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1. OBJETIVO 
Apresentar as rotinas para receber do patrocinador ou da Contract Research 

Organization (CRO) os produtos investigacionais e/ou medicamentos de estudos clínicos 
desenvolvidos no Centro de Pesquisa Clínica (CPC) do Hospital de Clínicas da Universidade Federal 
do Triângulo Mineiro (HC-UFTM), bem como o seu armazenamento. 

 
2. ABRANGÊNCIA 
 Este Procedimento Operacional Padrão (POP) se aplica aos colaboradores responsáveis 
pelo desenvolvimento de estudos clínicos realizados no CPC do HC-UFTM.  
 
3. DEFINIÇÕES 
● CRO: Contract Research Organization - Organização de pesquisa contratada pelo 
patrocinador. 
● CPC: Centro de Pesquisa Clínica. 
● HC-UFTM: Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro. 
 
4. RESPONSABILIDADES 
● Equipe do CPC: receber e armazenar os produtos investigacionais e/ou medicamentos de 
estudos clínicos desenvolvidos no CPC do HC-UFTM. 
 
5. MATERIAIS E SISTEMAS 
● Computador com acesso à internet; 
● Nota fiscal de entrega; 
● Monitor de temperatura; 
● Sistemas eletrônicos, individualizados de cada estudo, para checar recebimento do 
produto investigacional e/ou medicamento; 
● Planilhas e/ou Masterlogs do respectivo estudo. 
 
6. DESCRIÇÃO DOS PROCEDIMENTOS 

• Confirmar com a transportadora (courier) e/ou responsável pelo envio das medicações a 
data em que elas serão entregues;  

• Receber os produtos investigacionais e/ou medicamentos de estudos clínicos por meio da 
transportadora (courier) contratada pelo patrocinador ou CRO;  

• Conferir a nota fiscal no ato da entrega e checar se os itens e a quantidade entregues estão 
de acordo com a nota fiscal; 

• Interromper o funcionamento do monitor de temperatura, caso ele esteja presente nas 
caixas entregues;  
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• Manter a medicação na farmácia do CPC e conferir nos produtos entregues:  
✓ boas condições: os produtos devem estar sem avarias - caixa amassada, aberta, outros;  
✓ número do lote e/ou etiquetas e data de validade: devem estar de acordo com a nota fiscal 
ou formulário enviado junto aos produtos;  
✓ monitor de temperatura (caso esteja disponível): gerar o relatório do monitor e verificar se 
houve algum desvio de temperatura durante o transporte; 

• Caso sejam identificadas inconsistências na conferência dos itens ou desvio de 
temperatura, notificar o patrocinador ou a CRO (via e-mail) e aguardar as orientações de como 
proceder. As medicações devem ser armazenadas em local apropriado e identificadas com a 
etiqueta “EM QUARENTENA” até o recebimento das instruções.  

• Na ausência de inconsistências e desvios de temperatura, enviar e-mail notificando o 
recebimento aos responsáveis e/ou confirmar o recebimento dentro do sistema do próprio 
estudo.  

• Armazenar o produto investigacional e/ou medicamento recebido na farmácia do CPC, ao 
abrigo da luz, calor e umidade, de acordo com a temperatura indicada de armazenamento 
(temperatura ambiente 15 a 25°C, em armário com chave; temperatura refrigerada 2 a 8°C em 
refrigerador com chave); 

• Lançar nas planilhas e/ou Masterlogs do respectivo estudo os itens recebidos. 
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