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1. OBIJETIVO

Apresentar os procedimentos do Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM) para contabilizar e armazenar
temporariamente o produto investigacional e/ou medicamento retornado pelo participante de
pesquisa.

2. ABRANGENCIA
Este Procedimento Operacional Padrao (POP) se aplica aos colaboradores responsaveis pelo
desenvolvimento de estudos clinicos realizados no CPC do HC-UFTM.

3. DEFINICOES
CPC: Centro de Pesquisa Clinica do HC-UFTM.

4, RESPONSABILIDADES

Equipe do CPC: receber, verificar a adesdo e armazenar temporariamente os produtos
investigacionais e/ou medicamentos de estudos clinicos, retornados pelo participante de pesquisa
ao CPC do HC-UFTM.

v

MATERIAIS E SISTEMAS

Produto investigacional e/ou medicamentos retornados pelo participante de pesquisa;
Armarios com chave;

Sistema web, logs e planilhas de cada protocolo clinico;

Prontuario eletronico e/ou template.

Computador com acesso a internet.

6. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

° Recolher a medicagdo nao utilizada e devolvida pelo participante na visita agendada, bem
como os blisteres e/ou frascos vazios;

° Contabilizar e calcular a adesdo do participante a medica¢do do estudo;

° Registrar a data e a quantidade retornada no frasco e/ou caixa da medicacdo;

° Descrever no documento fonte (prontuario eletrénico e/ou template) a data, quantidade
retornada e adesdo do participante;

° Alimentar o sistema web e/ou planilhas do estudo com as informacgdes (data, quantidade
retornada e adesdo do participante);

° Armazenar temporariamente o produto investigacional e/ou medicamentos devolvidos no

armario identificado — “Medicacbes Retornadas e/ou Validade Expirada” da farmacia do CPC até
sua devolugdo ao patrocinador ou Clinical Research Organization (CRO), conforme descrito em POP
“Devolugdo ao Patrocinador de Produto Investigacional e/ou Medicamento Armazenado
Temporariamente no Centro de Pesquisa Clinica”, versdo 3, link nas referéncias.
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Américas. IV Conferéncia panamericana para harmonizag¢ao da regulamentagao farmacéutica. 2-
4 de margo de 2005. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas_praticas_clinicas_opas.pdf. Acesso em: 08 de
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clinica/manuais-e-guias/guia-deboas-praticas-clinicas-ich-e6-r2-traduzido-para-portugues-
versao-anvisa-de-novembro2019.pdf/view. Acesso em: 8 de out. 2025.

EBSERH. Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro. Setor de Gestdo da
Pesquisa e da Inovac¢do Tecnoldgica em Saude. Procedimento Operacional Padrao “Devolucdo ao
Patrocinador de Produto Investigacional e/ou Medicamento Armazenado Temporariamente no
Centro de Pesquisa Clinica”. Disponivel em: https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-
universitarios/regiao-sudeste/hc-uftm/documentos/procedimentos-e-rotinas-operacionais-
padrao/pops/POP.HCUFTMSGPITS.003DevolucaoaoPatrocinadordeProdutolnvestigacionaleouM
edicamentoArmazenadoTemporariamentenoCentrodePesquisaClinicaversao3.pdf
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3 10/12/2025 Revisdo de conteudo e inser¢do em novo modelo
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