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1. OBIJETIVO

Estabelecer os procedimentos para a solicitacdo, organizacdo e atualizacdo dos
documentos essenciais dos profissionais designados paraacondugao de estudos clinicos no Centro
de Pesquisa Clinica (CPC) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
(HC-UFTM).

Este procedimento visa garantir a conformidade com as normas éticas e regulatorias
aplicaveis, a rastreabilidade documental e a qualificacdo adequada da equipe envolvida nas
pesquisas clinicas conduzidas sob a responsabilidade do CPC do HC-UFTM.

MATERIAIS E RECURSOS NECESSARIOS
Pasta fisica identificada;

° Armario de arquivo do CPC com acesso controlado;
° Pasta digital institucional (Google Drive — CPC);
. Planilha de controle de validade documental.

3. ABRANGENCIA

Aplica-se ao CPC e ao Setor de Gestdo da Pesquisa e da Inovagao Tecnoldégicaem Saude
(SGPITS) do HC-UFTM, abrangendo todos os membros da equipe de pesquisa delegados para
atuacdo em estudos clinicos conduzidos ou apoiados pelo CPC.

4. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

4.1 Coleta e organizagao documental

v Solicitar aos profissionais da equipe os seguintes documentos atualizados:

° Licenca profissional (registro no respectivo conselho de classe);

° Diploma de graduacdo;

. Diploma da maior titulagao académica;

° Documento de identidade (RG) e CPF;

° Curriculo sucinto (em portugués e inglés), conforme modelo padronizado do CPC;

° Certificado de conclusdo do Curso de Boas Praticas Clinicas (Good Clinical Practice — GCP),
valido;

° Comprovante de enderego atualizado.

v Arquivar a documentacdo de cada membro da equipe em:

° Pasta fisica individual, identificada como “Documentacdo da Equipe”, armazenada no
armario de aquivos com acesso restrito;

° Pasta digital institucional, no diretério “Documentacado da Equipe”, dentro da estrutura de

pastas do CPC no Google Drive.

4.2 Atualizagdo e controle

. O GCP deverd ser revalidado a cada trés anos, conforme diretrizes do National Drug Abuse
Treatment Clinical Trials Network (NIDA).

. O curriculo (versdes em portugués e inglés) também deverad ser atualizado a cada trés anos
ou sempre que houver alteragdo relevante nas informacdes profissionais.

. A planilha de controle de validade deverd ser revisada periodicamente pelo CPC, que
notificard os profissionais sobre prazos de atualizacdo documental.
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4.3 Cadastro institucional e regulatdrio

Para inclusdo da equipe em estudos clinicos conduzidos no ambito do CPC, é
obrigatdria a realizagdo do cadastro:
. Na Rede de Pesquisa Ebserh: http://sig.ebserh.gov.br/redepesquisa;
. Na Plataforma Brasil: https://plataformabrasil.saude.gov.br.

Os cadastros devem permanecer ativos e atualizados, sendo responsabilidade do
pesquisador e da coordenacdo do estudo garantir a consisténcia das informacdes registradas.

5. CONSIDERACOES GERAIS

A manutencao de uma documentacdo técnica atualizada e devidamente arquivada é
requisito essencial para a conformidade regulatéria e a credibilidade institucional do CPC.
O cumprimento deste procedimento assegura a rastreabilidade dos profissionais envolvidos, a
verificacdo de suas qualificagGes e a prontiddo do centro para auditorias e inspecdes de boas
praticas clinicas.

6. REFERENCIAS

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE / OMS. Boas Prdticas Clinicas: Documento das
Américas. IV Conferéncia Pan-Americana para Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica.
2005. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas praticas clinicas opas.pdf. Acesso em: 28
nov. 2025.

INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION (ICH). E6(R2) Guideline for Good Clinical
Practice. Disponivel em: https://database.ich.org/sites/default/files/E6 R2 Addendum.pdf.
Acesso em: 28 nov. 2025.

National Drug Abuse Treatment Clinical Trials Network (NIDA). Disponivel em:
https://gcp.nidatraining.org. Acesso em: 01 dez. 2025.
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7. HISTORICO DE ELABORACAO/REVISAO

Versao Data Descri¢cdo da a¢do/atualizagdo

1 28/12/2023 | Elaboracgdo da 12 versdo do Procedimento Operacional Padrdao (POP)

2 7/1/2026 Revisdo e atualizacdo da redacdo e padronizacdo técnica e insergao
em novo modelo
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Aline Menezes Carlos, Livia Figueira Avezum Oliveira, Paula Miranda Camasmie, Raissa Bianca Luiz, Rhaissa Fernandes Batista
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APENDICE A - Lista de verificacdo (checklist)

CHECKLIST DE EXECUGCAO DO POP

R avel
Item Etapa / Verificacdo Sim | Nao Observagoes esp;r;::ve /

Designagdo formal da equipe de pesquisa pelo

1 . . O O
Investigador Principal.
Defini¢do de fungGes e responsabilidades da equipe

2 . O O
(Delegation Log).

3 Solicitagdo formal de documentos aos membros da O O
equipe.

4 Recebimento de licenca profissional vélida. Od Od
Recebimento de diplomas de graduagdo e maior

5 . - O O
titulacao.

6 Recebimento de RG e CPF. O O
Recebimento de curriculos (portugués e inglés, modelo

7 O O
CPC).

8 Recebimento de certificado de Boas Praticas Clinicas 0 0
(GCP) valido.

9 Recebimento de comprovante de endereco atualizado. | |

10 Conferéncia de validade e conformidade dos O O
documentos.

11 | Arquivamento em pasta fisica individual. Od Od

12 Arq.uwa?mento em pasta digital no Google Drive O O
institucional.

13 | Verificagdo de controle de acesso as pastas digitais. O O

14 | Cadastro do profissional na Rede de Pesquisa Ebserh. Od O

15 | Cadastro do profissional na Plataforma Brasil. Od Od

16 | Confirmagdo da conclusdo dos cadastros pelo CPC. Od Oa

17 | Revalidagdo do curso de GCP a cada 3 anos. O O

18 | Atualizagcdo dos curriculos (PT/EN) a cada 3 anos. Od O

19 Atualiz?géo de outros documentos conforme O O
necessidade.

20 | Controle e acompanhamento dos prazos em planilha. O [
Envio de notificagGes preventivas antes da expiragdo dos

21 O O
documentos.
Registro de informacgdes (data, responsavel e

22 N . O O
observagdes) em planilha de controle.

23 Sincronizagdo das versoes fisica e digital dos O O
documentos.

24 | Revisdo semestral dos arquivos. O O

25 | Disponibilidade dos documentos para auditorias. Od O

26 'Regis.tr.o e corregdo de ndo conformidades, se O O
identificadas.
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