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| Codigo Tipo de Cipia 1
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024

Titulo - Emissio Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
_EN VASE PARA MEDICAMENTOS J

1. OBJETIVO

Aquisigio de Sistema de Envase para medicamentos, instalagfo, qualificagfo, treinamentos, start up e

acompanhamentos dos produtos.

O LAFEPE possui expertise na fabricagdo das formas farmacéuticas sdlidas, em especial os
comprimidos, e das experiéncias adquiridas ¢ atualizadas através das Parcerias para Desenvolvimento
de Produtos como novos medicamentos essenciais, veiculados na forma farmacéutica comprimido, a
saber: Ritonavir 100 mg termoestavel comprimidos revestidos, Fumarato de Tenofovir Desoproxila
300 mg comprimidos revestidos, Dolutegravir comprimidos revestidos, Fumarato de Tenofovir
Desoproxila 300 mg + Lamivudina 300 mg comprimidos revestidos e Darunavir comprimidos

revestidos nas concentragdes de 75, 150, 600 ¢ 800 mg.

2. ESCOPO

Aquisigfio de posicionadora de frascos com sistema de sopro de ar ionizado e vacuo para remogio de
particulas: envasadora e contadora com sistema de visdo e rejei¢do de comprimidos/capsulas duras e
gelatinosas, insersora de algoddo e insersora de capsulas de silica, alimentagéo e fechamento de tampas

com seladora por indugdo integrados; detector de metal e balanga checadora integrados; reforquer.

rotuladora com sistema de inspecdo de rotulos e dados varidveis ¢ rejeigéo de frascos. Vide esquema da

linha de envase no ANEXO 1.

Aquisi¢do de instalagdo, qualificagdo, treinamentos, start up e acompanhamentos dos produtos.
A linha de envase devera atender ao envase, fechamento, rotulagem dos frascos de comprimidos

especificados no ANEXO L.
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[ Cédigo Tipo de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024

Titule . . Emissio Revisdo —
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

3. REQUISITOS DO USUARIO

Os requisitos do usuério €m como base as informagdes cedidas pelo laboratério parceiro, assim
como especificagdes descritas em materiais informativos compartilhados por empresas
especializadas no ramo de equipamentos para indiistria farmacéutica;

Linha de Envase de Formas Farmacéuticas Sélidas para compor a linha de sdlidos orais do LAFEPE,
equipamentos estes compativeis com aqueles utilizados no parceiro privado, a fim de que tenhamos a
reprodutibilidade e confiabilidade entre os processos fabris.

3.1 Material de construc¢iio e agentes de limpeza
| Item Descrigio Referéncia | Classificacdo |

i
L | | —_— |

Os agentes de limpeza que serfio empregados na rotina de
3.1.1 |limpeza e higienizagdo: agua purificada, dgua potavel, Interna Informativo
alcool 70%, adlcool 96% e detergente neutro.

Toda estrutura fisica do sistema de envase devera ser
3.1.2  |resistente & agfio dos agentes de limpeza empregados na Interna Informativo
rotina de fabricacgéo.

Devem ser informados os tipos de agentes de limpeza

‘3.1,3 | compativeis com o uso dos equipamentos (indistria | interna Informativo

| farmacéutica) orgados. J
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Cédigo Tipe de Cdpia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titulo - B Emissio Revisido
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS
3.2 Informacées referentes a Area e as utilidades:
Item Descricéio Referéncia = Classificagiio
Estrutura fisica para instalacio e utilidades
Os equipamentos deverdo ser compativeis com as
dimensdes:
e AMlura: 3,00 m; _
3.2.1 e Comprimento: 38,50 m; Interna Informativo
e Largura: 5,13 m.
ATENCAO: O layout da area disponivel no ANEXO V,
contemplard equipamentos da embalagem primaria,
secunddria e tercidria dos produtos acondicionados em
frascos.
Interna e
A drea possui as seguintes condi¢des ambientais: Az: ?;‘:137
3929 » Temperatura: 15 225 °C; 138/22 Informativo
H M . 0 *
. Umld.ade Relatlva.- 50+ 10% UR,; ¢ ABNT
e Classificagdo de Limpeza: Grau D ou ISO 8. ISO
14644/19
As utilidades atuais disponiveis na sala possuem as
seguintes especificacoes:
Interna e
o Energia clétrica: 380 V-60 Hz - BP+N+T) €220 4. 75097 _
3.2.3 V (monofasico) — 60 Hz - 2P + T + N). qaNpe | [nformativo
e Ar comprimido: pressfo na linha de no méximo 138/22

8,0 bar.
e Agua (Purified Water - PW).
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo o TTipu de Copia |

0011 - 2024

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissio Revisdo

_._{
SET/2025 003

3.3 Descricdes Gerais da Linha

Item

3.3.1

Descricao

A linha devera ser composta de: posicionadora
de frascos com sistema de sopro de ar
ionizado e vacuo de ar hermético para
remog¢do de particulas; envasadora e contadora
com sistema de visdo e rejeicio de
comprimidos/capsulas duras e gelatinosas,
insersor de algoddo e insersor de capsulas de
silica integrados, alimenta¢do e fechamento de
tampas com seladora por indugdo; balancga
checadora e detector de metal integrados;
reforquer, rotuladora com sistema de visio de
rétulos e dados variaveis e rejeicdo de frascos.
A linha deverd atender ao artigo 215 da RDC
n°658/22 que trata das inspegbes online das
linhas de embalagem.

Art. 213: O sistema deve ser capaz de fazer, pelo
menos, as seguintes verificacdes:

e aparéncia geral das embalagens,

» se as embalagens estdo completas

* se os produtos e materiais de embalagem
correlos foram usados;

* se impressOes aplicadas durante o
processo de embalagem estdo corretas; e

* funcionamento correto dos monitores de
linha.

Velocidade da linha, minimo de:

- 100 frascos/minuto para frascos com 30
(trinta) comprimidos;

- 25 frascos/minutos para frascos de 480
(quatrocentos e oitenta) comprimidos.

Referéncia

Interna e Axt. 2
RDC 658/22

Interna

Classificacgio

15, .
Informativo

Desempenho
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REQUISITOS DO USUARIO

Titule

Cédigo TTipo de Copia

0011 - 2024

Emissio Revisio

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item

3.33

334

3.3.5

33.6

3.3.7

338

Descrigdo

Toda linha deve ser compativel com a
utilizaglo de frascos plasticos, circulares, e no

formato Blake*. Consultar ANEXO 11

A velocidade nominal da linha deve ser
determinada pela envasadora, Os
equipamentos acoplados a esta linha tais como
posicionadora de frascos; sistemas de visdo;
insersora de algodéo e silica, alimentadora e
tampadora com seladora por indugdo; balanga
checadora, detector de metal, reforguer,
rotuladora e impressora por transferéncia
térmica ndo deverdo ser um limitador de
velocidade,

O equipamento deve possuir manipulos,
encaixes rapidos, réguas, dispositivos que
possibilitem os setups € a manutencdo de
forma rapida, sem o uso de ferramentas.

Os equipamentos devem ser confeccionados
com design GMP, com a total separacio das
partes mecdnicas daquelas em contato com o
produto, os materiais utilizados devem ser
aprovados por ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) ou FDA (Food Drug
Administration) ou WHO (World Health
Organization). Todos os componentes que
entram em contato com produto devem ser
fabricados em ago inox 316L eletropolido com
rugosidade do material < 0,5 Ra.

Todos os equipamentos devem atender
integralmente as normas de CFR 21 parte 11.

Todos os relatérios gerados devem estar em

Referéncia Classifica¢io

Interna Construtivo

Interna Desempenho

Interna Construtivo

RDC 658/22 Conceitual

CFR 21 parte 11 Construtivo

Interna Conceitual
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REQUISITOS DO USUARIO

[ Codigo TTipo de Copia |

0011 - 2024

| Titulo

Item

3.3.9

3.3.10

3.3.11

3.3.12

e L BTy
Emissao Revisao

|

Descrigio
iingua portuguesa (Brasil).

Todos os equipamentos devem possuir € estar
conectados a fonte de alimentacfo ininterrupta
(UPS) para garantir a seguranga e integridade
dos softwares e hardwares.

Para o sistema de controle e automagdo, o
equipamento devera ter a possibilidade de
configuragio para identificaco e parada apos
a detecgdo de desvios consecutivos.

Deve haver interligagdo entre todos os
equipamentos da linha: ao parar um
equipamento, o restante da linha para
automaticamente, ao religar o equipamento; o
restante da linha liga automaticamente, desde
que nfo haja alarmes no restante da linha. O
motivo da parada deve aparecer em todos os
painéis de comando e o equipamento que
apresenta o problema deve informar através de
sinal luminoso informativo.

As maquinas devem possuir modo de
operagdo intermitente para testes e sefups.
Deverd haver intertravamento entre o
intermitente e as prote¢Ses opostas a operagio
do intermitente, de modo a impedir o
funcionamento dos equipamentos, atendendo
100% os requisitos da NR12 (Seguranca do
trabalho em mdquinas e equipamentos). Por
exemplo, se o intermitente estd conectado na
parte frontal do equipamento, ao abrir as
portas traseiras, o intermitente ndo deverd
funcionar.

Referéncia Classificagfio

IN 138/22 Construtivo

Art. 35, IN

134/22 Construtivo

Interna Construtivo

NR 12 Construtivo

Pagina 7 de 94

-

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

|
.



—'i"ﬁuln

REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emisséio

Tipo de Copia Bl

0011 - 2024

Revisdo

SET/2025 003

-

Item

3.3.13

3.3.16

3.3.17

3.3.18

3.3.19

3.3.20

Descrigdo

Os comandos de parada/retorno/alarmes
devem estar integrados entre os modulos dos
equipamentos dispostos nesta ERU.

Os equipamentos devem possuir sistema de
alarme sonoro e wvisual ao iniciar o
equipamento e ao acionar o modo
intermitente.

Os equipamentos devem ter registro de horas
de funcionamento.

A porta ethernet deve permitir acesso remoto
aos equipamentos € conexdo com a rede.

Os painéis de comando devem exibir: sistema
autodiagnostico com indicativo de
falhas/causas ¢ agdes necessdrias para
correcdes dos desvios.

Deve possuir telas exclusivas de manutencgao,
com ajustes bloqueados eletronicamente
através de senha.

Deve possuir indicagio de paridmetros do
equipamento em funcionamento apresentados
na tela configuraveis, como velocidade,
estatisticas de produtos bons e ruins, Overall
Equipment Effectiveness - OEE (Efetividade
Geral do Equipamento), Mean Time Between
Failures - MTBF (Tempo Médio entre
Falhas) etc.

No caso de queda de energia, o equipamento
deve garantir que ndo haja perda de dados do
lote em processo e do histdrico.

Referéncia

NR 12

NR 12

Interna

Interna

Interna

Art. 36, IN
134/22

Interna

Subse¢do IX, IN
134/22

Classificagio

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

[Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

'ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item

3.3.21

3322

3.3.23

3.3.24

3.3.25

3.3.26

Descrigio

Todos os equipamentos deverdio possuit
sinaleiro audiovisual de topo.

O reacionamento da linha deve ser realizado
pelo equipamento que gerou a parada, desde
que os demais equipamentos da linha estejam
aptos a reiniciar a operagéo.

Os equipamentos deverdo conter botdes de
emergéncia com trava, de facil acesso aos
operadores, que garantam a parada imediata
do sistema quando acionados.

Os equipamentos deverdo possuir espago
suficiente para reparos nas partes elétricas sem
perigo de choque elétrico.

Os equipamentos que compdem a linha devem
possuir identificacio com ano de fabricagdo,
modelo, tipo e capacidade.

A eficiéncia dos equipamentos serd desafiada
no FAT por no minimo 15 minutos
ininterruptos, por equipamento considerando o
minimo de 2 produtos por linha.

3.4 Posicionador e Soprador de frascos

 Item |

Descricao

Codigo Tﬁde Copia j

[ 0011 -2024

| |

- -

| Emissio | Revisdo

SET/2025 003
Referéncia Classificacio
NR 12 Construtivo
Interna Construtivo
NR 12 Construtivo
Interna Construtivo
Interna Conceitual
S a § i
ubsecdo IV, IN Funcional

138/22

Refe-réncig__[ ~ Classificagiio

3.4.1

342

Deve possuir funil de alimentagcio de frascos
com no minimo 400 litros.

Deve possuir sistema de sopro de ar ionizado
para extrago de particulas no interior dos
frascos. Os filtros nas unidades de sopro,

Interna

Art. 209,
paragrafo Unico,

Construtivo

Construtivo
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[ Titulo

Item

3.44

3.4.7

3.4.8

REQUISITOS DO USUARIO

T Codigo [ Tipo de Copia

0011 - 2024

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025
' ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Descrigiio
assim como quaisquer consumiveis do
aparelho ionizador de ar, devem estar inclusos
na proposta ¢ devem ser fornecidos junto com
0 equipamento por pelo menos um periodo de
2 anos.

Deve possuir sistema de vacuo hermético para
exaustdio das particulas. Os filtros ¢/ou
quaisquer acessorios da unidade de vacuo,
assim como quaisquer consumiveis, devem
estar inclusos na proposta e devem ser
fornecidos junto com o equipamento por pelo
menos um periodo de 2 anos.

A poténcia das unidades de sopro de ar
ionizado e vacuo hermético deverdo ser
suficientes para a devida insuflagio de ar
tratado ¢ ionizado, e exaustio de ar,
respectivamente, de forma a retirar as
particulas que porventura estejam aderidas ao
frasco e exaurir as mesmas do equipamento
impedindo-as de contaminar o ambiente,

Deve possuir sensor de nivel minimo de

frascos, com indicacfio visual e sonora, e
alarme no [HM.

O equipamento deve garantir o correto
posicionamento dos frascos e a transferéncia
dos mesmos até o equipamento seguinte.

Deve possuir exibigdo e armazenamento de
todo o alarme ocorrido durante a produgio.

Deve ser possivel rastrear alteragfes em
fungdes e pardmetros do equipamento.

4 —
Emissao

Revisao

003

Referéncia Classificacido

RDC 658/22

Art, 209,

paragrafo inico, Construtivo

RDC 658/22

Art. 170, § 1°;
209, paragrafo
unico, RDC
658/22

Construtivo

Interna Construtivo

Interna Construtivo

Art. 40, IN
134/22

Art. 33, IN
134/22

Funcional
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
|ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item

349

3.4.10

3.5 Contadora/envasadora, insersora de algodio, insersora de cipsula de silica, tampadora de

Descricio

Pain¢el de comando constituido por: Painel
operacional em “touch screen” e tela colorida
com no minimo 15 polegadas, com todos os
textos em portugués do Brasil.

Deve possuir um sistema que reconhega
presencas de frascos diferentes ao utilizado no
processo. Esse sistema deve acionar um
alarme de falha no reconhecimento dos
frascos. Em seguida deve-se rejeitar o frasco
Ou parar a maquina para que o operador
remova o frasco ndo conforme.

Cédiga TTipo de Copia |
0011 - 2024'
Emiss:‘m Revisdo 1
SET/2025 003
- 1 . J. i
Referéncia Classificacio
Interna Construtivo
Art. 215, RDC Funcional
658/22 fon

frascos ¢ seladora de frascos (Sistema Monobloco ¢ ou da mesma marca).

Ttem

3.5.1

352

3.5.3

Descricao

Deve possuir sistema de transporte de frascos,
através de transportadores independentes com
motorizagdo magnética. A envasadora deve
possuir formatos que permitam a utilizag8o
dos frascos apresentados no Anexo 1.

Deve possuir sensor de nivel minimo de
consumiveis, com indicagfo visual e sonora, e
alarme no IHM,

A contadora deve apresentar recurso(s) para
realizagfo de contagem e inspecdo visual, o(s)
recurso(s) deve(m) se capaz(es) de fazer
analise  quantitativa e qualitativa dos
comprimidos/cdpsuias duras e gelatinosas,

Referéncia

Interna

Interna

Art. 215, RDC

658/22

Classificacio

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Pagina 11 de 94




REQUISITOS DO USUARIO

Codigo

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
| ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item

354

355

3.5.6

357

3.5.8

Descricio
independente de formato e/ou velocidade
empregada na linha.

Os recursos para realizagio de contagem e/ou
inspecio  visual podem ser por LED
infravermelho, cimeras de alta resolugio e
outros. Caso seja utilizado um recurso que
consiga fazer as operagdes de contagem e
inspecdo visual, esses recursos devem ser
comprovado quanto as duas situagdes.

Deve possuir sistema de exaustio para
extragdo de pds na alimentagdo de sdlidos
orais.

Deve ser compativel com a utilizacdo de
comprimidos, circulares ¢ oblongos e capsulas
duras e gelatinosas com didmetro e dimensdes
descritas no ANEXO 1.

Painel de comando constituido por: Painel
operacional em “fouch screen” e tela colorida
com no minimo |5 polegadas, com todos os
textos em portugués do Brasil.

O equipamento devera garantir o correto
posicionamento de frascos abaixo do funil de
envase.

VER AS ESPECIFICACOES DAS
EMBALAGENS CONTIDAS NESTA ERU.

O equipamento deverd contar com sistema de
separacdo de rejeito por erro de contagem ou
por anormalidade apontada pelo sistema de
visdo. A maquina deverd parar imediatamente
apos a detecglio de produto estranho.

0011 -2024
Emisséo ‘<}R73visfw
SET/2025 003
] L

Referéncia Classifica¢iio
Art. 81, 163, Construti
RDC 658/22 SRS

Interna Construtivo

Interna Construtivo

Interna Construtivo

AR 218, BDC Construtivo
658/22
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Codigo [ Tipo de Capia

REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
| Fitalo R . - . | Emissio | Revisiio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DFE SET/2025 003

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item Descricéio Referéncia Classificacéio

Deve possuir exibi¢éio e armazenamento de todo:

o alarme ocorrido durante a produgdo. A Art. 40, IN

3.59 Funcional

ativagio dc alarmes criticos deverd exigir a 134/22
parada imediata do equipamento

Deve ser possivel rastrear alteracSes em
funcdes e pardmetros do equipamento.
3.5.10 Deverido ser fornecidos no minimo 4 niveis de
controle de acesso de seguranca (operador,
engenheiro, supervisor, administrador)

Art. 33, IN

134/22 Funcional

Devera entregar relatorio completo do
processo  produtivo, assim como  gerar Art. 32, IN

. .. . Funcional
informagdes de todas as atividades realizadas 134/22

3.5.11

no equipamento.

As velocidades dos equipamentos devem ser

auto  ajustaveis conforme demanda de

3512 [nterna Funcional

comprimidos/frascos para os equipamentos
subsequentes.

O equipamento devera contar com dispositivo
para dissipacdo da possivel energia estatica
gerada na passagem dos produtos pelo sistema
de alimentagao.

3.5.13 NR 12 Construtivo

A contadora deve garantir que comprimidos e
3.5.14 capsulas quebrados ndo interrompam o seu Interna Funcional
funcionamento.

A limpeza da contadora e suas partes devem
3.5.15 ter facil acesso, ndo deve haver pontos "cegos"
onde possam ficar residuos de produto.

Art. 103 € 105,

RDC 658/22 Construtivo

Deve possuir sensores de presenca de frasco Art. 215. RDC
3.5.16 que devem bloquear a alimentagdo de 658/22 Construtivo
comprimidos/  capsulas quando houver
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item

3.5.17

3.5.18

3.5.19

3.5.20

3.5.21

3.5.22

3.5.23

Descrig¢io

auséncia de frasco.

Deve possuir uma estagio de rejeitos para

frascos.

A maquina devera ser construida de forma a
impedir toda e qualquer penetracdo de pd
proveniente da estacio de alimentago de
produto nas partes mecénicas, principalmente
nas partes eletroeletrdnicas.

Deve ter facil troca de formato, sem uso de
ferramentas, sendo inteiramente desmontavel
para limpeza e higienizaco.

Esteiras devem ser de facil limpeza.

Todas as  rejeicdes  realizadas  pelo
cquipamento devem ser discriminadas no
painel de operago classificadas por tipo de

rejeicéo.

Deve possuir transferéncia automatica para a
insersora de algoddo e para insersora de
capsula de silica, que devem estar integradas
na contadora. Consultar o ANEXO I para
especificacdo da cépsula de silica.

O equipamento devera contar com 1 {(um)
sistema de inser¢do de algoddo e 1 (um)
sistema de insergdo de capsula de silica, e
atender os seguintes requisitos:

- Sistema capaz de trabalhar com diferentes
tipos de algoddo/cédpsula de silica;

- Sistema capaz de trabalhar com diferentes

1

Codigo [Tipo de Copia |
0011 - 2024
Emissic Revisio
SET/2025 003
Referéncia Classificacio
Art. 215, RDC Construti
65822 onstrutivo
Art. 105, RDC Construti
658/22 onstrutivo
At 198,RDE Construtivo
658/22
At [GRDE Construtivo
658/22
Art. 40, IN Funcional
134/22 S
Interna Construtivo
Interna Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

[ Cadigo ; Tipo de Cépia

0011 - 2024 |

Emissao Revisido

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
' ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item

3.5.24

Descrigio
tamanhos de algod3o/capsula de silica:

- Sistema de vis3o para deteccdo de falta de
algodao/capsula de silica no frasco;

- Sistema de alimentagéo de algodao/capsula
de silica automatico;

- Alarme para nivel minimo de
algodio/capsula de silica no funil;

- Estacdo para rejeitos (falha na insercdo de
algoddo/capsula de silica).

Deve possuir transferéncia automatica para a
tampadora, que deve estar integrada na
contadora, na insersora de algoddo e na
insersora de capsula de silica.

O equipamento devera contar com sistema de
fechamento’ automético de tampas, e atender
0§ seguintes requisitos:

- Sistema capaz de trabalhar com diferentes
tipos de tampas (rosca ou pressdo, com silica
ou sem silica ou a prova de crianga);

- Sistema capaz de trabalhar com diferentes
tamanhos de tampas.

- Controle ¢ monitoramento do torque com
precisio:

- Sensores para detecgdio da correta posigéo,
altura e colocacdo da tampa e da presenca do
selo de indugéo;

- Sistema de alimentagio de tampas
automatico;

- Alarme para nivel minimo de tampas no
funil;

Referéncia Classificac¢éo

Interna Construtivo

Interna Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

" Codigo | Tipo de Copia

0011 - 2024

Emissao Reviséo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item

3.5.26

3.5.27

3.5.29

3.5.30

Descrigio
- Estacdo para rejeitos {falha no fechamento de
tampas).

Deve possuir funil para alimentagfo de tampas
com volume util minimo de 300L.

Deve possuir equipamento de inspegdo de
comprimidos. capsulas duras e gelatinosas que
deveré ser posicionado no corpo da contadora,
possibilitando visualizar todos os produtos
antes da alimentagfio dos frascos.

Sistema de inspe¢do visual: O equipamento
devera contar com sisterna que inspecione
visualmente todos os produtos em tempo real e
detectar as seguintes falhas:

- Produtos de formatos diferentes;
- Diferenca na coloragdo;

- Diferengas na geometria e dimensdes do
produto;

- Fissuras, quebras e comprimidos e capsulas
lascados.

O cquipamento deverd contar com sistema de
rejeicdo ao detectar qualquer anormalidade no
produto. A rejeicdo de produto deveré rejeitar
somente o produto com defeito/diferente
identificado.

O equipamento devera dispor de dispositivos
de descarga eletrostatica (barras) que deverdo
ser instalados em quantidade suficiente e
especificagdes adequadas para dissipar com
seguranca a carga eletrostatica gerada.

Referéncia Classificacio

Interna Construtivo

Art. 215, RDC

658/22 Construtivo

Art, 215, RDC

658/22 Funcional

Art. 215, RDC

658/72 Construtivo

Interna e Art.
25e27dalIN Construtivo
n° 138/22
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|
' REQUISITOS DO USUARIO

|' Titulo

' ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Ttem

3.5.31

-t
N
(]
[S®)

3.5.33

3.5.34

]
h
oy
i

3.5.36

Descriciio

Sistema de inspe¢do com capacidade de leitura
compativel com a velocidade do equipamento
minimo de: 100 frascos/minuto para frascos
com 30 comprimidos e 25 frascos/minuto para
frascos com 480 comprimidos.

Painel de comando constituido por: Painel
operacional em “fouch screen” e tela colorida
com no minimo 15 polegadas, com todos os
textos em portugués do Brasil, totaimente
integrado a maquina contadora.

Atendimento integral as normas de CFR21
parte 11.

A resolucdo da cdmera devera atender
conforme as opgdes abaixo:

a} Colorida CCD, RGB, 800 x 600 pixels;

b} O nimero de cimeras e canais deverdo ser
adequados para inspecionar os frascos na

trabalho  especificada,

minimo de: 100 frascos/min para frascos

com 30 comprimidos e 25 frascos/min

velocidade de

para frascos com 480 comprimidos.

Deve ser possivel rastrear aiteragdes em
fungdes € pardmetros do equipamento.

O equipamento deve contar com sistema de
pesagem ¢ detec¢do de metais antes da
selagem de frascos por indugdo. A selagem
devera ocorrer antes a tampadora, conforme:

- Capacidade de no minimo: 100 frascos/min.
para frascos com 30 comprimidos e 25

[ Cadigo | Tipo de Copia
0011 - 2024
| Emissiao [ Revisio
SET/2025 003
Referéncia Classificacio
Art. 215, RDC D h
658/ esempenho
Interna Construtivo
CFR21 part
parte Conceitual

11

Interna

Art. 33, IN
134/22

Interna

Construtivo

Funcional

Construtivo/

Desempenho
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'REQUISITOS DO USUARIO

[ Titulo

Cidigo Tipo de Cépia 1

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
 ENVASE PARA MEDI(_Z‘AMENTOS

Item

Descricio
frascos/min.  para  frascos com 480
comprimidos;

- Méaquina de selagem por inducio com
sistema de resfriamento de bobinas:

- Possibilidade de vedar didmetros de tampas
conforme descrito no ANEXO II;

- Controle digital do gerador eletrdnico. PLC
+ Touch Screen HMI. Configura¢do de menu
de todas as magnitudes de trabalho analdgicas
/ digitais que controlam o gerador eletrénico;

- Configuragéo do painel: Configuragdo do
idioma de exibi¢do (Portugués Brasil), Senha
para acessar os parametros de operagio,
configuragdo de data e hora, zerar dados de
producdo, selegdo de modo automitico ou
manual de trabalho:

- Controle remoto start-stop para trabalhar em
conjunto com o equipamento a montante
(balanga checadora e detector de metal,
tampadora e retorquer);

- Sistema automatico de regulacdo da bobina
de indu¢do com variacdo proporcional a
velocidade da correia transportadora,

- Sistema de alarme com luz de sinalizag3o e
beep em caso de variacdo (+) da tensio da
Bobina de indugdo a partir do valor
predefinido;

- Historico de Alarmes. Exibicdo e
armazenamento de todo o alarme ocorrido
durante a produgdo;

- Ajuste da altura da bobina de inducéo de

facil manipulagéo para atender diferentes tipos

0011 - 2024
| ‘
Emissao Revisdo
SET/2025 003
Referéncia Classificaciio
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REQUISITOS DO USUARIO

r
Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

'ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Item

Descriciio
de frascos;

- Poténcia de saida estritamente constante
devido aos circuitos de regulagio;

- Contador de produgdo com niimero de

frascos bons ¢ nimero de frascos ndo selados.

| Codigo

| Tipo de Cépia

0011 - 2024

Emissao

Revisdo

SET/2025 003

Referéncia

Classifica¢io

3.6 Balanga Checadora e Detector de Metais

Item

3.6.1

3.6.2

3.6.3

Descricéo

As balancas checadoras serfo localizadas entre o
enchimento e a tampadora para verificar o peso dos
frascos e a presenga de dessecante.

A balanga checadora serd integrada ao Detector de
Metais.

O detector de metais € projetado para detectar
particulas de metal nos frascos cheios e deve parar se
for encontrado metal, permitindo que o operador
remova o frasco.

Ao detectar particula metalica o equipamento devera
soar um alarme e devera parar imediatamente.

A redefini¢do e a limpeza de um alarme de deteccéo
de metais so podera ser executada através do acesso de
um Supervisor. A balanca checadora foi projetada para
pesar os frascos cheios com produtos e dessecantes (se
aplicavel) para detectar frascos vazios.

A estacio de rejeicdo do sistema devera rejeitar
frascos com peso inferior e superior ao especificado.

A balanca checadora ¢ o detector de metais funcionam
como um controlador de peso + detector de metais em
linha que € aplicdvel em muitas configuragdes de

Referéncia

Interna

Interna

Interna

Classifica¢iio

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Pagina 19 de 94




r
[

REQUISITOS DO USUARIO

[ Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

' ENVASE PARA MEDICAMENTOS

3.6.4

3.6.5

3.6.6

produgdo.

O equipamento € composto por um operador do painel
touch screen para controlar o funcionamento da
maquina, um conjunto de esteiras para transportar o
produto, uma célula de pesagem para determinar o
peso dos componentes da embalagem, detector de
metais € rejeitos na estagio para itens defeituosos.

Todos os componentes da balanga checadora sdo
montados em uma sé estrutura. Os componentes
elétricos e eletrdnicos sdo integrados no gabinete de
controle sob a unidade de exibi¢do/operagio. A
ligagdo a rede elétrica (corrente ¢ pressdo do ar) da
maquina estdo localizados proximos ac gabinete de
controle. A dire¢do de trabalho da maquina esta da
esquerda para a direita (visdo do operador).

Interface de software: O painel de controle é usado
pelo operador para controlar a balanga checadora ¢ o
detector de metal. A tela sensivel ao togue esta
localizada na frente da maquina. A entrada de
parametros ¢ os dados sdo feitos usando apenas o
teclado numérico, ou usando um teclado alfanumérico
expandido. Um teclado numérico ou alfanumérico é
aberto, dependendo do privilégio de acesso e a
quantidade de informacdes que serdo inseridas.
Durante as entradas numéricas os limites permitidos
também s3o mostrados.

Interface de software: Abaixo da tela sensivel ao
toque ha trés teclas de operagGes: duas teclas para
iniciar ¢ parar os transportadores € uma chave para
reconhecimento dos avisos e defeitos. Além disso, um
botdo de parada de emergéncia € localizado no painel
de controle principal.

Atencdo: véarios botdes de parada de emergéncia
deverdo estar disponiveis em ambos os lados

Interna

Interna

. Cadigo [ ipo de Chpia
0011 - 2024 .
|
| Emissio [ Revisio
SET/2025 003
Interna Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Cédigo

0011 - 2024

FTitulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissdo

(alimentacéo e descarga) do equipamento, para que
scja facilitado o acesso do operador quando da
necessidade de paradas.

Modo de operagio: Balan¢a Checadora

Modo Jog: As maquinas devem possuir modo de
operagdo intermitente para testes e setups. Deverd
haver intertravamento entre o intermitente e as
prote¢des opostas a operagio do intermitente, de modo
a impedir o funcionamento dos equipamentos,
atendendo 100% os requisitos da NR12 (Seguranga do
trabalho em maquinas e equipamentos).

Pronta: A maquina estd pronta para operar.

Autocontrole: A maéquina funciona em modo
automatico. Pré-requisito- Maquina em modo pronto
3.6.7 (ligada); ndo deve existir um erro pendente.

Ciclo de emergéncia: O ciclo de emergéncia é
iniciado, ativando o botfo de emergéncia interruptor
de ciclo, que se encontra dentro do console do
operador.

Quando o interruptor do ciclo de emergéncia esta na
posicdo LIGADO, uma luz vermelha “O LED de
emergéncia” estard aceso e uma mensagem de aviso
sera exibida na unidade de exibigdo/operacdo. As
correias transportadoras ligam o modo de emergéncia
na mesma velocidade definida pela Ultima vez para
operagdes normais.

Modo de operacio: Detector de metais

O detector de metais pode ser programavel via teclado
36.8 local e exibir ou permitir a instalagio com outros
equipamentos.

Portanto, no site do LAFEPE ird se programar os
pardmetros do detector de metais através do Painel de

Interna

Interna

SET/2025

Revisio

003

S

Construtivo/

Desempenho

Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Codigo

Tituko

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

controle da balanga checadora.

Balanga Checadora: mensagens, alarmes e erros

A balanga checadora estd equipada com sistema de

ajuda online integrada.Todas as mensagens ¢ notas sdo

exibidas em texto simples na unidade de
3.6.9 exibi¢do/operagido. O on-line.

A sistema de ajuda fornece informagdes atuais sobre o
status do sistema, bem como, dependendo do item do
menu exibido, assisténcia detalhada sobre a operagéo
da balanga checadora.

Detector de metais — mensagens e falhas

Um sistema solugiio de problemas de alarmes e/ou
mensagens devem estar disponiveis no painel de
controle principal da maquina, apresentando quando

3.6.10 o i
obrigatdrio: Mensagem — Causa — Remediacdo

Um sistema de alarmes operacionais e/ou mensagens
devem estar disponiveis na maquina principal painel
de controle, quando necessario: Mensageim - causa

Detector de metais — mensagens e falhas

3.6.11 Mensagens de erro e ejecdo avisos sdo exibidos na
pagina principal tela da balanga checadora.

Detector de metais — mensagens e falhas

Quando o detector de metais detecta um objeto de
metal, o detector de metais soa um alarme sonoro ¢
um sinal vermelho e uma a hiz ¢é ativada. O
transportador ndo ird reiniciar, a menos que t0dos os
frascos sejam removidos e uma chave interruptora
reset a maquina.

3.6.12

A redefinicdo e a limpeza de um alarme de detecgdo
de metais sO podera ser executada através do acesso de
um Supervisor

Emissio

Interna

Interna

Interna

Interna

0011 - 2024

Tipo de Capia ]

Revisao —1

SET/2025 003

o

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Tituko

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

3.6.13

3.6.14

Relatérios:
Trilha de auditoria

Todas as tentativas de login do usudrio sdo registradas
na trilha de auditoria com informacdo de data e hora.

Todos os logouts do wusuario (manual ou
automaticamente) séo registrados na trilha de auditoria
com data e hora carimbo.

Todas as atividades do usuério sfo registradas na trilha
de auditoria com registro de data e hora (usando
operadores completos nome conforme configurado
localmente).

Cada entrada sempre inclui um sinal especifico de
identificacdo para sua identificagfo.

Listas podem ser feitas com filtros ajustaveis para o
sinal de identificacdo. As seguintes listas podem ser
impressas:

- Mensagens de erro;

- Login e logout do usudrio;

- Criacdo, alteragdo e exclusdo de usudrio contas;
- Ajuste da célula de pesagem;

- Mudanca de produto;

- Mudanga de status {pronto, automatico, erro).

- Criagdo de novos itens, exclusdes de itens, mudangas
na receita;

- O softwares deve suportar no minimo 100 {(cem)
receitas;

- Alterag8o de pardmetros da maquina e do sistema.
O status, bem como modificagbes de pardmetros,

mensagens de erro e aviso sdo registrados
cronologicamente com data e hora em uma lista de

Cédigo Tipa de Cépia |
0011 - 2024
Emissio T Revisio 1
SET/2025 003
Interna Construtivo
Interna Construtivo
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| Titulo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
EISVASE PARA MEDICAMENTOS

eventos. Modificagdes de pardmetros serio marcadas
por um asterisco (*).

A lista de eventos pode ser encontrada no menu de
servico sob as fungdes de diario de bordo.

A lista de eventos pode ser transformada em listas
definidas pelo usudrio selecionando filtros.

Parimetros de configuragio de Software:

O sistema disponibiliza um menu de dados de artigos
que ¢ utilizado para a administragdo dos artigos
individuais (receitas). Neste menu & possivel inserir

3.6.15  receitas, pesquisar receitas, mostrar dados da receita,
editar e excluir receitas.

Além disso, o menu de dados do artigo fornece acesso
ao detector de metais para realizar todos os ajustes de
acordo com as receitas individuais.

Parametros de configuragio de Hardware:

36.16 Integragio de uma balanga checadora de alto
desempenho em um linha de embalagem para controle
100% dos frascos.

Sequéncia de operagiio da maquina verificadora de
peso:

A operagdo da balanga checadora € orientada por
menus tela sensivel ao toque. Os produtos sio

1.6.17 transferidos da maquina de enchimento para a balanca
checadora. Em seguidaos produtos sdo transportador e
detectados pelo detector de metais. Produtos com
falhas sdo resolvidas na estagéo de rejeigio no portio
de rejeigdo. O processo de detecglo é acionado pela
reflexdo olho fotografico.

3.6.18 Sequéncia de operacio da maquina verificadora de
o peso:

| Cadigo Tipo de Copia |
0011 - 2024
_Emissﬁ; Revisio —I
SET/2025 003
d 4
Interna Construtivo

Interna

Interna

Interna

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Titulo

3.6.19

3.6.20

3.6.21

3.6.22

REQUISITOS DO USUARIO

Os produtos sdo pesados dinamicamente no
transportador de pesagem. A medigdo do processo de
pesagem € desencadeada pela reflexdo olho
fotografico no transportador de alimentagdo. A célula
de pesagem determina o peso dos produtos
automaticamente e envia o valor do peso completo
para o sistema de controle interno. O valor do peso
determinado é comparado com uma faixa de limites.
Se for classificado pelo sistema de controle interno
como “abaixo/sobrepeso” ou “ndo para produto
comercial”, ele € separado na estagdo de rejeicdo no
portdo de rejeigio.

Sequéncia de operagio da maquina verificadora de
peso:

Qualquer rejei¢do sera verificada por um contador no
portdo de rejeicdo. Se um produto “ruim” ndo for
rejeitado, isso causard automaticamente uma parada
rapida do da balanga checadora.

Sequéncia de operagiio da maquina verificadora de
peso:

O fluxo do produto € controlado pelo transportador de
safda. Produtos “bons™ sfo transportados diretamente
para o transportador seguinte atraves do transportador
de pressdo do lado de saida.

Os respectivos valores de peso s@o exibidos na
unidade de exibigio/operacio da balanca checadora.

Sequéncia de operagio da maquina verificadora de
peso:

Dependendo da classificacdo dos produtos, estatisticas
de producio sdo registradas e exibidas na unidade de
exibigao/operacdo.

Detector Metal

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

~ TcCédign TTipo de Cépia |
\ 0011 - 2024
Emissio _—_m
SET/2025 003
- |
Interna Construtivo
Interna Construtivo
Interna Construtivo
Interna Construtivo
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ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

|ENVASE PARA MEDICAMENTOS

3.6.23

O detector de metais permite a intercepta¢do de todos
metais metdlicos e ndo magnéticos, incluindo aco
inoxidavel de alta resistividade.

Todos os ajustes realizados, especificos para os
produtos individuais, s3o salvos nos arquivos de
dados. Quando o item a pesar for alterado, os ajustes
sdo automaticamente realizados no detector de metais.

O transportador devido a falhas metalicas. Um alarme
audivel e o alarme visual sera acionado assim que um
metal for detectado também. O equipamento deverd
parar imediatamente,

Modo de operac¢ao do detector de metal

O detector de metais possui uma bobina transmissora e
uma bobina receptora. A bobina de transmissdo gera
um campo eletromagnético discreto na secdo de
transmissdo do detector de metais.

A bobina receptora registra isso  campo
eletromagnético.

Se um pedago de metal entrar na bobina de captagdo, o
campo eletromagnético € alterado devido ao
movimento da peca de metal. Esta mudancga € medida
pela bobina receptora e cadastrada nos relatdrios
eletrénicos. Quando o item de metal sai da bobina de
captagdo, o campo eletromagnético muda novamente.
Se as alteragdes registradas excedem o permitido nos
parametros definidos, entio a presenga de metal no
item ¢ relatado. O equipamento devera parar
imediatamente.

Processo de rejeicao
Falha: peso fora da especificacio:

Se o peso de um item estiver fora dos pardmetros

(“abaixo/sobrepeso™), entdo é reconhecido como um
“item defeituoso”. O dispositivo de rejeigdo

! Codigo . Tipo de Copia
0011 - 2024
| Emissao | Revisio
SET/2025 003

Interna

Interna

Construiivo

Construtivo
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3.6.25

3.6.26

automatico remove o item defeituoso. Da mesma
maneira, itens embalados incorretamente  sdo
removidos. O dispositivo de alerta também emite um
som de aviso e/ou um aviso visual para o operador.

NOTA: O momento ¢ a duragio da remogdo pode ser
alterada na configuragc@o da maquina

Falha: presenca de metais

Se for detectada qualquer presenca de metal (“metal
erro de deteccdo™ pelo detector de metais, o
transportador para devido a falhas metélicas. Um som
audivel e alarme visual serfio acionados quando um
metal for detectado. O transportador ndo sera
reiniciado a2 menos que todos os frascos sejam
removidos e uma chave reinicia a maquina,

O sistema € capaz de parar ¢ exibir um alarme se¢ o
sensor de verificacdo de rejeicdo ndo veja o frasco
rejeitado.

Apds um alarme de deteccdo de metais, o sistema 50
poder4 ser reinicializado através de um Supervisor.

Inicio e fim da producio:

A produgdo pode comegar quando o interruptor
principal da balanga checadora estiver na posigio ON
e a balanga checadora for ajustada para pesar o item
apropriado.

A produglio comega pressionando o botdo iniciar. Os
transportadores comegardo a funcionar, um apos o
outro, na ordem dada.

O botdo Stop ¢ utilizado para encerrar a produgio.

No caso de acimuio de frascos na tampadora, um
sensor de backup do controlador de peso pausara
automaticamente os transportadores da balanga

| Cédigo | Tipo de Cépia
0011 - 2024 |
Emissdo [ Revisao
. SET/2025 003
Interna Construtivo
Interna Construtivo
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[ Tituto

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

: ENVASE PARA MEDICAMENTOS

checadora.

3.7 Equipamento Retorquer

3

(W8]

Ttem

7.1

Descricio

Velocidade nominal de operagdo: minimo de 100
frascos/min. para frascos com 30 comprimidos e 25
frascos/min. para frascos com 480 comprimidos.

As dimensdes de tampa, didmetro maximo do frasco
(correia de frasco), mandris e passo do frasco devem
atender as especificages das embalagens primarias
descritas no ANEXO 1.

Principio de funcionamento: a medida que os
frascos tampados se aproximam do retorque, cles sio
espacados  uniformemente pelo  parafuso de
alimentagdo;

O conjunto da roda estrelada de alimentacdo possui
bolsdbes wusinados na circunferéneia da  roda,
permitindo que a roda estrelada avance os frascos
tampados;

A medida que os frascos sdo transportados para o
retorque, eles se movem entre a roda estrelada de
alimentac¢fo e a guia central;

A medida que os frascos tampados entram no
retorque, elas se movem da roda estrelada de
alimentagdo no retoque. A medida que um frasco sai
da roda estrelada de alimentagdo, ele & preso entre a
roda estrelada da torre e a correia da pinga para a
operagdo de reaperto;

Ap6s a fixag@o do recipiente, a tampa é apertada pelo

[ Cadigo I Tipo de Cdpia
0011 - 2024
[ Emissio | Revisio
SET/2025 003
Referéncia Classificagao
Interna Construtiva

Interna

Funcional
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e enviar os sinais de saida necessérios para controlar o
funcionamento da maquina.

Cadigo Tipo de Cdpia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titulo - T | Emissao " [ Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
lENVASE PARA MEDICAMENTOS
mandril de torgao;
Quando o processo de reaperto for concluido, o
recipiente ¢ mantido em pé entre a roda estrelada da
torre e a guia central e se move para a roda estrejada
de descarga. A velocidade do transportador aumenta e
diminui adequadamente e € automaticamente
controlado através da velocidade da maguina.
Sistema de operacio: O sistema deve ser capaz de
lidar com as seguintes combinagdes de limite e
fechamentos ¢ forneca a faixa de torque de remogdo
especificada no seguinte tabela:
Di %0 d Dimensio 7Remoq:ﬁode retorque
Formato = da tampa faixa de torgue — polegadas-
frasco (mL) .
(mm} | libra
I 40% | 28 CR** 5.0.13.0
- R L R TT S 50-13.0
3 ' 33CR 6.0-15.0/30-13.0
' ) ' . 6.0-150/6.0-15.0/6.0- .
3.7.3 4 75 33NCR ’ = Interna Construtiva
160 | 38crR | 70-160
-‘ 6 166 | 3BNCR | 7.0-160/7.0-160/70-16.0
i' 7 2200 | 38NCR | 70-16.0/7.0-16.0
s 375 [ 3sNCR [ 700
9 750 [ 43NCR | 70-16.0
0| 43 | acr ] 5.0-120
*40 e 60 mL devem usar 0s mesmos aparatos
**CR: Child Resistant, 3 prova de abertura por crianga.
#**NCR: Non-child Resistant, nfio resistente & abertura por
crianga.
Requisitos de interface do operador: A IHM deve
3.7.4 ser uma tela sensivel ao toque Allen Bradiey Panel Interna Construtiva
Fiew 1000.
Requisitos de interface do equipamento: A
configuracio do sistema de controle deve ser
375 adequada para receber os sinais de entrada necessarios Interna Construtiva
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Codigo Tipo de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titule Emissio T Revisio 1
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS |
376 Requisitos de interface~ do equipamento: O sistema Interna Construtiva
deve fornecer uma conexéo Ethernet.
Requisitos de interface do equipamento:
O sistema deve fornecer os seguintes botdes:
- Controle de ativacgéo;
3.7.7 - Chave seletora (Execucio/Configuracio); Interna Construtiva
- Iniciar;
- Parar;
- Parada de Emergéncia.
Requisitos do sistema de controle:
- O sistema de controle deve ser fabricado pela Allen
Bradley:
- O sistema de controle deve fornecer 25% adicionais
de memoria do processador e 25% dos pontos
sobressalentes atribuidos;
- O sistema de controle deve fornecer a opgio de
3.7.8 atender aos requisitos de 25% de capacidade Interna Construtiva
sobressalente, fonte de alimentagdo de 24 VCC para
saidas PLC:
- O sistema de fornecimento de energia deve ser
configuravel para uso do cliente (LAFEPE) tensdo
fornecida (230/460 VCA, trifasica 60Hz);
- O gabinete de controle deve fornecer 25% de espaco
para futuras atualizagdes.
Requisitos de seguranca e prote¢ao:
Seguranga fisica: O sistema de controle deve estar
179 localizado em um painel com barreira para e}fi_tarf Interna Construtiva
acesso ndo autorizado ao controlador. A barreira fisica:
(gabinete) deve ter uma chave interruptor para acessar
o0 sistema de controle.
Requisitos de seguranca e protecio:
Seguranca logica:
1710 O sistema restringira o acesso a individuos néo: Interna Conceitual

autorizados;

- O sistema deve dispor de. no minimo, 4 (quatro)

niveis de acesso: operador, supervisor, engenheiro e
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissio Revisio

Cédigo Tipo de Copia
0011 - 2024 |
|

=

SET/2025 003 |

|

administrador;

- O sistema deve fornecer o uso de verificagdes de.
autoridade para garantir que apenas pessoas autorizadas
possam usar o sistema, acessar a opera¢do ou entrada
ou saida do sistema de computador dispositivo ou
execute a operagdo em questdo;

- O Controlador Logico Programavel deve fornecer
barreiras logicas para evitar acesso ndo autorizado ao
“logic ladder” e qualquer outro arquivo eletrénico
relacionado ao controle;

- O sistema deve fornecer uma combinac¢do Unica de
usuarios identificagéo e senha;

- Logout automatico apds 3 minutos.

- Solicitagfio de alteragdo de senha ap6s 90 dias;

- Procedimento abrangente de verificagdo de senha
(comprimento minimo, desabilitando senha antiga);

- Criagdo e administragdo dos direitos de acesso do
usuario individual por um administrador do sistema;

- E possivel desabilitar os direitos de acesso de usuarios
individuais;

- As senhas pessoais devem ser uma combinagdo de
letras alfanuméricas;

- Ao inserir senhas, o display ndo deve mostrar o
caractere que esta sendo inserido;

- Lista de atribui¢bes para designar cada nive! de
scguranca cm sistemas de controle de maquinas:

e Operadores: Redefinir alarmes e mudar de uma
apresentacfo para outra;

¢ Engenheiros: [gual ao Acesso do Operador
alterar os pardmetros (se aplicivel), proteger
capacidade de substituicdio (em conjunto com.
interruptor com chave);

e Supervisores: Mesmo acesso dos niveis
antertores + alterar os pardmetros de:
configuragdo, controlar seguranga:

* Administrador: Dar atribuicdes de acesso de
usuarios e senhas.
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Codigo

Emissiio

SET/2025

[ Tipo de Copia

0011 - 2024 |

Revisdo

Seguranca:

Fixadores métricos a serem usados sempre que

possivel:

- Toda légica do CLP, sensores, valvulas e ldgica

devem ser “a prova de falhas™;

3711 Todas as protecdes de maquinas intertravadas devem
utilizar  dispositivos de seguranca  Schmersal
interruptores de intertravamento ou equivalente;

- Prote¢des de seguranca intertravadas devem ser
cabeadas individualmente de modo que as mensagens
sdo especificas da guarda;

- A maquina deve ser facil de limpar.

Requisitos de tratamento de alarmes/erros:

- O sistema deve ser capaz de exibir alarmes/falhas na
interface HMI;

- O sistema deve fornecer uma unidade luminosa de

3.7.12 pilha para identificar o status do sistema;

- Os sistemas deverdo ativar a luz vermelha quando
uma condig¢io de falha ¢ detectada;

- Os sistemas deverdo ativar a luz verde quando um
botio de reinicializacdo € pressionado.

Requisitos de layout de telas e relatorios:

- O sistema deve fornecer uma tela para controlar a
operagdo do sistema;

- O sistema deve disponibilizar tela para criagdo e

3.7.13 ediglio de pardmetros;

- O sistema deve disponibilizar uma tela para

visualizacdo do real status do sistema;

- Nio ha requisitos de usudario para relatério neste

processo.

Requisitos de desempenho do sistema:

- Velocidade da maquina de retorque: minimo de: 100

frascos/min. para frascos com 30 comprimidos e 25

frascos/min. para frascos com 480 comprimidos.

3.7.14

Requisitos de desempenho do sistema:

3.7.15 . .
Eficiéncia da producdo = 95% ou acima

Interna

Interna

Interna

Interna

Interna

Construtiva

Funcional

Conceitual

Desempenho

Desempenho
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REQUISITOS DO USUARIO 0011 -2024
Titulo - - Emissdo —_Revisﬁo 1
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003 |
ENVASE PARA MEDICAMENTOS
Requisitos estruturais:
» [Estacdo de operacio
- Torre;
- Hélice de alimentagéo;
- Estrela de alimentaca ]
3.7.16 y o a de alimentagio/descarga; Interna Construtiva
- Quia central.
. Sistema de manuseio de tampas:
- Unidades Magnéticas de Torque (MTU's - mandrils)
devem permitir o ajuste do torque com uma escala de,
referéncia.
3.8 Rotuladora
Item Descricgio Referéncia Classificagio
Devera ser compativel com a utilizagdo das etiquetas
utilizadas no processo fabril dos produtos do
LAFEPE. O proponente devera apresentar as
seguintes informacoes:
- Tipos de papel com o qual a rotuladora trabalha; )
3.8.1 P BER q Interna Construtivo
- Faixas de gramaturas da etiqueta+papel protetor;
- Forma de embobinamento;
- DiAmetro do tubete;
- Faixa de espessura das etiquetas.
Velocidade de rotulagem deve atender no minimo de:
3.8.2 100 frascos/min. para frascos com 30 comprimidos € Interna Desempenho
25 frascos/min. para frascos com 480 comprimidos.
3.8.3 Deve possuir acionamento por Servo Motor. Interna Construtivo
D ir sist d isd it to d
eve possuir sistema de visdo para monitoramento da Art. 215, RDC

3.8.4  rotulagem e impressdo, verificando:

e [rasco ndo rotulado:

658/22 Construtivo

Pagina 33 de 94




Titulo

REQUISITOS DO USUARIO

e Rotulo errado ou danificado;

* Frasco sem codificacgdo;

» (Codificagio fora do padrdo;

* Ao detectar etiqueta incompativel o
equipamento deverd soar um alarme e devera
parar imediatamente.

A redefini¢do e a limpeza de um alarme de detecgfo
etiqueta incompativel so podera ser executada através
do acesso de um Supervisor.

O equipamento de visdo deve possuir resolugdo
suficiente para inspecionar dados varidveis e/ou
serializagdo com DataMatrix. Deve possuir as
seguintes fungdes:

- OCV/OCR e compatibilidade com até nivel 3 de
Rastreabilidade;

- Controle de qualidade do codigo DataMatrix
(Grading segundo ISO/IEC 16022 e 15415);

- Controle de OCV/OCR dos caracteres humano-
legiveis:
- Verificagdo de informagdo legivel com registros

codificados dentro do DataMatrix;

- Compativel com o controle dos codigos DataMatrix
para agregacdo de frascos em caixas de embarque;

- O sistema de visdo deve atender CRF 21 parte 11,
deve possuir protocolos SAT/FAT, 1Q, OQ e PQ;

IMPORTANTE: A impressora DataMatrix para
scrializagdo dos frascos deve estar inclusa na
proposta.

A tecnologia de impressdo do datamatrix para

serializagdo deve ser compativel com a correta
inspecdo através de cdmeras.

O sofiware para rastreabilidadc néo esta incluso.

0011 - 2024

Emissiio Revisao

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

S — L _—

Art. 215, RDC
658/22 Construtivo
IN 134/22
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[ Codigo [ Tipo de Capia

REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titulo [ Emissio [ Revisdo .
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003

TENVASE PARA MEDICAMENTOS

O equipamento deve parar casoc ocorram 3 fathas
consecutivas.

386 No caso de detec¢dio de rétulos incompativeis com a Interna Funcional
receita, o equipamento devera soar um alarme e parar
imediatamente, ¢ a linha somente poderd ser

reiniciada através da senha de um Supervisor.

Painel de comando constituido por: Painel operacional

em “touch screen” e tela colorida com no minimo 15 )
3.8.7 R Interna Construtivo

polegadas, com todos os textos em portugués do

Brasil.

Codificagdo individual do rétulo por termo impresséo,
388 com resolugdo de 300 dpi ou superior, que permita [nterna Construtivo
total legibilidade e boa resisténcia.

3.8.9 Deve possuir setup da codificago feito pela IHM. Interna Funcional
1810 O l?qunpamento deve parar a'hnha caso o sistema de = Art. 215, RDC Funcional
visdo detecte 3 erros consecutivos. 658/22
.. Art. 215, RDC .
3.8.11  Deve possuir estagfio para descarte de rejeitos. 658/20 Construtivo
38.12 Deve possuir sensor de nivel minimo de consumivelis, &g Consirutivo

com indicagfio visual e sonora, e alarme na IHM.

Na esteira de saida da Rotuladora, o proponente deve
considerar um trecho de esteira/mesa acumuladora
3.8.13 para a integragio da Rotuladora com a Interna Construtivo
Encartuchadora, de modo que as operagdes nao
limitem a velocidade entre os equipamentos
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REQUISITOS DO USUARIO GOL1 2024
|
[ Titulo T Emissao Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
i ENVASE PARA MEDICAMENTOS
3.9 Aspirador de Po
| Item Descrigéio Referéncia Classificacéo
39.1 | Tensdo: 380V Interna Construtivo
3.92 Poténcia: 1500 /2200 W Interna Construtivo
3.9.3 | Caudal de ar sem a mangueira: 3.200/5.100 L/minx Interna Construtivo
394 | Nivel sonoro: 60 a 65dBA Interna Construtivo
3.9.5 | Capacidade reservatdrio: (aproximadamente 46L.) Interna Construtivo
3.9.6 | Vicuo maximo: 18,5a 19 kPa Interna Construtivo
Distincia do aspirador (piso técnico) ao equipamento:
3.9.7 Interna Construtivo
I5 a20m
3.9.8 | Sobre rodas e com contengfo hermética do péd Interna Construtivo
399 Devera vir dotado de botoeira de emergéncia Interna Construtivo
O aspirador deverd apresentar sistema de purga
3.9.10 | automatico de forma a garantir que nio haja Interna Construtivo
saturagdo de filtro durante a operagio
O aspirador devera vir com 12 unidades reseva de
filtros tipo cartucho de poliester sobressalentes e
3.9.11 . . S . Interna Construtivo
mangueiras suficientes para a distincia referenciada
dos equipamentos
— — — — — .I. I — —
O aspirador de p6 devera assegurar que durante a .
3.9.12 Interna Construtivo
substituicio dos filtros os materiais perigoso néo
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considerade para treinamento dos operadores e
supervisores da area de manutencio;

O treinamento deve contemplar no minimo:

Codigo I I'ipo de Caopia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titulo . [ Emissio [ Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS
{ rentrem em contato com o colaborador (classe H).
3.10 Instalacio
" Item Descricio Referéncia Classificaciio |
e — —
O fornecedor deve informar todas as utilidades e
3.10.1 instalagdes elétricas necessarias ao funcionamento Interna Conceitual
adequado do equipamento.
O fornecedor deve informar o valor, prazo para
1102 %’eallzagﬁo de c.ada ejtapa (fabr‘lcag:ao. entrega ¢ Interno Conceitual
instalacdo), as dimensdes do equipamento e espago
necessario e/ou layout do mesmo.
3103 A maquina deve sermentregue diretamente no LAFEPE Inferno Informativo
(nas salas de produgdo da DISOL/DICEM).
3,104 Toda a responsabilidade dfe. movimentagdo e Interno Informativo
transporte deve ser de responsabilidade do fornecedor.
3.11 Treinamento
Ttem B o Descrigiio B T | ~ Referéncia Classii’icatpﬁo_ Y
O fornecedor deverd considerar na proposta execugéo
3.11.1  de treinamento presencial que considere os topicos Interno Informativo
Operagdo. Manutencio € Suporte.
Treinamento: para os operadores e supervisores da
area de produgio de no minimo 80 horas e realizado
no horario de 8h as 17h, o mesmo tempo deve ser )
3.11.2 Interno Informativo
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[ Cadigo

0011 - 2024

T Tipo de Copia |

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissio

fundamentos gerais, principios de funcionamento da
maquina, operacdo da mdquina, “set up” (troca
completa de formatos e posta em marcha), limpeza,
parametrizagdo da maquina, instrucdes de manutencgio
¢ outros assuntos considerados necessarios e
importantes para obtencdo de boa performance e

conservagio do equipamento.

SET/2025

Revisiio

003

3.11.3

Os treinamentos devem ser realizados apds o SAT dos
equipamentos € antes da Qualifica¢do de Instalacéo.

3.12 Garantia da Prestacio de Servigos

Interno

Informativo

Item

Descric¢fio

Referéncia

Classificagio
Item

3.12.1

3.12.2

3.12.3

E de responsabilidade do fabricante a entrega
dos equipamentos dentro das salas da Divisdo
de Solidos 1 (DISOL 1), as atividades de
alinhamento, instalagio, monfagem e
fornecimento de todo material para realizar a
instalagdo da linha.

Sera de responsabilidade do fabricante o start
up e treinamento de operadores, mecénicos e
eletricistas.

Devera fazer parte da proposta comercial os
custos (mio de obra, deslocamento ¢
hospedagem) para a realizagdo de FAT, SAT,
start-up, realizagao de Qualificagio (QI, QO e
QD) e realizagdo da validagdo de software,
treinamento dos mantenedores ¢ operadores ¢ o
acompanhamento de produgio. O custo de
transporte/hospedagem para a realizagcdo do
FAT é do fornecedor.

Interna

Interna

Interna

Informativo

Informativo

Informativo
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

3.12.4

O fornecedor deve possuir no Brasil assisténcia
técnica  especializada  para  todos  os
equipamentos e periféricos que compfem a
linha.

3.13 Informagdes Adicionais

Item L Des_cric;iio z

I Caodigo

[ Tipo de Cépia

0011 - 2024 |

1
Emissao

[nterna

Referéncia

| Revisio

SET/2025 | 003

Informativo

Classificaciao

3.13.3

3.13.5

3.13.6

3.13.7

Deve fazer parte do orgamento final a lista de
pecas de reposi¢do da maquina e seus
acessdrios para 3.000 horas de operagéo.

O fornecedor devera prover todas as licengas

dos programas e softwares embarcados na Art. 13, IN 134/22,

linha.

Devem ser fornecidos os desenhos € esquemas

mecénicos, elétricos, pneumaticos, eletrnicos e  Art. 34, IN 138/22,

de instrumentacio na sua ultima verséo.

Devem ser fornecidas  cépias  das
documentagdes em papel e em arquivo
eletronico;

Uma copia, em midia eletrdnica, dos programas
das THMSs, CLPs e de todos os outros softwares
instalados nos equipamentos ou acessorios,
quando aplicavel.

Devem ser fornecidos certificados de materiais
construtivos de superficies do equipamento em
contato direto ou indireto com o produto,
quando aplicavel.

Devem ser fornecidos certificados de calibragio
de todos os instrumentos de medig¢do, quando

Interna

Art. 20, IN
138/22

IN 134/22

IN 138/22

Art. 34, IN
138/22

Informativo

Construtivo

Conceitual

Conceitual

Conceitual

Conceitual

Conceitual
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

3.13.8

3.13.9

3.13.10

3.13.11

3.13.12

aplicavel.

Devem ser fornecidos: pecas de reposigéo,
plano na manutengdo preventiva, lista de
lubrificantes e produtos de limpeza utilizados
nos equipamentos, em portugués. Conforme
plano de manutengdo preventiva, devera ser
fornecido pegas para 2 anos de reposigio.

Devem ser fornecidos desenhos, diagramas e
esquemas elétricos em inglés e portugués.

Toda a fiagdo eletrdnica devera ser identificada
com o nimero do sinal correspondente e a
conexfo do PLC.

Deverdo ser entregue os protocolos e relatdrios
de FAT, SAT, DQ, IQ e OQ do equipamento
em versdo em portugués

A Contratada se obriga a realizar
acompanhamento de processo produtivo, este
deve atender a quantidade 60 dias uteis, este
acompanhamento das equipes de produgido e
manuten¢do deve ser realizado em hordrio
comercial das 08:00 as 17:00 Hs,
(Considerando 6 visitas com total de 10 dias
uteis de trabalho cada, no prazo de 6 meses

apos entrega definitiva dos equipamentos).

A realizacdo do FAT (teste de aceitagdo no
fabricante} ocorrera de forma presencial, por
um periodo minimo de 5 dias tteis, e neste

caso, a Contratada devera arcar integralmente

[¢ ‘odigo
|

i Tipo de Cépia

0011 -2024
| Emissio | Revisdo
SET/2025 003

Interna Conceitual

Art, 35N Conceitual
138/22

Subsegio Ve

Subsegdo VI, IN Conceitual
138/22

Interna informativo

Interna

informativo
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ENVASE PARA MEDICAMENTOS

TCadigo [Tipo de Copia |

0011 - 2024
Emissao Revisao i
SET/2025 003

com todas as despesas relacionadas ao
deslocamento e estadia de seus representantes
técnicos, quando necessarios para o FAT
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 execugéio do FAT;
Despesas com hospedagem, assegurando
condi¢gbes adequadas de conforto e seguranga;
Minimo de 03 (trés) refeicbes diarias, em
padrdo compativel com a regifio de execugédo 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 a4 plena execugdo das obrigagdes
assumidas, sem oOnus adicional para a

Contratante.

Os custos acima descritos devem ser
contemplados para © (seis) técnicos do
LAFEPE entre as areas de Produgéo,
Engenharia/Manutengdo e  Garantia da
Qualidade, tendo em vista a complexidade ¢ a
quantidade de equipamentos que compdem
todo a Linha de embalagem primaria,

secunddria, terciaria em frascos.

A quantidade de colaboradores para o FAT,
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3.13.13

aqui descritas, serd para realizacio deste teste
considerando a linha completa em
funcionamento (embalagem, primaria,

secundaria e tercidria), devido a esta
particularidade este texto repete-se nas 03 (trés)

ERUs relacionadas a este sistema.

A contratada se obriga a realizar o
acompanhamento do processo de embalagem
primaria, secundaria e tercidria de 02 lotes
industriais, para cada um dos equipamentos,
juntamente com a equipe do LAFEPE, em até
15 (quinze) dias fteis posteriores a realizagéo

dos treinamentos;

3.14 Requisitos de Seguranca e Integridade de Dados

[ Codigo

, Tipo de Copia

0011 - 2024

Emissao

Interna

Item

Descrigéio

Referéncia

Revisio

SET/2025 003

Informativo

Classificaciio
Item

3.14.1

Controle de Acesso - O  Sistema
computadorizado deve ter Controle de Acesso
de Usuarios. O nome do usudrio e respectiva
senha individual e secreta, devem ser utilizados
(por digitagdo) como método de autenticagéo.

O software deve dispor de pelo menos 25 (vinte
e cinco) senhas para utilizacdo dos operadores,
engenheiros, supervisores, administradores.

Controle de Acesso - O  Sistema
computadorizado ndo deve permitir a criagio de

Art. 10, 29, 36.
38, IN 134/22

Art. 10, 29, 36,
38, IN 134/22

Construtivo

Funcional
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ESPECIFICACOES PARA AQUISICAQ DE SISTEMA DE . SET/2025 003
'ENVASE PARA MEDICAMENTOS |

3.143

3.14.4

3.14.5

contas de usudrio cujo nome de Jogin seja
idéntico ao nome de login de quailquer conta de
usuario que tenha sido criada anteriormente no
sistema.

Controle de Acesso - O  Sistema
computadorizado deve permitir a criacdo de
perfis de usudrio que tenham diferentes niveis
de acesso. As permissdes parametrizadas
podem ser atribuidas a usuarios individuais ou a
grupos de usudrios (método preferido). Quando
agdes sfio parametrizadas por grupo, 0s usuarios
herdam as permissdes que foram atribuidas ao
grupo que eles estdo vinculados.

Controle de Acesso - Os usuarios devem estar
cadastrados em perfis adequados, cujo nivel de
acesso seja condizente com a funcdo
desempenhada e com o0s treinamentos
realizados pelo usuério.

Controle de Acesso - Deve existir
procedimento operacional padrdo (interno) que
defina a forma de concessdo de acessos, para
criacdo, edicdo e bloqueio das contas de
usudrios. Seu  objetivo €  identificar
inequivocamente o usuario 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:

I. Critério adotado para escolha de nomes de
login, de forma a se identificar
inequivocamente o usudrio titular da conta:

2. Lista de permissdes e definicéo de perfis;

Art. 10, 29, 36,

ional
38, IN 134/22 aneIona

Art. 10, 29, 36,

38, IN 134/22 Funcional

Art. 10, 29, 36, 38,

IN 134/22 Conceitual
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3. Anexo para registro manual das solicitagdes,
aprovagdes e concretizagbes de concessdo 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
avalia¢fo sob a 6tica das BPx:

5. O anexo utilizado para registro manual das
solicitagdes, aprovagBes e concretizagdes de
concessdo de acessos deve ser arquivado de
forma a permitir recuperar as informagfes em
casos de dividas.

[ Codigo

| Tipo de Copia

0011 - 2024

4
Emissao

Revisag

SET/2025 003

Politica de Senhas - Tanto no momento da Guiade Validagao

criacdo da conta quanto da autenticagdo do

de Sistema

3.14.6 usuario, a senha ndo deve ser legivel durante Computadorizado
sua digitagdo, podendo ser representada  Ap 36,38, IN

visualmente por asteriscos, por exemplo. 134/22

Politica de Senhas - O  sistema

computadorizado deve exigir que as senhas

tenha no minimo 8 caracteres e sejam

compostas pela combinacio de pelo menos trés

das seguintes categorias de caracteres:

1. Letras maitsculas (A a Z, com marcas Guia de Validacdo

diacritico, caracteres gregos e cirilico); de Sistema
3.14.7 2. Letras minasculas de idiomas (a a z), com Computadorizado

marcas diacritico, caracteres gregos e cirilico); Art. 36, 38, IN

134/22

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

4, Caracteres ndo alfanuméricos (caracteres
especiais): (~! @ # 8% & * +="[\VO{}N
[J:: ™" <=2 1)

Caso o sistema ndo exija que as senhas sejam
compostas pela combinagdo de pelo menos trés

Funcional

Conceitual
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3.14.8

3.14.9

3.14.10

3.14.11

das categorias de caracteres acima, entdo, ele
deve exigir que as senhas tenham comprimento
minimo de 8 caracteres, ao invés de apenas 6
caracteres.

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

Politica de Senhas - O  sistema
computadorizado deve exigir que as senhas de
usuario sejam alteradas pelo menos uma vez
por ano. Senhas expiradas deverdo impedir o
acesso dos usudarios, obrigando-os a substitui-
las antes do  acesso a0  sistema
computadorizado. O  Administrador  ira
parametrizar o tempo de vida da senha em 90
dias.

Politica de Senhas - Pelo menos trés novas
senhas exclusivas devem ser associadas a uma
conta de usudrio antes que uma senha antiga
possa ser reutilizada, em outras palavras, as trés
ultimas senhas utilizadas nfo podem ser
reutilizadas pelo usuario.

Politica de Senhas - O  sistema
computadorizado deve exigir que as senhas
provisorias sejam alteradas no préximo acesso
do usuario, Ao cadastrar um novo usudrio ou
alterar a senha de um usudrio ja cadastrado no
sistema computadorizado, o Administrador
devera atribuir-lhe uma senha proviséria de
forma que este usudrio seja obrigado a
substitui-la no proximo acesso.

Politica de Senhas - Apds 3 (trés) tentativas
frustradas de acesso, o sistema
computadorizado deve bloquear a conta do

Cadigo l Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
|
Tﬁulo T - Emissao ] Revisao N
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
_ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Guia de Validagao
de Sistema
Computadorizado Funcional

Art. 36, 38, IN
134/22

Guia de Validagéo
de Sistema
Computadorizado Funcional

Art. 36, 38, IN
134/22

Guia de
Validaglo de
Sistema
Computadorizado

Art. 36, 38, IN
134/22

Funcional

Guia de Validacdo
de Sistemas Funcional
Computadorizados
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_ENVASE PARA MEDICAMENTOS .
usuario e registrar estas tentativas, reduzindo, IN 134/22

assim, a possibilidade de que um usuario
descubra, por meio de tentativa e erro, a senha
de outro ¢ venha a executar e registrar uma
operagdo em seu nome,

Politica de Senhas - Apds um determinado
tempo de inatividade, 0 sistema

computadorizado deve bloquear a sessdo de Guia de Validagio

3.14.12

login, reduzindo, assim. a possibilidade de que de Sistema
um usuario tenha deixado seu posto de trabalho Computadorizado

Funcional

com o sistema computadorizado aberto, e outro IN 134/22

venha a executar e registrar uma operacfo em
s5€eu nome.

Politica de Senhas - Deve existir procedimento

3.14.13 operacional padrdo (interno) que descreva as IN 134/22 Conceitual

politicas de senha adotadas.

Tritha de Auditoria - O  sistema
computadorizado deve ser capaz de detectar ¢
registrar  qualquer alteragdo nos dados,
especificando seu conte(do, incluindo data,
hora, usuario, campo alterado, pardmetro
original, pardmetro novo e identificagdo do
ponto de acesso do qual foi realizada a
modificagdo. O registro gerado deve estar livre
de erros, completo e verdadeiro, refletindo

3.14.14

exatamente a realidade.

Trilha de Auditoria - Preferencialmente o
Sistema ndo deve permitir a desativagdo da

td

permita esta acdo, ela deve estar restrita aos
administradores.

3.14.16 Trilha de Auditoria - O I‘Egistro geradO pfﬂa IN 134/22

Trilha de Auditoria deve ser permanente e nao

IN 134/22 Funcional

14,15 trilha de auditoria. Porém, caso o sistema [N 134/22 Funcional

Funcional
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3.14.18

3.14.19

Codigo T Tipo de Cépia
0011 - 2024

Emissio Revisao

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

pode ser suscetivel a modificagdo. Portanto, ¢é
de suma importincia que trilhas de auditoria
ndao sejam geradas ou extraidas em arquivos
editdveis, sugere-se ainda, ter sua consulta
restrita apenas a determinados niveis de acesso.

Trilha de  Auditoria -0  sistema
computadorizado deve possuir uma ferramenta
pratica e intuitiva que possibilite a cmissfo e
impressdo de relatorios legiveis e de facil
compreensdo do registro gerado pela Trilha de
Auditoria.

Trilha de Auditoria - Deve existir
procedimento operacional padrdo (interno) de
verificacfio da tritha de auditoria. Seu objetivo €
assegurar rastreabilidade de modificagdes feitas
no sistema.

O documento deve conter:

1. Frequéncia das revisdes da trilha de
auditoria;

2. Como acessar os registros da ftrilha de
auditoria;

3. Como interpretar os registros da trilha de
auditoria;

4. Como verificar se a trilha esta funcionando
adequadamente;

5. Como detectar ndo conformidades e
situagdes de risco relacionadas aos dados
(acessos indevidos ou fora do periodo de
trabalho  do  usuario, dados alterados
equivocadamente, ajustes sem controle ¢
deficiéncias).

Arquivamento - Deve existir procedimento

IN 134/22 Construtivo

IN 134/22 Concettual

IN 134/22 Conceitual
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3.14.20

3.14.21

operacional padrdo (interno) de arquivamento
dos dados do sistema.

O documento deve abranger:

I. Quais dados sfio arquivados;

2. Aonde os dados arquivados sdo
armazenados;

3. Periodo de retengio do arquivamento;
4. Método de arquivamento dos dados:
5. Método de consulta dos dados arquivados;

6. Definicdo de quem pode arquivar dados e
quem pode consultar dados arquivados;
7. Previsdo de casos em que os dados do
sistema devem ser arquivados, por exemplo,
aposentadoria do sistema, expurgo de dados em
banco de dados para melhoria de performance
ou para liberagio de  recursos  de
armazenamento, etc.

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

Backup e Restauragio - As copias de backup
devem conter todos os dados necessarios a
restauracdo da operacionalidade do sistema
computadorizado e a reconstrugdo completa das
informagdes  armazenadas pelo  sistema
computadorizado. Os dados de arquivamento

_‘ Cadigo [ Tipo de Cdpia

‘ 0011 - 2024

IN 134/22

IN 134/22

Emissdo Revisdo

SET/2025 003

Funcional

Construtivo/funcion
al
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3.14.22

3.14.23

3.14.24

3.14.25

3.14.26

também devem estar contidos nas copias de
backup.

Backup e Restauracio - Preferencialmente os
backups devem ocorrer em segundo plano
(background) com o sistema computadorizado
em funcionamento, para ndo atrapalhar a
operacgdo do usudrio. Porém, desde que o tempo
demandado para sua conclusio ndo impacte
significativamente na operagdo (uma hora de
tolerdncia), backups em primeiro plano séo
aceitaveis.

Backup ¢ Restauragio - Os dados de backup
devem ser armazenados em local seguro e
separado do sistema computadorizado.

Continuidade da Operacdo - Devera existir
plano de contingéncia em caso de desastre. Este
plano deverd estar descrito em procedimento
interno adequado e representar a continuidade
da operagdo enquanto a recuperagio ndo ¢
realizada.

Continuidade da Operacio - Deve existir um
plancjamento de recuperagio em caso de
desastre e as estratégias definidas para rapida
recuperagfio ¢ continuidade da operacdo. Este
planejamento  devera estar descritc em
procedimento (interno) adequado, que detalhe
as acdes a serem adotadas para que o sistema
computadorizado volte a operar em ambiente de
produgdo.

Receitas - Os operadores de méquina ndo
devem ter permissdo para criar, alterar, excluir
ou autorizar receitas de fabricagfio eletrénica.
Estas acdes devem ser realizadas por pessoal

Emissio Revisiio

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003

IN 134/22 Funcional

IN 134722 Construtivo

Subsecdo XII
IN 134/22

Conceitual

Subsecio XII
IN 134/22

Conceitual

Art. 39 ¢
Subsecdo VI, IN Funcional
134/22
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capacitado em nivel de acesso superior.
Receitas - Alteragdes em receitas de fabricagéo
devem ser devidamente registradas e
versionadas, de modo a manter a rastreabilidade Art. 39 e
3.14.27 do que estd sendo alterado. Quando o sistema Subsecio VI, IN Funcional
ndo permitir o controle de versionamento, este 134/22
controle devera ser feito através de
procedimento.
Receitas - Deve existir  procedimento
operacional padrio (interno) que descreva a
forma correta de utilizagdo do sistema Art. 39 e
3.14.28 computadorizado pelo usuario final, incluindo o =~ Subsegdo VI, IN Conceitual
processo de gerenciamento de receitas, que 134/22
deve conter, dentre outras coisas, o padrdo de
nomenclatura utilizado nas receitas.
Relatérios - Os relatérios devem ser emitidos
em formato ndo editivel ¢ nfo devem ser
passiveis de serem exportados ou salvos em 'Guia de Validagio
3.14.29 formatos editaveis. Quando a exportagdo for de Sistema Funcional
permitida para formato editavel, esses dados Computadorizado
nio devem ser utilizados para tomada de
decisdo.
e 0 s i T S i e Vi
3.14.30 . N ) g i de Sistema Funcional
impressio foi .reallzacia e o nome do usuario Computadorizado
que realizou a impressdo.
A emissdo e impressio devera ser realizada por 'Guia de Validagéo
3.14.31 pessoal autorizado contendo data e hora da de Sistema Funcional
impressao. Computadorizado
Relatérios - O registro das informagdes deve ‘(uia de Validagdo
3.14.32 ser realizado a cada lote e deve estar habilitado de Sistemna Funcional

de forma permanente. Apenas o administrador

Computadorizado
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3.14.33

1434

fad

14.35

(W]

3.14.36

3.14.37

deverd possuir o privilégio de desabilitar o
relatdrio quando aplicavel.

Infraestrutura e Suporte — O sistema

computadorizado deve ser copmpativel com
software antivirus BITDEFENDER.

Infraestrutura e Suporte - O hardware do
sistema {computadores servidor e clientes)
devera atender aos requisitos minimos
especificados pelo fornecedor do sistema.

Infraestrutura e Suporte - Deve ser
disponibilizada midia de instalagdo do sistema
contendo todos os instaladores necessdrios a
reinstalagdo do sistema computadorizado na
mesma versdao utilizada na ocasido da
validacdo.

Infraestrutura e Suporte - Devera existir
suporte em caso de manutengdes do sistema,
bem como auxilio nas investigagdes de desvios
¢ propostas de melhorias. Este suporte podera
ser interno ou terceirizado.

Infraestrutura e Suporte - Devera estar
disponivel toda  documenta¢do  técnica
proveniente de terceiros ou elaboradas
internamente com o objetivo de definir
funcionalidades, infraestrutura ¢ utilizagfio do
sistema computadorizado.

I ‘odigo | Tipo de Capia
0011 - 2024
[ Emissiio [ Revisao
SET/2025 003
Interna Construtivo
Interna Construtivo
Interna Construtivo

Subsecdo [X, IN
134/22

Art. 13, IN 134/22

Conceitual

Conceitual
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Emissio

3.15 Requisitos de Funcionalidade do Software

Item

r

0011 - 2024

SET/2025

| Tipo de Cépia

Revisio

4

4

003

—

Descricio

|

Referéncia

Classificacio

3.15.1

3.15.2

3.154

3.15.5

3.15.6

3.15.7

3.15.8

O sistema operacional do computador
industrial deve ser o Microsaft Windows 10
PRO ou superior, entregar discos originais e
licenga.

Software: O fornecedor devera disponibilizar
pré-requisitos de soffware, quando necessario.

Software: Para softwares proprietarios ou
embarcados. o fornecedor devera apresentar um
plano de revisBes e atualizagdes do sofiware,
juntamente com o plano de testes para aplicar
alteragdes ou atualizag¢Oes quando necessario.

Software: Os softwares deverfio conter controle
de acesso com nivel de permissées.

Software: Qs softwares deverdo realizar
integracio 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
Legislacdo Sanitaria — IN 134/22, no tocante ao
controle de niveis de acesso por senhas.

Software; Os Softwares devem atender a
Legislagdo Sanitaria — IN 134/22, no tocante ao
registro de alteragdo de dados criticos com a
descricao da razdo (audir trail)

Software. Dados gerados por equipamentos

N/A

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Construtivo

[nformativo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Conceitual
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fornecidas as licengas ou certificados de
autorizagdo para utilizagdo dos sofiwares,
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devem ser salvos em pasta compartilhada em
nossa rede de dados corporativa para
visualizagdo e impressido posteriores.
3159 L.S'oﬂware: Deverdo ser fornecid.as copias dos Intermo Construtivo
instaladores dos sofiwares fornecidos.
Software: O fornecedor deverd contemplar um
3.15.10 ambiente de homologacio (caso necessario e Interno Construtivo
possivel).
) - ist {
3.15.11 Software: O 51? em~a deverd prover logs de Interno Construtivo
seguranga de aplicagfo e erros.
Software: O sistema deverd ser compativel com
3.15.12 o sistema de antivirus da BitDefender Endpoint Interno Construtivo
Security.
31513 Soﬁvtfarei O  fornecedor . deverd prover Interno Construtivo
atualizacdes de seguranga ao sistema.
31514 Software: Todos os dados d'evem ser trafegados Interno Construtivo
¢ armazenados utilizando criptografia.
Software: O sistema deverd possuir um ciclo de
3.15.15 desen\iOIVImento seguro cc?n"lpreendend.o Interno Construtivo
protegiio para as 10 wvulnerabilidades mais
conhecidas do OWASP.
Software: O sistema devera ser compative] com .
o . t C trut
3.15.16 o sistema de backup da companhia CobianSoft. SISO onstrutive
Software: O fornecedor devera contemplar
3.15.17 ferramentas de backup e limpeza de dados, se Interno Construtivo
necessdrio.
Licenciamento de Software: Deverio ser
3.15.18 Interno Construtivo
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3.15.19

3.15.20

3.15.21

3.15.23

3.15.24

quando aplicavel.

Licenciamento de Software: Caso haja
aquisi¢do de softwares e o fornecedor seja o
desenvolvedor, 0 mesmo devera comprovar o
registro do software no INPI.

Licenciamento de Software: Caso haja
aquisicdo de soffwares e o fornccedor ndo scja
o detentor, deverd comprovar a permissdo de
distribuicio ¢ venda. A documentagiic €
necessaria para comprovagio de autenticidade e
direitos autorais.

Licenciamento de Soffware: Deverdo ser
fornecidas copias e licengas ou certificados de
autorizagdo para utilizagdo dos softwares.
quando aplicavel.

Documentag¢io: Fornece documentagéio para
identificacdo de localizagdo e identificacdo de
todos 0s componentes de rede envolvidos bem
como o encaminhamento dos cabos.

Documentacio: O fornecedor deverd entregar
documentagio As-Built dos SErvigos
executados, devendo elaborar uma
documentagdo final que reflita fidedignamente
a obra concluida que deverd incluir memorial
descritivo, tabela de ramais e pontos de dados,
ARTs e plantas.

Documentaciio: As plantas “As Builf” deverédo
ser entregues impressas em papel sulfite ¢ em
PEN DRIVE, no formato DWG.

Documentaciio: O fornecedor devera fomecer

4

J

Cédigo [ Tipo de Capia |
0011 - 2024
| Emissao | Revisao
J SET/025 003
Interno Construtivo
Interno Construtivo
Interno Construtivo
Interno Conceitual
EIA/TIA TSB 67,
TSB 75, TSB 95, .
Informativo

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

EIA/TIA TSB 67,

TSB 75, TSB 95,

EIA/TIA 568-A-1
aA-5

Interno

Informativo

Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
'ENVASE PARA MEDICAMENTOS

+
Emissao Revisao

SET/2021 003

documentagdo, em idioma portugués brasileiro,
dos  procedimentos  para  execugdo de
operagdo ¢ manutengdo  dos  equipamentos
fornecidos.

Acompanhamente Técnico: O fornecedor
devera disponibilizar acompanhamento técnico
para instalacio e necessidades técnicas nas
configuragdes.

3.15.26

Acompanhamento Técnico: As instalagdes e
configuragdes devem ser acompanhadas por um
responsavel de T.I. e da Engenharia do
LAFEPE

3.15.27

Rede de Dados:Os equipamentos deverdo
3.15.28 conter placa wi-fi integrada, quando possivel,
ou ser compativel com adaptadores wi-fi USB.

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Informativo

Conceitual
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REQUISITOS DO USUARIO

Titule

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

| Codigo

Emisso

SET/2025

- Tipo de Cdpia
0011 - 2024

+ .

Revisio
003

I

4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

Item {

Descrigéio

Referéncia

Classificacio ]

4.1.

O equipamento, durante o seu funcionamento ndo
devera gerar um nivel de ruido acima de 80

decibéis (dBA).

NR 15
ANEXO |

Construtivo ’

o equipamento devera possuir um design qug
4.2.

| S

4.3.

4.4.

permita um nivel de iluminagéio no campo dg

| operagdo de 500 Lux.

10 calor gerado pelanopeagﬁo do equi;;ame“ﬁttg

devera assegurar a manutencio de temperaturas no

ambiente de trabalho definida no item 3.2.2.

TO conjunte (equipamento/acessorios) ndo deverd

possuir nenhum componente exposto que possa
| oferecer risco aos seus usuarios. Havendo risco, o
| conjunto devera ser protegido mediante uma
protecdo adequada, pratica e operacionalmente

eficaz.

FUNDACENTRO
NHO 11

[tem 3.2.2.

NR 12

4.6.

4.7.

ul _ _
O equipamento, em sua concep¢io construtiva e

Equipado com um ou mais dispositivos de parada
de emergéncia, por meio dos quais possam ser

evitadas situagdes de perigo latentes e existentes.

NR-12
ltem 12.6.1

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

operacional. devera ser totalmente ergondmico de
modo a evitar doengas ocupacionais causadas por

Lesdes por Esforgo Repetitivo (LER) ou

Lombalgias.

Identificacbes de perigo e alerta deverfio estar

devidamente fixada em locais visiveis pelos

[

NR-17

Construtivo

Construtivo
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T Codigo [Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Tituto _ - _ | Emissao Revisdo ‘
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS
Item Descricdo Referéncia Classificagiio
usuarios em portugueés.
Instrumentos de seguranga deverfio ser instalados| I |
48. Devidamente calibrados e testados quanto & sua NR“igNR‘ Construtivo
eficiéncia de atuagéo por meio de ART.
' Quando aplicavel, tubulagdes e superficies quentes
devem possuir isolamento térmico para evitar
4.9, . . NR-12 Construtivo
queimaduras nos operadores e técnicos de
| manutengéo do equipamento.
| 'O equipamento deverd atender os itens |
4.10. , ' - i
dispostos na norma NR 10, NR-10 Construtivo
| ' Deverd haver botdo de emergéncia  para 11
4.11. . _ . ' . i
parada imediata do equipamento. NIRSIE Construtivo
' Fornecedor devera disponibilizar um Laudo de |
Inspecdo de Seguranga elaborado e assinado por - LEI' N® 6.496 ;
. . : -RESOLUCAO I
4.12 Engenheiro Habilitado ¢ com recolhimento de NSED Conceitual
ART (Anotagdo de Responsabilidade Técnica) CONFEA
correspondente. .
" As instalagbes devem atender o estudo de|  NRIO,NR20
4.13. . o . ABNTNBR Funcional
classificag@ode areas, se aplicavel. 600.79-0 ‘
A exposicdo do equipamento & atmosfera com ‘
vapores orglnicos, 4acidos e bases c/ou ao f
derramamento acidental n3o deverd provocari
4.14. explosdo, choque elétrico ou quaisquer danos ao Interna Construtivo

usuario. Havendo risco, todo o conjunto devera

possuir uma protecdo adequada, pratica ¢ |

operacionalmente eficaz.
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-_Cr'nligo o _T"ﬁpn de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0011, - 2024
Tetule o S - o T Emissao Revisdio B
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS
Item Descricio Referéncia Classificagio
| O fornecedor devera atender integralmente a NR-
4.15. 12. NR-12 Conceitual
— } I §
O manual do equipamento devera
contemplarinformagtes de seguranca especificas
4.16. ] NRI10 e NRI12 T S
para instalagdo, operacio e manutencdo. (Em i Conceitual
| Lingua Portuguesa).
| Se aplicvel, instalar na sala sistema de exaustio 1
4.17. cficaz para a liberagdo de vapores presente na NR20 Funcional |
mesma.
Se aplicavel, instalar na sala tomadas e NR 10 - 1
4.18. L . ’ i
luminarias com blindagem a prova de explosgo. MR 20 Funcional
| Prever travamento e abtﬁrmispnsiﬁu—m) nas | |
4.19. protegdes  moveis que dido acesso a zona NR12 Construtivo
operacional.
I Quando aplicavel, o Fornecedor devera garantir al |
total seguranga do equipamento em relagdo a
vazamentos do ambiente interno do equipamento NR20
4.20. ) ) ; Lei: 997/76 Funcional
para 0 ambiente externo (sala e Meio Ambiente) Decreto8468/76
durante todas as operag¢des, incluindo: produgio,
manutencao, lavagem/descontaminagio, etc.
I 1 Todos os equipamentos devem ser aterrados de 1 ]
421, NI2eNR10 -
acordocom projeto, ¢ Funcional
- + — — — -
S licavel . to d d ABNT NBR
429 e aplicavel, o equipamento deve atender o 600.79-0 et
laudode classificagdo de 4reas controladas. NRIONR20
A fabricagio da maquina devera seguir todas as NRIONRI12
4.23. : S NRI5 Construtivo
’normas internacionais de seguranca, bem como NR17
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[ T T Tcedige TTipo de Cépia |
REQUISITOS DO USUARIO 0011 -2024
[Titula i - TEmisssoe | Revisdo 1
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAM_E_l:IT_OE B 7 | |
- . B - -
( Item | Descriciio Referéncia { Classificag:ﬁo}
} | garantir que as normas brasileiras (NR’s) sejam ' '
| cumpridas na integra, como por exemplo NR-10, l
NR-12, NR-15, NR~17, ¢ outras aplicaveis. |
S aplicavel.  maquinas ¢ equipamentosl
4.24. importadosdevem atender as Normas NC e IEC. . Coneitual
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Ttem Descrigiio Referéncia Classificag:éj
| A contratada devera elaborar desenhos detalhados
' dos sistemas ¢ acessorios, com o layout para
5.1 linstalac;ﬁo ¢ operacdo do equipamento; Projeto Interno Construtivo
para alimentagdo elétrica dos sistemas e acessorios ' '
de producio e utilidades. |
' As dimensdes estdticas e operacionais do | %
| 5.2 equipamento deverio ser compativeis com as Interno . Construtivo
i dimensdes das salas descritas no item 3.4.1. |
| 'O fornecedor devera fornecer previamente todos | '
5.3. os consumos de utilidades necessdrios e avaliar [nterno Construtivo
em campo se atendem aos respectivos requisitos. |
' Todos os componentes do sistema deverio estar | " |
5.4. devidamente identificados (TAG) conforme Interno | Construtivo
padrdo do fornecedor. |
' Todos os desenhos dimensionais ¢ diagramas de '
5.5. instrumentagdo deverio ser preparados em Interno | Construtivo

Autocad ou similar. |
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' REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Cédigo

Emissio

Tipo de Copia |
0011 -2024

Revisiao

Item : Descricio
' O projeto de construcdo deverd assegurar que os
5.6. componentes eletronicos devem atender indice de

protecio solicitado.

| _ -~ -
Deverdo ser fomecidos desenhos dimensionais em

formato padrioc ABNT ou norma ecuropeia e/ou

SET/2025 003
Referéncia Classifica(;ii_o
Interno Construtivo

5.7. RDC 658/2022 Construtivo
americana ¢/ou  similar, que atendam as
regulamentagdes brasileiras.
5.8. Deverdo ser fornecidos desenhos As Builf, com Interno Construtivo
identificacgfo total de TAGs.
| Devera ser fornecida lista de componentes
5.9. | (componente, modelo, fabricante) com link para Interno Construtivo
| os desenhos As Built.
‘Deverz”; ser fornecidos diagramas elétricos e
| pneumaticos com lista de componentes {(com
modelo, fabricante ¢ TAGs), identificando
5.10. simbolos e codigos relacionados contemplando Interno Construtivo
| referéncia cruzada com os P&ID’s. Os desenhos
deverdo possuir legendas que permitam o perfeito
[ entendimento dos mesmos em idioma portugués.
| Deverdo ser fornecidos requisitos necessarios para-
5.11. instalagdo dos sistemas ¢ acessorios na planta do Interno Construtivo
' LAFEPE.
I T Deverdo ser fornecidos certificados gerais
(materiais  de  construgdio dos  componentes,
5.12, RDC 658/2022 Construtivo
calibragdo de instrumentos, etc.) em lingua
portuguesa. J
L _ _ -
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Titule

. I—
[ Item | Desericio

REQUISITOS DO USUARIO

[ Cédigo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Emissao

SET/2025

| Tipo de Cépia

0011 - 2024

Revisio

A,

Referéncia

5.13.

5.14.

5.15.

5.17.

Deverdo ser fornecidos protocolos de testes
| mecénicos e elétricos efetuados nos sistemas e
‘accssérios nas instalagdes do fabricante. Esses

documentos devem estar no idioma portugués.

il i
Deverdo ser fornecidas as especificagdes

funcionais dos sistemas e acessorios em idioma

portugués.

=le

intertravamentos do sistema de controle, quando

aplicavel.

TDeverﬁo ser fornecidas listas de entradas e saidas

analogicas e  digitais, bem como toda
documentagdo especifica. Tais documentos devm

ser dornecidos para realizagdo do FAT.

Deverdo ser fornecidas listas de alarmes e

RDC 658/2022

Interno

Interno

Interno

T Devera ser contemplada uma conexdo para
interface futura com sistema de gerenciamento de
produgdo tipo ERP (Enterprise Resource
Planning) ou PRE (Planejamento de Recusrsos da

Empresa).
|

Interno

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

5.19.

5.18.

‘Em caso de protecdo por senhas, com acesso
restrito ao fabricante, deve-se permitir acessos ao
programa de pelo menos um integrador sugerido

j»pelo LAFEPE.

Deverdo ser fornecidas copias e licengas ou

certificados de autorizacdo para utilizagio dos

softwares, quando aplicével.
\

Interno

Interno

Construtivo

+

| )
Construtivo
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[ Codigo | Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 =2024
| Titulo _ ' Emissao [ Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 I 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS _
Item Descrigio Referéncia Classificacio ]
Deverdo ser fornecidas as especificacdes
5.20. funcionais dos sistemas ¢ acessdrios em idioma Interno Construtivo |
portugués.
| Deverdo ser fornccidas listas de alarmes e _
5.21. ) . Interno Construtivo
intertravamentos do sistema de controle.
-_— +____ S — - - - — —
Deverdo ser fornecidas listas de entradas ¢ saidas _
5.22. . o Interno Construtivo
analogicas e digitais.
I t . = == A T — —
As dimensbdes estiticas e operacionais do
3.23. equipamento deverdo ser compativeis com das Interno Construtivo
dimensdes das salas.
' Devera ser fornecida documentagdo com registro
das versdes dos softwares a serem utilizados: )
5.24. _ _ Interno Construtivo
sistema operacional, PLC, IHM, Banco de Dados,
Programas de backup.
' Caso 0 equipamento possua PLC ¢/ou sistema |
supervisorio ou similar, deve conter neste sistemna
5.25. uma porta de comunicagio que interaja via Interno Construtivo
modem com o integrador do sistema, cujo contato
deve ser informado ao LAFEPE
' Deverdo ser fornecidos protocolos de testes '
5.26. macanicos e elétricos efetuados no equipamento [nterno Construtivo

nas instalagdes do fabricante.
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| Cadigo | Tipo de Cépia

' REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
" Titulo " Emissae [ Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003

 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

6. REQUISITO DE MANUTENCAO

{ Item J Descricao iy 3 | Referéncia Classificaciio

|
— 4 —

: Manuais de manutengdo Mecanica. Elétrica e de
|

6.1. Operacdo, no idioma Portugués (Brasil), de Interno | Construtivo
todos os itens elencados no objeto da proposta.
' Deverd possuir no conteudo do manual lista de ‘
pegas de 1%, 27, 3" ¢ 4" necessidade, assim como
6.2. diagramas elétricos, pneumaticos ¢ de controle Interno Construtivo
atualizados, bem como instrugdes claras para
substitui¢do de pecas criticas do sistema.
| Fornecimento de pegas sobressalentes de 1° |
6.3. necessidade  de  todos  os  equipamentos Interno Conceitual
elencados no objeto da proposta;
| Treinamento capacitivo com carga hordria de 40 |
horas, no minimo, direcionado a area técnica da
6.4. ) . ) Interno Conceitual
mecdnica e clétrica, para todos os equipamentos
listados no objeto da proposta:
O treinamento devera contemplar o escopo minimo
abaixo:
e Manutengido preventiva e corretiva
» Substituicao de pegas com desgaste
6.5. .. . Interno Conceitual
e Parametrizagdo do equipamento
e Diagndstico de falhas e alarmes
e Utilizagdo de ferramentas especificas
e Atividades correlatas
! Acompanhamento técnico, por parte do '

6.6. . ~ . Interno Informativo
fornecedor, para instalagdio ¢ necessidades
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B Cédige | Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
ITituﬂlT - ) ) T Emissao [ Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
IENVAE PARA NE]ECAMENTOS B | L ]
" ttem | Descricio R | Referéncia _m&o
B relativas & manuteng@o mecanica e elétrica. |
1 os equipamentos devem obedecer aos padrdes 1 1
6.7. impostos pelas Normas Regulamentadoras Interno Conceitual
vigentes no pais.
T | Deverd ter acesso facil e seguro aos principais T i
componentes para manutengdo, tais como:
Unidades motrizes, sistemas de transporte,
6.8. ~ : N | Interno Informativo
estacbes de formagdo, selagem ¢ corte,
dispositivos de inspeciio e rejeicdo, painéis
elétricos, sensores e correlatos. I
T Devera estar acompanhada do plano de | 1
manutengéo preventiva definido pelo fabricante,
o9 incluindo periodicidade e escopo das atividades SHHELID IRiommatve
a serem desenvolvidas.
| Devera possuir todos os pontos de lubrificagdo T
6.10. | do equipamento identificado, com acesso Interno Informativo
facilitado e centralizado.
r As pecas que apresentam desgaste de process;_ l B |
produtive deverdo estar listadas e classificadas
conforme abaixo:
e Desgaste rapido (reposicdo com maior
6.11. o [nterno informativo
frequéncia)
* Desgaste médio
Pecas criticas (pe¢as as quais decorram em paradasl

de processo)
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| Cadigo ' Tipo de Copia

' REQUISITOS DO USUARIO 0011 -2024
“Titulo [Emissao [ Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICKO DE SISTEMA DE SET/2025 003

| ENVASE PARA MEDICAMENTOS

( Item y c _T)escricﬁo— - T Referéncia W Classificacdo
| Os alarmes do equipamento devera apresentar !
6.12. mensagens claras com codificagdo ¢ descri¢do Interno Informativo
| do evento.
| Devera apresentar  sinalizagdo  visual de | -
6.13. componentes com falha, visando facilitar o Interno Informativo
diagnostico do evento. I
| Os sensores deverdo permitir sinalizacdo de | N *
6.14. diagnostico pré falha, caso exista tendéncia de [nterno informativo
fuga aos pardmetros de produgio.
I As pecas de sobressalentes utilizadas na —
6.15. reposicio  do  equipamento  deverdo ter Interno Informativo
disponibilidade minima de 05 (cince) anos.
I A lista de pecas deverd apresentar codificacfo e | 4
6.16. o - el Interno Informativo
| descrigdo da mesma para facilitar a aquisi¢ao. {
—To suporte técnico devera ter tempo de resposta it 1

6.17. )
| maximo de 24h. Interno [Informativo

t ' |
‘ O suporte técnico devera prestar Manutengio l

6.18. Interno Informativo

| Remota de Apoio quando necessario.
| .
Devera ter disponibilidade para fornecer pegas

6.19. Interno | Informativo
sobressalentes criticas em até 72 horas. |

Deverd possuir sistema de parada de emergéncia

6.20. .. i .. Interno Informativo
préxima as 4reas de acesso técnico.

Devera possuir sistema de  intertravamento

6.21. o Interno " Informativo
elétrico atendendo as normas de seguranga. -

Devera permitir sistema de bloqueio, visando

6.22. |garantir que maquinas e  equipamentos Interno Informativo

permanegam desligados e isolados de qualquer
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- __Fédigo -TED de_(‘ijTa ]
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
| Titulo N N o B - T Emissao T Revisaa ]
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS
— S — 4 1 .|
Item Descrigio ¥ T Referéncia Cl;ssiﬂcacﬁo j
fonte de energia durante atividades de
manutengéo, limpeza ou inspecdo.
TInclusio atendimento técnico de Manutencio T 1 |
Preventiva para 3000 hs primeiras horas de
| 623 . : . . Interno Informativo
funcionamento, incluindo fornecimente de
pecas (se necessario).
L ik i |
Devera fornecer garantia estendida para
Manutencdo Corretiva e Preventiva no periodo :
6.24. de 36 meses apos a Qualificagio do Interno InfoFmarivo
equipamento, com fornecimento de pegas caso
necessario.
' Na proposta de fornecimento devera contemplar ! ]
acompanhamento técnico/operacional durante |
6.25. . . . . Interno Informativo
. 180 primeiros dias de produgdo apos a
l ' Qualificagdo do Equipamento.
7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
Jtem Descrigio Referéncia Classifica¢io
Requisitos do(s) software(s) para validagéo: IN N° 134/2022 ¢
e Ter licenca de uso disponivel; Guia N°® 33/2020
e Nio permitir cadastrar mais de um (ANVISA).
usuario com o mesmo nome: Guidance for
e Senhas nio legiveis; Industry: Part 11,
7.1 e Bloquear usudrio apos trés tentativas de | Eletronic Records, Funcional

acesso com senha errada;

e Permitir  configurar  para  logoff
automatcio apés 10  minutos de
inatividade;

e Nio permitir cadastrar senha em branco;

Electronic
Signatures — Scope
and Application
(FDA).

Pagina 66 de 94




r

lL"I'_ituit}
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
LEN VASE PARA MEDICAM_]*_ZISTOS

|

REQUISITOS DO USUARIO

Néo permitir criagio de usudrio em

branco.

Permitir configurar senha para conter, no
minimo, 8 caracteres;

Solicitar troca de senha no primeiro
acesso do usuério;

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

Nio permitir reutilizagdo de senha
anterior;

Nao permitir edicdo dos dados gerados:
N&o possuir recurso disponivel para
importagdo de dados de outras
aplicagdes;

Possuir trilha de auditoria que registre, no
minimo, o seguintes dados: login e
logoff, agdes de incluslo, alteracdo e
exclusdo nos cadastros do sistema; agdes
de inclusio, alteragdo e exclusio nas
configuracBes de seguranga; ag¢des de
alteragdo e exclusdo de agdes do
operador;

Possuir trilha de auditoria legivel, de facil
acesso, facil compreenséo e que informe,

no minimo, as informagdes de: data,
hora, usuério e acfo realizada;

Nio permitir desabilitar a trilha de
auditoria;

Nio permitir que a trilha de auditoria seja
apagada;

N&o permitir alteragéo de data e hora;
Néo permitir exclusdo ou alteragéo do
historico de dados;

Possivel trabalhar em ambiente servidor
local;

Realizar hackup dos dados:

T Codigo T Tipe de Copia
0011 -2024
Emissio Revisio ]
SET2025 003

L | J

L
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MTitulo

T

7.3

REQUISITOS DO USUARIO

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAQO DE SISTEMA DE
| ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Codigo

Emissao

T

]

* Manter histérico do usuirio mesmo apos
a desativacao do usuario;

e Permitir configurar niveis de acesso.
_'. —_——— ~ — — ok _—

(O manual do equipamento deve possuir capa

contendo, pelo menos, a logomarca do
fabricante; nome ¢ modelo do equipamento ¢ a Interno
descri¢do de que é um manual de operagdo (ou

manual do usuario, manual técnico, etc.)

O manual do equipamento deve conter. pelo

menos, 0s seguintes itens:

e Introdugdo com apresentacdo do

equipamento e a finalidade do mesmo;

e [Explicagdo de como utilizar/operar o
equipamento;

» Legenda com explicagio do significado
do conteudo de qualquer etiqueta que
contenha simbolo e que esteja fixada ao
equipamento (etiquetas de segurancga, de
identificagdo, alerta ou outros.); Interno

= Lista dc todos os acessorios ¢
especificagdes dos mesmos;

e Desenho técnico do equipamento com

apontamento de todos os componentes

(botdo liga/desliga, luzes, painés, botdes,

entradas, cabos, portas, etc.);

¢ Lista de todos os alarmes {sonoros e/ou

visuais);
J e l.ista de simbolos;

0011 - 2024

Revisdo

SET/2025 003

Conceitual

Conceitual

Pagina 68 de 94

T Tipo de Cépia |

J




] REQUISITOS DO USUARIO

S
Titulo

[ESPECIFICAC(‘)ES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

7.4

e Especificagdes;
¢ Desenho explodido e dimensdes internas
2
(em cm“);
* Arca superficial interna do equipamento
que entra em contato com o produto (em

A
cm’);

o Utilizacdo do soffware com telas de
operagio (login e telas de trabalho};

¢ Sumario {indice);

* Descrigao do nimero de paginas em cada
folha ;

+ Contatos de e-mail e telefone do
departamento de suporte do fabricante;

¢ Lista de mensagens de erro ¢ alarmes;

¢ Precaugdes:

e Informacdes de manutencio;

e Lista de mensagens de erro com
explicacio;

Condigdes ambientais para funcionamento do

equipamento {(com temperatura em °C);

O fabricante devera testar 100 % dos alarmes
e intertravamentos durante o FAT, juntamente
com representantes do LAFEPE. Caso nfo
seja demonstrado pelo fabricante que a
funcionalidade do equipamento nfo é afetada
pelo transporte; os alarmes e intertravamentos

serdo 100 % testados no SAT.

('l}(lig_o
0011 - 2024

- .
Emissio

IN 138/2022

SET/2025

"Rcvisﬁo

Funcional

Pagina 69 de 94

T Fipo de Copia ]

_f

003

1




T(‘édign Tipo de Cépin j

REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024

Titule N N Emissao Revisdo 1

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003

ENVASE PARA MEDICAMENTOS |

.
O protocolo de FAT do fabricante deve ser

|

disponibilizado a0 LAFEPE de¢ forma digital |

com peclo menos 60 (sessenta) dias de |
antecedéncia dos testes do FAT, em lingua

7.5 portuguesa (Brasil). A documentagio sera Interno Conceitual

aprovada previamente pela equipe do

| LAFEPE ¢ o fabricante poderda fazer

modificacGes, caso seja solicitado pela equipe

do LAFEPE.
|

— 1 |
O protocolo de SAT do fabricante deve ser

disponibilizado ac LAFEPE de forma digital

com pelo menos 60 (sessenta) dias de
antecedéncia dos testes do SAT, em lingua
7.6 portuguesa (Brasil). A documentagdc sera Interno Conceitual
aprovada previamente pela equipe do
LAFEPE e o fabricante poderd fazer
modificagdes, caso seja solicitado pela equipe |

do LAFEPE.

- -+ S _— - E— - —_—

O fabricante deverd disponibilizar o0s
77 protocolos de FAT e SAT impressos no dia Interno Conceitual

dos testes.

- - 5 ._+.
A documentagdo de qualificagdo do fabricante —
Protocolos de FAT, SAT, qualificagiio de

instalagdo (QI), qualificagéio de operagio (QO) e

' Int C itual
78 qualificagdo de desempenho (QD) — deve conter, HECLH0 SUCEIta

pelo menos, os seguintes requisitos:

e [nformar em cabegalho e/ou rodapé de

S - —— e ————

S _ 1
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7.9

7.10

7.11

todas as paginas. pelo menos, as
informacdes de titulo do protocolo;
identifica¢do do equipamento; nimero da
versdo (revisdo) do documento;
paginacdo no modelo XX de YY (por
exemplo: pagina 01 de 80} e logomarca
da empresa;

« Conter campo de aprovagio do
documento por funcionario da Garantia
da Qualidade do LAFEPE:

» Conter campo de verificacdo/aprovagio

dos testes por funcionario da Garantia da

Qualidade do LAFEPE;

A documentagdo de qualificagfio supracitada

deve ser escrita em idioma portugués

e S S —

O fabricante deve disponibilizar todos os
certificados de calibragio de instrumentos do

equipamento que necessitem de calibragdo.

O fabricante deve disponibilizar os manuais
dos ecquipamentos (manuais de instalagao,
operacio. especificagdes técnica e
especificagdes funcionais ¢ manutengdo) com
sessenta dias de antecedéncia. Essa
documentago deve estar em idioma portugués

{Brasil).

| Codigo

No manual do equipamento deve informar a

‘ Tipo de Cdpia

0011 - 2024
[ Emissio [ Revisao
SET/2025 003

|

|

|

RDC 658/2022
Funcional
IN 138/2022

— - .
Interno Conceitual
Interno Funcional
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

' ENVASE PARA MEDICAMENTOS

r

7.14

7.15

7.16

T

+

area superficial interna do equipamento que

)
entra em contato com o produto em cm”.

O fabricante deve enviar a lista de pegas de
reposicdo (spare parts) com pelo menos trinta

dias de antecedéncia do FAT.

O fabricante deve enviar o certificado de
rugosidade pelo menos trinta dias antes do

SAT.

O protocolo de Qualificagio de Instalagéo
(QI) deve scr disponibilizado eletronicamente
ao LAFEPE com pelo menos sessenta dias
antes dos testes de QI Esse documento deve
estar escrito em lingua portuguesa (Brasil). A
equipe do LAFEPE ird aprovar o documento
antes dos testes ¢ o mesmo poderd sofrer

alteracao a pedido do LAFEPE.

0O protocolo de Qualificagdo de Operagdo
(QO) deve ser disponibilizado eletronicamente
ao LAFEPE com pelo menos sessenta dias
antes dos testes de QO. Esse documento deve
estar escrito em lingua portuguesa (Brasil). A
equipe do LAFEPE ird aprovar o documento
antes dos testes e o mesmo poderd sofrer

alteracdo a pedido do LAFEPE.

O protocolo de Qualificagdo de Desempenho

[ Codiga | Tipo de Copia
0011 - 2024
[ Emissao [ Revisdo
SET/2025 003
Interno Conceitual
Interno Conceitual
+
|
Interno Conceitual
|
|
Interno Conceitual
Interno | Conceitual
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Titulo

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

(QD)} deve ser disponibilizado eletronicamente
ao LAFEPE com pelo menos sessenta dias

antes dos testes de QD. Esse documento deve

estar escrito em lingua portuguesa (Brasil). A
equipe do LAFEPE ira aprovar o documento
antes dos testes ¢ 0 mesmo podera sofrer

alteragdio a pedido do LAFEPE.

() fabricante deve disponibilizar os desenhos e
7.17 esquemas  de  engenharia/projeto  dos

equipamentos.

() fabricante deve disponibilizar manual do
7.18 software ou link de acesso para visualizagdo

| do mesmo.

A tﬂmliﬁca@ﬁo de Operagéo deverd contemplar,

pC]O menaos, testes para:

o Desafio (testes positivos e negativos) da
l6gica de funcionamento e operagdo do
sistema;

e Testes que desafiem o equipamento para

A garantir que o sistema de esteja operando
conforme projetado;
e Navegacdo de telas do sistema de
controle:
e Teste que garantam a rastreabilidade de
alteractes de receita.
7 | Caso o LAFEPE néo aprove o documento final,
[ o valor referente nfo serd pago.
Os Protocolos para Qualificacfo de Instalacfo e '
7.2

J Operagdo deverdo ser redigidos de forma a néo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

[ Codigo

Emissao

Interno

Interno

IN N° 138/2022

Interno

IN N° 138/2022

Revisiio
SET/ZOZS} 003

=

Conceitual

Conceitual

Informativo

Informativo

Informativo
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' REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
! Titulo [ Emissao | Revisao

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

‘ ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003

T gerar duvidas sobre o objetivo dos testes .

principaimente, sobre a execugdo dos mesmos.
Deve-se detalhar os critérios de aceitagio para

cada ensaio e uma descrigdo detalhada de como

| 0 ensaio sera executado.

Operacio forem detectadas falhas. decorrentes

ide problemas de projeto de construgdo, o

| fornecedor obriga-se a corrigi-las em tempo

habil (maximo 30 dias corridos) para ndo
comprometer a liberagdo do equipamento para

Uso na rotina.

Devera ser fornecido um certificado de garantia

para 0 equipamento descrevendo tempo total de

prazo, condi¢des e servigos cobertos na garantia.

| Todos os documentos que compdem o Data

Book dos equipamentos deverdo ser entregues
até scssenta dias antes do inicio do start up para
que a cquipe do LAFEPE possa ter tempo habil
para a sua conferéncia. Devera ser fornecida
uma cépia em papel e outra em formato

eletrbnico.

I'Se apos os testes de Qualificacao de Instalagéo e .

IN N° 138/2022 Informativo

Interna Informativo

Interna Informativo
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8. REQUISITOS DE INFORMATICA

Codigo [ lipo de Copia
0011 - 2024

| |

? Emissiao

SET/2025

+
Revisio

003

It - e 7 Classificacio 1
em Descrigiio Referéncia '
. Item
f - RDC N° 301
O software deve ser inviolavel e validavel, segundo | IN 43/19
8.1. as diretrizes do GAMP vigente e norma do FDA 21 CFR 21 Construtivo
CFR part 1 1. Part 11
GAMP 5
| A senha devera ser trocada no primeiro acesso, pelo §211.65 1 |
8.2. prdprio usudrio ou realizar integragdo com o Active | (b) 21 CFR parte Construtivo
Directory. 211 FDA
1O Sistema deve ter capaEideHe de | gerar céaias__ ] |
i precisas ¢ completas dos registros, tanto em formato 21 CFR
8.3. legivel quanto eletronico, adequados para inspecdo, Part 11 Construtivo
revisio ¢ copia. Por exemplo: PDF, XML, entrc Scc. 11.10 (b)
outros.
f | Permitir q?e sejam ger;EfIs_ copias dos relatérios | FDA 21 CFR
| 8.4, impressas. quanto aos registros solicitados em Part 11 Construtivo
auditoria. 11.10 (b)
| Gerar registros auditaveis —compostos pel_as -
seguintes informacgdes:
. Data (dia, més, ano);
. Hora (hora e minuto);
. Ac¢do realizada  (Inclusdo, alteragio,
| exclusio);
. Autor da Agéo (quem realizou): 21 CFR
8.5. . Valor antes da alteragio do registro: | Part 11 Construtivo

Os registros dc auditoria devem ser gerados |
| automaticamente e devem possuir seguranca de

forma a ndo serem adulterados.

Os registros de auditoria devem possuir 0 mesmo

mecanismo de retencdo, conforme 11.10(c).

Deve ser possivel visualizar e auditar os registros de

auditoria. '

2 4

Sec. 11.10 (e).
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8.6.

3.9.

8.10.

8.11.

REQUISITOS DO USUARIO

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE
 ENVASE PARA MEDICAMENTOS

T

Permitir o arquivamento dos dados.

-

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (c)

Permitir controle de acesso de forma que so pessoas

autorizadas para determina dos processos consigam

| acessa-lo (Controle de perfil de usuario).
|

Permitir que o controle de identificago do usuério |
seja Unico (Ex.: Id / senha) ou realizar integracio

com o Active Directory.

caracteres para a senha do usuario e aceitar letras

Maitisculas e minasculas, nimeros e caracteres

especiais ou realizar integracdo com o Active

Directory.

Lo . ik
Permitir a configuragdo para expiragdo de senhas.

Permitir a configuragdo do tamanho minimo de 8 |

Ex: alteracdo de senha a cada 90 dias. Caso o
usudrio ndo altere a senha o mesmo ndo deve
acessar o sistema ou realizar integragdo com o

Active Directory.

acesso: Ex: Trés tentativas de acesso indevidas
deverdo bloquear o usuario, que s& poderd ser

reativado pelo Administrador e deverd ser

| Permitir a configuragio de tentativas incorretas de

registrada a tentativa indevida no audit trail.

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (d)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (d)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (d)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (d)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (d)

Cadigo [ Tipo de Copia
0011 - 2024
Emissdo i Revisio
SET/2025 003

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE

| ENVASE PARA MEDICAMENTOS

8.12.

8.13.

8.14.

8.15.

8.16.

8.19.

T( 'I':digo

0011 - 2024

Emissao

Quando o documento estiver aberto sem a

intervengdo do usudrio tempo previamente

configurado, a tela do documento deverd ser
bloqueada e sua utilizacfio sé serd possivel apos a
digitagéo, do usuario.

novamente, Apesar de

bloqueada, a tela deverd continuar no estagio em
que © usudrio parou.

| Possuir um Log de evento {(dudit trail), onde sejam
registradas as ag¢Ges de criagdo, alteragfio e excluséo

de registros eletrénicos.

registros  eletrénicos,  permitindo

quando necessario.

' No Log de evento (Audit Trail), deve ser possivel .

visualizar a data (dd/mm/aaaa), hora (hh:mm:ss) e
nome do usuario (Nome e sobrenome) e informacéo

alterada.

| Permitir que as informagdes do Audit trail sejam .

' mantidas durante o mesmo periodo dos registros

eletrébnicos.

ou s¢ja, ndo pode ser gerada de local passivel de

manipulagdo/edicéo.

do processo, ou seja, se a agdo ¢ de criar, alterar,

inativar, ativar ou excluir um registro cletrénico.

Permitir que seja mantido o histdrico das atividades

do usudrio mesmo que ele seja inativado.

Nido deve permitir a exclusdo dos historicos dos

consulta-las

| A data e hora do aqudit trail, deve ser a do servidor,

Permitir que seja informado no audit frail as agdes

FDA 21 CFR
Part 11
1110 (d)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (e)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (&)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (&)

FDA 21 CFR
Part 11
[1.10 (e)

FDA 21 CFR
Part 1]
11.10 (e)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (e)

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (c)

SET/2025

 Tipo de Capia

-
Revisdo

003

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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8.20.

8.23.

8.24.

3.26.

-

impresso.
Controlar a cxecugfio das atividades de acordo com

1
|

[
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE |

Permitir que seja possivel gerar copia do relatorio

de audit trail, tanto no formato eletrénico quanto

[ Cadigo | Tipo de Cépia
0011 - 2024
Emissao ! Reviséio
SET/2025 003

FDA 21 CFR T

Part 11
11.10 (e)

a sequéncia do processo.

O registro eletronico assinado eletronicamente deve

| conter as seguintes informagdes do usudrio: Nome

| completo do usuario ¢ data‘hora que tal registro foi

assinado eletronicamente.

O registro eletronico assinado eletronicamente deve

As informagdes do usuario (Nome completo.

Lavout: Os computadores devem cstar alocados em

' Layout: Os Computadores devem ser mantidos em

Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores

conter as informagdes das a¢les rcalizadas, tais
como: Elaboracdo, execugfo, revisdo e aprovagéo,
por exemplo.
data/hora) assinadas eletronicamente, devem
constar tanto num registro impresso, quanto no
eletrénico tela do

registro apresentado na

computador.
locais adequados.
local seguro e ao abrigo de possiveis vazamentos de

qualquer produto que possa vir a danificar o

equipamento.

| devera ser segregada das demais instalagdes.

| Elétrica: Devem conter 2 (dois) pontos de energia '

para cada computador.

FDA 21 CFR
Part 11
11.10 (P

FDA 21 CFR
Part 11
11.50 (al)
11.50 (a2)

FDA 21 CFR
Part 11
11.50 (a3)

FDA 21 CFR
Part 11
11.50 (b)

Interno

Interno

Interno

NBR 5410

Construtivo

-

|
f

Funcional

Funcional

Funcional

Funcional

Conceitual

Conceitual

Conceitual

Conceitual
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: ENVASE PARA MEDICAMENTOS

[ | Elétrica: Toda a infraestrutura de cabeamento[

8.29, .. , NBR-5410 Conceitual
elétrico devera ser executada dentro das normas.

| Cabeamento de Voz: A passagem de cabeamento de ‘

8.30. | vor deverd ser separada da passagem do ANSITIA/EIA Conceitual
' 568B /569
cabeamento elétrico. conforme norma.
| Hardware: O fornecedor devera contemplar os |

831, requisitos de hardware para ambiente de Interno Construtivo
homologacdo.
| Hardware: Para ambientes controlados. os |

8.32.  equipamentos de TI devem ser adequados as Interno Informativo
| caracteristicas do local.
fHardware: Para casos de impressoras que.

833 acompanham cquipamentos, devem existir insumos Interno Construtivo

nacionais para reposicao.
Software: Deverdo ser fornecidas cdpias dos
8.34. | . , Interno Construtivo
instaladores dos softwares fornecidos.
Software: O fornecedor deverd contemplar um
8.35. ) N Interno Construtivo
ambiente de homologacio.
Software. O sistema ~ devera prover logs de _
8.36. e Interna Construtivo
scguranca de aplicagéo e erros.
bSqffware: O sistema devera possuir autenticagdo _
8.37. . L ) R Interna Construtivo
| integrada com a base autoritativa disponivel.
| Software: O sistema deverd possuir todas as
fungbes de gestdo de usuario, como expiracdo de
£.38. senhas, bloqueio de usuarios ¢ politica de senhas Interna Construtivo
conforme utilizada na companhia ou realizar

integracio com o Active Directory.

9. ANEXOS

I~
M)
ol

€9

=
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| Codigo ' Tipo de Capia

'REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
| Titulo | Emissao | Revisao
ESPECTFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003

'ENVASE PARA MEDICAMENTOS

. Anexo [ - Desenho esquematico da linha de envase;

* Anexo Il — Quadros com as caracteristicas dos comprimidos e do material de embalagem
primaria;

. Anexo HI — Especificaco da capsula de silica;

. Anexo IV — Especificacdo dos rétules de frasco;

. Anexo V — Desenho da linha de envase;
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iCédigo | Tipo de Copia |

REQUISITOS DO USUARIO | 0011 - 2024/
—Titlilgm - - - "Emissﬁo Revis'ﬁo |
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003

ENVASE PARA MEDICAMENTOS

10. HISTORICO

Revisio Data Alteragio (A), Inclusdes (I), Exclusdes (E) = _—‘

E: Item 3.7 Retiradas as informagdes de nimero de equipamentos na linha

Item 3.5.13 Alteragiio de texto sintetizando a composi¢do da linha de
envase:

A: Ttem 3.7.3 Alteragio do texto esclarecendo os dispositivos de inspecdo |
| quantitativa e qualitativa do comprimido € ou capsula dura;

I: Item 3.7.7 Indicagfo para consultar as especificacbes de embalagem;
Item sete (GQ): requisitos dos manuais do equipamento e da documentagio
de qualificacio da empresa contratada;

A: Ttem 3.7.36 Alteracdo de “O equipamento deve contar com sistema de
| pesagem e detecgdo de metais antes da selagem de frascos por indugio
! | posicionado apds a tampadora”, para “O equipamento deve contar com

003 | 05/09/2025 sistema de pesagem e detecgdo de metais antes da selagem de frascos por

indugdo. A selagem devera ocorrer antes a tampadora”.
|

| A: Item 3.4.1 Alteragdo da dimensfo da sala de embalagem primaéria de
63,35 m2, Altura; 3,00 m, Comprimento: 12,35 m; ¢ Largura: 5,13m; para:

. Dimensdo da sala de embalagem priméaria de 61,70 m?, Altura: 3,00 m,
Comprimento: 10,82 m; e Largura: 5,70 m

A: Ttens 3.5.2, 3.7.31, 3.7.34 (letra b), 3.7.36, 3.9.1,3.9.14 ¢ 3.10.2
alteracdo da faixa velocidade de trabalho de “120 frascos/minuto” para
“100 frascos/min. para frascos com 30 comprimidos e 25 frascos/min. para
frascos com 480 comprimidos.”

A: Alteragido do lay out com a retirada da disposigéo dos equipamentos e

mantida a informagio de dimensdo de drea - Anexo V.

A: 3.15.12 Alterago do texto detalhando as despesas com o FAT

| _ - S — . e
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002

09/04/2025

" A: Ttens: 3.5.2, 3.7.31, 3.7.34 (letra b), 3.7.36, 3.9.1, 3.9.14. 3.10.2
alteragfo da faixa de “Velocidade de 50 a 240” para “no minimo 120
frascos/min.”; Item 3.5.26: Alteragfio de “30 minutos” para “15 minutos”,
por equipamento considerando o minimo de 2 produtos por linha; Item
3.13.2: “Treinamento, inclusio do horario, considerar o mesmo tempo para
treinamento dos operadores e supervisores da area de manutengao.
Inclus@o do conteido minimo: fundamentos gerais, principios de
funcionamento da maquina, operagdo da maquina, “set up” (troca completa
de formatos e posta em marcha), limpeza, parametrizagéo da maquina,
instrugdes de manutencio e outros assuntos considerados necessarios ¢
importantes para obtengdo de boa performance e conservagio do
equipamento”; Item 7.19 de “méximo 20 dias Gteis” para “maximo 30 dias
atejs”.

I: Item 3.12.3: Incluséio do texto “... ser entregue diretamente no LAFEPE
(nas salas de produgéio da DISOL/DICEM)”; Item 3.15.11: Incluséo do
contetido “A Contratada se obriga a realizar acompanhamento de processo
produtivo, este deve atender a quantidade 60 dias dteis, este
acompanhamento das equipes de produgio e manutengao deve ser
realizado em horério comercial das 08:00 as 17:00 Hs, (Considerando 6
visitas com total de 10 dias fteis de trabaltho cada, no prazo de 6 meses
apos entrega definitiva dos equipamentos)”; Ttem 3.15.12: “A realizag@o
do FAT (teste de aceitagiio no fabricante) ocorrera de forma presencial, por
um periodo minimo de 5 dias Gteis, € neste caso, os custo increntes a
passagens aéreas (ida e volta) e hospedagem em hotel, de no minimo 03
(trés) estrelas, de 6 (seis) técnicos do Lafepe entre as dreas de produgo,
engenharia e garantia da qualidade, serdo de responsabilidade da
CONTRATADA, tendo em vista a complexidade e a quantidade de

equipamentos que compdem todo a Linha de embalagem primaria,
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s PR - 1

secundaria, terciaria em frascos, caso ha}a necessidade de deslocamento
devera ser disponibilizado carro particular ou transfer até o local do FAT,
tanto o carro particular, ou fransfer e hotel devem ser aprovados
previamente pelo gestor do contrato”; Item 3.15.13: “A contratada se
obriga a realizar 0 acompanhamento do processo de embalagem primaria,
secundaria e terciaria de 02 lotes industriais, para cada um dos
equipamentos, juntamente com a equipe do LAFEPE, em até 15 (quinze)

dias Uteis posteriores a realizagdo dos treinamentos”; Item 7.21; ANEXO

II: Informacio de peso das capsulas de silica: Especificagdes técnicas do
| aspirador de poé. |
| E: Item 3.15.11: Retirada do contetido de “Considerar 3 pessoas para FAT,
para local onde serd realizado testes”; ANEXO II: Retirada das
| especificagdes do produto Omega 3 cépsulas gelatinosas moles; ANEXO 1V:
Retirada das artes dos rétulos de Tenofovir 300mg, Ritonavir 100mg,

Fumarato de Tenofovir Desoproxila 300 mg +

Lamivudina 300 mg comprimidos revestidos, Vitamina C 3500mg ¢

Vitamina C 500 mg Vitamina D 400 Ul Zinco C/30 comprimidos
revestidos.

001 02/09/2024 Emissdo
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Anexo [

Desenho Esquemaitico da Linha de Envase
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Anexo I1
Quadros com as caracteristicas dos comprimidos e do material de embalagem primaria

SET/2025

Codigo Tipo de Cdpia
0011 - 2024
| Emissao Revisio

003

PRODUTOS

Tenofovir

Vitamina ¢ 500

Tenofovir Ritomavir 100 300 mg + Darunavir Darunavir BDolutegravir my & Yitamina C
30 myg mg Lamivudina 800 mg 75, 150, 600 mg 50 my 500 mg
MATERIAIS | 300 mg Composta
Materialformats PEAD", frasco PEAD, fi PEAD, frasco PEAD, Frasco T'T".‘.I]I Frasco PEAD, frasco PET**®, frasco
| circular | circular circular Blake Blake circular circular
Acabamento de Acabamento de
Acabaments N/A N/A N/A N/a pescoge roscado pescogo roscado Na
tamanho 38mm IImm
Dimetro do corpo (mm) E““:;f’ﬁ ° Entre 42,6 ¢ 43 4 48,0 (£0,5) NA E"":;faso ° S04 1,0)
Cemprimento/eixe maior NA N/A N/A 53,34(].(]. N/A N/A
(mm) 1 | | i+ 1,1938)
[ i 452374 (&
Largura/eixe nendr (imm) N/A N/A N/A ¥ . N/A N/A
|  FRascos | . 11938 )
7 ¢ b 7. 282 (4
[ Altura tofal sem tampa ‘—"”’L"‘S'q € Entre 654 ¢ 66,6 84,0 (= 0,8) ',”"'H; II' 9?2_12_1 I(i Enu;erﬁai.JO b 80.0 (= ,0)
| | | 1,36 787 o660
Diflmsirs huteiou dajbec 25,20 (£0,3) 25,20 (£ 0,3} 2520 (£ 03} 30608 31,3944 ( 0,635) Edmei2 400e 32,5 1L,0)
(mm} {mimimio b 26,03
Difimetre externe da
| 31,8262 (+ 371856 (+ 03048 Entre3120 ¢
| FOSCA 318 *03) 31B(xC3) 3B E03) 0,3048) ) 32,20 3B0(x£1,0)
(mm) +
1 60 mL 60 ml 100 mL 75 ml 160 ml | 6 ml 120 ml
5 = |25
Peso frasco vazic (g) Ente95e12,5 | Enme95el25 y ""]‘3[5" e 125 g (1.0} 15910} Entre 10 e 13 184g(x0,1)
Material PEAD + PEAD + PEAD + !’EAD‘+ PEAD_* Polietileno Tereftalato IdeI
| polipropilena polipropileno pelipropilens polipropilena polipropilen: poliznleno (FET)
Altura da tampa (mm) 16,3 (£ 0,1} 16,3 (£ B,1) 16,3 (£0,1) ]7"11212:'(* 17,1450 (2 0,254} E“"ﬁ‘{:’l-?'o € Entre 15,0 17,0
! Dimetra interno da Entre 31,3 Entre 31,5 (2 0.2) Enzgidl.i 29,9480 530e0ts . Entrs 36,0 ¢ 38,0
tampa (mm) | (0,2) {£,2) (0.177E) 0, 1778)
| TAMPAS Diametro externs da 193 (+0.2) 393 (1 0,2) 39,3 (£0.2) 39,5986 (+ 0,381 44,9834 (#0254 E"";_3_8‘60 @ Enlse 43,0 2 45,0
| tampa (mm} | | ] ¥ 60
| - CR. Clic-Loc®
Tipe de fechamento Chald proof Chld proef Child proof EF’E\]"C ‘Il’?lff m :{:_‘ l‘cl i l?:m Chald proof 33 Chald proof
| Em
Massa {2} Entre 5,6 8,5 Entre 56 28,5 Entre 5,6 e 8,5 7,5 desenvelvimento 32e08 Entre 7.0 25,0
! 75 mg - 480
| comprinudos
| Quantidade por frasce 30 g 30 30 150 mg - 240 10 I
(Un) compiumdos
| 600 mg - 60
| | comprnudos
75 mg - oblongo,
hiconvexo
| Cempnmento
| 9,i7mm x Largura
| 4.30mm x
| Espessura 3,95mm
150 mg - efiptice,
ED,D mg biconvexo,
he]lpu::u, Compnmento
| COMPREIMIDGS Ohblongo, Oblongo Oblongo Cuﬁ?r::in 13,73mm x 9,0 mm, circular, circular,
Dimensdes/formatos biconvexo 18x biconvexe [9x biconvexo 22 x 20 P Largura 6,B6mm x eoneave e liso em hiconvexo, 13
mum x Largura
10mm Tsmm mm Espessura 432 ambas as faces mm
| 10mm x mm
| Espessura .
| 7,75 mm 600. mE
eliptice,
biconvexo,
Camprimento
21.08mm x
Largurs 10,54mm
x Espessura
| 1 14mm
Sim. para
) , . Sim para todas as Vitamina C' 500
Revestimento Sim Sim Sim Sim concentraghes Sum mg & Vitamina C
Composta
T i I Sirm, para
Sum pasa todas a5 Vitamina C 500
DESSECAP Presen¢a Sim Sim Sim Sim cmf:en(ra;ﬁa; Sim mge Vitammna C
Compoesta

PEAD Polienleno de alta densidade
PET Polietieno teveftalato

Pagina 85 de 94




Cédigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 - 2024
Titulo Emissao Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AQUISIC;&O DE SISTEMA DE SET2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Anexo I1

Desenhos esquematicos para o frasco formato Blake

Vista superior do frasco Blake Vista frontal e lateral do frasco Blake
— =
| }
| |
| |
i i
| i
o |
e b Ll

Fonte: Desenho técnico compartilhado pelo parceiro privado Jonhson & Jonhson.

Anexo 111

Especificagio da capsula de silica

Item Descrﬁﬁo

Cépsula de silica

da capsula 17mm, peso minimo 1g

Dessecap Gel Canister CPE 1114 1g, 3 Idiomas, diametro da cdpsula 14mm, altura

Pagina 86 de 94




Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0011 -2024
Titulo - Emissao Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE SISTEMA DE SET/2025 003
ENVASE PARA MEDICAMENTOS

Anexo IV
Especificagiio dos rétulos de frasco

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

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

R

nE_specificacﬁes Produto: Tenofovir 300 mg .

Etiqueta autoadesiva para frasco de Tenofovir 300 mg 30 |

i U | comprimidos revestidos. -
| Altura (H): | Entre 109 ¢ 111 mm, o erro maximo de até 1,50%. |
; Largura (A): B Entre 34 e 36 mm. o €170 maximo de até 1,50% |

| Reserva de Verniz: 15 mm, o erro maximo de até 1.50%.
Lt —

— —

Recomenda-se posicionamento do datamartix no canto superior i
| direito, a 3 mm da borda e com 2 mm adicionais de zona de siléncio |
(quiet zone). Quadrado preto no canto superior direito. '
| Médulo 12 x 12 ;
Dimensdo: 5 mm X 3 mm

Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos 0s
| rétulos, independentemente da cor do substrato do papel.

Datamatrix identificagédo do
rétulo:

39 mm
Reserva
de Verni.

120 mm (Fibra)
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Especificagdes |  Produto: Ritonavir100mg |
i o Etiqueta autoadesiva para frasco de Ritonavir 100 mg 30 comprimidos
Descrigdo: .
‘ o revestidos. -
| Altura (H): | Entre 109 e 111 mm, o erro maximo de até 1,50% |
| Largura (A): ) Entre 34 e 36 mm, o erro maximo de até 1.50%. |
| Reserva de Verniz: 15 mm, o erro maximo de até 1,50%. I
Recomenda-se posicionamento do datamartix no canto superior
direito, a 3 mm da borda e com 2 mm adicionais de zona de siléncio
Datamatrix identificagio do (qulet zone). Quadrado preto no canto superior direito.
f Médulo 12 x 12
rotulo: . «
Dimensio: 5 mm x 5Smm
Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os
| rotulos, independentemente da cor do substrato do papel.
A (TTEES R g A SRR el DS T T T s e T R D T E- _____ =
| T g M,
I | | INE
e 18
g L L N\
q e o | NSE
o : { : i | | I Fh e
1 P i I | I )
L I ] , [ i RN
Ly I3 | i et =i 4
L Lo | i b I !
PR | R I il B=lS D hx SRl i i . = SO SR [ Ll |
¥ AN ST e ees = 0 S inelpassinetmmens | N S |

110 mm (Fibra)
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Largura (A):
Reserva de Verniz:

Especificacdes Produto: fumarate de tenofovir desoproxila 300 mg +
lamivudina 300 mg comprimidos revestidos
Etiqueta autoadesiva para frasco de fumarato de tenofovir desoproxila
Descricéo: 300 mg +
i lamivudina 300 mg comprimidos revestidos
. Altura (H): - 120 mm, o erro maximo de até 1,50%.

45 mm, o erro maximo de até 1,50%.

| 15 mm, o erro maximo de até 1,50%.

' Datamatrix identificacfio do
rotulo:

e -

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

| Méodulo 12 x 12
Dimensfio: 5 mm x Smm

| Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os rétulos,

| independentemente da cor do substrato do papel.

I
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[ Especificacdes Produto: Darunavir 75mg, 150mg e 600 mg |
Descrigio: Etiqueta autoadesiva para frasco de Darunavir 75 mg. 150 mg e 600 mg

Recomenda-se posicionamento do datamartix:
Modulo 12 x 12

; Dimensdo: 5 mm x 5 mm
rotulo: | . ,
| Deve-se manter uma janela branca com dmx preto em todos os rétulos,

| independentemente da cor do substrato do papel.

Datamatrix identificagéo do
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Especificacoes Produto: Darunavir 800 mg

Etiqueta autoadesiva para frasco de Darunavir 800 mg 30 comprimidos
| revestidos.

Recomenda-se posicionamento do datamartix:

Modulo 12 x 12

Dimensio: 5 x Smm

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

Descrigfo:

i Datamatrix identificagfo do
rétulo:

i
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Especificacies Produto: Vitamina C 500 mg Vitamina D 400 Ul Zinco C/30 comp. rev. -

Etiqueta autoadesiva para frasco de Vitamina C 500 mg Vitamina D 400 Ul

Descrigdo: Zinco C/ 30 comprimidos.
Altura (H): 52 mm, o erro maximo de até 1,50%.
Largura (A): 144 mm, o erro méaximo de até 1,50%002E

Reserva de Verniz: A area reservada para a gravacio dos dados varaveis
(nimero do iote, data de

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

Reserva de Verniz:

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

Médulo 12 x 12

Dimenséo: 5 x Smm

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

Datamatrix
identificacdo do rotulo

e e
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Especificacoes Produto: Vitamina C 500 mg C/ 30 comprimidos revestidos.
Descrigao: Etiqueta Autoadesiva para frasco 120 mL Vit C 500 mg 30 comprimidos.
Altura (H): 52 mm, o erro maximo de até 1,50%.

Largura (A): 144 mm, o erro maximo de até 1,50%002E

Reserva de Verniz:

Reserva de Verniz: A area reservada para a gravacgdo dos dados varaveis
{(nimero do lote, data de

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

Datamatrix

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

Moédulo 12 x 12

Dimenséo: Smm x Smm

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

———— — i  —————— ot Ao i1 iy

e e e
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