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PROCEDIMENTO: ADMINISTRACAO, PREPARO E TRANSPORTE DE PRODUTO INVESTIGACIONAL.

OBJETIVO: Padronizar a forma de administrar, preparar e transportar o produto em investigacdo do estudo.
VERSAO: DATA DA VERSAO: PROXIMA REVISAO:
01 29/04/2020 A cada novo ensaio clinico na FUAM

CUIDADOS ESPECIAIS: As calibracdes dos equipamentos devem ser realizados por empresas especializadas com
emissdo de relatério e Nota Fiscal.

MATERIAL NECESSARIO: Termoémetro; Folha de registro de temperatura; caixa transportadora; Armario com porta
para guarda do Produto Investigacional.

ITEM

DESCRICAO DAS ACOES:

RESPONSAVEL PELA ACAO:

v

A administracdo, preparacao e transporte do produto em investigacao
devem seguir as seguintes especificacdes:

Qualquer procedimento em relacdao ao produto investigacional
deverad ser realizado de acordo com as condutas e especificacoes
preconizadas no protocolo do estudo clinico, sendo garantidos os
meios adequados (patrocinador e/ou centro) para sua efetivacéo;
Deverdo ser observados os aspectos relacionados aos locais e
condicBes de armazenamento das medicagdes do estudo clinico
conforme protocolo do estudo clinico.

A enfermeira ou o dispensador da medicacado, se aplicavel, serdo
responsaveis pela correta dispensacdo, administracdo e transporte
do produto em investigacdo (quando aplicavel). Tais profissionais
deverao ser devidamente capacitados para esta atividade e
possuir total dominio dos procedimentos relatados no protocolo
do estudo, bem como as técnicas necessarias para sua execugao;
Em caso de medicagdes dispensadas diretamente ao participante
de pesquisa para posterior administragao, todas as informagdes
referentes ao transporte, preparo e administragdo deverao ser
repassadas ao voluntario, garantindo que o mesmo compreenda
as condutas preconizadas;

Registros em prontuario e/ou formulario proprio deverdo ser
feitos para comprovagao de que as condi¢des preconizadas no
protocolo foram mantidas durante o processo de transporte,
preparo e administragdo do produto investigacional ou, quando
aplicavel, devera ser registrado o processo instrugao de tais
exigéncias aos participantes de pesquisa;

Coordenador do estudo,
Pesquisador Responsavel e ao
dispensador da medicacao,
desde que previsto no protocolo
do estudo.

E proibida a reprodugdo total ou parcial deste documento. Cépias extras devem ser solicitadas ao Departamento de Pesquisa.
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v"Quando ao transporte de provimento e retorno da medicag¢do ao
centro de pesquisa, o mesmo deverd ser acordado entre
Patrocinador e Pesquisador Responsdvel ou Coordenador do
estudo, seguindo as exigéncias aplicaveis e as especificacdes
relativas ao produto. Esse processo deverd constar em protocolo
ou contrato do estudo e devera ser documentado por meio de
formularios e/ou relatdrios exclusivos.

Controle dos registros: O controle da conduta adequada em relacdo a
administracdo, preparacao e transporte do produto em investigacao sera
realizado durante as monitorias internas e externas do estudo clinico.

OBSERVACOES:

Os registros no documento fonte ou no formuldrio préprio devem ser realizados imediatamente apds a acdo realizada
com o Produto Investigacional e ser arquivados e disponibilizados para consultas e auditorias dos estudos clinicos.

SIGLAS: N3o aplicavel

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:
ADENDO INTEGRADO AO ICH E6(R1): GUIA DE BOAS PRATICAS CLINICAS E6(R2).

Disponivel em:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2492465/Guia+de+Boas+Pr%C3%Alticas+Cl%C3%ADnicas+ICH+E6%28
R2%29+-+Traduzido+para+portugu%C3%AAs%2C+vers%C3%A30+Anvisa+de+Novembro-2019/93e4d18c-7e86-4e71-

9283-7740e42d7ff6
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