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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO DA USP
PORTARIA HCRP N° 235/2023

O SUPERINTENDENTE DO HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO,

Considerando a necessidade de atualizagdo das regras para aquisi¢ao, instalagdo e manutencao de equipamentos e
sistemas de informagao para o monitoramento de temperatura de medicamentos, vacinas, leite humano, reagentes,
controles, kits e padrées e materiais bioldgicos armazenados no ambito do HCFMRP-USP;

Considerando que oscilagbes bruscas de temperatura podem alterar as propriedades fisico-quimicas dos
medicamentos e vacinas, alterando a sua eficacia ou ou inativando o principio da acdo de modo a comprometer ou
inviabilizar o tratamento do paciente ou inviabilizar a execugao precisa de exames diagndsticos bem como o
armazenamento adequado das amostras bioldgicas para diagndsticos e pesquisa;

Considerando que caso os medicamentos sofram qualquer tipo de problema com temperatura, além de serem
descartados e gerar prejuizos econdmicos, podem render multas e até mesmo penalidades maiores para o HCFMRP
USP;

Considerando que ¢é inviavel em alguns casos a obtengao de novas amostras, tanto para exames quanto para
pesquisas (cujos acervos de amostras por vezes sao coletados no decorrer de varios anos de pesquisa);
Considerando que segundo a RDC 786/2023 os laboratérios clinicos devem possuir equipamentos em conformidade
com os servigos e atendimentos realizados, calibrados e com controle de temperatura com registros periddicos que
comprovem que 0 armazenamento possui temperatura estavel o suficiente para o armazenamento nestes
equipamentos de conservacgao;

Considerando que oscilagdes bruscas de temperatura podem comprometer ou inviabilizar anos de trabalho de projetos
de pesquisa, resolve baixar a seguinte Portaria para regulamentar as responsabilidades relativas ao monitoramento
de temperatura.

Artigo 1° - Estabelecer diretrizes que permitam aos envolvidos conhecer suas responsabilidades relativas ao
monitoramento de temperatura de medicamentos, vacinas, reagentes e amostras de materiais biolégicos no &mbito do
HCFMRP-USP, visando o cumprimento de normas regulatérias, praticas e padrées de qualidade para produtos e
servigcos sob regulamentagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), evitar prejuizos financeiros e a
imagem institucional e garantir a qualidade da assisténcia, diagndstico e/ou dos projetos de pesquisa.

Artigo 2° - Aplica-se ao sistema de monitoramento de temperatura My Sirius, com as seguintes responsabilidades:

| - Usuarios do sistema:

a) Solicitar novos pontos de monitoramento por meio da Assessoria Técnica e conforme procedimento operacional;
b) Areas com funcionamento 24 horas e/ou com plantonistas: monitorar as temperaturas dos ambientes e
equipamentos e justificar os alertas emitidos;

c) Areas com funcionamento somente em horério de expediente: monitorar as temperaturas dos ambientes e
equipamentos e justificar os alertas emitidos no horario de expediente, bem com avaliar e justificar no dia seguinte os
alertas emitidos fora de horario de expediente;

d) Emitir graficos e relatérios de acompanhamento para finalidades inerentes a sua area de trabalho;

e) Abrir chamados de suporte técnico ao Centro de Informagdes e Analises para manuteng¢ao de usuarios, duvidas e ou
esclarecimentos sobre o sistema My Sirius;

f) Abrir chamados a Engenharia Clinica para substituicdo de baterias dos sensores, mudancas de parametros dos
sensores, instalacdo de novos sensores, mudanga dos sensores de local ou de equipamentos e manutengao do
cadastro de novos equipamentos;

g) Participar de treinamentos quanto a utilizagdo do sistema;

h) Tomar as providéncias necessarias para garantir a qualidade dos produtos armazenados quando houver ocorréncias
(quebra do freezer) que ndo podem ser resolvidas de imediato.

i) Solicitar a Divisdo de Engenharia as plantas baixas dos locais (salas) onde estdo os equipamentos que serdo
monitorados e encaminha-las a Engenharia Clinica para que sejam incluidas no sistema My Sirius;

j) Dar ciéncia nas portarias e procedimentos operacionais.

Il - Assessoria Técnica:
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a) Aprovar o investimento para implantacdo de novos pontos de monitoramento mediante avaliagdo de viabilidade
técnica das areas de apoio (Centro Integrado da Qualidade, Centro de Informacgdes e Analises e Engenharia Clinica).
lll - Centro de Informagdes e Analises:

a) Fora do horério de expediente (finais de semana, feriados, e durante a semana das 19 as 07 horas):

b) Monitorar as temperaturas dos ambientes e equipamentos;

c¢) Acionar o plantdo de urgéncia, registrar a ocorréncia e comunicar os responsaveis (usuarios) da ocorréncia de novos
alarmes nao solucionados para que tomem as devidas providéncias.

d) Instalagéo de pontos de logica;

e) Suporte a rede légica;

f) Criagdo e manutencao de usuarios do sistema;

g) Abrir chamados no fornecedor do software;

h) Prestar suporte ao usuario em caso de duvidas ou problemas sobre o funcionamento do sistema My Sirius;

i) Aquisicao e instalagdo do sistema e novas versoes;

j) Aquisicao e instalagdo de gateways de comunicacgao;

k) Realizar copias de seguranca do sistema e seus dados;

[) Manutencgédo da infraestrutura do sistema (servidores);

m) Prestar apoio a Assessoria Técnica na avaliagao de solicitagdes de novos pontos de monitoramento;

n) Fornecer acesso remoto ao fornecedor para manutengdes no sistema My Sirius.

IV - Engenharia Clinica:

a) Especificar os modelos e tipos de sensores e conduzir o processo de compra junto com as areas competentes;
b) Instalacao fisica e légica (software) de novos sensores, com apoio da Engenharia e CIA;

c) Substituir baterias dos sensores;

d) Calibragéo dos sensores;

e) Mudanca dos sensores de local e/ou equipamento, com apoio da Engenharia e CIA;

f) Prestar apoio a Assessoria Técnica na avaliagédo de solicitagdes de novos pontos de monitoramento.

V - Engenharia:

- Quando acionado pelo CIA fora do horario de expediente, visitar o local com anormalidade no funcionamento dos
equipamentos (freezer, geladeira, camara fria), resolver o problema (caso seja de sua competéncia), dar devolutiva ao
CIA.

VI - Centro Integrado da Qualidade:

a) Avaliagao e acompanhamento das novas solicitagées de pontos de monitoramento;

b) Gerenciamento das atualizagdes dos Procedimentos Operacionais;

c¢) Auditoria das areas usuarias quanto ao cumprimento do monitoramento e justificativa dos alertas;

d) Manter a lista de usuarios que serdo acionados pelo CIA fora do horario de expediente na ocorréncia de
anormalidade no funcionamento dos equipamentos (freezer, geladeira, cAmara fria);

e) Publicar as portarias e procedimentos operacionais para conhecimento dos envolvidos.

Artigo 3° - A ndo observancia as regras estabelecidas, implicard a adogédo de medidas éticas e disciplinares, podendo
incorrer no pagamento dos prejuizos auferidos, sem prejuizo da apuracao de responsabilidade no &mbito civil e
criminal.

Artigo 4° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
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