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PESQUISAS CLINICAS A SEREM
CONDUZIDAS NO BRASIL COM
MEDICAMENTOS OU PRODUTOS

(INSTRUGAO NORMATIVA N° 04/2009 PARA A SAUDE PASSIVEIS DE
REGISTRO SANITARIO, NECESSITAM
DE AUTORIZAGAO DA ANVISA
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COPEM / Pesquisa Clinica Clinicas
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Inspecdes aos Centros de Pesquis@€ei@omaiva Inspe¢oes aos Centros de Pesquis@ei@omaiva
ser realizado este processo? ser realizado este processo?
Critérios para selegédo das inspecdes
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ser realizado este processo? ser realizado este processo?
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ROTEIRO DE INSPECAO DOCUMENTAGAO
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DOCUMENTACAO DOCUMENTACAO
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ITENS DO ROTEIRO DE INSPEGAO

» Observacdes Criticas "C

C.1.1.1 Exigte Aprovagio Regulatiria para 0 estuda? C

C.1.1.9 Existe documento comprobatério que assegure a indenizacio para o8 sujeitos de B
pesiquisa que softer Algum dano relacionado ao estudo?

C.1.2.2 Houve treinamento da equipe referente ao protocolo do estude? C

C.2.1.9 Asalterachies / correies nos CRF’s foram realizadas de acordo comas BPCs c
(datadas, rubricadas e sen mascarar og registros originaig)?

C.2.1.13 Os eventos adversos graves foram notificados para o patrocinador deniro do prazo c
de 24 horas?
C.2.1.14 Os eventos adversos graves foram notificados para ANVISA e CEP ¢ (se aplicavel)? C
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ITENS DO ROTEIRO DE INSPEGAO

» Observacdes Maiores "M*"

B.12 Existe evidéncia de que patrocinador monitora o sstudo?

B.13 0 planejamento d¢ monitoria foi seguido?
B.14 A visila de montlona ¢ registrada ¢ Jatada?

= ===

B.15 Os eventos adversos ¢ eventos adversos graves foram nofifieados de acordo com 0 POP &
requisios e !

1latGrios”

=L g i N !
L~ Agéncia Nacional L~ Agéncia Nacional

° °
 de Vigilancia Sanitaria N  de Vigilancia Sanitaria
RN www.anvisa.gov.br RN

www.anvisa.gov.br




17/11/2009

ITENS DO ROTEIRO DE INSPEGAO

» Observacdes Menores "Me":

A1 - Recepeio

A.1.1 A limpeza e conforto da drea estio adequados para atendimento dos sujeitos de pesquisa? Me
[A4.12 O acesso 4 recepeio ¢ adequado para o tipo de populacio do estudo (bebés. cadeirantes)? Me
[A.1.3 Existe um (a) recepeionista treinado (a) para ter o primeiro contato com 0s potenciais Me
sujeitos de pesquisa?
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ITENS DO ROTEIRO DE INSPEQAO Em caso de ndo cumprimento de BPC a ANVISA podera:

» Observacgdes Informativas “INF":

Nas inspecdes realizadas antes ou durante a condagda pesquisa clinica

Nas inspegoes realizadas apds o término da pesquiiica:
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