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1. OBIJETIVO

Monitorar os dados relacionados ao controle interno da qualidade dos projetos de
pesquisa clinica: status dos estudos, proposta orcamentdria anual por estudo, periodicidade de
submissdo de relatérios ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), estudos publicados em periédicos
cientificos, controle de calibragdo de equipamentos, listagem patrimonial do Centro de Pesquisa
Clinica (CPC), documentac¢des das equipes delegadas nos estudos clinicos e controle dos
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) elaborados pelo CPC.

2. ABRANGENCIA
Este POP se aplica aos colaboradores do CPC.

3. DEFINICOES

CEP: Comité de Etica em Pesquisa

CPC: Centro de Pesquisa Clinica

CRO: Contract Research Organization

GCP: Good Clinical Practice

HC-UFTM: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
POP: Procedimento Operacional Padrao

SGPITS: Setor de Gestdo da Pesquisa e da Inovacao Tecnoldgica em Saude

4, RESPONSABILIDADES
Equipe do CPC: registro das informagGes nas planilhas eletronicas para controle e
monitoramento dos dados.

MATERIAIS E SISTEMAS

Computador com acesso a internet;

Pastas on-line do Google Drive;

Planilhas eletronicas com informacdes relevantes de controle e monitoramento.
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6. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

1. Os coordenadores de pesquisa clinica acessam as planilhas eletrénicas, compartilhadas
com a equipe autorizada por meio das pastas online do Google Drive, nomeadas como “Status
estudos CPC/ Orcamentos anuais GEP”; “Relatdrios parciais/anuais Comité de Etica em Pesquisa
(CEP)”; “Publicacbes dos estudos em artigos cientificos”; “Controle de Calibracdo de
Equipamentos”; “Listagem Patrimonial CPC”; “Documentacdo da equipe dos Estudos Clinicos”;
“Controle de POPs”.

2. Para cada planilha registrar as seguintes informacdes:

a) Status estudos CPC/ Orcamentos anuais GEP: Nome do estudo; Investigador Responsavel;
Proposta orgamentaria; Patrocinador; Ano de entrada no CPC; Ano de inicio no CPC; Ano de
finalizacdo; CRO; Especialidade; Fase; Classificacdo do estudo; Status do estudo; Potencial de
recrutamento; Produto investigacional; Monitor do estudo; N2 do Centro no estudo; Orgamento
do estudo;

b) Relatérios parciais/anuais Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Nome do estudo; Data
prevista para submissao do relatdrio ao CEP; Data de submissdo do relatdrio;
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c) Publicagbes dos estudos em artigos cientificos: Nome do estudo; Titulo da publicagao;
Periddico em que foi publicado; Data da publicagao;

d) Controle de calibragdao de Equipamentos: Nome do equipamento; data da calibragao;
Validade da calibragdo; Data programada para proxima calibragao;

e) Listagem Patrimonial CPC: Descri¢do do local onde o equipamento/material se encontra;
numero do patrimonio; Nome do equipamento/Material; Marca; Modelo; Série; Observacgdes;
f) Documentagdo da equipe dos Estudos Clinicos: Nome do Profissional; Anexar a cdpia do
Curriculo versdao em portugués e inglés; Cépia da Licenga Profissional; Cépia do GCP; Cépia de
certificados de treinamentos pertinentes;

g) Controle de POPs: Nome e nimero do POP; Numero do Processo no Sistema Eletrénico
de InformacgGes (SEl); Data da primeira publicacdao; Responsaveis pela elaboracdo; Data para
atualizacdo; Responsaveis pela atualizacdo.

3. Alimentar as planilhas na geracdao das informagdes e na atualizacao dos dados, incluindo o
nome do responsavel pelo ultimo registro ou edicdo.

4. Revisar os documentos e planilhas de controle trimestralmente, com previsdao para: abril;
julho; outubro e dezembro.
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