Estagio 1 - Antes da inclusao do primeiro participante

Durante esta fase, os documentos devem ser gerados e arquivados antes do inicio da fase de recrutamento de potenciais participantes para a pesquisa.

Localizado nos arquivos do

Titulo do Documento Finalidade Investigador / Instituicao Patrocinador
Documentar o fornecimento de informacdes cientificas
BROCHURA DO INVESTIGADOR atualizadas e relevantes ao investigador, sobre o produto X X
investigado.
PROTOCOLO E EMENDAS ASSINADAS, SE HOUVER, E FICHAS Documentar o acordo entre o investigador e patrocinador X X
CLINICAS (CRF) sobre o protocolo /alteracdes e CRF
TCLE (incluindo todas as traducdes aplicaveis e versdes) Documentar a informag¢ao de consentimento X X

Documentar que os pacientes receberao toda a informacao

QUAISQUER OUTRAS INFORMAQC)ES POR ESCRITO apropriada por escrito (conteudo e redacao) para confirmar X X
sua capacidade de fornecer informacdo de consentimento.

PUB'—!QDADE PARA O RECRUTAMENTO DE PACIENTE Documentar que os procedimentos ao recrutamento de X X
(se utilizada) pacientes sdo apropriados e ndo coercivos.
ASPECTOS EINANCEIROS DO ESTUDO Documentar o contrato financeiro do estudo entre o X X

investigador/ instituicao e o patrocinador

Documentar que as indeniza¢des aos pacientes, por danos X X

DECLARAGAO DE SEGURO (onde necessario) relacionados ao estudo, estardo disponiveis.

ACORDO ASSINADO ENTRE AS PARTES ENVOLVIDAS, p.ex: Para documentar acordos
- Investigador/ Instituicao e Patrocinador;

- Investigador/ Instituicao e CRO;

- Patrocinador e CRO;

- Investigador / Instituicdo e autoridades (quando necessario)

X X X
X X X X




Localizado nos arquivos do

Titulo do Documento Finalidade Investigador / Instituicao Patrocinador

APROVACAO / PARECER FAVORAVEL DATADO,

DOCUMENTADO, DO CEP:

- Protocolo e Emendas

:ggll_:E(se aplicavel) Documentar que o estudo foi revisto e aprovado julgado X X

- Outras informacgdes por escrito fornecidas aos participantes gavocrjavel peIotCEP. Identificar o numero da verséo e data

- Publicidade para o recrutamento de participantes 05 docUmentos

- Compensacao a participantes

- Outros documentos aprovados / julgados favoraveis.

COMPOSICAO DO CEP Documentar que o CEP esta constituido de acordo com as X X (quando necessario)
normas de BPP.

AUTORIDADES REGULADORAS: AUTORIZACAO / Documentar a autorizacao / aprovac¢ao / notificacao

APROVACAO / NOTIFICACAO DO PROTOCOLO (se necessario) | apropriada emitida pela autoridade reguladora, antes do X (quando necessario) X (quando necessario)
inicio do estudo aderindo as exigéncias reguladoras
aplicaveis.




Localizado nos arquivos do

Titulo do Documento

CURRICULUM VITAE E/ OU OUTROS DOCUMENTOS

Finalidade

Documentar as qualificacdes e legitimidade de

Investigador / Instituicao

Patrocinador

RELEVANTES QUE EVIDENCIAM AS QUALIFICACOES DOS investigadores e sub-investigadores para a conduc¢ao de X X
INVESTIGADORES E SUB-INVESTIGADORES estudos e/ ou para fornecer supervisdao médica a pacientes.
VALORES NORMAIS / VARIACOES PARA PROCEDIMENTOS
E/OU ESTUDOS MEDICOS / LABORATORIAIS / TECNICOS Documentar valores normais e/ ou varia¢des dos estudos. X X
INCLUIDOS NO PROTOCOLO
PROCEDIMENTOS TECNICOS / TESTES MEDICOS E
LABORATORIAIS.
- gergﬂcaQIo ou : Documentar a competéncia na habilidade de conduzir os
- Lregenciamento ou testes necessarios, e confirmar a Confiabilidade dos r
- Controle de qualidade estabelecido e/ou avaliagao externa resultados. X (quando necessario) X
de qualidade.
- ou outras valida¢fes (se necessario)
X
RECIPIENTE(S) DO PRODUTO(S) EM INVESTIGACAO h §0Es aprop
aos pacientes.
INSTRUCOES PARA O MANUSEIO DOS PRODUTO(S) EM Documentar as instru¢des necessarias para garantir a
INVESTIGACAO E MATERIAL RELACIONADO AO ESTUDO armazenagem, empacotamento, ad_miniNStrac,‘éo e o!isposigéo X X
(se ndo incluido no protocolo ou catalogo do investigador) apropriadas de produtos sob investigagao e materiais
relacionados ao estudo.
Documentar datas de remessas, numero dos lotes e método
REGISTRO DE REMESSAS PARA PRODUTOS SOB de envio de produtos sob investigacdo, permitindo a
INVESTIGACAO E MATERIAIS RELACIONADQOS AO ESTUDO. identificacdo do lote de produtos, revisao das condi¢fes de X X
transporte e prestacao de Contas.
CERTIFICADO DE ANALISE DO(S) PRODUTO(S) SOB Documentar a identidade, pureza e potencialidade dos N

INVESTIGACAO REMETIDO(S)

produtos sob investigacdao a serem usados no estudo.




Localizado nos arquivos do

Titulo do Documento Finalidade Investigador / Instituicao Patrocinador

- A Documentar o método de randomizacdo da populacdo
LISTA-MESTRE DE RANDOMIZACAO do aer ¢ populag X (terceiros, se aplicavel)

, . , Documentar que as instala¢des sao apropriadas para a
RELATORIO DE MONITORIZACAO PRE-ESTUDO. conducdo do estudo. X

, - ] Documentar que os procedimentos do estudo foram
RELATORIO DE MONITORIZAGAO NO INICIO DO ESTUDO revistos juntamente com o investigador e sua equipe. X X




