3 Instituto Nacional de Satide
INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE Departamento de
MOCAMBIQUE Pesquisa
No de Copias: Procedimento Operacional Padrio
POP-DRPI- RF-001
Pagina 1 de 4 Fluxo para aprovag¢ido do Acordo de Reviséo: 0.1
Transferéncia de Material
Indice
L. OBJECLIVO.....euiiirerenreriirieesiet ettt ereere s st et s seneeen e eenesres e snens 2
2. Campo de APLICAGAO. .....c.eeceeiruieirireriereeestete et ettt e e e e re e 2
3. Responsabilidade pelo dOCUMENLO ...........covveeereeerreeereeeeersereesesessesesesseseens 2
4. DefinigOES € SIZIAS ...evvevreririerieieieriieiireeet ettt ee e s e e seesnsee s 2
5. PrOCEAIMENO «..couiiiiieiieecteecieete ettt e s eeteeenessaesees e e enneennen 3
6. Matriz de Responsabilidades...........ccooeeveeieieiieeieiieneseee e e 3
7. Historico de Emendas..........oeeevueeeeerireieiiieie et eeee e eseeseeeseneene e 4
8. Referéncias Biblioraficas.......ccccoueivieeeerrerenreceireeecree e 4
0. ANEXOS ..eeutereiiietet sttt ettt et ettt sbe b et e ae et esteseeeteetesnesasenns 4
QUADRO DE ASSINATURAS
Elaboracio Revisio/Verificacio Aprovacio
Nome: Diocreicano M. Bero | Nome: Paulo Arnaldo Nome: Nédio J. Mabunda

Cargo: Especialista de Saude |Cargo: Chefe de Reparti¢do | Cargo: Chefe de Departamento
de Regulagdo e Fiscalizagdo |de Regulagio e Promocio da

da Investigacio em Saude Investigacdo em Satde
Data: 02/11/2020 i Data: 29(1 0/2021 , : 2w 2 ..L

VistodWerieriond e | Visto: [t ﬂf”‘f’“"a y,{gm'wg\‘\_@
Data da implementacio: Q¢ / q/J{Q// 2.0 22 w_.%%\\ \




N° de Copias:

Procedimento Operacional Padriio

POP-DRPI-RF-001

Pagina 2 de 4

Fluxo para aprovagio do Acordo de

Revisdo: 0.1

Transferéncia de Material

1. Objectivo

Regular e uniformizar o processo de aprovagiio do Acordo'de Transferancia de Material

entre o Instituto Nacional de Saude e as institui¢des parceiras respeitando os
regulamentos nacionais e internacionais.

2. Campo de Aplicacio

Ao transporte de material de pesquisa para outras instituigbes parceiras para fins de
diagndstico para as quais o Instituto Nacional de Satide nio possui capacidade de
testagem a nivel nacional ou haja necessidade de harmonizagio de processos em casos
de estudos multicéntricos.

3. Responsabilidade pelo documento

A Repartiagdo de Regulagio e Fiscalizagio da Investigacio em Sadde e todos os

investigadores (funcionarios/colaboradores) do Instituto Nacional de Saude.

4. Definicdes e Siglas

Material de pesquisa: qualquer tecido, sangue ou qualquer produto do sangue, urina,
fezes, saliva, sémen, cabelo, aparas de unhas, pele e microrganismos e outros produtos
biolégicos associados. O material de pesquisa acima descrito e/ou qualquer
descendéncia, réplica, subconjunto, derivado, modifica¢@o ou informagdes confidenciais
do mesmo, fornecidas pela instituigio fornecedora, devem ser designados igualmente

como "material".

Investigador Principal (IP): é um profissional que inicia e conduz, isoladamente ou
em grupo, uma pesquisa. O Investigador principal deve assegurar que a pesquisa seja

conduzida segundo padrdes de ética e integridade em pesquisa e com qualidade.

ATM: Acordo de Transferéncia de Material.

DPSB: Direcgdo de Pesquisa em Satide ¢ Bem-Estar

DRPI: Departamento Regulagdo e Promoggio da Investigagio

INS: Instituto Nacional de Satude.

POP: Procedimento Operacional Padrdo

RRFIS: Repartigio de Regulagio e Fiscalizago da Investigacdo em Saude
N/A: Néo Aplicavel
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5. Procedimento

1. Na fase de elaborago do protocolo, o Investigador Principal (IP) deve discutir
com as diferentes plataformas laboratoriais envolvidas sobre como e onde as
amostras do estudo serfio processadas, esta discussio deve estar registada em
acta da respectiva reunido.

2. Nio havendo capacidade de diagnéstico ou testagem do material de pesquisa do
estudo em causa, a plataforma ou laboratério devera comunicar por escrito ao IP
do estudo ou do protocolo em questdo sobre a inexisténcia de condi¢Ges
laboratoriais para a realizagfio da testagem das amostras ao nivel do INS,

a. Esta comunicagfo deve ser da responsabilidade da/o Chefe do Departamento
de Plataformas Tecnoldgicas em Saude através do formuldrio que consta do
anexo 1.

3. A comunicagdo da auséncia de capacidade laboratorial local (anexo 1) para a
testagem ¢ 0 ATM devidamente preenchido, devem ser enviados 3 Reparti¢do de
Regulagio e Fiscalizagio da Investigacio em Saude (RRFIS), para a revisio.

4. No ATM, deve ser descrito o tipo e a quantidade do material bioldgico por
transferir,

5. Revisto o formulario ATM pela RRFIS, este devera ser assinado pelo IP e pelos
responsaveis da parte receptora do material biolégico e enviado para a RRFIS.

6. Apos confirmagdo da conformidade do ATM, este é enviado para visto pelo
Chefe de Departamento de Regulagio e Promogdo da Investigacio.

7. Ap6s o visto do chefe de Departamento, 0 ATM ¢ enviado para assinatura pela
Director(a) Nacional de Pesquisa em Satide e Bem-Estar.

8. Depois de assinatura, 0 ATM deve ser numerado, registado e tira copia para

arquivo na RRFIS.

6. Matriz de Responsabilidades

Fase da actividade/ Responsével 1P RRFIS DRPIS DNPSBE
Elaboracio do ATM X

Verificacd@o de conformidade do ATM X

Revisdo do ATM X

Assinatura do ATM X
Numeracio e Arquivo X
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7. Historico de Emendas

Data

Revisido actual

Modificagdes

28.10.2021

0.1

aplicavel.

* Acréscimo dos pontos 4 ¢ 5 dos procedimentos.

* Remogdo do ponto 6 sobre documentos anexos ac ATM a
saber: Declaragdo de bens perigosos e Declaragio de
Importacio/Exportagio

ou documento

similar se

8. Referéncias Bibliograficas

1. POP-DP-UP002. Fluxo de Revisdo de Protocolos do INS. Reviso:0.0. Pagla?9

9. Anexos
Indentifica¢iio | Indexacfio | Local de | Pasta Responsavel Tempo
Arquivo pelo Arquivo de
Arquivo
Modelo de NA Reparticdo de | RR-00X Gestor de NA
formulario de Regulagdo e Qualidade do
pedido de Fiscalizagdo Departamento de
aprovagdo do da Regulagdo e
Acordo de Investigagdo Promogéo da
Transferéncia Investigagdo
de Material
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