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1. OBJETIVO

O objetivo deste documento & estabelecer as instalagées e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento de Sistemas de Cromatografia com Coluna Agitada, Coluna Cromatografica e
Empacotador/ Desempacotador de Coluna a serem instalados no Instituto Butantan, no prédio
01017, sala 1026, localizado em Sao Paulo - SP. Este devera atender aos requisitos
regulatérios de Boas Praticas, bem como a padrdes especificos que garantam seguranca e
qualidade em seu uso. Este documento é de natureza contratual, sendo essencial atender aos
seus requisitos. O descumprimento total ou parcial dos requisitos aqui especificados resultara
em multas ou até mesmo em nao pagamento do valor total da oferta apresentada pelo

fornecedor.

O fornecedor devera cotar um preco fixo para o escopo de fornecimento descrito, incluindo o
planejamento, fornecimento de materiais, equipamentos e servigos necessarios para a

implementacao na planta e a logistica das atividades.

Alteragbes no prego negociado, bem como modificagdes e/ou exclusdes de fornecimento,

somente serao aceitas mediante aprovagao 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 interpretagdes dubias.

Apos a fermentacéao, o tanque de colheita com o caldo fermentado recebe um gel, que interage
com o produto e ocorre a precipitagdo. Esse gel precipitado € transferido para a coluna agitada,
que agita e lava esse material. Depois, esse gel lavado é transferido para a coluna de
empacotamento cromatografico, comprimido e passa por outra lavagem com tampao. Apds

esta etapa, o produto segue para processamento posterior.
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2. RESPONSABILIDADES

2.1.

2.2.

Fundacgao Butantan

Elaborar, revisar e aprovar a Especificacao de Requisitos do Usuario (ERU).

Assegurar que os requisitos reflitam o uso pretendido do item em questao (equipamentos, utilidades
limpas, sistemas computadorizados, entre outros), considerando sua aplicacdo nos processos
produtivos e seu impacto na qualidade do produto.

Garantir que os requisitos estejam em conformidade com as normas de Boas Praticas de Fabricagéo,
incluindo diretrizes nacionais e internacionais.

Incluir requisitos funcionais, técnicos e regulatérios que assegurem a qualidade, rastreabilidade,
integridade dos dados, seguranga e o controle adequado do processo.

Promover o envolvimento colaborativo entre a area usuaria e equipes multidisciplinares, garantindo
que todos os requisitos pertinentes sejam identificados, avaliados e documentados.

Classificar os requisitos segundo sua criticidade, identificando riscos associados e implementando

medidas para mitiga-los.

Fornecedor

Identificar de forma clara e inequivoca o objeto que estd sendo ofertado e avaliado frente aos
requisitos aqui presentes. Uma vez concluida a compra em favor do fornecedor em questao, este
devera fornecer exatamente o objeto identificado e avaliado frente a Especificacdo de Requisito do
Usuario.

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

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

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.
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Garantir a integridade do objeto desde o transporte até o momento de sua entrega na Fundacao

Butantan.

Quando o escopo do fornecimento incluir execugdo de servigos, por exemplo, instalagéao,

qualificagao, treinamento, manutencao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

Fornecer previsao de duragao da atividade;

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

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

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

exemplo, relatdrios de instalagdo, manutencao, registros de treinamento, etc.

REFERENCIAS

RDC n° 658/2022 — Diretrizes Gerais para Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

IN N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricagcdo complementares as atividades de qualificagao e

validacéo.

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

usados na fabricacdo de medicamentos.

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

ASME BPE - Equipamento de Bioprocessamento.

Farmacopeia Brasileira 72 edicao.
NBR ISO/IEC 17025 - Acreditagao de Laboratérios.
ISPE (International Society for Pharmaceutical Engineering). GAMP 5: a risk-based approach

tocompliant GxP computerized systems. 2. ed. Tampa, FL: ISPE, 2022. 250 p.

FDA 21 CFR parte 11 — "Registros Eletrénicos; Assinaturas EletrOnicas".

NBR 16415 — Caminhos e espacos para cabos estruturados.

NBR 14136 — Padrao brasileiro de tomadas elétricas.

NBR 5410 — Instalagdes elétricas de baixa tensao.

NR-10 — Seguranca em instalagdes e servicos elétricos.
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¢ NR-12 — Segurancga no trabalho em maquinas e equipamentos.

¢ NR-15 — Atividades e Operacgoes Prejudiciais.

e NR-17 — Ergonomia.

e NR-26 — Sinalizagdo de Seguranca.

e DECRETO N°45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001, estabelece o Programa Estatal para a Redugao e
Racionalizagao do Uso da Energia e prevé medidas relacionadas;

e Annex 11 GMP EU - Computerised Systems;

e ANVISA Guia N° 33/2020 - Guia para Validagao de Sistemas Computadorizados.

4. CLASSIFICAGAO

O critério estabelecido para a classificacdo esta 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, seguranca do produto e a seguranga do

trabalhador em sua interagdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL — (I): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagdo e construgéo de
um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificagdo atende as recomendagdes
de Boas Praticas de Fabricacdo, e seu ndo cumprimento impacta na qualidade, na seguranca dos

produtos, pessoas e meio ambiente.

NECESSARIO - (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalagdo e construgéo de um
determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas aos
conceitos ou especificacdes adotadas. Esta classificagcdo ndo impacta ao cumprimento das Boas Praticas
de Fabricagao, 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 elaboragcdo de suas propostas e que nao afeta a

qualidade, a seguranga dos produtos, pessoas € meio ambiente.
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5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1. Area Solicitante

Item Descrigao Referéncias Classificagao
ITENS GERAIS
Se o fornecedor tiver itens opcionais para atender aos requisitos Requerimento
5.1.1. | deitens essenciais desta ERU, esses itens opcionais devem ser qlnterno I
considerados como itens do escopo de fornecimento.
O local onde o equipamento operara possui as seguintes
caracteristicas:
e Temperatura: 18°C + 2°C; ;
5.1.2. e Umidade relativa: até < 65%; Recitriteerlrr:oento INF
e Classificacao de classificagdo de limpeza (area limpa): Grau
C;
e Nivel de Biosseguranca 2 (NB2).
Os agentes de Limpeza Interno serdo usados na rotina seréo: .
51.3. e Agua para injetaveis (API); Reqlﬂf:rr:s”to INF
e Solucéo de hidréxido de sddio (NaOH) 0,5 M.
Os agentes externos de limpeza e desinfeccdo que seréo
usados na rotina serao:
e Agua para injetaveis (API);
514 e Solucéo de éalcool isopropilico de 70°GL; Requerimento INF
A.4. ~ o .
e solugao detergente neutra de 3%; Interno
e Divosan Divosept 350 solugao desinfetante 6%;
e Solucéo desinfetante Spor-Klenz;
e Solucéo desinfetante de Lph.
O equipamento sera instalado em uma area biocontida, onde os
seguintes produtos serdo usados para descontaminar a area:
515 e Solucao de hipoclorito com cloro ativo a 1%; Requerimento |
e e Vapor de Peréxido de Hidrogénio: 400 a 800 ppm. Interno
e O equipamento sera submetido a descontaminagao pelo
agente citado e sua concentragéao.
O fornecedor devera informar os agentes apropriados para a R .
- . : equerimento
5.1.6. limpeza interna e externa dos equipamentos, caso o0s Interno I
apresentados neste documento ndo sejam compativeis.
Os materiais de construgdo e os acabamentos (internos e
externos) dos componentes dos equipamentos devem ser R .
; N ; : = equerimento
5.1.7. resistentes a agcao dos agentes de limpeza e desinfec¢do que I

serao usados na rotina de fabricagcédo, conforme descrito neste
requisito.

Interno
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
O equipamento/skid devera estar em conformidade com a
resolucdo RDC 658/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo para R?,\? 36532{)21%22
Medicamentos) e IN 35/2019, 134/2022 e 138/2022 (Boas !
o o : IN 134/2022
5.1.8. Praticas de Fabricagcdo complementares, respectivamente, aos o I
medicamentos estéreis, aos sistemas computadorizados IN 138/2022
usados na fabricagdo de medicamentos e as atividades de
qualificacéo e validacdo).
0] de_s!gn do equamento devera minimizar o risco de oS € | ph- 658/2022 6
permitir uma limpeza e manutengédo eficazes para eliminar .
5.1.9. L . . L Requerimento I
contaminagéo cruzada, acumulo de poeira ou sujeira, zonas
. : Interno
mortas ou qualquer dano a qualidade do produto.
Todas as partes que entram em contato com o produto devem | RDC 658/2022 e
5.1.10. | ser feitas de material apropriado, ndo sendo reativas, aditivas Requerimento I
ou mesmo absorventes. Interno
Todos os comp_onentes usados na fabncagao cNio eqU|parAner_1to RDC 658/2022 e
devem ser fabricados em materiais de aplicagdo farmacéutica .
5.1.11. : . L Requerimento |
adequados ao processo, que resistam as condigbes
e R L . ~ Interno
operacionais e a classificagdo do local de instalagao.
O equipamento devera ser projetado e instalado de forma que:
e Minimizar riscos operacionais;
e Facilitar as atividades de limpeza, operagdo, manuteng&o RDC 658/2022
e calibragdo, garantindo que sejam realizadas sem
5.1.12. impacto na classificagcdo da sala e sem restri¢des fisicas e I
ou riscos para os operadores; Requerimento
e Evite danos & qualidade do produto, contaminagéo Interno
cruzada, acumulo de particulas e pontos de
contaminagdo como zonas mortas.
5.1.13 Todos os certificados dos materiais de construgdo do Requerimento |
7" | equipamento e seus componentes devem ser fornecidos. Interno
Os proponentes devem submeter junto com a proposta técnica:
e Desenho da disposigéo geral do equipamento;
e Dimensdes (mm): comprimento x largura x altura do
equipamento;
e Peso (kg) de equipamentos vazios e cheios
(aproximadamente);
5.1.14 e Utilidades necessarias para a operagao dos Requerimento |

equipamentos de acordo com as utilidades disponiveis na
area;

e Estudo de comparacéao das utilidades necessarias pelos
equipamentos de acordo com as utilidades disponiveis na
area;

e Dissipacao térmica total do equipamento;

Dados elétricos necessarios para operagao;

e Ficha de dados contendo todas as especificagcoes

Interno
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técnicas;
e Layout fornecido pelo Instituto Butantan com

equipamentos posicionados pelo fornecedor.

5.1.15.

O proponente devera solicitar o layout do DWG onde o
equipamento sera instalado, realizar o posicionamento do
equipamento e nos enviar o arquivo, também no formato DWG,
para avaliagdo. O desenho devera conter o equipamento. E
obrigatério respeitar a area reservada para os equipamentos.

Requerimento
Interno

5.1.16.

O fornecedor devera verificar, confirmar e garantir que o
equipamento e outros componentes sejam compativeis com o
espaco disponivel no layout. Em caso de qualquer divergéncia,
devera ser explicitamente informado na proposta técnica para
avaliagéo e aprovacgao por Butantan.

Requerimento
Interno

5.1.17.

Junto com a proposta técnica o fornecedor devera enviar uma
planilha com um comparativo entre as utilidades requeridas pelo
equipamento para seu pleno funcionamento e as utilidades que
temos disponiveis. Caso alguma de nossas utilidades nao seja
suficiente, o fornecedor devera indicar quais serao os impactos
para analise da equipe técnica do Instituto Butantan. Caso seja
necessario ajuste nas utilidades, como por exemplo reducéo de
pressdo ou vazao, o fornecedor devera indicar também na
planilha e incluir os instrumentos e dispositivos necessarios no
seu escopo, além de realizar a instalagdo destes itens proximos
ao equipamento.

Requerimento
Interno

5.1.18.

O fornecedor devera considerar a altura do teto da area onde o
equipamento sera instalado e a rota de movimento do
equipamento ao planejar os modulos de equipamento, para
facilitar as atividades de movimentacao e instalacao.

Requerimento
Interno

5.1.19.

O fornecedor devera dimensionar o equipamento com as
utilidades disponiveis informadas neste documento. Veja o item
de Utilidades.

Requerimento
Interno

5.1.20.

Informagdes técnicas adicionais sobre as caracteristicas dos
equipamentos devem ser solicitadas ao Instituto Butantan, se
necessario.

Requerimento
Interno

5.1.21.

As informagdes a seguir devem ser fixadas de forma indelével
ao equipamento, com material adequado a classificacdo do
cdmodo e resistente aos agentes de limpeza descritos em um
documento especifico:
e Nome do fabricante;
Capacidade;
Modelo;
Numero de série ou identificagao;
Ano de fabricagao;
Dados elétricos principais;
Numero de registro do fabricante/importador ou do

NR12
e

Requerimento
Interno
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Classificagao

profissional legalmente qualificado no Conselho Regional
de Engenharia e Agronomia — CREA,;
e Peso do equipamento.

A empresa devera ser responsavel pelas seguintes atividades:
e Pré-FAT,

FAT;

Montagem de valvulas, instrumentos e acessorios;
Comissionamento;

Start up;

Calibragao de instrumentos;

SAT;

Quallificagao de Instalagéao;

Qualificagdo de Operacdes;

Treinamento de Operadores;

Treinamento da Equipe de Manutencéo.

5.1.22.

Requerimento
Interno

O projeto construtivo dos equipamentos devera ser
compartilhado com o Instituto Butantan para analise, revisao e
aprovagao, e a construgdo devera comegar somente apds a
aprovacgao do projeto.

5.1.23.

Requerimento
Interno

O fornecedor devera realizar a pré-FAT do equipamento e

5.1.24. comprovar sua execugao antes do FAT.

Requerimento
Interno

O fornecedor devera enviar o protocolo e um cronograma
detalhado para a execugcdo dos testes FAT e SAT para
aprovagao prévia pelo Instituto Butantan. O protocolo devera
ser aprovado pelo Instituto Butantan pelo menos 30 dias antes
da execucgdo do FAT ou SAT.

5.1.25.

Requerimento
Interno

O protocolo FAT e SAT do equipamento devera incluir todos os
testes estaticos e/ou dindmicos para o funcionamento correto
do equipamento. Se o fornecedor n&o incluir todos os testes e
o IB solicitar o0 mesmo durante a revisdo dos protocolos, ele
devera ser incluido sem qualquer impacto no IB.

5.1.26.

Requerimento
Interno

O fornecedor devera realizar os testes FAT em suas instalacées
com a participagao de pelo menos 4 colaboradores do Instituto
Butantan. Para a execugdo do FAT, o fabricante devera ter
todas as utilidades, materiais, ferramentas, instrumentos e
equipamentos necessarios para a execucdo dos testes
devidamente calibrados.

5.1.27.

Requerimento
Interno

O FAT pode ser reprovado se apresentar desvios criticos
relacionados ao desempenho, processo, desvios de
documentos, desvios/questdes pendentes em rotinas e
software, ou se ndo atender a ERU em sua totalidade. Se o FAT
for reprovado, o equipamento ndo devera ser enviado ao cliente
até que um novo FAT seja realizado e aprovado. Nesse caso, o
fornecedor também devera ser responsavel pelos custos de

5.1.28.

Requerimento
Interno
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

acomodacao, transporte e alimentagao dos técnicos do Instituto
Butantan.

Todos os testes realizados durante o FAT devem ser repetidos
no SAT, incluindo aqueles que, por qualquer motivo, nao
puderam ser realizados nas instalagdes do fabricante. Se os
testes ndo realizados no FAT e ftransferidos para o SAT Requerimento
identificarem a necessidade de ajustes, corregdes ou ajustes no Interno
sistema, a responsabilidade pela execugao dessas agdes, bem
como pelos custos associados (materiais, mao de obra, viagens
e outras despesas), sera inteiramente do fornecedor.

5.1.29.

O fornecedor sera responsavel por monitorar e supervisionar as
5.1.30. | seguintes atividades: remog¢ao das caixas, transporte dentro da
IB e posicionamento dos equipamentos na area e instalagao.

Requerimento
Interno

O fornecedor devera garantir a mao de obra necessaria para
5.1.31. | uma execugao completa até a aprovagao adequada dos testes
SAT e de qualificagado

Requerimento
Interno

O fornecedor devera entregar a documentacdo impressa e
5.1.32. | eletrbnica do equipamento em um pen drive junto com a entrega
do equipamento.

Requerimento
Interno

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

Os seguintes equipamentos devem ser fornecidos:

e 01 Coluna Cromatografica Agitada;

5.1.33. | e 01 Coluna Cromatogréfica; Requerimento I

e 01 Sistema de Cromatografia; Interno

e 01 Empacotador/Desempacotador Cromatografica de
Colunas.

O espagco maximo disponivel na area para a instalagao da
coluna agitada é:

e Altura: 2100 mm

e Largura: 1225 mm

e Profundidade: 1010 mm Requerimento

5.1.34.
Interno

Nota: A altura do teto da area é de 3,0 metros.

O equipamento e seus acessorios devem ocupar as dimensodes
pré-definidas neste item.

O espago maximo disponivel na area para a instalagdo da
coluna cromatografica é:

5.1.35. e Altura: 2200 mm

e Largura: 600 mm

e Profundidade: 1110 mm

Requerimento
Interno |
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
Nota: A altura do teto da area é de 3,0 metros.
O equipamento e seus acessorios devem ocupar as dimensdes
pré-definidas neste item.
O espago maximo disponivel na area para a instalagao do
sistema de cromatografia é:
e Altura: 2222 mm
e Largura: 1400 mm
51.36 e Profundidade: 1680 mm Requerimento
A Interno I
Nota: A altura do teto da area é de 3,0 metros.
O equipamento e seus acessoérios devem ocupar as
dimensdes pré-definidas neste item.
O espago maximo disponivel na area para instalagcdo do
empacotador/desempacotador cromatografico de coluna é:
e Altura: 1330 mm
e Largura: 801 mm
5.1.37 e Profundidade: 900 mm Requerimento
B Interno I
Nota: A altura do teto da area é de 3,0 metros.
O equipamento e seus acessérios devem ocupar as
dimensbes pré-definidas neste item.
O fornecedor devera incluir todas as valvulas, sensores, .
. - o . Requerimento
5.1.38. | instrumentos e acessoérios necessarios para o funcionamento Interno |
completo no fornecimento do equipamento.
Todas as superficies metalicas em contato com o processo e/ou
utllldade§ Ilmpas Qevem ser .passwadas. Superﬁmgs ASME BPE 2024 e
eletropolidas ndo precisam ser passivadas a menos que, apos .
5.1.39. . ) ; Requerimento
o polimento eletropolido, tenham sido alteradas (por exemplo, Interno I
soldadas ou polidas mecanicamente) ou expostas a
contaminacgao externa.
Os materiais de construgcado das superficies metalicas que tém
. - ASME BPE
contato com o processo e/ou as instalacdes limpas, tanto dos 2024
5.1.40 equipamentos quanto dos canos, devem atender aos requisitos Farmacc; cia
777" | da ASME BPE e da Farmacopeia Brasileira: Ra < 0,5 ym com o ap - I
i i I, Brasileira 72 edigcao
acabamento eletropolido. O fornecedor devera emitir um .
o . - . e Requerimento
certificado que comprove a rugosidade exigida nesse item. Interno
Os materiais de constru¢cdo da superficie externa do
equipamento expostos em areas limpas devem ter acabamento Requerimento
5.1.41. | Ra £ polido mecanicamente de 0,8 ym com acabamento q
. s o Interno N
escovado (fosco). O fornecedor devera emitir um certificado que
comprove a rugosidade exigida nesse item.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
Valvulas metalicas que entrardo em contato com o processo ou ASME BPE
que vierem de utilidades limpas devem ser construidas em ago 2024,

5.1.42. | inoxidavel AISI 316L, com vedacgdes sanitarias adequadas aos Farmacopeia |
processos e condigdes operacionais para as quais foram | Brasileira 72 edigédo
especificadas. e Requerimento

Interno
~ . ~ ASME BPE 2024,
Tubulagdes metalicas onde terdo contato com o processo ou E ;
; " . , armacopeia
provenientes de utilidades limpas devem ser construidos em R
5.1.43. o . e . Brasileira 72 edicao
aco inoxidavel AISI 316L, tipo sanitario, com soldas orbitais e : I
~ . e Requerimento
conexdes tri-clamp.
Interno
Juntas, mangueiras, conexdes e outros materiais que terdo
. L ASME BPE
contato direto ou indireto com o processo ou que provenham de

5.1.44. utilidades limpas devem ser fabricados com materiais de grau 2024 & I

farmacéutico P ? Farmacopeia
' Brasileira 72 edigao
Todas as conexdes devem seguir o padrdo ASME (flange

5.1.45. | padrdo ASME, padrdo TC ASME, conexao rosqueada padrdo | ASME BPE 2024 |
NPT ASME).

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
O sistema de cromatografia devera conter molduras, painéis e Requerimento

5.1.46. M
suportes de pelo menos 304 de aco inoxidavel Interno I
O sistema devera ter interfaces padrdao de mercado, incluindo Requerimento

5.1.47. | Ethernet RJ45, USB, Profibus, Modbus ou equivalente, para q

g . ; Interno
conectividade industrial. I
5.1.48 O sistema de cromatografia devera suportar uma pressao Requerimento
""" | maxima de operacéo de 6 barg. Interno I
A temperatura de operagao do sistema de cromatografia devera Requerimento

5.1.49. o o
serde 2 °C a 30 °C. Interno I

5.1.50 O sistema de cromatografia devera atender um fluxo Requerimento

""" | operacional de 40 a 80 L/h. Interno I

5.1.51 Os tubos do sistema de cromatografia devem ser feitos de Requerimento

"™ " | polipropileno, com conexdes do tipo TC. Interno I
O didmetro interno dos tubos do sistema de cromatografia .
. . ; : 4 Requerimento

5.1.52. | devera ser compativel com o fluxo operacional e dimensional Interno |

das colunas cromatogréficas.
O sistema de cromatografia devera ser equipado com uma .
. - . ; ; Requerimento

5.1.53. | bomba de alimentacdo onde seja possivel realizar processos Interno I
em regime isocratico.

O equipamento devera ser equipado com uma bomba de .
. ~ ~ - o Requerimento

5.1.54. | processo de baixa pulsagdo, com vazdes minimas e maximas Interno |
compativeis com a execugdo do processo de cromatografia.
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5.1.55 O sistema de cromatografia devera ter controle de fluxo de Requerimento |
T | presséo. Interno
A bomba do sistema de cromatografia devera ter 10 entradas Requerimento
5.1.56. | de produto/tamp&o, das quais 1 é exclusiva para o produto | I
" " nterno
("amostra").
5.1.57 O sistema de cromatografia devera ter 10 saidas Requerimento |
7" | produto/tampao. Interno
5.1.58 O sistema de cromatografia devera ser fornecido com valvulas Requerimento |
77" | CIP automaticas. Interno
O sistema devera dispor de um air trap ou tecnologia
5.1.59 equivalente para remover bolhas do sistema. Além disso, Requerimento |
UTT | devera ter sensores de ar em pontos criticos para desvio Interno
automatico de fluxo.
O sistema de cromatografia devera ter os seguintes sensores:
¢ Medidor de fluxo;
e Sensor de pressao;
e Condutividade; R . ¢
5.1.60. o DpH: eﬂﬂf;'rrr?sn o |
o UV,
e Temperatura;
e Presséo;
e Armadilha de Bolhas (Bubble Trap).
5.1.61 Os sensores de ar do sistema de cromatografia devem ser do Requerimento |
"7 | tipo "LIGA/DESLIGA". Interno
Os medidores de condutividade do sistema de cromatografia Requerimento
5.1.62. | devem indicar entre 0 e 500 mS/cm, com precisao de + 2% (0,5 | I
nterno
mS/cm).
Os sensores de temperatura integrados nos medidores de Requerimento
5.1.63. | condutividade do sistema de cromatografia devem ter leitura Interno I
entre -5 °C e 40 °C e precisdo de £ 1 °C.
5.1.64 Os sensores de pressao do sistema de cromatografia devem ter Requerimento |
77 | leitura entre 0 e 6 barg com precisao de £ 0,05 bar. Interno
5.1.65 O sensor de pH do sistema de cromatografia devera ter uma Requerimento
7T | leitura de 0 a 14 com preciséo de + 0,1. Interno I
O medidor de fluxo do sistema de cromatografia devera ter Requerimento
5.1.66. | leitura de 0 a 720 L/h, com faixa de aceitagdo de 15a 600 L/h e qlnterno I
precisédo de + 2% (0,5 L/h).
O medidor de UV do sistema de cromatografia devera ser do Requerimento
5.1.67. | tipo variavel/multiplos comprimentos de onda, incluindo o | I
. nterno
comprimento de onda de 280 nM.
5.1.68 O sistema de cromatografia devera conter indicagéo visual e Requerimento
""" | sonora de alarme no sistema. Interno I
5.1.69 O sistema de cromatografia devera conter um botao manual de Requerimento |
77" | parada de emergéncia. Interno
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5.1.70 O sistema de cromatografia devera conter um botdo manual de Requerimento
7" | ligar/desligar. Interno I
O sistema de cromatografia de suporte consiste em rodizios Requerimento
5.1.71. | anti-risco para protegao do piso, sendo compostos por 2 rodas q I
com freio. Interno
O sistema de cromatografia devera ter interfaces fisicas e de
5.1.72 controle  totalmente  compativeis com as  colunas Requerimento
«la . ;e I
cromatograficas e o] empacotador/Desempacotador Interno
Cromatografica de Colunas descritas nesta aplicacéo.
A estratégia operacional no sistema de controle
computadorizado que permite o0 wuso das colunas R . ¢
5.1.73. | cromatograficas e do empacotador/desempacotador da coluna equerimento I
cromatografica devera ser fornecida com o sistema de Interno
cromatografia.
Um software de controle devera ser fornecido junto com o R . ¢
5.1.74. | sistema de cromatografia, onde estratégias/metodologias eqluerlmen ° I
possam ser desenvolvidas pelo usuario. nterno
51.75 O equipamento devera possuir um sistema de controle com sua Requerimento |
"7 | versao atualizada e aprovado para aplicagoes de GMP. Interno
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DA COLUNA AGITADA
Devera ser fornecida uma coluna de cromatografia com leito R . ¢
5.1.76. | agitado. O sistema devera ser fechado para garantir a equerimento I
integridade dos processos e a seguranga regulatoria. Interno
O gel precipitado na etapa anterior é transferido para a coluna
agitada, onde é agitado e lavado com um tamp&o. Esse gel
51.77 lavado € entdo transferido por pressao para a coluna Requerimento INF
777 | cromatografica para empacotamento, onde passara por outra Interno
lavagem com tampdo e, em seguida, o produto sera eluido,
prosseguindo para processamento adicional.
Para o projeto do equipamento, os seguintes itens devem ser
considerados como parametros criticos do processo:
e Velocidade de agitagao;
e Tempo de agitacéo; .
5.1.78. e Fluxo de lavagem; Reqluerlmento |
e Volume de lavagem,; nterno
e Volume de resina;
e Vida da resina;
e Temperatura;
e Concentracdo de tampé&o.
O equipamento devera ser projetado para recuperar 0 maximo R . ¢
5.1.79. | possivel produto final. As perdas de produto devem ser equerimento I

minimizadas.

Interno
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5.1.80 O design devera garantir uma adigado suave de tampéo a pasta Requerimento
7 | (Resina + Buffer). Interno I
O equipamento deverd garantir a remocédo de detritos e Requerimento
5.1.81. | contaminantes celulares sem perda de produto, evitando q I
principalmente o entupimento da resina. Interno
A transferéncia do produto e do tampao sera realizada por uma
5.1.82 bomba de pressdo ou peristaltica. A coluna devera ser Requerimento
77 | dimensionada para garantir um volume constante durante as Interno |
transferéncias.
5.1.83 A introducdo de uma nova pasta na coluna agitada sera Requerimento
.1.83. " . L |
permitida pelo topo usando o tubo de imersao tipo J. Interno
O equipamento devera atender a uma agitagdo com uma
51.84 velocidade periférica ajustada a 1,04 m/s ou, conforme indicado Requerimento
77" | pelo fornecedor, com possibilidade de ajuste de velocidade por Interno |
inversor com velocidade de agitacéo de 20 a 200 RPM.
5.1.85. | A razado de diametro impulsor/vaso devera ser de 0,89. Reiﬁ?(arlrr::nto I
O equipamento devera ter um modelo de agitador do tipo .
5.1.86. “marine” ou um que se adeque a viscosidade da pasta. Reqllr"]te:r?::nto I
5.1.87 Para o projeto, devera ser considerada a distribuicdo de Requerimento |
77T | tamanho das “beads” de 60 a 180 um. Interno
O sistema devera ser projetado para que a resina da coluna R . ¢
5.1.88. | agitada seja transferida para a coluna empacotada por equerimento I
pressurizagédo da coluna agitada ou uso da bomba peristaltica. Interno
5.1.89 A altura do leito empacotado devera ser aproximadamente de Requerimento |
TN 20 mm. Interno
5.1.90 O equipamento devera ter uma célula de carga com a seguinte Requerimento |
*UT | faixa de 0 a 60 kg £ 1% de FS para ajuste automatico do nivel. Interno
5.1.91 O equipamento devera ter 2 “spray balls’ para realizar a Requerimento
U | limpeza. Interno I
5.1.92 A coluna agitada devera possuir um sistema de extragao inferior Requerimento |
*UTT | para esvaziamento rapido do sedimento. Interno
Devera possuir um sistema com instrumentagao, tubulacdo e R . ¢
5.1.93. | controle de automacéo para o manuseio da fase mével, bem equenmento I
como do meio cromatografico. Interno
5.1.94 O equipamento devera possuir um vent e uma valvula de alivio Requerimento |
| de presséo. Interno
Devera ser fornecido a caixa de comutag¢ao para inclinagéo e Requerimento
5.1.95. | elevacdo da agitagdo e console de controle basico para o q I
controle de velocidade da agitacao. Interno
5.1.96 O equipamento devera garantir uma pressdo maxima de Requerimento
*U7" | trabalho durante a agitagéo de 1 barg. Interno I
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TiTULO:
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CODIGO/VERSAO: | ERU-0045-00

DATA DE

APROVACAO: 15/05/2026
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.1.97 O equipamento devera garantir uma pressdo maxima em modo Requerimento |
T | estatico de 1,90 barg. Interno
Parametros criticos de processo para o CIP devem ser
considerados:
e Tempo de espera sujo;
e Duracdo do processo;
e  Temperatura do processo; ]
5.1.98. | * Volume do processo; Requerimento |
e Concentragao do agente de limpeza; Interno
e Tempo de armazenamento;
e Velocidade/duragao da agitacao;
e Concentragado do tampao de armazenamento;
e Concentragdo do tampao de lavagem.
O equipamento sera projetado para permitir operagao de R . ¢
5.1.99. | limpeza no local (CIP) por meio de inundagéo e recirculagéo do equenmento I
fluido de limpeza. Interno
O equipamento devera estar apto ao enxague final de CIP ser
5.1.100 realizado com tamp&o. A condutividade do enxague final sera Requerimento |
T feita usando dispositivo de condutividade portatil e devera ser a Interno
condutividade do tampao de enxague.
Os agentes quimicos para limpeza serdao NaOH 10 mM a 2- R . ¢
5.1.101. 25°C. equerimento INF
O agente quimico para armazenamento sera NaOH 500 mM. Interno
A coluna cromatografica agitada devera ter interfaces fisicas e
5.1.102. de controle totalmente compativeis com o sistema de Requerimento |

cromatografia e coluna cromatografica de
empacotamento/desempacotamento descrito nesta aplicacao.

Interno

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO EMPACOTADOR/DESEMPACOTADOR CROMATOGRAFICA DE

COLUNAS

O equipamento para empacotamento e desempacotamento
cromatografico de colunas devera possuir interfaces totalmente

Requerimento

5.1.103. . . . I
compativel com o Sistema de cromatografia e colunas Interno
cromatograficas dessa aplicagéo.

O empacotador/desempacotador cromatografico de colunas

5.1.104 pode ser fornecido em uma configuragcado independente, bem Requerimento |

77 como em uma configuragdo integrada ao sistema de Interno
cromatografia.

Devera ser fornecida junto com o equipamento de

5.1.105 empacotamento/desempacotamento da coluna cromatografica Requerimento

"7 as instrugbes de conexdo/desconexdo junto do Sistema de Interno |
cromatografia e colunas cromatograficas.

5.1.106. Todas as tubulagbes/conexdes entre o equipamento para Requerimento |

empacotamento/ desempacotamento de colunas

Interno
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DATADE _
APROVAGAO:

15/05/2026

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

cromatograficas devera ser sanitarias e compativeis com os
cromatografos e colunas cromatograficas deste requerimento.

O equipamento devera ser equipado com um painel de conexao
completo, contendo as interfaces elétrica, pneumatica e de

Requerimento

5.1.107. S . - . ~ I
comunicagdo necessarias para a operagao e integragdo do Interno
sistema.
O equipamento devera ter um software integrado que permita o
5.1.108 desenvolvimento de métodos personalizados de Requerimento |
7T empacotamento e desempacotamento por meio de uma Interno
ferramenta configuravel.
O equipamento devera ter controle preciso do sistema de
5.1.109 movimento do pistdo, garantindo o funcionamento adequado e Requerimento |
77 a  otimizagdo dos processos de empacotamento e Interno
desempacotamento das colunas.
O equipamento devera se comunicar automaticamente com o
5.1.110 software do sistema de cromatografia, garantindo operagéo Requerimento |
77 integrada, registro de dados e compatibilidade entre os Interno
sistemas.
O equipamento devera garantir uma distribuicdo homogénea do .
5.1.111.| fluido durante o empacotamento, evitando canais preferenciais Requerimento I
. : ; ; e Interno
e garantindo uniformidade do leito cromatografico.
O equipamento devera possuir rodizios industriais com sistema
5.1.112 de travamento, permitindo mobilidade para deslocamento e Requerimento |
T 7 fixagdo segura durante a operagdo, além de pontos de Interno
ancoragem adequados para instalacao.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DA COLUNA CROMATOGRAFICA
O equipamento devera possuir;
e Adaptador superior de pistdo no qual permite a
compactagao axial e o ajuste da altura do leito;
e Selo inflavel;
e Caminho do fluido da fase mével;
51.113. ° Bocal de pulverizagdo (Spray-ball) usado no Requerimento |
I desempacotamento e CIP; Interno
e Um pistdo que através da caixa de engrenagem tenha um
movimento de até 300 cm/h contra uma presséao (rigidez
fluida ou do meio) de 3 barg;
e Um filtro superior com malha de ago inoxidavel de 20 ym
316 L.
O equipamento devera possuir no minimo os seguintes
equipamentos e instrumentos:
51114, ° Bomba hidropneumatica para inflamento do selo; Requerimento |

e Haste anti-rotacao;
¢ Manifold de valvulas de CIP para a pasta (Buffer + Resina);
¢ Manifold de valvulas de média para a pasta (Buffer +Resina);

Interno
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DATA DE
APROVACAO: 15/05/2026
Item Descrigao Referéncias Classificagao

e Sistema de inclinag&o de coluna.

O leito da coluna cromatografica devera ter:
° Diametro = 450 mm;

Requerimento

51.115. e  Altura minima = 100 mm; Interno I
e  Altura maxima = 300 mm.
O volume de resina cromatografica na coluna devera ser Requerimento
5.1.116. . I
aproximadamente 17 - 19 L. Interno
A coluna cromatografica devera suportar uma pressdo maxima Requerimento
5.1.117. . I
de operagao de 5 barg. Interno
A coluna cromatografica devera suportar uma pressdo maxima Requerimento
5.1.118. I
de empacotamento de 6 barg. Interno
O suporte (superior e inferior) da resina cromatografica (bed)
5.1.119 da coluna cromatografica devera ter um poro de 20 um, Requerimento |
77T construida em PE (polietileno) com suportes em ago inoxidavel Interno
ASTM 316L.
A altura do leito das colunas cromatograficas devera ser Requerimento
5.1.120. . .. I
ajustavel entre 10 e 30 cm. Interno
A coluna devera possuir ajuste automatico da altura do leito
através de adaptador motorizado com acionamento hidraulico Requerimento
5.1.121. : . . [
garantindo a reprodutibilidade do empacotamento via software Interno
de controle.
5.1.122 O material de construcdo do tubo de leito da coluna Requerimento |
* ™ cromatografica devera ser feito de vidro borosilicato ou similar. Interno
O suporte cromatografico da coluna devera ser construido em Requerimento
5.1.123. RO |
aco inoxidavel 316L. Interno
O material dos tubos de conexao da coluna cromatografica Requerimento
5.1.124. ) S |
devera ser em aco inoxidavel 316L. Interno
5.1.125 O distribuidor da coluna cromatografica devera serem PP Requerimento |
T (polipropileno). Interno

A area de secéo transversal da coluna cromatografica devera
ser dimensionada de modo a garantir tempo de residéncia
5.1.126. adequado e eficiéncia de separagcdo, assegurando
empacotamento uniforme da resina e compatibilidade com o
sistema de cromatografia associado.

Requerimento
Interno

O design da coluna devera assegurar distribuicdo homogénea
5.1.127. de fluxo, com redugdo de dead space, bolhas e canais
preferenciais.

Requerimento
Interno

A coluna devera ser projetada para permitir que o CIP seja

Requerimento

5.1.128. automatizado. Interno |

5.1.129. A coluna cromatogréfipa devera cor)tc_ar em seus ada_ptadores Requerimento |
) telas para conter a resina cromatogréafica em seu interior. Interno

5.1.130. A colgna c_romatogréfica devera ter um sis’ggma de supgrte que Requerimento |
permita nivelamento adequado e estabilidade na area de Interno
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DATA DE
APROVACAO: 15/05/2026
Item Descrigao Referéncias Classificagao

instalacado, podendo ser composta por rodizios com travas ou
pés ajustaveis

5.1.131.

A coluna cromatografica devera possuir interfaces fisicas e de
controle totalmente compativeis com o sistema de
cromatografia e empacotador/desempacotador cromatografico
de coluna descritos neste requerimento.

Requerimento
Interno

5.2. Tecnologia da Informacgao — Desenvolvimento de Sistemas

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.21.

Nao se aplica para Tecnologia da Informagéo — Desenvolvimento
de Sistemas

N/A

N/A

5.3. Garantia da Qualidade — Qualificacdo de Equipamentos

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera disponibilizar a documentacdo de FAT
“Protocolo”:
5.3.1. ¢ Assinada por ambas as partes. RDC 658/2022 !
IN 138/2022
¢ Com todos os testes executados.
o Atendendo todos os requisitos regulatorios.
O fornecedor devera disponibilizar a documentagdo de SAT
“Protocolo”:
5.3.2. o Assinada por ambas as partes. RDC 658/2022 !
IN 138/2022
e Com todos os testes executados.
¢ Atendendo todos os requisitos regulatorios.
533 Deverdo ser fornecidos manuais de instalagdo e operagio RDC 658/2022 I
| preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
C . . . RDC 658/2022
5.3.4. | O fornecedor devera disponibilizar diagrama elétrico. IN 138/2022 N
= . . RDC 658/2022
5.3.5. | Deverao ser fornecidos desenhos do equipamento. IN 138/2022 I
. . RDC 658/2022
5.3.6. | Fornecedor devera fornecer Data Book do equipamento. IN 138/2022 I
53.7 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais e fichas RDC 658/2022 |
T | técnicas. IN 138/2022
538 O fornecedor devera fornecer Lista de pecas sobressalentes RDC 658/2022 |
7" | (com codigos, fabricante e demais informagdes para compra). IN 138/2022
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DATA DE
APROVACAO: 15/05/2026
Item Descrigao Referéncias Classificagao

O equipamento devera possuir, no minimo, fixadas as
seguintesinformagdes no:

RDC 658/2022

5.3.9. e Fabricante; IN 138/2022 I

e  Numero de série;
e  Modelo.

O fornecedor devera disponibilizar a documentacdo de

Qualificagdo de Instalacdo, Operagdo e Desempenho

“Protocolo”:
e Assinada por ambas as partes
¢ Com todos os testes executados.
e Atendendo todos os requisitos regulatorios.
e  Preenchido conforme BPF e BPD.
e  Como os seguintes testes ndo se limitando ao mesmo:
» Verificagao e registro dos instrumentos e equipamentos
utilizados para auxiliar na etapa de execugéao 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 comas
especificagdes do fabricante. RDC 658/2022

5.3.10. | » \Verificacdo da existéncia de calibracdo dos IN 138/2022 |

instrumentospertencentes 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.

Operagao do Sistema

Alarmes.

Inter travamento.

Avaliagao das Funcionalidades do Modo Automatico.
Acionamento dos Componentes em Modo Manual.
Receitas.

Impressao de Relatdrios.

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.

VVVYVYVVYY
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.3.11. | O Sistema devera atender aos requisitos da 21 CRF Part 11. 21 CRF Part 11 I

O sistema devera 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 nao pode ser repetida.
¢ Perfil diferenciado (nivel de acesso).
e Expiragcao de senha e possibilidade de parametrizagaodo

53.12 periodo de expiragao da senha. RDC 658/2022 |
T ¢ Bloqueio de usuario por tentativas invalidas e possibilidade IN 134/2022
de parametrizacao das tentativas.
o Desabilitar um usuario.
¢ Solicitacado de troca de senha no primeiro acesso.
e Senha Obscurecida.
e Time Out e possibilidade de parametrizagdo do tempode
timeout.
O sistema devera possuir trilha de auditoria dos processos
criticos realizados, tais como (mas nao restrito a essas
funcionalidades) login, logout, tentativas de login indevido,
5.3.13 bloqueio de usuario, inativagdo de usuario, inclusao de dados, RDC 658/2022 |
T | alteracdo de dados, alteracado de perfil de usuario. A trilha de IN 134/2022
auditoria devera ser clara e conter, ao menos, o usuario que
realizou a agdo, dado antigo, dado novo, motivo de alteracao,
data, hora.
53.14 Registro eletrbnico em formato seguro que nao seja permitidoa RDC 658/2022 |
7 | edigao e excluséo. IN 134/2022
5.3.15 Possibilidade de impressdao e reimpressdo de registros RDC 658/2022 |
T | eletronicos. IN 134/2022
5316 O sistema devera possibilitar que dados criticos sejam RDC 658/2022 |
7" | assinados eletronicamente. IN 134/2022
. . . RDC 658/2022
5.3.17. | O sistema devera ser passivel de Backup e Restore. IN 134/2022 I
. . . e RDC 658/2022
5.3.18. | O sistema devera possuir Especificagao técnica. IN 134/2022 I
5319 Devera existir um contrato de servigo no caso da contratagaode RDC 658/2022 |
7 | servigos de desenvolvimento e manutengao do sistema. IN 134/2022
O sistema devera utilizar a data e hora de uma fonte segurapara CFR 21 Part 11
5.3.20. | registro dos eventos na trilha de auditoria e/ou nos préprios | RDC 658/2022 IN I

registros eletrénicos.

134/2022
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

A base de dados (BD, por exemplo em Oracle, SQL Server,
Access, etc.) ou arquivo (TXT, XSC, ou alguma extensdo
prépria da aplicagado) devera oferecer a devida seguranga para

CFR 21 Part 11

legivel ao registrado no sistema.

134/2022

5.3.21. . ) n RDC 658/2022 IN N
manter os dados do sistema (sejam estes parémetros, 134/2022
configuragdes, receitas, métodos, registros de resultado do
processo, trilha de auditoria, etc.).
. . " ~ . CFR 21 Part 11
53.02. O sistema devera permitir a exportacdo de dados de maneira RDC 658/2022 IN |

5.4. Manutengao

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor deverd informar as empresas autorizadas para a .
5.4.1 = A el , Requerimento
1. | prestacdo de assisténcia técnica (nome, telefone, e-mail, Interno |
website, contatos, etc.) e compra de pecgas de reposigao.
Fornecer o manual atualizado do equipamento onde devera
5.4.2. | contemplar informacbes de seguranga especificas para Requerimento |
instalagao, operagéo e manutengao (detalhado) do mesmo em Interno
portugués.
O fornecedor devera fornecer Lista de pegas sobressalentes .
5.43. gt . L ~ Requerimento
(com codigos, fabricante demais informagdes para compra) Interno I
previsto para dois anos de utilizacdo do equipamento.
O fornecedor devera fornecer treinamento aos técnicos de
5.4.4. | manutencgdo, operadores, encarregados e supervisor da area Requerimento |
de modo a torna-los aptos a operagao do sistema. Devera emitir Interno
um documento que confirme o treinamento ministrado.
5.4.5 O fornecedor devera fornecer o plano de manutengao Requerimento |
77| preventiva/corretiva dos equipamentos/sistemas. Interno
Caso o equipamento necessite de ferramentas especificas para Requerimento
5.4.6. | sua operagcdo ou manutengao, a empresa devera fornecer as Interno |
mesmas.
Todos os desenhos, elétricos, mecanicos, dimensionais e
diagramas de instrumentagdo deverdo ser preparados em Requerimento |
formato DWG e também deverdo ser entregues em versao Interno
5.4.7. impressa e eletronica.
Fornecer o manual elétrico e mecanico detalhado do .
. . . : Requerimento
5.4.8. | equipamento, com lista de pecas, codigos e lista Interno I

(Troubleshooting — com lista de solucdes de problemas).
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.4.9 Os parafusos e os elementos de fixagcado devem ser em inox Requerimento |

Tt 316. Interno

5.5. Garantia da Qualidade — Validagao de Sistemas Computadorizados

Item Descrigao Referéncia Classificagao
O sistema deve garantir que o acesso a registros seja restrito .21 CFR Part 11,
5.5.1. . L . itens §11.10 (d) e |
exclusivamente a usuarios autorizados.
§11.10 (e)
O sistema deve possuir mascaramento de senhas e contra| 21 CFR Part 11,
5.5.2. senhas, de modo que ndo sejam exibidas em texto na interface | itens §11.10 (d) e |
com o usuario. §11.300 (a)
O sistema deve exigir complexidade de senha, incluindo nimero| 21 CFR Part 11,
5.5.3. minimo de caracteres, letra maiuscula, letra mindscula, nimero | itens §11.10 (d) e |
e caractere especial. §11.300 (a)
554. O sistema deve bloquear os usuarios apds tentativas indevidas| 21 CFR Part 11, |
de acessos. item §11.300 (d)
. : . . L 21 CFR Part 11,
5.5.5. O sistema deve possuir funcionalidade para expiragéo de senha. item §11.300 (b) |
5 5.6. O sistema deve possuir funcionalidade para limitar a reutilizacdo| 21 CFR Part 11, |
de senha. item §11.300 (b)
557 O sistema deve possuir funcionalidade para suspender o acesso| 21 CFR Part 11, |
apos periodo de inatividade. item §11.10 (d)
21 CFR Part 11,
558. O sistema deve garantir que ndo haja usuarios com logins em | itens §11.10 (d), |
duplicidade. §11.100 (a) e
§11.300 (a)
O sistema deve solicitar que o usuario crie ou redefina suasenha| 21 CFR Part 11,
5.5.9. - - '
no primeiro acesso. item §11.200 (a)
O sistema deve possuir funcionalidade para redefinicdo de| 21 CFR Part 11,
5.5.10. . . |
senha em casos de perda ou esquecimento. item §11.200 (a)
O sistema deve possuir segregacao de acessos baseados em| 21 CFR Part 11,
5.5.11. |papéis funcionais, sendo minimamente um nivel de| itens §11.10(d)e |
administragéo e operagéo. (9)
5.5.12. | O sistema deve permitir integragdo com Active Directory (AD). Reql:teerlrr:‘;anto N
5.5.13. | O sistema deve permitir integragdo com Single Sign-On (SSO). ReCJI:teerlrrr]‘ﬁoento INF
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Item

Descrigao

Referéncia

Classificacao

O sistema deve permitir armazenar e gerenciar as informacgdes

5.5.14. |em banco de dados SQL Server, garantindo integridade e Requerimento N
. e Interno
disponibilidade dos dados.
O Sistema deve ser compativel e operar sem degradagédo de
performance ou interrupgdes com o software de antivirus padrdo | IN n°® 134/2022, Art.
5.5.15. o . . N
da Companbhia, incluindo as rotinas de varredura agendada e em 27
tempo real.
5.5.16. (0] s?stertma deve gxigir dadoshd_e autenticagdo no momento de ite2n11 g1F1F.{2T)?)rEa1)1(,1) |
realizagdo da assinatura eletronica. ()
A assinatura eletrdnica deve possuir rastreabilidade com dados| 21 CFR Part 11,
5.5.17. |do usuario responsavel pela assinatura, data/ hora e motivo da| itens §11.50 (a) e |
aprovagao. §11.70
@) S|Ast§ma deve. vmcula.r de forma mequwocNa a .assmat'ura 21 CFR Part 11,
5.5.18. |eletrbnica ao registro assinado, de modo que n&o seja possivel . |
. : . itens §11.70
copia-la, transferi-la ou exclui-la.
O sistema computadorizado somente deve permitir a insercdo| 21 CFR Part 11,
5.5.19. |de assinatura eletrénica por usuario previamente cadastrado no Subpart C, item |
software com suas credenciais validas. §11.200 (a) (3)
O sistema deve garantir que cada assinatura eletrénica seja
exclusiva de um unico usuério, impedindo sua delegacdo,| 21 CFR Part 11,
5.5.20. |compartilhamento ou reutilizagdo por terceiros e deve garantir| itens §11.10 (d) e |
que tal assinatura se mantenha permanentemente vinculada ao| §11.200 (a) (1) (ii)
respectivo registro eletrdnico.
IN N° 134/2022, Art.
. . 33 §1°
O sistema computadorizado deve reconhecer a data e hora de
5.5.21. |uma fonte segura, sincronizada e rastreavel e utilizar estes N
dados ao regis%rar informagdes no banco de dados. 21 CFR Part 11,
Subpart B, item
§11.10 (e)
21 CFR Part 11,
O sistema deve possuir registro das agdes realizadas na item §11.10(e)
5.5.22. |aplicagcdo, contendo usuario responsavel, data/hora e agio |
realizada. IN n° 134/2022, Art.
33
5523, O registro de agbes realizadas no sistema deve ser imutavel e| 21 CFR Part 11, |

nao editavel, inclusive por administradores.

item §11.10 (e)
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Item Descrigcao Referéncia Classificacao

21 CFR Part 11,
item §11.10 (e)

IN n° 134/2022, Art.

O sistema nao deve permitir que a funcionalidade de registro de 33
5.5.24. |acdes seja desabiltada ou inativada, inclusive por |
administradores. Annex 11 GMP EU,
itens 8.2e 9
IN n°® 134/2022, Art.
33
21 CFR Part 11,
item §11.10 (e)
O registro de agbes gerados pelo sistema deve ser apresentado | IN n°® 134/2022, Art.
5.5.25. |em formato legivel, compreensivel e de facil entendimento para 33§ |
profissionais de qualquer atuagéo. 2°
Annex 11 GMP EU,
item 9
o]
O sistema deve garantir que todos os registros de trilha de 250281 6;8!2602;
5.5.26. auditoria permanegam preservados e acessiveis mesmo apoés a | ’ |
inativacdo ou exclusdo de usuarios, de modo a assegurar
rastreabilidade completa de todas as agdes realizadas. 21 CFR Part 11,
itens §11.10 (e)
Para alteragdo ou exclusdao de dados criticos a razao
C . - IN n°® 134/2022 Art.
5.5.27. | (justificativa ou motivo) deve ser solicitada e documentada no 33§ 1° N
sistema.
RDC n° 658/2022,
Art. 148
O sistema deve permitir verificar/validar manualmente dados| 21 CFR Part 11,
5.5.28. |criticos quando necessario e limitar entradas com base em Subpart B, item N

critérios pré-definidos (faixas numeéricas, tipos de dados, etc).

§11.10 (g)

Annex 11 GMP EU,
item 5
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verificacao/validacdo de dados criticos e eventos/agdes criticas,

Subpart B, item

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA INDUSTRIAL COM COLUNA AGITADA
CODIGO/VERSAO: | ERU-0045-00
DATA DE
APROVACAO: 15/05/2026
Item Descrigcao Referéncia Classificacao
RDC n° 658/2022,
Art. 148
(0] sistema computadorizado deve permitir al| 21CFRPart11,

21 CFR Part 11,
Subpart B, itens
11.10 (c) e (e)

5.529. exigindo uma segunda aprovagdo ou revisdo mediante §11.10 (@) |
assinatura eletrénica, garantindo que qualquer excegéo, alerta
ou alteragéo de receita seja devidamente registrada e justificada | Annex 11 GMP EU,
no sistema. item 5
IN n°® 134/2022, Art.
33
IN n°® 134/2022, Art.
5.5.30. O sistemta deve registrar falhas, alertas e indisponibilidades em 34 |
logs de sistema. ISPE GAMP 5 2nd
Edition, item 4.3.3
O sistema deve garantir que a apresentagdo de registros| 21 CFR Part 11,
5.5.31. |eletrdnicos seja equivalente ao documento original (legivel e| itens §11.10 (b) e N
completo). §11.30
IN N° 134/2022, Art.
30
Guia de VSC
O sistema computadorizado deve permitir a geragao de cépias| N°33/2020 Itens
5.5.32. |fieis e completas de todos os registros, incluindo trilha de 9.7.34,11.10e |
auditoria. 9.7.7.1.2

Informagbes e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.

E proibida a publicidade deste contelido sem autorizagéo formal do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.

Pagina 28 de 48




FUNDM;;@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN -

Gestio ¢ uma cié&ncia

FUNDACAO BUTANTAN C(: QUALIDADE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO

5.5.33.

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA INDUSTRIAL COM COLUNA AGITADA
CODIGO/VERSAO: | ERU-0045-00
DATA DE
APROVACAO: 15/05/2026
Item Descrigcao Referéncia Classificacao
IN N° 134/2022, Art.
30
Guia de VSC

O sistema deve ser capaz de realizar backups periodicamente,| N°33/2020 Itens
seja por comandos manuais ou automaticamente, em intervalos 9.7.34,11.10 e |
determinados. 9.7.7.1.2

21 CFR Part 11,
Subpart B, itens
§11.10 (c) e (e)

5.5.34.

IN N° 134/2022, Art.
30

Guia de VSC -
O sistema computadorizado deve permitir a realizagdo de| N°33/2020 Itens
restauragcao de informagdes (restore) a partir de uma cépia de 9.7.34,11.10 e |
segurancga (backup), obtendo dados integros e exatos. 9.7.7.1.2.

21 CFR Part 11,
Subpart B, Itens
§11.10 (c) e (e)

5.5.35.

IN N° 134/2022, Art.
30

Guia de VSC -
N°33/2020, Itens N
9.3.2.3

O sistema computadorizado deve exibir a versdo do software em
utilizacao pelo usuario.

21 CFR Part 11,
Subpart B, 11.10
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Item

Descrigao

Referéncia

Classificacao

5.5.36.

O fornecedor deve disponibilizar manuais operacionais
completos do sistema, preferencialmente em lingua portuguesa.

RDC n° 658/2022,
Art 148

Annex 11 (EMA)
GMP EU, item 4.3

Guia de VSC N°
33/2020, item
9.3.25

ISPE GAMP 5 2nd
Edition Guide, item
7.2

5.5.37.

O fornecedor deve disponibilizar Especificagcdo Funcional para
sistemas de maior complexidade (softwares configuraveis ou
customizaveis, classificados nas Categorias 4 ou 5 do GAMP 5).
Este documento deve descrever as especificagdes funcionais,
detalhando as fungdes, operagdes, regras de negoécio e fluxos
de trabalho esperados.

Guia de VSC n°
33/2020, itens 7.3.3
e9.7.3.3

ISPE GAMP 5 2nd
Edition, item 6.2.7

5.5.38.

O fornecedor deve disponibilizar Especificagdo de Configuragao
para sistemas de maior complexidade (softwares configuraveis
ou customizaveis, classificados nas Categorias 4 ou 5 do GAMP
5). Este documento deve evidenciar como o sistema foi
parametrizado para atender a Especificagdo Funcional,
descrevendo os valores definidos para parametros, médulos
habilitados, perfis de acesso, regras configuradas, relatérios
ajustados e demais defini¢cbes aplicadas.

Obs.: A versdo final pode ser emitida apdés a validagao,
considerando ajustes realizados nessas etapas.

Guia de VSC n°
33/2020, item 7.3.3

IN n° 138/2022, Art.
27

5.5.39.

O fornecedor deve disponibilizar Especificagdo de Desenho de
Hardware para sistemas de maior complexidade (softwares
configuraveis ou customizaveis, classificados nas Categorias 4
ou 5 do GAMP 5). Este documento deve descrever a arquitetura
fisica e légica da infraestrutura necessaria para suportar o
sistema, incluindo especificagdes técnicas de servidores (fisicos
ou virtuais), estacdes de trabalho, componentes de rede,
armazenamento e demais dispositivos de hardware envolvidos.

Guia de VSC n°
33/2020, item 7.3.3

IN n°® 138/2022, Art.
27
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O fornecedor deve disponibilizar Especificagdo de Desenho de
Soft\'/vare: p?ra S|stema§ ’de . maior lcgmplemdade (softV\(ares Guia de VSC ne
configuraveis ou customizaveis, classificados nas Categorias 4 .
33/2020, item 7.3.3

5.5.40. ou 5 do GAMP 5). Este documento deve detalhar como as N

funcionalidades customizadas foram desenvolvidas, incluindo

. ) : IN n°® 138/2022, Art.

arquitetura de software, mddulos, algoritmos, estruturas de o7

dados, integragoes, interfaces de programacao (APIs) e demais

componentes técnicos criados especificamente para o projeto.
Guia de VSC
ANVISA N°

O fornecedor devera oferecer treinamento aos usuarios finais de 33/2020, item

modo a torna-los aptos a operagao do sistema. Além disso, 9.9.28

5.5.41. , " . . INF
devera emitir um documento que registre o treinamento
ministrado. 21 CFR Part 11,

Subpart B, item
§11.10 (i)
RDC n° 658/2022,
Art 148
Guia de VSC
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser ANVISA N°

5.5.42. |emitida avaliacdo de impacto, que permita estabelecer se o| 33/2020, item 6.3.1 N

sistema é regulado pelas BPx.
ISPE GAMP 5 2nd
Edition Guide
Appendix M3, item
11.5.3.1
Guia de VSC
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser 33/2812\1;8;,?‘8: 92
emitido Plano de Validagao para detalhar a estratégia adotada, ’ ’

5.5.43. a qug! de~ve ser fundamentada em An'éllise de . Risgq e na ISPE GAMP 5 2nd N
classificagdo GAMP do sistema, e também para identificar os Edition. item 9.3
entregaveis previstos no Ciclo de Vida de Validagdo de Sistemas ’ '
Computadorizados. RDC n° 658/2022,

Art 148
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Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser
emitida Analise de Risco Funcional para orientar os testes das

Guia de VSC
ANVISA N°
33/2020, item
11.11.4

5.5.44. etgpas <~je qualificagédo (QI/QO/QD), devendo pr.opor medidas de ISPE GAMP 5 2nd N
mitigagdo e recomendar o conjunto de procedimentos a serem e
Edition, item 11
elaborados e adotados.
RDC n° 658/2022,
Art 148
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser Citjl\lla\/?g AVSE:
emitido Protocolo de Qualificagdo de Instalagédo, sendo que o 33/2020. itemn
5.5 45, conteludo devera ser orientado pela Analise de Risco e pela 97 7’1 1 N
metodologia GAMP 5, garantindo que, em seu conjunto, T
comprovem o atendimento integral a todos os requisitos
previpstos nesta Requisito de Usuégo (RU). ) RDC n® 658/2022,
Art 148
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser Guia de VSC
emitido Protocolo de Qualificagdo de Operagéo, sendo que o ANVISA N°
contelido devera ser orientado pela Analise de Risco e pela 33/2020, item
5.5.46. |metodologia GAMP 5, garantindo que, em seu conjunto, 9.7.71.2 N
comprovem o atendimento integral a todos os requisitos
previstos nesta Requisito de Usuario (RU). RDC n°® 658/2022,
Art 148
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser Guia de VSC
emitido Protocolo de Qualificacdo de Desempenho, sendo que o ANVISA N°
5.5.47. conteudo devera ser orientado pela Analise de Risco e pela| 33/2020, item 11.4 N
metodologia GAMP 5, garantindo que, em seu conjunto,
comprovem o atendimento integral a todos os requisitos| RDC n° 658/2022,
previstos nesta Requisito de Usuério (RU). Art 148
Guia de VSC
Caso seja fornecido pacote de validagédo do sistema, durante a ANVISA N°
execucao dos testes de qualificagéo (Ql, QO e QD) devem ser| 33/2020, item 9.7.1
5.5.48. |geradas, sempre que aplicavel, evidéncias dos resultados N

observados, como por exemplo impresséao de trilha de auditoria,
printscreens de mensagens, etc. ()

ISPE GAMP 5 2nd
Edition — Appendix
D5
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APROVACAO: 15/05/2026
Item Descrigcao Referéncia Classificacao

Guia de VSC
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser ANVISA N°
emitido o Relatério de Aceitacdo de Qualificagao de Instalacao, 33/2020, item
5.5.49. |o qual deve sumarizar os resultados da respectiva etapa de 9.7.3.2.5 N
qualificagéo, determinando a permissao ou n&o para o avango a
fase subsequente. RDC n° 658/2022,
Art 148
Guia de VSC
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser ANVISA N°
emitido o Relatorio de Aceitagdo de Qualificagdo de Operagéo, 33/2020, item
5.5.50. |o qual deve sumarizar os resultados da respectiva etapa de 9.7.3.2.5 N
qualificacao, determinando a permissao ou nao para o avango a
fase subsequente. RDC n° 658/2022,
Art 148
Guia de VSC
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser ANVISA N°
emitido o Relatério de Aceitacdo de Qualificacdo de 33/2020, item
5.5.51. | Desempenho, o qual deve sumarizar os resultados da respectiva 9.7.3.2.5 N
etapa de qualificacdo, determinando a permissdo para a
liberagao final do sistema para uso. RDC n° 658/2022,
Art 148
Guia de VSC
ANVISA N°
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, deve ser| 33/2020, item 9.9
5.5.52. o o . N
emitido Relatdrio Final de Validacéao.
RDC n° 658/2022,
Art 148
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, o Relatério Guia de VS?
' o I ANVISA N
de Matriz de Rastreabilidade deve ser emitido com base no 33/2020 item 9.8.5
5.5.53. | GAMP 5, para relacionar todos os itens da Requisito do Usuario ’ e N
(RTU) com a Espemﬁcagac.).Funﬂc:lonal, a Analise de Ifilsco e o RDC n° 658/2022,
numero dos testes de qualificagéo (Ql, QO e/ou QD). "
Art 148
Caso seja fornecido pacote de validagao do sistema, todos os
5.5.54. documentos pertencentes ao Ciclo de Vida de VSC deverao ser| RDC n° 658/2022, N

submetidos a aprovagdao do Butantan,
aprovados anteriormente as execugoes. ()

que deverao ser

Art 148
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Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, os

de desafios em ambiente de homologacgéo/ qualidade e outra em
ambiente de produgéo. ()

ISPE GAMP 5 2nd
Edition — Appendix
D5

documentos deverao ser assinados por ambas as partes, sendo Requerimento
5.5.55. . . N
seu preenchimento executado conforme BPF, para atendimento Interno
aos requisitos regulatorios. )
Guia de VSC
ANVISA N°
Caso seja fornecido pacote de validagdo do sistema, quando 33/2020, item
5556 aplicavel, os protocolos de qualificagcdo devem prever uma fase 9.7.35 N

5.6. Tecnologia da Informagao — Seguranga da Informacgao.

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.6.1.

O equipamento devera ser compativel com a solugdo de
endpoint/Antivirus utilizado pelo Butantan. Excegbes devem ser
avaliadas junto ao departamento de Seguranga da Informacao,
avaliando controles compensatorios.

Requerimento
interno

5.6.2.

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

Excegdes devem ser avaliadas junto ao depto de Seguranga da
Informagao, avaliando controles compensatorios.

Requerimento
interno

5.6.3.

A solugdo deve possibilitar a geragdo de mecanismos de
rastreabilidade e trilhas de auditoria, que considerem:

a. Autenticagdes com sucessos e falhas;

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

c. Devem ser consideradas a geracao de trilhas de auditoria

de atividades criticas do sistema e de atendimento a exigéncias
legais.

d. Nao devem conter informacdes ou dados sensiveis

e. As trilhas de auditoria s6 devem ser acessadas por

equipes autorizadas pela Diretoria de TIC.

Requerimento
interno
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f. Manter tempo de armazenamento em atendimento a
exigéncias legais e suficientes para atendimento a
auditorias e realizacdo de investigagdes.

5.6.4.

A autenticagdo 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. Excecbes devem ser
avaliadas pelo depto de Seguranga da Informacgao, avaliando
controles compensatoérios.

Requerimento
interno

5.6.5.

O equipamento, solugéo 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
contratacao da solucéo.

Requerimento
Interno

5.6.6.

A arquitetura de comunicagao da solugéo, tanto da rede interna,
quanto de internet, APls, etc deve ser avaliada e homologada
antecipadamente a sua contratacédo pelo departamento de
Seguranga da informacao.

Requerimento
Interno

5.6.7.

O Acesso remoto ao equipamento ou Solugdo deve ser
realizada por meio da ferramenta Senha Segura, considerando
0 acesso supervisionado, devida rastreabilidade, bem como o
acesso temporario e por tempo necessario a realizacdo da
atividade. O Acesso deve ser concedido e removido apés sua
efetivacao.

Requerimento
Interno

5.6.8.

O equipamento e solugdo deve considerar backup tempestivo
dos dados, considerando a temporalidade em atendimento a
exigéncias legais e necessidades de negdcio.

Requerimento
interno

5.7. Metrologia

Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.7.1 As calibragbes dos instrumentos devem ser realizadas apds a Requisito |

7" | instalagao dos equipamentos no local de uso. Interno

572 As calibragdes dos instrumentos devem ser acreditadas ao | |SO 17025:2017 |

" | Inmetro/RBC. RDC 658/2022
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5.7.3.

As calibragbes devem ser realizadas atendendo o range do
processo com a quantidade de pontos abaixo:
o Pressado em instrumento analégico:
descida;
e Pressdo em instrumento digital: 05 pontos;
e Temperatura: 03 pontos;
e Condutividade: 01 ponto;
e pH: 03 pontos;
e Vazao: 01 ponto;
¢ Rotagao: 03 pontos;
e (Célula de carga: 05 pontos.

10 pontos, subida e

Requisito
Interno

5.8. Civil (Projetos e Obras)

dos equipamentos, informando seus respectivos pesos, a fim de
possibilitar a avaliagdo da sobrecarga de utilizagao e verificar se a
estrutura do prédio atende aos esforgos previstos.

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O descarte do efluente devera ser realizado na rede coletora a
uma temperatura maxima de 100°C. .
- ~ Requerimento
5.8.1. | A proponente devera fornecer a vazao e a temperatura do efluente, Interno I
para que a equipe de projetos civis possa avaliar o sistema de
descarte.
O posicionamento dos pés do equipamento devera respeitar a
capacidade de resisténcia da laje, considerando 1 ton/m? para
cargas pontuais. Requerimento
5.8.2. | A proponente devera apresentar planta com a paginagéo dos pés Interno I

5.9. Automacao de Processos

Item Descrigao Referéncias Classificacao
O equipamento devera possuir um controlador digital de .
; o . Requerimento

5.9.1 processos, como por exemplo: Controlador Légico Programavel Interno I
(CLP), PC Industrial, controlador embarcado etc.
A légica devera possuir a possibilidade de atuagéo local e remoto.
Para a aplicagcdo remota, o sistema batch do IB, ira atuar

592 comandando as etapas do processo e verificacdo de status do Requerimento |

equipamento.
Modo Local: A maquina devera ser capaz de operar de forma
independente, utilizando seu proprio sistema de receitas, sem

Interno
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dependéncia do sistema Batch do prédio.

Modo Remoto: A maquina devera operar integrada ao sistema
Batch do prédio, onde cada fase (Phase) do equipamento sera
comandada externamente.
Deverd permitir os seguintes comandos remotos: Start, Stop,
Hold, Resume, Abort, Alteracdo de pardmetros e Ajuste de
setpoints por fase.

Comandos e Funcionalidades Requeridas devem estar
disponiveis via integracao:

- Carregamento de receita;

- Iniciar / Suspender / Retomar / Abortar receita;

5.9.3 - Ajuste de setpoints de velocidade e vazao de bombas;

- Comando ex.:Start/Stop/Velocidade;

- Reset de alarmes;

- Parédmetros configuraveis por fase;

- Reports e status detalhado das fases.

Requerimento
Interno

O equipamento devera ser operado de maneira manual ou

594 L
automatica.

Requerimento
Interno

O equipamento devera possuir painel com Interface Humano
5.9.5 Maquina (IHM) com display digital colorido capaz de monitorar e
armazenar informagdes.

Requerimento
Interno

O equipamento devera possuir telas com as seguintes

Requerimento

5.9.6 informacdes disponiveis: inicio, ajustes, configuragdes, processo, Interno N
alarmes e senhas de acesso.
A IHM devera possuir, no minimo, os seguintes niveis de acesso: Requerimento
5.9.7 . - N
Administrador, Manutenc¢ao e Operador. Interno
O equipamento devera possuir sistema supervisoério Requerimento
5.9.8 computadorizado que atenda as exigéncias da norma FDA CFR ql I
nterno
21 part 11.
O sistema supervisério devera possuir, no minimo, os seguintes Requerimento
5.9.9 L ) L = I
niveis de acesso: Administrador, Manutencéo e Operador. Interno
O sistema devera indicar falhas de seguranga no processo ,
. Ao e Requerimento
5.9.10 | (intertravamento, parada de emergéncia, falha elétrica, | N
) . ~ nterno
integridade das vedacdes, etc.).
O sistema devera indicar falha nos equipamentos periféricos Requerimento
5.9.11 ) N
(motor, bomba, exaustor, ventilador, compressor, etc.). Interno
O sistema devera indicar falha nos sensores de controle e .
) . . : Requerimento
5.9.12 | monitoramento, bem como alarmes de leitura acima ou abaixo Interno N
dos valores especificados.
5913 O sistema devera indicar falha no hardware: cartdes analdgicos Requerimento N

e digitais de entrada e saida.

Interno

O sistema fornecido devera atender as exigéncias do Guia de
5.9.14 | Validacao de Software da ANVISA, da norma GAMP 5 e do CFR
21 part 11, que garantem a rastreabilidade e a seguranca das

21 CFR Part 11 -

GAMP 5
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informagdes  (registros) existentes dentro do sistema
computadorizado.
O equipamento devera estar apto para comunicar-se com o
5.9.15 sistema de batelada (batch) através de protocolos de Requerimento N
e comunicagdo baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP, Interno
Profinet, Modbus TCP, etc.).
O sistema devera estar apto para trabalhar simultaneamente em
5916 conjunto com outros equipamentos (receber e enviar dados) Requerimento |
e 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
5917 sistemas computadorizados no site do Butantan através de Requerimento |
e protocolos de comunicagcdo baseados em ethernet (OPC UA, Interno
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).
O equipamento devera possuir switch(s) de conex&o gerenciavel
Layer 2, com no minimo 2 portas GB e atender aos protocolos
industriais CIP, Ethernet/IP, Profinet e/ou Modbus/TCP com Requerimento
5.9.18 : . - I
suporte a Nat. O(s) switch(s) necessario(s) para composigao do Interno
equipamento e/ou sistema deve(m) ser obrigatoriamente
gerenciavel(is).
Devera ser fornecida uma lista (Tabela de Comunicagcdo) com
dados e pardmetros possiveis de serem exportados
(enviados/solicitados) para comunicagdo com outros sistemas no Requerimento
5.9.19 . . ~ I
site do Butantan, bem como informagdes de rede, protocolo, Interno
padrdo elétrico, meio fisico, etc., necessarias para a
comunicacgao.
O sistema devera permitir autenticacdo do usuario via Active Requerimento
5.9.20 : N
Directory do Butantan. Interno
O sistema devera gerar e compartilhar graficos e relatérios com
informagdes necessarias ao usuario, como por exemplo: dados R .
~ . . g A equerimento
5.9.21 | de produgéo por periodo determinado, graficos de tendéncia, | N
o : . ~ . : nterno
relatérios de performance do sistema, configuragées, Audit trail,
relatério de alarmes e falhas, entre outros.
Os relatoérios deverdao reportar os processos executados .
. . e . Requerimento
5.9.22 | (organizados conforme necessidade especifica do usuario), bem N
) o Interno
como a trilha de auditoria.
O sistema devera permitir backups periddicos para evitar que Requerimento
5.9.23 . N
falhas ocasionem a perda de dados. Interno
5.9.24 Os backups devem estar sempre disponiveis e integros para Requerimento N
e restaurar o sistema caso seja necessario. Interno
5.9.25 Se o sistema possuir banco de dados integrado, devera manté-lo Requerimento N
e sempre disponivel para gravagdes e leituras. Interno
Se o0 sistema possuir banco de dados integrado, sua Requerimento
5.9.26 | . ~ . . : N
implementacdo devera ser feita de forma organizada e Interno
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estruturada, permitindo que expansdes futuras sejam realizadas
sem a necessidade de refazer o sistema.
O sistema devera garantir a seguranga dos dados gerados na
5.9.27 | operagdo, permitindo que apenas usuarios com acesso | 21 CFR Part 11 I
adequado possam fazer uso das informagdes.
O fornecedor devera prover toda a infraestrutura (eletrocalhas,
5.9.28 eletrodutos, suporte e demais acessorios) para perfeita Requerimento |
e interligacdo dos cabos e instalagdo dos instrumentos e Interno
equipamentos que fazem parte do sistema a ser fornecido.
O fornecedor devera prover todos os cabos de sinais,
alimentacgdo e redes além de todas as mangueiras pneumaticas, R .
- - - : equerimento
5.9.29 | caso necessario, e outros materiais utilizados no sistema de Interno I
automacao para a interligagdo dos dispositivos, sensores,
instrumentos e equipamentos com os painéis de automacgao.
5.9.30 O fornecedor devera verificar a atenuacao de ruidos nos sinais Requerimento |
- elétricos e utilizar cabo isolado com shield. Interno
O fornecedor devera entregar, no minimo, as seguintes
documentagdes de Engenharia, se aplicaveis ao equipamento:
- Especificacao Funcional do Sistema;
- Especificagdo de Hardware;
- Especificacdo de Software;
- Manual de Operacgao;
- Diagrama de Rota de Cabos;
- Diagrama de Painéis; Requerimento
5.9.31 | - Lista de Alarmes; Interno N
- Lista de Entradas e Saidas;
- Lista de Instrumentos;
- Lista de Materiais e Infraestrutura;
- Lista de Cabos;
- Lista de Cargas de Automacao;
- Arquitetura de Automacao;
- Tabela de Comunicacao;
- Relatério de Comissionamento.
Devera ser entregue o data-book completo dos sistemas Requerimento
5.9.32 | ofertados, com laudos de testes de comissionamento e start-up Interno |
dos sistemas de automacao e instrumentagao.
Os softwares (CLP, IHM, supervisorio) e os drivers de Requerimento
5.9.33 | computadores e periféricos deverao ser fornecidos integralmente ql I
. nterno
ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso.
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5.10. Tecnologia da Informagao — Suporte Ti

Item Descrigao Referéncias Classificacao

Caso a plataforma proposta necessite de um computador para
operagao do software, o mesmo devera ser igual ou superior,
processador core |7, 16Gb de memdria RAM, SSD 500GB devera Requerimento

5.10.1. | ser compativel com o sistema operacional Microsoft Windows 11 Interno I
Pro em plataforma de 64 bits e devera estar pronto para uso
inclusive com as licengas e acessorios necessarios para o correto
funcionamento.
Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros a .
. ~ X ~ i . Requerimento

5.10.2. | instalagéo e configuragcdo dos mesmos devera ser feita pela Interno I
empresa contratada.
Em caso de necessidade de utilizagdo de computador, os
requisitos minimos e desejaveis deverdo ser entregues pelo
fornecedor, para que, por questbes de padronizagdo, possa ser R .

. S = . equerimento

avaliada a possibilidade de uso de computador padrao fornecido

5.10.3. . = Interno I
pela Tl. Somente nos casos onde a configuragdo 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.

5.11. HVAC (Projetos e Obras)
Item Descrigao Referéncias Classificagcao
5.11.1 O fornecedor devera informar a dissipacdo térmica dos Requerimento |

equipamentos.

Interno

5.12. Tecnologia da Informagao — Governanga de TI

Item Descrigao Referéncias Classificagcao
Caso haja aquisicdo de software, o mesmo devera suportar e | RDC 658/2022
5.12.1. | implementar, no minimo, 0s seguintes niveis de controle de IN N° 134/2022 N
acesso: Administrador, Operador e Visualizador. CRF 21 Part. 11
RDC 658/2022
5.12.2. | Trilha de auditoria. IN N° 134/2022 N
CRF 21 Part. 11
O Fornecedor devera disponibilizar a documentagcdo completa do
512.3. sistema, incluindo o Manual/Procedimento de Administragao, e Requerimento |

prover o treinamento técnico necessario para a equipe de TI
responsavel pela gestdo e manutengao do sistema.

interno
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.12.4.

O Fornecedor devera fornecer o Acordo de Nivel de Servico (SLA)
para o atendimento de incidentes, bem como os respectivos
canais de suporte técnico.

Requerimento
interno

5.13. Tecnologia da Informagao — Infraestrutura de TI

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O sistema devera ser implementado com Active Diretory desde a
5.13.1 versao disponivel no Windows Server 2022 até a versdo mais | Requerimento N
U0 | atual do Windows Server no momento de entrega dos produtos Interno
prontos para uso.
Software devera ser fornecido preferencialmente no formato Web | RDC 658/2022
5.13.2. | ndo havendo essa possibilidade devera ser no modelo IN134/2022 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 informagbdes que tém finalidade de backup e RDC 658/2022
5.13.3. | recuperagao das configuragdes e Ndados_ gerados pelo IN134/2022 N
equipamento. Os mesmos dados que sao enviados para pasta
compartilhada na rede, devem suportar o envio para pen-drive CRF 21 Part. 11
através de portas usb disponiveis no préprio equipamento
(computador acoplado ao equipamento que sera operado e
gerenciado).
Criacdo de Ambiente de Desenvolvimento/Homologagéo de
5.13.4 Aplicagdo e Banco de Dados para validagdo e alteragbes Requerimento N
U7 | necessérias para garantir o funcionamento dos aplicativos em Interno
producao.
Software com nivel de controle de acesso pelo menos de | RDC 658/2022
5.13.5. | administrador, Operador e Visualizador. IN134/2022 N
CRF 21 Part. 11
Trilhas de auditoria. RDC 658/2022 N
5.13.6. IN134/2022
CRF 21 Part. 11
Havendo necessidade de conexdo a rede de dados através de
comunicacdo sem fio, devera ser realizado site survey
apresentando recomendagdes sobre quantidade de pontos de R .
L . - . equerimento
5.13.7. | acesso necessarios e melhor posicéo de instalagdo das antenas N

e fornecidos os pontos de acesso homologados para uso na
instituicdo (atualmente fabricante Ubiquiti modelo Unifi AP AC M
PRO com PoE).

Interno
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CODIGO/VERSAO: | ERU-0045-00

DATA DE

APROVAGAO: 15/05/2026

Item Descrigao

Referéncias

Classificagao

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

5.13.8.

ABNT NBR
16415:2015

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

5.13.9.

RDC 658/2022
IN134/2022
GAMP 5
Requerimento
Interno

Documentagao apresentando o diagrama de conectividade entre
os computadores, servidores, estagdes de engenharia, servigos
de rede, servigos de internet, tais como e-mail, atualizagdes do
S.0. etc. Assim como informagdes técnicas detalhadas como
enderegamento de rede ip, protocolos de comunicagao
utilizados.

5.13.10.

Requerimento
Interno

Em caso de algum impedimento de instalagéo de ferramentas de
seguranga como Antivirus, fornecer documentagdo para a
conexdo 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.

5.13.11.

Requerimento
Interno

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

Devera possuir no minimo duas fontes de alimentagéo 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
memodéria) para a implantacéo.

5.13.12.

Requerimento
Interno

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

5.13.13.

Requerimento
Interno

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

5.13.14.

Requerimento
Interno
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

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.

5.13.15.

Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros a
instalacdo e configuragdo deles devera ser feita pela empresa
contratada, obedecendo os requisitos de segurancga vigentes.

Requerimento
Interno

5.13.16.

E necessaria a instalacdo de um computador DEDICADO para
utilizacédo exclusiva do software. Sendo vedada a utilizacdo do
computador para outros fins que ndo sejam a execug¢ao do
software, analise ou outros processos relacionados ao software
de gerenciamento de dados do equipamento a ser instalado,
quando assim o seja.

Requerimento
Interno

5.13.17.

O usuario devera validar com a equipe de Tl a necessidade de
fornecimento de computador compativel com a aplicagao, dentro
das especificacdes delas. A referida area fara a analise a fim de
confirmar se o computador padrao da instituicdo atende a
demanda de execugdo da aplicagdo ou se sera necessaria a
aquisicdo de computador com configuracao especifica.

Requerimento
Interno

5.13.18.

Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que atuem em
alta disponibilidade: Microsoft SQL Server 2022 ou 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 instalagao,
configuracdo e o suporte para fins de correcdo, melhorias, e
manutengao por no minimo 2 anos.

Requerimento
Interno

5.14. Utilidades (Projetos e Obras)

Item Descrigao Referéncias Classificagao
A proponente devera informar a vazdo, consumo, pressao, Requerimento

5.14.1. | temperatura e qualidade das utilidades nas condi¢des minima, qlnterno I
normal e maxima.
A proponente devera disponibilizar desenho dimensional do Requerimento

5.14.2. | equipamento indicando as posi¢gdes das conexdes das utilidades qlnterno I
e informar a dimenséao e tipo de conexao.
A automacgao e monitoramento das utilidades como transmissor

5.14.3 de pressdo e temperatura, medidor de vazdo, abertura e Requerimento INF

fechamento automatico da valvula das utilidades n&o é escopo da
disciplina de utilidades.

Interno
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

Em cada ponto de utilidades possui valvula de bloqueio manual.

Requerimento

7barg (ponto de uso)
- Sistema de cromatografia para coluna agitada e coluna
empacotada:
e 1 ponto de ar comprimido instrumento: 3 Nm3*h @6-
7barg

Interno

5.14.4. | Adicionalmente para fluidos compressiveis é disponivel valvula Interno INF
reguladora de pressdo com mandmetro.
E escopo do forr)ecedor a automag:_ao e controle das utilidades e Requerimento
5.14.5. | para pleno funcionamento do equipamento de acordo com as Interno I
utilidades disponiveis.
E d’e €sCopo d’o_ fornecedgr 0s a~daptfadorc_as d~e conexdes e Requerimento
5.14.6. | flexiveis necessarios para a instalagao e interligagdo com o ponto Interno I
de utilidade disponivel.
As utilidades disponiveis sao:
- Coluna agitada:
e 1 ponto de ar comprimido de processo: 15 Nm?3*h @6barg
- Empacotador de coluna cromatografica:
5.14.7 e 1 ponto de ar comprimido instrumento: 15 Nm*h @5,5- Requerimento |

5.15. Arquitetura Industrial (Projetos e Obras)

Item Descrigao Referéncias Classificagcao
As dimensdes do(s) equipamento(s) e suas areas operacionais
devem ser compativeis com as dimensodes da sala.
A érea disponivel devera abrigar: R . ¢
5.15.1. ¢ O equipamento e seus acessorios, pés ou suportes; eqllrj1(ta<arlrrr]11:n 0 I
e Espacgo para operagéo e manutengao (avaliando o layout
proposto);
e Espago para utilidades necessarias sem impactar a
operagao do equipamento.
O fornecedor devera disponibilizar em sua proposta técnica o
desenho técnico do equipamento no formato dwg/pdf, assim como Requerimento
5.15.2. | divulgar todos os pontos criticos relacionados a sua instalacao qlnterno I
que possam impactar no layout e/ou acesso do equipamento
(afastamentos, conexdes, entre outros).
O desenho técnico devera conter: :
515.3. Requerimento |

e Indicar o equipamento em planta baixa e elevacéo;

Interno
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

e Cotas (largura, altura, profundidade - medidas internas e

externas) em metros/centimetros ou milimetros;

o Posicionamento do equipamento e seus acessorios, pés

ou suportes;
e Abertura de portas e/ou acessos de manutengao;

e Posicionamento de painéis de comando (caso tenham).

5.15.4.

O Fornecedor devera indicar o dimensional cotado do maior
maodulo do equipamento para analise de rotas de acesso. No caso
de projetos ja elaborados, devera avaliar as rotas de acesso
disponiveis.
Também devera prever quaisquer desmontagens necessarias de
forma a atender as dimensdes disponiveis de movimentacao
conforme item 5.14.5.

Requerimento
Interno

5.15.5.

O fornecedor devera considerar as seguintes premissas para o

acesso do equipamento:

Pé direito da sala: 3,00m;
Pé direito livre abaixo dos shafts superiores: 2,55m;
Largura livre da rota de acesso: 2,55m;

posicionamento do equipamento.

A altura limite para entrada do maior moédulo do
equipamento é 2,90m, incluindo carrinhos e/ou outras
ferramentas necessarias para realizar a movimentagao e

Requerimento
Interno

5.16. Seguranca do Trabalho (SEG)

Item Descrigao Referéncias Classificagcao
O projeto devera atender as normas técnicas de seguranca
5.16.1. . ~ " PR NR 10 I
em instalagdes elétricas, quando aplicaveis.
5.16.2. Na aquisicao de equipamentos . _eletrlcos devem ser NR 10 |
considerados o aterramento a ser utilizado.
5.16.3. Os equipamentos elétricos devem ser protegidos contra NR 10 |
sobrecarga.
5.16.4 O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo devera NR-15 |
777 | gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA). Anexo n° 01
O conjunto (equipamento / acessorios) ndo devera possuir
qualquer componente exposto que possa oferecer risco aos
5.16.5. | seus usuarios. Havendo risco, o conjunto devera ser NR 12 I

protegido mediante uma protecdo adequada, pratica e
operacionalmente eficaz.
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Item Descrigao

Referéncias

Classificagao

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

NR 12

O equipamento, em sua concepgao construtiva e
operacional, devera ser ergondmico, com posigdes
5.16.7. | acessiveis para utilizagdo, manutencdo e calibracdo de
modo a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesbes
por Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

O manual do equipamento devera ser em lingua portuguesa
5.16.8. | e contemplar informagbes de seguranga especificas para
instalacdo, operacdo e manutengcdo do mesmo.

NR-12

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

5.16.9.

NR 26

Os equipamentos ou servigos contratados deverao empregar
tecnologia que possibilite a conservagao e o uso racional de
energia. Apresentando o melhor desempenho sob o ponto de
vista de eficiéncia energética.

5.16.10.

DECRETO
ESTADUAL n°
45.765/2001

INF

5.17. Elétrica (Obras e Projetos)

Referéncias

Classificagcao

Item Descricao
O proponente devera informar os seguintes itens:
* Poténcia;
5.17.1. | « Tensao;
* Corrente;

* Numero de fases.

Requerimento Interno

O sistema de cromatografia devera operar com tenséo de

5.17.2. 220 v e frequéncia de 60 Hz. Requerimento Interno INF

5.17.3. A coIAunq agitada devera operar com tensdo de 220 V e Requerimento Interno INF
frequéncia de 60 Hz.

517.4 O empacotador cromatografico de coluna devera operar com Requerimento Interno INF

77 | tensdo de 440 V e frequéncia de 60 Hz. q

5.17.5. Pacotes de forneszlment,o _deverao ser gntregues com tOdNOS Requerimento Interno N
os cabos e conexdes elétricas necessarias para a instalagao.
Quando aplicavel, a instalacdo de motores e alimentadores

5.17.6. devera ser verificada quanto a polaridade, configurages de NBR 5410 N

relés de protegdo térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecéao.

Informagbes e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.

E proibida a publicidade deste contelido sem autorizagéo formal do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.

Pagina 46 de 48




FUNDAGI\O{ §§
BUTANTAN -

FUNDAGAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma cié&ncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

C(: QUALIDADE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO

TiTULO: SISTEMA DE CROMATOGRAFIA INDUSTRIAL COM COLUNA AGITADA

CODIGO/VERSAO: | ERU-0045-00

DATA DE

APROVA(;AO: 15/05/2026

Item Descrigao Referéncias Classificagao

O projeto de construgdo devera assegurar que O0s

5.17.7. | componentes eletroeletrdnicos devam atender indice de | Requerimento Interno INF
protegéo IP 54.
Caso aplicavel, a instalagdo de todos os motores devera

5.17.8. | possuir um disjuntor local para utilizagdo em caso de | Requerimento Interno N
manutengao.
Todas as conexdes elétricas e cabos deverdao estar

5.17.9. | protegidos por painéis, eletrodutos, eletrocalhas, entre NBR 5410 N
outros.
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os cabos do

5.17.10. | sistema deverao correr dentro de eletrodutos metalicos ou NBR 5410 INF
plasticos.
Todos os cabos de alimentagao elétrica e controle deverao

5.17.11. | seridentificados na origem e destino conforme os diagramas NBR 5410 N
unifilares do sistema.
O projeto e a montagem de instalagbes elétricas deverao

5.17.12. | atender aos requisitos da NBR 5410 — Instalagbes Elétricas NBR 5410 INF
em Baixa Tensé&o.
O projeto, montagem e operagao de instalagdes elétricas

5.17.13. | deverao atender aos requisitos da NR 10 — Seguranga em NR10 INF
Instalagbes e Servigos em Eletricidade.
Se aplicavel, um transformador de tensao para a instalagao

5.17.14. | do equipamento devera fazer parte do escopo de | Requerimento Interno INF
fornecimento.

5.17.15. 0] plugue do cabo de allmenta_gao elétrica do equipamento NBR 14136 N
devera obedecer a norma brasileira.
Quando o painel elétrico nédo estiver acoplado ao

5.17.16. equamer_mto, a passagem dos cabos de comando e de forga Requerimento Interno N
entre o painel do equipamento e o mesmo deve fazer parte
do escopo do fornecedor

6. ANEXOS
Numero Titulo
N/A Nao aplicavel.
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