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1. OBJETIVO

O objetivo deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento
da coluna cromatografica a ser instalado na Fundagao Butantan, localizado em Sao Paulo — SP, este
deve atender aos requisitos regulatérios de Boas Praticas de Fabricagdo, assim como normas

especificas fornecendo segurancga e qualidade em sua utilizagao.

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 no
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 implantagao na

planta e logistica das atividades.

Alteragdes no preco negociado, bem como modificagdes ou exclusdes no fornecimento, somente seréo
aceitas mediante aprovacao prévia da Fundagao Butantan.
O fornecedor devera descrever item a item todo o alcance de sua proposta para que o escopo de

fornecimento seja claro e n&o leve a interpretacdes dubias.

A coluna cromatografica € o componente central do processo de purificagcdo em escala industrial,
sendo responsavel por abrigar a resina de interesse e possibilitar a interacdo seletiva entre as
moléculas do produto e a matriz cromatografica (resina cromatografica). Quando acoplada ao sistema
de cromatografia, a coluna permite a execugao de etapas de captura e polimento, de acordo com a
resina empregada. Projetadas para atender processos industriais, essas colunas apresentam
diferentes capacidades, mantendo como principio fundamental a passagem controlada da amostra
pela resina, de modo a reter a molécula alvo e possibilitar sua posterior eluicdo de forma seletiva ou
entdo de reter o material indesejado da molécula alvo. O desempenho da coluna esta diretamente
associado as caracteristicas da resina utilizada e as condicbes operacionais estabelecidas no

processo.
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2. RESPONSABILIDADES
2.1. Fundagao Butantan
e Elaborar, revisar e aprovar a Especificacao de Requisito do Usuario e seus anexos.

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

2.2. Fornecedor

¢ 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 a Especificagdo de Requisito do Usuario.

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

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

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

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

¢ Quando o escopo do fornecimento incluir execugao de servigos, por exemplo, instalagao, qualificagao,
treinamento, manutencao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

e Fornecer previsdo de duragio da atividade;

e Fornecer opgdes de cronogramas as quais devem ser avaliadas e aprovadas pelo usuario;

¢ Informar toda e qualquer necessidade (recursos) que deverao ser fornecidos pelo usuario;

e Registrar em formularios proprios todas as informagbes relevantes sobre o servigo executado, por

exemplo, relatorios de instalacdo, manutencéo, registros de treinamento, etc.
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3. REFERENCIAS

As especificacdes requeridas neste documento sdo baseadas em dados técnicos, itens regulatérios e
normas de seguranca. Cada departamento deve relacionar os itens requisitados a sua respectiva
referéncia normativa.

¢ RDC 658/2022 — Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacido de Medicamentos;

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

e IN N° 134/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricacdo de Medicamentos;

e IN N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificacdo e
validacao;

e FDA 21 CFR Part 11 - Electronic Records; Electronic Signatures;

¢ FDA Guidance for Industry - Data Integrity and Compliance With CGMP;

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

e ASME BPE - Bioprocessing Equipament;

e Farmacopeia Brasileira, 72 edigao;

e NR-10 — Seguranca em Instalacbes e Servigos em Eletricidade;

¢ NR-12 — Seguranca no trabalho em maquinas e equipamentos;

¢ NR-15 — Atividades e Operacbes Insalubres;

e NR-17 — Ergonomia;

¢ NR-26 — Sinalizacdo de Seguranca;

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

o ABNT NBR 5410/2004 - Instalacbes elétricas de baixa tensao.

4. CLASSIFICAGAO

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

seguranga do trabalhador em sua interagdo com os produtos e processos.
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IMPRESCINDIVEL - (1): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagdo e construcéo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as
recomendacgdes de Boas Praticas de Fabricagdo, e seu ndo cumprimento impacta na qualidade, na

seguranca dos produtos, pessoas € meio ambiente.

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

acidentes a produtos, pessoas € meio ambiente.

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

qualidade, a seguranga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1. Area Solicitante

Item Descrigcao Referéncias Classificagcao
ITENS GERAIS
Caso para atendimento aos itens desta ERU, o fornecedor .
: : Lo : Requerimento
511 tenha itens considerados por ele como opcionais, estes itens . |
~ . . . . interno
deveréo obrigatoriamente estar incluidos em sua proposta.
A empresa devera ser responsavel pelas seguintes atividades:
o Pré-FAT;
o FAT;
o SAT; R . t
51.2 e Comissionamento; equerimento |
interno
e Start up;
e Qualificagdo de operagao;
e Treinamento de operador:
e Treinamento de de equipe de manutencéo.

Informagoes e registros contidos nesse documento sao de propriedade do Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificacao
Os proponentes devem entregar junto com a proposta técnica:
o Desenho de arranjo geral do equipamento
e Dimensdes (mm): comprimento x largura x altura do
equipamento;
e Peso (kg) do equipamento (aproximadamente);
o Utilidades requeridas para funcionamento dos
equipamentos de acordo com as utilidades .
) o e Requerimento
513 disponiveis na area; interno |
e Estudo comparando as utilidades requeridas pelo
equipamento e as utilidades disponiveis.
e Folha de dados (DataSheet) contendo todas as
especificagdes técnicas;
Dados elétricos requeridos para funcionamento;
Layout fornecido pelo IB com equipamento
posicionado pelo fornecedor.
O proponente devera solicitar o layout em DWG onde o
equipamento sera instalado, realizar o posicionamento de seu Requerimento
51.4 equipamento e nos enviar o arquivo, também em formato DWG, q |
L . . interno
para avaliagdo. O desenho deve conter o equipamento. E
obrigatorio respeitar a area reservada para o equipamento.
O equipamento devera ser compativel e apto a operar em sua .
: - . ; o Requerimento
51.5 capacidade maxima com as utilidades disponiveis no local de interno |
instalagao.
O equipamento devera atender a resolugao RDC 658/2022
(Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos) e as IN R?r\? 3655/2621%22’
35/2019, 134/2022 e 138/2022 (Boas Praticas de Fabricacéo ’
5.1.6 . . L IN 134/2022 |
complementares, respectivamente, a medicamentos estéreis, e
aos sistemas computadorizados utilizados na fabricagdo de
. L e Lz IN 138/2022
medicamentos e as atividades de qualificacao e validagao).
O fornecedor devera considerar o pé direito da area onde o
517 equipamento sera instalado e da rota de movimentagdo ao Requerimento |
o planejar os médulos do equipamento, de forma a facilitar as interno
atividades de movimentagao e instalagao.
O equipamento devera ser projetado e instalado de forma a:
e Minimizar riscos operacionais;
. Facmtlar at|~V|dades dg limpeza, operag&o, manutengao RDC 658/2022
e calibragcdo, garantindo que sejam realizadas sem e
51.8 np_pacto na classificagdo da s.ala e sem restricdes Requerimento |
fisicas ou riscos aos operadores;
. o . Interno
e Evitar prejuizos para a qualidade dos produtos,
contaminagao cruzada, acumulo de particulas e pontos
de contaminagdo, como zonas mortas.
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Item Descrigao Referéncias Classificacao
Todos os componentes utilizados na fabricagdo do
5109 equipamento deverao ser fabricados em materiais de aplicacado Requerimento |
o farmacéutica adequados ao processo que resista as condicoes Interno
de operacgéo e classificagdo do local de instalacéo.
Todas as superficies metalicas em contato com o processo e/ou
utilidades limpas devem ser passivadas. Superficies ASME BPE
5110 eletropolidas n&o precisam ser passivadas, a menos que apos e |
T o eletropolimento tenham sido alteradas (por exemplo soldadas Requerimento
ou polidas mecanicamente) ou expostas a contaminagéo Interno
externa.
O fornecedor devera contemplar no fornecimento do
5.1.11 | equipamento todas as valvulas, instrumentos e acessorios Requerimento |
necessarios para o pleno funcionamento do equipamento. Interno
O equipamento devera ser resistente as condigdes ambientais Requerimento
5.1.12 | onde sera instalado. Além disso, o equipamento ndao deve | |
NN T . nterno
causar um desequilibrio nas condi¢goes deste mesmo ambiente.
Os materiais de construgdo e acabamentos (internos e
externos) do equipamento deverédo ser resistentes aos agentes
5113 de limpeza e desinfecgao utilizados na rotina. Caso os agentes Requerimento |
T apresentados nado sejam compativeis, o proponente devera Interno
informar os agentes adequados para limpeza interna e externa
do equipamento.
As seguintes informacgdes deverao ser fixadas no
equipamento de forma indelével, com material apropriado a
classificagdo da sala e resistente aos agentes de limpeza
descritos em documento especifico:
o Nome do fabricante;
o Capacidade;
¢ Modelo; NR1,2 e
5114 1, Numero de série ou identificagao; Reqluerlmento
¢ Ano de fabricacéo; nterno I
e Principais dimensoes;
e Numero de registro do fabricante/importador ou do
profissional legalmente habilitado no Conselho Regional de
Engenharia e Agronomia — CREA,;
e Peso do equipamento.
Os materiais de construgédo das superficies metalicas que tém ASME BPE
contato com o processo e/ou utilidades limpas, tanto do 2024
equipamento como das tubulagbes, devem atender aos Farmacobeia
5115 requisitos da ASME BPE e Farmacopeia Brasileira: brasileira 72 |
Acabamento Ra < 0,5 uym através de eletropolimento. O edicdo e
fornecedor devera emitir certificado que comprove a rugosidade Requerimento
requerida neste item. Interno
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Os materiais de construg¢do da superficie metalica externam do
equipamento expostas em areas limpas devem ter acabamento

N

5.1.16 | Ra<0,8 uym polido mecanicamente com acabamento escovado ReqllrJ]?rlrrr?ento
(fosco). O fornecedor devera emitir certificado que comprove a erno
rugosidade requerida neste item.
Juntas, mangueiras, acessoérios e outros materiais que terdo ASME BPE
contato com o processo ou sejam provenientes de utilidades 2024
5117 limpas (ar comprimido de processos, agua para injetaveis, agua o |
o purificada, vapor puro, clean in place, sterilization in place etc.) R .
. . . equerimento
devem ser fabricados em materiais de grau farmacéutico que interno
resista a todas as condigdes de projeto do equipamento.
E de responsabilidade do fornecedor assegurar a correta Requerimento
5.1.18 | interligacdo entre as utilidades disponiveis na infraestrutura da interno |
instalagao e do equipamento.
O fornecedor deve realizar o pré-FAT do equipamento e Requerimento
5.1.19 | comprovar sua execugao antes do FAT, por meio de documento interno |
formal enviado a Fundagao Butantan.
O fornecedor deve garantir a mao de obra necessaria para a Requerimento
5.1.20 | completa execugdo de todas as atividades listadas neste Interno |
requerimento.
O fornecedor devera enviar o protocolo e um cronograma
detalhado da execucgdo dos testes FAT e SAT para aprovagéo Requerimento
5.1.21 | prévia do Instituto Butantan. Os protocolos devem estar qlnterno |
aprovados pelo Instituto Butantan com 30 dias antes da
execucdo do FAT e SAT.
O fornecedor devera proceder a execugao dos testes de FAT
em suas instalagcbes com a participagdo de a partir de 4
colaboradores do Instituto Butantan. Para a execug¢ao do FAT,
o fabricante deve dispor de todas as utilidades, materiais,
5122 ferramentas, instrumentos e equipamentos necessarios Requerimento |
T devidamente calibrados para a execugao dos testes. Caso nao Interno
seja possivel realizar algum teste devido a auséncia ou
limitagao de utilidades, o mesmo devera ser realizado no SAT,
estando sob responsabilidade do fabricante, qualquer ajuste
necessario para realizagao do teste.
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 ERU em sua totalidade. Caso o FAT seja R .
- ~ - . equerimento
5.1.23 | reprovado, o equipamento ndo devera ser embarcado (enviado Interno |

ao cliente) até que um novo FAT seja realizado e aprovado.
Nesse caso, o fornecedor também devera ser responsavel pelo
custo de hospedagem, transporte e alimentagédo dos técnicos
do Instituto Butantan.
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O fornecedor devera ser responsavel por acompanhar e
5124 supervisionar as seguintes atividades: remogao das caixas, Requerimento |
T transporte dentro do IB, posicionamento do equipamento na Interno
area e instalagao.
O fornecedor devera entregar a documentag¢ao do equipamento R .
L P L equerimento
5.1.25 | em viaimpressa e eletrbnica, em pen drive, junto com a entrega Interno |
do equipamento.
O fornecedor devera indicar na proposta técnica os fabricantes .
R ) Requerimento
5.1.26 | dos componentes essenciais/criticos, assim como suas interno N
principais carateristicas.
O equipamento devera indicar falhas de seguranga no R .
. equerimento
5.1.27 | processo, provenientes de falha em algum componente, Interno |
equipamento periférico, sensor ou utilidades.
Os manuais de instrugdes de servigo e manutencao deverao ser
redigidos preferencialmente no idioma portugués (Brasil), em .
Lo . ~ . . Requerimento
5.1.28 | midia digital e impressa. Caso n&o seja possivel fornecer os Interno |
manuais em portugués, estes devem ser obrigatoriamente
fornecidos em inglés.
O equipamento deve ser instalado de maneira a permitir que a
5129 atividades de operacédo e manutengao acontecam sem impacto Requerimento |
T na classificagao e temperatura da sala, sem restri¢gdes fisicas e Interno
riscos ao operador, tampouco ao processo produtivo.
O fornecedor devera possuir suporte técnico nacional a fim de .
. ~ . ) e Requerimento
5.1.30 | garantir que ndo existam impactos na continuidade do processo interno |
produtivo.
O equipamento devera dispor de um sistema de controle que
assegure a rastreabilidade completa de acessos, analises,
5131 | ©IMos, alarmes, alteracdes, atualizagcbes e rotinas de backup, CFR 21 Part 11 |
T em conformidade com os requisitos estabelecidos pela CFR 21 IN n° 134/2022
Part 11 e pela IN n°® 134/2022, garantindo a integridade, a
segurancga e a confiabilidade dos dados do processo.
O equipamento devera indicar falhas de seguranga no .
. Requerimento
5.1.32 | processo, provenientes de falha em algum componente, interno |
equipamento, sensor ou utilidades.
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CARACTERISTICA ESPECIFICA DA COLUNA CROMATOGRAFICA

A coluna cromatografica devera ser compativel com o sistema
de cromatografia, bem como ao médulo de empacotamento,

Requerimento

5.1.33 | quando aplicavel. Dessa forma assegurando a adequada . |
: ? NP interno
capacidade de empacotamento da resina e a eficiéncia do
processo produtivo.
5134 As vedacgobes deverao ser em EPDM, UHMWPE ou equivalente Requerimento |
T de grau farmacéutico, adequado ao processo e CIP. interno
A area de secgao transversal da coluna cromatografica devera
ser dimensionada de modo a garantir tempo de residéncia .
A ~ Requerimento
5.1.35 | adequado e eficiéncia de separagdo, assegurando . |
. . o interno
empacotamento uniforme da resina e compatibilidade com o
sistema de cromatografia associado.
A coluna cromatografica devera ter altura total compativel com .
. ; ~ ~ Requerimento
5.1.36 | as condi¢bes de instalacdo e manutengéo segura, atendendo interno |
aos requisitos ergondmicos e de acesso do operador.
5.1.37 | A altura do leito da coluna cromatografica devera ser ajustavel. Reqizferlrr:oento |
O design da coluna devera assegurar distribuicdo homogénea Requerimento
5.1.38 | de fluxo, com redugdo de dead space, bolhas e canais qinterno |
preferenciais.
A coluna devera permitir empacotamento automatico e
5139 reprodutivel, por meio de sistema axial motorizado ou Requerimento |
T tecnologia equivalente, assegurando consisténcia entre lotes e interno
operadores, quando aplicavel.
O processo de empacotamento devera ser realizado em circuito .
L i o = Requerimento
5.1.40 | fechado, minimizando risco de contaminacdo e formacgéo de interno |
biocarga.
51 41 A coluna devera ser projetada para permitir que o CIP seja Requerimento |
T automatizado, quando aplicavel. interno
O sistema de vedacgéo devera possuir selagem dupla (double .
s S Requerimento
5.1.42 | seal) para protegcdo contra vazamentos e contaminagao interno |
cruzada.
A coluna deverd ser totalmente integravel ao sistema de
5143 cromatografia e modulo de empacotamento e Requerimento |
o desempacotamento, permitindo operagao sincronizada, interno

quando aplicavel.
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Item Descrigao Referéncias Classificacao
51 44 O controle do pistao axial devera ser realizado por servo motor, Requerimento |

o assegurando precisao e reprodutibilidade, quando aplicavel. interno
5145 A coluna cromatografica devera conter em seus adaptadores Requerimento |

T telas para conter a resina cromatografica em seu interior. interno

5.2. Garantia da Qualidade — Validagao de Sistemas Computadorizados

Item Descrigao Referéncia Classificagao
5.21 N/A N/A N/A
5.3. Elétrica (Obras e Projetos)
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.3.1 | N/A N/A N/A
5.4. Metrologia
Item Descrigao Referéncias Classificagao
54.1 | NJA N/A N/A
5.5. Manutengao
Item Descricao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera informar as empresas autorizadas para a
prestacao de assisténcia técnica (nome, telefone, e-mail, website, R .
L equerimento
551 contatos, etc.) e compra de pecgas de reposigao. N
. . P Interno
A empresa fornecedora do equipamento devera ter assisténcia
técnica no Brasil.
O fornecedor devera informar a lista de pecgas Criticas. Também R :
. . . . - ~ equerimento
55.2 devera enviar previamente esta lista, com informacgdes dos dados I
P . . 3 ; Interno
técnicos dos itens e seus devidos codigos para cadastro interno.
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553 O fornecedor devera fornecer estas pegas criticas para realizagao Requerimento |
" de manutengdes corretivas/preventivas. Interno
O manual do equipamento devera contemplar informagbes de R .
" . ~ ~ ~ equerimento
554 segurancga especificas para instalagdo, operagdo e manutencéo Interno INF
do mesmo em portugués.
555 Todos' 0s |nstrum<_anto§ deverao ser montados em posicoes NR-17 N
acessiveis para utilizagdo e manutencgao.
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e alimentadores
556 de\A/erao ser verlflcac'ias_quanto a polaridade, c:Aonf_|guragoes de NBR 05410 N
relés de protegdo térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protegao.
557 Caso aplicavel, a instalagdo de todos os motores devera possuir Requerimento |
e um disjuntor local para utilizagdo em caso de manutencgao. Interno
558 Todas'a,sl conexdes elétricas e cabos deverdo estar protegidos NBR 05410 N
por painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre outros.
Instalag6es de cabos e tubos de ar comprimido para instrumentos Requerimento
5.5.9 deverao ser feitas em locais de facil acesso para desmontagem e qlnterno INF
manutengao.
5510 Instalagbes de cabos e tubos de ar comprimido deverao possuir Requerimento N
" identificacdo em ambos os terminais. Interno
O fornecedor devera fornecer Lista de pecgas sobressalentes
5511 (com cédigos, fabricante, dados técnicos e demais informagdes Requerimento N
- para compra) previsto para dois anos de utilizagdo do Interno
equipamento.
O fornecedor devera proceder ao treinamento dos técnicos de
5512 manutengéo, operadores, encarregados e gestdo da area de Requerimento N
e modo a torna-los aptos a operacao do sistema. Devera emitir um Interno
documento que confirme o treinamento ministrado.
O fornecedor devera fornecer o plano de manutengao
preventiva/corretiva dos equipamentos/sistemas. Nele deve Requerimento
5.5.13 | conter informacdes de trocas periddicas, lubrificagéo, rotinas de qlnterno N
manutengdo e os itens necessarios para a realizagdo destas
atividades.
Caso o equipamento necessite de ferramentas especificas para .
~ ~ - Requerimento
5.5.14 | sua operagdo ou manutencdo, a empresa devera fornecer as Interno I
mesmas.
5515 Instalagdo e startup do equipamento deverdao estar Requerimento |
e contemplados. Interno
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Item Descricao Referéncias Classificagao
As dimensdes do equipamento e suas areas operacionais devem R .
. ) . ~ equerimento
5.5.16 | ser compativeis com as dimensdes da sala, e ndo devem gerar I
. . o ~ Interno
qualquer interferéncia para as atividades de manutencao.
Todos os desenhos dimensionais e diagramas de instrumentagao Requerimento
5.5.17 | deverao ser preparados em formato DWG e também deverao ser qlnterno INF
entregues em versao impressa e eletronica.
O conceito do projeto de construgédo deve conferir total equilibrio
551g | © Seguranca para a utilizacdo e movimentagao do equipamento, Requerimento |
- esteja ele com carga ou vazio, evitando o risco de tombamentos Interno
e acidentes.
5519 O fornecedor deve disponibilizar os certificados de materiais, e Requerimento |
o componentes. Interno
5.5 20 Todo o projeto do equipamento deve ser aprovado pelo Butantan Requerimento |
e para a liberagédo da construgao. Interno
O software deve permitir a exportagdo de dados de processo para
extensao xls/csv (que serdo utilizados para controlar consumos, .
. : Requerimento
5.5.21 | dados e status de processo, com acesso liberado para supervisor | I
o - o o nterno
e administrador) e pdf utilizado para relatérios usuais liberados
para operacao.
O sistema deve ser capaz de gerar relatérios impressos e
também deve ser capaz de compartiihar e armazenar os .
s - . Requerimento
5.5.22 | relatérios, para geragdo de backup no servidor de Banco de N
. . . Interno
Dados - IB através da rede corporativa ou outro equipamento
indicado pelo IB.
Deve ser possivel através da interface do sistema (IHM) ou outro
meio, gerar relatérios e informagbes necessarias ao usuario,
como dados de producéao por periodo determinado, relatérios de
performance do sistema, configuragdes, relatério de alarmes e Requerimento
5.5.23 . . . N
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.
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 seguranca das informagdes (registros) o
5.5.24 | existentes dentro de um sistema computadorizado. RDC n® 658/2022 I

- Software com nivel de controle de acesso pelo menos de
Administrador, Operador e Visualizador;

- Possibilidade de recuperacdo do histérico de dados do
sistema (acessos, alarmes e ajustes).

CFR 21 Part. 11
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

O fornecedor devera entregar (no minimo) as seguintes
documentagdes de Engenharia do Sistema:
- Especificagdo Funcional do sistema;
- Lista de alarmes;
- Manual de operacgao;
- Especificagao de hardware;
- Especificagéo de software;
- Relatério de comissionamento;
5.5.25 - Lista de entradas e saidas;
- Diagrama de Rota de Cabos;
- Diagrama de Painéis;
- Lista de Instrumentos;
- Lista de Materiais e infraestrutura;
- Lista de Cabos;
- Lista de Cargas de Automacao;
- Arquitetura de Automacao;
- Tabela de Comunicagéo Entre PLC/IHM.

Requerimento
Interno

Todos CDs de todos os softwares CLP, IHM, supervisério e todos .
Requerimento

5.5.26 | drivers de Computadores e periféricos deverao ser fornecidos N
) : Interno
integralmente ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso.
Os ASBUILTS deverao conter todos documentos em sua ultima
versdo. Data-book completo dos sistemas ofertados, com os Requerimento
5.5.27 B ; N
laudos de testes de comissionamento e start-up dos sistemas de Interno
automacao e instrumentagéao.
5.6. HVAC (Obras e Projetos)
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.6.1 | Nao aplicavel. NA NA
5.7. Tecnologia da Informag¢ao — Governanca de Tl
Item Descrigao Referéncias Classificagao
57.1 | NA NA NA
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5.8. Tecnologia da informagao — Suporte Ti

Item

Descrigcado

Referéncias

Classificagao

5.8.1

Caso a plataforma proposta necessite de um computador para
operagao do software, o mesmo deve ser igual ou superior,
processador core 17, 16Gb de memédria RAM, SSD 500GB deve
ser compativel com o sistema operacional Microsoft 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.

Requerimento
Interno

5.8.2

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

Requerimento
Interno

5.8.3

Em caso de necessidade de utilizagdo de computador, os
requisitos minimos e desejaveis deverdo 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 configuragao do computador
seja muito especifica e que ndo possa ser fornecido pela TI,
podera ser adicionado ao projeto para ser entregue pelo
fornecedor, ainda assim com avaliagdo do mesmo por parte da
TI.

Requerimento
Interno

5.9. Tecn

ologia da informacgao - Seguran¢a da Informacgao

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.9.1

O equipamento devera ser compativel com a solugdo de
endpoint/Antivirus utilizado pelo Butantan. Exce¢des devem ser
avaliadas junto ao depto de Seguranca da Informacgao, avaliando
controles compensatorios.

Requerimento
interno

5.9.2

O equipamento devera possibilitar as atualizagdes de software,
tanto do sistema operacional, quando dos sistemas de aplicagcao
que o compde. As atualizagdes devem ser realizadas
tempestivamente quando disponibilizadas pelos seus
fabricantes.

Excecgbes devem ser avaliadas junto ao depto de Seguranga da
Informacgéo, avaliando controles compensatorios.

Requerimento
interno
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Item

Descrigcado

Referéncias

Classificagao

593

A solugdo deve possibilitar a geracdo de mecanismos de
rastreabilidade e trilhas de auditoria, que considerem:
a. Autenticagdes com sucessos e falhas;
b. Informagdes minimas como: Endereco de I[P,
Geolocalizagdo, conta de usuario, data, hora, atividade
executada, etc;
c. Devem ser consideradas a geragao de trilhas de auditoria
de atividades criticas do sistema e de atendimento a
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.

Requerimento
interno

594

A autenticagao e acesso ao Software preferencialmente deve ser
realizada via Single Sign On (SSO) no Active Directory. Em caso
de impossibilidade as diretrizes de seguranga de contas e
senhas devem ser observadas e seguidas em acordo as politicas
e normas estabelecidas. Excegbes devem ser avaliadas pelo
depto de Seguranga da Informagdo, avaliando controles
compensatorios.

Requerimento
interno

5.9.5

O equipamento, solugdo ou dispositivos de integragdes, nao
devem conter quaisquer vulnerabilidades de softwares ou
hardware que possam trazer riscos ao ambiente tecnoldgico.
Devem ser previstos dispositivos formais no processo de
contratagao da solugéo.

Requerimento
interno

5.9.6

A arquitetura de comunicacéo da solucéo, tanto da rede interna,
quanto de internet, APIs, etc deve ser avaliada e homologada
antecipadamente a sua contratagdo pelo departamento de
Seguranga da informacao.

Requerimento
interno

5.9.7

O Acesso remoto ao equipamento ou Solugao deve ser realizada
por meio da ferramenta Senha Segura, considerando o acesso
supervisionado, devida rastreabilidade, bem como o acesso
temporario e por tempo necessario a realizagao da atividade. O
Acesso deve ser concedido e removido apos sua efetivagéo.

Requerimento
interno
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Item Descrigao Referéncias Classificacao

O equipamento e solugdo deve considerar backup tempestivo

5.9.8 | dos dados, considerando a temporalidade em atendimento a Reqiﬁgirrﬁoento N
exigéncias legais e necessidades de negdcio
5.10. Arquitetura Industrial (Obras e Projetos)
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.10.1 | Nao aplicavel. NA NA
5.11. Civil (Obras e Projetos)
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O posicionamento dos pés do equipamento devera respeitar a
capacidade de resisténcia da laje, considerando 1 ton/m? para
cargas pontuais. Requerimento
5.11.1 | A proponente devera apresentar planta com a paginacao dos pés interno I
dos equipamentos, informando seus respectivos pesos, a fim de
possibilitar a avaliagdo da sobrecarga de utilizagéo e verificar se
a estrutura do prédio atende aos esforgos previstos.
5.12. Garantia da Qualidade — Qualificagao de Equipamentos
Item Descrigao Referéncias Classificagao
512 1 Deveréo ser fornecidos manuais de instalagcao preferencialmente | RDC 658/2022 |
T em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
5122 Deveréo ser fornecidos manuais de operagéo preferencialmente | RDC 658/2022 |
T em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
N : . RDC 658/2022
5.12.3 | Deveréo ser fornecidos desenhos do equipamento. IN 138/2022 I
. . RDC 658/2022
5.12.4 | Fornecedor devera fornecer Data Book do equipamento. IN 138/2022 I
5125 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais efichas | RDC 658/2022 |
T técnicas. IN 138/2022
5126 O fornecedor devera fornecer Lista de pecas sobressalentes (com | RDC 658/2022 |
T cadigos, fabricante e demais informagdes para compra). IN 138/2022
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Item Descrigao Referéncias Classificacao

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

Fabricante; RDC 658/2022
Numero de série; IN 138/2022
Modelo;

Ano de fabricagao.

5.12.7

O fornecedor deve disponibilizar a documentacdo de
Qualificagao de Instalagdo, Operacédo e Desempenho“Protocolo
e Relatério”:

¢ Assinada por ambas as partes

¢ Com todos os testes executados.

¢ Atendendo todos os requisitos regulatérios.

¢ Preenchido conforme BPF e BPD.

e Como os seguintes testes nao se limitando ao mesmo:

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

» Verificacdo do carater “As-built” dos documentos de
projeto. RDC 658/2022

> Verificacdo da correta comunicacgéo dos instrumentos IN 138/2022
analogicos/digitais com o sistema de controle.

» Verificagcdo do fornecimento de utilidades para o
corretofuncionamento dos equipamentos/sistemas.

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

» Garantia de que todos os aspectos de seguranca
serdaoavaliados antes dos testes operacionais.

» Operagao do Sistema

» Verificagdo do comportamento do equipamento e
sistemas durante uma eventual queda de energia.

» Garantia de que o sistema desempenha suas fungoes
corretamente sem apresentar falhas.

5.12.8

5.13. Segurancga do Trabalho (SEG)

Item Descricao Referéncias Classificagao

O projeto devera atender as normas técnicas de seguranga em

5131 | . ~ e SN
instalacgdes elétricas, quando aplicaveis.

NR 10 I
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Item Descrigao Referéncias Classificacao
513.2 Na aquisicao de equipamentos elétricos devem ser considerados o NR 10 |
aterramento a ser utilizado.
5133 Os equipamentos elétricos devem ser protegidos contra NR 10 |
sobrecarga.
513.4 O equipamento, durante o seu funcionamento, nao devera gerar NR 15 |
T um nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA). Anexo n° 01
O conjunto (equipamento / acessoérios) ndo devera possuir
qualquer componente exposto que possa oferecer risco aos seus
5.13.5 o . . . . . NR 12 I
usuarios. Havendo risco, o conjunto devera ser protegido mediante
uma protecado adequada, pratica e operacionalmente eficaz.
O equipamento, em sua concepgao construtiva e operacional,
devera ser ergondémico, com posi¢cdes acessiveis para utilizagao,
5.13.6 ~ ; N : T NR 17 INF
manutengao e calibragao de modo a evitar doengas ocupacionais
causadas por Lesdes por Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias.
O manual do equipamento devera ser em lingua portuguesa e
5.13.7 | contemplar informagdes de seguranga especificas para instalagéo, NR 12 I
operagao e manutengdo do mesmo.
As partes e componentes do equipamento que possuam risco de
5.13.8 | acidente ou necessitem de procedimentos especiais de seguranga NR 26 I
devem ser sinalizadas através de sinalizagdo adequada.
Os equipamentos ou servigos contratados deverdo empregar DECRETO
tecnologia que possibilite a conservagdo e o uso racional de ESTADUAL
5.13.9 : . o INF
energia. Apresentando o melhor desempenho sob o ponto de vista n
de eficiéncia energética. 45.765/2001
5.14. Utilidades (Obras e Projetos)
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.14.1 | Nao aplicavel. NA NA
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5.15. Tecnologia da informacgao — Inteligéncia de Negodcios

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.15.1 | Nao aplicavel. NA NA

5.16. Automacao de Processos

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.16.1 | Nao aplicavel. NA NA

5.17. Tecnologia da informagao — Desenvolvimento de Sistemas

Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.17.1 | Nao aplicavel. NA NA
6. ANEXOS
Numero Titulo
NA Nao aplicavel.

7. HISTORICO DE REVISOES

Revisao Descrigao

00 Emissao inicial.
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