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PROCEDIMENTO:  FALHA DE ELETRICIDADE NA AREA DE ARMAZENAMENTO DO PRODUTO EM INVESTIGACAO

OBJETIVO: Garantir a qualidade e o correto armazenamento do Produto em Investigacdo, bem como garantir ainda o

bom funcionamento dos equipamentos elétricos envolvidos no armazenamento do Produto em Investigagao.

VERSAO: DATA DA VERSAO: PROXIMA REVISAO:

01 06/05/2020 A cada novo ensaio clinico na FUAM

CUIDADOS ESPECIAIS: Toda intercorréncia deve ser investigada e verificado solucgdes factiveis no menor tempo
possivel.

MATERIAL NECESSARIO: Relatdrio para preenchimento de intercorréncia; Formulario de Temperatura; Termometro.

ITEM | DESCRICAO DAS ACOES: RESPONSAVEL PELA ACAO:

O principal equipamento envolvido no armazenamento do Produto em
Investigacdo ar condicionado que mantém temperatura da sala.

v' Sempre que houver falta de luz, a temperatura deve ser
monitorada, devendo o conteldo ser transferido para outro
ambiente capaz de manter as temperaturas recomendadas.

v" Asala onde o armario de guarda dos medicamentos ficara
armazenado deverd apresentar gerador préprio que é acionado
automaticamente na falta de luz, fornecendo energia para toda a
sala.

v Averiguar as possiveis causas de falta de energia e possiveis
estratégias de prevencao.

v Realizar a comunicac¢do do ocorrido ao Patrocinador para FUAM.
orientagdo sobre a conduta necessaria nos casos de desvio de
temperatura fora do limite estabelecido.

v' Apés o encerramento do estudo, a Unidade de Pesquisa Clinica
nao fard guarda e destrui¢cdo dos produtos de estudo.

Servico de manutencdo da

Controle dos registros: O controle dos registros sera realizado por meio de
formulario préprio e também deve ser feito o relatério de intercorréncia e
a copia deste relatdrio ficara arquivada junto a documentacdo do estudo,

estando a disposi¢do para monitorias e/ou auditorias.

E proibida a reprodugo total ou parcial deste documento. Cépias extras devem ser solicitadas ao Departamento de Pesquisa.
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OBSERVACOES:
Os registros devem ser realizados imediatamente apds o ocorrido, arquivados e disponibilizados para consultas e
auditorias dos estudos clinicos.

SIGLAS: N3o aplicavel

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

ADENDO INTEGRADO AO ICH E6(R1): GUIA DE BOAS PRATICAS CLINICAS E6(R2).

Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2492465/Guia+de+Boas+Pr%C3%Alticas+Cl%C3%ADnicas+ICH+E6%28
R2%29+-+Traduzido+para+portugu%C3%AAs%2C+vers%C3%A3o0+Anvisa+de+Novembro-2019/93e4d18c-7e86-4e71-
9283-7740e42d7ff6
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E proibida a reprodugo total ou parcial deste documento. Cépias extras devem ser solicitadas ao Departamento de Pesquisa.




