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1. OBJETIVO

Este documento possui a finalidade de definir as necessidades e expectativas do Laboratorio
Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A (LAFEPE) quanto ao escopo
de fornecimento de Linha de embalagem primaria e secundaria para produtos acondicionados em
Blisteres, com os servigos de instalagfio, qualificagdo, treinamentos, startup e acompanhamentos de
produtos nas areas de fabricagdo de Solidos Orais Divisdo de Sélidos I (DISOL 1) e Diviséo de Solidos
[T (DISOL 1) .

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos.
O ndo cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicard em multas ou até
mesmo e¢m nfo pagamento do valor total da oferta apresentada pela contratada.

A contratada devera cotar um prego fechado para o escopo do fornecimento descrito. incluindo
o planejamento, fornecimento dos materiais, equipamentos e servigos necessdrios para implantagdo na
planta fabril do LAFEPE e logf{stica das atividades.
Alteragdes no preco negociado, assim como modificagdes e/ou exclusdes de fornecimento, serdo
previamente avaliadas pela equipe técnica do LAFEPE

A contratada devera descrever, item a item, todo o alcance de sua proposta para que o escopo de
fornecimento seja claro e ndo leve a interpretagdes diibias.

A classificagdo dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

e Informativo: ndo € um requisito e sim uma informago que serd dada aos fornecedores para
auxilia-los na elaboragfio de suas propostas.

o Conceitual: Requisito que devera ser verificado mediante andlise das especificagbes técnicas e
funcionais dos fornecedores (desenhos, memoriais de célculos, descrigdo de funcionalidade,
entre outros) para aprovacio e construgio do item solicitado.

» Construtivo: Requisito que deverd ser atendido através de uma caracteristica técnica que a

contratada ira desenvolver, sendo verificada durante a fase de instalagfio do item solicitado.

e e ——
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* Funcional: Requisito que devera ser atendido através de uma caracteristica operacional que a
contratada ird desenvolver, sendo verificada durante a fase de testes de liberagio do item
solicitado.

* Desempenho: Requisito que devera ser atendido através de um conjunto de caracteristicas
construtivas e operacionais, sendo verificado durante a fase de testes de liberagdo do item

solicitado ou até mesmo durante a rotina de produgio.

2. ESCOPO

Aquisicdo de sistema de embalagem priméria (blister) e secundéria de medicamentos para DISOL 1
¢ DISOL II com os servigos de instalagio, qualificag8o, treinamentos, start up e acompanhamentos dos

lotes.

O LAFEPE possui expertise na fabricagio das formas farmacéuticas sélidas, em especial os
comprimidos, e das experiéncias adquiridas e atualizadas através das Parcerias para Desenvolvimento

Produtivo - PDPs ¢ desenvolvimento de novos produtos, a saber:

e Clozapina 25 e 100 mg;

¢ Hemifumarato de Quetiapina 25, 100 e 200 mg;
¢ Olanzapina 5 ¢ 10 mg;

» Benznidazol 12,5 e 100 mg;

e Clofazimina 50mg + Dapsona 100mg;*

* Clofazimina 100 mg;*

¢ Clofazimina 50 mg;*

e Dapsona 100 mg;*

*Produtos encontram-se em fase de desenvolvimento
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A linha de embalagem primaria e secunddria devera realizar o emblistamento e encartuchamento de
produtos na forma de blisteres (comprimidos ou capsulas) de diversos tamanhos dos produtos presentes
no portfolio LAFEPE.

A linha de embalagem primaria e secundaria devera possuir ¢ conceito de sistema monobloco, com
modulo de emblistadora ¢ modulo da encartuchadora, operando de forma cadenciada, sincronizada,
sem depender de transportadores intermedidrios ou sincronizagdes manuais, o referido sistema
proporcionara “menos drea util na planta” o que facilitara a movimentagio de operadores, melhorando
a ergonomia e seguranga.

A transferéncia positiva dos blisteres entre os médulos de emblistadora e a encartuchadora elimina
riscos comuns como: queda de blisteres em transportadores; empilhamentos incorretos;
desalinhamentos e travamentos em esteiras, resultando em menores chances de retrabalho e maior
confiabilidade no processo;

O conceito de equipamento em monobloco aplica o conceito de BPF (boas praticas de fabricagdo),
considerando que a linha serd instalada entres 4reas com classificagdes diferentes.

Os materiais a serem utilizados para formagfio e encartuchamento de blisteres sdo: filmes
PVC/PVDC*-ALU e ALU-ALU, além de cartuchos e bulas que estdo detalhados nos anexos desta
ERU.

A linha de embalagem priméria devera possuir velocidade média de 400 blisteres por minuto e na
secundaria devera possuir velocidade média de 200 cartuchos por minuto, visando garantir a eficiéncia
e a alta capacidade de producio.

* policloreto de vinilideno/policloreto de vinila e aluminio
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3. REQUISITOS DO USUARIO
3.1 MATERIAL DE CONSTRUCZ\O E AGENTES DE LIMPEZA
Item Descricio Referéncia | Classificagio
l Os agentes de limpeza que serfo empregados na rotina de
3.1.1 |limpeza e higienizagdo: agua purificada, agua potavel, Interna Informativo
| | dlcool 70%, 4lcool 96% e detergente neutro.
- _ ] o N S
Toda estrutura fisica da linha de embalagem primaria e
3.12 | secunddria devera ser resistente a acfo dos agentes de Interna Informativo
, limpeza empregados na rotina de fabricacéo.
Devem ser informados os tipos de agentes de limpeza
3.1.3 |compativeis com o uso dos equipamentos (indistria | Interna Informativo
farmacéutica) orgados.

| I e =

Pagina 5




Caodigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titule Emissdo Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
3.2 INFORMACOES REFERENTES A AREA E AS UTILIDADES
Item Descri¢iio Referéncia  Classificacio
Estrutura fisica para instalagio ¢ utilidades pra
embalagem primaria (area classificada).
Os equipamentos deverfio ser compativeis com as
dimensdes das salas, a saber:
s Altura: 3,00 m;
3.2.1 e Comprimento: 10,82 m; Interna Informativo
e Largura: 5,12 m.
Area Total: 55,39 m?
ATENCAO: Desenho esquemitico da linha no ANEXO 1
desta ERU.
Estrutura fisica para instalacdo e utilidades pra
embalagem secundaria e tercidria (drea nflo classificada).
Os equipamentos deverdo ser compativeis com as
dimensGes das salas, a saber:
Estrutura fisica para instalagio ¢ utilidades pra
322 embalagem secundaria e terciaria Interna Informativo

o Altura: 3,00 m;
e Comprimento: 12,42 m;
e Largura: 5,12 m.

Area Total: 63,59 m?
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Item Descriclio Referéncia  Classificaciio
*O escopo desta ERU ¢ apenas emblistadora e encartuchadora, no entanto,
deve-se considerar no Lay ow! (no anexo 1 abaixo) também a presenga de

uma encaixotadora na drea ndo classificada.

A area possui as seguintes condi¢gdes ambientais:

Interna e
e Temperatura: 15 a 25 °C; Art. 25 e 27
: ; da IN n°
323 o Umidade Relativa: 70 + 10% U.R.; 138/22 Informativo
o (lassificacdo Emblistadora: Grau D, ISO 8. ABNT ISO
14644/19
e Classificagdo Encartuchadora: CNC
As utilidades atuais disponiveis na sala possuem as
seguintes especificagdes:
o Energia elétrica: 380 V - 60 Hz - (3P+N+T);
e Ar comprimido: pressdo na linha de no maximo 8,0
bar com regulador de pressdo; e Interna e
] i . . Art. 25¢27 .
324 o Agua gelada, proveniente de chiller existente no da IN 1° Informativo
LAFEPE com temperatura entre 7 e 9°C, recirculada em 138/22

sistema através de ponto de abastecimento de 17

*Considerar a linha de dgua gelada que saira do chiller até a UTA que
alimenta as salas do equipamento, com aproximadamente 120 metros
de encaminhamento de tubo. Se for considerada uma linha reta,

considerar 80 metros.
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3.3 DESCRICOES GERAIS DA LINHA

Ttem

3.3.1

333

334

Desericiio

A linha de embalagem primaria e secundaria devera
emblistar produtos, comprimidos e/ou capsulas, armar,
gravar, fechar e inspecionar cartuchos, esta deve ser
projetada com o conceito de linha monobloco, com
modulo de blister e o modulo da encartuchadora. Os
principais recursos que este sistema deverd apresentar
sdo: selagem rotativa, acionamento por servomotor,
alimentador adaptado para todos os tipos de produtos, €
outras especificadas nesta ERU.

Velocidade da emblistadora devera ser em média 400
blisteres por minuto e a velocidade da encartuchadora, no
minimo, 200 cartuchos por minuto. (os modulos de
blister e/ou da encartuchadora n3o devem limitar a

velocidade).

Toda linha deve ser compativel com a utilizagdo dos

materiais de embalagem expressos no ANEXO II.

A linha de embalagem primaria/secundaria devera dispor

das seguintes caracteristicas:

1. Transferidor automatico de comprimido ou transferidor
a vicuo a fim de transferir os produtos presentes na

barrica para o sistema de alimentacfio do equipamento.

Referéncia

Interna

Interna

Interna

Interna

Classificagfio

Informativo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Item Descrigiio Referéncia  Classificacio
2. Estagiio com desbobinador de laminado tipo

PVC/PVDC-ALU e ALU-ALU, com sistema para
facilitar a substituicdo com menor perda de tempo do
processo produtivo;

3. Estagdo de formagio de bolhas a quente ¢ a frio, de
modo que a alternincia entre estes ndo necessite de
intervengdes mecanicas, elétricas ou operacionais
complexas;

4. Sistema de alimentacfio considerando os produtos
produzidos no LAFEPE, os quais possuem como
caracteristicas comprimidos do tipo: planos ndo
revestidos, convexos e convexos revestidos e no futuro
capsulas. A contratada devera indicar os alimentadores
necessarios a cada tipo de produto, para operagdo
adequada do equipamento visando minimizar a0 maximo
os rejeitos durante a operagéo;

5. Sistema de Codificacdo e Inspeglo On-line Integrado
ao software que atenda a RDC 658/2022, para inspegdo
de blisteres com comprimidos ausentes, quebrados,
manchados, tamanhos  divergentes, rachados e
sobrepostos, durante toda a operagdo do equipamento;

6. Sistema por cimera para verificagdo OCV/OCR;

7. Sistema de selagem rotativa por rolos;

8. A maquina devera apresentar detector de emendas dos
filmes de formacéo e cobertura;

9. Detecgdo precoce do fim do material de formagéo;

10. Sensor de profundidade de bolha visando garantir a

i Pégina; 9
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Item Descriciio Referéncia  Classificacdo

formagdo eficiente desta e, caso apresente ma formagcéo,
o blister devera ser rejeitado automaticamente pelo
equipamento;

11. Detector de microfuros para produtos que utilizam
laminado ALU-ALU;

12.  Sensor de posigéo de corte (fotocélula);

13. Estacdo de Corte dos Blisteres

14. Estacio de Corte de Retalho:

15. Sensor de leitura de codificagdo para filme de
cobertura;

16. Sistema para controle do alinhamento do filme de
cobertura;

17. A contratada devera fornecer TODOS os
ferramentais/acessOrios  necessarios para  operagdo
eficiente do equipamento para todos os produtos citados
nesta ERU;

18. Cada equipamento deverd ser fornecido com 02

' conjuntos de ferramentais compativeis para cada produto

(ver os produtos especificados acima);

19. Controle em processo automéatico para remogéo de
biisteres para andlise sem interromper a operagdo do
equipamento e com intervalo de tempo programéavel:

20. Os equipamentos deverdo possuir servomotor nas
partes onde € necessdrio movimentos precisos, no
minimo, os pontos descritos adiante, a saber: Avango
principal da emblistadora, estagio de formagfo a quente,

estagdo alu x alu, estacdo de selagem, estacfio de corte,

Pégina%_
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Item Descri¢do Referéncia  Classificacdo

estaglo de transferéncia do blister para encartuchadora,
dentre outros, ja na encartuchadora os acionamentos
devem ser no: {magazine ou dispensador de blisteres,
movimentagdo principal dos cartuchos, movimentagdo
do dobrador de bulas, armagdo dos cartuchos, abertura de
abas , controle da esteira de codificagdo e verificacio dos

cartuchos, insersor de blister, sisitema de transporte de

cartucho),

21. O LAFEPE ja possui aspiradores de pdés da marca
NILFISK para aos equipamentos, devendo a contratada
observar as especificagSes contidas nesta ERU e a
compatibilidade destes com o objeto desta proposta;

22. Cada equipamento deverd estar acompanhado com

carrinho para transporte de bobinas de filmes de

cobertura e formagéo;

23. A linha devera trabalhar com opg¢do de jog para

operagdo intermitente tanto para o modulo da

emblistadora quanto da encartuchadora;

24. A linha devera apresentar sistemas de rejeitos
independentes e com fechadura, considerando as
seguintes situagdes: blisteres amostrados, rejeitos de
blisteres/cartuchos fora da especificacdio, materiais de
embalagem sem condi¢gdes de uso, rebarba de blisteres,

dentre outros, € que sejam necessarios ao correto

desempenho da linha;

25. Sistema de elimina¢fio de quebra de comprimidos

para a estacdo de alimentagio;
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Item Descricio

26. A linha deve ser dotada de sistema de iluminagdo

adequado para atender ao bom funcionamento do sistema

de inspegdo;

27. A linha deve ser dotada de esteira de transferéncia;

28. A linha devera apresentar dobrador de bulas da

marca GUK;

29. Possuir sistema de impressfio a Laser CO2 para

gravagio de dados variaveis;

30. Possuir aparelho aplicador de cola tipo Hot Melt.
31. Deve possuir sensor de aba aberta do cartucho;
32. Possuir magazine de cartuchos/blister ajustavel;

33. Deve possuir sensor capaz de identificar presenga de

blister e bula dentro do cartucho;

34. Deverd apresentar controle de nivel minimo de

cartuchos e blisteres;

35. Devera possuir sensor de presenga de cartucho na
posi¢io de inser¢do do produto, garantindo que o

cartucho estd corretamente posicionado antes da insergdo

do produto;

36. Apresentar balanga checadora, se preciso for; e os

intertravamentos necessarios inclusive com a maquina a

jusante, encaixotadora;

37. A encartuchadora deve fazer o ajuste conforme
informado na IHM e o processo somente iniciard quando

todos os dispositivos digitais estiverem cotretos;

38. Sensor de ejeclo de cartucho;

39. A linha deve interromper o processo de

Referéncia  Classificacdo
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Item Descricio Referéncia  Classificacdo
funcionamento apods identificagdo de erros consecutivos

por ocasido de rejeitos de blisteres/cartuchos;
40. A linha deverd vir com predisposi¢io para, se for

preciso, no futuro, receber HAPA.

A linha de embalagem primaria e secundiria deverd

apresentar:
e Desenho modular e flexivel;

e Totalmente automatizada através da unidade de

controle [HM;

e Tela touch-screen, minimo de 15 polegadas, colorida
para programar e visualizar todas as configuragdes da
maquina, vedado para ndo permitic entrada de
contaminantes ¢ de fabricante confidvel que devera
3.3.5 garantir a reposicdo de pecas, se necessario. Interna Construtivo

Opcionalmente, poderd acompanhar teclado.

e O Software deverd registrar as informagdes
individualmente, apresentadas no terminal de operagéo

¢ permitindo a impresséo para posterior andlise.

e Os equipamentos deverdo apresentar seguranga de

produgdo com tecnologia comprovada:
e Robustez; e

e Deve possuir ajuste automaético, via IHM, para troca de

formato.
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Item Descricio Referéncia  Classificagéo

A linha de embalagem primaria e secundaria devera ter
pré-disponibilidade para instalagdo do sistema de

33.6 .k . . A Interna Construtivo
rastreabilidade e agregagdo, inclusdo de cidmeras e

comunicag¢io com a base de dados;

Toda a operagdo da linha deve ser automatizada e seu
software de controle deve permitir a construgéo e arquivo
de pelo menos 500 produtos (receitas). Receitas de
337 [nterna Construtivo
produtos que forem retiradas da rotina (obsoletas) poderio
ser substituidas e renomeadas para outros produtos que
forem inseridos na rotina de produgéo.
O acesso as receitas deverd possuir nfvel de acesso para
3.3.8 operador, manuten¢do, supervisor ¢ administrador, pelo Interna Conceitual
menos.

A THM da linha de emblagem priméria e secundaria

devera ter as seguintes funcionalidades:

« Software intuitivo em tempo real, garantindo maior
confiabilidade na deteccgfio de ocorréncia; _
3:3.9 Relatério de lote contendo Inicio/fim do processo; Interna SOISHUG
» Numero total de produtos bons;
- Rejeicdio de produtos fora da especificacéo;

» Lista de causa de erro;

Lista de alarmes dividida por cada causa de alarme

|
ll
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Item Desericio Referéncia  Classificacio
individual ocorrido durante a produgo:

« Indicagdo de horimetro;

+ Relatorio de atividades dos dispositivos instalados na
linha como: sistema de visdo, leitores de codigos,
dentre outros;

« Emitir relatorio com os pardmetros utilizados no
processo produtivo;

« Nivel minimo de produto na estagdo de alimentagdo
(parar maquina);

- Abertura da porta de protegéo (parar maquina);

+ Lubrificagdio inadequada (parar maquina);

+ Sensor para detectar aumento na forga de tracdo ou
inserciio, para preservar a maquina;

+ Permitir a calibragio das cameras do sistema de
inspecao;

+ As clmeras deverdo possuir sistema de
autorregulagdo e se possivel 1A.

+ O defeito critico deverad provocar a parada total ¢
imediata do equipamento;

+ Defeitos ndo criticos (por exemplo, condi¢do de ndo
leitura) deverdo desencadear a parada total e
imediata do equipamento apos a detecgdo de 3
unidades defeituosas consecutivas;

+ O sistema devera ser capaz de parametrizar ¢
diferenciar os diversos tipos de produtos e impedir
o inicio da operagdo quando os materiais ndo forem

condizentes com a receita;

|
I
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REQUISITOS DO USUARIO

fTcaa igo

0038 - 2025

| Tipo de Cépia

Titulo

Emissao

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Revisdo

002

Item

3.3.10

3.3.11

3.3.12

3.3.13

Descricao
+ Realizar o monitoramento e controle dos limites de
temperatura na estagio de selagem e agquecimento;

+ Registrar alteracdes de valores de pressdo.
A contratada devera fornecer informacgdes, acerca das
dimensdes dos laminados necessarios ao funcionamento
de seus equipamentos, considerando os produtos
elencados no ANEXO II desta ERU.
A contratada deve apresentar transferidor automatico de
comprimidos/capsulas (uso de elevador ou outro recurso)
ou transferidor & vacuo, com a finalidade de transferir os
produtos presentes na barrica para o sistema de
alimentagéo do equipamento.
O equipamento devera possuir uma unidade de
alimentagdo de comprimidos/capsulas (funil) e todos os
aparatos necessarios considerando os medicamentos do
portfolio LAFEPE. Este sistema deve garantir protegio
dos produtos ali presentes e evitar a quebra por ocasido de

vibragoes.

A linha de embalagem devera possuir dispositivo para

evitar contaminag¢des cruzadas.

§ 1?2 O risco de contaminagdo cruzada acidental vesultante da
liberagdo descontrolada de pd, gases, vapores, aerossdis,
material gendtico ou organismos de substdncias ativas, outras
materiais (de parfida ou em processo} e produtos em processo,
de residuos em equipamentos e das roupas dos operadores deve

ser avaliado.

Referéncia  Classificacio

Interna Informativo

Interna Construtivo

Interna Construtivo
Art. 170, 3 T7, Construtivo
RDC 658/22
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Codigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo i i Emisso Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER B o
Item Descricio Referéncia  Classificacio
O modulo de blister deverd apresentar sistema de
3.3.14 inspegio  optoeletrénico para reconhecimento de Interna Construtivo
microfuros em laminado de aluminio (Alu-Alu).
No processo de formacgido de bolhas a frio, o sistema
3.3.15 devera ser capaz de utilizar pinos (pungdes) de formagao Interna Construtivo
dependentes do formato, para formagio direta.
No processo de formagfio de bolhas a quente o sistema
deverd ser capaz de combinar ar comprimido com
HEEE dispositive de pré-estiramento (pre-strefching) para S Construtivo
moldagem de filmes termoformaveis.
O modulo da blister devera possuir sistema de fixagédo
dos laminados de cobertura por meio de barras de
seay prensagem, incluindo faca de corte e suporte para fita Interna Fopstrutiyo
adesiva.
Possuir sistema de alinhamento automatico e preciso do
filme de selagem na posigfo central durante a produgio,
3.3.18 por meio de comando motorizado de deslizamento, a fim Interna Construtivo
de garantir estabilidade e qualidade continua do
laminado durante o processo fabril.
O sistema devera apresentar sensores para detecgio do
3.3.19 material quando chegar ao fim da bobina, sendo este Interna Construtivo
dado informado no IHM.
3120 Os sensores deverdio ser ajustaveis 4 largura do filme e o Sonsiltive

aos tipos de materiais, permitindo adaptacdo a diversas
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Cadigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo . Emissio Revisdio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Item

3.3.21

3.3.22

3.3.23

3.3.24

3.3.25

3.3.26

3.3.27

Descriciio
situagdes.

O moédulo de blister devera apresentar um sistema de
pré-aguecimento, com o objetivo de otimizar o

desempenho no processo de selagem.

O sensor de fotocélula devera garantir o posicionamento
preciso da imagem impressa na folha de selagem
garantindo o alinhamento correto entre o layout gréfico e

as cavidades do blister.

O moédulo de blister deverd ser composto por rolo de

selagem aquecido.

Deve ser equipado com monitoramento das resisténcias

para aquecimento dos rolos.

O equipamento a ser fornecido deverd possuir sistema de
trituragdo da grade de corte e coleta de residuos, onde a
grade restante ap6s o corte dos blisteres devera ser
triturada e coletada em um recipiente de residuos, junto

com 0s blisteres vazios.

Os recipientes de residuos poderdo ser removiveis
mesmo durante a produgdo, permitindo esvaziamento

sem interrupgdes de processo.

A linha de embalagem primaria e secundaria devera vir

acompanhada de pressostato para controle da entrada de

Referéncia

Interna

Interna

Interna

Interna

Interna

Interna

Interna

Classificacio

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0038 - 2025

Tipo de Copia |

Titule

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

SECUNDARIA PARA

Emissdo

Revisio

DEZ/2025 002

Item

3.3.28

3.3.29

3.3.30

3.3.31

Descricdo
ar comprimido e, se preciso for, bloquear o
funcionamento do equipamento caso a pressdo de ar

comprimido seja inferior ao necessario a operagéo.

A linha devera contar com dispositivos pneumaticos, ou
outro sistema com eficiéncia comprovadamente superior
para descarte de produtos fora da especificacio

O sistema de impress@o e inspecdo deverdo apresentar
sincronizagdo com o sistema elétrico da linha, garantindo
que a impressdo e inspegdo ocorram no tempo exato do
ciclo de produgdo, de forma que ndo limite a produgdo

geral da linha.

O sistema de impressio a laser CO; devera ter a
capacidade de gravagfio de: codigos alfanuméricos,
cédigos de barras lineares, bidimensionais, datas, lotes ¢

textos variados.

A impressdo de dados varidveis de blister e cartuchos

deve ocorrer da seguinte maneira:

1. Blister: serio gravados numero de lote e data de

validade na transversal ao passo do laminado; e

2. Cartucho: a gravagio ocorrerd em uma das abas e
serdo gravados nimero de lote, data de fabricagéo ¢

validade, com pelo menos 13(treze) digitos por linha.

A linha deve ser dotada de cAmera/scanners automaticos

que reconhegam 100% dos materiais impressos de

Referéncia

Interna

Interna

Interna

Interna

Classificagio

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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[Codige Tipo de Copia |

REQUISITOS DO USUARIO | 0038-2025|
Titulo . - . T - iEmissjﬁo | Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Item

3.3.33

3.3.34

3.3.35

Descricio
embalagem e a correspondéncia com o produto

embalado, em tempo real.

Deve possuir scanners ou cameras que consigam ler
codigos, OCV/OCR, Datamatrix, Farmacode dentre

QUtros;

Os sistemas de visdo devem possuir resolugdes
suficientes para inspecionar, defeitos em comprimidos
/capsulas  (contaminagdes cruzadas, tamanho, cor,
posigdo, fragmentos , enchimento excessivo de produtos,
Blisteres vazios, Cavidades parcialmente preenchidas),
dados variavels, DataMatrix, Farmacode de materiais de

embalagem.
Deve possuir as seguintes fungdes:

e OCV/OCR e compatibilidade com até nivel 03 de
Rastreabilidade;

e Controle de qualidade do cédigo DataMatrix
(Grading segundo ISO/IEC 16022 e 15415)

e (Controle de OCV/OCR dos caracteres humano-

legiveis, Farmacode e outros
e Verificagdo de informagio legivel com registros

codificados dentro do DataMatrix

Sistema de inspeg¢do visual: O equipamento devera

contar com sistema que inspecione visualmente todos os

Referéncia = Classificacio

Interna Construtivo
Interna Construtivo
A, Funcional
RDC 658/22
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Codigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo _ _ Emissio Reviséo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ12025 002'
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descrigio Referéncia  Classificagio
produtos em tempo real e detectar as seguintes falhas:
- Produtos de formatos diferentes;
- Diferenca na coloragio;
- Diferengas na geometria ¢ dimensdes do produto;
- Fissuras. quebras e comprimidos e/ou cépsulas
lascados.
- Auséncia, troca ou rasura de caracteres na impressdo
dos dados varidveis bem como nos phamacodes e data
matriz impressos.
A transferéncia de blisteres para encartuchadora se dara
3.3.36
através de sistema sincronizado e de forma a manter a Interna Construtivo
rastreabilidade individual de cada blister
O sistema transportador de transferéncia, devera levar
3.3.37 os blisteres da estagio de corte até a unidade de Interna Construtivo
empilhamento
O sistema devera prever a instalagdo de algum recurso
3.3.38 de compensagdo automdtica em caso de rejeicio de Interna Construtivo
blister.
O sistema devera ser capaz de proceder com a rejeigéo
3.3.39 controlada de blisteres para fins de inspegdo de Interna Construtivo
qualidade, sem interrupg¢do do processo produtivo.
3.3.40 Caso seja necessario a linha devera vir com sistema para Interna Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0038 - 2025

Tipo de Cépia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Emisséo

Revisiao

DEZ/2025 002

Item

3.3.41

3.3.42

3.3.43

3.3.44

3.3.45

Descricio
reintroducdo manual de blisteres individuais na linha de

produgdo (empilhador manual), de forma controlada e
segura, de forma a garantir a continuidade do processo
produtivo sem comprometer a qualidade ou a seguranga

do equipamento.

Este sistema deverd apresentar todos os sensores e
dispositivos para manutencdo da qualidade dos blisteres

na linha.

Devera permitir a remogéio de blisteres de teste sem a

necessidade de parar a maquina, otimizando a eficiéncia da

linha.

O sistema devera ser capaz de registrar quais blisteres
foram rejeitados, com informagdes de data, hora, lote, e

parametros de produgdo para garantir rastreabilidade

completa

O médulo de encartuchadora deverd ser capaz de operar
automaticamente para o processo de formacgio e
preenchimento de cartuchos dobrdveis, garantindo
estabilidade e sincronizacio durante o transporte e a
inser¢do do produto.

O sistema deverd apresentar dobrador de bula da marca
GUK e operar de forma automatica para bulas planas e
pré -dobradas

O dobrador de bulas deverd ser dotado de sistema de
leitores Opticos capaz de reconhecer, em ambas faces da

bula (frente ¢ verso), cédigos de barra, QR codes ou

Referéncia

Interna

Interna

Interna

Interna

Interna

Classificagio

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Cédigo [ Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo _ . Emissio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/?2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descrigio Referéncia  Classificacio
pharmacode (A contratada devera avaliar os materiais
hoje existentes no LAFEPE)
Todos os componentes que entram em contato com
3.3.46 produto devem ser fabricados em ago inox 316L Interna Construtivo
eletropolido com rugosidade do material Ra < 0,5 um.
As partes metalicas que n3o entrem em contato com o
3.3.47 ] S Interna Construtivo
produto devem ser confeccionadas em ago inoxidavel
A linha devera vir com adaptadores e conexdes padrio
3.3.48 para as utilidades utilizadas, por exemplo: ar Interna Construtivo
comprimido e dgua gelada.
A linha deverd possuir sistema para garantir a
3.3.49 inexisténcia de vapores, residuos ou particulas geradas Interna Construtivo
durante o processo de aquecimento e selagem.
A linha devera estar equipada com sistema de aplicagio de
adesivo termofusivel em partes especificas da embalagem,
com duas pistolas de pulverizagdo de cola, sendo uma do
3.3.50 Interna Construtivo

lado do operador e uma no lado oposto do operador, com
o objetivo de fechar ¢ selar as abas de forma segura.

rapida e duravel.

m
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Cédigo Tipo de Cépia

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo - . Emissdo Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Item

3.3.51

3.3.52

3.3.53

3.3.54

3.3.55

Descricdo
O sistema de aplicagfo de cola deverd possuir:

¢ Pistolas de aplica¢do e das mangueiras. com estagfo
de fechamento para cartuchos com 4 abas coladas,
tanto nas abas inferiores, quanto nas abas superiores:

¢ Tanque aquecido para derretimento da cola aplicada
¢ Controle eletrbnico, gerenciando temperatura,
pressdo e volume de cola

» Demais acessorios: suportes, tubulagies e conexdes,

microreguladores, valvulas solenoides e correlatos

Na auséncia da balanga checadora devera haver um
sistema para detecgfio de presenga de bula e blister no
cartucho e sistema para checagem de dados varidveis,
todos estes sistemas devem atender ao descrito no art.

215 da RDC 658/2022

Os sensores presentes na linha area de emblistamento
deverdo ser ajustaveis a largura dos materiais utilizados

no processo de embalagem primaria e secundaria

Todas as portas de prote¢iio da linha deverfo possuir
intertravamento, através da utilizagdo de
microinterruptores, ja previstos na concepgdo do
equipamento

As portas do equipamento deverdo ser providas de sensores
que interrompam imediatamente o funcionamento caso

alguma porta precise ser aberta durante o processo.

Referéncia  Classificacio

Interna Construtivo
RDC )
658/2022 Construtivo
Interna Construtivo
NR 12 Construtivo
Interna Construtivo
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EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
ﬁtulu Emissiio Revisdo
ESPECIF ICAC()ES PARA AQUISIC;&O DE LINHA DE DEZ/2025 002

Ttem

3.3.56

3.3.57

3.3.58

3.3.59

3.3.60

Descrigio
Todos as interfaces e relatérios gerados devem estar em

lingua portuguesa (Brasil).

Todos os equipamentos devem possuir e estar
conectados a fonte de alimentagfio ininterrupta (UPS)
para garantir a seguranca e integridade dos sofiwares e

hardwares.

Para o sistema de controle ¢ automago, 0 equipamento
deverd ter a possibilidade de configuracdo para
identificagio e parada apés a detecgiio de desvios

consecutivos.

Deve haver interligagdo entre todos os equipamentos da
linha: ao parar um equipamento, o restante da linha
devera parar automaticamente, ao religar o equipamento
o restante da linha devera ligar automaticamente, desde
que ndo haja alarmes no restante da linha. O motivo da
parada devera aparecer em todos os painéis de comando
e o equipamento que apresentar o problema devera

informar através de sinal luminoso informativo.

As maquinas deverdo possuir modo de operagio
intermitente, joystick, para testes e setups. Devera haver
intertravamento entre © intermitente e as protegdes
opostas a operagdo do intermitente, de modo a impedir o
funcionamento dos equipamentos, atendendo 100% os

requisitos da NR 12 (Seguranga do trabalho em maquinas

Referéncia  Classificacio

Interna Conceitual

IN 138/22 Construtivo

Interna Construtivo
Interna Construtivo
NR 12 Construtivo
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ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Cédigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025 [
Titulo Emissia

Revisao
DEZ/2025 OG;I

Item

3.3.61

3.3.62

3.3.63

3.3.64

3.3.65

Descricdo
e equipamentos). Por exemplo, se o intermitente esta

conectado na parte frontal do equipamento, ao abrir as

portas traseiras, o intermitente nio devera funcionar.

Os comandos de parada/retorno/alarmes deverfo estar
integrados entre os modulos (alimentadora de Blister,
sistema de selagem rotativa, encartuchadora, sistema de
monitoramento de energia, interface de operago,
estrutura do equipamento, balanga checadora, se

existente).

Os equipamentos devem possuir sistema de alarme
sonoro e visual ao iniciar o equipamento e ao acionar o

modo intermitente.

Todo e quaisquer dispositivo instalado nd@o poderd

reduzir a velocidade ¢ produtividade da linha.

Os painéis de comando devem exibir: sistema
autodiagnostico com indicativo de falhas/causas e agdes

necessarias para corregdes dos desvios.

Deve possuir telas exclusivas de manutengdo, com

ajustes bloqueados eletronicamente através de senha.

Referéncia

NR 12

NR 12

Interna

Interna

Art. 36, IN
134722

Classificacio

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Codige Tipo de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025 J
Titule Emissio Revisio ’
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002'
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descricido Referéncia  Classificacdo
Devera possuir sensor de luminescéncia, capaz de
identificar a presenca da bula, antes do fechamento final
3.3.66 , i
do cartucho, e em caso de auséncia, deve ter dispositivo Interna Construtivo
para rejei¢o.
Todos os equipamentos deverio possuir sinaleiro
3.3.67 D NR 12 Construtivo
audiovisual de topo.
Os equipamentos deverdio conter botdes de emergéncia
3.3.68 com trava, de facil acesso aos operadores, que garantam NR 12 Construtivo
a parada imediata do sistema quando acionados.
Os equipamentos deverdo estar dispostos nas salas com
espaco  suficiente para reparos nas  partes
3.3.69 . o . . Interna Construtivo
elétricas/mecdnicas sem risco aos operadores e técnicos
de manutencgéo.
Os equipamentos que compdem a linha devem possuir
3.3.70 identificagdo com ano de fabricacdo, modelo, tipo e Interna Conceitual
capacidade.
Deve possuir exibigio e armazenamento de todo o alarme
3.3.71 ocorrido durante a produgdo. A ativagdio de alarmes ATSj,%;N Funcional
criticos devera exigir a parada imediata do equipamento.
Deve ser possivel rastrear alteracbes em funcbes e | 4.4 33 [N
3.3.72 . ) O Funcional
pardmetros do equipamento. 134/22
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Cédigo ' Tipo de Cdpiaj
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
[Titulo ) N ~ [Emissie [ Revisio |
iESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
| EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA '
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descrigio Referéucia  Classificaciio
A maquina devera ser construida de forma a impedir Art. 105,
3.3.73 toda e qualquer penetragio de pé nas partes mecanicas, RDC Construtivo
principalmente nas partes eletroeletrdnicas. 658/22
Deve ter facil troca de formato, sem uso de ferramentas, Art. 103
. .
3.3.74 sendo inteiramente desmontivel para limpeza e RDC Construtivo
higienizagdo. 658/22
Todas as rejei¢des realizadas pelo equipamento devem
3.3.75 ser discriminadas no painel de operacgio classificadas por Al;t3:?2’2m Funcional
tipo de rejeigéo.
O equipamento devera contar com sistema de separagio
de rejeito ou por anormalidade apontada pelo sistema de
3.3.76 Art. 215, Construtivo
o visdo. A maquina deverd parar imediatamente apds a RDC 658/22
detecgdo de produto estranho.
Todos o0s sensores e atuadores que interfiram
diretamente no processo deverdo estar devidamente
calibrados e o certificado de calibragio deve apresentar,
3.3.77 | no minimo, seis meses de validade a contar a data final Interna Informativo
de instalagiio e start up; Caso ndo seja possivel, o
fornecedor deve calibrar, i» loco, os instrumentos
criticos dos equipamentos.
O sistema de controle (audir trail) devera registrar as
3.3.78 alteragbes de pardmetros que ocorram durante o Interna Construtivo

processo solicitando login € senha ao usudrio e 0 acesso
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PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

[ Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025

Tituio Emissio Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

I

Item Descrigio Referéncia  Classificaciio

de seguranga deve estar conectado & LAN oficial do
local (Active Directory).
O sistema de controle do equipamento deverd permitir
efetuar saida (Jogour) e entrada (login) sem necessidade

3.3.79 : Interna Funcional
de interromper o processo (troca de operadores —
turnos). A troca de operador devera ser registrada.
As senhas deverdo expirar em um intervalo de tempo

3.3.80 , . 3 Interna Funcional
estabelecido pelo supervisor da area.
Apenas um usuario de nivel superior podera desabilitar

3.3.81 " TP Interna Funcional
um usudrio de nivel inferior.
Devera ser permitida a impresséo de relatorios e dados

3.3.82 . Interna Construtivo
do processo sempre que desejavel.

3.3.83 O equipamento deve permitir realizagio de backup. Interna Construtivo
O equipamento deverd possuir acesso 3 manutengio

3.3.84 , i Interna Construtivo
remota com via de acesso & Internet.
Todos os alarmes/sensores deverfio ser visualizados na
tela do sistema de controle, dentre os quais, os

3.3.85 . e x Interna Construtivo
considerados mais criticos para o processo deverdo ser
avaliados no processo de qualificagfo.
Se houver queda do fornecimento de energia elétrica, o _

3.3.86 Interna Funcional

sistema deverd manter a parametrizagio do produto

w
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ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ22025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descrigio Referéncia  Classificacio
processado quando o fornecimento for restabelecido.
O sistema devera armazenar os dados com seguranga e
manter a parametrizacdo do equipamento para que o
processo seja reiniciado;
3.3.87 Interna Funcional
Controle de sobrecarga na corrente de produto € no
transporte do cartucho com parada automatica do
equipamento.
3.3.88 Atendimento integral as normas de 21 CFR parte 11, Interna Conceitual

34,

Dispositivo de segregacio de areas (classifica e niio classificada)

3.4.1

O sistema devera ser capaz de estabelecer uma conexdo
direta da linha de produgio a uma parede farmacéutica
(parede limitadora da é&rea classificada da area ndo

classificada).

Interna

342

O transportador de transferéncia devera ser capaz de
segregar a sala primaria, transportando os conjuntos de
blisteres (pilhas de blisteres) para a Divisio de Central de
Embalagem (DICEM), garantindo o fluxo continuo entre
ambientes controlados distintos.

0] e(iuipdrhentb_ devera ser capaz" de permitir a conexdo

entre as salas, sendo esta feita por meio de uma abertura

na parede farmacéutica, conforme o layout especifico do |

Interna

Interna

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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local de instalacéo. o

A contratada deverd indicar necessidade de adequagio da
|

3.4.4 ‘érea considerando que os equipamentos estario em

‘ monobloco.

Interna

Construtivo

Referéncia | Classifica¢do

3.5. Requisitos Técnicos da Balanga Checadora de Peso para cartuchos
Item Descricao
A velocidade de produgfio da balanga deve ser
compativel com a da linha de embalagem priméria e
3.5.1 . o . Interna
secundaria para que ndo diminua a capacidade
produtiva.
Os cartuchos serfio direcionados através de esteiras
35.2 Interna
para a verificagio de peso.
No anexo Il estio descritos as dimensdes dos
353 cartuchos (maior e menor) que passam em cada Interna
linha.
A balanga devera ser projetada para assegurar a
354 Interna
pesagem de 100% dos cartuchos processados.
" A balanga deveréd estar pré-disposta a receber o RDC
355 : . ~ -
sistema de serializagdo, agregacio e rastreabilidade 319/2019

conforme necessidade prevista na RDC 319/2019

Desempenho

Informativo

Informativo

Desempenho

Desempenho
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Item Descrigio Referéncia  Classificacio
que dispde sobre a fase de implementagdo do
sistema nacional de controle de medicamentos.
O range de operacdo da balanga encontra-se descrito
35.6 Interna Construtivo
no Anexo Il
) A leitura dos valores medidos devera ser fornecida
357 Interna Construtivo
com duas casas decimais apds a virgula.
A balanca deverd ser projetada para assegurar uma
3.5.8 _ Interna Desempenho
precisdo de + 0,5g
O sistema de controle da balanga deverd proceder,
3.5.9 automaticamente, ao ajuste do zero (auto-tara), Interna Construtivo
durante a operagéo.
A balanga devera contemplar um sistema para
rejeigdo dos cartuchos, com verificagdo do rejeito, .
3.5.10 Interna Construtivo
que apresentarem peso fora das especificagfes (tanto
acima, quanto abaixo).
* O defeito critico (cartucho vazio)} deve provocar a
parada total e imediata do equipamento.
e A balanga deve conter sitema de intertravamento
3.5.11 com equipamento antecedente podendo este sistema Interna Construtivo

de intertravamento ser desligado caso seja

necessario.
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Item Descrigio Referéncia  Classificaciio
O sistema de rejeicdo dos cartuchos deverd ser
3.5.12 avaliado, caso a caso, de acordo com o range de Interna Construtivo
operacio e dimensional do cartucho.
A balanca deverad conter dois recipientes fechado
para receber os cartuchos rejeitados (caixa de rejeito
3.5.13 . . ) Interna Construtivo
dos dados varidveis e caixa de rejeitos produto fora
da faixa) com uma portinhola de acesso com chave.
O projeto da balanca devera contemplar a instalacfo
de uma protegiio acrilica, sobre a esteira, para .
3.5.14 _ ) Interna Construtivo
bloqueio de correntes de ar para evitar possiveis
variagdes de peso durante o processo.
O sistema de controle da balanga devera permitir
3515 que o ajuste de velocidade de trabalho da balanga Interna Construtivo
seja realizado diretamente na I[HM.
O desenho das telas da IHM devera ser no idioma )
3.5.16 Interna Construtivo
Portugués (Brasileiro).
A 1HM da balanca deverd permitir que o usuario
visualize, no minimo, as seguintes informagdes,
durante todo o processo:
3.5.17 Interna Construtivo

»  Velocidade de operagdo programada,
= Peso unitario;

« Especificagdo inferior de controle (peso
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ESPECIFICACOES PARA AQUISICAQ DE LINHA DE|{ DEZ/2025

EMBALAGEM PRIMARIA E

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

SECUNDARIA PARA

002

l

Item

3.5.18

3.5.19

Descricio
minimo para descarte);

+ Especificagdo superior de controle (peso

maximo para descarte);

» Nome do produto;

« Nuamero de lote:

*  Quantidade produzida;

*  Quantidade descartada; e

» Apresentar a fungdo  Autodiagnéstico
contemplando no minimo: fotocélula ndo
funcionando, espago inadequado entre os produtos,
placa CPU néo funcionando ¢ maximo valor em

percentual.

A balanga deverd imprimir, ao final do processo, um
relatério informativo com dados relevantes para

conferéncia do operador.
No relatério impresso deverfio estar incluidas, no
minimo, as seguintes informacgdes:

« Nome do produto;

»  Numero de lote;

s  Data;

» Valores medidos durante o ciclo (peso

individual};

Referéncia  Classificacio

Interna Construtivo

Interna Construtivo
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e Hora de inicio e fim do ciclo;
e Pesos de referéncia (especificacdes de
controle);
*  Quantidade produzida; e
»  Quantidade descartada.
O acesso ao sistema de controle da balanga devera
3.5.20 ser realizado por meio de senhas ¢ precisa estar Interna Construtivo
conectado a LAN do site (Active Directory);
O sistema de controie devera ser projetado de
maneira a se ter um gerenciamento de acessos,
3.5.21 mediante senhas, com niveis distintos para Interna Construtivo
administradores, operadores, supervisores e
manutengio, pelo menos.
O sistema de controle nfo podera permitir a
3.5.22 alteracdo das especificacBes de peso depois de Interna Construtivo
iniciado o processo
O equipamento deverd possuir alarmes (sonoro +
visual) para acusar:
. Falhas durante o processo;
3.5.23 Interna Construtivo
. Descarte sequencial;

. Duplo cartucho na esteira;

. Nio rejeigdo de cartuchos reprovados (sensor
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Item Descricdo Referéncia  Classificacio
confirmagdo de rejeigdo).
O equipamento devera ser projetado sobre bases
3.5.24 o ) Interna Construtivo
antivibratorias, com regulagem de altura de trabalho.
Ter principio de construgdo da célula de carga por
3.5.25 sensor de deformacdo (strain GAGE) ou tecnologia Interna Construtivo
por restauracédo por forga eletromagnética (EMFR).
A balanga devera apresentar verificador de produtos )
3.5.26 o Interna Construtivo
rejeitados (Countercheck).
3.5.27 Ter grau de protecéo IP 55. Interna Construtivo
»  Estrutura feita em ago inoxidavel no minimo
AISI 304;
« Base da maquina elevada do piso para facilitar
3528 limpeza, transporte e deslocamento; e Interna Construtivo
» O equipamento deve ser construido conforme
as boas praticas de engenharia ¢ ter concepgdo
sanitaria.
e  Ter pés com margem de regulagem +/-50 mm;
3.5.29 e Ter pés confeccionados em material que =~ Interna Construtivo
permita estabilidade ao sistema de pesagem.
e  Ter faixa de trabalho de no minimo 1 - 300g;
3.5.30 Interna Construtivo

+  Capacidade minima de 0,5g;
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Ttem

3.5.31

3.5.32

3.5.33

3.5.34

Descri¢io
* Ser capaz de detectar falta de blister e/ou bulas,
devendo a sensibilidade variar de acordo com os

produtos produzidos, sendo no maximo 0,5g .

Possuir sistema de expulsio automatica de cartuchos
com peso fora do limite estabelecido por pistdo

pneumatico;

A balanca deverd vir acompanhada de pressostato
para controle da entrada de ar comprimido e
bloquear o funcionamento do equipamento caso a
pressdo de ar comprimido seja inferior ao necessario
& operagdo do pistdo de expulsdo de cartuchos fora

de peso;

O fornecedor deverd descrever na proposta a
quantidade de pontos de ar comprimido necessarios
para o funcionamento da maquina e a faixa de

trabalho,

Devera atender, no minimo, as seguintes normas:
FDA requisitos do 21 CFR Part 11 (Rastreabilidade,
inviolabilidade dos dados e assinatura eletronica) e
resolucdes pertinentes como RDC n° 658, de 30 de
mar¢o de 2022 ¢ todas as Instrugdes Normativas
pertinentes a boas praticas de fabricagdo de

Medicamentos.

Referéncia  Classificacio

Interna Construtivo

Interna Construtivo

Interna Construtivo

RDC
658/2022

Construtivo
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EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Item

3.5.35

3.5.36

3.5.37

3.5.38

3.5.39

Descrigao
O fornecedor devera realizar a calibragfio da balanga
apos a instalagfio e em seguida entregar o relatério
técnico (certificado de calibragio/qualificagdo) com

os resultados encontrados,

A balanga devera estar apta ao uso quando da
finalizagfo da instalagfo, calibragdo, qualificagdes e

treinamentos.

Toda a operagéo da linha deve ser automatizada e seu
software de controle deve permitir a construgio e
arquivo de pelo menos 500 produtos (receitas).
Receitas de produtos que forem retirados da rotina
(obsoletos) poderdo ser substituidas e renomeadas
para outros produtos que forem inseridos na rotina de

produgdo.

A contratada devera fornecer os protocolos de
qualificagdo de Software da balanga checadora em

lingua portuguesa (Brasil)

A balanca checadora deve possuir sistema by pass
para funcionamento apenas da esteira, e ou, de

partes especificas do equipamento.

Referéncia  Classificacio

Interna Construtivo

Interna Construtivo

Interna Construtivo

Interna Conceitual

Interna Funcicnal
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3.6. Aspirador de Po
Item Descricio Referéncia Classificacio
l s R |
3.6.1 Tensdo: 380 v Interna Construtivo
3.62 Poténcia: 2200 W Interna Construtivo
Caudal de ar sem a mangueira: 3.950 - 5,100
3.63 _ Interna Construtivo
L/min.
3.6.4 Nivel sonoro: 60 a 65 dBA. Interna Construtivo
Capacidade reservatério: (aproximadamente .
3.6.5 Interna Construtivo
46L).
3.6.6 Vacuo maximo: 18,5 a 19 kPa. Interna Construtivo
S E— S— — — S E—
Distancia do aspirador (piso técnico) ao )
3.6.7 Interna Construtivo
equipamento: 15 a 20 m.
3.6.8 Sobre rodas e com contenco hermética do pé. Interna Construtivo
. 369 Devera vir dotado de botoeira de emergéncia. Interna Construtivo
r S —
! O aspirador devera apresentar sistema de purga |
3.6.10 automatico de forma a garantir que ndo haja Interna Construtivo
saturagdo de filtro durante a operagéo.
_— | —
O aspirador devera vir com 12 unidades reserva |
3.6.11 | de filtros tipo cartucho de poliéster Interna Construtivo
sobressalente e mangueiras suficientes para a
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' distancia referenciada dos equipamentos.

Item Descericao Referéncia

Classificagio

| O aspirador de po devera assegurar que durante

a substitui¢cdo dos filtros os materiais perigosos

3612 | Interna
ndo entrem em contato com o colaborador
(classe H).
37 Visualizacio e coleta de dados de OEE no terminal de operagées
Item Descricio Referéncia

O equipamento devera possuir sistema integrado
para registro, analise e visualizagfo dos principais

37.1 indicadores de OEE (Overall Equipment [nterna
Effectiveness) diretamente no terminal de operagéo

da linha.
Devera conter as informagdes minimas detalhadas:
Exibicdo dos Indicadores - Chave de OEE:

« Disponibilidade da linha;
» Fator de desempenho;

372 Interna
» Fator de qualidade:

» Eficiéncia global da linha.
Analises de Quantidade Produzida:

Registro da quantidade produzida por turno, lote

Construtivo

Classificagio

Construtivo

Construtivo
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ou periodo definido:

o Comparacdo entre producdo real e esperada,
Analises de Falhas e Paradas:

« Registro automatico das causas de parada.
» Identificagdo de falhas recorrentes e tempo dej

inatividade associado
Filtros Cronolégicos:

| . Opcoes de filtragem por periodo (ex: por
turna, por data, por lote) para facilitar a analise

temporal dos dados.
Fungdo de Captura de Tela (Screenshor):

« Possibilidade de gerar capturas de tela do painel|
com os dados de OEE para arquivamento oul

rastreabilidade.

Janela de didlogo para Inser¢do Manual de Motivosl

de Parada;

e Interface para que o operador selecione ouj
insira manualmente o motivo de parada da maquina

quando necessario.

Devera possuir sistema para exportagdo de todos os

3.7.3 . Interna Construtivo
dados calculados durante o processo produtivo.
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3.7.4

3.7.5

3.7.6

3.7.7

Devera ser capaz de armazenamento de dados
historicos, com possibilidade de armazenar dados do
OEE, produgéo, erros e paradas por no minimo 12
meses, sendo passivel de backup local ou remoto,

com protegdo contra perda de dados.

Devera possuir sistema para exportagdo de dados,
com geracio de relatérios em formatos CSV, Excel
ou PDF e relatérios customizaveis por periodo, lote,

motivo de parada e informacéo de qual operador.

Devera possuir integragdo com Sistemas Externos
com interface para exportagdo € compartilhamento
de dados via servidor OPC UA ou outro protocolo

industrial padrdo.

Devera possuir suporte para integragdo com sistemas
de supervisfio rastreabilidade e controle de produgio

(ERP).

Interna

Interna

Interna

Interna

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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3.8. Informacgdes Adicionais
Item Descricio Referéncia Classificacao
A contratada deve informar todas as utilidades e
3.8.1 instalagdes elétricas necessarias ao Interna Conceitual
funcionamento adequado do equipamento.
A contratada deverd apresentar a disposi¢fio dos
seus equipamentos {(layout) em desenho
esquemadtico, considerando as dimensdes das
3.8.2 salas disponiveis na ERU. Inierna Conceitual
O DESENHO SERA NECESSARIO PARA
AVALIAR E VALIDAR AS PROPOSTAS.
A maquina deve ser entregue diretamente nas
salas descritas nesta ERU na DISOL I/DICEM.
3.83 Toda a responsabilidade de movimentagdo e Interna Informativo
transporte  dos  equipamentos €  de
responsabilidade da contratada.
Toda a responsabilidade de movimentagdo e
3.8.4 transporte deve ser de responsabilidade da Interna Informativo
Contratada
A contratada deverd considerar na proposta
execucdo de treinamento presencial que
385 Interna Informativo

considere os topicos Operaco, Manutencgio e

Suporte.
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-
Treinamento: para os  operadores e

supervisores da area de produgéo de no minimo
80 horas e realizado no horario de 8h as 17h, o
mesmo tempo deve ser considerado para
treinamento dos operadores e supervisores da

area de manutencio;

O treinamento deve contemplar no minimo:
3.8.6 fundamentos gerais, principios de Interna Informativo
funcionamento da méaquina, operacio da
maquina, “set up” (troca completa de formatos
¢ posta em marcha), limpeza, parametrizagio da
maquina, instrugdes de manutengfo e outros
assuntos considerados necessarios e
importantes para obtencio de boa performance

e conservacdo do equipamento.

Os treinamentos devem ser realizados apos o

3.8.7 SAT dos equipamentos e antes da Qualificacdo Interna Informativo

de Instalagio.

| Sera de responsabilidade da Contratada

| alinhamento,  instalagio,  montagem e )
3.8.8 ) ) _ Interna Informativo
| fornecimento de todo material para realizar a
| instalagéo da linha.
|
Sera de responsabilidade da Contratada
3.8.9 o startup ¢ treinamento de operadores de Interna Informativo

produgio e operadores de manutengio.

e —
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Titulo

Emissao

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Revisdo

002

3.8.10

A realizacdo do FAT (teste de aceitagdo no
fabricante) ocorrera de forma presencial, por
um periodo minimo de cinco dias Gteis, e neste
caso, a contratada deverd arcar integralmente
com todas as despesas relacionadas ao
deslocamento e estadia de seus representantes
técnicos, incluindo, mas nio se limitando a:
custos de transporte terrestre e/ou aéreo, de ida
e volta, entre a sede da contratada (ou local de
origem do profissional) e o local de execugéo
do FAT; Despesas com hospedagem,
assegurando condig¢bes adequadas de conforto e
seguranca; minimo de 03 (trés) refeicdes
diarias, em padrdo compativel com a regido de
execugio do FAT; seguro de viagem, com
cobertura equivalente ao plano Assist Card 250
ou similar, valido durante todo o periodo de
deslocamento e permanéncia dos profissionais
no local. Quaisquer outros custos e encargos
necessarios a plena execugdo das obrigaches
assumidas, sem Onus adicional para a

Contratante.

Os custos acima descritos devem ser
contemplados para seis técnicos do LAFEPE
entre as dreas de Produgéo,
Engenharia/Manutencdo e  Garantia da
Qualidade.

Interna Informativo
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T
A contratada deve possuir no Brasil assisténcia
técnica  especializada  para  todos  o0s
3.8.11 . U . Interna Informativo
equipamentos ¢ periféricos que compdem a
| linha.
A contratada devera prover todas as licengas
38.12 dos programas e soffwares embarcados na IN 134/2022 Construtivo
linha.
Devem ser fornecidos os desenhos e esquemas
3.8.13 mecénicos, elétricos, pneumaticos, eletronicos e IN 138/2022 Conceitual
de instrumentagdo na sua Gltima versdo.
Devem ser  fornecidas  copias  das
3.8.14 documentagbes em papel e em arquivo IN 138/22 Conceitual
| eletrOnico;
i
Devem ser fornecidos certificados de materiais
construtivos de superficies do equipamento em
3.8.15 , o IN 138/2022 Conceitual
contato direto ou indireto com o produto,
quando aplicavel.
T .
Devem ser fornecidos certificados de calibragéo
3.8.16 de todos os instrumentos de medicdo, quando IN 138/2022 Conceitual
aplicavel.
A Contratada se obriga a realizar
3.8.17 acompanhamento de processo produtivo, este Interna Informativo

deve atender a quantidade 60 dias uteis, este
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acompanhamento das equipes de produgdo e
manutengdo deve ser realizado em horario
comercial das 08:00h as 17:00h, (Considerando
6 visitas com total de 10 dias uteis de trabalho
cada, no prazo de 6 meses apds entrega

definitiva dos equipamentos).

3.9. Requisitos de Seguranca e Integridade de Dados

Item | Descrigiio Referéncia Classificacio

Controle de Acesso - O Sistema
computadorizado deve ter Controle de Acesso
de Usudrios. O nome do usuério e respectiva

senha individual e secreta devem ser utilizados

3.9.1 IN 134/2022 Construtivo

(por digitagio) como método de autenticagdo.

O software deve dispor de pelo menos 25 (vinte
e cinco) senhas para utilizagdo dos operadores,

engenheiros, supervisores, administradores.

Controle de Acesso - O  Sistema
computadorizado ndo deve permitir a criagfo de
contas de usudrio cujo nome de login seja
3.9.2 . B _ IN 134/2022 Funcional
idéntico ao nome de login de qualquer conta de
usuario que tenha sido criada anteriormente no

sistema.

T T e T L T T e T T e T T T T e T DR T e e T e e e s 2
Pagina 47




REQUISITOS DO USUARIO

[ Titulo

[ codigo [ Tipo de Copia

| 0038 - 2025

 — - - - ——
Emissao Revisdio

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

' PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

3.93

394

3.95

Controle de Acesso - O  Sistema
computadorizado deve permitir a criagdo de
perfis de usuario que tenham diferentes niveis
de acesso. As permissdes parametrizadas
podem ser atribuidas a usudrios individuais ou a
grupos de usuarios (método preferido). Quando
agOes sdo parametrizadas por grupo, 0s usuérios
herdam as permissdes que foram atribuidas ao

grupo que eles estdo vinculados.

Controle de Acesso - Os usudrios devem estar
cadastrados em perfis adequados, cujo nivel de
acesso seja condizente com a fungdo
desempenhada e com o0s treinamentos

realizados pelo usuério.

Controle de Acesso - Deve existir
procedimento operacional padrio (interno) que
defina a forma de concessio de acessos, para
criagdo, edicdo e bloqueio das contas de
usudrios. Seu  objetivo €  identificar
inequivocamente o usudrio que acessou,
executou agdes dentro do sistema, bem como
assegurar que os dados do sistema estejam
protegidos adequadamente contra perdas, danos
intencionais ou acidentais, ou consultas
indevidas. O documento deve contemplar no

minimo:

IN 134/2022 Funcional

IN 134/2022 Funcional

IN 134/2022 Conceitual
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EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Revistio

002

3.9.6

I. Critério adotado para escolha de nomes de
login, de forma a se identificar

inequivocamente o usuario titular da conta:
2. Lista de permissdes e definigdo de pertis;

3. Anexo para registro manual das solicitagdes.
aprovagbes e concretizagdes de concessio de
acessos;

4. Fluxo de aprovagdo envolvendo tanto as
areas solicitantes dos acessos, quanto as areas
envolvidas ou afetadas pela utilizagdo das
funcionalidades atribuidas aos solicitantes, com

avaliacdo sob a otica das BPx;

5. O anexo utilizado para registro manual das
solicitagbes, aprovagdes e concretizagdes de
concessfio de acessos deve ser arquivado de
forma a permitir recuperar as informagdes em

casos de ditvidas.

Continuidade da Operaciio - Deve existir um
planegjamento de recuperagio em caso de
desastre e as estratégias definidas para rapida
recuperagdo e continuidade da operagéo. Este
planegjamento  devera estar descrito em
procedimento (interno) adequado, que detalhe
as agBes a serem adotadas para que o sistema
computadorizado volte a operar em ambiente de

produgéo.

IN 134/2022 Conceitual
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Emissio

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE, DEZ/2025

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Revisio

002

Receitas - Os operadores de maquina nio
devem ter permissdo para criar, alterar, excluir
397 ou autorizar receitas de fabricacio eletrdnica.
Estas agdes devemn ser realizadas por pessoal

capacitado em nivel de acesso superior.

Receitas - Alteragdes em receitas de fabricacéo
devem ser devidamente registradas e
versicnadas, de modo a manter a rastreabilidade
3.9.8 do que esta sendo alterado. Quando o sistema
ndo permitir o controle de versionamento, este
controle deverd ser feito através de

procedimento.

Receitas - Deve existir procedimento
operacional padrdo (interno) que descreva a
forma correta de utilizagio do sistema
3.09 computadorizado pelo usudrio final, incluindo o
processo de gerenciamento de receitas, que
deve conter, dentre outras coisas, o padrio de

nomenclatura utilizado nas receitas.

Relatorios - Os relatdrios devem ser emitidos
em formato ndo editivel e n3o devem ser
8010 passiveis de serem exportados ou salvos em
. formatos editaveis. Quando a exportagdo for
permitida para formato editavel, esses dados

ndo devem ser utilizados para tomada de

IN 134/2022 Funcional

IN 134/2022 Funcional

IN 134/2022 Conceitual

Guia 33/2020 Funcional
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[ Titalo
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PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Emissao

Revisdo

DEZ/2025 002

39.11

3.9.12

3.9.13

39.14

3.9.15

3.9.16

e ——

decisio.

| Relatorios - Os relatorios devem conter, em

todas as pdginas, a data e a hora que a

impressdo foi realizada e o nome do usuario

que realizou a impressio.

A emissdo e impressio devera ser realizada por
pessoal autorizado contendo data e hora da

impresséo.

Relatérios - O registro das informagdes deve
ser realizado a cada lote e deve estar habilitado
de forma permanente. Apenas o administrador
devera possuir o privilégio de desabilitar o

relatério quando aplicavel.

Infraestrutura e Suporte — O sistema
computadorizado deve ser compativel com
software antivirus BITDEFENDER.

Infraestrutura e Suporte - O hardware do
sistema (computadores servidor e clientes)
deverd atender aos requisitos minimos

especificados pelo fornecedor do sistema.

Infraestrutura e Suporte - Deve ser
disponibilizada midia de instalagio do sistema
contendo todos os instaladores necessarios a

reinstalagdo do sistema computadorizado na

Guia 33/2020

Guia 33/2020

Guia 33/2020

Interna

Interna

Interna

Funcional

Funcional

Funcional

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
mesma versdo utilizada na ocasido da
validagéo.
Infraestrutura e Suporte - Devera existir
suporte em caso de manutengdes do sistema,
3.9.17 bem como auxilio nas investigacdes de desvios Sum?gi{/)zlzx’ N Conceitual
e propostas de melhorias. Este suporte podera
ser interno ou terceirizado.
| Infraestrutura e Suporte - Devera estar
disponivel toda  documentagdo  técnica
proveniente de terceiros ou elaboradas
3.0.18 . . . Art. 13, IN 134/22 Conceitual
internamente com o objetivo de definir
funcionalidades, infraestrutura e utilizagdo do
sistema computadorizado.
3.10. Requisitos de Funcionalidade do Software
 Item Descricio | Referéncia Classificacito
O sistema operacional do computador
industrial deve ser o Microsoft Windows 10
3.10.1 . . . Interno Conceitual
PRO ou superior, entregar discos originais e
licenga.
3,102 Software: O fornecedor deverd disponibilizar Intermo Construtivo

pré-requisitos de software, quando necessario.
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Tituloe

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTO_S 'ACONDICIONADOS EM BLISTER

3.10.3

3.104

3.10.5

3.10.6

3.10.7

3.16.8

e T S A P e e T ST L e T T T R T e T I Tk T T o 1

Emiss&o

Revisiio

DEZ/2025 002

Software: Para softwares proprietarios ou
embarcados, o fornecedor devera apresentar um
plano de revistes ¢ atualizagdes do sofiware,
juntamente com o plano de testes para aplicar

alteragdes ou atualizagdes quando necessario.

Software: Os softwares deverdo conter controle

de acesso com nivel de permissdes.

Software: Os softwares deverdo realizar
integragdo com nosso servidor de Active
Directory (AD) a fim de importar a lista de
usudrios devidamente cadastrados em nossa
rede corporativa para que sejam herdadso todas
as politicas de seguranga impostas pelo nosso

AD.

Software: Os Softwares devem atender a
Legislagdo Sanitaria — IN 134/22, no tocante ao

controle de niveis de acesso por senhas.

Software: Os Softwares devem atender a
Legislagfo Sanitaria — IN 134/22, no tocante ao
registro de alteracdo de dados criticos com a

descri¢do da razio (audit trail).

Software: Dados gerados por equipamentos
devem ser salvos em pasta compartilhada em

nossa rede de dados corporativa para

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Informativo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Conceitual
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EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

visualizagdo e impressdo posteriores.

Software: Deverdo ser fornecidas copias dos

3.10.9 . ) Interno Construtivo
instaladores dos soffwares fornecidos.

Software: O fornecedor deverd contemplar um

3.10.10 ambiente de homologacdo (caso necessirio e Interno Construtivo

possivel).

Software. O sistema deverd prover logs de

3.10.11 . Interno Construtivo
seguranga de aplicagao e erros.

Software: O sistema devera ser compativel com
3.10.12 o sistema de antivirus da BitDefender Endpoint Interno Construtivo

Security.

Software: O fornecedor devera prover

3.10.13 .. . Interno Construtivo
atualizagGes de seguranga ao sistema.

Software: Todos os dados devem ser trafegados

3.10.14 - . Interno Construtivo
e armazenados utilizando criptografia.

Software: O sistema devera possuir um ciclo de

desenvolvimento  seguro  compreendendo

10. . ] Interno Construtivo
3 05 protecio para as 10 vulnerabilidades mais ntern on

conhecidas do OWASP.

Software: O sistema devera ser compativel com

.10, . Int C truti
st 00 o sistema de backup da companhia CobianSoft. ftemo ESSIUENS

3.10.17 | Software: O fornecedor devera contemplar Interno Construtivo

O T e T R U T T e e e N T T S S I IR T T R Y TR e T B § S T S = o
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PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Emissio

Revisfio

DEZ/2025 002

3.10.18

3.10.19

3.10.20

3.10.21

3.10.22

ferramentas de backup ¢ limpeza de dados, se

necessario.

Licenciamento de Software: Deverdo ser
fornecidas as licengas ou certificados de
autorizagdo para utilizagdo dos soffwares,

quando aplicavel.

Licenciamento de Software: Caso haja
aquisi¢io de softwares e o fornecedor seja o
desenvolvedor, o mesmo deverd comprovar 0

registro do software no INPL.

Licenciamento de Software: Caso haja
aquisi¢do de softwares e o fornecedor nido seja
o detentor, deverd comprovar a permissdo de
distribuigdo e venda. A documentagdo ¢€
necessaria para comprovagéo de autenticidade e

direitos autorais.

Licenciamento de Soffware: Devetdo ser
fornecidas cépias e licengas ou certificados de
autorizagdo para utilizagdo dos softwares,

quando aplicavel.

Documentacio: Fornece documentagdo para
identificagdo de localizagdo e identificacdo de
todos os componentes de rede envolvidos bem

como o encaminhamento dos cabos.

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

i

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Conceitual
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3.10.24

3.10.25

3.10.26

3.10.27

a obra concluida que deverd incluir memorial
descritivo, tabela de ramais e pontos de dados,

ARTs e plantas.

Documentacio: As plantas “As Built” deverio
ser entregues impressas em papel sulfite ¢ em

PEN DRIVE, no formato DWG.

Documentacgiao: O fornecedor deverd fornecer
documentagdo, em idioma portugués brasileiro,
dos  procedimentos  para  execugdo de
operagdio e manutengdo  dos  equipamentos

fornecidos.

Acompanhamento Técnico: O fornecedor
devera disponibilizar acompanhamento téenico
para instalago ¢ necessidades técnicas nas

configuragdes.

Acompanhamento Técnico: As instalagdes e
configuracdes devem ser acompanhadas por um
responsiavel de T.I. e da Engenharia do

LAFEPE.

Rede de Dados: Os equipamentos deverdo

EIA/TIA 568-A-1
a A-5

EIA/TIA TSB 67,

TSB 75, TSB 95,
EIA/TIA 568-A-1
aA-5

Interno

Interno

Interno

Interno

Cddigo Tipo de Cépia

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emisséo Revisfo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
_PEODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Documentacio: O fornecedor deverd entregar

documentagio  As-Built  dos  servigos

executados, devendo elaborar uma EIA/TIA TSB 67,

3.10.23 documentagdo final que reflita fidedignamente TSB 75, TSB 95, Informativo

Informativo

Construtivo

Conceitual

Informativo

Conceitual
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| PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLiSTER
conter placa wi-fi integrada, quando possivel,
ou ser compativel com adaptadores wi-fi USB.
4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
Item Descrigfio Referéncia Classificaciio
O equipamento, durante o seu funcionamento ndo
4.1. deverd gerar um nivel de ruido acima de B85 NR 1> Construtivo
decibéis (dBA). ANEXO 1
O conjunto (equipamento/acessérios) ndo devera
possuir nenhum componente exposto que possa
i oferecer risco aos seus usuarios. Havendo risco, o NR 12 Consirutivo
conjunto deverd ser protegido mediante uma
protegdo adequada, pratica e operacionalmente
cficaz.
Equipado com um ou mais dispositivos de parada NRe1D
43. de emergéncia, por meio dos quais possam ser Construtivo
evitadas situagdes de perigo latentes e existentes. ftom 12.6.1
O equipamento, em sua concepgdo construtiva e
operacional, devera ser totalmente ergondmico de
4.4. modo a evitar doengas ocupacionais causadas por NR-17 Construtivo
Lesdes por Esforgo Repetitive (LER) ou
Lombalgias.
I IdentificagBes de perigo e alerta deverdo estar I
4.5. devidamente fixadas em locais visiveis pelos Construtivo
usudrios e em portugueés. NR-26
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Emissao

Revisdo

DEZ/2025 | 002

Item

Descrigiio

Referéncia

4.6.

__.__1,____
|

4.8.

4.10.

parada imediata do equipamento.

| O fornecedor devera atender integralmente a NR-

Quando aplicavel, tubulagcdes e superficies quentes|
devem possuir isolamento térmico para evitan
queimaduras nos operadores e técnicos de|

manutenc¢do do equipamento.

| S E——\

Deverd haver botdo de emergéncia para a

NR-12

' Classificacio

e St sl

Construtivo

NR-12

A exposi¢do do equipameﬁto a atmosfera com

vapores orgénicos, acidos e bases efou ao
derramamento acidental ndo deverd provocar
explosdo. choque elétrico ou quaisquer danos ao |
usuario. Havendo risco, tode o conjunto devera
possuir uma protegio adequada, pratica e

operacionalmente eficaz.

12. E disponibilizar um Laudo de Inspegdo de
Seguranca elaborado e assinado por Engenheiro
Habilitado ¢ com recolhimento de ART
(Anotagdo de  Responsabilidade  Técnica)

correspondente,

N/A

NR-12

- LEI N° 6.496

- RE N° 359
CONFEA

Quando aplicavel o equipamento, em sua

concepgdo construtiva e operacional, devera ter
dispositivos de intertravamento com bloqueio
associados as protecBes méveis que devem: a)
permitir a operagdo somente enquanto a protegao
estiver fechada e bloqueada; b) manter a protecéo

fechada e bloqueada até que tenha sido eliminado

NR-12

Construtivo

Construtivo

Conceitual

Construtivo
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Emissdo

DEZ/2025

Reviséo

002

Item

Descrigio

Referéncia

Classificagiio

o risco de lesdo devido as fungdes perigosas da

maquina ou do equipamento; e ¢) garantir que o
| fechamento e bloqueio da protegdo por si s6 ndo
possa dar inicio as fungbes perigosas da maquina

ou do equipamento.

4.11.

Quando aplicavel, o Fornecedor 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: produgéo,

manutencio, lavagem/descontaminag#o, etc.

NR20
Lei: 997/76
Decreto8468/76

Funcional

4.12.

Todos os equipamentos devem ser aterrados de

acordo com projeto.

NR12 e NRI10O

Funcional

4,13,

Se  aplicavel.  maquinas e

importados devem atender as Normas NC e IEC.

equipamentos

CEIEC

Conceitual

5. REQUISITOS DE ENGENHARIA

Tiem

Descricio

Referéncia

Classificagdio

5.1

5.2

A contratada deveré claborar desenhos detalhados
dos sistemas e acessorios, com o layout para
instalacio e operagdo do equipamento: Projeto
para alimentacio elétrica dos sistemas e acessorios

de produgéo e utilidades.

Interno

| As dimensdes estdticas e operacionais do

equipamento deverfio ser compativeis com as

Interno

Construtivo

Construtivo
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Item Descricio Referéncia Classificacio |

dimensoes das salas descritas no item 3.2.1.

O fornecedor devera fornecer previamente todos
5.3 os consumos de utilidades necessérios ¢ avaliar Interno Construtivo
em campo se atendem aos respectivos requisitos.

Todos os componentes do sistema deverdo estar

54 devidamente identificados (TAG) conforme Interno Construtivo

padrdo do fornecedor.

Todos os desenhos dimensionais ¢ diagramas de |
5.5 instrumentagdo deverdo ser preparados em Interno Construtivo

Autocad ou similar.

| O projeto de construgio devera assegurar que 0s .
5.6 componentes eletrdnicos devem atender indice de Interno Construtivo |

protegdo solicitado.

| ' Deveréo ser fornecidos desenhos dimensionais em
formato padrio ABNT ou norma curopeia e/ou .
5.7 ) o RDC 658/2022 Construtivo
americana efou similar, que atendam as

regulamentagdes brasileiras. |

i Deverdo ser fornecidos desenhos As _)s’uih, com . |
5.8 Interno Construtivo |

identificagio total de TAGs. !

B 1 I

Deverd ser fornecida lista de componentes

5.9 | (componente, modelo, fabricante) com link para os Interno Construtivo

|
i desenhos As Built.

| mep—————

T T I
| Deverdo ser fomecidos diagramas elétricos ¢

| pheumaticos com lista de componentes (com ]
5.10 Interno Construtivo

modelo, fabricante e TAGs), identificando

[ simbolos e cddigos relacionados, contemplando
|
L -
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Emissio

DEZ/2025

}
|[ Revisio

002

Ttem

Descricio

Referéncia Classificaciio |

referéncia cruzada com os P&ID’s. Os desenhos
deverdo possuir legendas que permitam o perfeito

entendimento dos mesmos em idioma portugues.

5.11

Deverdo ser fornecidos requisitos necessarios para

| T . ’ .
instalagdo dos sistemas e acessorios na planta do

LAFEPE.

5.12

5.13

5.16

Deverdo

ser fornecidos certificados gerais

(materiais de construgiio dos componentes,

calibragdo de instrumentos, etc.) em lingua

portuguesa.

| = -
Devero ser fornecidos protocolos de testes
mecénicos e elétricos efetuados nos sistemas e
acessorios nas instalagdes do fabricante. Esses

| documentos devem estar no idioma portugués.

|
|

Interno Construtivo

RDC 658/2022 | Construtivo

RDC 658/2022 Construtivo

Deverio ser fornecidas listas de alarmes e

Deverdio ser fornecidas listas de entradas e saidas

Deverdo ser fornecidas as especificagdes

funcionais dos sistemas e acessorios em idioma

portugués.

Interno | Construtivo

|
|
R |
|

intertravamentos do sistema de controle, quando
aplicavel.
toda

bem como

analogicas e  digitais,

i documentagfo especifica. Tais documentos devem

| ser fornecidos para realizagfio do FAT.

Interno | Construtivo

Interno Construtivo

E—

5.17

Deverd ser contemplada uma conexdo para |

interface futura com sistema de gerenciamento de

Interno Construtivo

-
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo

0038 - 2025

Tipo de Cdpia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

SECUNDARIA PARA

Emissio

Revisfo

DEZ/2025 002

Item

Descricio

Referéncia

Classificacio

produgdo tipo ERP (Enterprise Resource
Planning) ou PRE (Planejamento de Recusrsos da
Empresa). O sisitema hoje vigente no LAFEPE € o
| TOTVS.

5.18

5.19

5.20

"Em caso de protecio por senhas, com acesso
restrito ao fabricante, deve-se permitir acessos ao
programa de pelo menos um integrador sugerido
pelo LAFEPE.

Interno

Deverdo ser fornecidas cépias e licengas ou
certificados de autorizagdo para utilizagdo dos

softwares, quando aplicavel. .

Interno

Construtivo

Construtivo

Deverfio ser fornecidas as especificagdes
funcionais dos sistemas e acessorios em idioma

portugués.

Interno

Deverio ser fornecidas listas de alarmes e

| intertravamentos do sistema de controle.

Interno

Deverdo ser fornecidas listas de entradas e saidas

analdgicas e digitais. !

5.23

5.24

As dimensdes estiticas e operacionais do

equipamento deverdo ser compativeis com das

dimensdes das salas.

Devera ser fornecida documentagdo com registro

das versdes dos softwares a serem utilizados:

sistema operacional, PLC, JHM, Banco de Dados,

Programas de backup.

Interno

Interno

Interno

o

Construtivo

[ Construtivo

| Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Cadigo Tipo de Cépia |
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emissao _m———_.
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descrigiio Referéncia Classificacdo
O PLC deve apresentar uma porta de
comunica¢do que interaja via modem com o
5.25 Interno Construtivo
integrador do sistema, cujo confato deve ser
informado ao LAFEPE
Deverdo ser fornecidos protocolos de testes
5.26 macanicos e elétricos efetuados no equipamento Interno Construtivo

nas instalagdes do fabricante.
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Codigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titule Emissfio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER B
6.  REQUISITO DE MANUTENCAOQ
Ite| _ Referé [Classifica
Descricio
m ncia ¢do
61 Manuais de manutengdo Mecénica, Elétrica e de Operagdo, no idioma ) Construtivi
.1 nterna
Portugués (Brasil), de todos os itens elencados no objeto da proposta. 0
B Devera possuir no contelido do manual lista de pegas de 1%, 2%, 3% ¢ 4°
necessidade, assim como diagramas elétricos, pneumaticos e de controle Construtiv
6.2. _ _ s Interna
atualizados, bem como instruges claras para substituicdo de pegas 0
criticas do sistema.
1 _Aquisig;ﬁo de pecas sobressalentes de 1° necessidade de todos os ~|Conceitua
6.3. Interna |
equipamentos elencados no objeto da proposta. ;‘ 1
: —_— . -—
Treinamento capacitivo com carga horaria de 40 horas, no minimo, ' _
; Conceitua
6.4.| direcionado a drea técnica da mecénica e elétrica, para todos os | Interna |
| equipamentos listados no objeto da proposta.
| O treinamento devera contemplar o escopo minimo abaixo:
anutencdo preventiva e corretiva;
[
ubstitui¢do de pecas com desgaste; '
Informati
6.5. Interna

arametrizagdo do equipamento;
iagndstico de falhas e alarmes;

tilizagdo de ferramentas especificas;

YO

J
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Cadigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titnle Emissio Revigio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Ite L Referé |Classifica
Descricao
m ncia ¢io
tividades correlatas.
Acompanhamento técnico, por parte do fornecedor, para instalagio e Informati
6.6. ) . ) Interna
necessidades relativas & manutengfo mecanica e elétrica. \{)
67 Os equipamentos devem obedecer aos padrdes impostos pelas Normas | Conceitua
. nterna
Regulamentadoras vigentes no Brasil. |
Devera ter acesso facil ¢ seguro aos principais componentes para
manutengdo, tais como: unidades motrizes, sistemas de transporte, Construtiv|
6.8. ) » Interna
estacbes de formacgdo, selagem e corte, dispositivos de inspe¢do e 0
rejeicdo, painéis elétricos, sensores e correlatos.
Dever4 estar acompanhada do plano de manutengao preventiva definido .
Conceitua
6.9. | pelo fabricante, incluindo periodicidade e escopo das atividades a serem | Interna |
desenvolvidas.
Devera possuir todos os pontos de lubrificagdo do equipamento )
6.10. . Interna |Funcional
identificado, com acesso facilitado e centralizado.
As pegas que? apresentam desgaste de processo produtivo deverdo estar
listadas e classificadas conforme abaixo:
esgaste rapido (reposigdo com maior frequéncia): _
6.11. Interna |Funcional
esgaste médio;
ecas criticas (pegas as quais decorram em paradas de processo).
Os alarmes do equipamento devero apresentar mensagens claras com Conceitua
6.12. Interna
codificacdo e descrigdio do evento. 1

M
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Codigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo ~ _ Emissfo Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTQ_S ACQNDICIONADOS EM BLISTER
Ite s Referé |Classifica
Descrigido
m ncia ¢io
Devera apresentar sinalizagfo visual de componentes com falha, visando
6.13. . . ) Interna |Funcional
facilitar o diagnostico do evento.
Os sensores deverdo permitir sinalizagdo de diagndstico pré-falha, caso i
6.14| ] Interna |Funcional
exista tendéncia de fuga aos pardmetros de produgio.
As pecas de sobressalentes utilizadas na reposi¢do do equipamento Informati,
6.15. i o Interna
deverio ter disponibilidade minima de 10 anos. vo
A lista de pegas devera apresentar codificagiio e descri¢do da mesma para Conceitua
6.16. " . Interna
facilitar a aquisi¢éo. 1
. ) Informati |
6.17.| O suporte técnico devera ter tempo de resposta maximo de 24h. Interna
vo
g O suporte técnico devera prestar Manutengio Remota de Apoio quando Informati
| necessrjo. Interna VO
| Devera ter disponibilidade para fornecer pegas sobressalentes criticas em Informati
6.19. Interna
até 72 horas. N
Devera possuir sistema de parada de emergéncia proxima as dreas de Construtivi
6.20. Interna
acesso técnico. Y
) Construtivi
6.21.| Devera possuir sistema de intertravamento. Interna
0
i Deverd permitir sistema de bloqueio, visando garantir que maquinas e 1
6.22.| equipamentos permanegam desligados e isolados de qualquer fonte de | Interna |Funcional
energia durante atividades de manuteng8o, limpeza ou inspegao.
Inclusio do Orgamento de Manutengdio Preventiva para as trés mil _
Informati
6.23.; primeiras horas de funcionamento, incluindo fornecimento de pegas (se | Interna
VO
necessario).

T e e R A T L T T T T i R T W T i e e T ST ST S s e =
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Codigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titule ~ . Emissio Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Ite Referé |Classifica
Descri¢ido ’ J
m neia ¢io
Devera fornecer garantia estendida para Manutengiio Corretiva e _—
6.24.| Preventiva no periodo de 36 meses ap6s a Qualificagdo do equipamento, | Interna
com fornecimento de pegas caso necessario. VO :
Na pfoposta de fornecimento devera contemplar acomparih_ariiehto | _1
6.25.| técnico/operacional durante 180 primeiros dias de produgdo apdés a | Interna ;Informatl
Qualificagdo do Equipamento. | v
7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
Ttem Descricio Referéncia Classificacio
O manual do equipamento deve possuir capa
contendo, pelo menos, a logomarca do
7.1 fabricante; nome e modelo do equipamento ¢ a Interna Informativo
descri¢do de que é um manual de operacdo (ou
manual do usuario, manual técnico, etc.).
O manual do equipamento deve conter, pelo N
menos, oS seguintes itens: :
e Introdugdo com apresentacdo do
equipamento e a finalidade do mesmo; |
e Explicagdo de como utilizat/operar o '
7.2 equipamento; | Interna Informativo
¢ Legenda com explicagdo do significado
do conteudo de qualquer etiqueta que
contenha simbolo e que esteja fixada ao
equipamento (etiquetas de seguranca, de
identificacio, alerta ou outros.);
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Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emissiio Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descrigiio Referéncia Classificaciio

Lista de todos os acessdrios e
especificacdes dos mesmos;

Desenho técnico do equipamento com
apontamento de todos os componentes
(botdo liga/desliga, luzes, painéis, botdes,
entradas, cabos, portas, etc.);

Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou
visuais);

Lista de simbolos;

Especificages;

Desenho explodido ¢ dimensdes internas
(em sz);

Instrugdes de como instalar os filtros;
Instrugdes de limpeza dos filtros;
Instrugdes de monitoramento e troca dos
filtros (com periodicidade de troca).
Area superficial interna do equipamento
que entra em contato com o produto (em
cm?);

Utilizagdo do sofiware com telas de
operacdo (login e telas de trabalho);
Sumario (indice});

Descri¢o do nimero de paginas em cada
folha;

Contatos de e-mail e telefone do

departamento de suporte do fabricante;
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REQUISITOS DO USUARIO

Codigo

0038 - 2025

Tipo de Copia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Emissdo

Revisiio

DEZ/2025 002

Item

Descrigao

Referéncia

Classificacio

e Lista de mensagens de erro e alarmes;

e Precaucdes;
¢ Informag¢des de manutencio:
¢ Lista de mensagens de erro com

explicacfo;

Condi¢ties ambientais para funcionamento do

equipamento (com temperatura em °C);

7.3

7.4

O manual do equipamento deve ser escrito no

seguinte idioma: portugués

" A documentagio de qualificagiio do fabricante —

Interna

Informativo

Protocolos de FAT, SAT, qualificagio de
| instalagdio (QI), qualificagio de operagdo (QO) e

l qualificagdo de desempenho (QD) — deve conter,

1

|

pelo menos, os seguintes requisitos:

. Informar em cabegalho

e/ou

rodapé de todas as paginas, pelo menos,

as informagdes de titulo do protocolo;

identifica¢do do equipamento; nimero da

versdo (revisfo) do documento;

paginagdo no modelo XX de YY

exemplo: pagina 01 de 80) e logomarca |

da empresa:

(por

. Conter campo de aprovagdo do

documento por funcionario da Garantia

da Qualidade do LAFEPE;
. Conter campo

verificagdo/aprovacdo dos testes

de:

por

Interna

Informativo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0038 - 2025

Tipo de Copia

Titulo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Emissio

DEZ/2025

Revisio

002

Item Descrigiao Referéncia

Classificacio

funcionario da Garantia da Qualidade do
LAFEPE;

A documentagdo de qualificagdo supracitada

| deve ser escrita em idioma portugués.
|

disponibilizada, eletronicamente, a Garantia da
Qualidade do LAFEPE com sessenta dias de

7.5 Interna

antecedéncia dos testes. O fabricante/fornecedor
deve disponibilizar a documentagéo fisicamente

| no dia dos testes.

‘Caso o LAFEPE julgue necessario, o fabricante

7.6. devera alterar o conteiudo dos protocolos de | Interna

qualificagfio, conforme solicitagdo do LAFEPE.

Os protocolos de FAT ¢ SAT devem preverT,

7.7 IN 138/2022 |

testar 100% dos alarmes (sonoros e/ou visuais).

m_d;q-ue foi descrito no item anterior, oi
protocolo de FAT deve contemplar:
e Verificagio das  dimensdes doi
equipamento;

e Checagem das conexdes elétricas, |

hidraulicas e pneumaéticas;

7.8 IN 138/2022

e Avaliagdio do software, cadastros de

usudrio e  controles  previamente |
definidos;
e Desafio dos limites operacionais;

| Teste de desempenho com placebo (execugdo

completa de uma receita definida pela éarea .
_ demandante do LAFEPE).

Informativo

Informativo

Funcional

Funcional
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo

0038 - 2025

Tipo de Cdpia

Titufo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Emissdo

DEZ/2025

Reviséio

002

Item

Descrigao

Referéncia

Classificagio

7.9

O fabricante deve disponibilizar todos os

certificados de calibragdo de instrumentos do

equipamento que necessitem de calibracio

7.10

| componentes, seguranga e alarmes.

de QI

contemplar, pelo menos, a verificagdo dai

A documentagdo (e a QI) devera

documentagio, dimensdes do equipamento,!

calibragdo dos instrumentos, certificados,

compatibilidade  elétrica,  luzes,  portas,

RDC 658/2022
IN 138/2022

—

Interna

7.11

A documentagio de QO (5'_a QO} devera
contemplar, pelo menos, os limites operacionais,
desafios, navegagdo de telas, integridade de
dados (senhas, trilha de auditoria e demais testes

de software).

7.12

SN S— ==

O fabricante deve enviar o certificado de |

7.14
|

L

Se apos os testes de Qualificagio de Instalagio e
Operagio forem detectadas falhas, decorrentes
de problemas de projeto de construgdo, o
fornecedor obriga-se a corrigi-las em tempo

habil (maximo trinta dias) para ndo comprometer

a liberagio do equipamento para uso na rotina.

O fabricante deve enviar a lista de pegas de ‘
reposicio (spare parts) com pelo menos 30 ‘

dias de antecedéncia do FAT. |

rugosidade, pelo menos, trinta dias antes do i

= I

S— 7__f_ e P

Interna

Funcional

[nformativo

Informativo

IN N° 138/2022

Interno

Interno

|

|
i
|

Informativo

Conceitual

Conceitual

e —
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0038 - 2025

Tipo de Cdpia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLIiSTER

Emissiio

Revisiio

DEZ/2025 002

Ttem

Descriciio

Referéncia

Classificacio

FAT.

7.15

O fabricante deve disponibilizar os desenhos e
esquemas de  engenharia/projeto  dos

equipamentos.

Interno

Conceitual

7.16

O fabricante deve disponibilizar manval do
software ou link de acesso para visualizagdo

do mesmo.

Interno

Conceitual

7.17

O fornecedor deve informar no envio da
proposta o requisito de hardware para suportar o
software (caso 0 hardware néo esteja contido na

proposta do fabricante).

IN 134/2022

Construtivo

7.18

Devera ser fornecido um certificado de garantia
para o equipamento descrevendo tempo total de

prazo, condi¢des e servigos cobertos na garantia.

Interna

Informativo

7.19

A emblistadora e encartuchadora devem ser
projetadas para gravar informag¢des em relevo e
impressas. As informagdes referem-s¢ a nimero
de lote, data de fabricagfo, validade e codigo de

barras.

RDC 658/2022

Funcional

7.20

As informagdes impressas ou em relevo de que
trata o item anterior devem ser resistentes ao

desbotamento ou apagamento.

RDC 658/2022

Funcional

A emblistadora e a encartuchadorta devem ter

sistema de controle on-line do produto.

RDC 658/2022

Funcional

O controle on-line da emblistadora - em linha

RDC 658/2022

Funcional

e ——
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo

0038 - 2025

Tipo de Cdpia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Emissfo

Revisio

DEZ/2025 002

Item

Descricio

Referéncia

Classificacio

com a encartuchadora - deve fazer as seguintes
verificacoes:
e Aparéncia da embalagem;
e Se as embalagens estdo completas;
e Se o produtoc e os materiais de
embalagem corretos foram utilizados;
e Se as impressdes aplicadas durante o
processo de embalagem estdo corretas; e
estéo

e Se o0s monitores da linha

funcionando corretamente.

7.23

A emblistadora deve ser projetada para selar
laminado de aluminio em PVC e/ou PVDC e

PVC/PVDC.

Interna

Construtivo

7.24

A emblsitadora deve ter sistema de visdo que

detecte falta de comprimidos no blister,

comprimidos  quebrados, comprimidos de
coloragéio diferente. comprimidos com diferenca
de tamanho significativa e comprimidos
manchados. Para comprimidos quebrados, deve
detectar no minimo 10% do conteido do

comprimido, caso esteja faltando (quebrado).

RDC 658/2022

Funcional

7.25

A encartuchadora deve ter checagem de peso do

cartucho.

RDC 658/2022

Funcional

7.26

A emblistadora e encartuchadora devem

informar (no final e durante o processo) o

unidades

rendimento do lote, quantas

Interna

Funcional
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REQUISITOS DO USUARIO

Codigo
0038 - 2025

Tipo de Cépia

Titulo

Emissdo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE{ DEZ/2025

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Revislo

002

Item

Descricio

Referéncia Classificagao

7.27

satisfatorias, quantas unidades ndo satisfatorias e

tempo que o equipamento fica ocioso.

A emblsitadora deve ser projetada para ter filtros
de ar comprimido no interior do equipamento |

(filtro coalescente, filtro de carvéo ativado, filtro

microbiologico), de forma a ter filtragem do ar |

dentro do equipamento.

7.28

A emblistadora e¢ a encartuchadora deve teri -

regulador de pressdo do ar comprimido dentro do |

|
equipamento. ‘

Interna Construtivo

Interna Construtivo

7.29

A emblistadora e a encartuchadora deve gerar
alarme visual na tela de controle quando alguma
peca ou componente critico do equipamento \
atingir 85% do tempo de horas trabalhadas antes ‘
de precisar de troca ou manutencfo preventiva. :
Esse alarme deve ser configurado para ser |

desativado apenas pela coordenadora da

produgdo ou pelo coordenador da manutengéo do
LAFEPE. A criticidade das respectivas pegas e
componentes devem ser, claramente, apontadas
no manual do equipamento ¢ configuradas no |

software instalado nos equipamentos.

7.30

| alarme visual na tela de controle e alarme sonoro

A emblistadora e a encartuchadora deve gerar

quando alguma pega ou componente critico do

equipamento precisar ser trocado ou passar por

manutencdo, considerando o tempo de uso do

Interna

Interna

Funcional

Funcional
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Codige Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emissio Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/?2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descriciao Referéncia Classificacio
equipamento (em horas). O equipamento deve
ter sua operagdo interrompida, imediatamente,
ap6s esse tipo de alarme ter sido acionado. A
criticidade das respectivas pegas e componentes
devem ser, claramente, apontadas no manual do
equipamento e configuradas no software. '
O fabricante da emblistadora e encartuchadora | | T
deve realizar treinamento de 800 horas com os . |
7.31 Interna | Informativo |

operadores da produgdo e mecanicos do

LAFEPE.
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REQUISITOS DO USUARIO

Codigo

0038 - 2025

Tipo de Cdpia—1

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Emissio

DEZ/2025

Revisdo

002

8. REQUISITOS DE INFORMATICA

Item

Descrigio

Referéncia

Classificacio

3.1.

8.2. i

8.3.

'altas temperaturas ¢ instalados em ambientes com ar

O sistema operacional do computador industrial, uma vez |
que seja necessario controle de acesso por usuario e|
especificagdo de niveis de privilégios, deve ser o
Microsoft Windows ¢ as midias de instalagdo e/ou licenca
em caso de instalacio O&M devem acompanhar o

equipamento.

Interno

Conceitual

Layout: Os equipamentos de T.1. nfo devem ser expostos a

condicionado, principalmente se existirem equipamentos
sensivels a temperatura, tais como, setvidores, HPLC's,

Nobreaks, etc.

Layout: Os computadores devem estar alocados em mesas
adequadas e mantidos em local seguro e ao abrigo de
possiveis vazamentos de qualquer produto que possa vir a

danificar o equipamento.

Layout: Especificar previamente quantidade de pontos de
rede para sistemas de automacgdo da producdo, quando

necessario.

| Infraestrutura Seca: quando necessiria,

| previamente aprovada pela Engenharia.

devera ser

| —

1 8.6. |

Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores, caso

Interno

Interno

Interno

Informativo

Conceitual

Conceitual

Interno

Construtivo

Interno

i
_l
| _
i |
|
| Informativo

|
]
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Codigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo N Emisséo Revisao i
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER |
i Item Descrigio Referéncia | Classifica¢io
i exista, devera ser segregada das demais instalagdes. |
Elétrica: Devem conter, no minimo, 2 (dois)} pontos de ,
| 8.7. ; . | NBR 5410 Construtivo |
energia para cada computador {caso exista). | :
Elétrica: Todos os pontos de energia de cada computador |
' 8.8. | devem estar ligados em rede elétrica estabilizada ' NBR 5410 Construtivo
(nobreak).
L - | — — —
f ' Elétrica: Todos os pontos de energia devem estar
[ 8.9. ; NBR 5410 Construtivo
g ' devidamente aterrados conforme nerma. ,
L | ) ) | |
| Elétrica: Devem conter 1 (um) ponto de energia para | :
[ . N . . NBR 5410 | Construtivo
instalagdo de cada impressora (caso exista). : ]
Elétrica: Todas as tomadas de energia utilizadas devem ser
8.11. . . . n s NBR 5410 Construtivo |
| do novo padrdo brasileiro de 3 (trés) pinos.
] _— S
Elétrica: Toda a infraestrutura de cabeamento elétrico |
8.12. , | NBR 5410 Construtivo
devera ser executada dentro das normas.
i

| 8.13. | dados deverd ser separada da passagem do cabeamento | EJA 568B
/ 569

elétrico, conforme norma.

Cabeamento de Dados: A passagem de cabeamento de ANSI/TIA/

Norma). i

Cabeamentos de Dados: nio poderdo passar proximos de | ANSI/TIA/

g 14. | reatores elétricos, equipamentos industriais, etc. (Vide | EIA 568B
/ 569

8.15. | Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera seguir o Interno

Informativo

Informativo

Conceitual |

|

Pégina_ 77



Cadigo Tipo de Cépia

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025 i

Titulo _ _ Emissio Revisao

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002'

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA

PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER |

Item Descrigiio Referéncia | Classificacio
padrao estruturado (Patch Panel, conectores sobrepostos ¢
Patch Cord).
Cabeamentos de Dados: O cabeamento do tipo par |
8.16. . Interno | Conceitual
trangado deve ser Cat. 6 ou superior i
Rede de Dados: Recomendado a montagem de rede de
| dados para automag@o industrial, segregada da rede de
8 17. | dados corporativa, sendo necessario a previsdo de infra Interno Informativo
seca para essa estrutura. (verificar e especificar cabeamento
recomendado para rede industrial)
| e S SO— ek
Rede de Dados: Equipamentos que precisam de
8.18. | acompanhamento ou  supervisdo remota deverdo Interno Conceitual
permanecer na rede coorporativa. |
| — — e g e |

! Rede de Dados: Se houver necessidade de switches, estes i g_

| deverdo ser gerencidveis, com alta disponibilidade de ‘ ‘
‘ Int Conceitual

| S8 | velocidade e compativel com a solugdo firewall adotada feme S ‘

| |
| pela CONTRATANTE.
|

— SONE—— i S [ S |

. ‘ Hardware: A contratada devera disponibilizar  pré- ‘

' 8.20. | requisitos de hardware (computadores, impressoras, etc), Interno . Construtivo |
[ | |
| quando necessario. :
| | |

- 1 - - — - - - —
| Hardware: A companhia ficard responsavel pela aquisig¢io '
| conforme requisitos informados pela contratada. Antes da _

Interno Construtivo

| 8.21. '
| efetivacio da compra, o LAFEPE disponibilizara a|

contratada um descritivo técnico completo dos itens:
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Codigo Tipo de Cﬁpia_l
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo ~ Emissio Revisito
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descricio Referéncia | Classificacio "
cotados para validagdo e aprovacdo.
Hardware: Para casos de impressoras que acompanham |
8272 | equipamentos (PLC, IHM, etc), devem existir insumos | Interno | Construtivo
nacionais para reposicio. |
__“Wl;é: O fornecedor deve informar no envio da| |
proposta o requisito de hardware para suportar o software |
| 8-23. (caso o hardware ndo esteja contido na proposta do nterma fnformative
fabricante). .
Software: Requisitos Gerais: 1T . |
e Ter licenca de uso disponivel;
¢ Informar em tela o nome, versdo e release (caso
haja) do software;
e Nio permitir cadastrar mais de um usuario com o
mesmo nome;
| * Senhas ndo legiveis; .
‘ e Permitir configuragdo de bloqueio de usuério apos | @M :
| e sucessivas tentativas de acesso com senha errada e . RDC6sa2023  Construtivo '|

regra para desbloqueio (tempo e liberagdo por
acesso de administrador);

Permitir configurar para logoff automético ap6s
tempo pré-determinado de inatividade:

Nio permitir cadastro de usuario e/ou senha em
branco:

Permitir configurar requisitos minimos de senha de
acordo com regras do plano de seguranca da

informagio de CONTRATANTE e dentro das

o IN 134/2022

I ® (Guia 33/2020
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Cédigo Tipo de Copia

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emissio Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

( Item Descri_c?:ﬁ Referéncia | Classificagio

' melhores praticas de seguranca;

o Obrigatorio troca de senha no primeiro acesso do
usudrio e vencimento da senha apds prazo
determinado;

e Nio permitir reutilizacdo de senha anterior dentro

de uma quantidade pré-determinada;

e Nio possuir recurso disponivel para importagdo de

dados de outras aplicages;

e Possuir trilha de auditoria que registre, no minimo,

os seguintes dados: login e logoff;, agdes de

inclusdo, alteracdo e exclusdo nos cadastros do
sistema; a¢des de inclusio, alteragdo e exclusio nas

configuragdes de seguranca; agdes de alteragdo e

excluséo de a¢des do operador;
I e Possuir trilha de auditoria legivel, de facil acesso,

facil compreensdo e que informe, no minimo, as

informacdes de: data, hora, usuario e agdo
realizada;

e Nio permitir desabilitar a trilha de auditoria;

» Nio permitir que a trilha de auditoria seja apagada;

¢ Nio permitir alteragdo de data e hora;

e Nio permitir exclusio ou alteragio do historico de

dados;

e Possivel trabalhar em ambiente servidor local;
¢ Realizar backup dos dados;

¢ Manter historico do usuario mesmo apos a

M
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Codigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emissao Revisiio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/?2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Referéncia Clas's'ifi'c_éc'a‘i'o_'

Item Descricio i
desativagao do usuario;

o Permitir configurar niveis de acesso com funcgdes e
permissdes de acordo com o definido pela

CONTRATANTE; |
| Software: A contratada devera disponibilizar pré-requisitos |

8.25. | i
| de software, quando necessério.

I ————— ——

Software: O acesso as receitas deve ser restrito ao nivel de |

| 8.26. | . .
| acesso Supervisor ou superior.

+— -

Software: A tela de operagdio deverd ser bloqueada apos

| periodo de tempo sem uso determinado nas configuragdes.

8.27. | |
|

' do usuario que esta operando o equipamento.

|
Seu desbloqueio devera ser feito apds a digitagdo da senha ‘
1
|

|

—
| Software: A companhia ficard responsavel pela aqu1s1ga0
|

conforme requisitos informados pela contratada. Antes da

efetivagio da compra, o LAFEPE disponibilizarda a

8.28.

| contratada um descritivo técnico completo dos itens

! cotados para validagdo e aprovagéo.

Software: Para facilitar a operagdo do sistema, 0s menus

| 8.29. | das IHMs de todos os equipamentos citados neste ERU

i deverdo ser desenhados em Portugués (Brasil) ou Inglés.

Software Para sofiwares proprietarios ou embarcados A

| 8.30. | contratada deverd apresentar um plano de revisdes e

‘ atualizacdes do soﬁware juntamente com o plano de testes

Interno Construtivo
Interno Construtivo
Interno Construtivo
|
i
Interno Construtivo I
l
i
Interno Informativo
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Cédige Tipo de Cépia 1

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emissio Revisae
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
i Item Descrigdo > Referéncia Cllamsgiﬁcag:ﬁo !
'r para aplicar alteracdes ou atualizagdes, quando necessario. |

| Seftware: Os sofiwares deverfio conter controle de acesso |

8.31. | ! Interno Construtivo

com nfveis de permissdes.

- - Y - _1’
r o * |
Software: Os softwares deverdo conter usudrios e senhas |

individuais para cada utilizador realizando a integragio dos '
cadastros de usudrios a partir de servidor de Active‘

Directory (A.D.), unificando os cadastros jé existentes com |

| 8.32. | os utilizadores do sistema ou possuir gestdo de usudrios ' Interno
onde sejam configurados niveis de acesso, complexidade
g de senha, tempo de bloqueio, senha protegida de |
visualizagdo e outras  exigéneia  prevista pela‘

CONTRATANTE.

Software: Os  Softwares devem atender a Legislagdo |

RDC

8.33. | Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao controle de niveis |
e 658/2022

de acesso por senhas.

SRy | I S

Software: Os  Softwares devem atender a Legislagio
8 34. | Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao registro de alteragéo Interno

de dados criticos com a descrigdo da razdio (audit trail). !

Software: Dados gerados por equipamentos devem ser

salvos em pasta compartilhada disponivel em servidor ou

| 8.35. e . . | Interno
computador local para visualizagdo e impresséo
| posteriores. i
i - : —
| 8.36. | Software: Deverdo ser fornecidas copias dos instaladores Interno |

[ . o

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Conceitual

Construtivo
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I — = Wdigo ] '[Eo dé-C(’)pia

'REQUISITOS DO USUARIO | 00382025

| i

i-'l'imlu_ . o - _!—Emisséo | Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ?2025 002

'EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

l

Item Descrigio Referéneia | Classificacfio J
dos softwares fornecidos.

|
|
1
! ' — AR 3 e i IR LR }
|
|

Software: A contratada devera contemplar um ambiente de

| 8.37. . Y , Interno Construtivo
_ homologagdo (caso necessario e possivel).

Software: O sistema deverd prover logs de seguranga de

| 8.38. . Interno Construtivo
| aplicagdio € erros.

J I e I =l ]

i Software: O sistema deverd possuir autenticagiio integrada

| . . ; Interno Construtivo
| com a base autoritativa disponivel. | |

| 8.39.

o . : :
!Soﬁware: O sistema devera possuir todas as fungdes de

| gestdo de usudrio, como expiragdo de senhas, blogueio de |
| 8.40. | . . - Interno . Construtivo
= usuarios e politica de senhas conforme utilizada na '

companbhia. | |

Software: O sistema deverd ser compativel com o sistema |
8.41. | . Interno | Construtivo
- | de antivirus.

Software: A contratada deverd prover atualizagdes de |

8.42. , Interno Construtivo
seguranc;a ao sistema.

Software: Todos os dados devem ser trafegados ef

|
- _ ; S _ | S

8.43. _. ) Interno [ Construtivo
| armazenados utilizando criptografia. |
e SRS S | t

Software: O sistema devera possuir um ciclo de i ,
1
8.44. | desenvolvimento seguro compreendendo protegdo para as Interno Construtivo

| 10 vulnerabilidades mais conhecidas do OWASP.

L B S —

8.45. | Software: O sistema devera possuir um relatdrio de teste de Interno
|

Construtivo

|
|
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Cédigo Tipo de Cépia

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo _ . T Emissfo Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Item Descricio Referéncia | Classificacio
invasdo realizado por um terceiro ou disponibilizar um

' ambiente para testes quando necessario.

Software: O sistema devera ser compativel com o sistema

8.46. _ ) ,
de backup da companhia. Interno Construtivo

Software: Equipamentos que precisam de

acompanhamento ou supervisdo remota, 0 acesso remoto

. serd permitido apenas através de sofiware VNC com

| 8.47. . ; Interno Conceitual
; senha pré-definida para uso somente do setor ou

| ferramenta de acesso remoto definida pela TI da

| CONTRATANTE.

! + . —— et —— B —

Software: A contratada devera contemplar ferramentas de

Interno Construtivo

. & backup e limpeza de dados, se necessario.

s P S I S— ——

| Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas as

8 49 | licengas ou certificados de autorizagdo para utilizagdo dos Interno | Construtivo

softwares, quando aplicavel.

1 e — ST S —_ . —

Licenciamento de Software: Caso haja aquisicio de
8.50. | softwares e A contratada seja o desenvolvedor, 0 mesmo | Interno Construtivo

devera comprovar o registro do sofiware no INPL

|
Licenciamento de Software: Caso haja aquisi¢o dei

' softwares e A contratada ndo seja o detentor, devera
851 comprovar a permissdo de distribuicdo e venda. A Interno Construtivo
documentagio € necessdria para comprovacio de

autenticidade e direitos autorais.

W
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Codigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO QOESE 2025
Titalo - - Emissao Revisio |
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
_PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
[ Item | Descrigio Referéncia | Classificacio
‘ Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas
| 8.52. | copias e licengas ou certificados de autorizagdo para| Interno Construtivo
utilizagdo dos soffwares, quando aplicavel.
Documentagiio: Fornece documentagio para identificagdo |
8.53. | de localizag8o e identificacdo de todos os componentes de |  [nterno Conceitual
| rede envolvidos bem como o encaminhamento dos cabos.
I -
| Documentacio: A contratada devera fornecer
documentagdo, em idioma portugués brasileiro ou inglés,
.54 dos procedimentos para execucdo de Interno Gonstruivo
operagdo e manutengdo dos equipamentos fornecidos.
Acompanhamento  Técnico: A contratada  devera
8§ 55. | disponibilizar acompanhamento técnico para instalagdo e Interno Conceitual
necessidades técnicas nas configuragdes.
Acompanhamento Técnico: As instalagdes e
g.56. | configuragdes devem ser acompanhadas por um | Interno Informativo
responsavel de T.1. ¢ da Engenharia do LAFEPE 'I
- Acompanhamento Técnico: Se necessario suporte remoto
de fornecedores, todo acesso devera ser liberado pela TI,
preferencialmente, através de uso de VPN, sendo
ekl permitidos acesso através de software de acesso remoto, Interno Congeittial
como TeamViewer e similares na impossibilidade de
| disponibilizar acesso via VPN,
’;58. Hardware: Os Painéis de controle dos equipamentos do | Interno Conceitual
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Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Thtulo - N Emissao Revisdo 1
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER
Item Descrigio Referéncia | Classificacio |
sistema devem possibilitar a seguranca dos dados mesmo 1
na eventual interrupgdo de energia, retomando o processo :
| sem perda de dados.
i Softwaré: Os equipamentos devem ter software _ Conceltual_ '!
8.59. | supervisorio na IHM de cada um deles, que apresente um Interno :
layout de processo indicando as variaveis de controle.
Hardware: A contratada também deve fornecer uma Construtivo
solucdo que inclua o uso de um teclado e mouse caso o
8.60. . . . u Interno
painel touch screen esteja danificado ou ndo responda aos
comandos.
Documentagio: Toda lista de alarmes deve corresponder Construtivo
aos erros apresentados pelo equipamento e também deve
g.61. - . . . Interno
estar em portugués do Brasil. O equipamento deve indicar
todos os alarmes nas telas de controle do processo. i
Documentacio: O sistema de controle/registro do . Informativo
| 8.62. | equipamento deve atender aos requisitos do FDA — 21 CFR Interno i
| parte 11. i
e —. S— ; e _4f = S g
Software: O sistema devera ser com controle de acesso por | RDC 658 ¢ |
863, | senha e niveis de acesso bem definidos, onde apenas ; EFR 2111 Construtivo
e arte
usudrios treinados possam operar o equipamento. FDA
Software: Deverdo ser gerados relatdrios por lote, contendo
8.64. | data, hora e usuério (sistema de impressdo com pardmetros Interno Construtivo
de entrada e saida de dados).
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Codigo Tipo de Copia |

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo . Emissao Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ2025 002

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Item Descrigio Referéncia (flassificat;ﬁo

Software: Devera ser permitida a impressdo de relatdrios e

8.65. ., ' Interno Construtivo
dados do processo sempre que desejavel. .

|

Software: Possibilidade de transferéncia de dados via rede | '
8.66. | segura em pastas controladas no minimo nos formatos Interno Construtivo
PDF, DOC ¢ XLS. . |

Software: Os equipamentos devem permitir realizagdo de
8 67. | backup com exportagio do arquivo para area segura em Interno Construtivo

rede.

Software: Os equipamentos deverfio possuir acesso a

manutengdo remota com via de acesso por sistema

8.68. . . . ) Interno Construtivo
especifico para a fungfo e instalado nos servidores do

LAFEPE.

Software: Deverdo possuir visualizacdo da méquina com a
op¢do de telas de fluxo, com exibicdo da maquina com
8.69. e . Interno Construtivo
atuadores e sensores, indicagfo do estado de operagdo do

equipamento em um diagrama de fluxo.

Pégi_l{a 87




Coddigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titule Emissio Revisio
DEZ/2025 002

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

Anexo I

maEm ™
L Sk

[F—

11

1'

Desenho esquematico das salas onde serio instalados as linha de embalagem primaria,
secundaria e terciaria para blister

OBS: A encaixotadora nio é objeto desta ERU, mas fard parte da aquisi¢io da linha e portanto a drea prevista para
este sistema devera ser considerada

w
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Cédigo

Tipo de Copia

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emissio Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLiSTER

Anexo I1

Quadros com as caracteristicas dos comprimidos e do material de embalagem

Comprimidos Desenho

Clozapina 25 mg

Quantidade de comprimidos
por blister (Un): 10 ]

Dimensées/formatos: Circular,
6,0 mm hiconvexo com sulco na
face superior

Revestimento: nio

Clozapina 100 mg

Quantidade de comprimidos
por blister (Un): 10 4

Dimensdes/formatos: Circular,
10,5 mm plano com sulco na
face superior

Revestimento: ndo

Hemifumarato de quetiapina
25 mg

Quantidade comprimides por
blister (Un): 10

Dimensdes/formatos: Circular,
5 mm biconvexo, liso

Revestimento: sim, vermelho

e
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Ciédigo Tipo de Copia

REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titulo Emissio Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002

EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER

[ Hemifumarato de quetiapina
100 mg

Quantidade de comprimidos
por blister (Un): 10

Dimensdes/formatos: Circular,
9,5 mm biconvexo liso

Revestimento: sim, amarelo

Hemifumarato de quetiapina
200 mg
R1AS

Quantidade de comprimidos l
por blister (Un): 10

Dimensdes/formatos: Circular,
12,0 mm biconvexo liso

Revestimento: sim, branco

QOlanzapina Smg 005

Quantidade de comprimidos
por blister (Un): 10

Dimensdes/formatos: Circular,
8.0 mm biconvexo liso

Revestimento: sim, branco

Olanzapina 10mg
01
Quantidade de comprimidos
por blister (Un}): 10 t -

g
o

Dimensdes/formatos; Circular,
10,5 mm biconvexo liso

Revestimento: sim, branco
*  Este produto  sofrerd
atualizagbes de didmetro. As
dimensdes  atualizadas  serfio
discutidas e informadas quando
formalizagio da contratagio.
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' Cédige Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0038 - 2025
Titule . i Emissdo Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025 002
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLISTER |

‘Benznidazol 12,5 mg

Quantidade de comprimidos
por blister {Un): 10

0.3
F<

Dimensdes/formatos: Circular,
7,0 mm plano com sulco na face
supetior

05.86)
a7

Revestimento: ndo

Benznidazol 100 mg

Quantidade comprimidos por
blister (Un): 10

03

Dimensdes/formatos: Circular,
9,0 mm plano, bissulcado na
face superior 09

Revestimento: ndo

MATERIAL DE EMBALAGEM PRIMARIA/LAMINADOS DE ALUMINIO

Laminados aluminio

Laminado de PVC e PVDC

Clozapina 25 mg

Descrigiio: Laminado de Aluminio para BLISTER de
clozapina 25 mg - LAFEPE

Chapado: Natural.

Estrutura: Laminado de Aluminio fosco para BLISTER
Dimensdes basicas do laminado:

Espessura: Entre 21 a 35 pum;

Gramatura: Entre 57,90 e 73,80g/m’".

Posigiio da gravacgio dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de gravacio dos dados varidveis: laser de CO,
Dimensdes do blister: BLISTER: 34 x75 mm

Clozapina 100 mg

Descrigio: Laminado de Aluminio para BLISTER de

clozapina 100 mg - LAFEPE

Chapado: Natural.

| Estrutura: Laminado de Aluminio fosco para BLISTER
Dimensdes basicas do laminado:

i Espessura: Entre 21 a 35 um;

Descrigio: laminado incolor de PVDC/PVC para blister —
240 mm

Aparéncia: laminado livre de diferengas de cores,
enrugamentos, sujidades, particulas estranhas, perfuragdes

Identificagio: concordincia com o padrio de policloreto
de vinilideno/policloreto de vinila por meio de
espectroscapia de Infravermelho ou Colorimetria
Exploratéria Diferencial

Cor: incolor transparente

Grau de transparéncia: cristal

Absorbancia: maximo de 0,20, entre 330 e 700 nm, o etro
méaximo de até 5% '

W
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Gramatura: Entre 57,90 e 73.80g/m”.

Posigiio da gravagio dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de grava¢fio dos dados varidveis: laser de CO,
Dimenstes de BLISTER: 42 x 106mm

Hemifumarato de quetiapina 25 mg

Descrig¢fio: Laminado de Aluminio para BLISTER de
hemifumarato de quetiapina 25 mg - LAFEPE

Chapado: Natural.

Estrutura: Laminado de Aluminio fosco para BLISTER
Dimensdes basicas do laminado:

Espessura: Entre 21 a 35 um;

Gramatura: Entre 57,90 ¢ 73,80g/m”.

Posigde da gravacdo dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de gravag¢io dos dados varidveis: laser de CO,
Dimensdes de BLISTER: 34 x 75mm

Hemifumarato de quetiapina 100 mg

Descricio: Laminado de Aluminio para BLISTER de
hemifumarato de quetiapina 100 mg- LAFEPE
Chapado: Natural.

Estrutura: Laminado de Aluminio fosco para BLISTER
Dimensdes basicas do laminado:

Espessura: Entre 21 a 35 pm;

Gramatura: Entre 57,90 ¢ 73,80g/m’.

Posicio da gravacido dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de gravaciic dos dados varidveis: laser de CO,
Dimensdes de blister: 42 x 106 mm, com 10 belhas

| Hemifumarato de quetiapina 200 mg

Descricio: Laminado de Aluminio para BLISTER de
hemifumarato de quetiapina 200 mg - LAFEPE.
Chapado: Natural.

Estrutura: Laminado de Aluminio fosco para BLISTER.
Dimensdes bdsicas do laminado:

Espessura: Entre 21 a 35 pum;

Gramatura: Entre 57,90 ¢ 73,80g/m’.

Posi¢do da gravacio dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de gravacdo dos dados varidveis: laser de CO;
Dimensées de BLISTER: 42 x 106 mm, com 10 holhas;

2,12%

Gramatura: Entre 443 e 485 g-'cm:, o0 erro maximo de até
2,12%

Espessura: Entre 310 ¢ 340 pm, o erro méximo de até 5%
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Olanzapina 5 mg

Descrigio: Laminado de Aluminio para BLISTER de
olanzapina 5 mg - LAFEPE.

Chapado: Natural,

Estrutura: Laminado de Aluminio fosco para BLISTER.
Dimensdes basicas:

Espessura: Entre 21 a 35 um;

Gramatura: Entre 57,90 e 73,80g/m".

Posicio da gravacio dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de gravagiio dos dados varidveis: laser de CO;
Dimensées de BLISTER: 42 x 106 mm, com 10 bolhkas;

Olanzapina 10 mg

Descrigio: Laminado de Aluminio para BLISTER de
olanzapina 10 mg - LAFEPE

Chapado: Natural.

Estrutura: Laminado de Aluminio fosco para BLISTER
Dimensdes basicas:

Espessura: Entre 21 a 35 pm;

Gramatura: Entre 57,90 e 73,80g/m".

Posigiio da gravagiio dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de gravacio dos dados varidveis: laser de CO,
Dimensies de BLISTER: 57 x 120 mm, com 10 bolhas;
Benznidazol 12,5 mg

Descrigio: Laminado de Aluminio para BLISTER de

| benznidazol 12.5 mg — LAFEPE
| Chapado: Natural.

"__Benznigia_z_ol_]('lﬂ mg ) _ ——

Estrutura: Laminado de Aluminio fosco para BLISTER
Dimensdes basicas:

Espessura: Entre 21 a 35 pm;

Gramatura: Entre 57,90 ¢ 73,80g/m2.

Posicio da gravacie dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de gravaciio dos dados variaveis: laser de CO,
Dimensdes de blister: 36 X 94 mm com, 10 bolhas
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Descrigiio: Laminado de Aluminic para BLISTER de '
benznidazol 100 mg - LAFEPE

Chapade: Natural.

Estrutura; Laminado de Aluminio fosco para BLISTER
Dimensdes bisicas:

Espessura: Entre 21 a 35 pm;

Gramatura: Entre 57,90 e 73,80g/m".

Posi¢do da gravaciio dados varidveis: transversal ao passo
Tipo de gravaciio dos dados varidveis: laser de CO,
_Dimensdes de blister: 36 X 94 mm com 10 bolhas

MATERIAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA/CARTUCHO

Cartuchos Desenho
Clozapina 25 mg

Descri¢io: Cartucho de clozapina 25 mg com 30
comprimidos - LAFEPE.

Aplicagdo: Automatica ou manual, vide observagdes.
Papel: Cartio TP, Triplex. "
Dimensoes:

Largura Externa (A). Nominal: 51,0 mm (variagio aceitavel
entre 50,0 a 52,0 mm);

Profundidade Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variagio |
aceitdvel entre 33,0 a 35,0 mm): s
Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (variagio aceitavel
entre 116,0 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m2 ( Entre 213,75 g/m” e
236,25 g/m®).

Posi¢iio de gravagio/inspeciio dos dados variaveis: lateral
inferior do cartucho

A drea de impressio deverd conter Area com reserva de
verniz para impressio do mimero do lote, data de
fabricaciio e data de validade, | i
Clozapina 100 mg

Descri¢io: Cartucho de clozapina 100 mg com 30
comprimidos - LAFEPE.

Aplicagdio: Automdtica ou manual, vide observagdes.
Papel: Cartdo TP, Triplex. "
Dimensoes:

Comprimento Externo (A}: Nominal: 51,0 mm (variagdo
aceitavel entre 50,0 a 52,0 mm);

Largura Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variagfo aceitavel 1
entre 33,0 a 35,0 mm): B
Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (variagfio aceitdvel
entre 116,0 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m2 { Entre 213,75 gm’ e
236,25 g/m®).

Posigiio de gravacdo/inspeciio dos dados variaveis: lateral
inferior do cartucho

A
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A drea de impressfio devera conter drea com reserva de
verniz para impressio do niumero do lote, data de
fabricacio e data de validade.

Hemifumarato de quetiapina 25 mg
Descricao: Cartucho de hemifumarato de quetiapina 25 mg
com 30 comprimidos - LAFEPE.

Aplicagiio: Automatica ou manual, vide observag@es.

Papel: Cartdo TP, Triplex.

Dimensdes:

Largura Externa (A): Nominal: 51,0 mm (variagdo aceitavel
entre 50,0 a 52,0 mm);

Profundidade Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variagio
aceitavel entre 33,0 a 35,0 mm):

Altura Externa (H): Nominal: 1170 mm (variacio aceitavel
entre 116,0 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m” ( Entre 213,75 g/m’ e
236,25 g/m°).

Posicio de gravacio/inspecio dos dades varidveis; lateral
inferior do cartuchoe

A drea de impressio devera conter Area com reserva de
verniz para impressio do nimero do lote, data de
fabricacio e data de validade.

Hemifumarato de quetiapina 100 mg

Descri¢do: Cartucho de hemifumarato de quetiapina 100 mg
com 30 comprimidos - LAFEPE.

Aplicaciio: Automatica ou manual, vide observagdes.

Papel: Cartao TP, Triplex.

Dimensdes:

Largura Externa (A): Nominal: 51,0 mm (variagéc aceitdvel
entre 50,0 a 52,0 mmy);

Profundidade Externa (B): Nominal; 34,0 mm (variagfo
aceitavel entre 33,0 a 35,0 mm):

Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (variagio aceitavel
entre 116,0 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m2 ( Entre 213,75 g/m” ¢
236,25 g/m?).

Posicdo de gravagao/inspecio dos dados varidveis: lateral
inferior do cartucho

| A drea de impressio devera conter drea com reserva de

verniz para impressao do mimero do lote, data de

| fabricagio e data de validade.
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Hemifumarato de quetiapina 200 mg

Deserig¢do: Cartucho de hemifumarato de quetiapina 200 mg
com 30 comprimidos - LAFEPE.

Aplicagio: Automdtica ou manual, vide observagdes.

Papel: Cartdo TP, Triplex.

Dimensdes:

Largura Externa (A): Nominal: 51,0 mm (variagho aceitavel
entre 50,0 a 52,0 mm); -
Profundidade Externa (B): Notinal: 34,0 mm {variagéo
aceitavel entre 33,0 a 35,0 mm): i
Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (varia¢io aceitdvel
entre 116,00 a 118,0 mm);

Gramatura: Nominal: 225 g/m2 ( Entre 213,75 g/m” ¢
236,25 gim?).

Posicdo de gravagio/inspecio dos dados varidveis: lateral
inferior do cartucho

A drea de impressdo devera conter Area com reserva de
verniz para impressio do nimero do lote, data de
fabricaciio e data de validade.

Olanzapina 5§ mg
Descricao: Cartucho de olanzapina 5 mg com 30 " -
comprimidos - LAFEPE. i
Aplicagio: Automitica ou manual, vide observacgdes.
Papel: Cartdo TP, Triplex.
Dimensdes:
Comprimento Externo (A): Nominal: 51,0 mm (variagio
aceitavel entre 50,0 a 52,0 mm);
Largura Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variagio aceitavel .
entre 33,0 a 35,0 mm): P
Altura Externa (H): Nominal: 117,0 mm (variagio aceitavel
entre 116,0 a 118,0 mm);
Gramatura: Nominal: 225 g/m® ( Entre 213,75 g/m® e
236,25 g/m°).
Posi¢ie de gravagao/inspecio dos dados varidveis: lateral
inferior de cartucho
A drea de impressio deverd conter Area com reserva de
verniz para impressio do nimero do lote, data de

| fabricacdo e data de validade.
Olanzapina 10 mg
Descrigdo: Cartucho de olanzapina 10 mg com 30
comprimidos - LAFEPE.
Aplicagdo: Automatica ou manual, vide observacdes.
Papel: Cartdo TP, Triplex. .
Dimensdes:
Largura Externa (A): Nominal: 63,0 mm (variagdo aceitavel
entre 62,0 a 64,0 mm); | L
Profundidade Externa (B): Nominal: 34,0 mm (variagfo ] .
aceitavel entre 33,0 a 35,0 mm): —
Altura Externa (H): Nominal: 131,0 mm (variagio aceitavel
entre 130,0 a 132,0 mm);
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Gramatura: Nominal: 225 g/m2 ( Entre 213,75 g/m2 e
236,25 g/m®),

Posicio de gravacio/inspecio dos dados variaveis: lateral
inferior do cartucho

A drea de impressfio devera conter drea com reserva de
verniz para impressio do niimero do lote, data de
fabricacio e data de validade.

Benznidazol 12,5 mg

Em desenvolvimento.

Benznidazol 160 mg

Em desenvolvimento.

s * Quando da fase de qualificacdo de projeto as medidas acima expostas deverdo ser novamente conferidas

para fins de finalizaciie de projeto

9. HISTORICO

Revisao Data Alteracio (A), Inclusoes (I), Exclusdes (1)
002 04/12/2025 A: Escopo do objetivo para contemplar DISOL I ¢ 1. Titulo.
001 24/11/2025 Emissao

e e A e T e T M T A S T
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Tituio

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE LINHA DE| DEZ/2025
EMBALAGEM PRIMARIA E SECUNDARIA PARA
' PRODUTOS ACONDICIONADOS EM BLiSTER

Emissiio Revistio

002

MATERIAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA/BULA

| Bulas

Especificacdes

Clozapina
23 mg ¢ 100 mg

Aplicacio: automatica ou manual

Papel: Offset branco 50g/m?

Dimensdées:

Altura: Nominal: 640 mm (aceitavel entre 639 e 641 mm)

Largura: Nominal: 190 mm (aceitavel entre 189 e 191 mm)

Gramatura: Entre 48,5 a 53,0 g/m’, 0 erro méximo de até 2,5%

Dire¢io das fibras: Paralelas ao sentido do transporte, perpendicular a dobra do

papel

Hemifumarato de quetiapina
25 mg, 160 mg e 200 mg

Aplicagio: automatica cu manual

Papel: Offset branco 50g/m?

Dimensdes:

Altura: Nominal: 640 mm (aceitavel entre 639 e 641 mm)

Largura: Nominal: 190 mm (aceitavel entre 189 e 191 mm}

Gramatura: Entre 48,5 a 53,0 g/m’, o erro maximo de até 2,5%

Direcdo das fibras: Paralelas ao sentido do transporte, perpendicular 2 dobra do

papel

Olanzapina 5 mg e 10 mg

Aplicagiio: automatica ou manual

Papel: Offset branco 50g/m’

Dimensoes:

Altura: Nominal: 540 mm (aceitavel entre 539 ¢ 541 mm)

Largura: Nominal: 190 mm {aceitavel entre 189 e 191 mm)

Gramatura: Entre 48,5 a 53,0 g/m®, 0 erro maximo de até 2,5%

Direcdo das fibras: Paralelas ao sentido do transporte, perpendicular a dobra do

papel

Benznidazol 100 mg

Aplicagio: automdtica ou manual

Papel: Offset branco 50g/m’

Dimensdes:

Aliura; Nominal: 270 mm {aceitavel entre 269 e 271mm)

Largura: Nominal: 190 mm (aceitavel entre 189 e 191 mm)

Gramatura: Entre 48,5 a 53,0 g/m’, 0 erro maximo de até 2,5%

Dire¢fio das fibras: Paralelas ao sentido do transporte, perpendicular a dobra do

papel

NOTA 1: A contratada devera informar se as dimensies dos materiais descritos no quadro acima sio compativeis
com o0s seus equipamentos. Em caso negative deverid propor e indicar materiais compativeis para o bom

funcionamento da linha.

NOTA 2: A contratante devera avaliar e aprovar os itens prepostos pela contratada.

NOTA 3: Cada blister apresenta 10 comprimidos
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ESPECIFICACAO MATERIAIS DE EMBLAGEM x PESOS PRODUTOS

PRODUTO CONCENTRACAO | DIMENSOES DE | PESO | DIMENSOES DE | DIMENSOES DE | PESO
BLISTER MEDIO(2) | CARTUCHO BULA SMEDH
{(LxPxA) (LxPxA) ((1L L})(OPBX R):)) B DUTEE
(g}
o INA 25 mg 34X33X75 2,05 120 % 190 18,67
e 100 mg 42X 43X 106 58 20,04
25 mg 34X3,6X75 1,63 SUX34X 117 17,43
N oo | 100mg | #X47X106 | 432 320 X 160 25.5
' 200 mg 42X 4,7 X 106 6,9 33,24
Smg 427X 45X 106 | 3,25 270 24 21,81
ORGREATING 10 mg S7TX41X120 | 596 64X 34X 131 = 314

w
e e e e —————— e
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