Universidade Federal de Minas Gerais
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RESOLUGAO 05/2015 DE 14/10/2015

Regulamentacao para realiza¢Go de pesquisas
clinicas no dmbito do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Minas Gerais (HC-
UFMG)

A SUPERINTENDENTE DO HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS
GERAIS, ADMINISTRADO PELA EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES (Ebserh), no uso de
suas atribui¢cdes regulamentares e

Considerando as Resolugdes do Conselho Nacional de Saude - n2466, de 12 de dezembro de
2012, n2 346 de 13 de janeiro de 2005, n? 292 de 8 de Julho de 1999 e n? 251, de 7 de agosto de
1997;

Considerando a 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;

Considerando a Instrucdo Normativa da ANVISA - IN n24 de 11 de maio de 2009, que dispoe
sobre o Guia de Inspecdo de Boas Praticas Clinicas;

Considerando a RDC 09 de 20 de fevereiro de 2015, que dispOe sobre regulamento para a
realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil;

Considerando a RDC 10 de 20 de fevereiro de 2015, que dispde sobre regulamento para a
realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil;

Considerando as diretrizes da Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organiza¢do Mundial da
Saude (2005) para Boas Praticas Clinicas: Documento das Américas;

Considerando que o HC-UFMG adota os Padrdes de Acreditacdo da Joint Commission
International para Hospitais e Centros Médicos Académicos;

Considerando a responsabilidade legal da Diretoria do HC-UFMG, no cumprimento dos
requisitos profissionais e regulamentares relacionados a pesquisa, cabe a este zelar pela manutenc¢ado
do desenvolvimento e da conformidade com as politicas e procedimentos relativos as pesquisas
clinicas com seres humanos;

Considerando a necessidade de garantir sustentabilidade econ6mico-financeira a pesquisa
clinica realizada no ambito do HC-UFMG;

Considerando a indissociabilidade das atividades de ensino, pesquisa e extensao;
Considerando a Resolugdo 466/2012 que regulamenta a pesquisa em seres humanos; e

Considerando a necessidade de se garantir transparéncia e tornar publica a atividade de
pesquisa clinica realizada no ambito do HC-UFMG, resolve:
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Art. 12 Esta Resolucdo considera a definicao da pesquisa clinica como “qualquer investigacdo
em seres humanos, objetivando descobrir, comparar ou verificar os efeitos farmacodinamicos,
farmacoldgicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s) e/ou identificar reacdes adversas ao(s)
produto(s) em investigacdo com o objetivo de averiguar ou comparar sua seguranca e/ou eficacia”
(EMEA,1997).

Art. 2° Toda pesquisa clinica com participantes do HC-UFMG 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 Clinica do HC-UFMG e atender ao disposto nas resolugdes,
documentos e legislagcbes supracitadas. O cumprimento de outras resolu¢Bes nacionais e/ou
internacionais poderd ser exigida de acordo com as necessidades do estudo.

§12 O inicio das pesquisas clinicas, apds aprovac¢do do projeto, deve ser notificada ao Centro de
Pesquisa Clinica do HC-UFMG.

Art. 22. Os investigadores responsaveis pela pesquisa clinica realizada nas unidades do HC-
UFMG, bem como os demais membros participantes e executores de qualquer etapa do protocolo da
pesquisa, deverdo atender integralmente aos dispositivos normativos supracitados que
regulamentam a pratica da pesquisa clinica bem como comprovar a sua habilitacdo para tal por meio
da apresentacdo de sua certificagdo em cursos de capacitacdo formal em pesquisa clinica.

Art. 3° Toda pesquisa clinica realizada no &mbito do HC-UFMG ter4 seu titulo, coordenador e
patrocinador divulgados no sitio da internet da Geréncia de Ensino e Pesquisa.

Art. 4° A execucgdo de protocolos de Pesquisa Clinica por meio do Centro de Pesquisa Clinica dar-se-
a mediante o cumprimento de suas normas de funcionamento e deverd ser realizada a avaliacdo
conjunta entre o Centro de Pesquisa Clinica e os pesquisadores das etapas contratuais, financeiras e
regulatdrias pertinentes ao projeto.

Artigo 5° A execucdo do projeto de pesquisa clinica deverd ser feita nas instalacdes do
Centro de Pesquisa Clinica do HC-UFMG, que incluem os Ambulatdrios especificos da pesquisa
clinica, ou a sua unidade de internacdo, conforme regulamentam os dispositivos normativos
supracitados, excegdo aos casos em que o pesquisador comprove a adequagdo e o cumprimento aos
dispositivos supracitados em outro ambiente que devera estar localizado dentro da Institui¢do.

§12 O investigador é responsavel por utilizar os produtos sob investigacdo somente no
ambito do ensaio clinico e armazena-los conforme especificagdo do fabricante e em consonancia
com as exigéncias regulatodrias aplicaveis e as normas de funcionamento do Centro de Pesquisa
Clinica do HC-UFMG.

Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Prof. Alexandre Rodrigues Ferreira
Gerente de Ensino e Pesquisa do Hospital das Clinicas da UFMG

Profa. Luciana de Gouvéa Viana
Superintendente do Hospital das Clinicas da UFMG
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