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Objetivo

Promover capacitacdo técnica, treinamento, atualizacao e reciclagem dos profissionais da Comisséo Cientifica,
bem como da equipe de pesquisadores que se utilizarem dos servicos do Centro de Pesquisa Clinica Prof.
Fulvio Pileggi, de maneira a qualifica-los e padronizar a execucéo de suas atividades no desenvolvimento da
pesquisa clinica.

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi da Comissao Cientifica do InCor HC-FMUSP
Comisséo Cientifica do InCor-HCFMUSP
Pesquisador Responsavel/Investigador Principal
Pesquisador/Sub-Investigador

Defini¢bes

e ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Boas Praticas Clinicas — GCP — um padrdo para o planejamento, a conducéo,sa realizacdo, o
monitoramento, a auditoria, o registro, a analise e o relato de ensaios clinicos que farnece a garantia de
que os dados e os resultados relatados tém credibilidade e preciséo e que, os direitos, a integridade e o
sigilo dos sujeitos de pesquisa estdo protegidos.

e Capacitacdo técnica - consiste em aprender, habilitar, obter conhecimento para a realizacdo de
determinada atividade.

e Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi — CPC-InCor = €entro de Pesquisa Clinica do InCor-
HC FMUSP - espaco fisico pertencente a Comissdo_Cientifica do InCor destinado a realizacdo de
pesquisa clinica.

e Comissao Cientifica do InCor HC-FMUSP £ C@r= 0rgao assessor e consultivo do Conselho Diretor
para todas as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico que se realizem no Instituto do
Coracéo do Hospital das Clinicas da Faculdade,de Medicina da Universidade de Sao Paulo.

e Co-Pesquisador Responsavel/Sub-Investigador — profissional médico designado e supervisionado
pelo Pesquisador Responsavel, com ‘autorizacdo para realizar procedimentos criticos e/ ou tomar
decisdes importantes. Deve terga mesma farmacao/que o Pesquisador Responsavel e capacitacdo para
ajuda-lo na conducao do estudo.

e CNPQg/MS - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico do Ministério da Salde.

e Estudo Clinico - qualqugr investigagado 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) emiinvestigacdo, com o objetivo de averiguar sua segurancga e/ou eficacia.

e FAPESP - Fundacéde de’Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo.
e FINEP - Financiadora de Estudos e Projetos.

e Pesquisador’ -, profissional designado e supervisionado pelo Pesquisador Responséavel, com
autorizacdo para realizar procedimentos criticos e/ou tomar decisbes importantes. Deve ser um
profissional capacitado para ajudar o Pesquisador Responsavel na condugéo do estudo. O termo em
inglés Subs=investigator — traducdo: Sub-Investigador ou a expressdo Co-Pesquisador poderdo ser
sinénimos de Pesquisador.

e Pesquisador Responsavel - pessoa responsavel pela coordenagdo e realizacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés Principal
Investigator — traducao: Investigador Principal é considerado sindnimo.

e Procedimentos Operacionais Padronizados — POPs - instrucdes detalhadas, por escrito e oficiais,
para alcancar a uniformidade na execucgdo de uma funcao especifica.

e Protocolo de Pesquisa - documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos
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fundamentais, informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a
todas as instancias responsaveis.

¢ Reciclagem - atualizacdo dos conhecimentos obtida através do treinamento.

e SI3 - sistema informatizado desenvolvido pelo Servico de Informatica do Instituto do Coracédo
HCFMUSP.

e Treinamento - consiste em melhorar o desenvolvimento profissional e o desempenho das funcdes; em
melhorar o conhecimento ja adquirido.

Consideragdes Gerais

Ao identificar a necessidade da realizacdo de um treinamento, cabe ao solicitante apontar.a importancia da
sua participacéo, ressaltando a contribuicdo cientifica para a Instituicdo bem como-a,aplicabilidade nas

atividades desenvolvidas.

A inclusé@o de qualquer membro nas equipes dos estudos devera ser realizada somente apods a confirmagéo
em banco de dados do centro de pesquisa sobre a realizacdo de todos os trein@amentos necessarios para a

execucao de suas atividades em cada_estudo

Sequéncia de Atividades

CRITERIOS
Passos Descricao
1. Serdo pré-requisitos para participacdo emfcursos e eventos especificos, cujos conhecimentos

possam agregar valor a equipe da ComissaosCientifica.

1.1 De acordo com os principios demBoas Praticas Clinicas cada profissional envolvido na
conducédo do estudo deve ser academiegamente qualificado, capacitado, treinado e experiente
para executar suas respectivas tarefas.

1.2 Sao considerados tfeinamentos a participacdo em workshops, reunido de investigadores,
congressos, encontros, jornadas e demais atividades que possam agregar conhecimento aos
profissionais atuantes na pesquisa clinica.

1.3 Da mesma formay, S0 _considerados treinamentos a participagdo em cursos, eventos,
workshops dirigidos para a gestdo de projetos e encontros com 6rgaos de fomento (FAPESP,
FINEP, CNPQg):

1.4 Treinamentos, cuja participagdo em cursos, eventos voltados & submissdo de projetos de
pesguisa junto‘@s Comissdes de Etica em Pesquisa.

CAPACITACAO E TREINAMENTO

Passos

Descricao

2.

e Atividades realizadas pela Geréncia de Pesquisa Clinica

2.1 Identificar se a equipe de Monitores de Pesquisa Clinica e Coordenadores de Estudo da
Comisséo Cientifica e a equipe dos pesquisadores que forem atuar na condugdo de um estudo
clinico, tém conhecimento, quando aplicavel, sobre as Boas Préticas Clinicas, normas éticas e
regulatérias, treinamento de emergéncia, embalagem e transporte de material biologico
atualizadas que regem a Pesquisa Clinica.
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2.2 Se ndo tém ou caso o certificado esteja vencido, buscar formas para capacitacéo:
« Auto capacitacao atraves de sites certificadores.

< Capacitacado técnica interna — aquisicdo de conhecimento/habilidade de forma auto
didatica e por profissionais da Instituicdo, conforme diretrizes da Direcdo da Comisséo
Cientifica.

% Capacitagdo técnica terceirizada - aquisicdo de conhecimento/habilidade através de
cursos, treinamento por empresas ou equipes especializadas contratadas.

2.3 Registrar o vencimento dos certificados da equipe de pesquisadores, no arquivo Gadastra de
Pesquisadores, salva no servidor ComCien/Geréncia de Pesquisa Clinica/2.Cadastre. de
Pesquisadores.

2.4 Registrar o vencimento dos certificados da equipe de Coordenadores‘de Estude e Monitor de
Pesquisa, no arquivo Cadastro de Pesquisadores, salva no servidor ComCien/Geréncia de
Pesquisa Clinica/2.Cadastro de Pesquisadores, na planilha Equipe)deaPesquisadores e
Equipe CPC, respectivamente.

2.5 Arquivar cépia do certificado da capacitacdo no servidor GomCien/Geréncia de Pesquisa
Clinica/4.Documentos Fornecidos em Pesquisa Clinica/ Unidadenreferente ao profissional
capacitado.

2.6 Apresentar & Diretoria proposta, justificativas para aycapacitacdo do profissional e a equipe
envolvida no desenvolvimento da pesquisa e custos, se houver.

2.7 Garantir que as atividades do colaborador deseritas nos item 2.28 a 2.33 sejam realizadas.

NOTA1: Treinamentos especificos ministrados. a equipe do CPC-InCor ou a Equipe de
Pesquisadores para os quais naosserdo emitidos certificados, o registro de treinamento
devera ocorrer através do formularion “Formulédrio Geral 001. Lista de Presenca -
Treinamento” disponivel na pasta ROP do Servidor COMCIEN.

e Atividades realizadas. pela‘Gerénciaxde Projetos

2.8 ldentificar se a equipe de Gestao de Projetos tem conhecimento sobre as normas e linhas de
apoio disponibilizadas pelos 6rgaos de fomento.

2.9 Identificar a necessidade da capacitagdo técnica para o profissional da Gestéo de Projetos.
2.10 Buscar, se.necessario, formas para capacitacéo:

+ Capacitacdo técnica interna — aquisicdo de conhecimento/habilidade de forma auto
didética ‘e\por profissionais da Instituicdo, conforme diretrizes da Direcdo da Comisséo
Cientifica.

“*)Capacitacdo técnica terceirizada - aquisicdo de conhecimento/habilidade através de
clrsosy treinamento por empresas ou equipes especializadas contratadas.

2.11 ‘Apresentar a Diretoria proposta, justificativas para a capacitacdo do profissional e a equipe
envolvida no desenvolvimento da pesquisa e custos, se houver.

2.12 Informar o solicitante do parecer obtido.
2.13 Garantir que as atividades do colaborador descritas nos item 2.28 a 2.33 sejam realizadas.

e Atividades realizadas pela Diretoria da CC

2.14 Identificar se o profissional que for atuar na Secretaria da Comissdo Cientifica tenha
conhecimento sobre as normas de submissdo de projetos de pesquisa e linhas de auxilio a
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pesquisa.

2.15 Identificar a necessidade da capacitacdo técnica para o profissional da Secretaria da
Comisséo Cientifica.

2.16 Buscar formas para capacitacao:

R

« Capacitacdo técnica interna — aquisicdo de conhecimento/habilidade de forma auto
didatica e por profissionais da Instituicdo, conforme diretrizes da Dire¢cdo da ComiSsao
Cientifica

R0

« Capacitacdo técnica terceirizada - aquisicdo de conhecimento/habilidade através de
cursos, treinamento por empresas ou equipes especializadas contratadas.

2.17 Verificar se o pedido realizado pelas geréncias e/ou profissional da Secretaria'da Cemissao
Cientifica é coerente com os critérios estabelecidos no item 1.

2.18 Analisar se o custo esté coerente com as consideragdes estabelecidas.
2.19 Encaminhar as solicitagcdes para aprovacgéo da Presidéncia da Comissao Cientifica.

2.20 Informar a Geréncia solicitante e/ou profissional da Secretaria, da Comissdo Cientifica, o
parecer da Presidéncia da Comisséo Cientifica.

2.21 Se parecer favoravel, encaminhar o processo aos AssistentestAdministrativos - CC e CPC-
InCor para providéncias.

e Atividades realizadas pela Assistente Admijnistrativo da CC e CPC-InCor

2.22 Verificar a solicitacdo aprovada.

2.23 Identificar qual necessidade devera ser ‘atendida para que o solicitante participe da
Capacitagdo/treinamento, sendo:

v Inscri¢do, ou pagamento de, taxa — Vide POP CC 038 — Recursos Humanos;
v/ Transporte aéreo 0u terrestre e taxi — Vide POP CC 038 — Recursos Humanos;

v" Hospedagem&Vide POP CC 038 — Recursos Humanos;

v' Alimentacdao;

v' Adiantamento)para possiveis despesas, desde que dentro das normas da Fundagdo
Zerbini'=,Vide POP CC 038 — Recursos Humanos;

\

Necessidade de Passaporte, se aplicavel;

\

Visto para entrada no pais, se aplicavel,

¥ “Afastamento junto ao SGFH, se aplicavel, conforme POP CC 038 — Recursos
Humanos;

¥ Qutras necessidades verificadas no item 2.21.
2.24 Realizar o processo completo, entregando a documentag¢édo necessaria ao solicitante.
2.25 Receber do solicitante copia do certificado de participagdo no evento.
2.26 Arquivar a copia do certificado na respectiva pasta do profissional.

2.27 Registrar na planilha Despesas com Treinamento 20XX — Anexo 1.5 — POP CC 038 —
Recursos Humanos, a data da participacédo e evento.

Nota: Os certificados de participagdo em cursos/eventos da equipe de coordenadores de Estudo
do CPC-InCor deverdo ser entregues ao AADM-CPC-InCor para arquivo na pasta
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correspondente do funcionario.

e Atividades realizadas pelo profissional participante do evento

2.28 Prestar contas das despesas realizadas durante a participagdo no evento, conforme POP CC
038 — Recursos Humanos.

2.29 Se houver, reembolso de despesas pelo Patrocinador, proceder conforme POR CC 038;=
Recursos Humanos.

2.30 Preparar um relatério em até 15 dias apd6s o retorno enfocando os principais assuntos
abordados no evento.

2.31 Quando disponibilizado o material pela equipe organizadora do evento, disSpenihilizar todo o
material sobre o curso/evento e relatério, em modo eletrénico,4de forma a disseminar a
informacgéo aos demais membros da equipe.

2.32 Disponibilizar-se caso seja solicitado pela Diretoria e/ou Presidénciaida ‘Comissao Cientifica,
em realizar uma exposi¢éo sobre a sua participacdo no evento.

2.33 Entregar ao Assistente Administrativo — CC ougE@RC-InCor,“edpia do certificado de
participacdo no evento.

TREINAMENTOSIEM POPs

Passos

Descricdo

e Atividades realizadas pelos Gerenteside RPesquisa Clinica e de Projetos, Lider de
Projetos e Secretaria da Comisséo Cientifica

3.1 Promover o treinamento a todos|os profissionais da Comissao Cientifica envolvidos direta ou
indiretamente nas atividades discriminadas nos POPs das areas.

3.2 Documentar o treinamentoy assinando eddatando o formulario de registro de treinamento do
POP, apo6s leitura e compreenséo do POP.

3.3 Assegurar que todos os profissionais da Comisséo Cientifica tenham realizado o treinamento
de todos os POPS.

3.4 Proceder ags itens 3.1 a 3.3 para os demais profissionais da equipe envolvidos na pesquisa
clinica.

3.5 Identificarya necessidade de capacitar, atualizar e reciclar o treinamento de todos os
envolvidos da equipe nos POPs vigentes.

3.6(Registar.@ treinamento:

e Se treinamento de POP quando da sua implementacao ou revisao, registrar o treinamento
no formulario “Formulario Geral 001. Lista de Presenca - Treinamento” referente cada
POP, disponivel na pasta POP do Servidor COMCIEN.

e Se identificada a necessidade de treinamento em determinado (s) POP (s) para qualquer
membro da equipe, vinculado a um determinado protocolo de pesquisa, proceder ao
registro no formulario Notificacao de Treinamento (Anexo ).

3.7 Providenciar periodicamente e, se possivel, no minimo anualmente, treinamento a equipe, e
proceder o registro no formulario “Formulério Geral 001. Lista de Presenca - Treinamento”
referente a cada POP, disponivel na pasta POP do Servidor ComCien.
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3.8 Arquivar o formulario Registro de Treinamento de cada POP, apds a leitura, na pasta de
POPs do ano correspondente.

3.9 Arquivar o formulario “Formulario Geral 001. Lista de Presenca - Treinamento” referente ao
treinamento de cada POP, na pasta Treinamento ano YYYY.

e Atividades realizadas pela Diretoria da CC

3.10 Garantir que todos os profissionais da Comissao Cientifica, tenham realizado o treinamento
dos Anexos ao Regimento e POPs do CPC — InCor.

3.11 Providenciar periodicamente e, se possivel, no minimo anualmente, treinamento a equipe
inerente as suas atividades.

¢ Atividades realizadas pelo Pesquisador Responsavel

3.12 Receber a informagéo do Gerente de Pesquisa Clinica sobre afnecessidade de treinamento
da equipe nos POPs do CPC-InCor.
3.13 Garantir que todos os profissionais envolvidos napesquisa clinica tenham realizado o

treinamento dos POPs do CPC — InCor.

TREINAMENTO DO PROTOCOLO E PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Passos

Descricao

e Atividades realizadas pelo Pesquisador Responsével

4.1 Organizar a equipe de modo que as.atividades do protocolo de pesquisa sejam realizadas por
profissionais habilitados e devidamente capacitados.

4.2 Garantir que os profissionais®envalvidos no estudo clinico sob sua responsabilidade sejam
qualificados para conduzi-lo.

4.3 Realizar o devido treinamentoydoprotocolo e seus procedimentos a equipe envolvida, quando
identificada a necessidade, no decorrer do estudo.

4.4 Registrar o treinamento,realizado utilizando o Anexo | - Formulario de Notificacdo de
Treinamento.

4.5 Garantir que todaneguipe tenha sido devidamente treinada no protocolo de pesquisa.
4.6 Arquivar opregistro de treinamento, o Anexo | — Formulério de Notificacdo de Treinamento, na
pasta do estudo.

NQTA: Quando, houver a inclusdo ou a substituicdo de algum membro da equipe, o pesquisador
deverd solicitar ao Patrocinador/CRO a realizagdo do treinamento do novo membro.
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TREINAMENTO/RECICLAGEM DEVIDO A OCORRENCIA DE DESVIOS DE PROTOCOLO

Passos

Descricao

5.

e Atividades realizadas pelo Pesquisador Responsavel

5.1 Diante da ocorréncia de desvio/violacdo de protocolo, identificar o motivo da ocorréncia.

5.2 Se desvio identificado pela prépria equipe, comunicar oficialmente, por, email, jao
Patrocinador/CRO. Comunicar a CAPPesq, conforme POP CC 03.

5.3 Tomar as devidas providéncias para garantir o bem estar, seguranca e integridade do sujeito
de pesquisa.

5.4 Orientar, treinar a equipe ou especificamente o profissional envolvido na agéox
5.5 Registrar o treinamento realizado utilizando o formulario Anexo | — Foermulario de Notificag&o
de Treinamento.

NOTA: O treinamento assim como o0 re-treinamento poderdo ser registrados em formularios
especificos fornecidos pelo Patrocinador/CRO.
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Anexo | — Formulario de Notificagdo de Treinamento

MANUAL DE PROCEDIMENTOS .
NOTIFICACAD DE TREINAMENTO T\
TR T Anaxo | - POF CC 16 - CAPACITAGAD Reviado 1 : ('\
TECHICA, TREINAMENTO E RECICLAGEM | Sraxma Revisio: Margorzpig | | =gna 1ded £ )
Estudo: Versio do Protocolo: Pesquisador Responsavel:

HDTIFIEH.QED DE TREIMAMENTO

Treimamento realizado por:

Fungic no estudo:

Conteddo:

Método utilizado:

Data: I ! Horario Inicio: : Hordrio Término:
Equipe Treinada
Nome

Fungio no estudo Assinatura

Observagoes




