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Objetivo

Normatizar a conducéo dos Programas de pés-estudo e Acesso Expandido no CPC-InCor.

Abrangéncia

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

Definicbes

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério dasSaude. Autoridade regulamentar
brasileira encarregada, entre outras responsabilidades, de conceder aprovacées para novos medicamentos.

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi — Centro deyPésquisa Clinica do InCor-HCFMUSP (CPC-
Espaco fisico pertencente a Comissao Cientifica do InCor destinade a realizacéo de pesquisa clinica.

Comiss@o de Etica para Andlise 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 daspesquisa em sua integridade, dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro 'de padrbes éticos.

Comiss@o Nacional de Etica em Pesquisa < CONEP — Instancia colegiada, de natureza consultiva,
educativa e formuladora de diretrizes e‘estratégias, independente de influéncias corporativas e institucionais.
Uma das suas caracteristicas é aqcomposicao multi e transdiciplinar, contando com um representante dos
usudrios e tem como principal atribligdo 0 exame dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres
humanos.

Contract Research Organization, #/CRO ou Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica — ORPC -
Empresas contratadas pelo patrocinador para gerenciar e coordenar projetos de pesquisa clinica de novos
medicamentos e dispesitivos médicos.

Estudo clinige, —(pela SBPPC) E uma pesquisa cientifica que pretende responder uma pergunta sobre
determinada intervengdo que pode ser com um medicamento, um produto para a saude, uma vacina, enfim,
uma intervengdo que deve ser controlada a fim de avaliarmos a seguranca e a eficacia desta intervencéao.

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
gratuitasressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.

Patrecinador/CRO - Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante acdes de
financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional.

Pesquisador Responsavel — (Resolucédo 466) pessoa responsavel pela coordenacao da pesquisa e corresp|
pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés Principal Investigator — tr
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Investigador Principal é considerado sindnimo.

Produto Investigacional — Forma farmacéutica com principio ativo ou placebo, dispositivos médicos com
principio ativo ou nédo, o(s) qual(is) esta(do) sendo testados em um estudo clinico, incluindo tanto um produto
novo como um produto jA comercializado, quando utilizado em uma nova formulacdo ou para uma nova
indicacao.

Programa de Acesso Expandido: Programa de disponibilizagdo de medicamento novo, premisser, ainda
sem registro na Anvisa ou ndo disponivel comercialmente no pais, que esteja em estudo de‘fase Ill em
desenvolvimento ou concluido, destinado a um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes graves
e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrades.

Programa de Pds-Estudo - Fornecimento gratuito de medicamentos apos o términe do ensaio clinico sera
disponibilizado aos sujeitos de pesquisa, enquanto houver beneficio, a critério médico.

Protocolo de pesquisa — Documento que contempla o a descricdo da pesquisa em seus aspectos
fundamentais, informag@es relativas ao participante da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas
as instancias responsaveis.

Consideracdes Gerais

Embora a RDC n°38 de 12 de agosto de 2013, preconiza 0-aceSso ao medicamento pos-estudo na Instituicao, o
Centro de Pesquisa Prof. Fulvio Pileggi, continuard'com awesponsabilidade do recebimento, armazenamento,
dispensacdao e contabilidade dogmedicamento em apoio ao pesquisador responsavel.

A continuidade do tratamento sera exclusivamente ambulatorial devendo a equipe de pesquisadores se
responsabilizar pelo agendamentg, atendimento de consultas e solicitacdo de exames através da rotina
institucional.

De acordo com a RDC n°38 de 12/08/2013, estes programas, por ndo se tratarem de um estudo clinico, ndo sao
avaliados pelo sistema CEP/CONEPportanto, ndo é necesséria a comunicagdo com CEP local (CAPPesq).

E desrespensabilidade do Patrocinador/CRO a comunicag&o com a ANVISA.
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Sequéncia de Atividades

e PROGRAMA DE POS-ESTUDO

ANTES DO TERMINO DA PARTICIPACAO NO ESTUDO CLINICO

Passos

Descricao

Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsével
1.1 Antes do inicio da finalizacdo completa do estudo, avaliar se o participante'de pesquisa apresenta
boa resposta e tolerabilidade ao medicamento para participar do acesso.ao Programa Pds-Estudo.

1.2 Decidir junto com o participante se dardo continuidade a participagée,no‘RPrograma Pos-Estudo.

1.3 Esclarecer todas as duvidas sobre o Programa Pés-Estudo, as beneficios que o participante de
pesquisa obteve com o uso do medicamento ao longo do estudo.

1.4 Solicitar o acesso ao Programa de P6s-Estudo ao Patrecinador do estudo.
1.5 Aguardar o Patrocinador comunicar a aprovagao pela,ANVISA.

1.6 Comunicar a equipe do estudo do CPC-InCor sohre a autorizagdo do Programa de Pés-Estudo.

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo

2.1 Coletar para o Patrocinador/CRO, assinaturando Pesquisador Responsavel, nos documentos da
ANVISA como:

e Anexo IV - Formularig de,Apresentacédo do Paciente para uso Compassivo

e Anexo VIl - Fermulério de declaracdo de responsabilidade e compromisso do médico.

Atividades desempenhadas pelo Gerente de Projetos

3.1 Tramitar, se'necessario, contrato ou carta-acordo com o Patrocinador/CRO.

3.2 Comunicar a,equipe do estudo sobre o acordo final.

VISITA FINAL DO ESTUDO

Passos

Descricao

4.

Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel

4.1 Esclarecer ao participante do estudo todas suas duvidas, se aplicavel, e como se procedera a
conducéo do Programa Pés-Estudo.
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4.2 Agendar o proximo retorno ambulatorial para seguimento.

4.3 Encaminhar o participante de pesquisa para a Farmacia do CPC-InCor para a entrega do
medicamento, bem como a sua programacao de entrega, apés o término da consulta ambulatorial.

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo
5.1 Esclarecer ao participante do estudo, como procedera a condugéo do Programa Pgs-Estudo.
5.2 Orienta-lo apds a visita final, retirar o medicamento Pés-Estudo, na Farmacia'de. CRC-InCor.

5.3 Orientar que nas proximas consultas ambulatoriais, € necesséario comparecer.a Farmécia do CPC-
InCor para a retirada do medicamento Pés-Estudo.

Atividades desempenhadas pelo Monitor CPC-InCor

6.1 Acrescentar no Relatério final, de acordo com o POP CC42sascentinuidade do(s) participantes de

pesquisa no Programa de Pés-Estudo.

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NO POS-ESTUDO

Passos

Descricao

Atividades desempenhadas pelo'Pesquisador Responsavel

7.1 Atender o paciente conférme rotina institucional.
7.2 Suspender o uso do medicamento em caso de evento adverso grave relacionado ao seu uso. .

7.3 Notificar o Patrocinador/@RO sobre a ocorréncia de eventos adversos graves em 24 (vinte e
quatro) horas a partir,do'conhecimento do fato.

7.4 Emitir im relatériesno prazo solicitado pelo Patrocinador/CRO, se necessario, e neste informar a
necessidadende, continuidade ou ndo do fornecimento da medicacdo levando em consideracao o
beneficio.e seguranca do paciente.

705 Assumir a responsabilidade pela assisténcia médica em caso de complicagcbes e/ou danos
decorrentes dos riscos previstos e ndo previstos no programa de fornecimento de medicamento
PéstEstudo conforme a RDC n° 38 Art,19 Atribuicbes do médico responsavel.

7:6. Comunicar o Patrocinador/CRO, em caso de desisténcia ou interrupcdo da participacdo do
paciente no Programa de Pés-Estudo.

7.7 Encaminhar o paciente a Farmacia do CPC-InCor para retirada do medicamento.
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Atividades desempenhadas pelo Farmacéutico CPC-InCor
8.1 Receber do Patrocinador/CRO, os medicamentos do Pés-Estudo.

8.2 Armazenar e acondiciona-los de acordo com a orientacao do Patrocinador/CRO e conforme o POP
CC 07- Recebimento, Acondicionamento/Armazenamento de Produto Investigacional.

8.3 Dispensar o medicamento ao paciente de acordo com a programacgdo «fda Sua' consulta
ambulatorial.

8.4 Preencher o Formulario de Contabilidade fornecido pelo Patrocinador/CRO.
8.5 Comunicar o Pesquisador Responsavel caso o paciente relate algum eventoyadverso, através do

Nota 1: O Controle de Temperatura, se aplicavel, devera ser realizado deacordo com POP CC 07 —
Recebimento, Acondicionamento—Armazenamento desRroduto Inyestigacional.

Nota 2:Enquanto a atuacdo do Servico de Farmécia ndolestiverimplementado no CPC-InCor, o
Coordenador de Estudo devera desempenhar as atividades do Farmacéutico do CPC-InCor.

PROGRAMA(DE ACESSO EXPANDIDO

Passos

Descricao

Atividades desempenhadasipelo,RPesquisador Responsével

9.1 Receber a propostasdeparticipacao do Programa de Acesso Expandido.

9.2 Encaminhar o,Programa de Acesso Expandido as Geréncias de Pesquisa Clinica e Projetos.

10.

Atividades desempenhadas pelo Monitor de Pesquisa do CPC-InCor, Gerente de Pesquisa
Clinica, Gerente desPfojetos

10.1 Proceder a analise de viabilidade técnica e financeira conforme os POPs CC 43 e 12.

10.2 Proceder a submisséo a Secretaria Comisséo Cientifica conforme POP CC 02, porém de acordo
comya Resolucéo n° 38 de 2013, ndo h4 necessidade de encaminhamento & CAPPesg.

Nota: A conducao do Programa de Acesso Expandido devera ser de acordo com o protocolo clinico e
os demais POPs vigentes no CPC-InCor.




