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Objetivo

Descrever os procedimentos para relato detalhado de eventos adversos que ocorreram durante a conducédo do
estudo clinico e sua comunicacao com autoridades regulatérias, CEP, CONEP e de acordo com os regulamentos
locais e boas praticas clinicas

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi da Comisséo Cientifica do Instituto do Coragédo'=HCFMUSP
InCor HC-FMUSP
Pesquisador Responsével
Sub-Investigador
Patrocinador/CRO

Defini¢bes

e Boas Praticas Clinicas — GCP — um padrao para o planejamento, a condugao, ‘asr€alizacdo, o0 monitoramento, a
auditoria, o registro, a analise e o relato de ensaios clinicos que fernecema,garantia de que os dados e os

resultados relatados tém credibilidade e precisao e que, os direitds,"a integridade e o sigilo dos participantes da

pesquisa estao prptegidos.
e CEI - Comité de Etica Independente.
e Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi —.€RPC- InCon, - Centro de Pesquisa Clinica do InCor-
HCFMUSP - espaco fisico pertencente a Comissao [Cientifica do InCor destinado a realizacdo de pesquisa
clinica.
e CRF - Case Report Form (Ficha Clinica) — docamento impreésso, optico ou eletrdnico, projetado para registrar

toda informacao requerida em um protocolo, a serrelatada ao patrocinador sobre cada participante de pesquisa

envolvido no estudo.
e Comisséao Cientifica do InCor HC-FMUSP — CC~ 6rgdo assessor e consultivo do Conselho Diretor para todas
as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico que se realizem no Instituto do Coracdo do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina dayUniversidade de S&o Paulo.
e Comissdo de Etica para Analise de |Projetos de Pesquisa — CAPPesq - Grupo de colegiados
interdisciplinares e independentes;ycom,‘munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados
para defender os interesse§ dos sujeitos da pesquisa em sua integridade, dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
e Comisséo Nacional dé EticajemyPesquisa — CONEP - tem como fung&o implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos.
e Contract Research Organization — CRO ou Organizacao Representativa de Pesquisa Clinica - ORPC - sédo
empresas contfatadas_pelo patrocinador para gerenciar e coordenar projetos de pesquisa clinica de novos
medicamentese dispositivos médicos.
e Estudo Clinico — Qualquer investigacdo em seres humanos, objetivando descobrir ou verificar os efeitos
farmacodinamicos, farmacoldgicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s) e/ou identificar rea¢des adversas
ao produto(s)‘em investigacdo, com o objetivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia.
e FEventodAdverso (EA) - é toda ocorréncia médica nova e imprevista em um sujeito de pesquisa que recebeu um
produto-farmacéutico e que nao precisa necessariamente ter uma relacdo causal com esse tratamento. Poder
ser qualguer sinal, sintoma ou doenca desfavoravel e ndo-pretendido, como por exemplo um achado laboratorial
anormal.
e Evento Adverso Sério (EAS) — Serious Adverse Event (SAE) — E qualquer ocorréncia médica n&o prevista
inicialmente que resulte em morte, cause risco a vida, requeira ou prolongue a hospitalizacdo, resulte em
persistente ou significativa inabilidade / incapacidade ou uma anomalia congénita / defeito de nascenca. Deve
ser reportado nas fichas clinicas e informado imediatamente ao Patrocinador.

e Memorando (PC) — Documento padronizado da Instituicdo para comunicacédo interna contendo linguagem breve,
precisa e direta. S&o enumerados de forma crescente, para cada estudo clinico.
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e Participante da pesquisa — é o individuo que apés receber todas as informacdes do estudo clinico, consente
em participar, voluntariamente, seja recebendo um produto investigacional ou como controle, sendo vedada
qualquer forma de remuneracao.

e Pasta do Investigador - Binder — pasta fisica para arquivo de documentos originais e essenciais para a
conducéo do estudo clinico.

e Plataforma Brasil — PB - é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/CONEP. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus ‘diferentes
estagios - desde sua submissdo até a aprovacdo final pelo CEP e pela CONEP, quando ‘hecessario -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos, relatérios
finais das pesquisas (quando concluidas).

e Pesquisa Clinica — Pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humane, de, forma direta ou
indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informa¢des ou materiais:

e Pesquisador Responsavel/lnvestigador Principal — pessoa responsavel pela“coordenacao e realizacao da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa. Se um estudo,é conduzido por um grupo de
pessoas em um mesmo local, o Pesquisador Responsavel é o lider do grupo, e pode ser chamado de
Pesquisador Responsavel.

e Produto Investigacional — Produto em investigacdo fornecido pelo ‘Patrocinador para ser entregue ao
participante da pesquisa durante a conducédo do estudo clinico.

e Prontuario médico — documento que contém informacdes demaograficas, clinicas e terapéuticas a respeito de
um paciente.

e Protocolo de Pesquisa — Documento contemplando a descricdoyda pesquisa em seus aspectos fundamentais,

informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo ‘dos pesquisadores e a todas as instancias

responsaveis.

Servidor Comcien - Banco de dados da Comisséo Cientifica com controle de acesso por senha.

SCC - Secretaria da Comissao Cientifica do InCor:

SCCEM — SubComisséo Coordenadora de Estudos, Multicéntricos.

SUBCEA — Subcomisséo de Eventos Adversos:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecide, =, TCLE — documento que contém todas as informacdes

relevantes relacionadas ao projeto de{pesquisa, que vai dar ao sujeito de pesquisa 0s subsidios necessarios

para a sua decisdo de participacdo no estudo.

Consideracdes Gerais

e Deacordo com o GCP/ICH:
“4.11.1 Todos os eventos adversos Sérios (EAS) devem ser imediatamente comunicados ao patrocinador, exceto aqueles
especificamente identificados [no protocolo ‘ou em outro documento (ex.: Brochura do Investigador) como néo sendo passiveis de
comunicacéo imediata. As.comunicacdes imediatas devem ser seguidas de relatorios detalhados por escrito. O relatério imediato
e o relatério de acompanhamentosdevem identificar os participantes da pesquisa através do cddigo numérico exclusivo que lhes
foi conferido ao inicig,do estudo, e ndo pelos seus préprios nomes, numeros pessoais de identificagdo e/ou enderecos. O
investigador devestambém obedecer as exigéncias regulatérias aplicaveis relacionadas aos relatos de reacdes adversas
inesperadas graves a drogaysob investigacao, junto as autoridades regulatérias e CEP/CEI.
4.11.2 Eventostadversos e/ou anormalidades laboratoriais clinicamente significativas identificadas no protocolo como
criticas asfavaliacOes de seguranca devem ser relatadas ao patrocinador de acordo com as exigéncias de comunicagdo destes
eventos € dentfo do periodo especificado no protocolo pelo patrocinador.
4.11.3yParafnotificacdo do 6bito, o investigador deve fornecer quaisquer informagdes adicionais que sejam solicitadas pelo
patfocinador eypelo CEP/CEI (ex.: relatdrio de autopsia e ultimos relatorios médicos emitidos).

Notificacdo de ReacbBes Adversas ao Medicamento

5.17.1 Oppatrocinador deve expedir um relatorio sobre todas as rea¢c8es adversas (RAs) ao medicamento consideradas graves e
inesperadas, a todos os investigadores/instituicdes em questao, aos CEP/CEI, quando requerido, e as autoridades regulatérias.
5.17.2 Estes relatdrios expedidos devem obedecer as exigéncias regulatérias aplicaveis, bem como ao “Manual ICH para
Segurancga Clinica de Gerenciamento de Dados: Definigées e Padrées para Relatérios Expedidos”.

5.17.3 O Patrocinador deve submeter todas as atualizacfes de seguranca e relatérios periddicos as autoridades regulatérias,
conforme solicitado pelas exigéncias regulatérias aplicaveis.”
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e Todos os EA devem ser muito bem documentados de forma clara, em ordem cronolégica dos
acontecimentos.

e O EAS deve ser notificado ao Patrocinador/CRO por qualquer membro delegado da equipe do estudo em até
24 horas a partir do seu conhecimento, seja durante a hospitalizagcdo, na visita programada ou ap6s um
telefonema no qual o participante da pesquisa ou familiar informa o ocorrido.

e O Pesquisador Responsavel ou membro da equipe por ele delegado deve questionar ao participante da
pesquisa, em todas as visitas de seguimento, sobre possiveis intercorréncias detectadas desde a stia,lltima
visita, relatando-as no Prontuario Médico e no CRF, bem como realizar a avaliacao sistematica dos, achados
clinicos, a fim de preservar a seguranca dos participantes da pesquisa

Sequéncia de Atividades

Ocorréncia de Evento Adverso com participante de pesquisa do"€PC=InCar

O acompanhamento do EA pela equipe do CPC — InCor devera ser realizadd desde, seu conhecimento até seu
término, compreendendo as notificagdes necessarias designadas por legislacdo, local e possiveis desdobramentos
identificados por comités de seguranc¢a e/ou agéncias reguladoras.

Passos

Descricédo

Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel ou membro da equipe por ele
delegado

1.1Descrever detalhadamente o EA no prontuario médico considerando os itens abaixo e adicionando

quaisquer outras informaces relevantes aocaso:

1. Inicio — informar data inicial do EA em.questdo ou a data do diagnéstico do mesmo;

2. Término - informar a data final do EA em questdo, quando aplicavel.

3. Intensidade — classificar a intensidade’do EA conforme:

a) leve: o evento causa um-desconforto, mas néo interfere com as atividades habituais do paciente;

b) moderado: o desconfortofcausado’ pelo evento adverso é suficiente para interferir com as

atividades,habituais do paciente;

c) grave: h&d comprometimento significativo das atividades habituais do paciente ou mesmo

incapacitacao total.

4. Causalidade, —identificar se causalidade do EA é relacionada ao produto ou procedimento

investigacional seguindo as seguintes categorias:

a) Definida: evento clinico, incluindo-se anormalidades em testes de laboratério, que ocorre em
espaco de tempo plausivel em relagdo a administragdo do medicamento e que néo
pode ser explicado por doenca de base ou por outros medicamentos ou mesmo
substancias quimicas. A resposta da suspensdao do uso do medicamento
(dechallenge) deve ser clinicamente plausivel. O evento deve ser farmacolégica ou
fenomenologicamente definitivo, usando-se um procedimento de reintrodugdo
(rechallenge) satisfatéria, se necessério.

b) Provéavel: evento clinico, incluindo-se anormalidades em testes de laboratorio, que se apresenta
em periodo de tempo razoavel de administracdo do medicamento, improvavel de ser
atribuido a uma doenca concomitante ou outros medicamentos ou substancias
quimicas, e que apresenta uma resposta clinicamente razoavel a suspensao do uso do
medicamento (dechallenge). Informacfes sobre a reintroducdo (rechallenge) ndo séo
necessarias para completar esta defini¢éo.

c) Possivel: evento clinico, incluindo-se anormalidades em testes de laboratorio, que se apresenta
em periodo de tempo razoavel de administragcdo do medicamento, mas que também
pode ser explicado por doenga concomitante ou outros medicamentos ou substancias
quimicas. Informacdes sobre a suspensdo do uso do medicamento (dechallenge)
podem estar ausentes ou obscuras.
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d) Improvavel: evento clinico, incluindo-se anormalidades em testes de laboratério, que apresenta
relacdo temporal com a administracdo do medicamento que torna uma relacdo
causal improvavel e em que outros medicamentos, substancias quimicas ou
doencas subjacentes propiciam explicacdes plausiveis. Esta definicdo devera ser
usada quando a exclusdo de causalidade do EA com produto ou procedimento
investigacional parece ser mais plausivel (ndo ha plausibilidade temporal e héa
evidéncias que subsidiem outra causa mais provavel que o produto).

e) Condicional/Nao classificada: evento clinico, incluindo-se anormalidades em testesWwde

laboratorio, notificado como sendo uma reacdo adversa, sobre
0 qual sdo necesséarios mais dados para avaliagdo)adequada
ou quando os dados adicionais estdo sendo analisados.

f) N&o acessivel/Ndo classificavel: notificacdo que sugere uma reacao adversa‘guendo pode ser

avaliada porque as informacdes sao, Insuficientes ou
contraditorias e que ndo pode sericompletada ou verificada.

Caso o Pesquisador Responséavel ou membro da equipe por ele'delegado entenda que ndo
ha uma relagdo causal com o produto sob investigacdo, deverd ser demostrada uma causa
bem definida baseada em evidéncias bem documentadasSyportanto/essas evidéncias deverao
estar disponiveis no prontudrio eletrénico na ocaside‘do registo do EA.

5. Terapia utilizada — identificar se foi utilizada alguma interferéncia para tratamento do EA

6. Acdo Tomada — quais a¢bes foram tomadas pelaequipe em relagdo ao EA (diminuigcdo da dose,
suspensdo, realizacdo de exames etc).

7. Seriedade - identificar se € um evento sgfio 6u, ndo sério e classifica-lo, conforme:

7.1Sério (EAS), quando resultar.em:

a) Obito;

b) Ameaca ou risco de vida;

¢) Hospitalizagcdo ou prolongamento'de uma hospitalizacdo preexistente;
d) Incapacidade persistente ou significativa,;

e) Anomalia congénita ou, defeito de nascimento;

f) Ocorréncia médica significativa.

7.2 Nao Sériogcasoypamatenda nenhum dos critérios acima (a-f).

NOTA: as infermagdes /sobre o EA poderdo ser originadas através do relato do participante de
pesquisa“ou ‘de terceiros (familiar, profissionais de saude externos e internos ao CPC-
InCor). Para ambos 0s casos deverdo se esgotar todos os esforgos para obtengéo de toda
documentacéo que suporte a ocorréncia do EA.

1.2Relatar ao Patrocinador/CRO a ocorréncia de EAS, em até 24 horas apds a ciéncia do ocorrido, de

acordo ‘com as orientagées do Patrocinador/CRO (podera, por exemplo, incluir preenchimento de
formulario e/ou CRF).

1.30bliterar todos os dados de identificacdo do participante de pesquisa em todos os documentos

relacionados ao EA para envio ao Patrocinador/CRO.

1.4ldentificar todos os documentos referentes ao EA com o nimero do centro e o identificador do

participante da pesquisa no estudo, de acordo com as orienta¢des do Patrocinador/ CRO.

1.5Notificar ao Monitor CPC-InCor, por e-mail, todas as informacdes de EAS, conforme descrito no

prontudario médico, contendo os seguintes itens:

1. Nome do estudo;
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Numero/iniciais de identificacdo do participante da pesquisa;
O titulo do evento;

Inicio;

Término;

Relato inicial ou seguimento (especificar);

Seriedade do EAS;

Causalidade com o Produto Investigacional;

. Se houve ou nao quebra de Cédigo Cego;

10.Descricéo do evento e

11. Desfecho do evento, se houver;

©COoNOGOA~WN

Atividades desempenhadas pelo Monitor CPC-InCor

2.1 Receber as informagBes completas do Pesquisador Responsével ouymembro da equipe por ele
delegado sobre 0 EAS..

2.2Preencher os Itens de | a VI do Formulério para Encaminhamento de Evento Adverso & CAPPesq
(Anexo 1), disponivel no site da CAPPesq (link disponivel em http://www.hc.fm.usp.br) com as
informacgdes recebidas.

2.3Elaborar o Memorando (PC), de acordo com modelo,disponivel’em Servidor Comcien — Geréncia de
Pesquisa Clinica — 8. Modelos Documentos para submissdo — Modelo Formulario Submissédo EAS
— Modelo de PC para Submissao de EA ocorride,no centro (Anexo llI).

2.4Salvar os documentos dos itens 2.2' e 2.3.em Servidor Comcien - Geréncia de Pesquisa Clinica, -
Projetos em Andamento - Pasta do Estudo - Memorandos — Ano - PCOOX.yy.

2.5Se o EAS ocorrido apresentaf causalidade com o Produto Investigacional, preencher também o
formulario de Submissdo de Evento, Adverso Sério (EAS) a CONEP (ANEXO IlI) para cada
participante.

2.6Ilmprimir, o PC, o Formulario parta Encaminhamento de Evento(s) Adversos(s) da CAPPesq (Anexo
1) e da CONEP (Anexonll), se.houver.

2.7Coletar a assinatura,e carimbo do Pesquisador Responsével no PC e Formulério(s).
2.8Digitalizar '0s documentos do item anterior.

2.9Sdlvar os.documentos do item 2.8 em Servidor Comcien - Geréncia de Pesquisa Clinica, - Projetos
em, Andamento - Pasta do Estudo - Memorandos — Ano - PCOOX.yy.

2.20'Prosseguir para o item 4.1.

OCORRENCIA DE EVENTO ADVERSO SERIO DE OUTROS CENTROS DE PESQUISA

O Pesquisador Responsavel deve notificar o CEP apropriado sobre eventos adversos sérios ocorridos no centro e
outros'relatos de eventos adversos recebidos pelo Patrocinador/CRO, em conformidade com os procedimentos e
regulamentos locais 0 mais breve possivel, considerando o volume de relatos recebidos e o prazo para notificacdo

acordado com o Patrocinador/ CRO.

Descricdo
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3. e Atividades desempenhadas pelo Monitor CPC-InCor

3.1Receber do Patrocinador/CRO os relatérios de seguranca em portugués, em formato digital ou
através de website de banco de dados do Patrocinador/CRO, podendo ter acesso por login e senha

3.2Preencher os Itens de | a IV do Formulario para Encaminhamento de Evento Adverso a CAPPesq
(Anexo 1), disponivel no site da CAPPesq (link disponivel em http://www.hc.fm.usp.br), com*as
informacgdes recebidas.

3.3Encaminhar o formulario acima, por e-mail ou impresso, ao Pesquisador Responsavel ou'membro
por ele delegado, solicitando o preenchimento dos itens V e VI.

3.4Receber o formulario acima preenchido.

3.5Elaborar o Memorando (PC), de acordo com modelo disponivel emsServidor Comcien — Geréncia de
Pesquisa Clinica — 8. Modelos Documentos para submissdo — Modelo Formulario Submissédo EAS —
Modelo de PC para Submissao de Relatérios CIOMS (Anexo V).

3.6Salvar os documentos dos itens 3.4 e 3.5 em Servidor Camcien,-.Geréncia de Pesquisa Clinica, -
Projetos em Andamento - Pasta do Estudo - Memorandes <'/Ano - PCOOX.yy.

3.7Imprimir os documentos dos itens 3.4 e 3.5

3.8Coletar a assinatura e carimbo do Pesquisador Responsavel nos itens 3.4 e 3.5

3.9Digitalizar os documentos do item 8.8

3.10 Salvar os documentos doitems3:9 em Servidor Comcien - Geréncia de Pesquisa Clinica, - Projetos

em Andamento - Pasta do Estudo - Memorandos — Ano - PCOOX.yy.
3.11 Arquivar na Pasta do Investigadergfa. divisoria correspondente aos EA, os documentos fisicos
submetidos de acorde,com a‘grientagao do Patrocinador/CRO.
SUBMISSAO A SCC
Passos Descricdo
4. oy, Atividades realizadas pelo Monitor —-CPC

4 2Elaborar e-mail que seréa enviado a Secretaria da Comisséo Cientifica conforme descrito abaixo:

a) Destinatéarios: Para: Comisséao Cientifica (ccientifica@incor.usp.br)
CC: Secretéarios da SCC
Coordenador de Estudo
Gerente de Pesquisa Clinica

b) Assunto: SUBCEA - SDCXXXX/XX/XXX — “Acrénimo do estudo clinico” — PCO0x/Ano(yy)
¢) Corpo do e-mail: copiar a Referéncia do PC.

d) Anexos: inserir o PC, o Formulario para Encaminhamento de Evento(s) Adverso(s) da
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CAPPesqg e, se houver, os relatérios de seguranca fornecidos pelo Patrocinador/CRO e o
formulario de Submissao de Evento Adverso Sério (EAS) a CONEP.

4.2Aguardar a confirmacédo de recebimento da SCC por e-mail

4.3Submeter, via Notificacdo, os EA na Plataforma Brasil.

4.4Salvar a pagina da internet com a confirmacgdo de submisséo (utilizar o formato .pdf) em Servidor
Comcien - Geréncia de Pesquisa Clinica, - Projetos em Andamento - Pasta de Estudo -
Memorandos — Ano - PCOOX.yy.

4.5Enviar este arquivo e o Memorando (PC), por e-mail, ao Patrocinador/CR@.

4.6Aguardar o Parecer
% Se aprovado

4.7 Encaminhar, por e-mail, o parecer da CAPPesq para, o Patrocinador/CRO, Pesquisador
Responsavel, Coordenador do Estudo e Gerente de Projetos

4.8 Salvar o parecer da CAPPesq em Servidor Comcien -.Geréncia de Pesquisa Clinica, - Projetos em
Andamento - Pasta do Estudo - Memorandos — Ano -"RC00X.yy.

<+ Se nao aprovado:

4.9 Avaliar se a pendéncia necessita “de_resposta do Patrocinador/CRO e/ou Pesquisador
Responsével;

4.10 Encaminhar por e-mail, o\ parecer ‘da CAPPesq para o Patrocinador/CRO, Pesquisador
Responséavel, Coordenador “do_4Estudo e Gerente de Pesquisa Clinica, solicitando
esclarecimentos/resp@sta ao parecer.

4.11 Aguardar manifestacao, do"Patrocinador/CRO e/ou Pesquisador Responsavel.

4.12Elaborar @"PCleom, adresposta recebida, especificando a referéncia do PC como “Resposta ao
Parecer n. CAPPesq”

4.13 Submeter o'decumento do item 4.15 a CAPPesq, via Plataforma Brasil.

NOTA\ 1:"Todas as pendéncias respondidas a CAPPesq ou CONEP deverdo ser enviadas & Comisséao
Cientifica em carater de ciéncia. Isto é, apés a submisséo a Plataforma Brasil, enviar e-mail
conforme item 3.1 informando no texto do e-mail: Para ciéncia.

NOTA 2: A resposta ao parecer de pendéncias devera ser enviada em até 30 dias, por isso, solicitar
até 10 dias (teis para resposta do Patrocinador/CRO.

4.14 Aguardar parecer final.

4.15 Encaminhar por e-mail o parecer de “aprovado” da CAPPesq para o Patrocinador/CRO,
Pesquisador Responsavel, Coordenador do Estudo e Gerente de Projeto.

4.16 Salvar o documento do item 4.19 na pasta em Servidor Comcien - Geréncia de Pesquisa Clinica, -
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Projetos em Andamento - Pasta do Estudo - Memorandos — Ano - PCOOX.yy.

7

+ Caso receba parecer de pendéncia da SUBCEA:

4.17 Avaliar se a pendéncia necessita de resposta do Patrocinador/CRO e/ou
Responsavel,

4.18 Encaminhar por e-mail o parecer da SUBCEA para o Patrocinador/CRO;
Responsavel, Coordenador do Estudo e Gerente de Pesquisa Clinica,
esclarecimentos/resposta ao parecer.

4.19 Aguardar manifestacéo do Patrocinador/CRO e/ou Pesquisador Responsavel.

4.20 Elaborar o PC com a resposta recebida.

4.21 Submeter o documento do item 4.15 a SUBCEA, via e-mail, conforme‘item’4.1

Pesquisador

Pesquisador
solicitando
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Anexo |. Formuléario para Encaminhamento de Evento Adverso da CAPPesq

COMISSAO DE ETICA PARA ANALISE DE PROJETOS DE PESQUISA

FORMULARIO PARA ENCAMINHAMENTO DE EVENTO(s) ADVERSO(s)

I) Titulo do Frotocole de Pesquisa e n* CAPPesq:

W)Dados do Pesquisador Responsavek

O

) Eventos adversos: Responder as informagdes abaixo a respeito de cada um dos eventos

EVENTO

Numero da Evento adverso Evento inicial
notificagio I} ou
seguimento
18}

Ooomey
dentro deste
Centra?
{SIM ou
NAD)

Houve morte,
internagso ou
seqiela grave
associada ao

Na sua opinido. o
evento adverso
comunicado esta
relacionado com o
procedimento do
ectuda?
(SIM ou NAD)

O estudo sob sua
responsabilidade
ouo TCLE ird
sofrer alguma
mudanga devida a
este evenio? (SIM

0 codigo foi
aberto apds o

adverso?
(5IM ou NAD)

Verslo marga/2015
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Anexo Il. Formulario de Submissao de Evento Adverso Sério (EAS) a CONEP

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAD NMACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

AD\I'ER.’SD SERID !EAS! A COHEP

O Formulario de submissdo de EAS & CONEP devera ser encaminhado em wia digital (CD
contendo documentc em formato .doc ou .docx) com recimrso que permita selecionar e
"gopiaricolar” o texto. N3o serdo aceitos arquivos que estejam gravados em quaisquer
outras midias que ndo em CD-ROM (DVDs, por exemplo, serdo devolvidos).

Todos os 16 itens do Formulario devem estar devidamente preenchidos quando de seu
envio a CONEP. O pesquisador preenchera os itens de 1 a 15, e o CEP preenchera o item 16,
qnewrrelspundeaunpa'm{.

O Fomularie destina-se ao preenchimento de EAS que possua de causalidade com o
fmﬂnmﬁmnbmmm:asusewﬂuamnau mlagaudecasddade
errheofammulhwedlnmwoeoEAS n30 ha necessidade de preencher esse formulario.
%mmnmmmm“mﬂmﬂDmW
mﬂmdusmnmpdnpﬁmﬁmmdewmwrdahdmpamdeﬂemhm
maMohlvenﬁcadadmmlapaude:alﬁdﬂaﬂeeﬂ!uEA&euﬁnmﬂwmﬂdmm
em questio

Em estudos multicéntricos, m-enasnGEPdopﬂnmmaenlnseenmemdasnoiﬁcagaesa
GONEmedemhadmsnmmmmmmnwmm
Formulario, ma'n&ndo-seasmiﬁeaguesneousanasdeudapsmlsadoranm’lmd

Em caso de evento adverso sério ocormido no Brasil, o pesquisador responsdvel do centro onde
ocomey, apds andlise, devera notificar ao CEP por meio desse Formulario, & o CEP 3 CONEP.

A partr das informagbes preenchidas pelo pesquisader, o CEP deve analisar a si 3
apresentada e, anseg.lbda.eﬂmzumpamwsohecadamm[memlﬂdumwlmoj
Mesta analise, oCE‘dEUEﬁpusmna’-seq.laﬁ:a:sprmaﬁnenlﬁmdzaduseasm&ﬁdasde
protegio adetadas em relagio ao|s) sqein#s:lde pesquisa(s) recrutade(s) nacionalmente que
estejaim) enwolvido{s) na ocoréncia do EAS nEﬁe&sano.oCEPpudemsni:hrau
mwmmwmﬂmolemmm“npemﬁnmd-
uma adequada analise ética do events ocomido.

Para cada sujeito de pesquisa envolvido na ocomencia do EAS, devera ser preenchido 1
inico Formulario.

Emm‘\.ﬁdemlmnosunm ndo serao aceitas. | megularidades no preenchimento
duFormulanummnnadewhgan documentagdo ao CEP, implicando na de
comegdo e reenvio de nova versSo 3 CONEP.

Fica a critéric do CEP o encaminhamento adicional de formulirios internacionais
apresentados pelo pesquisador (come, por exemplo, MEDWATCHFDA ou CIOMS). No entanto, a
analise da CONEP sera baseada plmhﬂmﬂﬁenosdadosmhmdosnoFoﬂmlarm

0 CEP nao deve adiar a submissao de EAS a COMEP, mrdumoessamﬂencamnhmdo
Formulario, adequadamente preenchido, em até 30 dias da data do recebimenio da

no CEP.

A submissdo de EAS a CONEF, segundo as insiru aqui conbdas, entrara em wigor
imediatamente_ hparhrdefdesehnlxnde!ﬂil Eﬁhﬁﬁdﬂss&mamhmdﬂ
Formuliric anexo serdo devolvidos.
Dlwﬂasmaopreenmmnmdnrdmnopudansasmadaspumdnendem?u
eletronico gonepsgude gov.br

O Formuliric  também  ficard  disponivel na  papna  eletrdnica da  CONEF:
wenw.conselho.saude gov.br — Comissies — Efica em Pesquisa (CONEP) - segdo “Informes”.
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Frﬁ
g
- Labrur o Mieadisyn
PC XXX0YY — Acronimo do estudo Séo Paulo, xx de oo de 2000

limo.
Prof. Dr. Sr. José Eduardo Krieger
Presidente da Comissao Cientifica do InCor- HCFMUSP

Estudo:
Patrocinador:
SDC No.:
CAPPesq:

Ref.: Nofificacdo de XX Eventos Adversos.

Mofifico esta ComissS8c Cientifica & 4 CAPPesq. os Eventos Adversos ocomidos com participante de
pesquisa do nosso centro, conforme abaioo:

Inicio: xox

Témina: oo

Relato inicial ou seguimento: xoo:

Senedade do EAS: xxx

Causalidade com o Produto Investigacional: xxx
Se houve ou ndo quebra de Codigo Cego: xxx
Descrico do eventa: oo

Desfecho do evento: oo

PHEORWN -

Agradego a atenglo e coloco-me 4 disposigio para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosaments,

Dr. XXX
Pesquisador Responsavel

1-1
Ay Or. Enéas de Canalho Aguiar, 44 - Cemueira César - 530 Paulo — SP - Cape 05403-500
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Anexo IV — Modelo PC para submissédo de Relatério CIOMS.

r
b b

PC XOUYY — Acronimo do estudo

limo.

Prof. Dr. Sr. José Eduardo Krieger
Presidente da Comissao Cientifica do InCor- HCFMUSP

Estudo:
Patrocinador:
S5DC No.:
CAPPe=zq:

Encaminho para conhecimento e analise desta ComissSo e da CAPPesq os formularios CHOMS na integra
sobre os relatos de Eventos Adversos Sérios ocomidos em outros paises e o Formularic CAPPesqg para

encaminhamenio de evenfos adversos, conforme abaixo:

I

< Hienaisun

S&0 Paulo, xx de oo de 2o

EVENTO

Himero da
i 20 Evento adverso

Evento inicial (I} ou
seguimento [§):
especificar

Agradego a atengdo e coloco-me 3 disposigao para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atencicsamente,

Dr. xxx

Pesquisador Responsavel

Ay Dr. Enéas de Carvaiho Aguiar, 44 - Cemueira Csar - S30 Paulo — 5P - Cep: 05403-500

1-1




