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Objetivo

Padronizar os procedimentos para realizacdo de visita de monitoria, evidenciando ao Patrocinador/CRO que o
estudo clinico esta sendo conduzido de acordo com as Boas Praticas Clinicas.

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Filvio Pileggi da Comisséo Cientifica do Instituto do Coracdo — HCFMUSP
Monitor do Patrocinador/CRO
Pesquisador Responsével
Pesquisador/ Subinvestigador
Coordenador de Estudo
Monitor CPC-InCor
Farmacéutico CPC-InCor

Definicbes

Armario deslizante - local em que se armazena a Pasta do Investigademdosiestudos clinicos conduzidos no
CPC-InCor, junto com o documento-fonte.

Boas Préticas Clinicas — GCP — um padréo para o planejamentofa conducao, a realizacdo, o monitoramento,
a auditoria, o registro, a analise e o relato de ensaios clinicos‘que fornece’a garantia de que os dados e os
resultados relatados tém credibilidade e precisédo e que, os direitos, @ integridade e o sigilo dos participantes de
pesquisa estao protegidos.

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi — CPC- InCor - Centro de Pesquisa Clinica do InCor-

HCFMUSP — espaco fisico pertencente a Comissée, Cientifica’ do InCor destinado a realizacdo de pesquisa
clinica.

Contract Research Organization — CRO gu Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica - ORPC -
sdo empresas contratadas pelo patrocinador para gerenciar e coordenar projetos de pesquisa clinica de novos
medicamentos e dispositivos médicos.

Courier — Empresa especializadasne transporte de material biolodgico, produto investigacional e/ou documentos
dentro de padrfes de qualidade estabelecidos.

CRF - Case Report Form (Ficha“€linica) — Documento, optico ou eletrénico, projetado para registrar toda infqg

requerida em um estudo clinicoy a“ser relatada ao patrocinador sobre cada participante da pesquisa envol
mesmo.

Desvio de Protocole’— Qualquer ndo cumprimento dos procedimentos ou requisitos definidos na versédo do protg

pesquisa aprovada, sem implicacdes maiores na integridade do estudo, na qualidade dos dados ou nos di
seguranca des Participantes da Pesquisa.

Desvio, defBoas Praticas Clinicas - Qualquer ndo cumprimento dos procedimentos ou requisitos definidos pel
Préticas Clinicas constante no Manual Tripartite Harmonizado da Conferéncia Internacional de Harmonizacéo (IC

EAS — Erqualquer ocorréncia médica ndo prevista inicialmente que resulte em morte, cause risco a vida,

requeira ou prolongue a hospitalizacao, resulte em persistente ou significativa inabilidade / incapacidade ou uma
anomalia congénita/defeito de nascenca.

Evento Adverso — EA — é toda ocorréncia médica nova e imprevista em um participante da pesquisa que
recebeu um produto investigacional e que ndo precisa necessariamente ter uma relacdo causal com esse
tratamento. Poder ser qualguer sinal, sintoma ou doenca desfavoravel e ndo pretendido, como por exemplo, um
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achado laboratorial anormal.

« Note to file - E uma nota usada para direcionar a localizag&o fisica de um arquivo ou qualquer outra informagéo
referente a conducéo do estudo.

e Participante da Pesquisa - Individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e
autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participacdo deve se dar @de, forma
gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.

e Pasta do Investigador - Binder — Pasta fisica para arquivo de documentos essenciais pard a conducao do
estudo clinico.

e Patrocinador/CRO - Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia afpesquisa, mediante ag
financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional.

e Pesquisador — Membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade, e bem-estar dos participa
pesquisa. O termo em inglés Sub-Investigator — tradugéo: Sub-Investigador ou a expressao Co-Pesquisador pod
sindnimos de Pesquisador.

e Pesquisador Responséavel — (resolucdo 466) pessoa responsavel pela‘coordenagédo da pesquisa e corresponsa
integridade e bem estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés Principal Investigator — traducgdo: Inve
Principal é considerado sinénimo.

e Produto Investigacional — Forma farmacéutica com principio ativo ouw,placebo, dispositivos médicos com princij
ou ndo, o(s) qual(is) esta(ao) sendo testado(s) em um estudo clinico, incluindo tanto um produto novo como um
ja comercializado, quando utilizado em uma nova fermulagdo ou para uma nova indicagéao.

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

Consideragdes Gerais

O Monitor do Patrocinador/CR@'deve atuar como principal meio de comunicagéo entre o Patrocinador/CRO e o
Pesquisador Responsavel;para que o estudo clinico seja conduzido dentro dos principios de GCP.

NOTA 1: O periodo de monitoramento é realizado no horario de funcionamento do CPC-InCor, de segunda a
sexta, das 7400 as 16:004oras.

NOTA 2: Preferencialménte, c6pias de documentos, no decorrer do estudo deverdo ser evitadas. Solicitacfes
referentesja documentos regulatérios deverdo constar no Relatério de Monitoria.

NOTA 3:4Né&o e permitido o acesso de pessoas externas ao CPC-Incor ao armario deslizante. Qualquer
solicitacdo’referente aos documentos do estudo clinico devera ser feita ao Coordenador de Estudo ou
Menitorde Pesquisa Clinica CPC-InCor.

NOTAf4:"Nao serd permitido agendar visita de monitoria, caso o Patrocinador/CRO n&o tenha atendido as
solicitagcdes da equipe do estudo para o cumprimento dos POPs do CPC-InCor.




CIENCIA E HUMANISMO

I B
VISITA DE MONITORIA u@,

MANUAL DE PROCEDIMENTOS

POP CC 41 Revisdo 1 -
Proxima Revisdo: Margo/2017 Pagina 4 de 9

Sequéncia de Atividades

AGENDAMENTO DA VISITA DE MONITORIA

Passos

Descricao

1.

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo

1.1 Verificar com o Pesquisador Responséavel e Subinvestigador a disponibilidade da equipe‘na data
solicitada pelo Monitor do Patrocinador/CRO.

1.2 Reservar a Sala de Monitoria.

1.3 Receber do Patrocinador/CRO a agenda da visita e os documentos a serem menitotrados, com no
minimo 5 (cinco) dias Uteis de antecedéncia.

1.4 Enviar, por e-mail, ao Monitor CPC-InCor, Farmacéutico CPC-In€or, Pesquisador Responséavel e
Subinvestigadores a confirmacgdo da data e a agenda da visita de monitoria, se aplicavel.

1.5 Preencher o campo “Data do e-mail de Confirmagdo para Toda Equipe”, na planilha
“Acompanhamento de Monitoria”, salvo no servidor GoemCién — Centro de Pesquisa Clinica —
Tabela de Pacientes — Estudos em Andamento.

1.6 Assegurar que o CRF de cada participante da_pesquisa esteja completo, legivel e compreensivel de
acordo com o POP CC 09.

1.7 Disponibilizar os documentos solicitados a serem monitorados pelo Monitor de Patrocinador/CRO nal
Sala de Monitoria do CPC-InCor, no final deydia anterior ou no dia da visita.

Atividades desempenhadas pelo Mohitor dé Pesquisa Clinica CPC-InCor
2.1 Responder ao Coordenador de Estudo confirmando a participacdo na visita de monitoria.

2.2 Disponibilizar documentes regulatoérios solicitados no final do dia anterior ou no dia da visita.

Atividades desempenhadas pelo Farmacéutico CPC-InCor
3.1 Responder ags€oerdenador de Estudo confirmando a participagdo na visita de monitoria.

3.2 Disponibilizari\documentos e Produto Investigacional para conferéncia no final do dia anterior ou no
dia dayvisita,

REALIZACAO DA VISITA DE MONITORIA

Passos

Descricéo

4.

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo

4.1 Receber o Monitor do Patrocinador/CRO na data e horario agendados.

4.2 Combinar um horario adequado com ambas as partes para esclarecer ddvidas e atender as
solicitagcdes do Monitor do Patrocinador/CRO, se necessario.

4.3 Acompanhar o Monitor do Patrocinador/CRO até a Farmacia do CPC-Incor para conferéncia do

Produto Investigacional, se solicitado.
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4.4 Se solicitada providéncias ao Monitor do Patrocinador/CRO, preencher o formulario “Visita de
Monitoria” — Solicitacdo ao Patrocinador (Anexo 1).

Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel e Subinvestigador

5.1 Reunir-se com o Monitor do Patrocinador/CRO.
5.2 Esclarecer as duvidas médicas e possiveis achados pertinentes a conducao do estudo.

5.3 Proceder com as correg8es no CRF (conforme POP CC 09) e prontuario médico, sefiecessario.

Atividades desempenhadas pelo Monitor - CPC-InCor

6.1 Reunir-se com o Monitor do Patrocinador/CRO.
6.2 Atender as pendéncias relacionadas aos assuntos regulatorios.

6.3 Providenciar as notas ao arquivo (Note to file) que forem pertinentes aos)assuntos regulatérios, se
necessario.

6.4 Se solicitada providéncias ao Monitor do Patrocinador/CGRO, /preencher o formulario “Visita de
Monitoria” — Solicitagdo ao Patrocinador (Anexo 1).

Atividades desempenhadas pelo Farmacéutico CPC—InCofr

7.1 Reunir-se com o Monitor do Patrocinador/CRQ:
7.2 Entregar o Produto Investigacional ao Monitar do Patrocinador/CRO para conferéncia.
7.3 Esclarecer dividas ou proceder com correcfes;'easd necessario.

7.4 Receber do Patrocinador/CRO ougsCoordenador de Estudo, a solicitagdo para retirada do Produto
Investigacional.

7.5 Informar o Patrocinador/CR@. que uma vez contabilizado, o prazo para retirada do produto
investigacional é até no maximoyna préxima visita de monitoria.

7.6 Entregar o Produto Investigacional'ao Courier na data definida pelo Patrocinador/CRO.

7.7 Arquivar a confirmacdo de retirada do produto investigacional na pasta do investigador, conforme
POP CC 19.

7.8 Providenciar as notas ao arquivo (Note to file) pertinentes a farmécia.

7.9 Se solicitada ‘providéncias ao Monitor do Patrocinador/CRO, preencher o formulario “Visita de
Monitaria” = Solicitagdo ao Patrocinador (Anexo 1).

Notai"Aspatividades supracitadas seréo desempenhadas pelo Coordenador de Estudo, se o Servigo de
Farméacia’do CPC- InCor néo estiver implementado.

AGENDAMENTO DA MONITORIA REMOTA

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de estudo

8.1 Verificar com Pesquisador Responsavel e subinvestigadores a disponibilidade da equipe na data
solicitada pelo Monitor do Patrocinador/CRO.

8.2 Receber do Patrocinador/CRO, com até 5 (cinco) dias Uteis de antecedéncia:

e As instrucdes para acesso a uma ferramenta web ou conferéncia telefonica, se aplicavel;
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e A agenda da monitoria e os documentos a serem monitorados.

8.3 Enviar, por e-mail, a confirmacdo da data e horario da monitoria remota, aos demais membros
envolvidos da equipe, se aplicavel.

8.4 Preencher o campo “Data do e-mail de Confirmacdo para Toda Equipe”, na planilha
“Acompanhamento de Monitoria”, salvo no servidor ComCien — Centro de Pesquisa Clinica — Tabela
de Pacientes — Estudos em Andamento.

8.5 Preparar a documentacéao solicitada para atender a visita de monitoria remota, se necessario.

VISITA DE MONITORIA REMOTA

9. Atividades desempenhadas pelos membros da equipe (Coordenador degEstudo, Pesquisador
Responsével e Subinvestigador, Monitor de Pesquisa CPC-InCor e Farmacéutico,CPE-InCor)
9.1 Estar disponivel no horario agendado para atendimento da chamada cemf os documentos

solicitados na agenda.
9.2 Esclarecer as possiveis duvidas e achados pertinentes a conducao do estudo.
9.3 Proceder com as corre¢des no CRF (conforme POP CC 09) e prontuario médico, se necessario.
POS-VISITA DE MONITORIA e MONITORIA REMOTA
Passos Descricéo
10.

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo
10.1 Receber o relatério da visita de monitofia,por e-mail. O documento original devera estar em
portugués ou acompanhado de suastradugao.

10.2 Analisar os itens do relatério da visita de ‘monitoria e verificar se todos os assuntos abordados na
visita estao relatados.

10.3 Enviar o relatério da visita de menitoriafe seus adendos se houver, para o Gerente de Pesquisa
Clinica.

10.4 Preencher os tampos “Data da Monitoria”, “Data do Recebimento da Carta de Monitoria
Traduzida”, “Data“do envio da Carta de Monitoria para o Gerente de Pesquisa Clinica”, da
planilha “Acompanhamento de Monitoria”, salvo no servidor ComCien — Centro de Pesquisa
Clinica — Tabela de Pacientes — Estudos em Andamento.

10.5 Identificar e contabilizar os achados de nado conformidade com os POPs do CPC- InCor, em
conjunto comyo Monitor de Pesquisa CPC-InCor e Gerente de Pesquisa Clinica.

10.6 Identificar, os profissionais envolvidos nos achados, desvios e/ou violagdo de acordo com suas
atividades desenvolvidas.

1047 Patticipar com o Monitor de Pesquisa CPC-InCor da reunido agendada pelo Gerente de Pesquisa
Clinica.

10.8 Finalizar o preenchimento da planilha “Acompanhamento de Monitoria” salva no servidor
ComCien — Centro de Pesquisa — Tabela de Pacientes — Estudos em Andamento.

10.9 Discutir o relatério com a equipe do estudo.

10.10 Providenciar a assinatura e data do Pesquisador Responséavel no relatério da visita de monitoria
e envia-lo, por e-mail, ao monitor do Patrocinador/CRO.

10.11 Comunicar o monitor do Patrocinador/CRO através de e-mail a ndo concordancia com as

justificativas fundamentadas, para acordo entre as partes, se aplicavel.
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10.12 Arquivar os documentos originais citados no item 10.9 na Pasta do Investigador (Binder) e salva-
los no Comcien-Centro de Pesquisa-Estudo em Andamento — Nome do Estudo — Monitoria.

10.13 Conferir se as solicitagdes do CPC-Incor foram atendidas pelo Patrocinador/CRO.

10.14 Acompanhar a realizacéo e o registro de reunifes e treinamentos, se propostos pelo Pesquisador
Responsavel.

10.15 Contribuir com informacgdes, justificativas e relatos para que os desvios e outras pendéncias
sejam notificados a SCCEM e a CAPPesq antes da préxima monitoria agendada.

11.

Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel e Subinvestigador

11.1 Receber o relatério da visita de monitoria enviado pelo Monitor Patrocinadof/CRO.

11.2 Analisar os itens do relatério de visita de monitoria e se necessariog, disedtir com a equipe do
estudo, e propor justificativas e solu¢gbes a serem realizadas.

11.3 Assinar e datar o relatério de visita de monitoria.

11.4 Propor reunides periodicas e treinamentos com a equipe do.estudo,conforme a necessidade.

12.

Atividades desempenhadas pelo Monitor - CPC-InCor

12.1 Receber do monitor do Patrocinador/CRO o relatério deisita de monitoria.

12.2 Analisar os itens do relatério de visita de monitoria.

12.3 Participar com o Coordenador de Estudo da reunidoagendada pelo Gerente de Pesquisa Clinica.
12.4 Discutir com a equipe do estudo, se hecessarior

12.5 Providenciar as respostas e/ou justificativas das pendéncias apontadas, referentes ao regulatério e
enviar por e-mail ao monitor do Patrocinador/CRO com cépia para o Coordenador de Estudo,
Pesquisador Responsavel e Subinvestigador.

12.6 Proceder a submissdo de acordo com oJPOP CC 03 se identificado(s) desvio(s), violag&do(c¢des) ou
outros assuntos regulatories que hecessitem a comunicacao a CAPPesq.

12.7 Preencher o campo “Datayde ‘Submissdo a CAPPesq”, da planilha “Acompanhamento de Monitoria”
salvo no servidor CGomCien — Centro de Pesquisa Clinica — Tabela de Pacientes — Estudos em
Andamento.

12.8 Providenciar as notas ao arquivo (Note to File) pertinentes aos assuntos regulatorios.

12.9 Acompanhar afealizacéo e o registro de reunides e treinamentos, se propostos pelo Pesquisador
Respanséavel:

13.

Atividade desempenhada pelo Farmacéutico CPC-InCor

13.1Entregar, na data agendada, ao Representante do Patrocinador/CRO o Produto Investigacional
retornado e/ou vencido, para retirada do CPC-InCor.

13:2Receber do monitor do Patrocinador/CRO o relatério de visita de monitoria.
13.3 Analisar os itens do relatério de visita de monitoria e discutir com a equipe do estudo.

13.4 Providenciar as respostas e/ou justificativas das pendéncias apontadas, referentes ao Produto
Investigacional e enviar por e-mail ao Monitor do Patrocinador/CRO com cOpia para o Coordenador
de Estudo, Pesquisador Responsavel e Subinvestigador.
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14. Atividades desempenhadas do Gerente de Pesquisa Clinica

14.1 Receber do Coordenador de estudo o relatério da visita de monitoria.

14.2 Preencher o campo “Confirmagéo do Recebimento” da planilha “Acompanhamento de Monitoria”
salvo no servidor ComCien — Centro de Pesquisa Clinica — Tabela de Pacientes — Estudos em
Andamento.

14.3 Agendar a reunido com o Coordenador de Estudo e Monitor de Pesquisa CPC-InCor.
14.4 Conduzir a reunido com a equipe acima referida para analisar os achados.
14.5 Propor treinamentos ou notificar a equipe do estudo.

14.6 Disponibilizar os dados dos graficos da planilha “Acompanhamento defMonitotia” “através de
informativos perioddicos ao Pesquisador Responsavel, SCCEM, e CC, se solicitado:
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Estudo: Patrocinador/CRO: Investigador Principal:
Datada . Data da Data da Visto Visto
o SOLICITAGAO AO PATROCINADOR . N i
Monitoria Solicitagao Resolugdo | Coord. Estudo | Monitor/CRO




