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Fluxo interno para autorizagao de pesquisa Clinica na Rede de Saude Santa
Marcelina — CEPEC

Etapas para Condug¢ao de um estudo Clinico
Identificagcdao do centro — Processo realizado pelo Patrocinador
Selecdo dos Investigadores
Infraestrutura (equipe de suporte)

Populagdo do estudo — De acordo com o protocolo
Qualidade dos dados gerado pelo Centro de Pesquisa Clinica

Patrocinador entra em contato via e-mail e/ou telefone
- Informacdo geral do estudo — Resumo com as principais informacdes sobre patologia/ medicacdo/
critérios de inclusdo e exclusao.
- Assinatura do Confidentiality Disclosure Agreement CDA (Termo de Confidencialidade).

Site Feasibility Questionnaire — “SFQ” — Questionario de Viabilidade.
- Avaliar a infraestrutura/instalagcées, qualificacdo da equipe e experiéncias em estudos prévios,
potencial de recrutamento, processos — CEP, orcamento e contrato, SFQ e sinopse do estudo. Em
alguns casos CDA e SFQ sdao obtidos simultaneamente. Prazo de preenchimento deve ser
respeitado, ndo ultrapassando data solicitada pelo patrocinador.

Selegao do centro - Visita de selegao
- Validar as respostas do SFQ, Avaliar a infraestrutura/instalagGes, avaliar as estratégias de
recrutamento, avaliar conhecimento e experiéncia da equipe em pesquisa clinica, Comité de Etica
em Pesquisa, desempenho do centro, orcamento e contrato, dossié regulatdrio, processo de
obtencdo do TCLE, Indicadores e fluxos.

Start up — Inicio do processo documental
- Avaliacdo do orcamento e contrato (Aprovacdo dos Departamentos Financeiro e Juridico),
Submissdo do Dossié Regulatdrio ao CEP, Coleta dos documentos do centro para submissdo do
Dossié a ANVISA

Clinical Trial Agreement - Acordo de Ensaio Clinico
O CTA é um acordo juridico entre o patrocinador e a instituicdo em que o patrocinador geralmente
fornece a medicacdo do estudo e/ou apoio financeiro e a instituicdo fornece dados e resultados.
Proteger ambas as partes no que diz respeito: Direitos de propriedade legal e intelectual;
Indenizacdo; Ressarcimento; Pagamento de SAE; Fornecimento de medica¢ao pds-estudo.
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Documentos Essenciais antes do inicio do estudo
Curriculum vitae de todos os participantes do estudo, lista de membros da equipe, Financial
Disclosure, FDA 1572, Aprovag¢des do CEP para o protocolo, TCLE e material de recrutamento, Lista
de membros do CEP, Aprovagdao do CEP pela CONEP, Aprovagao da CONEP, Aprovagao da ANVISA
Contrato financeiro assinado pelo patrocinador e responsavel pela instituicdo, Declaragao de
infraestrutura assinado pelo Pl e Dire¢do, Certificados de laboratério atualizados, Valores de
referéncia do laboratdrio, calibragGes de equipamentos.

Reunido de Investigadores/ Investigador Meeting
Treinar os investigadores e equipe nos procedimentos do estudo Local/Regional/Internacional.
Contribuicdo para o andamento do projeto.

Iniciagao
-Realizada apds aprovagdo final do estudo pelo Sistema CEP/CONEP e ANVISA e assinatura do
contrato pela Diretoria, Participacdo fundamental do Investigador Principal e membros da equipe
envolvida no estudo, durante a visita toda equipe é treinada e o documento de delegacdo de
responsabilidades é assinado pelo Pl e membros da equipe, o centro estd autorizado oficialmente a
incluir pacientes.

Monitorias
-Supervisionar o progresso de um estudo clinico, garantindo que este seja conduzido, registrado e
relatado de acordo com o protocolo, com os procedimentos operacionais padronizados (SOPs), com
os padrdes de Boa Pratica Clinica (GCP) e outras exigéncias regulatdrias aplicaveis. Os direitos e
bem-estar dos pacientes estejam protegidos; os dados relatados sobre o estudo sejam precisos,
completos e passiveis de verificacdo junto a documentos de fonte. A condugdo do estudo obedeca
ao protocolo / emendas aprovadas, ao GCP e as exigéncias regulatdrias aplicaveis

Auditorias e Inspecdes

-Auditoria: Exame sistematico e independente das atividades e documentos relacionados ao estudo
para determinar se as atividades relacionadas ao estudo avaliado foram conduzidas e que os dados
tenham sido registrados, analisados e relatados com total precisdo de acordo com o protocolo, os
procedimentos operacionais padronizados do patrocinador (SOPs), a Boa Prética Clinica (GCP) e
exigéncias regulatdrias aplicaveis. E independente e separada das fun¢des de monitoria de rotina
ou controle de qualidade

- Inspecdo: Revisdo oficial conduzida por autoridade(s) regulatéria(s) abrangendo documentos,
instalacGes, registros e quaisquer outros recursos julgados relevantes pela(s) autoridade(s) para a
pratica de estudos clinicos, que podem estar no centro de estudo, nas instalacdes do patrocinador
e/ou em organiza¢des de pesquisas contratadas(CROs) ou quaisquer outros estabelecimentos
julgados apropriados pela(s) autoridade(s) regulatéria(s).

Close Out
Assegurar que todas as pendéncias de documento fonte/CRF e farmacia foram resolvidas — Dados
fechados, assegurar que os documentos essenciais estejam atualizados e arquivados corretamente,
notificar ao CEP o encerramento do estudo e o relatério final, manter os documentos do estudo no
centro por um periodo de 15 anos para possiveis auditorias/inspecdes futuras.
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