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1- Objetivo

A Politica de Gestdo de Equipamentos Cientificos e Médico-hospitalares
formaliza o compromisso da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
(ENSP) com a gestédo integrada de planejamento, aquisi¢cdo, recebimento,
instalacdo, treinamento, manutencdo e calibragdo de equipamentos, uso
compartilhado, desfazimento e monitoramento alinhado aos requisitos de
gestdo da qualidade, promovendo a melhoria da pesquisa, diagnostico e
assisténcia na Escola.

2- Diretriz

Esta politica esta em conformidade com as normas da qualidade ABNT NBR
ISO IEC 17025:2017 e ABNT NBR ISO IEC 15189:2015 e orientada pelo Guia
de Equipamentos Cientificos e Médico-hospitalares da Fiocruz -2018 e Manual
do Ministério da Saude — Diretrizes metodoldgicas: elaboracao de estudos para
avaliacao de equipamentos médicos assistenciais — 2013.

3- Abrangéncia

Esta politica aplica-se as areas de atencdo a saude e aos laboratérios de
salude publica da ENSP, abrangendo: Centro de Estudos da Saude do
Trabalhador e Ecologia Humana (CESTEH), Centro de Referéncia Professor
Hélio Fraga (CRPHF), Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria
(CSEGSF), Departamento de Saneamento e Saude Ambiental (DSSA),
Departamento de Ciéncias Bioldgicas (DCB), Departamento de Endemias
Samuel Pessoa (DENSP) e Departamento de Epidemiologia e Métodos
Quantitativos em Saude (DEMQS).

Paginalde9
Elaborado Verificado Aprovado Data de Versédo do
Aprovacgéo Documento




Ministério da Salde - -
FlOCRUZ ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
Fundacdo Oswaldo Cruz SR Nep A

Cédigo: ENSP/VDAL/PL.012.00
DOCUMENTO: Politica

Criacdo do Documento
Data: 30-06-09

TITULO: Politica de Gestao de Revis&o: 00
Equipamentos Cientificos e Médico- Data: 30-06-19
hospitalares CCDA:

4- Responsabilidade
Direcdo da ENSP:

e Aprovar a politica de gestdo de equipamentos cientificos e médico-
hospitalares e promover a implementacdo da mesma;

e Assegurar a elaboracdo e cumprimento do Plano de Gestdo de
Equipamentos em conformidade com as metas estabelecidas no
planejamento e a legislagéo

Vice Direcdo de Ambulatério e Laboratérios da ENSP:

e Coordenar, monitorar e avaliar a implementacéo da politica de gestédo de
equipamentos cientificos e médico-hospitalares da ENSP;

e Garantir que todas as atribuicbes e responsabilidades profissionais
inerentes a Gestdo de Equipamentos cientificos e médico-hospitalares
estejam formalmente designadas, descritas e divulgadas;

e Apoiar a Vice Dire¢do de Desenvolvimento e Gestdo da Escola nos
processos pertinentes ao desenvolvimento da politica

Vice Direcdo de Desenvolvimento Institucional e Gestdo da ENSP:

e Elaborar as normas e procedimentos para o planejamento, incorporacao,
manutencdo e desfazimento dos equipamentos laboratoriais e médico-
hospitalares;

e Auxiliar as subunidades no planejamento e execuc¢do dos processos;
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Grupo de Usuarios: Coordenacgfes/responsaveis pelos Laboratérios e pelos
servicos de saude dos Centros (CESTEH, CRPHF e CSEGSF) e dos
Departamentos (DSSA, DCB, DENSP e DEMQS):

Identificar a necessidade de prioridade de equipamentos, planejando
conforme procedimentos orientados pela instituicao;

Assegurar a capacitacdo dos usuarios na operacdo dos equipamentos
em sua area;

Recebimento do equipamento e supervisionar o uso correto dos
egquipamentos, conforme requisitos técnicos.

Elaborar o plano de manutencéo/calibragdo e aquisicdo de
eguipamentos;

Verificar o cumprimento do Plano de Gestdo dos Equipamentos em sua
area,;

Notificar o grupo de Incorporacdo sobre as ocorréncias ocorridas
envolvendo os equipamentos de sua area;

Atualizar anualmente o catalogo de equipamentos dos laboratérios e
ambulatérios da ENSP.

Grupo de Incorporacdo: Grupo formado por pessoal técnico e gestores
designados para atuar nas etapas do processo de incorporacdo de um
equipamento cientifico ou médico-hospitalar.

Estabelecer critérios minimos a serem seguidos para 0 gerenciamento
dos equipamentos cientificos e médicos hospitalares, garantindo
rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca;

Garantir que todas as etapas do processo de planejamento e
incorporacdo estabelecidas neste documento sejam seguidas em
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comum acordo entre todas as partes envolvidas, desde usuarios até
responsaveis pelo desfazimento do equipamento;

e Elaborar especificagdo dos requisitos com base na real necessidade do
usuario relacionada aos parametros técnicos do equipamento,
considerando aspectos de custeio, seguranca, qualidade, desempenho,
padronizacdo do parque e assisténcia no pos-venda;

e Avaliar a infraestrutura para instalacdo dos equipamentos (espaco fisico,
instalacdes elétrica, hidraulica e de gases, tratamento de dejetos,
blindagem magnética, blindagem para radiacfes ionizantes, monitoracao
e controle de temperatura e umidade, iluminacéo especial, etc.);

e Executar os procedimentos para recebimento do equipamento, bem
como o acompanhamento de sua instalacdo, quando pertinente;

e Participar do servico de adequacédo da infraestrutura para instalacéo do
equipamento, quando necessario;

e Elaborar um programa de educacdo permanente para os profissionais
envolvidos nas atividades de gestao de equipamentos

5- Elementos:

A ENSP declara seu compromisso em promover a¢cdes que garantam o uso de
equipamentos com custo- efetividade, eficazes, seguros e apropriados para
atender com qualidade aos componentes relacionados ao cuidado da saude e

as pesquisas em saude publica.

Os elementos desta Politica de Gestdo seguem o ciclo de vida dos
equipamentos
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5.1. Planejamento

O planejamento é uma etapa anterior ao processo de aquisicdo dos
equipamentos que consiste em identificar as necessidades, elaborar a
especificacdo dos equipamentos e registrar a demanda no sistema de
planejamento da unidade, com a especificacdo do equipamento. Esse processo
deve ser feito anualmente conforme cronograma estabelecido na instituicéo.

Ao identificar as necessidades, as subunidades devem verificar a pertinéncia
da solicitacdo para o seu processo de trabalho, assim como minimamente as
condicBes estruturais existentes para a instalacdo do mesmo. Além disso, a
possibilidade de compartilhamento do equipamento deve ser considerada, caso
0 mesmo ja esteja disponivel na Unidade.

O consolidado das informacg@es irdo compor o Plano Diretor de Investimentos
da ENSP.

5.2 —Incorporagéo:
5.2.1 - Aquisicéo

A aquisicao dos equipamentos deve respeitar o Plano Diretor de Investimentos
da ENSP e os critérios de priorizacdo dos mesmos e apoés analise do grupo de
Incorporacdo. O processo de aquisicdo deve ser orientado pelas normas e
procedimentos estabelecidos na instituicéo

5.2.2- Recebimento

O grupo de Incorporacao devera ser informado da entrega do equipamento,
para dar andamento ao processo de recebimento junto ao grupo de usuarios,
documentacéo solicitada e demais processos necessarios para instalacao.
5.2.3 — Instalacao

A instalacdo do equipamento devera ser realizada conforme os pré-requisitos

do fabricante e realizado a Qualificacéo de Instalacdo (QI), quando necessario.
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5.2.4- Treinamento

Etapa realizada em caso especifico de necessidade de capacitacdo da area
técnica responsavel pela gestao interna do equipamento nas areas de atencao
ao paciente e nas de laboratério.

5.3 — Manutencao

ApoOs a instalacdo, os Planos de Manutencdo Preventiva, Calibracdo e
Qualificacdo deverdo ser estruturados. A manutencdo dos equipamentos
cientificos ou médico-hospitalares deve ser feita por equipe da Coordenacdo
Geral de Infraestrutura do Campi (COGIC) ou por terceirizacdo parcial ou total.
Os servigcos que sao realizados por equipe interna da COGIC constam no Guia
de Servigos 42 edicdo 2018/2019, assim como as etapas para solicitacdo dos
mesmos.

Dentre os servicos incluidos estéo:

Corretiva: qualquer manutencéo realizada com o objetivo de restaurar as
condi¢cdes iniciais e ideais de operacdo de maquinas e equipamentos,
eliminando as fontes de falhas que possam existir;

Preventiva: manutencdo efetuada em intervalos pré-determinados ou de
acordo com critérios prescritos, destinada a reduzir a probabilidade de falha ou
a degradacéao do funcionamento de um item (norma NBR 5462-1994).

Inspecdo: servico realizado para acompanhar o estado de conservacdo e
funcionamento dos principais itens do equipamento;

Calibracao: avaliacdo periodica do desempenho dos instrumentos de medicao,
criticos para o processo, com o objetivo de manter a confiabilidade dos
resultados;

Qualificacao: testes para tipos especificos de equipamentos de forma a atender
as normas, recomendagdo do fabricante ou indicacdo do plano de manutencgéo
dos equipamentos cientificos e médico-hospitalares;
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O fluxo para solicitacdo dos servicos externos sera objeto de um documento
especifico da ENSP e deve seguir o macroprocesso de contratacdo publica,
devendo incluir as etapas de Qualificagdo da Operacdo, Desempenho,
Calibracdo e Manutencdo Preventiva e Corretivas nos casos em que for
necessario.

5.4 — Desfaziamento
A transferéncia, doacdo ou descarte de um equipamento € uma etapa

importante na gestdo do parque de equipamentos. A classificacdo de
desfazimento, segue as normas da COGIC, a saber:

e Quando o reparo do equipamento € anti-econémico;

e Quando ha perda da confiabilidade ou condicdo da estrutura fisica do
equipamento;

¢ Quando ha baixo nivel de mantenibilidade;
¢ Quando ndo ha mais aplicabilidade, seja por defasagem tecnolégica

e/ou por inadequacéo ao tipo de atividade desenvolvida.

As subunidades usuérias da ENSP devem sinalizar a necessidade de
transferéncia, doacao ou desfazimento para o Servigo de Patrimonio da ENSP
gue informara a COGIC caso haja necessidade.

O fluxo para solicitacdo de desfaziamento sera objeto de um documento
especifico da ENSP.

5.5 - Uso compartilhado

Visando otimizar o uso dos equipamentos e consequentemente a reducdo de
custos de manutencdo dos mesmos, a ENSP preconiza o uso dos
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equipamentos de forma compartilhada entre os laboratorios e entre os servigos
de assisténcia a saude.

O critério de compartilhamento é utilizado para priorizagdo da aquisicdo na
Escola, em conformidade com as diretrizes orcamentarias da Fiocruz.

Uma estratégia que busca racionalizar o uso dos equipamentos, evitando
duplicidades de investimentos desnecessarios, visando a boa continuidade dos
servicos e pesquisas e assegurando a otimizacado dos custos de manutencao e
insumos sdo as Plataformas Tecnoldgicas, ja incorporada pela ENSP como
estratégia de gestéao.

5.6 - Monitoramento do parque tecnoldgico

Com vistas a acompanhar a existéncia e situacdo dos equipamentos nos
laboratérios e unidades de atencdo a saude, a Escola utiliza o catdlogo de
equipamentos dos laboratorios e ambulatérios da ENSP como instrumento,
preenchido conforme instrutivo especifico. A atualizacado do catalogo deve ser
anual e a inclusdo de novas informacBes sera realizada conforme a
necessidade das subunidades e da gestdo. O plano de gestdo de
equipamentos serd também um importante instrumento para monitorarmos o
uso adequado do equipamento.

Esta etapa requer a implantacdo de um sistema de gestdo de equipamentos
informatizado para cadastro do parque, abertura de cadastro do parque,
abertura e fechamento de Requisicdo de Servigo, apropriagdo de tempo de
execucao, geracao de relatérios, entre outros.

6 - Alteracdes

DATA DA N° DA DESCRICAO DA
- - ITENS REVISADOS ~
REVISAO REVISAO ALTERACAO
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