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Objetivo

Descrever os procedimentos para realizar o preparo e administracao das medicacdes dos estudos clinicos.

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi da Comisséo Cientifica do Instituto do Coracdo — HCFMUSP
InCor HC-FMUSP
Coordenador de Estudos

Defini¢bes

e Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi — Centro de Pesquisa Clinicaddo InCoer-HEFMUSP (CPC-

InCor) — Espago fisico pertencente a Comissédo Cientifica do InCor destinado afrealizacao de pesquisa
clinica.

e Estudo Clinico ou Ensaio Clinico ou Pesquisa Clinica — (pela sbppc) E uma pesquisa cientifica que g
responder uma pergunta sobre determinada intervencdo que podegserieom um medicamento, um produtg
salde, uma vacina, enfim, uma intervencdo que deve ser controlada a fim*de avaliarmos a seguranca e a
desta intervencéo.

o 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 pesguisado. A participacdo deve se dar de forma
gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioeguivaléncia.

e Patrocinador/CRO - Pessoa fisica ou juridica, publica ouprivada que apoia a pesquisa, mediante a¢des de
financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou.apoio institucional.

e Pesquisa Clinica — Pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou
indireta, em sua totalidade ou partes delé, incluindo o manejo de informacdes ou materiais e que dispde de
apoio financeiro por pessoa fisica ou juridica.

e Pesquisador Responsavel — (Resolucde,466/CNS) pessoa responsével pela coordenacdo da pesquisa e
corresponséavel pela integridade, e bem estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés Principal
Investigator — traducéo: Investigadoer Principal é considerado sinénimo.

e Procedimento — E um termo genérico que envolve tanto o0 método como a técnica, expressando uma sequé
acdes ou instrucdes asserem,seguidas para resolver um problema ou efetuar uma tarefa.

e Produto Investigacional - Forma farmacéutica com principio ativo ou placebo, dispositivos médicos com
ativo ou ndo, o(s),qual(is) esta(ao) sendo testado(s) em um estudo clinico, incluindo tanto um produto novo ¢
produto ja comercializado, quando utilizado em uma nova formulac&o ou para uma nova indicacao.

e Protogoblo de Resquisa — documento que contempla a descrigdo da pesquisa e todo o planejamento €
aspectos fundamentais, com informacdes relativas ao participante da pesquisa, & qualificacéo dos pesquisad
todas asinstancias responsaveis.

o__ Sistema_ de Resposta Interativa de Voz — IVRS e Sistema de Resposta Interativa Web — IWRS — E um
tecnologico que permite ao responsavel do estudo, através de um teclado do telefone ou através de um na
web.padrdo e servico de e-mail, obter a informacdo necesséria para as agdes pertinentes ao estudo clinico.
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Consideracdes Gerais

Quando o estudo exigir que um produto investigacional seja preparado e administrado no CPC-InCor, 0
Coordenador de Estudo/Farmacéutico devera seguir as instrucdes no manual ou guia fornecido pelo
Patrocinador/CRO, a fim de garantir a qualidade e preparo correto do produto investigacional e garantir a
seguranca e administracao/infusdo adequada ao participante de pesquisa.

Sequéncia de Atividades

PREPARO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

Passos Descricéo
1. e Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudos/Farmacéutico
1.1. Receber do sistema IVRS/IWRS, o n%lote do Pl a ser dispensado para o paciente, quando houver
numeracédo para cada participante.
1.2. ldentificar o local no CPC onde o participante devera permanecerpara receber o Pl e acomoda-lo.
1.3. Seguir as orientacdes de preparo fornecidas pelo Patrocinador/CRO.
1.4. Ap6s o preparo do PI, realizar a administragdoyde acordo com as orientagdes do manual/guia do
protocolo.
ADMINISTRACAO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL
Passos Descricdo
2. ¢ Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudos/Farmacéutico

2.1 Segquir as orientacoes do manual/guia do protocolo para a administracdo do PI.

2.2 Caso néo seja orientado pelo protocolo a administragdo do P, seguir os POPs da Coordenagédo de
Enfermagem;:Servigo de Farmécia e/ou Servigo de Comisséo de Controle de Infec¢do Hospitalar




