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RESUMO

Modelo do estudo: Estudo transversal nos 32 centros participantes da Rede Nacional de Pesqui-
sa Clinica (RNPC). Objetivos: Desenvolver e validar um questionario eletrénico capaz de medir
o desempenho dos centros participantes da RNPC em uma auditoria de qualidade baseada nas
Boas Praticas Clinicas (BPC). Avaliar a correlagdo do instrumento com o guia de inspegdo em BPC
disposto na Instrugcdo Normativa n°® 4, de 11/05/09 da ANVISA (IN4/ANVISA) e verificar, por meio
do questionéario desenvolvido, o desempenho dos centros participantes da RNPC, em relagdo ao
atendimento a requisitos de um sistema de gestdo da qualidade (SGQ). Métodos: Foi aplicado um
questionario eletrénico, legitimado por uma validacao de conteludo. As questdes foram agrupadas
em trés dominios, infraestrutura, estrutura organizacional e processos. Os dados foram pontua-
dos de acordo com o cumprimento (1) ou ndo cumprimento (0) em BPC. As questdes do questio-
nario foram arbitrariamente correlacionadas aos itens da IN4, atribuido (0) ponto as questdes
conformes e (1) para ndo conforme. O indice de cumprimento para atendimento aos itens criticos
e maiores (ICCM) foi calculado para cada dominio usando a equac¢ao ICCM = 1 * (Escore IN4) +
valor total escore para dado dominio. As comparagdes foram feitas por teste de Kruskal-Wallis e
teste de Spermann, considerando P valor < 0,05. Resultados: O instrumento representa aproxi-
madamente 40% dos itens do roteiro de inspecao da IN4/ANVISA. A pontuacdo obtida com o
questionario correlaciona-se significativamente ao escore correspondente a IN4/ANVISA (r=0,95,
0,89 a 0,98, 1C95%, P<0.0001). A mediana do ICCM foi menor que 75% em todos os dominios
estudados. Conclusfes: O instrumento desenvolvido para medir o desempenho em BPC apre-
senta alta correlagdo com a IN4/ANVISA e poderia ser utilizado para auditoria interna de qualida-
de. A classificagcdo para itens criticos e maiores definidas pela IN4/ANVISA mostrou-se muito
restritiva e necessita ser adequada a realidade dos centros de pesquisa nacionais.

Palavras-chave: Centros de Pesquisa Clinica, Gestdo da Qualidade, Rede Nacional de Pesquisa
Clinica, Brasil.
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ABSTRACT

Study design: A transversal study that evaluated 32 Clinical research centers (CRC) of the
National Clinical Research Network (Rede Nacional de Pesquisa Clinica/RNPC). Objectives: To
develop and validate an electronic questionnaire to measure how CRC that are part of the RNPC
performed in a quality audit based in Good Clinical Practice, to evaluate the correlation between
our instrument and IN4/ANVISA guide and to access the quality of the CRC. Methods: An elec-
tronic questionnaire was applied and validated by contend valid index. The questions were divided
into tree domains, infrastructure (1), organization structure (OS) and process (P). Data were
scored according compliance (1) or non-compliance (0) with GCP. The questions of our question-
naires where arbitrary related to IN4/ANVISA guide and scored as non-conformity (1) or conform-
ity (0). The indexes of compliance in critical and major items (ICCM) were calculated using the
equation: ICCM = 1 * (IN4 score) + total score for the domain. The correlation of the two meas-
urements above was done using Kruskal-Wallis and Spearman rank method, considering P <0.05.
Results: The questionnaire represents about 40% of the IN$/ANVISA document. The score ob-
tained with the questionnaire had a significant correlation to IN4/ ANVISA score (r=0.95, 0.89 to
0.98, CI95%, P<0.0001). The median ICCM was less than 75% for all domain studied. Conclu-
sion: The instrument designed to measure performance GCP showed high correlation with IN4/
ANVISA guide and could be used to perform the internal quality audit of a CRC. The IN4/ANVISA
guide showed to be very strict and might be necessary to review it and adequate to the reality of
nationals centers.

Keywords: Clinical Research Centers, Quality Management, National Clinical Research Network,

Quality Manager, Brazil.

INTRODUCAO

Nas ultimas décadas € crescente o desen-
volvimento de instru¢des, normativas, regulamen-
tos e diretrizes sobre pesquisa clinica, definida
como “qualquer investigacdo em seres humanos,
objetivando descobrir ou verificar os efeitos
farmacodinamicos, farmacoldégicos, clinicos e/ou
outros efeitos de produto(s) e/ou identificar rea-
¢cbes adversas ao produto(s) em investigacao,
com o objetivo de averiguar sua seguranca e/ou
eficacia”.® A regulamentagdo continua é necessa-
ria para que haja o aperfeicoamento de mecanis-
mos que visam proteger os participantes de pes-
quisas, ndo sendo tolerada a caréncia da ética
na pesquisa e ciéncia.?

Cada pais ou bloco comercial desenvolveu
sua propria estrutura legal para a protecao de
participantes em pesquisas. Entretanto, a maioria
dos paises desenvolvidos, responsaveis pela maior
parte dos novos langcamentos de medicamentos,
adotou a Diretriz em Boas Préticas Clinicas (BPC) -
Documento E6, elaborada na Conferéncia Interna-
cional de Harmonizacgédo (International Conference
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on Harmonisation- ICH) como documento padrao
a partir de 1996. Este documento define BPC como
“padrdo de qualidade cientifica e ética interna-
cional para o desenho, conducdo, registro e relato
de estudos que envolvam a participacdo de seres
humanos”.?

Desde a adocdo do Manual de Boas Prati-
cas Clinicas da Conferéncia Internacional de Har-
monizagdo, os ensaios clinicos tornaram-se mais
complexos devido as mudancgas tecnolégicas e a
globalizagédo, a fim de acompanhar essas mudan-
¢as, a Diretriz E6 da ICH, considerada padrao-
ouro para BPC, sofreu uma revisdo, chamada ICH
E6 (R2), em dezembro de 2016, da qual o Brasil,
por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria - ANVISA passou a ser signatario.

Dentre as atualizagdes mais significativas
destacam-se a Gestdo da Qualidade, em que o
patrocinador deve implementar um sistema de
gestdo da qualidade ao longo de todo o proces-
so dos ensaios clinicos, como desenho, condu-
¢ao, registro, avaliacdo, reporte e arquivo. O sis-
tema de gestdo da qualidade deve usar uma
abordagem baseada em risco, nas seguintes eta-
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pas: identificacdo critica de processos e dados,
identificacdo de risco, avaliacdo, controle, comu-
nicacdo, andlise e relatério de risco.*

O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,
orientado por “padrdes de exceléncia, ética e equi-
dade, é fundamental para o aprimoramento do
Sistema Unico de Saude (SUS) e para a melhoria
da qualidade de vida da populagéo”.# Para aten-
der a este contexto, em 2005, o Ministério da Sau-
de (MS) e da Ciéncia e Tecnologia (MCT), lancaram
um edital oferecendo apoio financeiro a criagdo ou
consolidacdo de centros de pesquisa clinica vincu-
lados a hospitais universitarios.®

A implantacdo dos 32 centros de pesquisa
clinica vinculados a hospitais de ensino das cinco
regides brasileiras disponibilizou uma infraestru-
tura basica para o desenvolvimento de todas as
fases de ensaios clinicos, permitindo que os in-
vestigadores clinicos obtenham “conhecimentos
cientificos referentes a medicamentos, procedi-
mentos ou métodos de abordagem de problemas
que afetam a salde da populacdo”.®

Para a pesquisa clinica o entendimento de
qualidade implica na compreensdo dos requisitos
de um projeto, produto ou servigo estabelecido
pelo patrocinador, e na forma de atender as ex-
pectativas. Para isso, o centro de pesquisa deve
planejar a execucdo do protocolo e possuir um
plano de contingéncia em caso de desvios das
Boas Praticas Clinicas, assegurando a consistén-
cia dos dados, aderéncia ao protocolo e segu-
ranga do participante de pesquisa.®

Ainda que as instancias éticas e sanitarias
em pesquisa clinica no Brasil ndo exijam um certi-
ficado de gestdo da qualidade para os centros
de pesquisa clinica, estes devem estar prepara-
dos para o cumprimento dos requerimentos dis-
postos na Instrucdo Normativa n® 20, de 02 de
outubro de 2017, que dispde sobre procedimen-
tos de inspecdo em Boas Praticas Clinicas para
ensaios clinicos com medicamentos. Esta Instru-
¢ao Normativa revoga a IN n® 4, de 11/05/2009
da ANVISA (IN4/ANVISA), entretanto, como a IN
20/2017 néo publica um roteiro de inspec¢édo, 0s
centros de pesquisa baseiam-se no roteiro dis-
ponivel na IN n® 4, de 11/05/2009 que dispde
sobre o Guia de Inspecdo em BPC.

Na inspecdo serdo observados os itens
descritos em seu roteiro classificados como criti-
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cos, maiores, menores ou informativos. A depen-
der do relatério da inspe¢do e da manifestagao
do patrocinador, a ANVISA poderéa declarar no
parecer final da inspecdo que o estudo esta ou
ndo estd de acordo com as BPC.”

Como visto, na revisao das diretrizes em
BPC destaca-se a Gestdo da Qualidade, desta
forma é fundamental que os centros de pesquisa
desenvolvam ferramentas para medir seu desem-
penho prévio a uma inspecao regulatoria, permi-
tindo a deteccédo precoce e periédica de proble-
mas relacionados a execucdo de protocolos em
BPC. Ainda, o diagnostico de falhas em conducéo
de protocolos em BPC pode permitir aos centros
a elaboracdo de um plano de a¢do para sanar
tais desvios, promovendo o aperfeicoamento e a
melhora continua do Sistema de Gestao de Qua-
lidade (SGQ) em pesquisa clinica. Embora funda-
mentais, tais ferramentas nao estdo disponiveis
para a maioria dos centros da RNPC, sendo des-
conhecido que haja algum instrumento balizado
no Guia de Inspecao em BPC disponivel na IN4/
ANVISA.

Portanto, o presente estudo teve como
objetivo desenvolver e validar um questionario
eletrénico capaz de medir o desempenho dos cen-
tros RNPC em uma auditoria de qualidade basea-
da nas BPC e de acordo com o guia de inspecao
publicado pela IN4/ANVISA. Ainda, utilizando, o
questionario desenvolvido, avaliou-se o desem-
penho dos centros participantes da RNPC, em
relacdo ao atendimento a requisitos de um SGQ.

METODOS

Primeiramente foi elaborado um questiona-
rio eletrébnico baseado nas BPC tendo como base
o0 documento E6 em BPC (ICH/GCP 1996). Nao ha
um questionario padrdo-ouro ou modelo a ser
utilizado como comparador, portanto, foi realiza-
da uma validagdo de conteldo, onde as pergun-
tas dos questionarios foram independentemente
avaliadas por um grupo de cinco juizes, caracte-
rizados segundo sexo, idade, tempo de pratica
em pesquisa clinica, tempo de pratica em quali-
dade e titulagao.

Ap6s informados e esclarecidos sobre o
objetivo da pesquisa, os juizes foram orientados
a classificar todas as perguntas do questionario
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como validas ou ndo validas, e foi calculado um
indice de Validacdo de Contetdo.8

O questionario inicial era formado por 76
questdes que foram avaliadas de forma presencial
e individual por cada profissional. Todas as ques-
tdes foram discutidas com cada juiz e as obser-
vacdes foram registradas.

As observacdes de todos os juizes foram
analisadas pelos pesquisadores, e as perguntas
que apresentaram Indice de Validacdo de Con-
teddo (Content Validity Index) CVI igual a 100%
foram mantidas no questionario. As perguntas
com CVI menor que 100% e maior ou igual a 80%
foram discutidas e as perguntas com CVI menor
que 80% foram retiradas do questionario ou so-
freram modificagdo em sua apresentacgao.

Apé6s a validagcdo, o questionario foi cons-
truido em formato eletrénico utilizando o
LimeSurvey, Todos os 32 centros da RNPC foram
convidados a participar deste estudo transversal
e um Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do (TCLE) foi obtido de cada participante antes
da aplicagdo do questionario (Processo 3233/
2014, HCFMRP-USP). O link para preenchimento
do questionario ficou disponivel para coleta dos
dados por 5 meses, a partir de setembro de 2014.
A versao final do questionéario esta disponivel no
anexo 1.

Para anélise dos dados de forma estrutu-
rada, cada item do questionario foi arbitrariamente
dividido em trés dominios diferentes: Estrutura
Organizacional (E); Infraestrutura (1) e Proces-
sos (P). Os dominios foram divididos baseados
nos fundamentos e vocabularios de sistemas de
gestdo da qualidade apresentado pela Associa-
¢ao Brasileira de Normas Técnicas, NBR 1SO 9000,
2005, que define, estrutura organizacional como
conjunto de responsabilidades, autoridades e
relacbes entre pessoas; infraestrutura como or-
ganizacao sistema de instala¢gbes, equipamentos
e servigcos necessarios para a operagdao de uma
organizagdo e processo como conjunto de ativi-
dades inter-relacionadas ou interativas que trans-
formam insumos (entradas) em produtos (saidas).
Desta forma, questdes relativas a adequacao de
recursos humanos como a presenc¢a de colabora-
dores ou cargos atrelados as func¢fes pertinen-
tes a pesquisa clinica; politica institucional de trei-
namento em BPC; experiéncia do centro em con-
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ducdo de protocolos de pesquisa clinica ou em
auditoria externa prévia; presenca de manual de
qualidade; planos estratégico e presenca de pla-
no gerencial foram computadas neste dominio.
Por sua vez, o dominio Infraestrutura for relacio-
nado com a adequacdo de areas dedicadas a
execucdo de protocolos de pesquisa como enfer-
marias ou ambulatérios exclusivos, farmacia para
armazenamento de produto em investigacado, la-
boratério para processamento, armazenamento
e envio de amostras bioldgicas, setor de arqui-
vamento de documentos e estrutura de apoio de
informatica para registro de dados clinicos e
gerenciamento de projetos de pesquisa clinica.
Por fim, o dominio Processos foi atribuido as tra-
tativas administrativas para garantir as normas
de BPC como a presenca de um Sistema de Ges-
tdo da Qualidade (SGQ); certificagdo de labora-
torios; presenca de procedimentos operacionais
padrdo de acordo com a IN4 ANVISA; documen-
tacdo de garantia dos cumprimentos de normas
bioéticas, confidencialidade e seguranca de da-
dos; politica para tratamento de eventos adver-
sos e de violagdo ou desvios de protocolos e
metodologia para gerenciar agdes corretivas e
preventivas. A alocagcdo das questdes do formu-
lario desenvolvido com os dominios foram harmo-
nizadas entre dois pesquisadores (GGFI e EBC),
podendo haver situagdes nas quais uma ques-
tdo pontuasse em mais de um dominio. As even-
tuais discordancias entre os dois autores foram
desempatadas por uma terceira pesquisadora
participante do projeto (MATC).

Os dados do questionario foram pontuados
de acordo com o cumprimento (1) ou ndo cumpri-
mento (0) em BPC. Cada centro recebeu um es-
core, variando de acordo com o dominio. O esco-
re maximo pontuado no questionario eletrénico
para o dominio estrutura organizacional foi de 21
pontos (Emax = 21); para Infraestrutura de 17
pontos (Imax = 17) e para processos de 32 pon-
tos (Pmax = 32), sendo o escore total 70 pontos.

As questdes do questionario, baseadas no
documento E6 de BPC, foram correlacionadas aos
itens da IN4/ANVISA. Foi atribuido (1) ponto as
questdes conformes e (0) para nao conforme e
cada centro recebeu um escore, de forma analo-
ga a pontuacdo descrita acima, variando de acor-
do com o dominio. O escore maximo pontuado no
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questionario eletrébnico com perguntas correlacio-
nadas aos itens da IN4/ANVISA foi (Emax= 12;
Imax = 15 e Pmax = 21), sendo o escore total 48
pontos.

Para analisar o desempenho dos centros
participantes da RNPC, em relagdo ao atendimen-
to a requisitos de um SGQ, foi elaborado um indi-
ce de cumprimento para atendimento aos itens
criticos e maiores, denominado ICCM (indice de
conformidade com requisitos criticos e maiores),
definido para cada dominio, como:

ICCM = Escore IN4 centro

Escore IN4 max x 100

Os dados foram apresentados como medi-
ana e valores minimos e maximos. Foram consi-
deradas significativas as diferengas que apresen-
taram P valor maior a 0,05 e testes bicaudais.
Para a analise de correlagdo entre o questiona-
rio de BPC e o desempenho na IN4/ANVISA foi
usado o teste de Spearman. As comparacgdes

Tabela 1.

Indicadores de qualidade em centros de Pesquisa Clinica.

entre as variaveis de acordo com os dominios fo-
ram feitas por teste de Kruskall-Wallis, e quando
pertinente, aplicado pdés-teste de Dunn. As andli-
ses foram realizadas com o uso do programa
Graphpad Prism v 6.0 (Graphpad software, Inc.,
La Jolla, CA, USA).

RESULTADOS

Dos 32 centros participantes da RNPC, 5
centros ndo responderam ao questionario, sen-
do um centro da regido Nordeste e 4 centros da
regido Sudeste. Portanto, a coleta de dados foi
concluida com um total de 27 questionarios res-
pondidos, o que representa 84% dos centros
participantes da RNPC. Tabela 1

A Tabela 2 mostra a correspondéncia entre
a classificacdo das observac¢des no Guia de Ins-
pecdo em Boas Praticas Clinicas de acordo com a
IN4/ANVISA e o questionario aplicado, o qual
abrangeu aproximadamente 40% das questdes
dispostas no guia da IN4/ANVISA.

Centros que responderam ao questionario e regides.

Regiéo NUumero de centros Centros que responderam ao questionario
Ne %

Centro-Oeste 100

Nordeste 89

Norte 100

Sudeste 14 10 71

Sul 5 5 100

Total 32 27 84

Tabela 2.

Relacao itens IN4A/ANVISA e questionario eletrdnico.

Classificacdo dos Itens

Questdes IN4/ANVISA

Questionario Eletrénico

C 46 17
M 76 33
Me 16
INF 13
Total 151 60

Classificacdo de ndo conformidades: Criticas (C), Maiores (M), Menores (Me) e Informativas (INF) — IN4/2009 — ANVISA.
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As perguntas dispostas no questionario ele-
trénico foram abordadas de forma geral, portan-
to, alguns itens da norma se repetiram na corre-
lacdo com as perguntas do questionario. Também
ha perguntas do questionario que nado correla-
ciona-se com os itens da IN N© 4 — ANVISA. Além
disso, a mesma pergunta do questionario eletr6-
nico poderia ter relagdo com mais de um item da
IN N° 4 — ANVISA, mas para fim de pontuacao, foi
considerado apenas uma questao, sendo a de
maior classificacdo na norma. A correlacdo entre
questionario eletrénico e IN4/ANVISA e os resul-
tados estdo disponiveis no anexo 2.

A figura 1 mostra a correlagédo entre o es-
core obtido com a aplicacdo do questionario com
0 escore observado pela aplicagcao da IN4/ANVISA.

A figura 2 mostra o desempenho dos cen-
tros participantes da RNPC, medido pelo indice
de cumprimento para atendimento aos itens cri-
ticos e maiores, (ICCM), para cada dominio estu-
dado. Nao houve diferencas entre os valores de
ICCM dos dominios estudados [E 70 (30 —100); |
66,7 (33,3 - 91,7); P 73,3 (13,3-100); mediana
min-max, % P>0.05].

DISCUSSAO

A coleta de dados foi concluida com um to-
tal de 27 questionarios respondidos, o que re-
presenta 84% dos centros participantes da RNPC.
Percentual considerado suficiente e satisfatério
pelos pesquisadores, visto que, em média, o0s
questionarios enviados pelos pesquisadores al-
cancam 25% de devolucéo®. Esta taxa de resposta
do questionario pode demonstrar o crescente in-
teresse na area, o envolvimento dos centros e o
compromisso em buscar atender o padrao de
qualidade requerido para pesquisa clinica.

Os centros de pesquisa devem buscar a ma-
nutencdo da qualidade de forma continua em to-
dos os seus processos e desenvolver seu proprio
SGQ para a execugdo de ensaios clinicos em BPC.
Baseados nos conceitos, apresentados pela ABNT
NBR ISO 9000:2005, pelo entendimento das dire-
trizes em pesquisa e pela experiéncia profissional
em centros de pesquisa, concluiu-se que a estrutu-
ra organizacional, a infraestrutura e 0os processos
de um centro de pesquisa, devem ser abordados
de forma sistémica, integrada, provendo atendi-
mento a requisitos e resultando em um SGQ°.
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Figura 1: Correlagédo entre o escore questionario com o escore
correspondente a IN4/ANVISA. Cada ponto representa um centro
da RNPC estudado (r 0,95, 0,89 — 0,98; IC95%, P<0,0001).
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Figura 2: Box plot para a distribuicdo do indice de cumprimento
para atendimento aos itens criticos e maiores (ICCM) de acordo
com os dominios estudados (E= Estrutura, | — infraestrutura e P =
processos). A barra representa a mediana e os intervalos os
valores minimos e maximos.
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A falta de ferramentas adequadas para o
diagnostico do estado de desenvolvimento do
SGQ em pesquisa clinica é um dos problemas para
se evoluir na melhoria continua dos centros. A
utilizacdo de um roteiro estruturado em auditori-
as internas, externas e inspecfes auxilia o pro-
cesso de avaliacdo do centro sobre as melhorias
que devem ser implantadas e ressaltam que a
avaliacdo da qualidade em centros de pesquisa
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contribui para o atendimento das diretrizes naci-
onais e internacionais, 0 que auxilia a manuten-
¢ao da credibilidade do centro pela 6tica de agén-
cias regulatérias, agéncias de fomento, patroci-
nadores e participantes de pesquisall.

No presente trabalho, foi apresentado uma
ferramenta util para a avaliagdo critica dos cen-
tros, com a possibilidade de deteccdo de proble-
mas nos trés dominios acima descritos. O questi-
onario desenvolvido foi validado no ambiente de
pesquisa clinica nacional e reflete, desta forma,
as dificuldades e particularidades de execucdo de
ensaios clinicos em Hospital Publicos de Ensino.
Ainda, a figura 1 mostra que existe uma forte cor-
relacdo entre o desempenho no questionario para
BPC com os itens inspecionados pela ANVISA e
descritos na IN4. Portanto, o instrumento desen-
volvido para medir o desempenho em BPC pode
ser utilizado para auditoria interna de qualidade
pelos centros de pesquisa clinica nacionais.

Foi observado uma alta variabilidade nos
escores de qualidade, com poucos centros proxi-
mos de atender a plenitude das exigéncias da
ANVISA. Nenhum centro brasileiro pertencente a
RNPC conseguiu ter o ICCM em 100%, cenéario
ideal em uma inspec¢do. Ainda, a mediana do ICCM
ficou abaixo de 75%, o que sugere que as exi-
géncias regulatdrias atuais sdo rigorosas demais
e necessitam ser adequadas ao cenario nacional
de forma a possibilitar a evolugdo da pesquisa
clinica em Hospitais Publicos.

O instrumento ainda permitiu avaliar trés
dominios relevantes para um SGQ: estrutura or-
ganizacional, infraestrutura e processos (figura
2). Como pode ser observado, nenhum dos do-
minios se mostrou mais critico que os outros. A
gestdo de processos em pesquisa clinica € com-
plexa e carece de bons instrumentos para sua
conducédo. Entretanto, este dominio depende di-
retamente da gestdo do centro de pesquisa e
sofre uma menor influéncia da direcdo do Hospi-
tal Escola, quando comparado a infraestrutura e
a estrutura organizacional. A falha neste dominio
alerta aos centros de pesquisa da RNPC que ac¢bes
conjuntas podem ser tomadas para sanar tais
problemas.

Cabe ressaltar no contexto de “qualidade
em saude” que este ndo é um conceito rigido e é
considerado de certa forma complexo!?. A corren-
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te predominante de pensamento nesta area €
centrada na busca da qualidade total*3. Neste
conceito, de acordo com Oliveira e cols (2009)* o
foco esta centrado no cliente, e, portanto, as or-
ganizagdes em saude buscam satisfazer as ex-
pectativas e necessidades destes, na maioria dos
casos, usuarios dos sistemas de saude. Dentro
deste conceito, alguns autores como Burmester
(2013)*® advogam que toda a instituicdo deve
estar empenhada na manutencdo da qualidade
e ndo um determinado setor ou profissional, como
um gerente da qualidade. Segundo o autor, cor-
re-se o risco de que os demais membros da insti-
tuicdo se ausentem da responsabilidade em man-
ter a qualidade, ja que esta é atribuida a um se-
tor ou para algum profissional. Entretanto, para
pesquisa clinica, existem multiplos clientes com
necessidades distintas. Participantes de pesqui-
sa clinica tém a expectativa de resolucdo de seus
problemas de salude com alguma nova aborda-
gem terapéutica, patrocinadores esperam que 0s
centros atendam as BPC, pesquisadores buscam
agilidade na execucdo de seus protocolos e a ins-
tituicdo proponente zela por sua imagem de cen-
tro inovador. Este cenario torna a pesquisa clini-
ca mais complexa ainda que a area de saude e a
figura de um gestor de qualidade se torna critica.
Nas respostas de nossos questionarios observa-
mos que a minoria dos Centros da RNPC tem um
profissional dedicado a qualidade. Ao considerar-
mos os 27 centros participantes da RNPC que res-
ponderam ao questionario, apenas 14,8% con-
tam com a presenca de um gerente de qualidade
com dedicagdo exclusiva para as atividades de
pesquisa clinica.

Como medida para o desenvolvimento dos
centros de pesquisa participantes da RNPC a Co-
ordenacdo Geral de Pesquisa Clinica (CGPC), o
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT)/
MS, tem promovido competéncias para a atuacéo
profissional, no desenvolvimento de projetos de
pesquisas e na gestdo de centros de pesquisas,
por meio do Programa de Apoio ao Desenvolvi-
mento Institucional do Sistema Unico de Saude?®.

Embora todo este incentivo em capacitacédo
de recursos humanos, a melhoria da infraestru-
tura e da estrutura organizacional dependem di-
retamente do investimento dos Hospitais de En-
sino ou das agéncias de fomento. Os Hospitais
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de ensino, particularmente os federais, tem pas-
sado por um processo de reforma de gestao por
meio da Empresa Brasileira de Servicos Hospita-
lares (EBSERH), que tem por finalidade a presta-
cao de servigos gratuitos de assisténcia médico-
hospitalar, ambulatorial e de apoio diagndstico e
terapéutico a comunidade, assim como a presta-
¢ado as instituicdes publicas federais de ensino ou
instituicdes congéneres de servicos de apoio ao
ensino, a pesquisa e a extensado, ao ensino-
aprendizagem e a formagdo de pessoas no cam-
po da saude publica’.

Os centros de pesquisa tém que disputar,
neste cenario, verbas e investimentos com o SUS,
sendo claramente preteridos, uma vez que a pri-
oridade dos gestores hospitalares é a de sanar
problemas com a assisténcia médica. Nos udltimos
anos, um numero crescente de editais abertos
pelo DECIT em pareceria com o Conselho Nacio-
nal de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPQ) e a Financiadora de Estudos e Projetos
(FINEP) tem incentivado a realizacdo de projetos
de pesquisa multicéntricos, por meio do Progra-
ma Pesquisa para o SUS: gestdo compartilhada
em Saude — PPSUS?8,

O PPSUS tem como objetivo financiar pes-
quisas em temas prioritarios para a saude da
populacédo brasileira, contribuir com o aprimora-
mento SUS e promover o desenvolvimento cienti-
fico e tecnoldgico em saude em todos os estados
da federacgéo?®.

Entretanto, tais alineas sdo muitas vezes
direcionadas a execuc¢ado dos projetos, ficando os
investimentos nos centros de pesquisa em se-
gundo plano. O DECIT/MS abriu a sua ultima cha-
mada para a estruturacdo de centros de pesqui-
sa em 2005, ou seja, ha mais de uma década.
Sem investimentos continuados neste setor sera
dificil observar as melhorias de infraestrutura
exigidas pela IN4/ANVISA. Cria-se um cenério
paradoxal em que o 6rgdo governamental regu-
lador aponta falhas nos centros de pesquisa pu-
blicos, sem acenar para possiveis solu¢des, o que
impede que o setor se desenvolva. Desta forma
é urgente que alineas de investimento para a
estruturacdo e melhoria continuada dos centros
de pesquisa sejam criadas e mantidas.

Foi considerado ainda, como medida factivel
com a realidade dos centros de pesquisa clinica
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no Brasil, que sejam seguidos um conjunto de
procedimentos minimos que atendam aos critéri-
os de consisténcia dos dados, aderéncia ao pro-
tocolo e sobretudo, a seguranca e bem-estar dos
participantes de pesquisa. Assim, muitos dos pon-
tos avaliados como criticos ou maiores, passari-
am para oportunidades de melhoria. O trabalho
de inspecdo poderia ter uma abordagem mais
educativa que restritiva e o diagndstico dos pro-
blemas comuns aos centros da RNPC debatidos e
sanados pelo seu gestor, o DECIT /MS. Conceitos
como o aperfeicoamento continuo em qualidade
19 paseados em PDCA (P: planning; D: do; C:
control; A: Action) podem ser implantados como
melhoria dos processos para a garantia da ma-
nutencdo da qualidade.

Como limitacbes para a realizacdo deste
estudo, destaca-se a impossibilidade de verificar
localmente se as respostas obtidas dos centros
de pesquisa refletem a realidade e que néo foi
possivel abordar todos os itens da IN4/ANVISA.

As perguntas dispostas no questionério ele-
trénico foram abordadas de forma geral, portan-
to, alguns itens da norma se repetiram na corre-
lagdo com as perguntas do questionario, mas para
fim de pontuacdo, foi considerado apenas uma
questdo, sendo a de maior classificagdo na nor-
ma. Também ha perguntas do questionario que
ndo correlaciona-se com os itens da IN4/ANVISA.

Outra limitacdo foi a diversidade de perfis
profissionais que responderam ao questionario.
Embora inicialmente a solicitagdo para preenchi-
mento tenha sido enviada ao coordenador do
centro de pesquisa, sabendo que esta restricao
poderia dificultar a coleta de dados, foi informa-
do que outro funcionario do centro de pesquisa
poderia responder, o que de alguma forma, pode
causar um viés de preenchimento.

Em conclusdo, o presente estudo desen-
volveu e validou um questionario de avaliacdo de
desempenho em BPC que pode ser utilizado como
ferramenta de diagnoéstico simples para predizer
o desempenho de um centro de pesquisa frente
a inspec¢des da ANVISA. Os dados revelam que
os centros da RNPC apresentam um grau varia-
vel de amadurecimento do SGQ em pesquisa cli-
nica e que os centros nao atingiram 75% de aten-
dimento aos itens da IN N°© 4 — ANVISA, conside-
rando itens criticos e maiores. O estudo mostra
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que os centros pertencentes a RNPC necessitam
fortalecer suas acdes, particularmente no domi-
nio dos processos e da estrutura organizacional,
visando a consolidacdo de SGQ. Investimento
continuado do setor publico e privado em
infraestrutura e recursos humanos nos centros
de pesquisa da RNPC pode auxiliar a transpor tais
dificuldades, preparando o pais para um cenario
favoravel para o desenvolvimento de novos me-
dicamentos, vacinas e testes diagndsticos, visto
que, a pesquisa clinica é o elo da ciéncia com o
setor produtivo.
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ANEXO 1

R RTATVATEE R
A2, Nome Completo

B a—

| SO | E——.

A3, Data

Section B: Informacdes de Contato

Bl. Dados do responsivel pelo preenchimento deste gquestiondrio

Fungiio no Cenmo de Pesguisa

ey IR J

E-mail

Bl.  Dados do Centro de Pesquisa

NomedoCenwodePesquia | | | | 1 | | 1 | ]|

E-masil

BY. O centro de pesguisa é administrado por:
Insdigio de Ensino Superior I:I

Fundaclo Piiblica de Direito Privado E]

=

IREEINENERERANAREEEEY
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Section C: Processo Reculatério

Cl.  Apds aimplantacio da Plataforma Brasil, 3 submmissio de novos
projetos ao CEP € realizada:

Apsnas via Flataforma Brasil

Apenss IMpressa

o, E N

iz Flersforma Brasil 2 impreszs

C2. A imstitmcdo exige gque o protocolo seja avaliado por algonmsa
comissdo interna além do Comité de Etica?

Nio
5im, andlise de orgamento

Sim, anélize do departamsnto onde & pesquisa serd reslizads

o« L & ]

Ouros

Section D: Recursos Humanos

D1. A Imstitwicio possui funciondrios com dedicacio exclusiva para as
atividades de Pesquoisa Clinica?
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D2, Por favor relacione abaixo a quantidade de profissionais com
dedicacio exclusiva para as atividades no centro de pesquisa.

Caso nio haja este perfil de profissional, completar com o
mumeral 0.

Se houver profissionais que nio estio listados abaixo, por favor,
inserir na op¢Eo outros a funcio e a quantidade.
Coordenador do Centro de Pesquisa

Coardenador de Assnstos Regnlardrias

Supervisor de coordenagio de estudos

Coordenador de Estuds
Farmecéntico !

Téenleo de enfermagem

Biologista |
Técnico de laboratério |
Anxilisr Adminisrative i
;. 1 ERF I
Secretino P i
i i ¥ i i
1 i
Estagiéria P
e———— i -
. - :
Gerente de Qualidade : i !
Gerente Administrative

Gerente Financeiro

Medico i :
Outros, informar funelo & quantidade
Chutros, informar fungdo & quantidsde | i
Ouwros, informar funcio e quantidade i
Oumros, informar fancdo e quantidsde f
Ohutros, informar fungdo & quantidade

Outros, Infarmar funels & quantidsds
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Section E: Infraestrutura e Estrutura Oganizacional

El. O centro possni uma farmécia exclusiva para pesquisa clinica?
Sim
Mio, o produte investigacional € armazenade na farmicia da Instimaigio
Nio, o produto investigacional & armazensdo na sala de coordenagio de esmdos
Nio, o produto investigacional ¢ armazenzdo na sala do investigador prncipal

Nio, o produto investigacional é armazensdo no ambulatbnio de atendimento

oo

Dutros
Cutros
E2. Existe controle de temperatura no local onde o produto
mvestigacional é armazenado?
Nto

Sim_ o conmrole de emperatura & realirads apenss Manuslmente
Sim_ o conwale de tempersturs & realizsdn apenas Elemonicaments

Sim_ & controls de emperaties & realirads Maniasl & Elsfronicamsnts

O

Ortros
Outroz
E3. O local onde o prodoto mvestigacional é armazenado possol
acesso restrito?
Nio

5im, o cootrole de acesso € realizado por crachd

3im, o controle de acesso & realizado por biometris

5im, o controle de acesso & realizado por chave

Cutos

Aao oo
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E4. O centro possui Laboratirio especifico para pesguisa clinica?
&0, as amosas dos estudos s3o processadas & ammarenadas no laboratério da Institwigo D

140, as amostras dos estudos sdo processadas ¢ armazensdas em laboratdrio particular contratado I:l

Cm

E5. Existe controle de temperatura no local de armazenamento das
amosiras de pesquisa clinica?

Mo

5im, o conmole de wemperamra £ reslizado epenas AMannslments
5im, o controle de temperamra £ realizado apenas Eletronicaments
Sim, o controle de temperatara € realizado Manual ¢ Eletronicamente

Ouros

GO0

E6.  Olocal onde as amostras dos estndos sGo processadas e
armazenadas possui acesso restrito?
Nio

5im, o conmole de acesso & reslizzdo por crachd
3im, o contole de acesso € realizado por biometria
Sim_ o controle de acesso & realizado por chave

Onros

A0 0O0dfd

E7. O centro de pesquisa possui consultdrios especificos para
atendimento aos participantes de pesquisa clinica?

Sim
Wio, os etendimentos s3o reslizados em ambulatdrio e/ou enfermaria da pripria Instimigio
Nio, 03 atendimentos sfo realizados em ambulatério efou enfermaria de instituicio particular contratada

Ouros

a0 o
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ETRTIR AR

E8.  Nocentro de pesquisa ha local para atendimento de eventos
adversos sérios, mcluindo necessidade de mternacio?

s []
Nio, o stendimento efou hospitalizaciio £ realizado na pripria Instituicdo D

Mio, & atendiments &/on hospitalizacie & realizads em outra Tnstimizis do Sisterna Unico de Satide
(SUS)

Nio, o atendimento &'ou hospitelizacio £ realizedo instimic®o particular conmratads |:I

Outros U

EY9. O centro de pesquisa possui infraestrutura de UTT localmente?

Outros

sm []
N#o. o5 panticipantes de pesquiss s&o stendidos em UTI na propris Insirmicio [ |

Mo, os panicipantes de pesquisa 8o atendidos em UTI em outa Insdmigio do Sist=ma Unico de Satde
{5U5)

INEo, os participantes de pesquisa sio arendidos em UTT de instimiclo particular contratads |:I

Duatros
EISEEZEEEREEENEEEEREEED

E1l(l. O centro possnoi local exclusive para arguive dos documentos dos
estudos clinicos em andamento?

sim []
Nio, os documentos sio arquivados em arquivo da Instimigdo |:I
N30, os documentos sdo arquivados na sela de coordenacio des esmdos I:I

i, o documentos sio srqnivados na ssls do pesquizador principsl I:I
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Ell. O arguive de pesquisa clinica possui acesso restrito?
NEo

5im, o contole de acesso £ realizado por crachd

Sirm_ o contrale de acesso & realirsds por chave

]
]
Sim, o controle de acesso & realizado por biometria ||
[]
v

E12. Referente ao arquivo, por favor, marque as opcdes apliciveis ao
centro de pesquisa:

Controle de Umidade [ |- |

Controle de Temperatura ||| |

A Prove dz incéndio |:| D

A Prova de enchente |:| ........ D
A Prova de pragas D_ .......... D

El13. Apds o fim do estudo, onde 0s documentos sio arquivados?
No pripric centro de pesquiss

No arquivo geral da Instituicio

Crutros

[]
[
Em empresa aspecialirads contrasds I:[

Chtros

El4. Referente ao prontudrio utilizado no centro de pesquisa:
Tomlrmente em papal

Totelmente elztrinico

| B B

Farcialmentz em papel e parcialmente eletrinico
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(AR
El5.  Sendo o prontudrio eletrimico, atende aos requisidos do CFR
(Code Federal Regulation) part 21 - Food and Drug
Administration (FDA) goidelines on electromic records and
electronic signatures?

Sim |:]
Nio I:]
Mo sei informar |:|

El6. O centro de pesquisa possui um sistemna eletriinico especifico para
gerenciamento dos projetos de pesquisa?

E17. Qual o namero aproximado de protocolos em andamento no
ceniro de pesquisa?

41230 [:]
Maisde s [ ]

E18. Qual 0 namero aproximado de protocolos fimalizados no centro de
pesquisa?

31240 I::l
41230 E:I
Mais da 50 |:|

. ]
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E1%.

(Jual o nimero aproximado de protocolos em feasibility centro de
pesgusa’?

0al
Gald
11815
152 20
21223

Mais d= I3

[ B Rel B BT B |

Section F': Sistema de Gestiio e Garantia da Qualidade

O centro de pesquisa possui um sistema de gestao de qualidade?
NEo
Sim, baseado nos requisitos da TSO 2001:2008.

Ontros

1]

O sistema de gestio da gualidade é certificado?
Nio
Sim, Certificacio ISO 5001

Outros

{11

O Centro de Pesquisa possui:

Marmal da Qualidads |:| ............. D
Estamto |:| .......... D
Regulamento l'“__l ............. D
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F4.  Por favor, aponte a experifncia do centro de pesquisa em
auditorias efou nspecio?

Auditoria Interna. |- =
Andioris Externa |:| _— |:|

Anditoria do Pamocinador |:| ------------ |:|

Auditoria da CRO D ............ D
Inspechs FDA D i D

Inspecio ANVISA D SEE D
F5. O Laboratirio de Patologia Clinica, onde s3o realizados os exames
de pesquisa climea é certificado?
Nio
Sim, possul apenss Certificacio Narional
Sim, possuf spenas Certficacio Intemacional
Sim, possuf Certificaglo Nacional @ Intemscional
I4Zo sei informar

F6.  Osfunciondries do Centro de Pesquisa possuem treinamento em
Boas Priticas Clinicas?
Todos os funcionfriog sho meinados

Nenhum funciondrio & treinsdo

NN W

Alguns funcionfrios sio meinzdos

F7. O centro de pesquisa possui 0s Procedimentos Operacionais
Padrio (POP) requeridos na INSTRUCAO NORMATIVA N° 4,
DE 11/05/0% - ANVISA, gue Dispie sobre 0 Guia de Inspecio em
Boas Priticas Clinicas?

Sim, 0 cenmo de pesguisa possuf todos os POPs requeridos
INZp, 0 ceniro de pesquisa nio possul nenhum POF requenido

0 cenmo de pesquise possuf slguns dos POPs requeridos

[ B B T |

1420 sei informar
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F3. O centro de pesquisa possui indicadores para gestio?

Nio

Sim, possuf indicadores referents a Gestlio Financeira

Sim, possul indicadores referente aos Processos

Sim. possuf indicadores referenta 3 Avalisclo de Desempenho
S5im, possul indicadores referente a Gestio Regulatiria

5im, possuf indicedores referentz a Gestdo da Informagio

Outras

o 1 I IA] I 187 TR |
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ANEXO 1

F9. O Centro de Pesquisa possul procedimento operacional, plano
estratémen, plano gerencal oo processo gue contemple:

Crganagrams |:| = D

Descrigio das mesponsabilidades ¢ autoridades dos cargos chave |:| ------------ [:I
Procedimenios que garantem a confidencizslidsds ds imformacio I:l v I:I
FProcedimentos que garanter a confiabilidade dos resultades |:| ............ |:|
Frocedimentos que garamtem &0 cumprimento de normas & leis aplicdveis D D
Implamentacis e revisln doa Procedimenios Operselensis |:| — D

Flano de Competéncia Pessoal D ----- D

Plano de atividades perifdicas D .......... D

Sistemitica definids para comunicacio interna |:| i I:'

Sistemética pars Treinamento da equipe || ]

Treinaments e Boas Priticas Clinieas |:| ----------- D

Treinamanto mos Procedimeantos Operacionais D- --------- [:I

Treinamento nas diretrizes, normanvas & regulamentacfies em pesquoiss clinica I:l—----—l:l
Flano para tratamento de reclamagfes de clientes |:| e I:‘

Conzole de documentos fisicos I:I———D

Controle de documentos elerdaleos |:| ------------ I:'

Sluremmdvics para reslizacin de edplas de segurancs (hackup) de wda 3 docomentscio I:I___D
elamwinica

Planp da controle de perindicidsde de calibraclo dos aquipementos D—- ----- —-D

Monitoramenta de desempenho do esmde, por exemplo, acompanhamento das taxass de
recrutamento, taxas de inclusdo e falhas de inclusio.

[ Ioe] |
Relatério de nio conformidede || ]
Actes Comretivas [ |—{ |

Agdes Preventivas || |

Revizin dos prommdrios D D
Augitoria interna || ]
=0

Anditoria extams
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Daminio - Estrutura Organizacional [E)

Correlagho com
Cuests At nem & Classificagdo
N;u B ;D o [Err::;_"l'j-m iI”::?HI descritos no Roteiro de Frequancia (4]
i 1) Inspecdo da ING/ANVISA
Funcionarhas com dedicagao
9 exclusiva para as athvidades de M N30 Aplicavel TES [Sim)
Pesquisa Clnica
Das 21 centras que ras A g Sontavam cam profiissonais com d:di:ul;.in excluiiva para as sthadades de Pesguisa Chnica na Iml.i:u'np;q. ka
pele menos 1 dos funciondrics abaian linedes:
Enfermeirg 3 A3 [Masor] 958 [5im)
Taconico de Erfarmagem M Hao Aplicavel G5 [Sim)
Farmaciutico 5 £.4.3 [Masar] TEH [Eir'l:l
10 Ceﬂrd:\:dur -d.e.ﬁ«ssmms 5 73 [Mabor) 38% [Sim)
gulatarios
Gererte de Qualidede 5 B.3 (Informativa) 155 [ 5im)
Coordenador de Estudo M Ko Aplicavel TE [Sim)
Expariéncia do centro de pesquisa em auditorias a/ou inspegdo
Sasditoria Intema M Mo Aplicavel G55 [ Sim)
Audiaria Externs N NEo Aplicived 675 [Sim)
32 Auditoria do Fetrocinador M 3o Aplicavel T4% [Sim])
Ausditoria da CRO N Mo Aplicavel 67% [Sim)
Inspecia FDA M Mo Aplicivel 119 [Sim)
Inspacio ANVISA M Mo Aplicaved 33% [5im)
Todaos as fundonarios do Centro de|
35 Fasquisa possuem renamento em 5 B8 (Maiar) 855 [Sim])
Boas Praticas Clinicas?
% de centros que possuem procedimento operacional, plano estratégico, plana garencial ou processo;
Organograma & 8.1 [Menar] T [Sim)
Descriclo das resporaablilidades & 5 AT3 (Masor); B.11 [Maiar) 74% [Sim)
autoridades dos cargos chava ;E2.1.22 (Crtica)
Plang de Competénca Pessoal 5 &.7.3 [Makor] 2E% [Sim)
Sistematica para Trenamento da Ad4 (Critica); 8.2 [Mador]; a
equipe & £.1.2.1 {Maier] S oy
Treimiem Bioas Praticas 5 A.4.4 (Critica), B\E. [Mizsar], 6% [sim)
Clirécas €.1.1.18 {Maior)
33
4.3.7 (Malor); A.3.9 [Madar];
Al TMaior); A4.9 [Mador];
A5.4 (Maicr]. BG (Msior);
Treinamenta nes Procedimentos B.8(Masor); C.1.1.6 [Crivical;
Operacionaks 3 C.11.13 [Crivical; C.1.1.20 B
[Mador]: C1.2.1 (Maioar];
C126 [Msier), C.14.7
{Maicr)
Trairamento fas diretrites,
rgrmatvas @ regulamentagies em 5 A4.4 [Critica); 8.8 [Mader] 855 [Sim)

pesquisa dlinica
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ANEXO 2

Digamiinio - Infraestrutura (1]
Correlagio com
Termn & Classificagio
J‘\an:sﬁl:pu Mrvadu::}:m ilﬂ::;‘rl;fﬁﬁ R dncia [%)
mﬂmﬂﬂﬂ lmax = SRERcS
Inspegio da INGJANVISA
[imax = 15) R
45% possul farmacia exclusiva;
30 nda, o produto investigacional @ anmazenado
{ ra Farmécia da Instinuigha;
@ centro pessul uma farmacia A4l (Mador]; A4Z [Malor) » ; ] ;
11 e iz clirica? 5 155 nda, o produto investigeconal @ snmazenado
- B ra sals de coordensiio de estudas,
TH outros
33 o controle & realizsda Bpenas manualments;
) 52% o controde é realizado manual e
12 - ::"T::d' “"’;P:"’-"'“ g 5 A4 [Mai S o
- i E: P ::“Q., o) 15% o controbe & realizado apenas
elatronicaments.
TH ndo posmui ;
15% o controde & realizada por crachd;
{Qlocal onde o produto » .I s X
13 irwestigaciarsl & armazensda 5 441 [Msiar) ST ATy o i,
s e Z T o controle & realimda par chave,
' 4% putros.
33 possui laboratorio up-u"ﬁcn |para pescuiza
chinica;
=) mastras dos estudos 53 wssadas
T SR |arm:a:adas na laboratéeic d::::rlz;h 3
14 n{‘l;“TFﬂ' Pl Liﬂ.lli i 5 {Malor) A.5.2 iln‘fq!‘mim]_: 4% a3 amostras dos estudos 530 processadas @
especfico para pesquiza dinica? C1112 {Maior) 3
srrarenadas am laboratdns particular
coniratado;
TH ourtros.
30% o controde & realizado apenas manualmsnts;
i 43 a controle & realizsda manual &
Existe controle de temperaturs na
i sletronicamante;
ig lacal da armazsnamento das 5 AL 3 [Maiar) H -
bt e s cliriica? 2% o controle & realimdo apenas
3 eletronicamente.
15% ndo possul acesso restritg,
O local onde as amastras dos 158 o controle & realizado por cracha;
estudos s3a exsadas e ; 4% ooontrole é realizade por blometria;
16 pras ¥ M Mg Aplicavel P poe ;
armazenadas possui acesso 559% o controle & realizmdo por chave;
resteine? T3 cutros.
Bl¥ poasui consulbrios especificos;
O camra da 53 possul i
e 12% os stendimantos 530 realizados em
consultarios especficos para . i 2 X
17 5 AL1 [Informativa) mrmbulatdia &ou enfermarnia ds prdpria
EtandeTEND BOE participantes da -
I Instituigic.
pesquisa clinica?
33% possui local para atendimento de eventos
F Blverios Sériod;
Mo centro g pesguisa he local =
S R |67% o atendimento &ou hospitalizagio @
18 5 S i ek 5 A1 [Informativa) renlizada na propria Instituicia;
X i 4% £ realizada instituiclo partioular contratada,
recessidade de internagio? 9% et 5
(= liga. 8
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ANEXO 2

0 oentro de pesquiss possis

A.3.5 {Informativa]; A.3.8
{Critical; A.3.6.1

15% possui nfraestrutura de U] localments,
81% o5 particpantes de pesquiss 530 stendides
em UTI na propria Instituicso;

A infragstrutura de UTI lozimenta? = (CriticajpC.1.1.11 [Criica)  [4% s30 stendides em UTI de instituicae partioulsr
cortratads ~
0% possui local sxchusivo;
Q centre pessul local exdusive 2% arquivades na sala de coordenagdo de
AT1 (Mador]; A24 (WA
20 para arquive dos documentos dos 5 {Mlor] {Mlor] lestudos;
esudas clinioos &m andamsanto? 15 arguivades na sala do pesquissdor principal
4% n3o possul acesso restiito 30 anguiva de
: pesquiss cinice;
[+] ok cll AT2 (M ;A2 |
sl =|'qlrﬂ\-:a:up:::::::m|:lﬂ 5 (Malor]; A28 (Malor) 7% o controde & reafizado por aacha;
’ B5% & controle & realizata por chave;
|45 cutros.
0 e Pﬂi:ﬁw Contrcie ce 5 A7.5 [Cridcal) 52% |Sim)
Umidade
) B pocad Camtri e 5 475 (Critica) 0% [Sir]
Temperatura
n Qargdvopoisd AEvam da 5 A7 (Critical 7% (Sim}
e Rt
Damillve possel & Caows da 5 A7 (Critea) 265 Sim|
enchente
0 arquive possui a Prova de pragas 5 A7.5 [Critca) 2% {Sim)
0 gertng de pedquiss posaui um
i i if
2% SAATE f TNAE SpCNCD Pl N B Aplicasl 30% (Sim)
perendamento dos projetas de
pesquiza?
Diominéo - Processos (P)
Cowrelagio com
Itern & ClassificagBo
-
g oot | G ol [P iz TR
Inspegio da || AMVISA
(Pmax =21 i
33% ndo evgs;
A instituicao exige que o protooako 4d4% andlise de orgamento;
8 583 avalado por alguma comisslo N Ndo Aplicivel 16% andllse do departamanto onde 3 pesqulss
interna além do Comité de Etica? sevd realizada;
30% outros, *
[543 rotadmante &m papsl;
. . . 14 1% parceimente em papel @ parcialmants
Com ritugria utiizado & H
24 P S e T N Mo Aglicivel eletririco;
centrg de pesquiss e o aletrielos
BT nSo possui;
3 O oenTrg de peLquiss podiui um ” M50 Aolicivel 157 postui sisvema batesds ras reguitnos 530
sistema de l\l.ll:"u de qualidada? Ap 001 2008
157 outros.
O3 cantiod que Fespandersm Que DoiiuEm um
53 O sistema da p-ct'in da qualidade il Mo Aslicivel 560 foram qumu:rladcs quanto a certificagdo,
& cartifizsda? 339 0 560 nbo & certficads, 45% passuem
certificacSo 150 9001 @ 22% outros
0 Centro de Pesquisa possul
5 B.& {irfarmatia) 52% |Sim
Marusl ds Qualidade yRannec) {fien)
it Pazqui |
32 £ it I Pusoiia gt N Mo Aglicavel T8 [Sirm)
Estatuta
0 Cantro de P 5 sl
e ] Mio Aglicavel FB [Sim)
Regularmenta
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indicaderes pars gestia?

4% n3o @ certificads;
0 Laboratorio de Patologia Clinica, G pami:pma:c:ﬂiﬁmp"unldunl];
4 ona 530 reslizadas of exames de C1.3.2 {Makor) 2% passul ceruficacdo nadional @ intemacional;
pesquisa clinica £ certificada? 22% no saube informar.
D oentro de pesguiss possui s A e, A
e s it
30 {POF) requerides na M:h;l-.&isl' {Masar}:
38 INSTRUCAD MORMATIVA N2 £, DE c1 I.Eliél'i'l:-ﬁ]'cll 13 B [Sim)
14/05/08 - AAPRE, s Olspin {Critical, €020 Mice]
FC1. ior];
ia de In Baag
sabre nﬁu::.de :?Jc.eqinem €126 (Maiork €187
Praticas Clinicas? :
{Masor]
LE% ndo possui indicadores para gestic;
05 possui indicadores referente & Genda
|Financaira;
37% possul Indicadores referents 305 Processas;
|30% passiiindicadores referante s AvaBiscio de
a7 O centro de pesguisa possui NEa Aphciined Dusempanhdo;

15 ¥ passui indicadores referante 3 Gentda
Ragulataria;

15% possul indicadores refarents 3 Gestdo da
|informagio;

% outras

0 Cantro de Pesquisa potsui procedimenta aperacional, plana Hﬁhlﬂﬁtﬂ, plano ger

encial i Prooeds que contemple:
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Procedamentas que garantem a

AT.3 [Maier); C.2111

ods & documentagho sletrinica

tonfidencsidade de informesio Pz} o o)
Frocedimentos que garantem a e, 5
i C.2.1.10 [Critica) T8 [ Sim)
Procedimentos que Earantem a0
cumprimento de normas @ beis B.AS [Maior) B8 {Sim)
apliciveis
8.3.7 (Maior]; 4.3.9 [Maice);)|
A4T (Maior) 245
[Maior]; A5.4 (Maior); BLE
Implemantagdo & revisdo dos {Maior]; B.10 [Mencr]; B1% {Sim)
Procedirmentos Dperscianai .1 LGCrivca); C.1.1.13
|Critical; C.1.1.20 (Maior);
G126 [Maior); C1.4.7
{Maior]
Flana de atrvidades periddicas A.7.3 (Matar) 0% (Sim)
7 (st - C.2,
Sistemdtsca definida para i (:I:Jr; T 45 (5im)
comunicagdo interna
Flang pars Urataments de
o d B.7 |Manor 268 (Si
redamagoes de dientes { ! )
A73 (Maior; €217
Contrale de decumentos fisaces [Critica) TB% (5im)
Canrole de documentos e .
M wal B7% (50
—— 30 Apica {5im)
Sistematica para reslizagia de
copias de seguranga (backup) de Mo Apicavel 67% (5im)
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Plang de controle de peradacidade

AT (Maiorl A4 [Maior):

[ 5 i G5 [Mai 8184 {50
de calibragao das equiparmentos (Maicr) fSim)
Monitoramento de desempenho
dao estudo, por exempla,
scompanhamenta das taxas de 5 BT [Mance] 282 (Sim}
recrutamento, taxas de inclusio &
falhas de inclusio
Relatdrio de ndo conformidade 5 B.7 [Menor) &35 (Sim)
Aches Corretivas 5 B.7 {Menor] FB% {Sim)
AcBes Praventias - BT [Mence) T8 #Sim)
Renvisdo dos prontusnaos 5 A.7.2 [Masar); B.7 {Manar] T0% (Sim)
Auisgia intena M 3o Aplicivel 28% (3im]
Auditoria exteins L] Hinﬁ.Ehmdd : l“-ﬁlfirn]
A3 |Maior];
Supervisio das submissoes e c %.iji[trﬁ:lﬁ}_;-ti:lii
Bas regulatinia 3 |Critica); €.2.1.14 [Criica); 0% {Sim]
ey C2115 [Maier); 0317
{Maiee]
Ad d{Crinica); 427 (Maior];
Avaliagio de adesio aos oriténas Add [Malﬁrp..-!’-j-ll.l
6 peatacaia 5 [Miminr); C2.1.17 [Critical; 52% {Sim)
P €.2.2.2 [Critica)
B15 [Mador)
C.2.117(Critica); C.2.1.13
Avraliacia de eventos adversos L {Crithca); €.2.1 14 {Critica); T8 {Sim)
£.3.1. 9| Crithca)
Palitica para tratamento de .
5 £.2.1.24 {Critica) 225 {5im)

vinlarda de protocole

® INests pEFEUNTE UM CEnro podens seledanar mail de ums slternate.
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