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3.16.8
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Politica de Semhas - O  sistema
computadorizado deve exigir que as senhas
tenha no minimo 8 caracteres e sejam
compostas pela combinagiio de pelo menas trés
das seguintes categorias de caracteres:

1. Letras maidsculas (A a Z, com marcas
diacritico, caracteres gregos e cirilico);

2. Letras mindsculas de idiomas (a a z), com
marcas diacritico, caracteres gregos e cirflico);

3. Digitos de base 10 (de 0 a 9);

4. Caracteres ndo alfanuméricos (caracteres
especiais): (~! @ # $% A& ¥ _+="[\\ QN
[ <20

Caso 0 sistema niio exija que as senhas sejam
compostas pela combinagée de pelo menos trés
das categorias de caracteres acima, entfo, cle
deve exigir que as senhas tenham comprimento
minimo de 8 caracteres, ao invés de apenas 6
caracteres.

Isso deve impossibilitar, inclusive, que se
utilize senhas em branco.

Politica de Semhas - O  sistema
computadorizada deve exigir que as senhas de
usudrio sejam alteradas pelo menos uma vez
por ano. Senhas expiradas deverfo impedir o
acesso dos usudrios, obrigando-os a substitui-
las antes do  acesso a0  sistema
computadorizada. O Administrador  ird
parametrizar o tempo de vida da senha em 90
dias.

Politica de Senhas - Pelo menos trés novas
senhas exclusivas devem ser associadas a uma
conta de usudrio antes que uma senha antiga

Guia de Validagéo

de Sistema
Computadorizadoe

Art. 36, 38, IN
134/22

iGuia de Validaciio
de Sistema
Computadorizado

Art. 36, 38, IN
134/22

jGuia de Validaciio
de Sistema

Conceitual

Funcional

Funcional
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3.16.10

3.16.11

3.16.12

3.16.13

3.16.14

possa ser reutilizada, em outras palavras, as wés
Gltimas senhas utilizadas ndo podem  ser
reutilizadas pelo usudrio.

Politica de Senhas - O  sistema
computadorizado deve exigir que as senhas
provisérias sejamn alteradas no proximo acesso
do usudric. Ao cadastrar um NOvo USUAKIO ou
alterar a senha de um usuario ja cadastrado no
sistema computadorizado, o Administrador
devera atribuir-lhe uma senha proviséria de
forma que este usudrio seja obrigado a
substitui-la ne proximao acesso.

Politica de Senhas - Apés 3 (trés) tentativas
frustradas de acesso, 4] sistema
computadorizado deve bloquear a conta do
usudrio ¢ registrar estas tentativas, reduzindo,
assim, a possibilidade de que um usuario
descubra, por meio de tentativa e erro, a senha
de outro e venha a executar e registrar uma
operacio em seu nome.

Politica de Senhas - Apds um determinado
tempo  de  inatividade, o  sistema
computadorizado deve blequear a sessdo de
login, reduzindo, assim, a possibilidade de que
um usudrio tenha deixado seu posta de trabalho
com o sistema computaderizado aberto, & autra
venha a executar e registrar uma operaglio em
seu nome.

Politica de Senhas - Deve existir procedimento
operacional padriio (interno} que descreva as
politicas de senha adotadas.

Trilha de Awuditorin - O  sistema

Computadorizado

Ait, 36, 38, IN
134422

Giuia de
Validag3o de
Sistema
Computadorizado

Art, 36, 38, IN
134/22

Guia de Validagao
de Sistemas
Computadorizados

IN 13422

Guia de Validagao
de Sistema
Computadorizado

IN 134/22

IN 134/22

IN 134722

Funcional

Funcicnal

Funcional

Conceitual

Funcional
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3.16.15

316,16

3.16.17

3.16.18

computadoﬂzado deve ser capaz de detectar e
registrar  qualquer alteragio nos dados,
especificando seu contetido, incluindo data,
hora, usuério, campo alterado, pardmetro
original, parmetro novo e identificacio do
ponio de acesso do qual foi realizada a
madifica¢go. O registro gerado deve estar livre
de erros, completo ¢ verdadeiro, refletindo
exatamente a realidade.

Trilha de Awditoria - Preferencialmente o
Sisterna ndio deve permitir a desativagfo da
trilha de anditoria. Porém, case o sistema
permita esta agdo, ela deve estar restrita aos
administradores.

Trilha de Auditoria - O registro gerado pela
Trilha de Auditoria deve ser permanente e nio
pode ser suscetivel & modificagiio. Portanto, &
de suma importdncia que trilhas de anditoria
ndo sejam geradas ou extraidas em arquivos
editAveis, sugere-se ainda, ter sua consulia
restrita apenas a determinados niveis de acesso.

Trilha de  Auditoria -0  sistema
computaderizado deve possuir uma ferramenta
pratica e intuitiva que possibilite a emissdo e
impressdo de relatdrios legiveis e de facil
compreensio do registro perado pela Trilha de
Auditoria.

Trilna de Auditoria - Deve existir
procedimento operacional padrfio (interno) de
verificagdo da tritha de auditoria. Seu objetivo &
assegurar rastreabilidade de modificagfes feitas
no sistema.

O documento deve conter:

IN 134/22

N 134/22

IN 134722

IN 134722

Funcional

Funcional

Construtive

Conceitual
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1. Frequéncia das revisdes da frilha de

auditoria;

2. Como acessar 0s registros da trilha de

auditoria;

3. Como interpretar os registros da trilha de

auditoria;

4. Como verificar se a trilha estd funcionando

adequadamente;

5. Como detectar ndc conformidades e

situagdes de risco relacionadas aos dados

(acessos indevidos ou fora do periodo de

trabalho  do  usuario, dados  alterados

equivocadamente, ajustes sem controle e

deficiéncias).

Arquivamento - Deve existir procedimento

operacional padrio (intemo) de arquivamento

dos dados do sistema.

{ documento deve abranget:

1. Quais dados s@o arquivados;

2. Aonde os dades arguivados sdo

armazenados;

3. Periodo de retengio do arquivamento;

3.16.19 4. Método de arquivamento dos dados; N 134/22 Conceitual

5. Métodc de consulta dos dados arquivados;

6. Definigo de quem pode arquivar dados e
quem pode consultar dados arquivados:
7. Previsio de casos em que os dados do
sistema devem ser arquivados, por exemplo,
aposentadoria do sistema, expurgo de dados em
bance de dados para melhoria de pertormance
ou vpara liberagdo de recursos  de
armazenamento, ete.
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3.16.20

3.16.21

3.16.22

3.16.23

3.16.24

Backup e Restauragio - 0O sistema
computadorizado  deve, preferencialmente.
possibilitar o agendamento de backups
autométicos programados para ocorrer em
intervalos regulares definidos pelo
Administrador. Embora, backups manuais
sejam tolerados, deve existir periodicidade de
realizagdio, verificagdio e controle de modo a
constatar que estdo  sendo  realizados
adequadamente.

Backup e Restauraciio - As copias de backup
devern conter todos os dados necessdrios i
restaurago da operacionalidade do sistema
computadorizado ¢ a reconstrugfo completa das
informagbes  armazenadas pelo  sistema
computadorizade. Os dades de arquivamento
também devem estar contidos nas cdpias de
backup.

Backup e Restauragio - Preferenciaimente os
backups devem ocorrer em segundo plano
(background) com o sistema computadorizado
em funcionamento, para nfio atrapalhar a
operagio do usudrio. Porém, desde que ¢ tempo
demandado para sua conclusiio ndo impacte
significativamente na cperagdo (uma hora de
tolerdncia), backups em primeiro plano sdo
aceitiveis.

Backup e Restauragfio - Os dados de backup
devem ser armazcnados em local seguro e
separado do sistema computadorizado.

Continuidade da Operagao - Devera existir
planc de confingéncia em caso de desastre. Este
planc devera estar descrito em procedimento

N 134/22 Funcional

Construtivo/funcion
al

IN 134/22

IN 134/22 Funcional

N 134/22 Construtivo

Subsecdo XI11
IN 134/22

Conceitual
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3.16.235

3.16.26

3.16.27

3.16.28

3.16.29

interno adequado e representar a continuidade
da operaglio enquanto a recuperagic ndc €
realizada.

Continnidade da Operacio - Deve existir um
planejamente de recuperagdio em caso de
desastre ¢ as estratégias definidas para rdpida
recuperagiio ¢ continuidade da operagfio. Este
plangjamento  deverd estar descrito em
pracedimento (interno) adequado, que deialhe
as agbes a serem adotadas para que o sistema
computaderizado volte a operar em ambiente de
produgio.

Receifas - Os operadores de méquina nao
devem ter permissio para criar, alterar, excluir
ou autorizar receitas de fabricacio eletrbnica.
Estas agdes devem ser realizadas por pesscal
capacitado em nivel de acesso superior.

Receitas - Alteragbes em receitas de fabricacdo
devem ser devidamente registradas ¢
versionadas, de modo a manter a rastreabilidade
do que esta sendo alterado. Quando o sistema
ndo permitir 0 conirole de versionamento, este
controle deverda ser feito através de
procedimento.

Receitas - Deve existir procedimento
cperacional padrfio (interno) que descreva a
forma correta de utilizagdo do sistema
computadorizade pelo usuério final, incluindo o
processo de gerenciamento de receitas, que
deve conter, denire outras caisas, ¢ padrio de
nomenclatura utilizado nas receitas.

Relatérios - Os relatérios devem ser emitidos
em formato ndo editavel e nio devem ser

Codigo Tipo de Cépia
0011 - 2024
| Emissio Revisdo
ABR/2025 002
Subsegdio X11
Conceitual
IN 134/22
Art. 3% ¢
Subsecide VI, IN Funcional
134/22
Art. 39 ¢
Subseg8o V1. IN Funcional
134722
Art.3%9e
Subsecdo VI, IN Conceitual
134/22
Guia de Validaqéo Funcional

de Sistema
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ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Enissdo

Revisiio

ABR/2025 002

3.16.30

3.16.31

3.16.32

3.16.33

3.16.34

31635

3.1636

passiveis de serem exportados ou salvos em
formatos editaveis. Quando a exportagio for
permitida para formaio editdvel, esses dados
n3o devem ser uiilizados para tomada de
decisdo.

Relatdrios - Os relatdrios devem conter, em
todas as pdginas, 2 data e a hora que a
impressdo fo realizada ¢ o nome do usudrio
que realizou a impressio.

A emissfio ¢ impressdo deverd ser realizada por
pessoal autorizado contendo data e hora da
impressdo.

Relatérios - O registro das informagdes deve
ser realizado a cada lote ¢ deve estar habilitado
de forma permanente. Apenas o administrador
deverd possuir o privilégic de desabilitar o
relatorio quando aplicdvel.

Infraestrutura e Suporte - O sistema
computadorizada deve ser copmpativel com
software antivirus BITDEFENDER.

Infracstrutura e Suporte - O hardware do
sistema (computadores servidor e clientes)
atender aos requisitos minimos
especificados pelo fornecedor do sistema.

devera

Infraestrutura e Suporte - Deve ser
disponibilizada midia de instalagiio do sistema
contendo todos os instaiadores necessdrios &
reinstalacio do sistema computadorizado na
mesma versdo utilizada pa ocasifio da
validagdo.

Infraestrutura e Suporte - Deverd existir

Coemputadorizado

Guia de Validagdo

de Sistema

Computadorizado

Guia de Validagao

de Sistema

Computadorizado

Guia de Validacio

de Sisterna

Computadorizado

Interna

Interna

Interna

Subsec¢fio IX, IN

Funcional

Funcional

Funcional

Construtivo

Construtivo

Construiivo

Conceitual
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suporte em caso de manutengdes do sistema, 134/22

bem coma auxilio nas investigacfes de desvios

e propostas de melhorias. Este suporte poderd

ser interna ou terceirizado.

Infracstrutura ¢ Suporte - Devery estar

disponivel toda  documentacfic  técnica

proveniente de terceiros ou elaboradas o .

3.16.37 Art. 13, IN 134/22 Conceitual

internamente com o objetivo de definir
funcionalidades, infraestrutura e utilizagdo do
sistema computadorizado.

3.17 Requisitos de Funcionalidade do Software

{tem

Descrigito

Referéncia

Classificag¢io
Item

3171

3.17.2

3.17.3

3.174

3175

Q sistema operacional do computador
industrial deve ser ¢ Microsaft Windows 10
PRO ou superior, entregar discos originais ¢
licenca.

Software: O fornecedor deverad dispontbilizar
pré-requisitos de seffware, quando necessdrio.

Software: Para softwares proprietdrios ou
embarcados, o fornecedor devera apresentar um
plano de revisdes e atualizagBies do sofiware,
juntamente com o plano de testes para aplicar
alteracies ou atualizagbes quando necessario.

Software: Qs softwares devero conter controle
de acesso com nivel de permissdes.

Software; Os soffwores deverfio realizar
integracio com nosso servidor de Active

N/A

Interna

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Construtivo

Inforrmativo

Construtivo

Construtivo
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|  ABR/2025 002

3.17.6

3.17.7

3.17.8

3.17.9

3.17.10

3.17.11

3.17.12

3.17.13

3.17.14

Direciary (AD) a fim de importar a lista de
usudrios devidamenie cadastrados em nossa
rede corporativa para ¢ue sejam herdadso todas
as politicas de seguranca impostas pelo nosso
AD.

Software: 0s Softwares devem atender a
Legislagdio Sanitaria — IN 134/22, no tocante ao
controle de niveis de acesso por senhas.

Software: Os Softwares devem atender a
Legislagdo Sanitdria — IN 134/22, no tocante ac
registro de alteragdo de dados criticos com a
descri¢io da razfo {audift trail)

Software: Dados gerados por equipamentos
devemn ser salvos em pasta compartilhada em
nossa rede de dados corporativa para
visualizagdo e impresséio posteriores.

Software; Deverdo ser fornecidas cdapias dos
instaladores dos seffwares fornecidos.

Software: O fornecedor deverd contemplar um
ambiente de homologag8io {caso necessario e
possivel}.

Software: O sistema deverd prover Jogs de
seguranga de aplicagdo ¢ ¢rros.

Software; O sistema deverd ser compativel com
o sistema de antivirus da BitDefender Endpoint
Securify.

Software: O fornecedor devera prover
atualizagdes de seguranca ao sistema.

Software: Todos os dados devem ser trafegados

[nterno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Construtive

Construtivo

Conceitual

Construtivo

Construtivo

Construtiva

Construfivo

Construtivo

Construtivo
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3.17.15

3.17.16

31717

3.17.18

3.17.19

3.17.20

3.17.21

3.17.22

e armazenados utilizando criptografia.

Software: O sistema deverd possuir um ciclo de
desenvolvimenta  segurc  compreendendo
protegio para as 10 vulnerabilidades mais
conhecidas do OWASP.

Software: O sistema devera ser compativel com
o sistema de backup da companhia CodianSofi.

Software: O fomecedor deverd contemplar
ferramentas de backup e limpeza de dados, s¢
necessario.

Licenciamento de Software: Deverdo ser
fornccidas as licencas ou certificados de
auiorizagdo para utilizaglio dos sofnwares,
quando aplicivel.

Licenciamento de Software: Caso haja
aquisicdo de softwares e o fomecedor seja o
desenvolvedor, ¢ mesmo devera comprovar o
registro do sofiware no INPL

Licenciamento de Software: Caso haja
aquisigiio de softwares e o fornecedor nio seja
o detentor, deverd comprovar a permissio de
distribuicio e venda. A documentagdo ¢€
necessiria para comprovagiio de autenticidade e
direitos autorais.

Licencizmento de Soffware: Deverdo ser
fornecidas cdpias e licencas ou certificades de
autorizaglio para utilizacio dos soilwares,
quando aplicavel.

Documentag¢iio: Fornece documentacio para
identificagio de localizag8o & identificagdo de

Cédige Tipo de Copia
0011 - 2024
Ewissdo Revisho
ABR/2025 002

Interne Construtivo
Interno Construtivo
Interno Construtivo
Interno Comnstrufiva
Interno Construtivo
Interno Coenstrutivo
[nterno Construiivo
[nterno Conceitual
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ou ser compativel com adaptadores wi-fi USB.

Cadigo Tipoe de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titulo - Emissio Revigao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE ABR/2025 002
:. ENVASE PARA MEDICAMENTOS ]
todos os componentes de rede envolvidos bem
como ¢ encaminhamento dos cabos.
Documentagiio: O fornecedor deverd entregar
documentacio  As-Builr  dos  servicos EIA/TIA TSB 67,
executados, devendo elaborar uma
. . TSB 75, TSB 95, .
3.17.23 documentagdo final que reflita fidedignamente Informative
: R . . EIA/TIA 568-A-1
a obra concluida que deverd incluir memorial
. . aA-5
descritivo, tabela de ramais e pontos de dados,
ARTSs e plantas.
[A/TIA TSB 67,
Docnmentaclio: As plantas “As Bwilf” deverio % SB 75. TSB ; 5
3.17.24 ser entregues impressas em papel sulfite e em ELAJTL& S68-A 1 [nformativo
FEN DRIVE, no formato DWG.
aA-5
Documentaciio: O fomecedor deverd fornecer
documentacfio. em idioma portugués hrasileiro,
3.17.25 dos  procedimentos  para  execugfio de Interno Construtivo
operagio e manutenglio  dos  equipamentos
fornecides.
Acompanhamento Técnico: O fornecedor
3.17.26 deveraf d1spon~|blhzar acompan amn-tfntc.r técnico Inferno Conceitual
para instalagio e necessidades técnicas nas
configuragtes.
Acompanhamento Técnico: As instalagdes e
configuragdes devem ser acormpanhadas por um .
31227 responsdvel de TI1. e da Engenharia do Laterno Informativo
LAFEPE
Rede de Dados:Os equipamentos deverdo
3.17.28 conter placa wi-fi integrada, quando possivel, Interno Congceitual
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAQ DE SISTEMA DE

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissio

Revisio

ABR/2025 002

4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

Item

Descrigio

Referéncin

Classificaciio
Ttem

4.1.

D equipamento, durante o seu funcionamento
néio deverd gerar um nivel de ruido acima de
80 decibéis (dBA).

NR 15
ANEXO 1

Construtivo

4.2,

0 equipamento devera possuir um design que
permita um nivel de iluminagio no campo de
operacdo de 500 Lux.

FUNDACENTRO
NHO 11

Construtivo

4.3.

O calor gerada pela operagdo do equipamento
deverd  assegurar & manutengio  de
temperaturas no ambiente de trabalho definida
ng item 3.4.2

[tem 3.4.2.

Construtivo

4.4,

Q conjunto (equipamento/acessarios) nio |
devera possuir henhum componente exposto
que possa oferecer risco aos seus usudrios,
Havendo risco, o conjunto deverda ser |
protegido mediante uma protegiio adequada,

pratica e operacionalmente eficaz.

NR 12

Construtivo

4.5.

| Equipade com um ou mais dispositives de

parada de emergéncia, por meio dos quais
possam ser evitadas situagcles de perigo
latentes e existentes.

NR-12
Item 12.6.1

Construiivo

4.6.

O equipamento, em sua concepgio construtiva
¢ operacional, totalmente
ergondmico de mode a evitar doengas
ocupacionais causadas por Lesdes por Esforgo
Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

deverga  ser

4.7.

Identificagdes de perigo € alerta deverdo estar ‘

devidamente fixada em locais visiveis pelos
usuérios em portugués.

NR-17

NR 12
NR-26

Construtivo

Construtivo

4.8,

Instrumentos de seguranga deverdo  ser
instalados. Devidamente calibrados e testados
quanto & sua eficiéncia de atuagfio por meio de
ART.

NR-10NR-12

Construtivo
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Tipe de Copia

Thtulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

; ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissda

Revisio

ABR/2025 | 002

4.9,

Quando aplicdvel, tubulagbes e superficies
quentes devem possuir isclamento térmico
para evitar queimaduras nos operadores ¢
técnicos de manutengio do equipamento.

NR-12

Construtive

4.10.

O equipamento devera atender os itens
dispostos na norma NR1C.

NR-10

Construtive

4.11.

Deverad haver boido de emergéncia para &
parada imediata do equipamento.

NR-12

Construtivo

412

Fornecedor deverd disponibilizar um Laudo |

de Inspegdo de Seguranca elaborado e
assinado por Engenheiro Habilitado ¢ com
recolhimentc de ART (Apotagio de
Responsabilidade Técnica) correspondente.

- LEI N® 6.496
- RESOLUCAON®
359 CONFEA

Conceitual

4.13,

As instalagBes devem atender o estudo de
classificacdode dreas, se aplicavel.

NR10, NR20 ABNT
NBR
600.79-0

Funcional

4.14.

A exposigie do equipamento a atmosfera com
vapores orginicos, acidos € bases efou ao
derramamento acidental nio deverd provocar
explosdo, choque elétrico ou quaisquer danos
a0 usudrio. Havendo risco, todo o conjunto
deverd possuir uma protegio adequada,
prética e operacionalmente eficaz.

N/A,

Construtivo

4.15.

Q fornecedor deveri atender integralmente a
NR-12.

NR-12

Conceitual

4.16.

O manual do equipamento devera
contemplar informagdes de  seguranga
especificas para instalagho, operagdo e

manutengio. (Em Lingua Portuguesa)

NR10 e NR12

Conceitual

4.17.

Sc aplicivel, instalar na sala sistema de

exaustdo eficaz para a liberagio de vapores
presente na mesma.

NRZ0

Funcional

4.18,

Se aplicdvel, instalar na sala tomadas e

luminarias com  blindagem a prova de
explosdo.

NR 10,
NL20

Funcional

| Prever travamento ¢ abertura (dispositivo) nas

4.19. ~
| protegdes

moveis que dio acesso a zona

NR12

Construtivo
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Emissfio

ABR/2025

Revisfio

operacional;

4.20.

Quando aplicavel, o Fomecedor devera
garantir a total seguranga do equipamento em
relagdo a vazamentos do ambiente interno do
equipamento para o ambiente externo (sala e
Meio Ambiente) durante todas as operagdes,
incluindo: produgio, manutencdo,
lavagem/descontaminagéo, etc.

NR20
Lei: 99%/76 Decreto
8468/7%

Funcional

4.21.

Tedos 0s equipamentos devem ser aterrados
de acordocom projeto.

NIZeNRI10

Funcicnal

422,

Se aplicavel, o equipamento deve atender o
laudode classificagdo de areas controladas.

ABNT NBR603.79-0
NRIONE20

Funcioanl

4.23.

A fabrica¢do da maquina deverd seguir todas
as normas internacionais de seguranga, bem
como sgarantir que as normas brasileiras
{NR’s) sejam cumpridas na integra, como
por exemplo NR-10, NR-12, NR-135, NR-17,
¢ outras aplicaveis.

NRIONRIZNRIS
NR17

Canstrutivo

Se aplicavel, maquinas e equipamentos
importados devem atender as Nermas NC e
[EC

CE [EC

Conceitual

5. REQUISITOS DE ENGENHARIA

Item

Descrigio

Referéncia

Classificacfio

Item

5L

, A contratada deverd elaborar desenhos detalhados

dos sistemas & acessdrios, com o layout para
instalacéio e operacdio do equipamenio; Projeto

para alimentagio elétrica dos sistemas e acessorios

de producéo e utilidades.

[nterno

|

Construtivo
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ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissdo

ABR/202%

Revisio

002

5.2

As dimensées estiticas ¢ operacionais de
equipamento deverdio ser compativeis com as

dimenses das salas descritas no item 3.4.1.

Interno

Construtivo

5.3.

O fomecedor deverd fornecer previamente todos

os consumos de utilidades necessérios ¢ avaliar

em campo se atendem 208 respectivos requisitos.

Interno

Construtivo

34

Todes 0s componentes de sistema deverdio estar
devidamente identificados (TAG) conforme

padric do fornscedor.

Inierno

Construtivo

3.5

Todos os desenhes dimensionais e diagramas de
instrumentacdo deverio ser preparados em

Autocad ou similar.

Interno

Construtivo

5.0

| O projeto de construgdio deverd assegurar que 0s

componentes eletrénicos devem atender indice de

protegio solicitado.

Interno

Construtivo

5.7

Deverfio ser fornecidos desenhos dimensionais em
formate padrio ABNT ou norma europeia e/ou
americana e/ou  similar, que atendam as

regulamentagdes brasileiras.

RDC 638/2022

Construtivo

5.8.

Deverdc ser formecidos desenhos As Buill, com

identificagéo fotal de TAGs.

[riterne

| Construtivo

T

n
e

Deverd ser fomecida lista de componentes
(componente, modele, fabricante) com link para

os desenhos As Built.

Interne

| Construtivo

5.10.

Deverdo ser fornecidos diagramas elétricos e

pneuméticos com lista de componentes (com

modele, fabricante e TAGs), identificando

Interne

| Constriivo
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Emissio

Revisiic

ABR/2025 002

simbeolos e cédigos relacionados confemplando
referéneia cruzada com os P&ID’s. Os desenhos
deverde possuir legendas que permitam o perfeito

entendimento dos mesmos em idioma portugués.

3.11.

Deverdo ser fernecidos requisitos necessarios para
instalagdo dos sistemas e acessorios na planta do

LAFEPE.

Interno

Construtivo

3.12.

Deverfio ser fornecidos cerfificados  gerais
(materiais de construgio dos componentes,
calibracio de instrumentos, etc.) em lingua

portuguesa,

RDC 658/2022

Construtivo

3.13.

Deverfio ser fornecidos protocolos de testes
mecinicos ¢ elétricos efetuados nos sistemas e
acessérios nas instalagbes do fabricante. Esses

documentos devem estar no idioma portugués.

RDC 658/2022

Construtivo

3.14.

Deverio ser fornecidas as especificactes
funcionais dos sistemas e acessorios em idioma

portugués.

Interno

Construtivo

5.15.

Deverdo ser formecidas listas de alarmes e
intertravamentos do sistema de controle, quando

aplicavel.

Interno

Construtivo

5.10.

Deverfio ser fornecidas listas de cntradas e saidas

analégicas e digitais, bem como tcda

documentagdo especifica. Tais documentes devim

ser domecidos para realizagio do FAT,

Intermo

Construtivo

5.17.

Deverd ser contemplada uma conexiio para |
interface futura com sistema de gerenciamento de |

produgde tipo ERP (Enterprise Resource |

Interno

| Construtivo
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Emissiie

Revisfio

ABRA20Z5 002

Planning) ou PRE (Planejamento de Recusrsos da

Empresa).

5.18.

Em caso de proteciio por senhas, com acesso
restrito so fabricante, deve-se perniitir acessos ao
programa de pelo menos um integrador sugerido
pelo LAFEPE,

Intemo

Construtivo

5.9,

Deverfio ser fornecidas cdpias e licengas ou
certificados de autorizagiio para utilizagdo dos

softwares, quando aplicavel.

Interno

Construtivo

5.20,

Deverio ser fomecidas as especificagbes
funcionais dos sistemas e acessorios em idioma

portugués.

Interno

Construtivo

5.21.

Deverdo ser fornecidas listas de alarmes e

intertravamentos do sistema de controle.

Interno

Constritivoe

5.22.

Deverdo ser fornecidas listas de entradas e saidas

analogicas e digitais.

Interne

Construtivo

As dimensfies esiaticas ¢ operacionais do
equipamento deverdo ser compativeis com das

dimensdes das salas.

Interno

Construtivo

5.24.

Deverd ser fornecida documentagio com registro
das versGes dos softwares a serem utilizados: |
sistema operacional, PL.C, THM, Banco de Dados. |

1
|
|
1

Programas de backup.

Interno

Construtivo

5.25.

Caso 0 equipamento possua PLC e/ou sistema |
C . . |
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema |

uma porta de comunicagfo que interaja via |

| modem com o integrador do sistema, ¢ujo contato

deve ser informado ao LAFEPE

Interno

Construtivo
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Cadige Tipo de Céopia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024 |
Timlo - Emissio " Revisio B
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE ABR/2025 002
LEBI VASE PARA MEDICAMENTOS |
r _ "Deverdo ser fornecidos protocolos de testes |
| 5.26. macinicos e elétricos efetuados no equipamento Interno Construtive
nas instalagdies da fabricante. ’ J
6. REQUISITO DE MANUTENCAO
r Classificaciio
Item Descrigio Referéncia
Ttem
Manuais de manutengdo Mecanica, Elétrica ¢ dg
6.1. Operago, no idiema Poriugués (Brasil), de todos Interno Consirutivo
os itens elencados no objeto da proposta;
AquisicAo de pegas sobressalentes de 19
6.2. necessidade de todos os equipamentos clencados Interno Conceitual
no objeto da proposta;
Treinamento capacitivo com carga horéria de 40
horas, no minimo, direcionada a drea técnica da )
6.3. o e . Internc Conceitual
mecinica ¢ elétrica, para todos os egquipamentos
listados no objeto da proposta;
Acompanhamento  técnico, por parte do
6.4, fornecedot, para instalagio e necessidades relativas [nterno Informative |
|
4 manutengio mecdnica e elétrica.
Os equipamentos deverm obedecer aos padrdes
6.5. impostos pelas Normas Regulamentadoras vigentes Interno Conceitual
no pais.
7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
Item | Descrigio Referéncia Classificagiio
! Item
| L N LT
' Requisitos do(s) soffware(s) para validagéio: INN L#E022 e
s Ter licenga de uso disponivel: QAR SS2020
7.1 _ ¢ .. P " {ANVISA). Funcional
| « N#o permitir cadastrar mais de um Guiidance far
| usudrio com 0 mesmo nome; Indsustry: Part 11
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REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titnle _ Emisgdo Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE ABR/2025 002
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Senhas nio legiveis;

Bloguear usuario apos trés tentativas de
acesso com senha errada;

Permitir  configurar  para  logoff
automatcio apds 10  minutos  de
inatividade;

Naop permitir cadastrar senha em branco:
Nfia permitir criagio de usuario em
branco.

Permitir configurar senha para conter, no
minimo, § caracteres;

Solicitar troca de senha no primeiro
acesso do usuario;

Permitir configurar para solicitar troca de
senhas a cada 90 dias;

N&o  permitir reutilizagio de senha
anterior:

N&o permitir edi¢do dos dados gerados;
Nfio possuir recurso disponivel para
importagio de dados de outras
aplicages;

Possuir trilha de auditoria que registre, no
minimo, © seguintes dados: login ¢
logoff, agbes de inclusfio, alteragio e
exclusiio nos cadastros do sistema; agdes
de inclusfio, alteragio & exclusdo nas
configurages de seguranga; agdes de
alteragio e exclusio de agdes do
operador;

Passuit trilha de auditoria legivel, de facil
acesso, Tacil campreensdo e que informe,
no minimoe, as informagdes de: data,
hora, usuario & agio realizada;

Nido permitir desabilitar a trilha de
auditoria;

Nio permitir que a trilha de auditoria seja

Eletronic Records;
Electronic
Signaturses — Scope
and Application
(FDA).
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Codigo

6011 - 2024

Tipe de Cipia |

Titalo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissio

Revisdo

ABR/20125 002

apagada;

« Nfio permitir alteragdo de data e hora;

e Nio permitir exclusio ou alteragho do
histdrico de dados;

e Possivel trabalhar em ambiente servidor
local;

¢ Realizar backup dos dados;

» Manter histérico do usudrio mesmo apos
a desativagdo do usuario;

» Permitir configurar niveis de acesso.

7.2

O fabricante deverd testar 100 % dos alarmes
e intertravamentos durante o FAT, juntamente
com representantes do LAFEPE. Caso néo
seja demonstrado pelo fabricante que a
funcionzlidade do equipamento nic € afetada
pelc transporte; os alarmes ¢ intertravamentos
serfio 100 % testados no SAT.

IN 138/2022

Funcional

7.3

Q protocolo de FAT do fabricante deve ser
disponibilizado ac LAFEPE de forma digitai
com pelo menos 60 dias de antecedéncia dos
testes do FAT, em lingua portuguesa (Brasil).
A documentagiio serd aprovada previamente
pela equipe do LAFEPE e ¢ fabricante poderd
fazer modificagies, caso seja solicitado pela
equipe do LAFEPE.

Interno

Conceitual

1.4

O protocale de SAT do fabricante deve ser
disponibilizade ac LAFEPE de forma digital
com pelo menos 60 dias de antecedéncia dos
testes do SAT, em lingua portuguesa (Brasil).
A documentagdo serd aprovada previamente
pela equipe do LAFEPE e o fabricante podera
fazer modificagdes, caso seja solicitade pela
equipe do LAFEPE.

Interna

Conceitual

1.5

Q fabricante deverd disponibilizar os

Interno

Concetiual
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Cidiga

Tipo de Chpia

0011 - 2024

Titula

| ESPECIFICACOES PARA AQUISICAQ DE SISTEMA DE
 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

| Emissio

Revisao

ABR/2025 002

" protocolos de FAT ¢ SAT impressos no dia

dos testes.

1.6

O fabricante deve disponibilizar todos os

certificados de calibracdo de instrumenios do
equipamento que necessitem de calibragéo

RDC 658/2022
IN 138/2022

Funcional

1.7

( fabricante deve disponibilizar os manuais
dos equipamentos (manuais de instalacBo,
operagio, especificaches técnica e
especificacdes funcionais e manutengdo) com
60 dias de antecedéncia. Essa documentagio
deve estar em idioma portugués {Brasil).

Interno

Conceitual

7.8

No manual do equipamento deve informar a
area superficial inierna do equipamento que
enira em contato com a produto em cm’.

Intetmo

Funcional

7.9

{) fabricante deve enviar a lista de pegas de
reposicdo {spare parts) com pelo menos 30
dias de antecedéncia do FAT.

Intermo

Conceitual

7.10

O fabricante deve enviar o certificado de
rugosidade pelo menos 30 dias antes do SAT.

[ntemo

Conceitual

7.11

(O protocolo de Qualificagic de Instalagio
(Q1) deve ser disponibilizado eletranicamente
ao LAFEPE com pelo menos 60 dias antes dos
testes de QI Esse documentos deve estar
escrito em lingua portuguesa (Brasil). A
equipe do LAFEPE ird aprovar o documento
antes dos testes ¢ o mesmo poderd sofrer
alteragfio a pedido do LAFEPE.

Internio

Congeitual

7.12

(O protocole de Qualificagde de Operagiio
(QQ) deve ser disponibilizado eletronicamente
a0 LAFEPE com pelo menos 60 dias antes dos
testes de QO. Esse documento deve estar
escrito em lingua portuguesa (Brasil). A

Interne

Conceitual
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Emissao
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ABR/2025 002

[ ~ equipe do LAFEPE ird aprovar o documento
antes dos testes € o mesmo poderd sofrer
alteraciio a pedido do LAFEPE.

(QD)) deve ser disponibilizado eletronicamente

ao LAFEPE com pelo menos 60 dias antes dos

testes de QD. Esse documento deve estar

escritc em lingua portuguesa (Brasil). A
- equipe do LAFEPE ird aprevar o documento
| antes dos testes € o mesmo poderd sofrer
alteragfo a pedido do LAFEPE.

l

1 O protocolo de Qualificagae de Desempenho
713 |
|

[nterno

Conceitual

: | O fabricanic deve disponibilizar os desenhos & |
7.14 esquemas de  engenharia/projeto  dos
equipamentos.

Interno

Cuonceitual

Q fabricante deve disponibilizar manual do
7.15 software ou link de acesso para visualizagdo
de mesma.

Interno

Conceitual

A Qualificacsio de Operaglio deverd contemplar, :
pelo menos, testes para: |
e Desafio (testes paositivos e negativos) da
ldgica de funcionamento e operagio do
sistema; '
e Testes que desafiem o equipamento para
garantir que o sistema de esteja operando
conforme projetado;
e Navegagio de telas do sistema de
_ controle;
| o Teste que garantam a rastreabilidade de 1
aiteragGes de receita.
| | Caso o LAFEPE ndo aprove o documento final T
o valor referente néio serd pago. .

7.16

7.17

IN IN® 138/2022

Interno

[nformativo

Informativo

Qs Protocolos para Qualificagfio de Instalagéo e |

gerar dividas sobre o objetivo dos testes e, |

7.18 Operagdo deverdio ser redigidos de forma a ndo | IN N° 13872022

Informativo
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REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titule Emissio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAQ DE SISTEMA DE ABR/2025 002
ENVASE PARA MEDICAMENTOS
principalmente, sobre a execugdo dos mesmos.
Deve-se detalhar os critérios de aceitagio para
cada ensaio e uma descricio detalhada de como
o ensaio serd executado.
Se apds os testes de Qualificacio de lnstalagéc e
Operagdo forem detectadas falhas, decorrentes
de problemas de projeio de construgdo, o
7.19 fornecedor obriga-se a corrigi-las em tempo | [N N° 138/2022 Informativo
hébil {maximo 30 dias corridos) para hdo
comprometer a liberacio do equipamento para
uso na rotina.
Devera ser fornecido um certificado de garantia
7.20 para o equipamento descrevendo tempo total de Interna [nformativo
prazc, condicBes ¢ servigos cobertos na garantia.
Todos os documentos que complem o Data
Book dos equipamentos deverdo ser entregues
até 60 dias antes do inicio do start up para que a .
721 equipe do LAFEPE possa ter tempo hapbil p{:;{ra a nterma Informativa
sua conferéncia. Devera ser fornecida uma cépia
em papel e outra em formato eletrdnico.
8.  REQUISITOS DE INFORMATICA
Item Descricio Referéncia Clazgalllcacho
Hem
RDC N° 301
Q soffware deve ser inviolavel e validavel, segundo N 43/19
3.1 as diretrizes do GAMP vigente € norma do FDA 21 CFR 21 Construtivo
CFR part 11. Part 11
GAMP 5
A senha devera ser trocada no primeiro acesso, pelo § 211.65
8.2 préprio usudrio ou realizar integrago com o Active | (b) 21 CFR parte Construtivo
Directory. 211 FDA
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| REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titulo o | Emissio i Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE | ABR/2025| 002
ENVASE PARA MEDICAMENTOS [
O Sistema deve ter capacidade de gerar cépias
precisas e completas dos registros, tanto em formato 21 CFR
8.3. legivel quanto eletrdnica, adequados para inspegéo, Part 11 Construtive
revisdo ¢ copia. Por exemplo: PDF, XML, entre Sec. 11.10 (b)
outros.
Permitir que sejam geradas cdpias dos relatérios FDA 21 CFR
8.4. impressas, quanto aos registros solicitados em Part 11 Construtive
auditoria. 11.10 (b}
Gerar rtegistros auditiveis compostos pelas
seguintes informagoes:
. Data (dia, més, ano);
. Hora (hora e minuto);
. Acio realizada (Inclusdo, alteragdo,
exclusiio);
. Autor da Aglo (quem realizou); 21 CFR
8.5 . Valor anies da alteragéio do registro; Part 11 Construtivo
Qs registros de auditoria devem ser gerados Sec. 11.10 (e).
automaticamente e devem possuir seguranga de
forma a ndo serem adulterados.
Qs registros de auditoria devem possuir o mesmo
mecanisme de retengdo, conforme 11.10(c).
Deve ser possivel visualizar e auditar os registros de
audiioria.
FDA 21 CFR
8.6 Petmitir ¢ arquivamento dos dados. Part 11 Construtive
11.10 (¢)
Permitir controle de acesso de forma que s0 pessoas FDA 21 CFR
8.7. autorizadas para determina dos processos consigam Part 11 Construtivo
acessa-lo {Controle de perfil de ususrio), 11.10{d)
Permitir que o controle de identificagio do usuério FDA 21 CFR
8.8. seja tmico (Ex.: 1d / senha) ou realizar integragio Part 11 Construtivo
com a Active Divectory. 11.10(d)
Permitir a configuragic do tamanhe minimo de 8
caracteres para a senha do usuario e aceitar letras FDA 21 CFR
2.9, Maitsculazs e mindsculas, nimeros e caracteres Part 11 Construtivo
especiais ou realizar integragic com o dAcifve 11.10 (¢}
Directory.
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Cédigo Tipe de Capia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titule Emissio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAOQ DE SISTEMA DE ABR/2025 002
ENVASE PARA MEDICAMENTOS
Permitir a configuraglo para expiracdo de senhas.
Ex: alteragio de senha a cada 90 dias. Caso o FDA 21 CFR
8.10. usudrio nfio zltere a senha o mesmo ndo deve Part 11 Construtivo
acessar o sistema ou realizar integragfio com o 11.10 (d)
Active Directory.
Permitir a configuragio de tentativas incorretas de
acesso: Ex: Trés tentativas de acesso indevidas FDA 21 CFR
3.1L deverio blogquear o usuario, gue s poderd ser Part 11 Construtivo
reativado pelo Administrador e devera ser 11.10{(d)
registrada a tentativa indevida no audit frail.
Quande o documento estiver aberto sem a
intervengdo do  usudrio tempo previamente
configurado, a tela do documento deverda ser FDA 21 CFR
8.12. bloqueada e sua utilizag@io s6 serd possivel apos a Part 11 Construtivo
digitagio. novamenis, do usudrio. Apesar de 11.10 (&}
bloqueada, a tela devera continuar no estagio em
que 0 usudrio parou.
Possuir urn Log de evento (Audif trail), onde sejam FDA 21 CFR
R.13. registradas as a¢des de criag@o, alteragio e exclusido Pari 11 Construtivo
de regisiros ¢letrbnicos. 11.10 (&)
Nio deve permitir a exclusdo dos histéricos dos FDA 21 CFR
8.14. registros  eletrénicos, permitindo  consulté-las Part 11 Construtivo
quando necessario. 11.10 (e}
NP L(?g de evento (Audit Trail), deve ser possivel EDA 21 CFR
visualizar a data (dd/mm/aaaa), hora (hh:mm:ss) e )
8.15. . ) y Part 11 Consttutivo
nome do usuario (Neme e sobrenome) ¢ informagio
11.10 ()
alterada.
Permitir que as informactes do Audit trail sejam FDA 21 CFR
. 8.16. mantidas durante o mesma perfodo dos registros Part 11 Construtivo
eletrdnicos. 11.10{e) :
A data e hora do audit trail, deve ser a do servidor, FDA21CFR |
8.17. ou seja, nao pode ser gerada de local passivel de | Part 11 | Construtive
manipulacdoredicio. ' 11.10 (e) i
Permitir que seja informado no audit trail as agdes FDA 21 CFR |
8.18. do processo, ou seja, se a agdo ¢ de criar, alterar, Part 11 Construtive
inativar, ativar ou excluir um registro eletrénico. 11.10¢e)
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. . . s . FDA 21 CFR
g 19. ‘Ii’enmtlrr .que seja mantldlo a {us.tor:f:o goas atividades Part 11 Construtive
o usudric mesmo que ele sgja inativado. 11,10 (e)
Permitir que seja possivel gerar copia do relatério FDA 21 CFR
8.20. de eudit rail, tanto no formato eletrénico quanto Part 11 Construtive
impresso. 11.10 (e)
. . FDA 21 CFR
821 Contﬁ?%lzz.i Z};ec:::; Sias atividades de acordo com Part 11 Funcional
1 .
A sed P 11.10 (f)
O registro eletrdnico assinado eletronicamente deve FDA 21 CFR
conter as seguintes informagdes do usudrio: Nome Part 11 .
22, g . . F |
8.2 completo do usuario e data‘hora que tal registro foi 11.50 (al) unetona
assinado eletronicamente. 11.50 {a2)
O e e et | TPA21 TR
g3, | comer as informagbes das agdes 5 Part 11 Funcional
como: Elaboracfio, execugdo, revisdo € aprovagao, 1150 (a3)
por exemplo. '
As informagdes do usudric (Nome complsto,
data’hora) assinadas  eletronicamente, devem FDA 21 CFR
824, constar tanto num regisiro impresso, quanto no Part 11 Funcionai
tegistro  eletrénice apresentado na tela do 11.50 (b}
computador.
: d tar alocad .
835, L.:g:cfur (s computadores devem estar alocados em Intermo Conceitual
locais adequados.
l Layout: Qs Computadores devem ser mantidos em
. . toel
826, | local seguro & ao abrigo de poss ans vazamf:nms de Intermo Conceitual
I\ qualquer produto que possa vir a danificar o
equipamento. _
827, hlctru‘:a: Rede elétrica para allrlnatntar co[nputadores Interno Conceltual
. devers ser segregada das demais instalagdes.
[ g8, Elétrica: Devem conter 2 (dois) pontos de energia NBR 5410 Conceitual
L para cada computador. B _ S
i' Elétrica: Toda a infraestrutura de cabeamento B
.29, . - i
elétrico deverd ser executada deniro das normas. : NBR-5410 Conceitual
‘ . Cabeamenta' de Voz: A passagem de cabeamente de " ANSTTIA/EIA .
8.30. voz deverd ser separada da passagem do Conceitual
' . 568B / 569
| cabeamento elétrico, conforme norma.
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Hardware: O fomecedor devera contemplar os ]
38.31. requisitos de hardware para ambiente de Interno Construtivo
homologagio.
Hardware: Para ambientes conirolados, os
8.32. equipamentos de TI devem ser adequados &s Interno [nformativo
caracteristicas do local.
Hardware: Para casos de impressoras que
8.33, acompanham equipamentos, devem existir insumos Interno Construtivo
nacionais para reposi¢io.
814, ti'afnvare: Deveriio ser fome:.ndas copias dos Hterno Canstrutivo
instaladores dos softwares fornecidos.
§.35. Sofn.mre: O t‘omeced?r deverd contemplar um Iterno Construtive
ambiente de homolegagio.
Software: O si /| 1 d ,
8 36, oftware s.1ster11a devera prover logs de Interaa Construtivo
seguranga de aplicagdo e ermos.
837 :?‘ofnvare: O sistema dew‘:ra.pos%ulr a,utentlcag:ao Interna Construtivo
integrada com a base autoritativa disponivel.
Software: ) sistema deveri possuir todas as
fungdes de gestdo de usuario, como expiraclio de
8.33. senhas, bloqueic de usudrios e politica de senhas Interna Construtivo
conforme 1tilizada na companhia ou realizar
integragdo com o Active Direciory.
9. ANEXOS

. Anexo [ - Desenho esquemadtico da linha de envase;

s« Anexo Il — Quadros com as caracteristicas dos comprimidos ¢ de material de embalagem

primdria;

s  Anexo i1l - Especificagdo da capsula de silica;

e Anexo IV - Especificaglio dos rotulos de frasco:

. Anexo V — Desenho da linha de envase;

P
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10. HISTORICO

Revisdo Data

Alteracito (A). Inclostes (I), ExclusOes (E)

!

002 09/04/2025

A:Itens: 3.5.2.3.7.31,3.7.34 (letra b), 3.7.36, 3.9.1, 3.9.14. 3.10.2
alteragfio da faixa de “Velocidade de 50 a 2407 para “no minimo 120
frascos/min.”; Item 3.5.26: Alterago de “30 minutos™ para “13 minutos™,
por equipamento considerando o minimo de 2 pradutos por linha; Item
3.13.2: “Treinamento, inclusio do horario, considerar o mesmoe tempo para
treinamento dos operadores e supervisares da drea de manutencfo.
Inclusdo do contelido minimo: fundamentos gerais, principios de
funcionamento da méquina, operagdo da maquina, “set up” (troca completa
de formatos e posta em marcha), limpeza, parametrizagio da maquina,
instrugdes de manutencdo € outros assuntos considerados necessarios e
impertantes para obtenciic de boa performance e conservagdo do
equipamento”; [tem 7.19 de “méximo 20 dias 1iteis” para “maximo 30 dias
lteis”.

I: Item 3.12.3: Inclusfio do texto “... ser entregue diretamente no LAFEPE
(nas salas de produgic da DISOL/DICEM)”; Item 3.15.11: Inclusdo do
conteddo “A Contratada se obriga a realizar acompanhamento de processo
produtive, este deve atender a quantidade 60 dias Uteis, este
acompanhamento das equipes de produgio e manutencio deve ser
realizado em hordrio comercial das 08:00 as 17:00 Hs, (Considerando 6
visitas com tetal de 10 dias Gteis de trabalho cada, no prazo de 6 meses
apoOs entrega definitiva dos equipamentos)”; Item 3.15.12: “A realizacfo
do FAT (teste de aceitagiic no fabricante) ocorrerd de forma presencial. por
um periodo minimo de 5 dias Gteis, e neste caso, 05 custo inerentes a
passapents aéreas (ida ¢ volta) e hospedagem em hotel, de no minimo 03

(trés) estrelas, de 6 (seis) téenicos do Lafepe entre as dreas de produgdo,
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engenharia e garantia da qualidade, serfio de responsabilidade da
CONTRATADA, tendo em vista a complexidade e a quantidade de
equipamentes que compdem todo a Linha de embalagem primaria,
secunddria, tercidria em frascos, caso haja necessidade de deslocamento
devera ser disponibilizado carro particular ou transfer até o local do FAT,
tanto o carre particular, ou fransfer ¢ hotel devem ser aprovados
previaments pelo gestor do contrate™; Item 3.15.13: *A contratada se
obriga a realizar o acompanhamento do processo de embalagem primaria,
secunddria e tercidria de 02 lotes industriais, para cada um dos
equipamentos, juntamente com a equipe do LAFEPE, em até 15 (quinze)
dias Oteis posteriores a realizacdo dos treinamentos”; Item 7.21; ANEXO
1lI: Informagde de peso das capsulas de silica; Especificagdes técnicas do

aspirador de po.

E: Item 3.15.11: Retirada do conte(do de “Considerar 3 pessoas para FAT, |
para local onde seré realizado testes™: ANEXO II: Retirada das
especificagdes do produto Omega 3 capsulas gelatinosas moles; ANEXO [V:
Retirada das artes dos rétules de Tenofovir 300mg, Ritenavir 100mg,
Fumarate de Tenofovir Desoproxila 300 mg +
Lamivudina 300 mg comprimidos revestides, Vitamina C 500mg e
Vitamina C 500 mg Vitamina D 400 Ul Zinco C/30 comprimidos

revestidos.

001 02/09/2024 Emissio
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Anexo I
Desenho Esquemitico da Linha de Envase
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Anexo II

Quadros com as caracteristicas dos comprimidos e do material de embalagem primiria

B PRODUTOS Tenofovir Yitemlna 200
— Tenofevir Ritonavir 100 200 mp + Drarunavir Darunavir Dofaiegravic m? e Vitamdna C
e— 300 mg. mg Lomivudine 300 m g 75, 150, 600 mg 5) mg 500 me
MATERIALY B W | y __A00mg — e S L Composta
i PEAD*, fra PEAD, frasco PEAD, frasco PEAD, Frasca PEAD, Frasco PEAD, frases SC0
L Ailaserialiformate ' circular circular Biake Blake circular
Acabamento dz Acabement de
Acabamen te MrA N/A WA MrA pescogn mscada PESEOGD rosc Wi A
. 1 3Enam iimm
E: 4250
Difmetrs docorpafmm) | SUTEE | Eppazsose | 4k0405) NrA WA i 510610
Com parl msento ‘eixe maior NiA NiA NiA 53,3408 NA WA
{imm) (£ 1,1938)
N 45,2374 (=
FRASCOS Largurafeize Wenar (mm) | N/A NiA WA 11038 ) | Ria NA
Alfura ial sem tarpa Enh:ﬁ 684 e Entre 654 ¢ 56,6 B0 {£05) B9.2124 (= Entre 65 30 ¢ £9,0i£10)
| e S L : 1 =i =y S
l]mlllrlrt::':‘l'ﬁ]r]{‘m da boca 2520 0.1 2520 (£03) 25204 0.3) -.hji”. a JZiELD
| Mimetro eiiénm da I 1 L o I
37,1856 (= 03643 Enire 31,20
r“m: 31,8 6 0,3) 31,8 E03) 31,Ee03) 03048 . E‘ 5 3220 8 L0 1,0)
mm 1
Yo lumee nomins] (ml) a0 mL &0 mL 100 mL 75wl 160 sl 60 ml | 120 L
Prsa frazes vario (g} Btwe£.5012.5 Emm= 438 12.5 ”Ilsije 125 g (=1.0) 15.8g&1.0) Entre i0 ¢ 13
Material PE -\DI- !’F. AD + PEAD + T‘l' AD + PE -\D_.- Polienlano
| polipropilenc polipropileno pelipropileno polipropileno _pohipropienc | |
17,1198 (£ 18,20
Ahurs da tamps (mm) 1830 183 & 0.0) 163 &0n 0254 '[ 171450 (£ 0.254) Entr]r \,"2 ® Enbe 1302170
Difmetra inferme da Enire 11,5 & 0.0) Entre _‘i_ﬁ 29 5466 + 3420 Tatre 36.0 ¢ 38.0
tampa (mm} | | (#0.2) A T78] |
TAMEAS Diametre sxtorng da LT O 0.0 9.3 & 02) 44,9834 (£0,254 Enare 43.0 450
L tampa{mm) ! ! 4 - ——— 4
Tipo de feck chid Chikd poof Childpror | (I Cheloc® | CR, ClieLock Child proal 33 Child proef
| pa amen to 11d proot” ild proa ¢ proo 1T, 367500 mm WL, 384400 mm 11d proa | nroo
Em
Massa (g) Enze56eg5 Eobrs 56 8.5 Eane56eds 7.3 desenvo lvumenio S,2g68 Enre 70 2.0
75 mg - 480
Gnpnomdos
Quaatidade por frasce 150 g — 240
) 3 3 30 a0 comprtdos 30 ]
GO0 mg - G0
| 1 N - __comprimidos | !
75 myg - ohlongm,
biconvexa,
Comprumenie
9,1 7mm = Largum
4,30mm x
Espessura 3,95mm
153 mg - eliptice,
EETEIP:C.; biconvexo,
y Camprimento
COMPRIMIDOS Oblonge. Oblongo Oblonge cb\:ﬂr:ﬁ:g‘m 13.73mm 9.0 mum, cireular, circular,
Pivvopsiew/iormates besevesd 18% | Rigemctwe 19% | besuems22x | oo P LepwaS3mms | coocavoslsorm | biconvesn, LI
10mm Tmm 1mm Iﬂmmaigu Espesure 4,32 nmbas as fares itk
T
Espesmira
7.75mm -
biconvexo,
Compomgnty
2L 0%mm «
Largura [, 54mm
x Espessura
{ ==l 8,14mm S
Sim, para
= . Sim pars 10das a8 Vitanuna
® S iz i Sum voncsmmnglies Sim mg e ¥atamina C
| ! . Compesta_
Siim, pam
Sim pirstod Witamine C 300
DESSECAP Presenga Sim Sim Sim Sim m e i Sim mp e Vitaming O
coRCentragBes ¢ cta

PEAD Polienlemo de alta densidade
PET Polietileno terefialato
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Anexo Il

Desenhos esquematicos para o frasco formato Blake

Vista superior do frasco Blake Vista frontal e lateral do frasco Blake

= B=

e e e e —
I

Fonte: Desenho técnico compartilhado pelo pa}ceiro privado Jonhson & Jonhson.

Anpexo 111

Especificacio da capsula de silica

i3 Item Descrigao

Dessecap Gel Canister CPE 1114 1g, 3 Idiomas, didametro da cépsula I14mm, altura
Capsula de silica
da cipsula 17mm, pesc minimo 1g
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Anexo IV

Especificacfio dos rétulos de frasco

IMPORTANTE: O LAFEPE se resguarda ao direito de realizar alteracties nas dimensdes e
demais caracteristicas das artes apresentadas.

Toda e qualquer mudanca que traga impacto i linha de envase aqui especificada, serd informada
aos proponentes com a devida presteza.

Produto: Tenofovir 300 mg

Descrigio:

Etiqueta autoadesiva para frasco de Tenofovir 300 mg 30
comprimidos revestidos.

Altura (H):

Entre 109 e 111 mm, o erro maximao de até 1,50%.

Largura (A):

Entre 34 ¢ 36 mm, o erro maximo de até 1,50%

Reserva de Verniz:

15 mm, o erro maximo de até 1,50%.

Datamatrix identificagdo do
rétulo:

Recomenda-se posicionamento do datamartix no canto superior
direito, a 3 mm da borda e com 2 mm adicionais de zona de siléncio
{quiet zone). Quadrado prete no canto superiar direita.

Modulo 12 x 12

Dimenséo: 5 mm x 5 mm

Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os
rétulos, independentemente da cor do substrato do papel.

3% mm

i
L |

120 mm (Fibra)
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duto: Ritonavir 100 mg

| Etiqueta autoadesiva para ffasco de Ritonavir 100 mg 30 comprimidos

Bescriga: revestidos.
Altura (H): Entre 109 ¢ 111 mm, 0 erro maximo de até 1,50%
Largura (A): Entre 34 e 36 mm, o erra maximo de até 1,50%.

Reserva de Verniz:

Datamatrix identificacio do
rdtulo:

13 mm, o erro maximo de até 1.50%.

Recomenda-se posicionamenta do datamartix no canto superior
direito, a 3 mm da borda e com 2 mm adicionais de zona de siléncio
(quiet zone). Quadrado preto no canto superior direito,

Mddulo 12 x 12

Dimensdo: § mm x 5mm

Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os
rétulos, independentemente da cor do substrato do papel.

35 mm

-ll
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Etiqueta autoadesiva paas de famarato de tenofovir dmxla

Descrigéo: 300 mg +

lamivudina 300 mg comprimidos revestidos
Altura (H): 120 mm, o erro maximeo de aié 1,.50%.
Largura (A): 45 mm, o erro maximo de até 1,50%.

Reserva de Verniz:

15 mm, o erro maximo de até 1,50%.

Recomenda-se posicionamento do datamartix ne canto superior direito, a
3 mm da borda e com 2 mm adicionais de zona de siléncio (quiet zone).
Quadrado preto no canto supetior direfio

Datamatrix identificagio do .
sy g Médulo 12 x 12
' Dimensdo: 3 mm x 5mm
Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os rétulos,
independentemente da cor do substrato do papel.

P R TS s T e e TR e e e S ;'__'."_"'"— X
| .' NN
i L I .
I B e e e i e, S s Bl T T R R \ . }
| : : H = NN
| NN -
I : t [ ————— e =l I § SO 1
B o I 1888
| ! B3 ji<s Ih =3 S0
¥ | | R

t e e - & {
i LA | Reh i =y
] 5 | I} 1
B [ e Iy ;
1 | I liwil I[ |
| e B P IR I N, ey Sl VSO A Y St e T o e s e e g St s } N

Pigina 78 de 83




Cadigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titalo Emissfio Reviso
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE ABR/2025 002
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Descrigdo:

| Etiqueta autoadesiva para frasco de Darunavir 73 g e 600 mg

Datamatrix identificacfio do
rotulo:

Recomenda-se posicionamento do datamartix:
Médulo 12 x 12
Dimens&o: 5 mm x 5 mm

Deve-se manter uma janela branca com dmx prete em todos os rotulos,

independentemente da cor do substrato do papel.

Pagina 79 de 83




Codigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titule _ . Emissfo Revisfo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE ABR/2025 002
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

| l."L |'WTT4_ L"_ -u'Tl

il e, '\n_.‘..u..a..l‘ =

Ethueta autcadesiva para frasco de Darunavir 800 mg 30 compnm1dos
revestidos.

Recomenda-se posicionamento do datamartix:

Médulo 12 x 12

Dimensio: 5 x 5mm

Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os rétulos,
independentemente da cor do substrato do papel.

Descrigio:

Datamatrix identificagfo do
rotulo:

LOTE
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Descrigdo:

' Ethueta ota autoadesiva para frﬂsco &e Vitamma C’.SUGMmg 1tamma D4DU UI ]

Zinco C/ 30 comprimidos.

Altura (H);

32 mm. o erro maximo de até 1.50%.

Largura (A):

144 mm, o erro méximo de até 1,50%002E

Reserva de Verniz:

Reserva de Yerniz: A drea reservada para a gravagdo dos dados vardveis
(numero do lote, data de

fabricacdo e data de validade) deve ser isenta de verniz, como indicada na
arte.

Datamaltrix
identificagda do rotule

Recomenda-se posicionamento do datamartix no canto superior direito, a 3
mm da borda ¢ com 2 mm adicionais de zona de siléncio (quiet zone).
Quadrado preto no canto superior dirgito

Médulo 12 x 12

Dimensdo: 3 x Smm

Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os rétulos,
independentemente da cor do substrato do papel.

— e i A —— ——— —————
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Descricin:

Ethueta Autoadeswa para frasco 12.0 mL J‘Jlt L 500 ms, 30 comprlmldos

Altura (H):

52 mm, o erte maximao de até 1,50%.

Largura (A):

144 mm, ¢ erro maximo de até 1,50%002E

Reserva de Verniz:

Reserva de Verniz: A area reservada para a gravagio dos dadoes varaveis
(nimero do lote, data de

fabricagdio e data de validade) deve ser isenta de verniz, como indicada na |
arte.

Datamatrix

Recomenda-se posicionamento do datamartix no canto superior direito, a |

| 3 mm da borda e com 2 mm adicionais de zona de siléncio {(quiet zone).

Quadrado preto no canto superiot direito

Maodule 12 x 12

Dimensiio: Smm x 3mm

Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os rotules,
independentemente da cor do substrato do papel.

e T e
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