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1.

OBIJETIVO
Padronizar a utilizagao, calibragao e manutenc¢ao dos equipamentos presentes no

Centro de Pesquisa Clinica (CPC), do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo
Mineiro (HC-UFTM), para a condugao dos ensaios clinicos.

2.

L]
SUS “ Hospital de Clinicas

DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

2.1. Material

Equipamentos, planos de trabalho com rubrica especifica — Servico de Terceiros
Pessoa Juridica, guia de Boas Praticas Clinicas (GCP) e certificado de calibracdo dos
equipamentos.

2.2. Ambito de Aplicagdo
Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Setor de Gestdo da Pesquisa e da Inovagdo
Tecnoldgica em Saude (SGPITS) do HC-UFTM.

2.3. Procedimentos

v Manter no CPC planilha com inventdrio de todos os equipamentos utilizados na conducio
dos ensaios clinicos;

v Detalhar nas planilhas a data da ultima calibracdo e da préxima verificacdo;

v' Verificar em qual projeto hd a rubrica Prestacdo de Servicos de Pessoa Juridica em plano
de trabalho e qual o orgamento preconizado para a contratacdao de empresa especializada na
prestacao do servico de manutencdo preventiva e calibracao dos equipamentos do CPC;

v Realizar orcamento prévio com trés empresas distintas para a prestacio de servicos
referentes aos equipamentos desejados. A empresa que ofertar o menor valor pelo servico é
guem o executara;

v" Solicitar a manuteng3do preventiva e a calibracdo dos equipamentos ANUALMENTE;

v Contratar empresa especializada para prestacdo do servico;

v’ Garantir que a empresa emita nota fiscal apds a realizacdo do servico e CERTIFICADO DE
CALIBRAGAO dos equipamentos verificados;

v Arquivar e disponibilizar o certificado de calibracdo dos equipamentos para consultas em
auditorias dos ensaios clinicos;

v' Encaminhar ao conserto técnico qualificado o equipamento que apresentar
irregularidade de funcionamento;

v" Disponibilizar o equipamento para uso apds a corre¢do do problema;

v' Garantir que a empresa especializada na prestacdo do servico emita nota fiscal e
certificado de manutencdo corretiva. Observagbes: os equipamentos sdo patrimonio das
FundacGes de Apoio, gestoras dos projetos de pesquisa clinica (enquanto a pesquisa esta em
andamento). Apds o fim da pesquisa, os equipamentos passam a incorporar o parque
tecnolégico do HC-UFTM e estardo sujeitos as regras do Setor de Engenharia Clinica para
manutengdes preventivas e corretivas.
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