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Objetivo

Este documento descreve as atividades a serem desenvolvidas para a realizacédo da Visita de Inicio de um estudo

clinico, a fim de assegurar que todos os procedimentos a serem conduzidos sejam revisados e compreendidos
durante a visita realizada pelo Patrocinador/CRO.

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi da Comisséo Cientifica do Instituto do Cora¢do— HCEMUSP
Patrocinador/CRO
Pesquisador Responséavel
Pesquisador / Subinvestigador
Coordenador de Estudo
Monitor de Pesquisa CPC-InCor

Defini¢bes

ANVISA/MS — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do MinistériondajSalude. Autoridade regulamentar
brasileira encarregada, entre outras responsabilidades, de conceder aprovag¢des para novos medicamentos.

Boas Praticas Clinicas — GCP — um padréo para o planejamentogaconducéo, a realizacdo, o0 monitoramento, a
auditoria, o registro, a andlise e o relato de ensaios clinicos{que fornece a garantia de que os dados e 0s
resultados relatados tém credibilidade e precisdo e que, os direitos; a integridade e o sigilo dos participantes de
pesquisa estdo protegidos.

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi £ CPC-0InCor - Centro de Pesquisa Clinica do InCor-
HCFMUSP — Espaco fisico pertencente & Comissdo Cientifica do InCor destinado a realizagdo de pesquisa
clinica.

Comissdo de Etica para Analise de _Projetos’ de” Pesquisa — CAPPesq - Grupo de colegiados
interdisciplinares e independentes, com “munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados
para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade, dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées _éticos.

Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa~ CONEP — Instancia colegiada, de natureza consultiva, educativa e
formuladora de diretrizes e estratégiasindependente de influéncias corporativas e institucionais. Uma das suas
caracteristicas € a composic@o multi ‘e transdiciplinar, contando com um representante dos usudrios e tem como
principal atribuicdo o exame,dos)aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos.

Comunicado Especial (CE) =\ Documento de carater autorizador, emitido pela ANVISA, necessério para a
execugdo de um_determinado protocolo de pesquisa no Brasil e, quando aplicavel, a solicitacdo de
Licenciamento de" Importagéo”do(s) produto(s) necessario(s) para a conducdo da pesquisa. Ser4 emitido um
Unico CE por pesquisanclinica submetida a apreciacdo pela area competente da ANVISA no qual estardo
mencionades todos 0s centros participantes da referida pesquisa.

Contract Research Organization — CRO ou Organizagdo Representativa de Pesquisa Clinica - ORPC —
Emprésas_ contratadas pelo Patrocinador para gerenciar e coordenar projetos de pesquisa clinica de novos
medicamentos e dispositivos médicos.

Estudo elinico ou Ensaio Clinico ou Pesquisa Clinica — (pela sbppc) E uma pesquisa cientifica que pretende
respender uma pergunta sobre determinada intervencdo que pode ser com um medicamento, um produto para a
saude, uma vacina, enfim, uma intervencdo que deve ser controlada a fim de avaliarmos a seguranca e a
eficacia desta intervencao.

Formulario de Delegacdao de Atividades (Delegation Log) - Formulario onde o pesquisador responsavel
delega atividades a cada membro de sua equipe, para conducédo do estudo clinico.

Pasta do Investigador (Binder) - Pasta fisica para arquivo de documentos essenciais para a conducgdo do
estudo clinico.
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e Patrocinador - pessoa fisica, empresa, instituicdo ou organizagao responsavel por iniciar, administrar/controlar
e/ou financiar um estudo clinico.

e Pesquisador - Membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes
da pesquisa. O termo em inglés Sub-Investigator — traducdo: Subinvestigador ou a expressdo Co-Pesquisador
poderao ser sinbnimos de Pesquisador.

e Pesquisador Responséavel - (resolucdo 466) pessoa responsavel pela coordenacdo da pésguisa e
corresponséavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés\ Principal
Investigator — traducéo: Investigador Principal é considerado sinbnimo.

e Produto Investigacional — Forma farmacéutica com principio ativo ou placebo, dispasitivos médicos com
principio ativo ou ndo, o(s) qual(is) esta(do) sendo testados em um estudo clinico, incluinde tanto.4m produto
novo como um produto ja comercializado, quando utilizado em uma nova formulacae ouypara uma nova
indicacao.

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

e Unidades Executoras — UnEx — Unidades, servigos, departamentos do In€erfHC-FMUSP que executam
alguma atividade para atender ao protocolo de pesquisa.

Consideracgdes Gerais

A Visita de Inicio deve ser realizada no CPC-InCor apés:

e Aprovacao do protocolo pelas instancias éticas e regulatérias

e Assinatura de contrato e

¢ Recebimento do Produto Investigacional, Pasta do Investigador (Binder) e demais materiais do

estudo.

A entrega do Produto Investigacional, Pasta do Investigador (Binder) e demais materiais do estudo, devera ser
programada com o Patrocinador/CRO para que'ocorra, impreterivelmente, entre 3 (trés) e 5 (cinco) dias Uteis de
antecedéncia.

Os membros da equipe deverdo estar,sempre copiados nos e-mails. Cabe aos Monitores de Pesquisa e
Coordenadores de Estudo, observar se ayequipe esta copiada e, se ndo, providenciar o redirecionamento.

A Visita de Inicio devera sergealizada, impreterivelmente, na presenca do Pesquisador Responsavel e Coordenador
de Estudos.

A equipe do Estudo sera reunidasna Sala de Reunides do CPC, em Sala de Reunifes da Unidade Clinica proponente
ou em Sala de Aulada Instituic&o.

Sequéncia de Atividades

ANTES DA VISITA DE INiCIO

Passos Descricdo

1. Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel

1.1 Estabelecer um plano de trabalho para conduzir o estudo de acordo com as Diretrizes das Boas
Praticas Clinicas — GCP e as exigéncias do Patrocinador/CRO.

1.2 Enfatizar o papel de cada membro da equipe na conducgéo do Estudo Clinico.

1.3 Receber do Monitor de Pesquisa CPC-InCor, a notificacdo sobre as aprovacdes éticas do estudo clinico
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(CEP e/ou CONEP), conforme POP CC 02.

1.4 Receber a notificacdo do Patrocinador/CRO ou do Monitor de Pesquisa CPC-InCor sobre a aprovacao
do protocolo de pesquisa pela ANVISA, se aplicavel.

Nota: Esta reunido devera ocorrer logo apds a submisséo do projeto a CAPPesq, se o InCor nao for centro
coordenador. Sendo centro coordenador, apos a aprovacao da CONEP.

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo:

2.1. Reunir a equipe do estudo, a fim delinear um plano de trabalho para conduzir @ estudo,de\acordo
com as Diretrizes das Boas Praticas Clinicas — GCP e as exigéncias do Patrocinader/CRQ.

2.2. Preencher o Check List — Logistica do Estudo Pré Visita de Inicio (Anexo )s

2.3. Elaborar a planilha de visitas de acordo com o fluxograma do estudo e’ salva-la no Servidor-
Comcien> Centro de Pesquisa > “Planilha de Estudos Clinicos” > Acronimo.do estudo.

2.4. Receber do Monitor de Pesquisa CPC-InCor, a notificacdo sobrfe asyaprevacoes éticas do estudo
clinico (CEP e/ou CONEP), conforme POP CC 02.

2.5. Enviar um email ao Patrocinador/CRO, informando:

e A necessidade de recebimento dos materiais do,estude,de 3 (trés) a 5 (cinco) dias Uteis
antes da visita de inicio

e Se possivel, informar as opg¢des de datas disponiveis da equipe.
2.6. Receber do Patrocinador /CRO a solicitacdo de agendamento da Visita de Inicio.

2.7. Confirmar através de e-mail com o Gerente de Projetos, sobre a finalizacdo do processo de
assinatura do contrato. Caso o contrato nao esteja assinado, aguardar a assinatura do mesmo para
agendar a Visita de Inicio.

2.8. Receber do Monitor de Pesquisa CPC:InCorpa confirmacgdo da possibilidade de realizag&o da Visita
de Inicio.

2.9. Agendar com o Pesquisador Responsavel, Patrocinador/CRO e toda equipe do estudo a Visita de
Inicio de acordo com a disponibilidadée de todos os envolvidos.

2.10. Reservar o local para realizagdo da Visita de Inicio Se visita ndo presencial, verificar informagdes
adicionais no item'VISITASINAO PRESENCIAIS.

2.11. Enviar e-mail.ao Pesquisador Responsavel, Subinvestigador, UnEx, Monitor de Pesquisa CPC-Incor
e Patrocinador, confirmando a data, horéario e local da Visita de Inicio.

2.12. Receber, e‘protocolar os documentos e materiais do estudo, solicitando adequagdes, se necessario,
até a visita detinicio.

2.13. Informar ao Monitor de Pesquisa CPC-InCor o recebimento dos documentos do estudo.

2.14. Solicitariao Assistente Administrativo CPC-InCor a confecgéo do carimbo do estudo.

Atividades desempenhadas pelo Monitor de Pesquisa CPC-InCor:

3.1%Participar em conjunto com a equipe do estudo, do delineamento do plano de trabalho para conduzir o
estudo de acordo com as Diretrizes das Boas Praticas Clinicas — GCP e as exigéncias do
Patrocinador/CRO.

3.2 Notificar o Pesquisador Responsavel e o Coordenador de Estudo sobre as aprovacfes éticas do estudo
clinico (CEP e/ou CONEP), conforme POP CC 02.

3.3 Receber a notificagdo do Patrocinador/CRO sobre a aprovacdo do protocolo de pesquisa pela ANVISA,
se aplicavel.

3.4 Confirmar (através de e-mail) com o Gerente de Projetos, a informacao da finalizacdo do processo de
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assinatura do contrato:

e Se contrato ndo assinado: enviar e-mail ao Patrocinador/CRO, Pesquisador Responsavel e
Coordenador do estudo, solicitando aguardar a assinatura no contrato antes de agendar a Visita de
Inicio.
3.5 Receber do Coordenador de Estudo a confirmacado sobre data, horario e local da Visita de Inicio.
e Se visita ndo presencial, proceder conforme item VISITAS NAO PRESENCIAIS.

3.6 Atualizar a Pasta do Investigador com 0s documentos do estudo.

VISITA DE INiCIO

Passos

Descricéo

4,

Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel e Subinvestigader(es):
4.1 Definir as funcdes e responsabilidades de cada profissional envolvido na condugdo do protocolo de
pesquisa. (somente Pesquisador Responsavel).

4.2 Preencher e assinar o Formulario de Delegacdo de Atividades®(Delegation Form) fornecido pelo
Patrocinador/CRO

4.3 Fornecer as assinaturas nos documentos solicitados ‘pelo representante do Patrocinador/CRO e pelo
Monitor de Pesquisa CPC-InCor, se aplicavel.

Atividades desempenhadas pelo Coordenadof de Estudo:

5.1 Assinar o Formulario de Delegacdo ‘de Afividades (Delegation Form) fornecido pelo
Patrocinador/CRO.

5.2 Definir os procedimentos de recebimento’de copias de TCLE e materiais pertinentes ao estudo (por
exemplo: kits laboratoriais, caixas de envio de materiais bioldgicos, medicamentos) no decorrer do
estudo.

5.3 Certificar-se que todos assinaram o Formulario de Delegacéo de Atividades (Delegation Form) e a
lista de presenca e arquiva-los na Pasta do Estudo (Binder).

Atividades desempenhadas pelo Monitor de Pesquisa CPC-InCor:
6.1 Assinar o Formularioc de Delegacdo de Atividades (Delegation Form) fornecido pelo
Patrocinador/CRO.

6.2 Receber do representante do Patrocinador/CRO documentos pendentes a serem arquivados na
PastadofInvestigador (Binder), se aplicavel.

6.3¢ Disponibilizar os documentos solicitados pelo representante do Patrocinador/CRO, se necessario.

6.4 Verificar a periodicidade e ferramenta de disponibilizagdo de Eventos Adversos, pelo
Patrecinador/CRO.

6.5 Informar prazos e forma de submissdo de Eventos Adversos, conforme POP CC 15.

6.6 Esclarecer a necessidade de recebimento de novas versdes de documentos com as alteraces
destacadas (por exemplo: Brochuras, TCLE e Emendas), conforme POP CC 03.

6.7 Preencher em conjunto com o Coordenador de estudo, o “Formulario Visita de Inicio CPC-InCor”
(Anexo Il) que contem as informac@es pertinentes a visita realizada.

6.8 Coletar assinatura do Representante-Patrocinador/CRO no documento (Anexo 1)

Atividades desempenhadas pelo Responsavel da Unidade Executora

7.1 Receber o treinamento dado pelo Patrocinador/CRO quanto aos procedimentos do estudo, se
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necessario.
7.2 Receber documentos relacionados a sua participacéo e esclarecer davidas.
7.3 Assinar o Formulario de Delegacao de Atividades (Delegation Form).

NOTA 1. Embora a participacédo na Visita de Inicio possa ser realizada por funcionario da UnEx, apenas o
Diretor da UnEx poderda assinar o Formulario de Delegacao de Atividades.

NOTA 2: A presenca de um representante da UnEx no momento da Visita de Inicio é indispensavel, para
gue receba o treinamento e assine o Formulario de Delegacéo de Atividades (Délegation Form).

8. Atividades desempenhadas pelo Farmacéutico CPC-InCor

8.1 Fornecer esclarecimentos dos procedimentos realizados no Servi¢o de Farmacia,CPC-InCor.

8.2 Assinar o Formulario de Delegacao de Atividades (Delegation Form).

NOTA: N&o havendo o Farmacéutico CPC-InCor, as atividades serdo realizadas ‘pelo Coordenador de
Estudo.

VISITAS NAO PRESENCIAIS
O Patrocinador/CRO pode solicitar a realizagdo de “Visita de Inicio” via telefone ou por web-conferéncia.

Os procedimentos abaixo listados complementam os procedimentos descritos em VISITAS PRESENCIAIS.

Lista de Presenca, Formulério de Delegacao de Responsabilidades e demais documentos dever&o ser entregues
com a Pasta do Investigador, previamente a Visita de Inigio.

Passos

9. Atividades desempenhadas peloPesquisador Responsavel e Subinvestigadores:

9.1 Receber via e-mailga confirmagéo e as instrugdes do Patrocinador/CRO para realizagdo da visita de
inicio.

9.2 Proceder as instrugdes, do'Patrocinador/CRO para acesso & visita conforme agendado.

9.3 Proceder conforme item 4 - Visita de Inicio.

10. AtividadeS desempenhadas pelo Coordenador de Estudo:

10.1 Reeeber via e-mail, a confirmagéo e as instru¢gbes do Patrocinador/CRO para realizag&o da visita de
inicio.

10.2 Proceder as instru¢cbes do Patrocinador/CRO para acesso a visita conforme agendado

1043 Proceder conforme item 5 - Visita de Inicio.

10.4 Certificar-se que todos assinaram o Formulério de Delegacgdo de Atividades (Delegation Form) e a
lista de presenca.

10.5 Arquiva-los na Pasta do Estudo (Binder).

11. Atividades desempenhadas pelo Monitor de Pesquisa CPC-InCor:

11.1 Receber do Patrocinador/CRO ou do Coordenador de Estudo, por e-mail, as instru¢cdes para
realizacdo da visita.

11.2 Proceder as instru¢des do Patrocinador/CRO para acesso a visita conforme agendado
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11.3 Proceder conforme item 6 - Visita de Inicio.

11.4 Enviar por email ao representante do Patrocinador/CRO, o formulario Visita de Inicio (Anexo Il) para
assinatura.

11.5 Acompanhar a devolugéo, via email, do documento assinado.

12. Atividades desempenhadas pelo Responsavel da Unidade Executora
12.1 Receber do Coordenador do estudo, por e-mail, as instrucdes para realizacdo da visita.
12.2 Proceder as instru¢des do Patrocinador/CRO para acesso a visita conforme agendado.
12.3 Acompanhar a Visita de Inicio, se necessario.
12.4 Proceder conforme item 7 - Visita de Inicio.
APOS A VISITA DE INICIO
Passos Descricéo
13. Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo:
13.1 Receber do Patrocinador/CRO, a carta de realizacéo de,Visita de Inicio.
13.2 Analisar juntamente com o Pesquisador Responsavel se“a carta aborda todos os aspectos
discutidos na visita de Inicio seja presencial ou ndo.
13.3 Digitalizar a carta de realizacdo de Visita dednicio assinada pelo Pesquisador Responsavel.
13.4 Enviar a carta digitalizada, por e-mail, ao monitor de Patrocinador/CRO.
13.5 Providenciar, se houver, resolugdo das_pendéncias emitidas pelo representante do
Patrocinador/CRO.
13.6 Arquivar a carta de realizacdo de Visita de Inicio assinada pelo Pesquisador Responsével na Pasta
do Investigador (Binder).
NOTA: A carta de realizagdo,da Visita de Inicio devera ser encaminhada por e-mail e toda a equipe do
estudo deverad estar ‘copiada. Essa informacédo devera ser transmitida para o Monitor do
Patrocinador na'dia dayvisita; seja ela presencial ou néo.
14. Atividades desempenhadasspelo Pesquisador Responsével:
14.1 Receber, analisar € assinar a carta de realizacéo da visita de inicio, se de acordo.
14.2 Devolvé-la & Coordenadora de Estudos.
15.

Atividades desempenhadas pelo Monitor de Pesquisa CPC-InCor:

15.1»Receber por e-mail com a carta de realizagéo de Visita de Inicio enviada pelo Patrocinador/CRO.

15.2 Providenciar, se houver, a resolucdo das pendéncias emitidas pelo representante do
Patrocinador/CRO.
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Anexo | - Check List Logistica do Estudo / Pré Visita de Inicio
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CHECK LIST - LOGISTICA DO ESTUDO

Pré Visita de Inicio

POP CC 40 ‘ Préwima Rggollmpdzﬂlf Pagina1de2
Estudo: Patrocinador: CRO:
Coordenadora: Coordenadora Backup: Monitor de Pesquisa:
Investigador Principal: Data:

Logistica do Estudo

* Assinale quallis) a(s) opgdo(des) de planejamento para o recrutamento dos sujeitos de pesquisa:
{ ) Checagem do prontuario dos possiveis parficipantes da pesquisa
{ ) Banco de dados pré existente. Quem fornecera o acesso ao banco de dados? Guando

serd fornecido esse acesso?

)| Pronto socorro

)} Ambulatario

) Outra forma de recrutamento de participantes de pesquisa? Especificar qual:
) Material de divulgag3o. O material de divulgagio foi aprovado pela CAPPesq? [ )Sim [LED]

{
{
{ ) Participantes da pesquisa Internados
{
{
.

Houve necessidade de acordo com o Patrocinadon/CRO para incluir participantes de pesquisa residentes fora da
cidade ou estado de S3o Paulo? ( ) Sim [ JMdo

* Houve a acerto para a intemag3o obrigatoria e exclusiva para realizagio dos procedimentos?

{ )8im { )M3o [ ) Mao se aplica

» Houve acordo para a realizagio de procedimento noturno? { }Sim | JNdo ( ) Mao se aplica

» A Enfermagem esta ciente de sua participagio no estudo? ( )Sim  ( JNGo ( ) Ndo se aplica

+ Os critérios para preparagdo de droga do estudo foram atendidos? ( )Sim ( JNdo ([ ) Nio se aplica

» Esta definida a entrega da medicagio de base aos participantes? ( )Sim ( JNdo ( ) Nio se aplica

» Qual horaric previsto para visita no CPC? { )Manh3 | )Tarde ([ Jintegral.

* Requer tempo adicional no CPC apds consulta? | }5im (| JN3o  Se sim, quanto tempo?

* Mas visitas do protocolo, ha procedimentos considerados de rotina? | )Sim { INdo
* Em quais visitas?

* Como serdo solicitados estes procedimentos &s UnExs?

* Hawvera agendamentos especificos com UnExs para o protocolo? | }Sim { JNZo (| ) Mio se aplica
» Todas UnExs estio cientes do estudo? [ )Sim [BLEL]
» Oz framites para agendamento, realizagdo dos procedimentos para o protocolo, emissio de laudo ou outra

atribuigdo especifica, foram tratados com as UnExs? | )Sim { JN3o { ) M&o se aplica
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Estudo: Patrocinador CRO:
Investigador Principal: Data:
Treinamento sobre o Estudo Sim Nao NA

. Objetivo do Estudo

. Critérios de Inclusao e Exclusao

. Fluxograma do Estudo

. Procedimento para a aplicagao do TCLE

. Randomizacgao

. Exames Laboratoriais e amostras bioldgicas

1
2
3
4
5. Triagem
6.
7
8

. Administragao do IP

9. Potenciais reacoes do IP

10. Eventos adversos

11. Procedimentos para notificagao de SAE

12. Retirada do Consentimento

13. Acompanhamento do sujeito

14. Demais procedimentos do estudo (ECG, outros exames)
OBS:

Controle do IP Sim Nao NA
. Recebimento do IP. Data do Recebimento: / /

. Armazenamento Adequado
. Contabilidade

. Dispensagao

. Prazo para retirada da medicagao retornada

. Quebra do codigo cego

. Formularios para preenchimento

. IVRS - cadigos de acesso para CE e back-up

. Solicitagao de IP. Prazo para Solicitagao:

STo o N e o A0 RN][=

0. Medicagoes concomitantes/resgate serao fornecidas pelo patrocinador?
OBS:

o




