Assunto Solicitagéo de Esclarecimento - LICITAGAO N° 001/2022
De Tamara Kerber <tamara@solufarmaeng.com.br>
Para licitacao@vitalbrazil.rj.gov.br <licitacao@vitalbrazil.rj.gov.br>

Data sexta-feira 28 de outubro de 2022 16:07:40

Ao
INSTITUTO VITAL BRAZIL - IVB

Ref.: LICITACAO N2 001/2022 - CONTRATAGAO EMPRESA ESPECIALIZADA EM DESENVOLVIMENTO DE
PROJETOS DE ARQUITETURA E ENGENHARIAS E COMPLEMENTARES E RESPECTIVA EXECUCAO DE OBRA
DE ENGENHARIA PARA CONSTRUGAO DA NOVA AREA DE EMBALAGEM DE MEDICAMENTOS SOLIDOS
ORAIS E MEDICAMENTOS SOLIDOS ORAIS ONCOLOGICOS, EM NITEROI/RJ.

Prezados,

A SOLUFARMA DO BRASIL ENGENHARIA LTDA, CNPJ: 07.746.677/0001-12, gostaria de solicitar os esclarecimentos
abaixo:

1. ARQUITETURA

1.1. Nao identificamos no layout a area dedicada a troca de roupa do colaborador que chega no
laboratério. Onde sera armazenada roupa de rua para acesso ao laboratério?

1.2. Onde estdo localizados os armdrios para depositério de roupas e utensilios?

1.3. Qual a previsdo de colaboradores de sexo feminino e masculino para cada setor de Embalagem?

1.4. A segregacao da area produtiva de Farmaco Comum, FArmaco Oncoldgico atende ao preconizado nas
recomendac¢des normativas da ANVISA com vistas ao risco de contaminac¢do cruzada?

1.5. Existe previsdo de porta com sistema de junta ativa para estanqueidade das dreas de exposicdo de
particulado oncolégico?

1.6. O Fluxo farmacéutico com vistas a segregacdo de acessos de pessoas e materiais atende a:

1.6.1.Acesso de pessoas e Materiais?

1.6.2.Fluxo unidirecional em linha em todas as estacdes de trabalho?

1.6.3.Area dedicada de descontaminagdo de produtos semi-acabados e insumos que entram no
laboratdrio, inclusive troca de pallet?



2. HVAC

1.6.4.Previsao de areas Buffer (semi-acabado para cada operagdo da embalagem)?

1.6.5.Area dedicada para limpeza e armazenagem de ferramental da emblistadeira bem como limpeza
de pecas e componentes da linha de embalagem para evitar a contaminac¢do cruzada na embalagem
primaria?

1.6.6.Esta previsto a saida de residuos do laboratdrio sem contaminar ambientes controlados?

2.1. Em tratando de uma area de exposicdo de produtos oncoldgicos qual a taxa de renovacao e o nimero
de trocas do ar a ser adotado para execuc¢do do projeto executivo?

2.2. Qual a localiza¢do da Central de Agua Gelada?

2.3. A disposicdo da area técnica atende ao preconizado nas recomenda¢des normativas da ANVISA, com
vistas ao risco de contaminagao cruzada e segregacao de possiveis agentes contaminantes?

2.4. Na area técnica onde encontram-se as Utas de HVAC e caixas BIBOs, se faz necessario ser um ambiente
com AC e instalacdao de DOAS?

2.5. Qual tipo de contencdo no HVAC, deve ser prevista, para diferenciar produtos Oncolégicos dos nao
Oncolégicos?

2.6. Verificando o layout, constatamos que o piso técnico é comum para os ambientes Sélidos Comuns e
Oncoldgicos. Considerando que a legislacdo vigente, prevé que estas dreas sejam segregadas, de quem
serd a responsabilidade neste caso, haja vista que o layout foi fornecido pelo IVB?

2.7. Qual parte do Sistema de Automacao deve ser “COMPLIANCE” com CFR 21 part 11°?

2.8. Quais salas devemos considerar controle e/ou indicagdo de umidade, temperatura e pressdo?

2.9. Quantos sistemas (UTAS) deverao ser previstas para cada drea e se existe uma vazdo a ser considerada
para cada sala?

3. UTILIDADES

3.1. SISTEMA DE GERAGCAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DE AGUA PURIFICADA(PW)



3.1.1.Quantos e quais sdo os pontos de consumo para as duas areas produtivas. Foi feito o estudo de
simultaneidade dos pontos?

3.1.2.Com vistas ao risco de contaminagdo cruzada, o sistema de geragdo serd Unico com distribuicdo
em 1 ou 2 tanques? Qual a tecnologia adotada para nao proliferacdo no tanque de armazenamento e
no anel de distribuicdo?

3.1.3.Poderia disponibilizar a analise de agua do abastecimento?

3.1.4.Qual o tipo da vélvula e material nos pontos de consumo?

3.1.5.Existe alguma previsdao de um sistema de controle e monitoramento do anel de distribui¢cdo?

3.2. SISTEMA DE GERAGCAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DE AR COMPRIMIDO

3.2.1.Com vistas ao risco de contaminag¢do cruzada, quantos tanques pulmdes, e qual o material de
construcdo a ser adotado?

3.2.2.Qual a velocidade requerida maxima e minima para a linha de ar comprimido?

3.3. SISTEMA DE GERAGAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA GELADA DE PROCESSO

3.3.1.0 processo de embalagem primaria e secunddria da drea de Oncoldgico e Farmaco comum
requer quantos pontos de consumo e em qual estacdo de trabalho?

3.3.2.Para andlise da demanda de equipamentos bem como padrdes a serem adotamos no sistema
como um todo, segue solicitagdo de relagao por ambiente compreendendo quando aplicado:
e Vazdo por equipamento.
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Geréncia de Licitagdes

A COOENG

Encaminhamos o Pedido de Esclarecimento 41946766, sobre o PL 001/2022, cujo o objeto ¢ a contratacao
empresa especializada em desenvolvimento de projetos de arquitetura e engenharias e complementares e
respectiva execucao de obra de engenharia para constru¢do da nova area de embalagem de medicamentos
solidos orais e medicamentos s6lidos orais oncoldgicos, em Niter6i/RJ

Apos, a manifestacdo dessa Coordenagdo, devera o processo retornar a esta Geréncia de Licitagdes para o
devido prosseguimento.

Nitero6i, 31 de outubro de 2022
Documento assinado eletronicamente por Thamiris Guimaraes Viana Eckhardt, Supervisora, em

31/10/2022, as 12:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do
Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

ji
Sel o
assinatura

eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

» acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 41946322
A" e 0 codigo CRC 14BE917F.

Referéncia: Processo n2 SEI-080005/000632/2022 SEI n2 41946322

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niter6i/RJ, CEP 24230-410
Telefone:


http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Diretoria Administrativa

A Ceréncia de Licitagdes

Em atendimento ao despacho anterior (41946322) segue o anexo (42140069) com a
resposta aos questionamentos realizados no Pedido de Esclarecimento (41946766) sobre o PL 001/2022,
cujo o objeto € a contratacdo empresa especializada em desenvolvimento de projetos de arquitetura e
engenharias e complementares e respectiva execucao de obra de engenharia para constru¢do da nova area
de embalagem de medicamentos solidos orais € medicamentos solidos orais oncoldgicos, em Niter6i/RJ.

Atenciosamente,

André Batista

Niteroi, 03 de novembro de 2022
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Documento assinado eletronicamente por André Franga de Souza Batista, Arquiteto, em
03/11/2022, as 14:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do
Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
' acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 42138305
* e 0 cddigo CRC CCA7C814.

Referéncia: Processo n2 SEI-080005/000632/2022 SEI n2 42138305

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niter6i/RJ, CEP 24230-410
Telefone:


http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6

<
Governo do Estado do Rio de Janeiro

Secretaria de Estado de Salde

Instituto Vital Brazil

Resposta aos questionamentos feitos pela Solufarma do Brasil referente &8 LICITACAO
N° 001/2022 - CONTRATAQAO EMPRESA ESPECIALIZADA EM
DESENVOLVIMENTO DE PROJETOS DE ARQUITETURA E ENGENHARIAS E
COMPLEMENTARES E RESPECTIVA EXECUCAO DE OBRA DE ENGENHARIA
PARA CONSTRUCAO DA NOVA AREA DE EMBALAGEM DE
MEDICAMENTOS SOLIDOS ORAIS E MEDICAMENTOS SOLIDOS ORAIS
ONCOLOGICOS, EM NITEROI/RJ.

1. ARQUITETURA

1.1. Néo identificamos no layout a area dedicada a troca de roupa do colaborador que
chega no laboratério. Onde serd armazenada roupa de rua para acesso ao laboratério?

R: Os vestiarios de acesso sdo os identificados na planta como SOO015 e SOO016
para a etapa de Embalagem de Solidos Nao Oncoldgicos e SO0026 e SO0027 para
a etapa de Embalagem de Sélidos Oncoldgicos. O projeto executivo determinara
melhor o funcionamento dos espacos.

1.2. Onde estdo localizados os armarios para depositorio de roupas e utensilios?

R: Os armarios ficardo nos vestiarios de acesso, identificados na planta como
SO0015 e SO0O016 para a etapa de Embalagem de Solidos Nao Oncoldgicos e
SO0026 e SO0027 para a etapa de Embalagem de Solidos Oncoldgicos. O projeto
executivo determinara melhor o funcionamento dos espagos.

1.3. Qual a previsdo de colaboradores de sexo feminino e masculino para cada setor de
Embalagem?
R: 10 (dez) homens e 10 (dez) mulheres.

1.4. A segregacdo da area produtiva de Farmaco Comum, Farmaco Oncolégico atende
ao preconizado nas recomendacgdes normativas da ANVISA com vistas ao risco de
contaminacéo cruzada?

Rua Maestro José Botelho, 64 « Vital Brazil « Niteroi « RJ « CEP: 24.230-410
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R: Sao ambientes fisicamente segregados, com sistema de HVAC distintos e
acessos totalmente independentes, tanto de pessoal quanto de material.

1.5. Existe previsdo de porta com sistema de junta ativa para estanqueidade das &reas de
exposicdo de particulado oncoldgico?

R: Entendemos que tal especificidade devera ser apresentada em Memorial
Descritivo e Projeto Executivo, fornecidos pela contratada. O estudo basico
apresentado visa os fluxos e espagos principais que caracterizam o objeto.

1.6. O Fluxo farmacéutico com vistas a segregacdo de acessos de pessoas e materiais
atende a:

1.6.1.Acesso de pessoas e Materiais?

R: Pessoas acessam pelos vestiarios e ambientes de paramentacdo. Os matérias
acessam por pass-throughs dedicados.

1.6.2.Fluxo unidirecional em linha em todas as estac6es de trabalho?

R: A linha de embalagem de medicamento oncoldgico sera toda cabinada, tendo
um sistema de ventilacdo e exaustdo dedicado, para evitar o contato com o ar
ambiente.

1.6.3.Area dedicada de descontaminacdo de produtos semi-acabados e insumos que
entram no laboratdrio, inclusive troca de pallet?

R: A descontaminacdo sera realizada nas areas de ante-camara SOO021 e
SO0036, SOO005 e SOO011 antes de seguirem para Seus respectivos pass-
throughs de enetrada.

1.6.4.Previsédo de areas Buffer (semi-acabado para cada operacdo da embalagem)?

R: Entendemos que ndo sera necessario, uma vez que 0s comprimidos ou capsulas
entram na &rea e ja saem encartuchados por conta da tecnologia utilizada no
equipamento a ser adquirido.

1.6.5.Area dedicada para limpeza e armazenagem de ferramental da emblistadeira bem
como limpeza de pecas e componentes da linha de embalagem para evitar a
contaminacdo cruzada na embalagem primaria?

R: E preciso ser verificado com a fabricante do equipamento de embalagem para
definir tal necessidade no projeto executivo (contratada).

1.6.6.Estd previsto a saida de residuos do laboratério sem contaminar ambientes
controlados?

R: Os residuos sairdo por pass-throughs sempre no fim da operagdo para evitar
contaminacgdo cruzada. Os residuos gerados na primeira etapa da embalagem,
sairdo pelo pass-through superior das salas SO0O21 (So6lidos comuns) e SO0036
(oncologicos). Na etapa de acondicionamento, os residuos sairéo pelo pass-through
superior das salas SOO005 (s6lidos comuns) e SOO011 (oncoldgicos). Os residuos
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serdo acondicionados em Bins distintos e encaminhados a Central Integrada de
Tratamento de Residuos do 1VB.

2. HVAC

2.1. Em tratando de uma area de exposicdo de produtos oncolégicos qual a taxa de
renovacao e o0 nimero de trocas do ar a ser adotado para execucéo do projeto executivo?
R: Por padr&o, adotamos de no minimo 20 trocas por hora.

2.2. Qual a localizagio da Central de Agua Gelada?

R: A ideia é colocar a CAG nos fundos do prédio nas duas areas destinadas a “area
técnica” SO0039 e ou SO0O040.

2.3. A disposicéao da area técnica atende ao preconizado nas recomendagdes normativas
da ANVISA, com vistas ao risco de contaminacdo cruzada e segregacdo de possiveis
agentes contaminantes?

R: O acesso a area técnica é totalmente independente dos acessos aos ambientes de
producéo, impedindo assim, a contaminacgao cruzada.

2.4. Na é&rea técnica onde encontram-se as Utas de HVAC e caixas BIBOs, se faz
necessario ser um ambiente com AC e instalacdo de DOAS?

R: N&o é necessario a separacao por ante-camaras, uma vez que 0S acessos Sao
independentes. As portas precisam ter bons sistemas de vedacdo para impedir a
entrada de vetores.

2.5. Qual tipo de contencdo no HVAC, deve ser prevista, para diferenciar produtos
Oncoldgicos dos ndo Oncoldgicos?

R: A ideia é ter dois sistemas de HVAC completamente independentes para cada
produto, garantindo assim, a seguranca do operador e do produto final.

2.6. Verificando o layout, constatamos que o piso técnico é comum para 0s ambientes
Soélidos Comuns e Oncolégicos. Considerando que a legislacdo vigente, prevé que estas
areas sejam segregadas, de quem serd a responsabilidade neste caso, haja vista que o
layout foi fornecido pelo IVB?

R: O layout fornecido é um Estudo Preliminar cabendo a contratada apresentar
solucdes que se adequem as normativas vigentes para que sejam aprovadas pelo
Contratante. E necessario ter o pleno conhecimento de area limpa, legislactes
farmacéuticas e de medicamento oncoldgico para definir a melhor solugéo.

2.7. Qual parte do Sistema de Automacao deve ser “COMPLIANCE” com CFR 21 part
11?

R: A automacdo devera apresentar no supervisorio as temperaturas, pressoes e
umidade de cada ambiente. Quando essas faixas sairem dos padrdes exigidos, 0
sistema devera gerar um alarme para avisar aos operadores para corrigi-lo ou o
proprio sistema corrigir automaticamente. Todos os dados de funcionamento pleno
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e ou desvios deverdo ser capazes de gerar relatérios diarios, semanais e mensais.
Tudo com controle de acesso por senha para evitar qualquer tipo de violagéo.

2.8. Quais salas devemos considerar controle e/ou indicacdo de umidade, temperatura e
pressao?

R: Em todos os ambientes classificados e os CNCs, da paramentagdes ao
acondicionamento. Indicar as pressdes nos Pass-Throughs também.

2.9. Quantos sistemas (UTAS) deverdo ser previstas para cada area e se existe uma
vaz&o a ser considerada para cada sala?
R: Definir no projeto de HVAC, servico que faz parte deste edital.

3. UTILIDADES

3.1. SISTEMA DE GERACAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA
PURIFICADA(PW)

3.1.1.Quantos e quais sao 0s pontos de consumo para as duas areas produtivas. Foi feito
0 estudo de simultaneidade dos pontos?

R: Definir no projeto servico este que faz parte deste edital.

3.1.2.Com vistas ao risco de contaminacdo cruzada, o sistema de geracdo serd Unico
com distribuicdo em 1 ou 2 tanques? Qual a tecnologia adotada para ndo proliferacdo no
tanque de armazenamento e no anel de distribuicdo?

R: Definir no projeto servico este que faz parte deste edital. O ideal é que os
sistemas sejam independentes.

3.1.3.Poderia disponibilizar a anélise de agua do abastecimento?
R: Em momento oportuno as analises poderdo ser fornecidas. Para esta etapa ndo
vemos tal necessidade.

3.1.4.Qual o tipo da valvula e material nos pontos de consumo?
R: Definir no projeto servico este que faz parte deste edital. O ideal é que 0s
sistemas sejam independentes.

3.1.5.Existe alguma previsdo de um sistema de controle e monitoramento do anel de
distribuicéo?

R: Todo sistema de monitoramento preconizado no PIC/S (Pharmaceutical
Inspection Co-Operation Scheme) devera ser considerado neste projeto.

3.2. SISTEMA DE GERACAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE AR
COMPRIMIDO

3.2.1.Com vistas ao risco de contaminagdo cruzada, quantos tanques pulmdes, e qual o
material de construcéo a ser adotado?

R: Definir no projeto executivo servigo este que faz parte deste edital.
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3.2.2.Qual a velocidade requerida maxima e minima para a linha de ar comprimido?
R: Definir no projeto executivo servigo este que faz parte deste edital.

3.3. SISTEMA DE GERAQAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIQAO DE AGUA
GELADA DE PROCESSO

3.3.1.0 processo de embalagem priméria e secundaria da area de Oncolégico e Farmaco
comum requer quantos pontos de consumo e em qual estacdo de trabalho?

R: Definir no projeto executivo servigo este que faz parte deste edital. A principio
0s pontos de consumo d’agua para processo seria para 0s equipamentos de
refrigeracdo dos ambientes (HVAC) e um para cada linha de embalagem.

3.3.2.Para andlise da demanda de equipamentos bem como padrBes a serem adotamos
no sistema como um todo, segue solicitacdo de relacdo por ambiente compreendendo
quando aplicado:

Vazdo por equipamento.

R: No aguardo de maiores informacdes da empresa fornecedora dos maquinarios

de embalagem.
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