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1. OBJETIVO

O objetivo deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento
da Revisora automatica de frascos a ser instalada no Instituto Butantan, localizado em Sao Paulo — SP,
este deve atender aos requisitos regulatérios de Boas Praticas, assim como normas especificas

fornecendo seguranga e qualidade em sua utilizagao.

O proposito deste documento é de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento e instalagao da Revisora Automatica de Frascos para o Instituto Butantan, localizado em
Séo 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 implantagdo na planta e logistica das atividades.

Nao serdo aceitas alteragbes no prego negociado, tampouco modificagbes e/ou exclusdes de

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

A revisora automatica de frascos é um equipamento utilizado para verificar a integridade de frascos
depois de cheios e fechados. O equipamento tem extrema importancia na industria farmacéutica, pois
garante que os produtos apos a etapa de envase sejam revisados frente aos requisitos pré-estabelecidos
quanto a integridade de frascos, defeitos cosméticos, possiveis impurezas nas suspensoes, conferéncia

do volume final, entre outros.

O equipamento garante a qualidade do lote produzido em sua etapa final, trazendo seguranca e

reducao de falhas na entrega dos lotes de medicamentos finalizados.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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2. RESPONSABILIDADES

2.1. Fundagao Butantan

o Elaborar, revisar e aprovar a Especificacdo de Requisito do Usuario e seus anexos.

o Elaborar, revisar e aprovar a avaliagao técnica para os itens nao atendidos pelo fornecedor.

2.2. Fornecedor

o Identificar de forma clara e inequivoca o objeto que esta sendo ofertado e avaliado frente aos
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 Requisito do Usuario.

o A rastreabilidade do objeto devera ser feita através de ‘identificacées’ que correlacionam ao
documento, por exemplo, um modelo ou part number (nimero de catalogo), nos casos de equipamentos
de prateleiras; cédigos e versdes de projetos conceituais e executivos; cédigos de especificagdes de
desenhos e funcional, etc.

o Avaliar o atual documento e informar quais s&o os requisitos ndo atendidos pelo objeto (proposta)
ofertado.

o Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer duvidas em relacdo aos
requisitos, de forma a poder obter uma conclusao clara e objetiva sobre o atendimento aos requisitos.
) Garantir a integridade do objeto desde o transporte até o momento de sua entrega na Fundagao
Butantan.

. Quando o escopo do fornecimento incluir execu¢do de servigcos, por exemplo, instalacéo,
treinamento, manutencao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

o Fornecer previsdo de duragdo da atividade;

o Fornecer opgbes 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 proéprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informagobes
relevantes sobre o servigo executado, por exemplo, relatérios de instalagdo, manutengéo, registros de

treinamento, etc.

3. REFERENCIAS

As especificagdes requeridas neste documento sdo baseadas em dados técnicos, itens regulatérios e

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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normas de seguranga. Cada departamento deve relacionar os itens requisitados a sua respectiva

referéncia normativa.

o RDC 658/2022 — Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos;

o IN N° 35/2019 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Estéreis;

o IN N° 134/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares aos sistemas computadorizados

utilizados na fabricacdo de Medicamentos;

o IN N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricagao complementares as atividades de qualificagédo

evalidacao;

) ASME BPE - Bioprocessing Equipament;

. NBR 14136 — Padrao Brasileiro de Tomadas Elétrica;

. NBR 5410 - Instalacbes Elétricas de Baixa Tensao;

o NBR ISO/IEC 17025 - Acreditacdo de Laboratérios;

) ISO 10648-2 Classification according to leak tightness and associated cheking methods: 1994;

o NR 10 - Seguranga em instalagdes e servigos em eletricidade;

o NR 12 — Segurancga no trabalho em maquinas e equipamentos;

o NR-13 - Caldeiras, vasos de pressao e tubulagbes e tanques metalicos de armazenamento;

) NR 15 — Atividades e Operacgoes Insalubres;

. NR 17 — Ergonomia;

o NR 26 — Sinalizagcédo de Seguranca;

) DECRETO N° 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Redugéo e
Racionalizagao do Uso de Energia e da providéncias correlatas;

o DECRETO ESTADUAL n° 45.805/2001 Programa Estadual de Uso Racional de Agua Potavel;

o Guia para Validagao de Sistemas Computadorizados - n° 33/2020, Versao 01 — ANVISA,;

o 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;

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

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

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

computadorizados utilizados na fabricagao de medicamentos.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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4. CLASSIFICAGAO

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

segurancga do trabalhador em sua interagdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL — (I): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagéo e construgdo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificagdo atende as
recomendacdes de Boas Praticas de Fabricacdo, 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 especificacdes adotadas. Esta classificagdo nao impacta ao cumprimento das Boas
Praticas, porém seu atendimento melhora a qualidade no controle de processo, minimiza riscos de

acidentes a produtos, pessoas e meio ambiente.

INFORMATIVO - (INF): Considera-se item adicional aquele que apresenta uma informacao descritiva,
que sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboracao de suas propostas e que nao afeta a
qualidade, a seguranca dos produtos, pessoas e meio ambiente.

5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1. Area Solicitante

Item Descrigao Referéncias Classificagao

Caso para atendimento aos itens imprescindiveis deste ERU, o
51.1 forneC(_ador tenha it(_ans opc?ona?s para atendimer_wto aos Requerimento
7| requerimentos, estes itens opcionais deverao ser considerados Interno
como itens de escopo de fornecimento.

O fornecedor devera ter experiéncia comprovada de no minimo
5 anos na construgdo de equipamentos ou carta de
5.1.2. | recomendacao de pelo menos 3 empresas relacionadas a
produgdo de imunobiolégicos que tenham o equipamento
instalado e operacional.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Interno
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

O local onde o equipamento ira operar possui as seguintes
caracteristicas:

e Sala Grau: C Requerimento
51.3. e Temperatura: 20£2°C Interno INF
¢ Umidade Relativa: 60 + 20%
¢ Resisténcia do piso: 1000 kg/m?
Os agentes de limpeza e desinfecgdo externa que serao
empregados na rotina serao:
e Agua para injetaveis;
¢ Solucgédo de alcool isopropilico a 70%;
51.4 ¢ Desinfetante a base de fenol sintético 1%; Requerimento INF
e ¢ Desinfetante a base de acido peracético 0,8%; Interno
¢ Detergente neutro;
¢ Solucéo de alcool etilico a 70%;
¢ Desinfetante a base de Biguanida 6%;
¢ Perdxido de hidrogénio.
O fornecedor devera informar os agentes adequados para Requerimento
5.1.5. | limpeza interna e externa do equipamento, caso o0s qlnterno I
apresentados neste documento ndo sejam compativeis.
Os materiais de construgdo dos componentes dos equipamentos
5.1.6 (internos e externos) deveréao ser resistentes a acao dos agentes Requerimento |
7" | de limpeza e desinfecgdo que serdo empregados na rotina de Interno
fabricagao, conforme descritos neste requerimento.
Versao vigente
O desenho e o projeto devem minimizar risco de erros e permitir rg?ep:r:trgzgzgs
limpeza e manutencdo efetiva, de modo a eliminar a Praticas de
5.1.7. | contaminagao cruzada, o acumulo de p6 ou sujeira, pontos de Fabricacdo de I
contaminagdo (dead-legs) ou quaisquer prejuizos para a medicamento e
qualidade dos produtos. R .
equerimento
Interno
Todas as partes que entram em contato com o produto ou refelfeDn?eealgoas
utilidades limpas (ACP, API, AP, VP, CIP, SIP, etc.) devem ser "
5.1.8. . . . ~ . " Praticas de I
construidas em material apropriado, ndo sendo reativo, aditivo Fabricaco de
ou mesmo absortivo. Medi
edicamentos
Todas as superficies em contato com o produto ou utilidades
limpas (ACP, API, AP, VP, CIP, SIP, etc.) devem ser passivadas. Vers3o vigente
51.9 Superficies eletropolidas ndo precisam ser passivadas, a menos d g\SME |
1.9. . : , anorma
que apos o eletropolimento tenham sido alteradas (por exemplo BPE
soldadas ou polidas mecanicamente) ou expostas a
contaminagao externa.
RDC e IN
Todos os componentes utilizados na fabricagdo do equipamento | referente a Boas
5.1.10. | deverdo ser fabricados em materiais de grau farmacéutico que Praticas de I

resista as condi¢des de operagao.

Fabricacao de
Medicamentos

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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O fornecedor devera contemplar no fornecimento do R .
. . : - equerimento
5.1.11. | equipamento todas as valvulas, instrumentos e acessorios Interno I
necessarios para o pleno funcionamento.
Os materiais de construcao das superficies que tem contato com Ve;soes vigentes
0 processo ou contato com utilidades limpas devem atender aos Agl\s/lgoégése
5.1.12. | requisitos da ASME BPE e farmacopeia brasileira: acabamento F » I
Ra < 0,5 ym com eletropolimento. O fornecedor devera emitir Rarma(_:opela
e . . . equerimento
certificado que comprove a rugosidade requerida neste item. Interno
Os materiais de construgdo da superficie externa do
equipamento expostas em areas limpas devem ter acabamento Requerimento
5.1.13. | Ra < 0,8 ym polido mecanicamente com acabamento escovado | N
. o o nterno
(fosco). O fornecedor devera emitir certificado que comprove a
rugosidade requerida neste item.
Versoes
Valvulas que terdo contato com o produto/matérias primas ou vigentes das
sejam provenientes de utilidades limpas (ACP, API, AP, VP, CIP, | normas ASME
5.1.14. | SIP, etc.) devem ser construidas em aco inoxidavel AISI 316L BPE e I
com vedagdes sanitarias adequadas aos processos e as Farmacopeia
condi¢des de operacgao para qual foi especificada. Requerimento
Interno
Versdes
Tubulagdes onde terdo contato com o produto/matérias primas vigentes das
ou sejam provenientes de utilidades limpas (ACP, API, AP, VP, | normas ASME
5.1.15. | CIP, SIP, etc.) devem obrigatoriamente ser construidas em aco BPE e I
inoxidavel AISI 316L, tipo sanitaria, com soldas orbitais e Farmacopeia
conexoes do tipo tri-clamp. Requerimento
Interno
Juntas, mangueiras, acessérios e outros materiais que terdo Versoes
contato direto ou indireto com o produto/matéria prima, ou, sejam vigentes das
5.1.16. | provenientes de utilidades limpas (ACP, API, AP, VP, CIP, SIP, | normas ASME I
etc.) devem ser fabricados em materiais de grau farmacéutico BPE e
que resista a todas as condi¢des de projeto do equipamento. Farmacopeia
5117 Deverao ser fornecidos todos os certificados dos materiais de Requerimento |
" | construgdo do equipamento. Interno
O fornecedor deve indicar na proposta técnica os fabricantes dos R .
A L . equerimento
5.1.18. | principais componentes essenciais/criticos, assim como suas Interno I
principais caracteristicas.
Os proponentes devem entregar junto com a proposta técnica:
¢ Desenho de arranjo geral do equipamento e painéis elétricos;
e Dimensdes (mm): comprimento x largura x altura do
5.1.19. equipamento, per.iféricos e painei§ elétricos; . Requerimento |
¢ Peso (kg) do equipamento (aproximadamente); Interno
¢ Utilidades requeridas para funcionamento dos equipamentos
de acordo com as utilidades disponiveis na area;
e Estudo comparando as utilidades requeridas pelo

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

equipamento e as utilidades que temos disponiveis;

e Dados elétricos requeridos para funcionamento dos
equipamentos;

eFolha de dados (Data Sheet) contendo todas as
especificagdes técnicas;

¢ Layout fornecido pelo Instituto Butantan com equipamento e
itens relacionados posicionados pelo fornecedor.

Todos os fornecedores deverdo solicitar o arquivo (dwg) do
layout onde o equipamento sera instalado e posicionar a
revisora. Caso ocorra a necessidade de reposicionamento do Requerimento |
equipamento no layout o fornecedor devera apresentar sua Interno
solugao para avaliacao do Instituto Butantan. O nao atendimento
deste item resulta em desclassificacao técnica.

5.1.20.

O fornecedor devera informar as dimensées do maior médulo do

5.1.21. | equipamento desmontado para avaliagéo da rota de entrada no Reqlu;arlmento I
prédio. nterno
As seguintes informagdes deverao ser fixadas no equipamento
de forma indelével, com material apropriado a classificacdo da
sala e resistente aos agentes de limpeza especificados:
¢ Razao social, CNPJ e endereco do fabricante ou importador;
e Informacao sobre tipo, modelo e capacidade; NR12, NR13 e
5.1.22. | « Numero de série ou identificacdo, e ano de fabricagao; Requerimento I
¢ NUumero de registro do fabricante/importador ou do profissional Interno
legalmente habilitado no Conselho Regional de Engenharia e
Agronomia — CREA;
¢ Peso do equipamento;
e Principais dados elétricos.
O equipamento devera indicar falhas de seguranga no processo, R .
- - equerimento
5.1.23. | provenientes de falha em algum componente, equipamento Interno I
periférico, sensor ou utilidades.
A empresa devera ser responsavel pelas seguintes atividades:
- Instalacao;
- Montagem;
- FAT,;
- SAT;
- Comissionamento; Requerimento
5.1.24. | - Start up; Interno |

- Calibragao de instrumentos;

- Qualificagdo de Instalagao;

- Qualificagado de Operagao;

- Qualificacdo de Desempenho;

- Treinamento de operador;

- Treinamento de equipe de manutengéo.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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O fornecedor devera dimensionar o equipamento/skid com as Requerimento
5.1.25. - . PR I
utilidades disponiveis informadas neste documento. Interno
Junto com a proposta técnica o fornecedor devera enviar uma
planilha com uma comparagao entre as utilidades requeridas
pelo equipamento para seu pleno funcionamento e as utilidades
que temos disponiveis. Caso alguma de nossas utilidades nao
5.1.26 seja suficiente, o fornecedor devera indicar quais serdo os Requerimento |
T | impactos para que possamos analisar. Caso seja necessario Interno
ajuste nas utilidades, como por exemplo redugéo de presséo ou
vazao, o fornecedor deve indiciar também na planilha e incluir
no escopo os instrumentos e dispositivos necessarios, além de
realizar a instalacido destes itens préoximo ao equipamento.
O fornecedor é responsavel por adequar a vazao e/ou pressao Requerimento
5.1.27. Y . I
das utilidades para atender o equipamento. Interno
E de responsabilidade do fornecedor a distribuicdo das Requerimento
5.1.28. - X I : I
utilidades disponiveis dentro do skid. Interno
Informagdes técnicas adicionais sobre as caracteristicas do skid Requerimento
5.1.29. s . - I
devem ser solicitadas ao Instituto Butantan, caso necessario. Interno
O projeto construtivo do equipamento devera ser compartilhado
51.30, | oMo Instituto Butantan para analise, revisédo e aprovagao e a | Requerimento |
U | construgdo devera ser iniciada somente apds a aprovagédo do Interno
projeto.
O fornecedor deve realizar pré-FAT do equipamento e Requerimento
5.1.31. = I
comprovar sua execugao antes do FAT. Interno
O fornecedor devera enviar o protocolo € um cronograma
detalhado da execugao dos testes de FAT e SAT para aprovagao Requerimento
5.1.32. | prévia do Instituto Butantan. O protocolo deve estar aprovado C: I
. o - nterno
pelo Instituto Butantan com no minimo 30 dias antes da
execucgao do FAT ou do SAT.
O protocolo de FAT e SAT dos equipamentos deverao
contemplar todos os testes estaticos e/ou dindmicos para o
51.33 correto funcionamento dos equipamentos. Caso o fornecedor Requerimento |
T | ndo contemple todos os testes e o IB venha a solicitar o mesmo Interno
durante a revisdo dos protocolos 0 mesmo devera ser incluido
sem qualquer impacto para o IB.
O fornecedor devera proceder a execugao dos testes de FAT em
51.34, | Suas instalacbes com a participacdo de pelo menos 4 Requerimento |
7 | colaboradores do Instituto Butantan. Para a execugao do FAT, o Interno
fabricante deve dispor de todas as utilidades, materiais,

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
ferramentas, instrumentos, equipamentos necessarios para a
execucao dos testes devidamente calibrados.
O FAT podera ser reprovado se apresentar desvios criticos
referentes ao desempenho (performance), processo, desvios
documentais, desvios/pendéncias sobre rotinas e software ou
ndo atenda a RU em sua totalidade. Caso o FAT seja reprovado, Requerimento
5.1.35. | 0 equipamento ndo devera ser embarcado (enviado ao cliente) Interno I
até que um novo FAT seja realizado e aprovado. Nesse caso, o
fornecedor também devera ser responsavel pelo custo de
hospedagem, transporte e alimentagéo dos técnicos do Instituto
Butantan.
Durante a etapa de projeto, o fornecedor devera realizar uma
analise de modos e efeitos de falha (FMEA) do equipamento Requerimento
5.1.36. | considerando o mapeamento de todas as etapas, desde a Interno I
construcdo até o funcionamento in loco do equipamento. Os
resultados devem ser apresentados até 1 més antes do FAT.
O fornecedor deve garantir m&o de obra necessaria para uma Requerimento
5.1.37. | completa execugédo até a devida aprovagdo no SAT e em todos Interno I
os testes de qualificagao.
O fornecedor devera ser responsavel por acompanhar e
supervisionar as seguintes atividades: remoc¢do das caixas, Requerimento
5.1.38. | transporte dentro do IB e posicionamento do equipamento na Interno I
area. E de responsabilidade do fornecedor a instalagdo do
equipamento.
O fornecedor devera entregar a documentagédo em via impressa Requerimento
5.1.39. | e eletrbnica do equipamento em pen drive junto com a entrega Interno I
do equipamento
5.1.40 Todos os instrumentos que fazem parte do equipamento devem | Requerimento |
U7 | obrigatoriamente vir acompanhados de certificado de calibragao. Interno
A construgao do equipamento devera assegurar que 0 Seu uUso Requerimento
5.1.41. | ndo ocasione um desequilibrio das condi¢des ambientais da sala Interno I
onde sera instalado.
O equipamento, assim como seus acessorios e painéis elétricos
5.1.42 devem ser instalados/posicionados de acordo com o espaco Requerimento |
7T | fisico disponivel no layout e com espago suficiente para a Interno
operagao e manutencao.
O layout com o equipamento, painéis elétricos e demais Requerimento
5.1.43. | acessoérios na planta devem ser enviados ao IB em formato dwg. Interno I
e pdf. para aprovacao.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagcao
O fabricante devera considerar todas as cargas e esforgos para
0s quais a revisora de frascos estara sujeita, incluindo o proéprio R .
X X : < equerimento
5.1.44. | peso, e cargas externas, devera também levar em consideracao I
T ; . ~ Interno
a limitagdo de peso suportado pelo piso do local de instalagao
do equipamento que & de 1000 kg/m2.
Caracteristicas Especificas da Revisora Automatica de Frascos
A revisora deve ser composta com o propdsito de revisdo de Requerimento
5.1.45. | frascos-ampola, contendo sistema de verificagado de integridade q I
Interno
de frascos e elementos de transporte.
A revisora de frascos deve contemplar todos os elementos
5.1.46 necessarios para seu completo funcionamento, como integragéo Requerimento |
U7 | com  equipamentos, elementos de transporte e demais Interno
acessorios e instrumentos.
5.1.47 O local onde o equipamento deve ser instalado tem dimensdes Requerimento |
U0 | aproximadas de 5100 x 3910 x 2510 mm (C x L x A). Interno
51.48 As utilidades disponiveis para os equipamentos sao: Requerimento |
77 | - Arcomprimido de processo: 1 Nm*h @ 6 kgf/cm? Interno
O equipamento devera ser capaz de revisar de maneira R .
4 P ~ ~ equerimento
5.1.49. | automatica produtos liquidos (solugbes e suspensdes) e I
. Interno
liofilizados envasados em frasco-ampola.
A revisora devera ser capaz de inspecionar frascos 2R, 8R, 10R Requerimento
5.1.50. | e 20R (padrdo ISO) com fechamento em selo de aluminio q I
: Interno
laqueado e flip-off.
O equipamento devera ter capacidade de trabalhar com uma Requerimento
5.1.51. | velocidade de 12.000 frascos/h, atendendo a todos os tamanhos q I
o Interno
de frascos especificados neste documento.
5.1.52 O sentido de trabalho da maquina sera orientado a partir da Requerimento |
77" | saida da mesa rotativa, instalada anteriormente a revisora. Interno
Arevisora de frascos devera ser conectada em linha com a mesa Requerimento
5.1.53. | rotativa da linha de envase. Clnterno I
Obs.: Essa conexao faz parte do escopo do fornecedor.
5.1.54 O equipamento deve contar com elementos de transporte dos Requerimento |
U | frascos-ampola entre os equipamentos: mesa rotativa e revisora. Interno
5.1.55 O sistema de transferéncia de frascos deve ser projetado de Requerimento |
TUTT | forma a evitar a queda de frascos. Interno
5.1.56 Os frascos caidos no elemento de transporte devem seguir para Requerimento |
U7 | uma area dedicada. Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagcao
A revisora podera ser alimentada em linha através da conexao .
. . . Requerimento
5.1.57. | com a mesa rotativa, ou de forma manual através de bandejas Interno I
pela revisora.
O carregamento e o descarregamento manual de frascos na R .
: ) ; L equerimento
5.1.58. | revisora devem ser realizados com entrada/saida autoajustavel Interno I
para a bandeja.
O fornecedor devera executar pelo menos 1 (um) Knapp test
51.59, | Para cada tipo de produto (liquido, liofilizado, diferentes Requerimento |
U | tamanhos de frascos), visando a parametrizagdo do software da Interno
revisora para todos os tipos de produtos.
Caso o kit necessario para a realizagdo do Knapp test nao esteja R .
. , . equerimento
5.1.60. | disponivel no momento solicitado pelo fornecedor, o teste Interno I
devera ser realizado posteriormente.
A revisora devera ser parametrizada, qualificada e validada para Requerimento
5.1.61. ) ; I
todos os tipos de produtos mencionados neste documento. Interno
O equipamento devera ser capaz de inspecionar qualquer
elemento alheio ao produto como, no minimo, particulas e
fiapos, claros ou escuros, vidros, borrachas e fragmentos de
silicone, volume, materiais estranhos que possam estar no
menisco do liquido ou grudado na parte inferior da tampa,
defeitos cosméticos (selos com rebarbas, amassados na lateral
ou na parte superior, auséncia de selo, cor), fissuras, trincas e Requerimento
5.1.62. o 0 ) ! I
vazamento. E, especificamente para liofilizados: pastilhas Interno
caramelizadas, pastilhas estranguladas, volume maior ou menor
de pastilha, pastilhas malformadas, nuvem formada no frasco
por conta de produto que ficou aderido a parede do frasco ou
respingos de produto, particulas superiores e inferiores a
pastilha. A Inspecao devera ser capaz de observar qualquer nao
conformidade que fuja do gabarito definido pelo 1B
O equipamento deve ter sensibilidade para detectar a variagédo .
. o Requerimento
5.1.63. | de volume, considerando o range de especificagao de espessura Interno I
do frasco e volume envasado.
A revisora deve possuir sensor de presenga de frasco no Requerimento
5.1.64. ; ~ . I
elemento de transporte de alimentagao da revisora. Interno
A revisora deve possuir sistema de rotacdo 360°C para formagao
5.1.65 de vortex nos frascos liquidos, permitindo a movimentagéo das Requerimento |
T | particulas e a inspecdo completa das superficies laterais dos Interno
mesmos.
5.1.66 A revisora deve permitir o ajuste de velocidade do carrossel Requerimento |
77" | durante a inspecgao dos frascos. Interno
Cada posicao de frasco no carrossel de inspegéo deve possuir .
o ) Requerimento
5.1.67. | um servo motor possibilitando a mudan¢a de velocidade de I
~ . . Interno
rotagao e o sentido de rotacao individualmente.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Os eixos deverao ter rotagédo positiva e negativa com 3500rpm Requerimento
5.1.68. o ; I
positivo e -3500rpm negativo. Interno
5.1.69 O equipamento deve possuir ajuste automatico de altura do | Requerimento |
Tt | sistema de fixagao superior dos frascos. Interno
Os motores spindles devem ser do tipo “brushless”, acionados .
) . S Requerimento
5.1.70. | por driver com display para indicacdo de alarmes e Interno I
parametrizagao.
O equipamento deve possuir sistema de iluminagdo entre os Requerimento
5.1.71. | frascos e o sistema de visdo com lampada LED branca de alta qlnterno I
poténcia.
5.1.72 O sistema de visao de particulas deve possuir cAmeras de alta Requerimento |
T | resolugéao e alta velocidade tipo CCD (High Resolution Camera). Interno
O equipamento deve ter cAmeras de inspegédo para no minimo R .
) P equerimento
5.1.73. | as seguintes posigdes: I
~ L . Interno
- Inspegao da parte superior, inferior e lateral.
A revisora devera ser capaz de executar teste de vazamento
51.74 através de alta voltagem ou de sistema de camara de vacuo ou Requerimento |
" | expansao dos frascos-ampola, considerando que o equipamento Interno
deve atender produtos liquidos e liofilizados.
A revisora devera ser capaz de realizar leak test em frascos com .
. P . . ~ Requerimento
5.1.75. | agua para injetaveis em temperatura 15°C, seja por solugédo de I
; Interno
high voltage ou vaccum decay.
51.76 O teste de vazamento devera ser executado na propria revisora Requerimento |
77" | e controlado pelo mesmo CLP e PC industrial. Interno
O teste de vazamento devera ser realizado na mesma
51.77 velocidade que a inspegao dos demais parametros (particulas e Requerimento |
77" | cosméticos), de modo que ndo haja acumulo na maquina de Interno
revisdo.
Os parametros do sistema de teste de vazamento (por alta
voltagem ou com camara de vacuo ou expansao) devem ser Requerimento
5.1.78. | ajustaveis para os diferentes tipos de frascos, como tamanho, q I
; . Interno
espessura de parede do frasco-ampola e diferentes tipos de
produtos.
O equipamento deve possuir a tecnologia de Headspace Gas
Analysis (HGA) para checagem da concentragdo de moléculas
de oxigénio no espaco livre dos frascos fechados, detectando de .
A S Requerimento
5.1.79. | forma precoce possiveis contaminagdes. Os testes devem ser Interno I
realizados de modo preciso, ndo causando qualquer dano ao
produto e fornecendo resultados sem impactar a velocidade da
revisora.
O equipamento deve realizar de forma automatica o teste de Requerimento
5.1.80. | . : R L I
integridade das camaras antes do inicio do lote. Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.1.81 O sistema de integridade de frascos deve ser realizado em Requerimento |
7" | menos de 4s. Interno
5.1.82 O sistema de integridade de frascos deve garantir a detecgéo de Requerimento |
7 | micro furos entre 10 a 15 microns. Interno
Para o sistema de teste de vazamento com camara de vacuo ou Requerimento
5.1.83. ~ - X . I
expanséo, a fonte de vacuo deve ser isolada do sistema de teste. Interno
Para o sistema de teste de vazamento com camara de vacuo ou
expansao, o aumento de presséo (decadéncia do vacuo) deve R .
. ~ equerimento
5.1.84. | ser monitorado por transdutores de pressdo absoluta e/ou I
; . n . - ; Interno
diferencial. O aumento de pressdo superior ao limite pré-
estabelecido deve indicar vazamento no frasco.
Caso seja detectado algum problema com a cdmara apds o teste R .
. . . - A equerimento
5.1.85. | de integridade, deve ser possivel desabilitar a camara com Interno |
problema e operar a maquina com as demais camaras.
O fornecedor devera enviar para cada formato 3 Kits para teste | Requerimento
5.1.86. ) ) : I
de integridade de micro furos. Interno
A revisora deve possibilitar a desativagdo do sistema de R .
X . z : ~ equerimento
5.1.87. | integridade, operando somente com as cameras de inspegao Interno I
visual.
5.1.88. | A velocidade de rotagao deve variar de 400 a 4.000rpm. Reﬁtr:;eer:prr?snto I
A revisora de frascos devera possuir duas (02) saidas para
descarga dos frascos-ampola aprovados e trés (03) saidas para
frascos-ampola reprovados: particulas, cosméticos e
integridade. Requerimento
5.1.89. | As saidas de frascos aprovados devem possuir parametros no q I
. ) ~ . . Interno
nucleo para inser¢ao da quantidade adequada para cada tipo de
frasco e contadores para mudancga de bandeja.
As saidas devem ser em magazines metalicas e/ou caixas
poliondas.
As saidas para descarga da revisora dos frascos considerados
como aprovados devem alternar enchimentos das mesmas .
S , Requerimento
5.1.90. | conforme quantitativo configurado, sendo que caso todas Interno I
estiverem cheias o equipamento devera gerar um alarme e parar
0 equipamento.
Caso alguma saida para descarga da revisora dos frascos .
. . . . Requerimento
5.1.91. | considerados como reprovados estiver cheia, o equipamento Interno I
devera gerar um alarme e parar o equipamento.
Os frascos rejeitados por particulas ou cosméticos ndo devem
51.92 | Se verificados pelo sistema de integridade, portanto o Requerimento |
U | equipamento necessita ter as saidas desses rejeitos antes do Interno
sistema de integridade.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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O equipamento deve possuir um sensor e alarme de R .
; . equerimento
5.1.93. | monitoramento para garantir que nenhum frasco reprovado entre | I
nterno
na canaleta de produto aprovado.
O equipamento deve possuir, no minimo, os seguintes
intertravamentos para inicio da produgéo:
- Checagem das receitas x formatos;
- Verificagcao de disponibilidade de todas as utilidades; .
~ ) Requerimento
5.1.94. | - Resolucgao de todos os alarmes; I
~ PO . Interno
- Botbes de emergéncia nao acionados;
- Portas fechadas;
- Realizagao do teste de integridade das camaras do sistema de
integridade.
5.1.95 Regulagem de velocidade e regulagem de parada independente Requerimento |
T | para conjunto (pecas de formato) de frasco-ampola. Interno
A revisora devera ter a base e estrutura externa em ago inox AlSI Requerimento
5.1.96. | 304 e deve ser completamente protegida por gabinetes laterais, qlnterno I
gabinete na area de inspegéo e tampa superior.
O gabinete superior devera possuir portas com sistema de
51.97. | Seguranca por contato e janelas construidas em vidro para Requerimento |
T | visualizagdo do processo de revisdo. As janelas devem reduzir Interno
as passagens de luz da sala para dentro da area de revisao.
5.1.98 O gabinete inferior devera possuir chapas em ago inox AlSI 304 Requerimento |
U | para fechamento da area mecéanica. Interno
O equipamento deve possuir portas com sistema de segurancga
51.99. | POr contato. As portas devem ser de vidro para visualizagao do Requerimento |
U | processo de revisdo, porém devem reduzir a passagem de luz Interno
da sala para dentro da maquina.
Todas as partes de formatos necessarias para revisao de todos .
) o Requerimento
5.1.100. | os frascos e tipos de produtos especificados neste documento Interno I
devem ser contempladas.
5.1.101 Todos os formatos devem possuir marcagdo indicando o | Requerimento |
*7 77" | tamanho do respectivo frasco. Interno
5.1.102 A IHM deve possibilitar a visualizagdo de imagens reais de Requerimento |
" 77" | cAmeras pré-selecionadas. Interno
5.1.103 A revisora deve possuir CLP para monitoramento e controle de Requerimento |
7T | todas as fungdes da maquina. Interno
A revisora deve possuir um painel touchscreen com tela colorida Requerimento
5.1.104. | de no minimo 15" (PC industrial) para melhor interface com a qlnterno I
central de operacgao.
O equipamento deve possuir a visualizacdo dos dados de Requerimento
5.1.105. = S I
producgao do lote em andamento e de lotes finalizados. Interno
As falhas e mensagens de falha devem ser indicadas na IHM Requerimento
5.1.106. | através de texto e codigo de falhas, além da imagem com o sinal q I
X Interno
de alerta (sonoro e/ou visual).

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.1.107. | As mensagens de alarme devem identificar a causa da falha. Reﬁz?er:r:snto I

5.1.108 A maquina devera possuir um sistema online com estatisticas de Requerimento
T | rejeito para identificagdo de problemas no processo produtivo. Interno

O equipamento deve possuir no minimo os alarmes identificados

abaixo:

- Parada de emergéncia;

- Falha de energia elétrica (documentar a falta da energia
elétrica);

- Falta de ar comprimido;

- Falha no sensor de posicionamento de formato;

- Falha no sensor de posicionamento da estrela de entrada;

- Falha no sensor de posicionamento da estrela de saida;

- Falta de produto na estrela de entrada;

- Falta de produto na estrela de saida;

- Falha no sistema de iluminagao;

- Falha no sistema de rotacéo;

- Falha no sistema de freio; Requerimento

- Falha no motor principal e/ou servomotor; Interno

- Falha no sistema de inspecéo;

- Bateria fraca na estacdo de controle;

- Falha no CLP;

- Falha no sistema de intertravamento;

- Falha no separador de saida;

- Indicagao de caixa de saida cheia.

- Falha de produto imprevisto tanto no aceite ou no rejeito;

- Alarmes de seguranga por abertura de portas;

- Alarmes por carregamento minimo;

- Alarme por falha de rejeito;

- Falha no sistema de verificagdo da integridade;

- Alerta visual e sonoro de identificagdo quando ocorrerem
alarmes.

5.1.109.

No minimo 100 registros devem ser mantidos no cartdo de Requerimento

5.1.110. . . . ~
memoaria, provendo acesso rapido aos parametros de producgao. Interno

A revisora deve possuir registro no minimo para:
- Identificagédo do usuario;

- Identificagdo do produto;

- Identificagéo do lote;

- Identificagao do formato do frasco; Requerimento
- Parametros da receita utilizada no processo; Interno

- Data e hora de inicio e término da operacao;

- Quantidade produzida (frascos inspecionados);
- Quantidade de frascos aprovados;

- Quantidade de frascos reprovados;

5.1.111.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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TiTULO:

REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao
- Quantidade de frascos nao inspecionados;
- Quantidade de frascos reprovados por zona de inspegao;
- Classificagéo dos tipos de defeitos encontrados;
- Par@metros do teste de integridade dos frascos
inspecionados;
- Alarmes ocorridos durante a operagao.
Obs.: Todos os relatérios gerados deveram ser em lingua
portuguesa (Brasil).
O equipamento devera emitir relatérios para o gerenciamento do
processo, sendo que devera conter no minimo as seguintes
informacdes:
¢ Descricao do lote inspecionado;
¢ Quantidade de frascos inspecionados;
¢ Quantidade de frascos aprovados; Requerimento
5.1.112. . I
¢ Quantidades de frascos reprovados; Interno
o Classificagcéo dos tipos de erros/defeitos encontrados;
e Parametros do teste de integridade dos frascos inspecionados;
e Parametros da receita utilizada no processo.
Obs.: Todos os relatérios gerados deverdo ser em lingua
portuguesa (Brasil).
5.1.113. | O equipamento devera atender CFR 21 part 11. Reqllr.l]teerlrrr:]oento I
51.114 A revisora deve possuir senha de administragao com 5 niveis de Requerimento |
T | acesso. Interno
As autorizagbes para os grupos funcionais individuais devem ser
51115 especificamente alocadas para cada nivel conforme os perfis Requerimento |
T | (visualizador, operador, supervisor, manutencao, Interno
administrador).
Em caso de queda de energia ou desligamento da chave geral,
o sistema deve proteger o equipamento, o pessoal e o produto.
5.1.116 Também deve garantir que os dados de producédo se Requerimento |
7777 | mantenham salvo e que estes dados fiquem disponiveis ao Interno
religar o equipamento, assim como os produtos que ficarem no
carrossel deverao sair como “produto ndo inspecionado”
51.117. 0] equ’ip.amento deve poss_uir botdo de emergéncia em locais NR-12 |
estratégicos para a operacao.
5.1.118 A maquina devera possuir um sistema com estatisticas de rejeito | Requerimento |
""" | paraidentificacdo de problemas no processo produtivo. Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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05/08/2025

5.2. Garantia da Qualidade — Qualificacdo de Equipamentos

° Numero de série;
e  Modelo;
e  Ano de fabricagao.

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor deve disponibilizar a documentagdo de FAT
“Protocolo e Relatério”:
5.2.1. e Assinada por ambas as partes. RDC 658/2022IN I
138/2022
e Com todos os testes executados.
Atendendo todos os requisitos regulatérios.
O fornecedor deve disponibilizar a documentagdo de SAT
“Protocolo e Relatério”:
5.2.2. e Assinada por ambas as partes A I
138/2022
e Com todos os testes executados.
o Atendendo todos os requisitos regulatérios.
Deverao ser fornecidos manuais de instalagio preferencialmente | RDC 658/2022IN
5.2.3. n R I
em portugués e/ou inglés. 138/2022
Deverao ser fornecidos manuais de operagao preferencialmente | RDC 658/2022IN
5.2.4. . NS I
em portugués e/ou inglés. 138/2022
. - . . RDC 658/2022IN
5.2.5. | O fornecedor devera disponibilizar diagrama elétrico. 138/2022 I
~ . : RDC 658/2022IN
5.2.6. | Deverao ser fornecidos desenhos do equipamento. 138/2022 I
527 RDC 658/2022IN |
""" | Fornecedor devera fornecer Data Book do equipamento. 138/2022
O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais efichas | RDC 658/2022IN
5.2.8. o I
técnicas. 138/2022
529 O fornecedor devera fornecer Lista de pegas sobressalentes (com | RDC 658/2022IN |
"= | cédigos, fabricante e demais informagdes para compra). 138/2022
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas as seguintes
informacdes no:
5.2 10. e Fabricante; RDC 658/2022IN |

138/2022

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor deve disponibilizar a documentagdo de
Qualificagdo de Instalacdo, Operagdo e Desempenho
“Protocolo e Relatério™:

e Assinada por ambas as partes
e 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:
» Verificagdo e registro dos instrumentos e equipamentos
utilizados para auxiliar na etapa de execugao dos testes.
» Verificagdo do carater “As-built” dos documentos de
projeto.
» Verificagdo da correta comunicagdo 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
especificagdes do fabricante.

5.211. | » Verificacdo da existéncia de calibracdo dos instrumentos RD% :?382/32222IN N
pertencentes aos sistemas.
» Verificagdo do fornecimento de utilidades para o correto
funcionamento dos equipamentos/sistemas.
» Verificagdo da existéncia dos manuais e demais
documentos pertinentes aos sistemas.
» Garantia de que todos os aspectos de seguranga serao
avaliados antes dos testes operacionais.
» Operagéao do Sistema
» Alarmes.
» Inter travamento.
» Avaliagdo das Funcionalidades do Modo Automatico.
» Acionamento dos Componentes em Modo Manual.
» Receitas.
» Impressao de Relatérios.
» Verificagdo do comportamento do equipamento e
sistemas durante uma eventual queda de energia.
» Garantia de que o sistema desempenha suas fungbes
corretamente sem apresentar falhas.

5.2.12. | O Sistema deve atender aos requisitos da 21 CRF Part 11 21 CRF Part 11 I

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 20 de 59




FUNDA(;A@

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

BUTANTAN - FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO:

05/08/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

O sistema deve possuir controle de acesso:

e  Senha complexa (letras maiusculas, mindsculas,nimeros
e caracteres especiais e minimo de 10 caracteres).

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

e  Perfil diferenciado (nivel de acesso).

e Expiragado de senha e possibilidade de parametrizacdodo
periodo de expiragao da senha.

5.2.13. : . . . . I
e Bloqueio de usuario por tentativas invalidas e
possibilidade de parametrizagédo das tentativas.
e  Desabilitar um usuario. RDC 658/2022IN
e Solicitagdo de troca de senha no primeiro acesso. 134/2022
e  Senha Obscurecida.
e Time Out e possibilidade de parametrizagdo do tempode
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 de usuario,
5.2.14. | inativagdo de usuario, inclusdao de dados, alteragao de dados, | RDC 658/2022IN I
alteracao de perfil de usuario. A trilha de auditoria deve ser clara 134/2022
e conter, ao menos, o usuario que realizou a agéo, dado antigo,
dado novo, motivo de alteragao,data, hora.
5.2.15 RDC 658/2022IN |
77" | A base de dados deve ser segura. 134/2022
Registro eletrbnico em formato seguro que nao seja permitidoa | RDC 658/2022IN
5.2.16. > ~ |
edicdo e exclusao. 134/2022
5.2.17. | Possibilidade de impresséo e reimpressao de registroseletronicos. RDC 658/2022IN I
134/2022
O sistema devera possibilitar que dados criticos sejamassinados | RDC 658/2022IN
5.2.18. . I
eletronicamente. 134/2022
. , RDC 658/2022IN
5.2.19. | O sistema deve ser passivel de Backup e Restore. 134/2022 I
5.2.20. | O sistema deve possuir manual de Operacgao. RDC 658/2022IN I

134/2022

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.2.21. | O sistema deve possuir Especificagéo técnica. RDC 658/2022IN I

134/2022

RDC 658/2022IN

5.2.22. | O sistema deve possuir Especificagdo Funcional. 134/2022 I
. : ~ . RDC 658/2022IN
5.2.23. | O sistema deve possuir documentacao de arquitetura. 134/2022 I
. . ~ , = RDC 658/2022IN
5.2.24. | O sistema deve possuir documentagéo de configuragao. 134/2022 I
5925 Devera existir um contrato de servigo no caso da contratacdode | RDC 658/2022IN |
T | servigos de desenvolvimento e manutengao do sistema. 134/2022
No caso de ocorrer a entrada manualmente de dados
. Iy ; . . " CFR 21 Part 11
considerados criticos no sistema, o sistema devera permitir que o
5.2.26. ; ) ) RDC 658/2022 IN I
dado seja conferido por outra pessoa designada ou poralgum
. . . 134/2022
meio eletrénico validado.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma fonte segurapara CFR 21 Part
. ; o o 11RDC
5.2.27. | registro dos eventos na trilha de auditoria e/ou nos proprios I
registros eletrénicos 658/2022 IN
9 ' 134/2022
A base de dados (BD, por exemplo em Oracle, SQL Server,
Access, etc.) ou arquivo (TXT, XSC, ou alguma extensao propria CFR 21 Part
5.2.28 da aplicacao) deve oferecer a devida seguranga paramanter os 11RDC N
77" | dados do sistema (sejam estes pardmetros, configuragdes, 658/2022 IN
receitas, métodos, registros de resultado do processo, trilha de 134/2022
auditoria, etc.).
CFR 21 Part
5.2.29 O sistema deve permitir a exportagao de dados de maneiralegivel 11RDC |
T | ao registrado no sistema. 658/2022 IN
134/2022
CFR 21 Part
5.2.30 A eventuais interfaces do sistema deverao ser passiveis de 11RDC |
77 | validagao para a troca de informacgoes. 658/2022 IN
134/2022

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
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5.3. Garantia da Qualidade — Qualificagdo Térmica

Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.3.1. | N/A N/A N/A
5.4. Seguranga do Trabalho

Item Descricao Referéncias Classificagao
O projeto devera atender as normas técnicas de seguranca em

541. | . ~ o S NR 10 I
instalagoes elétricas, quando aplicaveis.
Na aquisicdo de equipamentos elétricos deve ser considerado o

5.4.2. i NR 10 I
aterramento a ser utilizado.

5.4.3. Os equipamentos elétricos devem ser protegidos contra NR 10 |
sobrecarga.

N . - . NR-15

Na aquisicdo de equipamentos elétricos deve ser considerado o

5.4.4. - Anexo I
aterramento a ser utilizado. n° 01
O conjunto (equipamento / acessérios) ndo devera possuir
qualquer componente exposto que possa oferecer risco aos seus

5.4.5. | usuarios. Havendo risco, o conjunto devera ser protegido NR 12 I
mediante uma prote¢ao adequada, pratica e operacionalmente
eficaz.
O equipamento, em sua concepgao construtiva e operacional,
devera ser ergondmico, com posi¢cdes acessiveis para utilizagao,

5.4.6. | manutencgao e calibracdo de modo a evitar doengas ocupacionais NR 17 INF
causadas por Lesbes por Esforco Repetitivo (LER) ou
Lombalgias.
O manual do equipamento devera ser em lingua portuguesa e

5.4.7. | contemplar informacdes de seguranca especificas para NR-12 I
instalagao, operacado e manutengao do mesmo.
O equipamento dever ter bloqueios de isolamento de energia que NR-10
permitam o seu completo isolamento (Energia Zero) em situagéo

5.4.8. - ) ) " . : e I
de manutencgéo, incluindo dispositivos de partida, acionamento e
parada e sistemas de segurancga. NR-12
Todas as superficies aquecidas acessiveis que apresentem risco

5.4.9. | de queimaduras causadas pelo contato com a pele devem ser NR 12 I

providas de isolamento térmico ndo combustivel

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao
As partes e componentes do equipamento que possuam risco de
5.4.10 acidente ou necessitem de procedimentos especiais de NR 26 |
777 | seguranga devem ser sinalizadas através de sinalizagdo
adequada.
O equipamento devera possuir laudo que comprove o
cumprimento da NR12 com as informacgdes citadas abaixo:
e Dados e descrigdo da maquina;
e Analise e classificagao de riscos;
e Categoria de seguranga dos sistemas de seguranga da
maquina,
e Referéncias em relagdo ao manual, projeto e demais
documentacgdes;
o Instalagdes e dispositivos elétricos;
5.4.11. | « Dispositivos de partida, acionamento e parada; NR 12 [
e Sistemas de seguranga;
o Dispositivos de parada de emergéncia;
. Meios de acesso permanentes;
e  Componentes pressurizados;
e  Transportadores de materiais;
e Aspectos ergondmicos e demais riscos;
e Sinalizagao;
e  Procedimentos e outros requisitos especificos aplicaveis;
o ART- anotacao de responsabilidade técnica.
Caso 0 equipamento se enquadre como vaso de pressdo, 0s
requisitos da NR 13 aplicaveis devem ser seguidos, e o Prontuario
e o Livro de Registro de Segurancga do vaso de presséo deverao
5.4.12. | acompanhar o equipamento na entrega, juntamente com o NR 13 I
certificado de realizagdo do teste hidrostatico com ART- anotacao
de responsabilidade técnica, emitido por empresa nacional e
certificada no territério brasileiro.
O emprego de tecnologia que possibilite a conservagéo e o uso DECRETO
5.4.13. racional da Agua potavel ESTADUAL n° INF
' 45.805/2001
Os equipamentos ou servicos contratados deverdo empregar
tecnologia que possibilite a conservacdo e o uso racional de DECRETO
5.4.14. . ESTADUAL n° INF
energia. Apresentando o melhor desempenho sob o ponto de 45 765/2001
vista de eficiéncia energética. '

5.5. Manutencao

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera informar as empresas autorizadas para a

5.5.1. Prestacdo de assisténcia técnica (nome, telefone, e-mail, website, Requerimento N
contatos, etc.) e compra de pecas de reposi¢do. A empresa Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
fornecedora do equipamento devera ter assisténcia técnica no
Brasil.
5.5.2. O fornecedor devera informar a lista de pecgas criticas. Requerimento I
Interno
5.5.3. O fornecedor devera fornecer estas pecas criticas para realizacao Requerimento I
de manutengdes corretivas/preventivas. Interno
O fornecedor deve informar, previamente, todos os consumos de
5.5.4. | utilidades necessarios para o equipamento operar na capacidade Requerimento N
maxima. Interno
O fornecedor devera citar todas as normas que foram utilizadas
5.5.5 | paraa concepgéo do projeto de construgédo do equipamento. Requerimento INF
Interno
O manual do equipamento devera contemplar informagdes de
5.5.6. Seguranca especificas para instalagdo, operagdo e manutengao Requerimento INF
do mesmo em portugués. Interno
Todos os instrumentos devem ser montados em posigdes
5.5.7. acessiveis para utilizagdo, manutengao e calibragao. NR-17 N
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e alimentadores
558 deverdo ser verificadas quanto a polaridade, configuracdes de NBR 05410 N
7" | relés de protegcido térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecéo.
5.5.9. 1odaainstrumentacéo devera ser fornecida em Requerimento INF
24VC. Interno
5.5.10. O projeto de construgdo devera assegurar que os componentes Requerimento N
eletroeletrénicos devam atender indice de protecao IP 64. Interno
5.5.11. Caso aplicavel, a instalagdo de todos os motores devera possuir Requerimento I
um disjuntor local para utilizagdo em caso de manutengao. Interno
5.5.12. Todas as conexdes elétricas e cabos deverao estar protegidos por NBR 05410 N
painéis, eletrodutos, eletrocalhas, entre outros.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 25 de 59



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

FUNDA(;A@

BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:
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DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao
Instalagbes de cabos e tubos de ar comprimido (caso possua)
5.5.13. Para instrumentos deverdo ser feitas em locais de facil acesso Requerimento INF
para desmontagem e manutengao. Interno
5.5.14, Deverdo ser fornecidas todas as senhas de acesso ao sistema e Requerimento I
programa. Interno
5.5.15. | Instalagdes de cabos e tubos de ar comprimido (caso possua), Requerimento N
deverao possuir identificagdo em ambos os terminais. Interno
Toda a instrumentacédo do sistema devera ser especificada de
5516 modo para atender aos requisitos do sistema com relacdo a
77" | escala, acuracidade, precisdo, material, ambiente de trabalho, Requerimento N
entre outros. Interno
O fornecedor devera fornecer Lista de pecgas sobressalentes-
5517 Spare Parts (com codigos, fabricante demais informagdes para Requerimento N
77" | compra nacional BR) previsto para 2 (dois) anos de utilizagdo do Interno
equipamento.
O fornecedor devera proceder ao treinamento dos técnicos de
5.518 manutengéo, operadores, encarregados e supervisor da area de Requerimento N
77" | modo a torna-los aptos a operagao do sistema. Devera emitir um Interno
documento que confirme o treinamento ministrado.
5519 O fornecedor devera fornecer o plano de manutengao Requerimento N
preventiva/corretiva dos equipamentos/sistemas. Interno
Caso o equipamento necessite de ferramentas especificas para
5.5.20. | Sua operacdo ou manutencd@o, a empresa devera fornecer as Requerimento I
mesmas. Interno
5.5.21. [nstalacdo e startup do equipamento deverao estar contemplados. Requerimento I
Interno
O projeto de construgdo deve assegurar que O seu USO nao
5.5.22. ocasione um desequilibrio das condi¢des ambientais da sala onde Requerimento INF
0 equipamento sera instalado. Interno
5.5.23. As dimensdes do equipamento e suas areas operacionais devem Requerimento I
ser compativeis com as dimensodes da sala. Interno
5.5.24. O equipamento devera estar devidamente identificado. Requerimento N
Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 26 de 59



FUNDA(;K@

BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao
Todos os desenhos dimensionais e diagramas de instrumentagao
5.5.25. deverdo ser preparados em formato DWG e também deveréo ser Requerimento INF
entregues em versao impressa e eletronica. Interno
O conceito do projeto de construgédo deve conferir total equilibrio
5506, | © Seguranca para a utilizacdo e movimentagéo do equipamento, Requerimento I
T | esteja ele com carga ou vazio, evitando o risco de tombamentos Interno
e acidentes.
5.5.27. | O fornecedor deve disponibilizar os certificados de materiais, e Requerimento I
componentes. Interno
O fornecedor deve prever a construgdo do equipamento por
5.5.28. profissionais habilitados e com os registros de qualificagao da Requerimento I
mao de obra devidamente documentados. Interno
5.5.29. | 10do o projeto do equipamento deve ser aprovado pelo Butantan Requerimento I
para a liberagao da construcéo. Interno
O fornecedor devera realizar visita prévia no local, para avaliar
5.5.30. todas as interferéncias que possam impactar na instalagéo do Requerimento I
equipamento. Interno
5.5.31. O fornecedor deve fornecer o Backup do software (aplicativo) do Requerimento I
CLP, IHM e SCADA (caso possua) sem nenhuma restrigéo. Interno
Caso possua o CLP (controlador Logico Programavel), deve ser
5.5.32 do fabricante Siemens da familia S7 ou superior. Devera ser dado Requerimento I
U7 | um treinamento pratico de recuperagao de dados e reinstalacao Interno
do software.
O software deve permitir a exportagao de dados de processo para
extensdo xls/csv (que serdo utilizados para controlar consumos, Requerimento I
5.5.33. | dados e status de processo, com acesso liberado para supervisor Interno
e administrador) e PDF utilizado para relatérios usuais liberados
para operagao.
O sistema deve ser capaz de gerar relatdrios impressos e também
5534 deve ser capaz de compartilhar e armazenar os relatérios, para Requerimento
U7 | geragao de backup no servidor de Banco de Dados - IB através Interno
da rede corporativa ou outro equipamento indicado pelo IB. N
Deve ser possivel através da interface do sistema (IHM) ou outro
meio, gerar relatorios e informagdes necessarias ao usuario,
como dados de producgao por periodo determinado, relatérios de
5.5.35 performance do sistema, configuragdes, relatério de alarmes e Requerimento N
T | falhas entre outros necessarios para atendimento ao usuario. Os Interno
relatérios devem reportar os processos executados (organizados
conforme necessidade especifica do usuario), bem como aqueles
de trilha de auditoria.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 27 de 59



FUNDA(;K(@

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

BUTANTAN - FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO:

05/08/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

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 seguranga das informagdes (registros) RDC 658/2022 I
5.5.36. | existentes dentro de um sistema computadorizado.
- Software com nivel de controle de acesso pelo menos de
Administrador, Operador e Visualizador;
- Possibilidade de recuperacéo do histérico de dados do sistema
(acessos, alarmes e ajustes).
O fornecedor devera entregar (no minimo) as seguintes
documentacdes de Engenharia do Sistema:
- Especificagdo Funcional do sistema;
- Lista de alarmes;
- Manual de operacao;
- Especificagdo de hardware;
- Especificacao de software;
- Relatério de comissionamento;
5.5.37. | - Lista de entradas e saidas; Requerimento I
- Diagrama de Rota de Cabos; Interno
- Diagrama de Painéis;
- Lista de Instrumentos;
- Lista de Materiais e infraestrutura;
- Lista de Cabos;
- Lista de Cargas de Automacao;
- Arquitetura de Automacao;
- Tabela de Comunicacao Entre PLC/IHM.
Todos CDs de todos os softwares CLP, IHM, supervisério e todos
5.5.38. | drivers de Computadores e periféricos deverao ser fornecidos Requerimento N
integralmente ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso. Interno
Os ASBUILTS deveréo conter todos documentos em sua ultima
5.5.39 versdo. Data-book completo dos sistemas ofertados, com os Requerimento N
7T | laudos de testes de comissionamento e start-up dos sistemas de Interno
automacao e instrumentacao.
5.5.40. | 1odas as conexdes para alimentacao das utilidades devem ser Requerimento I
concedidas pelo fornecedor. (Caso seja aplicavel) Interno

5.6. Metrologia

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.6.1.

N/A

N/A

N/A

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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5.7. Utilidade (Clean / Black)

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O proponente devera informar os seguintes itens:
» Poténcia; Requerimento
e Corrente;
e Numero de fases;
O equipamento devera operar com tensdo de 127/220V e Requerimento
5.7.2. s INF
frequéncia de 60HZ. Interno
573 Pacotes de fornecimento deverdo ser entregues com todos os Requerimento N
7" | cabos e conexdes elétricas necessarias para a instalagao. Interno
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e alimentadores
5.7.4. | devera ser verificada quanto a polaridade, configuragdes de relés NBR 05410 N
de protegao térmica, aterramento, frequéncia e grau de protecao.
O projeto de construgdo devera assegurar que 0os componentes Requerimento
5.7.5. . o ~ INF
eletroeletrénicos devam atender indice de protecao IP 54. Interno
5.7.6 Caso aplicavel, a instalagdo de todos os motores devera possuir Requerimento N
"7 | um disjuntor local para utilizagdo em caso de manutencao. Interno
5.7.7. To_da§ as conexdes elétricas e cabos deverao estar protegidos por NBR 05410 N
painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre outros.
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os cabos do
5.7.8. | sistema deverdo correr dentro de eletrodutos metalicos ou NBR 05410 INF
plasticos.
Todos os cabos de alimentagao elétrica e controle deverao ser
5.7.9. | identificados na origem e destino conforme os diagramas NBR 05410 N
unifilares do sistema.
O projeto e a montagem de instalagbes elétricas deverdo atender
5.7.10. | aos requisitos da NBR 5410 — Instalagbes Elétricas em Baixa NBR 05410 INF
Tensao.
O projeto, montagem e operagao de instalagbes elétricas deverao
5.7.11. | atender aos requisitos da NR 10 — Seguranca em Instalacdes e NR10 INF
Servigos em Eletricidade.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao
Se aplicavel, um transformador de tensdo para a instalagao do Requerimento
5.7.12. . . ; INF
equipamento devera fazer parte do escopo de fornecimento. Interno
5.7.13. O plugue do cabo de ah_mgntagao elétrica do equipamento devera NBR 14136 N
obedecer a norma brasileira.
Quando o painel elétrico ndo estiver acoplado ao equipamento, a
5714, | Passagem dos cabos de comando e de forga entre o painel do Requerimento N
"7 | equipamento e o mesmo deve fazer parte do escopo do Interno

5.8. Tecnologia da Informacgéo

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O sistema devera permitir integragdo com Active Diretory desde a
5.8.1 versao disponivel no Windows Server 2012 R2 até a versao mais Requerimento N
7" | atual do Windows Server no momento de entrega dos produtos interno
prontos para uso.
Software deve ser fornecido preferencialmente no formato Web | RDC 658/2022
5.8.2. | ndo havendo essa possibilidade devera ser no modelo IN N° 134/2022 N
cliente/servidor CRF 21 Part. 11
Todas as informagdes e relatérios gerados pelo computador
devem ser enviados automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows com protocolo SMB
v3. Inclusive as informacbes que tém finalidade de backup e RDC 658/2022
5.8.3 | recuperacao das configuragbes e ~dados. gerados pelo IN N° 134/2022 N
equipamento. Os mesmos dados que sao enviados para pasta
compartilhada na rede, devem suportar o envio para pendrive CRF 21 Part. 11
através de portas usb disponiveis no préprio equipamento
(computador acoplado ao equipamento que sera operado e
gerenciado)
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
5.8.4 qualquer banco de dados, a instalagéo, configuragédo e o suporte Requerimento N
77 | para fins de corregdo, melhorias, e manutengao por no minimo 2 interno

anos.

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

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 30 de 59




FUNDA(;K@

BUTANTAN

FUNDAGAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO:

05/08/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

No caso de banco de dados SQL até a versao 2008 R2 Enterprise,
nao é necessario o fornecimento de licencga.

Software com nivel de controle de acesso pelo menos de

RDC 658/2022

5.8.5. o s . IN N° 134/2022 N
administrador, Operador e Visualizador. CRF 21 Part. 11
RDC 658/2022
5.8.6. | Trilhas de auditoria. IN N° 134/2022 N
CRF 21 Part. 11
Havendo necessidade de computador para operagao do software,
0 mesmo deve ser igual ou superior, processador core 17, 8Gb de
5.8.7 memoria RAM, HD 1TB deve ser compativel com o sistema Requerimento N
""" | operacional Microsoft Windows 10 Pro, em plataforma de 64 bits interno
e devera estar pronto para uso inclusive com as licengas e
acessorios necessarios para o correto funcionamento.
Havendo necessidade de conexdo a rede de dados através de
comunicagdao sem fio, devera ser realizado site survey
apresentando recomendacgdes sobre quantidade de pontos de R .
s o : ~ equerimento
5.8.8. | acesso necessarios e melhor posi¢do de instalagdo das antenas interno N
e fornecidos os pontos de acesso homologados para uso na
instituicdo (atualmente fabricante Ubiquiti modelo Unifi AP AC M
PRO com PoE)
Havendo necessidade de pontos de rede de dados e voz, € nao
5.8.9 havendo disponibilidade no local necessario, deverdao ser ABNT NBR N
7" | construidos utilizando cabeamento estruturado e atendimento aos 16415:2015
requisitos e recomendacdes da norma ABNT NBR 16415:2015
Elaboragdo dos documentos relacionados a Procedimento | rpc 58/2022 IN
5.8.10. OperaC|on~aI Padrao oerentado a backup, recuperagao e testes c~ie N° 134/2022 N
recuperacdo. Execugao do processo de backup e recuperagao
documentado para validar o éxito do procedimento. GAMP 5NA
Documentacao apresentando o diagrama de conectividade entre
os computadores e o servidor de banco de dados assim como
5.8.11 informagdes técnicas detalhadas sobre usuario utilizado para Requerimento |
77" | conexdo ao banco de dados, nome de banco de dados, interno
enderegamento de rede ip, protocolos de comunicagao utilizados,
etc...
Documentagéo apresentando o diagrama de conectividade entre
os computadores, servidores, estagbes de engenharia, servigos
5812 de rede, servigos de internet, tais como e-mail, atualizagdes do Requerimento N
T 1 8.0, etc. Assim como informagdes técnicas detalhadas como interno
enderecamento de rede ip, protocolos de comunicagéao utilizados,
efc...
Em caso de algum impedimento de instalagao de ferramentas de
5843, | Seguranga como Antivirus, fornecer documentagdo para a Requerimento |
7 | conexao segura do equipamento na rede Industrial ou corporativa. interno

Fornecer garantia para reparo e recuperagdo caso haja algum

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

incidente em virtude da falta de antivirus ou impedimento de
atualizacdo do Sistema Operacional.

5.8.14.

Em caso de fornecimento de equipamento servidor para uso de
softwares eventualmente fornecidos por este processo, 0 mesmo
deve 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 instalagdo fisica em racks
padréo de 19”.

Requerimento
interno

5.8.15.

Qualquer acessorio, licenga, instalagao e configuragdo inerentes
a tecnologia da informacdo e que sejam necessarios para o
correto funcionamento dos produtos adquiridos, deverdo ser
fornecidos, instalados, configurados e ser entregues prontos para
uso.

Requerimento
interno

5.8.16.

Havendo necessidade de fornecimento de switch, especialmente
os industriais que ter&o ligacdo com CLPs, os mesmos devem
atender, conforme o fabricante do dispositivo switch, além do
requisitado pela disciplina de Engenharia de Automacgéao, no
minimo os seguintes requisitos e protocolos equivalentes:

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

Requerimento
interno

5.8.17.

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

Requerimento
interno

5.9. Tecnologia da Informagao Seguran¢a da Informagao

Item Descrigao Referéncias Classificagao
IB/POP/ADM/TI
O equipamento devera ser compativel com a solugao de C/ITI-0011 -
591 endpoint/Antivirus utilizado pelo Butantan. Excegbes devem | GERENCIAMEN N
""" | ser avaliadas junto ao depto de Seguranga da Informagéo, TODE
avaliando controles compensatorios. SEGURANGA
DETIC.
O equipamento devera possibilitar as atualizagbes de software,
tanto do sistema operacional, quando dos sistemas de aplicagao Procedimento
592 | QU © compde. As atualizagbes devem ser realizadas Atualizagao de |
" | tempestivamente quando disponibilizadas pelos seus fabricantes. Patches do
Excec¢des devem ser avaliadas junto ao depto de Seguranga da Windows

Informacao, avaliando controles compensatérios

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item

Descricao

Referéncias

Classificagao

A solugéo deve possibilitar a geracdo de mecanismos de
rastreabilidade e trilhas de auditoria, que considerem:

a. Autenticagcbes com sucessos e falhas;

b. Informagbes minimas como: Endereco de IP,
Geolocalizagao, conta de usuario, data, hora, atividade
executada, etc;

c. Devem ser consideradas a geracao de trilhas de auditoria

Requerimento

5.9.3 | de atividades criticas do sistema e de atendimento a interno I
exigéncias legais.
d. Nao devem conter informagdes ou dados sensiveis
e. As trilhas de auditoria s6 devem ser acessadas por
equipes autorizadas pela Diretoria de TIC.
f. Manter tempo de armazenamento em atendimento a
exigéncias legais e suficientes para atendimento a
auditorias e realizacdo de investigacdes.
A autenticagdo e acesso ao Software preferencialmente deve ser
realizada via Single Sign On (SSO) no Active Directory. Em caso IBéF;SO.Il.DI{G‘(?;\g/_TI
de impossibilidade as diretrizes de seguranga de contas e senhas GESTAO DE
5.9.4 | devem ser observadas e seguidas em acordo as politicas e ACESSOS N
normas estabelecidas. Excegdes devem ser avaliadas pelo depto FiSICOS E
de Segu’ra_nga da Informagdo, avaliando controles LOGICOS.
compensatorios.
O equipamento, solugéo ou dispositivos de integragdes, ndo
devem conter quaisquer vulnerabilidades de softwares ou .
X ; - Requerimento
5.9.5 | hardware que possam trazer riscos ao ambiente tecnoldgico. I
; . . : Interno
Devem ser previstos dispositivos formais no processo de
contratacdo da solucéo.
A arquitetura de comunicacao da solucéo, tanto da rede interna,
quanto de internet, APIls, etc deve ser avaliada e homologada Requerimento
5.9.6 ) . = I
antecipadamente a sua contratacdo pelo departamento de Interno
Seguranca da informacao.
O Acesso remoto ao equipamento ou Solucado deve ser
realizada por meio da ferramenta Senha Segura,
597 considerando o acesso  supervisionado, devida Requerimento |
™" | rastreabilidade, bem como o acesso temporario e por tempo Interno
necessario a realizacao da atividade. O Acesso deve ser
concedido e removido apds sua efetivacao.
O equipamento e solugdo deve considerar backup |B(/3F/’gTPI/8\(|)3(|)V1VT|
5.9.8 tempe_stlvo dos d_asios., cons@erando a t.emporalldade ,ern PROCEDIMENT N
atendimento a exigéncias legais e necessidades de negodcio O DE BACKUP
E RESTORE

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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5.10. Utilidades (Projeto & Obra)

Item Descrigao Referéncias Classificagao
A proponente deve informar a vazdo, consumo, pressao,
temperatura e qualidade das utilidades nas condi¢gdes minima,
5.10.1 normal e maxima de operagao. Requerimento |
"7 | As utilidades disponiveis s&o: Interno
Ar comprimido processo: vazdo 0,9 Nm?*h, temperatura
ambiente e 1,0 a 6,0 barg de presséo.
A proponente deve disponibilizar desenho dimensional do Requerimento
5.10.2. | equipamento indicando as posi¢des das conexdes das utilidades qlnterno I
e informar a dimenséao e tipo de conexao.
Em cada ponto de utilidades possuem valvula de bloqueio
manual. Adicionalmente para fluidos compressiveis é disponivel
va~lvule§ reguladora de pr§§sao com mangmetro. ) Requerimento
5.10.3. | Nao ¢ escopo de utilidades transmissores de pressdo e Interno INF
temperatura, valvulas de controle ou on/off para monitoramento
ou controle das utilidades para o perfeito funcionamento do
equipamento.
E escopo do fornecedor a automacdo e controle das utilidades .
. ; Requerimento
5.10.4. | para pleno funcionamento do equipamento de acordo com as I
- . . Interno
utilidades disponiveis.
E de escopo do fornecimento os adaptadores de conexdes e _
5.10.5. flexiveis necessarios para a instalagdo e interligagdo com o ponto Requerimento |
de utilidade disponivel. Interno
5.11. HVAC
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.11.1. | Informar dissipacao térmica do equipamento. Requerimento I
Interno
5.11.2 Caso o0 equipamento necessite de sistema de exaustado, este Requerimento |
" | devera ser contemplado no escopo da contratada. Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.12. CIVIL
Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.12.1.

O fabricante devera considerar conforme mencionado no item
5.1.6 que as cargas e esforgos para os quais a revisora de frascos
estara sujeita, incluindo o préprio peso, e cargas externas, devera
levar em consideragao a limitagdo de sobre carga suportado pelo
piso de 1000 kg/m2.

Requerimento
Interno

5.13. Automacao de Processos

Item Descricao Referéncias Classificacao
O equipamento devera possuir um controlador digital de
5.13.1 processos, como por exemplo: Controlador Logico Programavel Requerimento |
77" 1 (CLP), PC Industrial, controlador embarcado etc. Interno
O software do CLP devera ser totalmente comentado, Requerimento
5.13.2. preferencialmente em portugués. Interno N
O software do CLP devera ser aberto e disponivel para que a Requerimento
5.13.3. engenharia do Instituto Butantan possa dar suporte, manutengao Interno INF
e fazer melhorias futuras.
5.13.4 Requerimento INF
- 19-% 1 O software do CLP devera ser elaborado em linguagem Ladder. Interno
O equipamento devera possuir painel com Interface Humano Requerimento
5.13.5. Maquina (IHM) com display digital colorido capaz de monitorar e Interno I
armazenar informacgdes.
O equipamento devera possuir telas com as seguintes Requerimento
5.13.6. informacgdes disponiveis: inicio, ajustes, configuragdes, processo, Interno N
alarmes e senhas de acesso.
O aplicativo da IHM devera ser aberto e disponivel para que a Requerimento
5.13.7. engenharia do Instituto Butantan possa dar suporte, manutencao Interno INF
e fazer melhorias futuras.
Os scripts da IHM deverdo ser totalmente comentados, Requerimento
5:13.8 | preferencialmente em portugués. Interno a
5.13.9 A IHM devera possuir, no minimo, os seguintes niveis de acesso: Requerimento N

Administrador, Manutenc¢ao e Operador.

Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagcao
O sistema devera indicar falhas de seguranga no processo
513.10 (intertravamento, parada de emergéncia, falha elétrica, Requerimento N
U7 |integridade das vedagdes, etc.). Interno
O sistema devera indicar falha nos equipamentos periféricos Requerimento
5.13.11. (motor, bomba, exaustor, ventilador, compressor, etc.). Interno N
O sistema devera indicar falha nos sensores de controle e Requerimento
5.13.12. monitoramento, bem como alarmes de leitura acima ou abaixo Interno N
dos valores especificados.
O sistema devera indicar falha no fornecimento de utilidades Requerimento
5.13.13. (energia, ar comprimido, agua, vapor, etc.). Interno N
O sistema devera indicar falha no hardware: cartdes analogicos Requerimento
5.13.14. e digitais de entrada e saida. Interno N
O sistema fornecido devera atender as exigéncias do Guia de
Validacdo de Software da ANVISA, da norma GAMP 5e do CFR | 21 CFR Part 11
5.13.15. | 21 part 11, que garantem a rastreabilidade e a seguranca das I
informacdes  (registros) existentes dentro do sistema GAMP 5
computadorizado.
O sistema devera seguir a norma ANSI/ISA-88.01 para modelos Requerimento
5.13.16. procedurais de controle de processos em lote. Interno N
O equipamento deve estar apto para comunicar-se com o sistema
513.17 MES (Manufacturing Execution System) através de protocolos de Requerimento N
77777 | comunicagdo baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP, Interno
Profinet, Modbus TCP, etc.).
O equipamento deve estar apto para comunicar-se com o sistema
513.18 de batelada (batch) através de protocolos de comunicagao Requerimento N
777" | baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP, Profinet, Modbus Interno
TCP, etc.).
O sistema devera estar apto para trabalhar simultaneamente em
513.19 conjunto com outros equipamentos (receber e enviar dados) Requerimento N
7T instalados na fabrica e que necessitem de integragdo com o Interno
sistema a ser fornecido.
O sistema devera estar apto para comunicar-se com outros
5.13.20 sistemas computadorizados no site do Butantan através de Requerimento N
U7 | protocolos de comunicagdo baseados em ethernet (OPC UA, Interno
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).
O equipamento deve possuir switch(s) de conex&o gerenciavel
5.13.21 Layer 2, com no minimo 2 portas GB e atender aos protocolos Requerimento N
U7 | industriais  CIP, Ethernet/IP, Profinet e/ou Modbus/TCP com Interno
suporte a Nat.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagcao
Deve ser fornecida uma lista (Tabela de Comunicagdo) com
dados e parametros possiveis de serem exportados
5.13.22 (enviados/solicitados) para comunicagéo com outros sistemas no Requerimento N
U™ | site do Butantan, bem como informagdes de rede, protocolo, Interno
padrdo elétrico, meio fisico, etc., necessarias para a
comunicagao.
O sistema devera permitir autenticacdo do usuario via Active Requerimento
5.13.23. Directory do Butantan. Interno N
O equipamento devera fornecer o status de porta aberta e/ou Requerimento
5.13.24. | ¢3|has através de um contato seco. Interno N
O sistema devera gerar e compartilhar graficos e relatérios com
informagdes necessarias ao usuario, como por exemplo: dados Requerimento
5.13.25. | de produgdo por periodo determinado, graficos de tendéncia, clnterno N
relatérios de performance do sistema, configuragdes, Audit trail,
relatério de alarmes e falhas, entre outros.
Os relatérios deverdo reportar os processos executados Requerimento
5.13.26. (organizados conforme necessidade especifica do usuario), bem Interno N
como a trilha de auditoria.
O sistema deve permitir backups periddicos para evitar que falhas Requerimento
5.13.27. ocasionem a perda de dados. Interno N
Os backups devem estar sempre disponiveis e integros para Requerimento
5.13.28. restaurar o sistema caso seja necessario. Interno N
Se o sistema possuir banco de dados integrado, deve manté-lo Requerimento
5.13.29. sempre disponivel para gravagdes e leituras. Interno N
Se o sistema possuir banco de dados integrado, sua
5.13.30 implementagao deve ser feita de forma organizada e estruturada, Requerimento N
U | permitindo que expansbes futuras sejam realizadas sem a Interno
necessidade de refazer o sistema.
O sistema deve garantir a seguranga dos dados gerados na
5.13.31. operagao, permitindo que apenas usuarios com acesso 21 CFR Part 11 I
adequado possam fazer uso das informacoes.
O fornecedor devera prover toda a infraestrutura (eletrocalhas,
eletrodutos, suporte e demais acessoérios) para perfeita Requerimento
5.13.32. | . L . ~ . I
interligagdo dos cabos e instalagdo dos instrumentos e Interno
equipamentos que fazem parte do sistema a ser fornecido.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item Descricao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera prover todos os cabos de sinais,
alimentagao e redes além de todas as mangueiras pneumaticas, Requerimento
5.13.33. | caso necessario, e outros materiais utilizados no sistema de Interno I
automagao para a interligagdo dos dispositivos, sensores,
instrumentos e equipamentos com os painéis de automacao.
5.13.34 O fornecedor devera verificar a atenuagéo de ruidos nos sinais Requerimento |
- 1997 | elétricos e utilizar cabo isolado com shield. Interno
5.13.35 O fornecedor devera prover o modelo procedural dos Requerimento N
- 1999 | equipamentos, sistemas, operagdes, processos, etc. Interno
O fornecedor devera entregar, no minimo, as seguintes
documentacdes de Engenharia, se aplicaveis ao equipamento:
o Especificagdo Funcionaldo Sistema;
e Especificacdo de Hardware;
o Especificagdo de Software;
e Manual de Operagao;
e Diagrama de Rota de Cabos;
e Diagrama de Painéis; Requerimento
5.13.36. | * Lista de Alarmes; qlnterno N
¢ Lista de Entradas e Saidas;
e Lista de Instrumentos;
e Lista de Materiais e Infraestrutura;
¢ Lista de Cabos;
¢ Lista de Cargas de Automacao;
¢ Arquitetura de Automacéo;
e Tabela de Comunicacéo;
¢ Relatério de Comissionamento.
5.13.37 Devera ser entregue o data-book completo dos sistemas Requerimento |
= 1990+ | ofertados, com laudos de testes de comissionamento e start-up Interno
dos sistemas de automacéo e instrumentacao.
Os CDs de todos os softwares (CLP, IHM, supervisorio) e os Requerimento
5.13.38. drivers de computadores e periféricos deverdo ser fornecidos Interno N
integralmente ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso.
O As Builts devera conter todos os documentos em sua ultima Requerimento
5.13.39. | \ersao. Interno I

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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5.14. Tecnologia da Informacgao — Sistemas de TI

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.14.1. | NA NA NA

5.15. Garantia da Qualidade — Validagdo de Sistemas Computadorizados (Se houver Sistema

Computadorizado devera atender os seguintes itens:)

Item Descrigao Referéncia Classificacao

5.15.1 Requisitos de Seguranga

O sistema computadorizado deve possuir controle de acesso por RDC 658/2022,
senhas atreladas a usuarios individuais. Inclusive, permitindo o Art. 148
gerenciamento de wusuario e senhas, de modo a:
a) impedir duplicidade de usuario (unicidade de login e senhas); | CFR 21 part sub-
5.15.1.1 |b) permitir o cancelamento/inativagdo de usuarios, quando part B, sec.
necessario; 11.10,d

c) Permitir o bloqueio de usuarios, quando necessario;
d) estipular troca de senhas (periddicas e imediatamente apos o
primeiro acesso quando da concess&o de uma conta com senha | Apnex 11 Vol. 4

pré-definida pelo administrador). GMP EU, 14.1
O sistema computadorizado deve contemplar que as senhas| Guia de VSC
515.1.2 recebam mascaramento (obscurecimento) de forma que os ANVISA -
s caracteres digitados ndo possam ser identificados por outras | N°33/2020 ltens I
pessoas que estejam proximas ao usuario que esta digitando a 9.8.1.3.7¢
senha em questao. 11.14.4.
Guia de VSC

O sistema computadorizado deve garantir que as senhas

5.15.1.3 |armazenadas em seu banco de dados recebam criptografia que o ANVISA -
; . e ~ N°33/2020 ltens I
impeca a identificacdo dos caracteres que a compdem por 081376
terceiros. '11' 1'4'4

O sistema computadorizado deve assegurar que as contas de| Guia de VSC

usuarios sejam somente canceladas / desabilitadas e jamais ANVISA -

51514 excluidas do sistema. Os registros gerados por um usuario| N°33/2020 ltens I
cancelado nédo devem ser apagados de modo a garantir a 9.8.1.3.7¢
rastreabilidade de todas Informagdes vinculadas a tal usuario. 11.14.2.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncia Classificacao
Guia de VSC
O sistema computadorizado deve assegurar que contas de ANVISA -
51515 | ysuarios (ID) inativados/cancelados ndo possam ser| N°33/2020 ltens I
reutilizados. 9.8.1.3.7e
11.14.2.

O sistema computadorizado deve verificar se a senha informada| Guia de VSC
pelo usuario possui grau de dificuldade elevado, conforme ANVISA -
definicao de parametros de no minimo 8 caracteres, dentre eles | N°33/2020 ltens I
a aceitacdo de maiusculos, minusculos, nimeros e caracteres | 9.8.1.3.7, 11.14.2
especiais. e 11.14.4.

5.15.1.6

Guia de VSC
ANVISA -
N°33/2020 Itens I
9.8.1.3.7,11.14.2
e 11.14.4.

5.15.1.7 | O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de
solicitagcao de redefinicdo de Senha do Usuario.

O sistema computadorizado deve contemplar o bloqueio da
redefinicio de senha para senhas utilizadas anteriormente| N&o aplicavel N
dentro de um intervalo determinado em parametro.

5.15.1.8

. . : Guia de VSC
O sistema computadorizado deve contemplar o bloqueio do ANVISA -
5.15.1.9 |acesso do usuario quando a senha de acesso for inserida o
: - N°33/2020 ltens I
erroneamente por repetidas vezes, de acordo com o limite 981376
configurado em parametro. '11' 1'4'2

O sistema computadorizado deve contemplar o bloqueio do| CFR 21 part 11
acesso ao sistema quando detectada a utilizagdo dos mesmos | sub-part B, sec. N
dados de usuario em logins simultaneos. 11.10

5.15.1.10

5.15.1.11 | O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de

realizacao de login via Active Directory (AD). Nao aplicavel N

5.15.1.12 | O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de

realizacao de login via Single Sign-on (SSO). Nao aplicavel N

O sistema computadorizado deve contemplar a apresentacao de
informacgdes do usuario autenticado no sistema, incluindo nome | Na&o aplicavel N
do usuario, ambiente de acesso ao sistema, entre outros.

5.15.1.13

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

Nao aplicavel N

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncia

Classificagao

5.15.1.15

O sistema computadorizado deve contemplar a exibicdo de
botdo para realizacdo de encerramento de sessédo do usuario
autenticado.

Nao aplicavel

5.15.1.16

O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de
desconexao automatica de usuario apdés certo tempo de
inatividade, com tempo de inatividade a ser definido no sistema
pelo administrador com privilégio de acesso devido.

Guia de VSC
ANVISA -
N°33/2020 ltens
9.3.2.4.

CFR 21 part 11

5.15.1.17

O sistema computadorizado deve contemplar a configuragao de
niveis distintos de acesso (privilégios hierarquicos) para
usudrios distintos, de acordo com atividades a serem
desempenhadas pelo mesmo dentro do sistema, inclusive,
limitando a gama de informagbes passiveis de acesso
(visualizagéo) e interagdo (registro, edigédo, inativagdo) pelos
usuarios.

RDC 658/2022,
Art. 148

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

(d-g)

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 14.1

5.15.1.18

O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de
verificagdo/validagdo da entrada manual de dados criticos
sempre quando houver tal necessidade; permitindo a limitagéao
das possibilidades de entrada a partir de critérios pré-definidos
(ex: limitagao por faixas/intervalos numéricos; limitagdo por tipo
de entrada tais como numero, letra, texto, etc).

RDC 658/2022,
Art. 148

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

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 5

5.15.1.19

O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de
verificagdo/validacdo da entrada manual de dados criticos e
evento/agdo critica, exigindo uma segunda aprovagdo ou
revisdo mediante assinatura eletronica.

RDC 658/2022,
Art. 148

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

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 5

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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5.15.1.20

O sistema computadorizado deve garantir que as assinaturas
eletrbnicas executadas em registros eletrénicos devem estar
atreladas ao respectivo registro eletronico para garantir que as
assinaturas ndo possam ser retiradas, copiadas ou de alguma
maneira transferida para falsificar um registro eletrénico por
meios ordinarios.

CFR 21 part 11
sub-part B, sec.
11.70

RDC 658/2022,
Art. 148

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 14, 15

O sistema computadorizado deve garantir que o ID utilizado na

CFR 21 part 11

5.15.1.21 assinatura eletrénica seja 0 mesmo do usuario autenticado no sub-part C, I
sistema. 11.200, a, 3
CFR 21part11
O sistema computadorizado deve contemplar que os registros sub-part B, sec.
assinados eletronicamente indiquem claramente o nome do 11.50, a, 1, 2, 3.
5.15.1.22 assinante, data e hora que a assinatura foi executada e o I
significado do evento/agao associado a assinatura (ex,: revisao,
aprovagao, autoria). RD(’36\25513228022’

5.15.1.23

O sistema computadorizado deve garantir a solicitagdo de nova
assinatura eletronica apos edigdo de informagéo previamente
assinada eletronicamente.

CFR 21 Part. 11,
sub-part C, seg.
11.200.

Guia de VSC
ANVISA -
N°33/2020 ltem
9.8.1.3.9.

5.15.1.24

O sistema computadorizado deve executar a gravagao de agbes
na trilha de auditoria, registrando as informacgdes exigidas pela
21 CFR Part 11.

RDC 658/2022,
Art. 148

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

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 8.2, 9,
14.3,14.4

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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CODIGO/VERSAO:
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DATA DE APROVAGAO:

05/08/2025

Item

Descrigao

Referéncia

Classificagao

5.15.1.25

O sistema computadorizado deve garantir que as agbes
registradas na trilha possuam as informagcées minimas
necessarias para rastreabilidade: especificacdo de conteudo,
usuario, data, hora, campo alterado, parametro original e
parametro novo.

RDC 658/2022,
Art. 148

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

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 8.2, 9,
14.3,14.4

5.15.1.26

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

RDC 658/2022,
Art. 148

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

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 8.2, 9,
14.3,14 .4

5.156.1.27

O sistema computadorizado deve permitir a visualizagéo e
geracao de relatorios da Trilha de Auditoria.

RDC 658/2022,
Art. 148

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

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 8.2, 9,
14.3, 14.4

5.15.1.28

O sistema computadorizado deve permitir a impressao e
reimpressao da Trilha de Auditoria.

RDC 658/2022,
Art. 148

Annex 11 Vol. 4

GMP EU, 8.1
O sistema computadorizado deve permitir que a trilha de
5.15.1.29 | auditoria seja armazenada e tenha acessibilidade por um| RDC 658/2022, |
periodo, no minimo, igual ao periodo requerido para os tipos de Art. 148

registros nela contida.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 43 de 59



FUNDA(;K@

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

BUTANTAN - FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncia Classificacao
IN N° 134/2022,
Art. 33 §1°.
5.15.1.30 | O sistema computadorizado deve garantir a impossibilidade de

Inativagcao da Trilha de Auditoria por Usuarios do Sistema

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(a; c; e).

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

5.15.1.31

Guia de VSC

ANVISA - n°

33/2020 Item
9.7.3.4.

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

5.15.1.32 alteragdo da informagdo entre sua geragdo e o0 seu

armazenamento); possua controle de acesso (restrito,
controlado e registrado); e que a informagéo seja duravel.

(a; c; e).

Guia de VSC

_ . - ANVISA - n°

O sistema computadorizado deve permitir que o banco de dados |  33/2020 Item
armazene a informagdo de forma exata (ndo devendo haver 9.7.34.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(a; c; e).

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

5.15.1.33

IN N° 134/2022,
Art. 33 §1°.

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

(e).

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

5.15.1.34

RDC 658/2022,
Art. 148

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncia Classificacao
RDC 658/2022,
Art. 148

5.15.1.35

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

CFR 21 part 11

sub-part B, 11.10
(h).

Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 5

5.15.1.36

O sistema computadorizado deve permitir a geragdo e
visualizagéo de relatorios.

Guia de VSC

ANVISA - n°

33/2020 Item
9.3.2.3.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(a; b).

5.15.1.37

O sistema computadorizado deve garantir que os dados contidos
em relatérios sejam integros e ndo editaveis.

Guia de VSC

ANVISA - n°

33/2020 Item
9.3.2.3.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(a; b).

5.15.1.38

O sistema computadorizado deve permitir a impressao e
reimpressao de relatoérios.

Guia de VSC

ANVISA - n°

33/2020 Item
9.3.2.3.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(a; b).

5.15.1.39

O sistema computadorizado deve permitir que, ao gerar a
impressao de relatorios, seja informado a data da impresséo e o
usuario executante da impressao.

Nao aplicavel

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncia Classificacao
CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(b).
5.15.1.40 | O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de ] N
exportagédo de Dados do Sistema Guia de VSC
ANVISA -
N°33/2020 ltens
9.3.23e€
9.7.71.2.
IN N° 134/2022,
Art. 30.
O sistema computadorizado deve permitir a geragdo de cépias GXSS%XS_C
fieis e completas de todos os registros, inclusive dos registros | .
5.15.1.41 | ) o : N°33/2020 ltens
internos da trilha de auditoria. Os backups devem ser realizados 9734 1110 e I
periodicamente, seja por comandos manuais ou ' 9 7 7 1 2

automaticamente, em intervalos determinados.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(c; e).

5.15.1.42

O sistema computadorizado deve permitir a realizacdo de
restauracédo de informagdes (restore) a partir de uma copia de
segurancga (backup), obtendo dados integros e exatos.

IN N° 134/2022,
Art. 30.

Guia de VSC
ANVISA -
N°33/2020 Itens
9.7.34,11.10e
9.7.7.1.2.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(c; e).

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0223-02
DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncia Classificacao
IN N° 134/2022,
Art. 30.
Guia de VSC
ANVISA -
5.15.1.43 | O sistema computadorizado deve permitir a definigdo de Pasta | N°33/2020 Itens N
destino para Backup 9.7.3.4,11.10 e
9.7.71.2.
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 garantir que usuarios nao| .
5.15.1.44 e ~ . N°33/2020 ltens
possuam permissao para a exclusdo da pasta e/ou arquivos de 9734 1110 e I
backups gerados. 97712
CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
(c;e).
IN N° 134/2022,
Art. 30.
Guia de VSC
5.15.1.45 | O sistema computadorizado deve permitir a exibi¢éo do logotipo | ANVISA -
do mesmo em suas paginas. N 33532:?2203”3”3 N

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

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025

Item Descrigao Referéncia Classificacao
IN N° 134/2022,
Art. 30.
Guia de VSC
5.15.1.46 | O sistema computadorizado deve permitir a exibigdo da versao ANVISA - N
do mesmo em utilizagao pelo usuario. N°33/2020 ltens
9.3.2.3
CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10
15.1.47 O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade de | CFR 21 part 11,
5.15.1. definir validagbes que obriguem a realizagdo de tarefas em| sub-part B, sec. N
sequéncias pré-definidas em parametros. 11.10, f
5.15.2 Documentacdo do Sistema
RDC 658/2022,
Art 148
O fornecedor/desenvolvedor deve fornecer uma documentagéo
5.15.2.1 |de referéncia (especificagbes e manuais) que contemple no GAMP 5 I
minimo os seguintes temas:
Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 4.3
e . ) GAMP 5 -
5.156.2.2 |e Especificagdo funcional; Appendix D2 I
¢ Especificagdo de Configuragéo do sistema, deve fornecer a
configuragdo adequada que compdem o sistema para GAMP 5 —
5.15.2.3 . i o ! . ; I
atendimento dos requerimentos especificados, o que inclui a| Appendix D3
definicao de todas as configura¢des e pardmetros.
A “Configuragdo do sistema” podera ser emitida apos a
515.2.4 mst:ellag;ao e valld_agao ~do S|s~tema uma vez que alguns N&o aplicavel INF
parémetros e configuragdes serdo definidos somente durante
essas fases.
515.2.5 Para_ algunﬂs sistemas pouco complexos__a E§peC|f|cggao de NZo aplicavel INF
Configuragao pode estar contida na Especificagdo Funcional.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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BUTANTAN - FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncia Classificacao
e . GAMP 5 -
5.15.2.6 |e Especificagdo de desenho do hardware; Appendix D3 I
e . GAMP 5 -
5.156.2.7 |e Especificagdo de desenho do software; Appendix D3 I
e Interface com outros sistemas (pode estar contido na GAMP 5 —
5.15.2.8 o ) ; I
Especificagdo Funcional) Appendix D2
e Manual do us’uano,_operagao e Inaputengao do S|ster11a (o RDC 658/2022.
5.15.2.9 manual devera servir como referéncia para a elaboragédo do I
- Art 148
Proc. Oper. Padrao interno);
¢ Manual do usuario do Assistente de manutengéo do banco de Interna
5.156.2.10 dados: (Tecnologia da I
ados, Inform. — IB)
515211 | ° Fluxograma de processo e instrumentacdo (pode estar GAMP 5 — |
U contido na Espec. de Desenho de Hardware); Appendix D3
515212 |° Desenhos de instalagéo da infraestrutura (pode estar contido GAMP 5 — |
T na Espec. de Desenho de Hardware). Appendix D3
5.15.2.13 O manual do sistema devera ser fornecido em lingua NZo aplicavel N
portuguesa.
5.15.2.14 Se ocorrerem (Eustom_lzagoes o fornecedor devera atualizar toda NA |
a documentacao pertinente.
A aplicabilidade de cada documento citado no item depende da GAMP 5 —
complexidade do software/sistema em quest&o e de seu grau de | Appendix M4
5.15.2.15 | parametrizagdo e customizagao. A referéncia a ser utilizada para INF
determinag&o do conjunto de documentos aplicaveis devera ser| apnex 11 Vol. 4
0 GAMP 5. GMP EU, 4.6
5.15.3 Prestacao de Servigos e Ciclo de Vida de Validagao de Sistemas Computadorizados
Elaboragdo e execugdo da Validagdo de Sistemas
Computadorizados: o fornecedor dever elaborar os documentos
pertinentes ao Ciclo de Vida de Validagdo de Sistemas
5.16.3.1 | Computadorizados, incluindo os protocolos de validagao RDC 658/2022, N
A o . Art 148
aplicaveis, executando-os [quando aplicavel ao tipo de
documento] com o acompanhamento do usuario. Entre os
documentos a serem desenvolvidos, encontram-se:

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

BUTANTAN - FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncia Classificacao
. : _— RDC 658/2022,
5.156.3.2 |e Andlise de Risco Inicial; Art 148 N
o RDC 658/2022,
5.156.3.3 |e Plano de Validacao; Art 148 N
. : . ) RDC 658/2022,
5.15.3.4 |e Analise de Risco Funcional; Art 148 N
5.156.3.5 |e Protocolo de Qualificacdo de Instalagao; RDC 658/2022, N
Art 148
5.156.3.6 |e Protocolo de Qualificagdo de Operacao; RDC 658/2022, N
Art 148
5.15.3.7 | e Protocolo de Qualificagdo de Desempenho; RDCA?fi/lZBOZZ' N
5.15.3.8 |e Relatorio de Aceitacao de Qualificagdo de Instalagéo; RDCA?t518 ‘/1%022’ N
5.15.3.9 |e Relatorio de Aceitagcdo de Qualificagdo de Operacéo; RDCA?tsf ‘/1%022’ N
5.15.3.10 | ¢ Relatorio de Aceitagédo de Qualificagdo de Desempenho; RDCAert518‘/128022, N
A I RDC 658/2022,
5.15.3.11 | ¢ Relatdrio Final de Validagdo Art 148 N
5.15.3.12 |« Relatorio de Matriz de Rastreabilidade. RDC 658/2022, N
Art 148
Todos os documentos pertencentes ao Ciclo de Vida de VSC
deverdao ser submetidos a aprovagdo do Butantan,| RDC 658/2022,
5.15.3.13 ; ~ N
especialmente os protocolos de testes, que deverdao ser Art 148
aprovados anteriormente as execugoes.
Os documentos deverdo ser assinados por ambas as partes,
5.16.3.14 | sendo seu preenchimento executado conforme BPF, para| N&ao aplicavel N
atendimento aos requisitos regulatorios.
515.3.15 A Analise de Risco devera ser elaborada para orientar os testes GAMP 5 — N
U a serem realizados nas etapas de qualificagdes (QI/QO/QD). Appendix M3

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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BUTANTAN - FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025
Item Descrigao Referéncia Classificacao
5.15.3.16 Preferencialmente deve-se optar pelo modelo de Analise de GAMP 5 — N
U Risco conforme GAMPS5. Appendix M3
A analise de risco deve propor medidas de mitigacdo que GAMP 5 —
5.15.3.17 | deverdo ser adotadas. Deve recomendar um conjunto de . N
) Appendix M3
procedimentos a serem elaborados e adotados.
O Plano de Validagao devera explicar toda a estratégia de GAMP 5 —
5.156.3.18 | validacao e identificar os entregaveis previstos no Ciclo de Vida Appendix M1 N
de Validagao de Sistemas Computadorizados. bp
O Plano de Validagdo deve fundamentar a estratégia de GAMP 5 —
5.15.3.19 | Validagdo baseando-se em uma Andlise de Risco e na Appendix M4 N
classificagao do sistema conforme GAMP. PP
O conteudo de cada tipo de protocolo (Ql, QO e QD) deve ser GAMP 5 —
5.15.3.20 | orientado de acordo com a metodologia GAMP5 e por uma . N
- . Appendix M3
Andlise de Risco.
5.15.3.21 Os protocolos de Validagdo deverdo, no seu conjunto, GAMP 5 — N
T comprovar o atendimento de todos os itens previstos nesta RU. Appendix M5
Quando aplicavel, os protocolos de qualificagdo devem prever GAMP 5 —
5.15.3.22 | uma fase de desafios em ambiente de testes/qualidade e outra . N
) ~ Appendix D5
em ambiente de produgao.
Os testes de qualificagao (Ql, QO e QD) deverao ser executados
515.3.23 conforme a documentagédo de referéncia (protocolos), sendo| RDC 658/2022, N
T avaliada a aderéncia aos critérios de aceitagao pré definidos ao Art 148
respectivo teste.
Os documentos de protocolos de testes de qualificagdes (Ql, QO
515.3.24 | € QD) deverdo ser executados em sua totalidade, sendo| RDC 658/2022, N
T indicado, ao final dos mesmos, os resultados da etapa Art 148
executada.
Sempre que necessario, justificativas devem ser registradas nos
5.15.3.25 | espagos destinados aos registros destas informagdes nos| Nao aplicavel N
respectivos formularios de testes.
Durante a execugao dos testes de qualificagéo (Ql, QO e QD)
5.15.3.26 devem ser geradas, sempre que aplicavel, evidéncias dos GAMP 5 — N
o resultados observados, exemplo impressdo de audit ftrail, Appendix D5
printscreens de mensagens, etc.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 51 de 59



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

FUNDA(;K@

BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025

Item Descrigao

Referéncia

Classificagao

Os Relatorios de Aceite de Qualificagdes (Ql, QO e QD) deverao

515327 sumarizar os resultados obtidos na respectiva etapa de| RDC 658/2022, N
o qualificagdo, permitindo ou ndo o avango para a etapa Art 148
subsequente e/ou a liberagao do sistema para uso.
O Relatério de Matriz de Rastreabilidade devera ser elaborado
515328 baseando-se no GAMP 5, relacionando todos os itens da RU, GAMP 5 — N
U com os respectivos itens da Especificagdo Funcional, Analise de | Appendix M5
Risco e numero do teste de qualificagao (Ql, QO e/ou QD).
O fornecedor devera oferecer treinamento aos usuarios finais de
modo a torna-los aptos a operacdo do sistema. Além disso CFR 21 part 11
5.15.3.29 P perac ’ | sub-part B, sec. N

devera emitir um documento que confirme o treinamento
ministrado.

11.10, i

5.16. Tecnologia da Informagao — Suporte TI

Item Descrigao

Referéncias

Classificagao

Caso a plataforma proposta necessite de um computador
para operagdo do software, o mesmo deve ser igual ou
superior, processador core 17, 8Gb de memdria RAM, SSD
500GB deve ser compativel com o sistema operacional
Microsoft Windows 10 Pro ou, preferencialmente, Windows 11
Pro em plataforma de 64 bits e devera estar pronto para uso
inclusive com as licengas e acessorios necessarios para o
correto funcionamento.

5.16.1.

Requerimento

interno

5.16.2. | Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros
a instalagdo e configuragdo dos mesmos

devera ser feita pela empresa contratada.

Requerimento

interno

5.16.3. | Em caso de necessidade de utilizacdo de computador, os
requisitos minimos e desejaveis deverao ser entregues pelo
fornecedor, para que, por questdes de padronizacdo, possa
ser avaliada a possibilidade de uso de computador padrao
fornecido pela Tl. Somente nos casos onde a configuragéo do
computador seja muito especifica e que ndo possa ser
fornecido pela Tl, podera ser adicionado ao projeto para ser
entregue pelo fornecedor, ainda assim com avaliagdo do

mesmo por parte da TI.

Requerimento

interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO:

05/08/2025

5.17.

Tecnologia da Informagao — Sistemas de TI

Item Descricao Referéncias @ Classificagao
5.17.1. N/A N/A N/A
5.18. Garantia da Qualidade — Sistema de Tratamento de Agua
Item Descrigao Refe;rsenm Classificagao
5.18.1. N/A N/A N/A
5.19. Tecnologia da Informagéao — Infraestrutura de Tl
Item Descrigao Referéncias | Classificagao
O sistema devera permitir integragdo com Active Diretory desde a
versdo disponivel no Windows Server 2019 R2 até a versdo mais | Requerimento
5.19.1. : N
atual do Windows Server no momento de entrega dos produtos Interno
prontos para uso.
Software deve ser fornecido preferencialmente no formato Web ndo | RDC 658/2022
5.19.2 havendo essa possibilidade devera ser no modelo cliente/servidor. IN134/2022 N
U CRF 21 Part.
11
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 | rpc 658/2022
informagdes que tém finalidade de backup e recuperagédo das
X . ) IN134/2022
5.19.3. | configuragbes e dados gerados pelo equipamento. Os mesmos N
dados que séo enviados para pasta compartilhada na rede, devem CRF 21 Part.
suportar o envio para pendrive através de portas usb disponiveis no 11
proprio equipamento (computador acoplado ao equipamento que
sera operado e gerenciado).
Criacdo de Ambiente de Desenvolvimento/Homologagéo de
5.19.4 Aplicagcdo e Banco de Dados para validagdo e alteragbes | Requerimento N
777 | necessarias para garantir o funcionamento dos aplicativos em Interno
producéo.
Software com nivel de controle de acesso pelo menos de | RDC 658/2022
5.19.5 administrador, Operador e Visualizador. IN134/2022 N
e CRF 21 Part.
11
Trilhas de auditoria. RDC 658/2022 N
IN134/2022
5.19.6. CRF 21 Part.

11

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.19.7.

Havendo necessidade de computador para operagéo do software,
0 mesmo deve ser igual ou superior, processador core 17, 8Gb de
memoéria RAM, armazenamento SSD de no minimo 500Gb, deve
ser compativel com o sistema operacional Microsoft Windows 10
Pro ou superior, em plataforma de 64 bits e devera estar pronto
para uso inclusive com as licengas e acessorios necessarios para
o correto funcionamento.

Requerimento
Interno

5.19.8.

Havendo necessidade de conex&do a rede de dados através de
comunicacdo sem fio, devera ser realizado site survey
apresentando recomendacgbes sobre quantidade de pontos de
acesso necessarios € melhor posicéao de instalagao 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

5.19.9.

Havendo necessidade de pontos de rede de dados e voz, e ndo
havendo disponibilidade no local necessario, deverdo ser
construidos utilizando cabeamento estruturado e atendimento aos
requisitos e recomendacgdes da norma ABNT NBR 16415:2015.

ABNT NBR
16415:2015

5.19.10.

Elaboragdo dos documentos relacionados a Procedimento
Operacional Padrao orientado a backup, recuperagao e testes de
recuperacdo. Execugdo do processo de backup e recuperacao
documentado para validar o éxito do procedimento.

RDC 658/2022
IN134/2022
GAMP 5
Requerimento
Interno

5.19.11.

Documentacéo apresentando o diagrama de conectividade entre os
computadores, servidores, estagcbes de engenharia, servicos de
rede, servigcos de internet, tais como e-mail, atualizagdes do S.O,
etc. Assim como informacbes técnicas detalhadas como
enderecamento de rede ip, protocolos de comunicacgédo utilizados.

Requerimento
Interno

5.19.12.

Em caso de algum impedimento de instalagao de ferramentas de
seguranga como Antivirus, fornecer documentacao para a conexao
segura do equipamento na rede Industrial ou corporativa. Fornecer
garantia para reparo e recuperagao caso haja algum incidente em
virtude da falta de antivirus ou impedimento de atualizagdo do
Sistema Operacional.

Requerimento
Interno

5.19.13.

Em caso de fornecimento de equipamento servidor para uso de
softwares eventualmente fornecidos por este processo, 0 mesmo
deve ser compativel com o sistema operacional Microsoft Windows
2019, 2022 ou superior, devera estar pronto para uso, inclusive com
as licencas e acessorios necessarios para o correto funcionamento
e devera suportar instalagao fisica em racks padrao de 19”.

Deve possuir no minimo duas fontes de alimentagdo elétrica
redundantes

Em caso de recursos de virtualizagao de sistemas, havera a
necessidade de avaliar os requisitos minimos (VCPUS,
Armazenamento em disco, Velocidade do disco interno e memdéria)

para a implantacao.

Requerimento
Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Referéncias
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5.19.14.

Qualquer acessorio, licenca, instalagéo e configuragéo inerentes a
tecnologia da informagao e que sejam necessarios para o correto
funcionamento dos produtos adquiridos, deverdo ser fornecidos,
instalados, configurados e ser entregues prontos para uso.

Requerimento
Interno

5.19.15.

Havendo necessidade de fornecimento de switch, especialmente
os industriais que terdo ligagdo com CLPs, os mesmos devem
atender, conforme o fabricante do dispositivo switch, além do
requisitado pela disciplina de Engenharia de Automag&o, no minimo
0s seguintes requisitos e protocolos equivalentes:

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

Requerimento
Interno

5.19.16.

Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros a
instalagdao e configuragdo dos mesmos devera ser feita pela
empresa contratada, obedecendo os requisitos de seguranga
\{igentes.

Requerimento
Interno

5.19.17.

E necessaria a instalacdo de um computador DEDICADO para
utilizagdo exclusiva do software. Sendo vedada a utilizagdo do
computador para outros fins que n&do sejam a execugdo do
software, analise ou outros processos relacionados ao software de
gerenciamento de dados do equipamento a ser instalado, quando
assim o seja.

Requerimento
Interno

5.19.18.

O usuario deve validar com a equipe de Tl a necessidade de
fornecimento de computador compativel com a aplicagédo, dentro
das especificacbes da mesma. A referida area fara a analise a fim
de confirmar se o computador padrdo da instituicdo atende a
demanda de execugdo da aplicagdo ou se sera necessaria a
aquisicao de computador com configuracao especifica.

Requerimento
Interno

5.19.19.

Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que atuem em alta
disponibilidade: Microsoft SQL Server 2016/2017/2019/2022 e
superior. Nos casos de Oracle, PostgreSQL e MySQL Enterprise é
necessario que seja entregue pelo fornecedor as devidas licengas
de uso empresarial e para qualquer banco de dados, a instalacao,
configuracdo e o suporte para fins de corre¢cdo, melhorias, e
manutengao por no minimo 2 anos.

Requerimento
Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.20. Elétrica (Projeto & Obra)
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O proponente devera informar os seguintes itens:
e Poténcia;
_ Requerimento
5.20.1 e Tenséo; N
- Interno
e Corrente;
e Numero de fases;
O equipamento devera operar com tensao de 127/220V ou 440V Requerimento INF
5.20.2 .
e frequéncia de 60HZ. Interno
5.20.3 Pacotes de fornecimento deverdo ser entregues com todos os Requerimento N
- cabos e conexdes elétricas necessarias para a instalagao. Interno
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e alimentadores
5.20.4 devera ser verificada quanto & polaridade, configuragdes de NBR 05410 N
= relés de protecéo térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecao.
. ~ . Requerimento
O projeto de construgao devera assegurar que 0os componentes INF
5.20.5 . o ~
eletroeletrénicos devam atender indice de protegao IP 54. Interno
5.20.6 Caso aplicavel, a instalagdo de todos os motores devera possuir Requerimento N
e um disjuntor local para utilizagdo em caso de manutengao. Interno
5.20.7 Todas as conexdes elétricas e cabos deveréo estar protegidos NBR 05410 N
e por painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre outros.
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os cabos do
5.20.8 | sistema deverdo correr dentro de eletrodutos metalicos ou NBR 05410 INF
plasticos.
Todos os cabos de alimentacao elétrica e controle deverao ser
5.20.9 | identificados na origem e destino conforme os diagramas NBR 05410 N
unifilares do sistema.
O projeto e a montagem de instalagcdes elétricas deverao
5.20.10 | atender aos requisitos da NBR 5410 — Instalagdes Elétricas em NBR 05410 INF
Baixa Tenséo.
O projeto, montagem e operacdo de instalagdes elétricas
5.20.11 | deverao atender aos requisitos da NR 10 — Seguranga em NR10 INF
Instalacdes e Servicos em Eletricidade.
Quando a tenséo for diferente da disponivel, um transformador Requerimento
5.20.12 | de tensao para a instalagao do equipamento devera fazer parte INF
. Interno
do escopo de fornecimento.
O plugue do cabo de alimentagéo elétrica do equipamento NBR 14136 N
5.20.13 ; o
devera obedecer a norma brasileira.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.20.14

Quando o painel elétrico ndo estiver acoplado ao equipamento,
a passagem dos cabos de comando e de forga entre o painel do
equipamento e o mesmo deve fazer parte do escopo do
fornecedor.

Requerimento

Interno

5.21.

Arquitetura Industrial

Item

Descrigao

Referéncias

Classificacao

5.21.1

A dimenséao indicada no item 5.1 refere-se ao espaco disponivel
para instalagdo do equipamento.

Requerimento

Interno

5.21.2

As dimensbes do equipamento e suas areas operacionais
devem ser compativeis com as dimensdes da sala.

O Fornecedor tera como responsabilidade:

Considerar areas e acessos para manutengao

Espacgo para aberturas de portas,

Posicionamento e abertura de painéis elétricos/comando,
ntre outros acessorios que possam ocupar 0 espago
previsto sem impossibilitar o0 uso e manutengao dos
mesmos.

Requerimento

Interno

5.21.3

O fornecedor devera:

Solicitar os desenhos necessarios da area para a equipe
técnica do Butantan com o intuito de posicionar os
equipamentos conforme premissas do usuario

Devera disponibilizar em dwg os desenhos do
equipamento inserido no layout do projeto na fase das
propostas técnicas e apds a aprovagao do equipamento.
No caso de nao haver projeto do IB, o proponente devera
indicar além do equipamento,todas as areas de
manutencgao cotadas e posicionadas. Bem como locagao
de painéis e acessorios.

Observagéo: o layout do equipamento devera ser verificado e
aprovado pela equipe técnica do Instituto Butantan.

Requerimento

Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 57 de 59




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

FUNDA(;A@ =
BUTANTAN FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: REVISORA AUTOMATICA DE FRASCOS

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0223-02

DATA DE APROVAGAO: | 05/08/2025

Item Descrigao Referéncias Classificacao

O desenho técnico devera conter:

e Posicionamento do equipamento e seus acessorios,

e  Abertura de portas (inclusive de manutengao)

e Cotas (largura, altura, profundidade dos equipamentos -
medidas internas e externas) R .

. e e .. equerimento

¢ Posicionamento de painéis técnicos e/ou painéis de I
comando Interno

e De acordo com o tipo de equipamento, indicar onde sera
0 acesso técnico/manutengao.

¢ Indicagdo o equipamento em planta baixa e elevagao,
com cotas em metros/centimetros ou milimetros

5.21.4

Caso ocorra a necessidade de reposicionamento do
equipamento no layout, decorrente da analise técnica por parte
do Butantan, o fornecedor devera apresentar sua solugéo para
avaliacao do Instituto Butantan.

A area disponivel devera abrigar
5215 | e

Requerimento

O equipamento e seus acessorio, |

Espaco para manutencdo e operagao
Espacgo para utilidades necessarias sem impactar o

Interno

espaco de manutengao/operacao

O néo atendimento deste item resulta em desclassificagédo
técnica.

5.21.6

O Fornecedor devera indicar o dimensional cotado do maior
mddulo do equipamento para analise de rotas de acesso. E
responsabilidade do fornecedor avaliar as restricbes que o
projeto apresente (PD de salas, rota de acesso, areas técnicas
disponiveis, etc.)

Requerimento

Interno

5.21.7

O fornecedor devera
e Indicar, no caso dos médulos com grandes dimensionais
se 0 mesmo pode vir desmontado e qual o tamanho
desse modulo.
Indicar se o0 equipamento pode entrar 'deitado’ em caso de
restricdo de altura.

Requerimento

Interno

6. HISTORICO DE REVISOES

Revisao

Descrigao

00

Emissao inicial.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Revisao Descrigcao
Alteracgdes realizadas:
¢ Inclusdo do formato 2R dos frascos;
01 e Adequagdo da ERU para inclusao da tecnologia de impressao da codificagdo em Datamatrix
(2D);
o Atualizacao de legislagoes;
e Atualizagdo de itens de processo.
Alteragbes realizadas:
- Iltem 3 Referéncias atualizadas;
- Caracteristica Gerais: Adigao de itens padrao solicitados atualmente;
- Caracteristica Especificas: Atualizagdo de dimensdes, adicado de utilidades e formato 2R, adigéo
de tecnologia de leak test por high voltage, detalhamento de inspecdes e falhas;
- Retirado as informacoes:
025.21.5 o Devera ser fornecida garantia de funcionamento de no minimo dois (02) anos do equipamento

a contar a partir da data de instalagao no local que sera utilizado.
O fornecedor devera ter disponibilidade para realizar manutengdes, trocas e qualquer
assisténcia que o IB julgue necessario, a fim de garantir que n&do existam impactos na
continuidade do processo produtivo.

O acesso remoto deve ser realizado via comunicagdo Ethernet

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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