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1. OBIJETIVO

Apresentar os procedimentos para devolver ao patrocinador ou a Contract Research
Organization (CRO) o produto investigacional e/ou medicamento ndo utilizado pelos participantes
de pesquisa ou com validade expirada que s3ao temporariamente armazenados no Centro de
Pesquisa Clinica (CPC) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-
UFTM).

2. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica aos colaboradores responsaveis pelo desenvolvimento de

estudos clinicos realizados no CPC do HC-UFTM.

3. DEFINICOES

° CRO: Contract Research Organization - organizacdo de pesquisa contratada pelo
patrocinador.

. CPC: Centro de Pesquisa Clinica.

° HC-UFTM: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro.

4. RESPONSABILIDADES

° Equipe do CPC: devolver ao patrocinador ou a CRO o produto investigacional e/ou
medicamento nao utilizado pelos participantes de pesquisa ou com validade expirada.
° CRO ou patrocinador: agendar o recolhimento, através da transportadora (courier), do

produto investigacional e/ou medicamentos ndo utilizados pelos participantes de pesquisa ou com
validade expirada.

5. MATERIAIS E SISTEMAS

° Produto investigacional;

o Medicamentos;

. Armarios com chave;

° e-mail;

° Logs e planilhas de cada protocolo clinico.

6. DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

. Retirar os medicamentos presentes no armarioidentificadocomo “Medica¢bes Retornadas
e/ou Validade Expirada”;
° Criar logs e/ou planilhas e preencher esses documentos, caso tenham sido disponibilizados

pelo patrocinador ou CRO, registrando as informacdes (nome do produto, nimero do lote, data
de validade, quantidade) dos produtos que serdo enviados para destruicao;

° Colocar o produto investigacional e/ou medicamento a ser devolvido em caixas para
devolucgdo, inserir uma copia do log ou planilha e lacrar com fita;

. Anexar na parte externa da caixa as informagoes de remetente e destinatario;

° Informar ao patrocinador ou CRO que existem itens a serem retirados e aguardar

orientagdes sobre o agendamento com a transportadora (courier);
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Entregar a caixa ao courier na data agendada e arquivar o documento de envio nas pastas

do estudo.
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