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onsideracoes:

Considerando que a ANVISA podera também,
durante o transcurso de uma pesquisa clinica,
solicitar mais informacoes aos responsaveis pela sua
execucao e/ou monitoramento, bem como realizar
inspecoes nos centros peticionados, verificando o
grau de aderéncia a legislacio brasileira vigente e
as Boas Praticas Clinicas (Documento das Américas
em Boas Praticas Clinicas);

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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iderando que dependendo do relatorio de sua
inspecao, da analise de eventos adversos relatados, ou
nformacoes que venham a se tornar disponiveis, a
A podera determinar a interrupcao
poraria da pesquisa, suspensao das atividades de

" pesquisa clinica do investigador envolvido na

conducao inadequada de um protocolo de pesquisa,
ou mesmo o cancelamento definitivo de uma pesquisa
clinica no centro em questao ou em todos os centros
no Brasil. Com base em tais dados, a ANVISA
também podera notificar outros orgaos pertinentes
(como o Conselho Federal de Medicina e Conselho
Nacional de Saude) e manter uma lista de centros nao
recomendados, resolve:
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ANE

UIA DE INSPECAO EM BOAS PRATICAS
INICAS

resente guia tem como objetivo
para inspecao em boas
praticas clinicas, a fim de promover acao
regulatoria em vigilancia sanitaria, assegurar um
padrao unificado e a seguranca de todas as partes
envolvidas.

Os quatro referenciais basicos da bioética:
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NSPECAO

- Inspecao sera realizada por especialistas.
1.2 = Inspecao de rotina — aviso prévio de 15 dias. Em
caso de denuncia/irregularidade sera sem aviso.
Aviso a instituicao se fara por FAX ou E-Mail.
Oficio de Notificacao de Inspecao em BPC.
1.4 — Etapas da Inspecao:
- Aviso da inspecao ao patrocinador/ORPC e IP,
- Reuniao de Abertura,
- Entrevista com a equipe do estudo,
- Visita as Instalacoes,
wwwisalacombr . Apjlise Documental,
Porto Alegre/RS .
- Reuniao de Fechamento.
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INSPECAO

115-01Pe Representante do Patrocinador devem

presentes nas reunioes de abertura e
fechamento. Um membro deve permanecer disponivel
durante a inspecao.

1.6 — Como guia sera utilizado o Guia de Inspecao.

1.7 — Duracao maxima de 5 dias.

1.8 — Apos a inspecao sera enviado o relatorio.

1.9 — Classificacao: Criticas, maiores, menores ou
informativas.

1.10 — Apos o recebimento o IP/Patrocinador tem 30
dias para se manifestar.

1.11 — Apos a resposta a ANVISA emitira do doc.
final.
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LASSIFICACAO DOS ITENS DO ROTEIRO
y SPECAO:

Dbservacoes Criticas “C” -

Dbservacoes relacionadas diretamente a seguranca do

Ijeito, podendo resultar em obito, risco de morte ou
condicoes inseguras. Em relacao aos dados do estudo,
podem comprometer sua validade (estudos
conduzidos sem autorizaciao, adulteracoes, auséncia
de informacoes, falsificacoes, dentre outros).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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LASSIFICACAO DOS ITENS DO ROTEIRO
y SPECAO:

Dbservacoes Maiores “M” —

Dbservacoes que podem resultar em risco a saude do
1jeito de pesquisa ou invalidacao dos dados.

Observacoes Menores ‘“Me” —

Observacoes que nao se enquadram em criticas ou
maiores, porém indicam deficiéncia e/ou desvio.
Devem ser citadas para implementacao de melhorias
na conducao de estudos.
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SPECAO:

DObservacoes Informativas "INF"

bservacoes descritivas e/ou complementares

"NC/NA" significa que o item nao foi
checado ou nao € aplicavel

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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-Epetores

Data da Inspecao e

Motivo da Inspegio

Data da ultima inspecgao (se aplicavel)
Motivo da ultima inspecéo (se aplicavel)
Patrocinador

‘fdor representado pela ORPC () sim () ndo

" |Neme @ endereco do centro inspecionado
Alvara sanitério do centro
Centro vinculado ao SUS

Niimero de'€studos conduzidos no centro
[nvestigador Principal

€6=investigador
Titulo do estudo
Protocolo

Fase do estudo ()Fasel

() Fase II

() Fase III

() Fase IV

() O estudo ainda nao foi iniciado
() O estudo estéa em andamento
() O estudo ja foi finalizado

Estagio do estudo

Data e versao do Protocolo aprovado pela ANVISA

Data e versao da dltima Emenda submetida a ANVISA (se aplicavel)

Data e versdo do Protocolo aprovado pelo CEP e CONEP (se aplicavel)

Data e versao da dltima Emenda aprovada pelo CEP e CONEP (se aplicavel)

Data e versao do TCLE aprovado pelo CEP e CONEP (se aplicavel)

Data e versdo da ultima emenda do TCLE aprovado pelo CEP e CONEP (se aplicavel)

Data do recrutamento do primeiro sujeito de pesquisa no centro

NuUmero de sujeitos de pesquisa recrutados no centro

Numero de sujeitos de pesquisa que completaram o estudo no centro

Numero de sujeitos de pesquisa que sairam do estudo no centro

Freqiiéncia do investigador principal no centro de pesquisa no decorrer do estudo

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

Numero de estudos em que o investigador principal esta envolvido no momento

Presencga do Investigador Principal na reunidao de abertura e de fechamento () sim () ndo
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AuInstalagbes (areas criticas) Classificacdo SIM NAO NC/NA

Al1.1A m e conforto da area estdo adequados para atendimento dos Me
sujeitos de pesquisa?

A.1.2 O acesso a recepgdo é adequado para o tipo de populagdo do estudo (bebés, Me
ideirantes)?

dste um (a) recepcionista treinado (a) para ter o primeiro contato com os Me
pot jeitos de pesquisa?

A.1.4Eo( jonista que alimenta o banco de dados com as informacdes
bésic§ do s e pesquisa?

M caso'afirmativo, existe comprovacao de que o (a) recepcionista
treinamento para esta atividade?
A.2 - Consultérios
A.2.1 Existem consultérios que resguardem a confidencialidade e privacidade para
avaliacao dos sujeitos de pesquisa?
A.2.2 O tamanho dos consultérios onde o IP avalia os sujeitos de pesquisa durante
as visitas é adequado?

A.2.3 A iluminacao, ventilacdo e limpeza dos consultérios sdo apropriados para a
realizagdo do estudo?

A.2.4 Existem armarios com tranca para os documentos confidenciais (acesso
controlado)?

A.2.5 Existem equipamentos especificos para o estudo disponiveis nos
consultérios?

A.2.5.1 Se ndo, o tamanho e o acesso a area onde os procedimentos sao
realizados é adequado?

A.2.6 O IP recruta, gerencia e conduz as visitas?

A.2.6.1 Em caso negativo, existe um membro da equipe delegado e treinado para

www.isaia.com.br desempenhar as atividades supracitadas?

Porto Alegre/RS A.2.7 O IP ou membro da equipe delegado planeja e organiza as visitas de acordo
com a programacao do protocolo?
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1 Em caso negativo,
ivel no lo
encia d 0s adv

3.7 Os eq s/
alibrados / ¢

www.isaia.com.br
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A.4 - Farmacia

w W

(@ambiente, gelad
ou freezer, se apl
0 de ade?
5
dade/ 3 a N
A C.

.4.7.1 Exist
A.4.8 Existe:

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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A.6.2 Existem c
iduos?
Existe um coleto
inico?

Xl

A.7.1 A docu
A.7.2 O ace

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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disponiveis?
C.1.2.2 Houve

1. aborato
Os valore,
ais e técr

www.isaia.com.br
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| RANTE a conducao do Estudo

documentos devem ser adicionados ao arquivo de dados supracitados durante a conduciao da
Pesquisa ica. -

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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que possua
gualidade (a
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S a conducao ou o encerramento do Estudo

1 $a0 ou o encerramento do estudo, todos os documentos identificados nas secoes
.1 e C.2 devem estar disponiveis junto dos seguintes documentos:

-
3y

R st=doay
-
o

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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s para procedimentos criticos:
- Treinamento e reciclagem da equipe do estudo.
- Recrutamento e selecao de sujeitos de pesquisa;
plicacao de TCLE;
- Pre imento de CRF;
- Correcao de dados nos CRFs;
- Verificacao de documentos fonte e do CRF;
ologias validadas utilizadas;
- Utilizacao e calibracao dos equipamentos/instrumentos;
- Administracao, preparacao e transporte do PI;
- Recebimento, controle e contabilizacao do PI;
- Destruicao/devolucao do PI;
- Falha de eletricidade na area de armazenamento do PI;
- Coleta, transporte, preparacao, identificacao e analise de amostras laboratoriais;
- Descarte de materiais biol6gicos e nao-biol6gicos;
- Quebra de cegamento do estudo;
- Notificacao de eventos adversos e eventos adversos graves;
- Elaboracao e manutencao dos arquivos;

www.isaia.com.br . : . o
Além dos POPs supracitados, outros poderao ser solicitados.

Porto Alegre/RS
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