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Introducé@o: No campo da pesquisa clinica, o conceito de Boas Préticas Clinicas se refere a um padrdo de qualidade que busca
garantir ndo sO a seguranca, os direitos e 0 bem-estar dos participantes de estudos clinicos, mas também a credibilidade e a
acuracia dos dados gerados por tais pesquisas. Com o avang¢o de pesquisas envolvendo o uso de terapia celular, € necessario
que tal conceito, que ja € comumente aplicado em estudos clinicos envolvendo farmacos, seja também aplicado em relacéo a
estudos que avaliam o uso de terapia celular. Além disso, € necessario assegurar que técnicas de terapia celular trabalhem de
acordo com o conceito de Boas Préaticas de Manufatura (BPM), cumprindo requisitos minimos a fim de garantir um alto padrao de
qualidade dos seus produtos. Objetivo: O objetivo deste estudo foi discutir os conceitos de Boas Praticas Clinicas, Boas Praticas
de Manufaturas e os aspectos regulatérios envolvidos em pesquisa clinica com terapia celular. Métodos: Tratou-se de um estudo
de carater qualitativo, de cunho exploratério e com revisdo bibliografica. Resultados: O cumprimento dos padrdes de Boas
Praticas Clinicas em pesquisas com terapia celular envolve o seguimento de protocolos especificos e garantia de um produto final
de pesquisa adequado, por meio do uso das Boas Praticas de Manufatura. Também faz parte de tais normas de qualidade a
presenca de uma equipe multidisciplinar e a adequacédo as legislacdes especificas pertinentes de cada pais. Conclusdo: A
complexidade intrinseca a interveng8es envolvendo terapia celular requer que os estudos que avaliam essa técnica adotem todas
as medidas necessarias para sua correta conducgdo. E crucial que os grupos de pesquisa atuem de acordo com padrdes
internacionais de qualidade, utilizando equipamentos e insumos validados e tendo a disposicdo equipes multidisciplinares
capacitadas para garantir ndo s6 seguranga como também rigor na conducgdo destes estudos. Palavras-chaves: pesquisa clinica,
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