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CAPITULO |
OBJETIVOS

Art.12 - S3o objetivos do regulamento para a realizagcdo de pesquisas clinicas no ambito do HU-
UFGD/ Ebserh:

| - Garantir transparéncia e tornar publica a atividade de pesquisa clinica realizada no ambito do HU-
UFGD/ Ebserh;

Il - Garantir comportamento integro e forte compromisso com os valores éticos e respeito as leis;

[ll - Garantir sustentabilidade econdmico-financeira a pesquisa clinica realizada no ambito do HU-
UFGD/ Ebserh;

IV - Zelar pela manutencdo do desenvolvimento e da conformidade com as politicas e
procedimentos relativos as pesquisas clinicas com seres humanos;

CAPITULO Il
DA ABRANGENCIA

Art.29 - Esse regulamento abrange o Centro de Pesquisa do HU-UFGD/ Ebserh, bem como as areas
assistenciais, médicas, que, além das atribuicdes especificas do respectivo cargo, devem participar
de atividades de pesquisa.

CAPITULO IlI
DOS NORMATIVOS APLICAVEIS

I. Resolug¢des do Conselho Nacional de Saude - n2466, de 12 de dezembro de 2012, n? 346 de 13
de janeiro de 2005, n2 292 de 8 de Julho de 1999 e n? 251, de 7 de agosto de 1997;

Il. Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC N.2 39, de 05 de junho de 2008 e RDC n2 222,
de 28 de dezembro de 2006;

lll. Instrucdo Normativa da ANVISA - IN n24 de 11 de maio de 2009, que dispGe sobre o Guia de
Inspecao de Boas Praticas Clinicas;

IV. RDC 09 de 20 de fevereiro de 2015, que dispGe sobre regulamento para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil;
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V. RDC 10 de 20 de fevereiro de 2015, que disp&e sobre regulamento para a realizacdo de ensaios
clinicos com dispositivos médicos no Brasil;

VI. Considerando as diretrizes da Organizacdo Pan-Americana da Saude Organizacdo Mundial da
Saude (2005) para Boas Praticas Clinicas: Documento das Américas;

VIl. Norma de Relacionamento entre a Ebserh e as Fundagdes de Apoio.

VIll.Lei n213.243, de 11 de janeiro de 2016 - DispGe sobre estimulos ao desenvolvimento cientifico,
a pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica e ainovacdo e altera a Lein®10.973, de 2 de
dezembro de 2004, a Lei n°® 6.815, de 19de agosto de 1980, a Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993, a Lei n®12.462, de 4 deagosto de 2011, a Lei n°8.745, de 9 de dezembro de 1993, a Lei n®
8.958, de 20 dedezembro de 1994, a Lei n° 8.010, de 29 de mar¢o de 1990, a Lei n° 8.032, de 12
de abril de 1990, e a Lei nol12.772, de 28 de dezembro de 2012, nos termos da Emenda
Constitucional no 85, de 26 de fevereiro de 2015;

IX. Decreto n?9.283, de 7 de fevereiro de 2018 - Regulamenta a Lei n? 10.973, de 2 de dezembro
de 2004, aLein213.243,de 11 de janeiro de 2016, o art. 24, § 32,e o art. 32, § 72, da Lei n2 8.666,
de 21 de junho de 1993, o art. 12 da Lei n? 8.010, de 29 de margo de 1990, e o art. 22, caput,
inciso |, alinea "g", da Lei n2 8.032, de 12de abril de 1990, e altera o Decreto n? 6.759, de 5 de
fevereiro de 2009, para estabelecer medidas de incentivo a inovacao e a pesquisa cientifica e
tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas a capacitacdo tecnolégica, ao alcance da
autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional;

X. Guia de Boas Praticas Clinicas E6 (R2). CONSELHO INTERNACIONAL PARA HARMONIZACAO DE
REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO (ICH). 1996.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO E ORGANIZACAO

Art. 32 - Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico sdao termos utilizados para denominar
qgualquer investigacdo em seres humanos com o intuito de descobrir ou verificar os efeitos clinicos,
farmacoldgicos e/ou outros efeitos farmacodinamicos de um produto (medicamento ou
dispositivo), e/ou de identificar qualquer evento adverso, e ainda estudar a absorgdo, distribuicao,
metabolismo e excrecdo de produtos medicamentosos para verificar sua seguranca e/ou eficacia
(ICH-GCP, 1996).

Art.42 - Toda pesquisa clinica com participantes do HU-UFGD/Ebserh a ser realizada em suas
dependéncias, ai entendidas como unidades de internacdo e quaisquer dos anexos ambulatoriais,
devera ter seu projeto avaliado pelo Centro de Pesquisa e CAPE do HU-UFGD/Ebserh e atender ao
disposto nas resolucdes, documentos e legislacdes supracitadas. O cumprimento de outras
resolucdes nacionais e/ou internacionais podera ser exigida de acordo com as necessidades do
estudo.
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§12 O inicio das pesquisas clinicas, apds aprovacao do projeto, deve ser notificada ao Centro de
Pesquisa HU-UFGD/Ebserh.

Art. 52 - Os investigadores responsdveis pela pesquisa clinica realizada nas unidades do HU-
UFGD/Ebserh, bem como os demais membros participantes e executores de qualquer etapa do
protocolo da pesquisa, deverdao atender integralmente aos dispositivos normativos supracitados
que regulamentam a pratica da pesquisa clinica bem como comprovar a sua habilitacdao para tal por
meio da apresentacdo de sua certificagdo em cursos de capacitacdao formal em boas praticas em
pesquisa clinica.

Art. 62 - Toda pesquisa clinica realizada no ambito do HU-UFGD/Ebserh tera seu titulo, investigador
e patrocinador divulgados no sitio da internet da Geréncia de Ensino e Pesquisa, Setor de Gestdo da
Pesquisa e Inovac¢do Tecnoldgica em Saude.

Art. 792 - A execucdo de protocolos de Pesquisa Clinica por meio do Centro de Pesquisa Clinica dar-
se-a mediante o cumprimento de suas normas de funcionamento e devera ser realizada a avaliagao
conjunta entre o Centro de Pesquisa Clinica e os pesquisadores das etapas contratuais, financeiras
e regulatdrias pertinentes ao projeto.

Art. 82 - A execucgdo do projeto de pesquisa clinica devera ser feita nas instalagdes do Centro de
Pesquisa HU-UFGD/Ebserh, ou nos Ambulatérios, ou nas unidades de internagdo, conforme
regulamentam os dispositivos normativos supracitados, exce¢dao aos casos em que o pesquisador
comprove a adequacdo e o cumprimento aos dispositivos supracitados em outro ambiente que
deverad estar localizado dentro da Instituicdo.

§12 O investigador é responsavel por utilizar os produtos sob investigacdo somente no dmbito do
ensaio clinico e armazena-los conforme especificacdo do fabricante e em consonancia com as
exigéncias regulatorias aplicaveis e as normas de funcionamento do Centro de Pesquisa HU-
UFGD/Ebserh.

Art. 92 - A participacdo de servidor/empregado publico lotado no HU-UFGD/Ebserh em projetos de
pesquisa, desenvolvimento institucional, cientifico e tecnolégico e estimulo a inovacdo dependerd
de previsdao no respectivo plano de trabalho e ocorrerd sem prejuizo das atribui¢cdes funcionais a
que estiver sujeito.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 10° Os casos omissos neste Regulamento serao decididos pelo Setor de Gestdo da Pesquisa e
Inovacdo Tecnoldgica em Saude.
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