornecer garantia para reparo e interno
recuperagdo caso haja algum incidente em
virtude da falta de antivirus ou impedimento
de atualizagado do Sistema Operacional.

Em caso de fornecimento de equipamento
5.4.14. | servidor para uso de softwares eventualmente
fornecidos por este processo, 0 mesmo deve

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ser compativel com o sistema operacional
Microsoft Windows 2012 R2, 2016 e 2019,
devera estar pronto para uso, inclusive com
as licengas e acessorios necessarios para o
correto funcionamento e devera suportar
instalacao fisica em racks padrao de 19”.
Qualquer acessorio, licenga, instalacao e
configuragcdo inerentes a tecnologia da
informacédo e que sejam necessarios para o
5.4.15. | correto funcionamento dos produtos
adquiridos, deverao ser fornecidos,
instalados, configurados e ser entregues
prontos para uso.

Havendo necessidade de fornecimento de
switch, especialmente os industriais que teréao
ligagdo com CLPs, os mesmos devem
atender, conforme o fabricante do dispositivo
switch, além do requisitado pela disciplina de
Engenharia de Automacdo, no minimo os
seguintes requisitos e protocolos
5.4.16. | 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 estatico e
intervian, DLR, MRP, REP (protocolo Ethernet
Statico), STP/RSTP,

Havendo periféricos tais como impressoras,
leitores, e outros a instalagdo e configuragao | Requerimento
dos mesmos devera ser feita pela empresa interno
contratada.

Requerimento
interno

Requerimento
interno

5.4.17.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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5.5 Civil (Projetos & Obras)
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagcao | Atendido
(Sim/Nao)

A disposicédo dos pés do equipamento devera
5.5.1. | respeitar a resisténcia da laje de 1 ton/m?
para cargas pontuais.

Requerimento
interno

O descarte do efluente devera ser feito a, no | Requerimento

3-5-2- | maximo, 60°C na rede coletora interno

6. HISTORICO DE REVISOES
Revisao Descrigao

00 Emissao inicial.
e Alteracao da RDC 301/2019 para RDC 658/2022.
e Alteracdo da IN 34/2019 para IN 134/2022.

e Retirada do item 5.1.11 - Devera ser contemplada garantia de funcionamento
de no minimo um (01) ano a contar a partir da data de instalagdo no local que
sera utilizado.

e Retirada do Item 5.1.16 - O méaximo de emissdo de ruido dos sistemas de
cromatografia devera ser de < 80 dB(A).

e Retirada do item 5.1.25 - O fornecedor devera comprovar com documentagao

01 que possui sistemas de cromatografia instalados e em operagdo em empresas
Farmacéuticas e Instituicdes Publicas de renome no Brasil, atuando na area de
Biotecnologia humana, produzindo imunobiolégicos. Este equipamento devera
estar em uso em empresas farmacéuticas de renome no Brasil,
preferencialmente atuando na area de biotecnologia humana.

¢ Retirada do item 5.1.31 - Os cromatégrafos devem ser fornecidos com 5 m de
cabo blindado, de 2,5 mm2/14 AWG para alimentagao elétrica dos mesmos.

e Item 5.1.84 - Retirada da voltagem 220V.

e Item 5.1.15 - Retirada de 01 coluna para revezamento/reserva.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteddo ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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