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ANEXO | )
FORMULARIO DE PETIGAO

CERTIFICAGAO PARA CENTROS DE BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DE
MEDICAMENTOS

TIPO DE PETIGAO

() Concessé&o () Alteragéo no campo ]
() Cancelamento () Incluséo de unidade operacional —
Dados Cadastrais:
01 — IDENTIFICACAO DO CENTRO
Razio Social [cnpy
Denominacao
N° da Licenca de Funcionamento (VISA) Exercicio ‘
Representante Legal
Coordenador do Centro
02 - ENDERECO
Rua / Avenida / N° / Complemento
Estado Municipio
Pais Bairro
CEP [ DDD [ Telefone DDD [ Fax
E-mail
Instrucdo para preenchimento: os campos 01 e 02 contemplam os dados referentes a sede do Centro.
03 - ATIVIDADES REALIZADAS / TERCEIRIZADAS
ETAPA CLINICA ETAPA ANALITICA ETAPA ESTATISTICA
T|[R T |R T |R
[0 | O |Laboratério de Analises Clinicas [[J | |Ensaios Analiticos [ |0 [Analises Estatisticas
0 | O |Hospitais/Clinicas 0 |0 |Anélise Farmacocinética
R - REALIZADAS

T - TERCEIRIZADAS

Instrucéo para preenchimento: os campos do item 03 contemplam as etapas realizadas pelo Centro, unidades e pelos

terceiristas. Petic&o de concesséo, preencha com ( X ). Petic&o de alteragéo, preencha com ( | ) Incluséo e/ou ( E ) Excluséo
de Etapa.

3.1- ETAPA CLINICA ( Hospitais/Clinicas para internagio )

Razéo Social [ cnpy

Rua / Avenida / N°/ Cc

Bairro

Municipio [CEP

UF [DDD [T | DDD [Fax
E-mail

N° do Alvara Sanitario Exercicio

Responsavel pela etapa




3.2- ETAPA CLINICA ( Laboratério de Analises Clinicas )

Razéo Social ’ CNPJ

Rua/ Avenida / N°/ Complemento

Bairro

Municipio CEP

UF | DDD | Telefone DDD I Fax

E-mail

N° do Alvara Sanitario

Exercicio |

Representante Legal

Responsavel Técnico Conselho Regional / UF / N° Inscrigao

3.3- ETAPA ANALITICA ( Ensaios Analiticos )

Rua / Avenida / N°/ Complemento

Bairro

Municipio CEP

UF DDD | Telefone DDD Fax

E-mail

Responsavel pela etapa

3.4- ETAPA ESTATISTICA ( Analises Estatisticas )

Rua/ Avenida / N°/ Complemento

Bairro

Municipio CEP

UF | DDD | Telefone DDD Fax
E-mail

Responsavel pela etapa

Instrugao para preenchimento: para os campos do item 03, no caso de mais de uma unidade por etapa, acrescentar as informagées de acordo com item

04 — INFORMACOES GERAIS

Area total do Centro :

Capacidade operacional (estudos/més) :

Area total do laboratério analitico :

Avrea total do laboratério de Andlises Clinicas :

Ne de técnicos por unidade do Laboratdrio de Andlises Clinicas ( Hematologia, Bioquimica, etc.) :

N° médio de exames realizados por més pelo laboratério de analises clinicas :

Area disponivel para internagao dos voluntarios :

Ne de leitos disponiveis para internagéo dos voluntarios :

Ne de técnicos envolvidos na etapa clinica :

Ne de técnicos envolvidos na etapa analitica :

Instrugédo para preenchimento: os campos do item 04 informagdes as varias etapas do estudo, independentemente das etapas
serem realizadas pelo proprio Centro ou por terceiros.




05- DOCUMENTOS A SEREM VERIFICADOS NO MOMENTO DA INSPEGAO
5.1 - Etapa Clinica:

) Manual de Garantia da Qualidade;

POP para recrutamento e selegéo dos voluntérios;

POP para coleta das amostras;

POP para identificacéo e preparagdo das amostras;

POP de armazenamento e transporte das amostras;

POP para Internagéo dos voluntérios;

POP para atendimento de emergéncia dos voluntarios;

POP de limpeza e preparacgéo das areas para internagéo dos voluntarios;
POP para descarte de materiais biolégicos e n&o biolégicos;

POP para recebimento e controle dos medicamentos em estudo.

5.2 — Laboratdrio de Analises Clinicas:

Manual de Garantia da Qualidade;

POP de uso e manutencéo de instrumentos;

POP de uso e manutengéo de equipamentos;

POP de desinfeccéo de utensilios reutilizaveis;

POP de lavagem de vidrarias;

POP de limpeza das instalagdes;

POP para coleta de material biolégico;

POP para transporte externo de amostras;

POP para desinfecgédo e descarte de material biolégico e néo bioldgico;

5.3 — Etapa Analitica:

) Manual de Garantia da Qualidade;

) POP de transporte e recebimento das amostras;

) POP para armazenamento das amostras;

) POP para identificagdo de amostras;

) POP de lavagem de vidrarias;

) POP de validagéo do método analitico;

) POP para uso, manutencgéo e validagéo dos sistemas cromatogréficos;
) POP para estudos de estabilidade dos farmacos em liquidos biolégicos;
) POP para uso e manutengéo de peagémetro;

) POP para uso e manutencéo de sistemas de refrigeracéo;

) POP para uso e manutencéo de balancas;

) POP para uso e manutencéo do sistema de agua;

) POP para corridas analiticas;

) POP para uso e manutengéao das pipetas;

) POP para desinfec¢do e descarte de material bioldgico e nhdo biolégico;
) POP para avaliagdo da qualidade dos cromatogramas;

) POP estabelecendo os critérios para reanalise de amostras;

) POP para a preparacéo das solugdes e padrdes de uso;

) POP para a andlise farmacocinética dos dados obtidos;

) POP para armazenamento da documentacéo dos estudos

Instrucdo para preenchimento: durante a inspecéo seréo verificados os documentos acima mencionados.
Para nosso conhecimento, assinale aqueles que a unidade dispde até o presente momento. O Centro podera
organizar seus POP’s individualmente pelos temas acima citados, ou agrupé-los em um mesmo POP, conforme for
conveniente.

DECLARO SOB PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMAGCOES AQUI PRESTADAS SAO
VERDADEIRAS,

Local Data Representante Legal /
Pesquisador Principal do Centro

06-DEMAIS UNIDADES OPERACIONAIS
Etapa
Atividade Realizada ( ) / Terceirizada ( )

Razéo Social

CNPJ

Rua / Avenida / N° / Complemento

Bairro

Municipio [CEP

UF [DDD  [Telefone [DDD  [Fax
E-mail

Representante Legal

Coordenador/Responsavel pela etapa

Instrugdo para preenchimento: este anexo tem como objetivo contemplar as demais unidades ndo
mencionados anteriormente e a inclusdo de novas unidades que atuar&o nas etapas Clinica e/ou Analitica (Ex:
hospital/clinicas para internagéo, laboratérios de Analises Clinicas, etc) do estudo realizado pelo Centro de
Bioequivaléncia. Dever4 ser preenchido um item para cada unidade, indicando a respectiva atividade realizada
ou terceirizada.

DECLARO SOB PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS SAO
VERDADEIRAS,

Local Data Representante Legal /
Pesquisador Principal do Centro




DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A
CONCESSAO DA CERTIFICAGAO

07 — DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

A - DO CENTRO:

Documento 01 - Formulario de Peticdo adotado pela Agéncia Nacional de Vigiléancia Sanitaria/MS em 02 (duas)
vias;

Documento 02 - Guia de arrecadacéo da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, em duas vias (original e
copia), acompanhada de Declaragdo a ANVISA/MS, registrada em Cartério de Titulos e Documentos ou cépia
autenticada, pleiteando usufruir descontos, no tocante ao recolhimento da referida taxa, se for o caso;
Documento 03 - Procuragédo do representante legal, quando couber;

Documento 04 - Copia do Contrato Social, registrado na Junta Comercial, ou do Estatuto de Criagéo da
Instituicéo, devendo constar como objeto as atividades a que se propde a realizar (somente para Centros
nacionais);

Documento 05 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica/CNPJ;
Documento 06 - Cépia da Licenga de Funcionamento e/ou Alvara Sanitario expedido pela Vigilancia Sanitaria
local;

Documento 07 - Copia do(s) Contrato(s) de Locacéo da Unidade Clinica e de Prestacéo de Servigos de Analises
Laboratoriais, quando couber;

Documento 08 - Cronograma de capacitagéo de funcionarios;

Documento 09 - Curriculo do pesquisador principal e dos responsaveis pelas etapas clinica, analitica e
estatistica;

Documento 10 - Organograma do Centro e Fluxograma de realizagdo do estudo;

Documento 11 - Histérico do Centro de Bioequivaléncia (Site, Master file), incluindo o nimero total de estudos
concluidos e a relagdo dos submetidos a registro de medicamento no Brasil (somente para Centros
internacionais).

B - DA ETAPA CLINICA:

Documentos : 06 e 08, quando couber;

Documento 12 - Cépia do documento de constituigdo da CCIH — Comisséao de Controle de Infecgdo Hospitalar,
quando couber;

Documento 13 - Relagédo dos equipamentos e instrumentos utilizados.

C - DO LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS:

Documentos : 06, e 08, quando couber;

Documento 14 - Relagéo dos equipamentos e instrumentos;

Documento 15 - Relagéo dos técnicos do setor com a qualificagéo técnica de cada profissional;

Documento 16 -Modelos das fichas/cartas controle utilizados (temperatura dos refrigeradores e freezers,
temperatura ambiente, umidade ambiente, calibracédo de pipetas, reagentes e padrdes, etc.);

Documento 17 - Programa de Biosseguranga;

Documento 18 -Cépia de documento comprobatério de participacdo em Programa da Qualidade organizado por
suas respectivas sociedades (ensaios de proficiéncia).

D - DA ETAPA ANALITICA:

Documento : 06, e 08, quando couber;

Documento 19 - Relagédo dos equipamentos e instrumentos;

Documento 20 - Relacéo dos técnicos do setor com a qualificagéo técnica de cada profissional;

Documento 21- Modelos das fichas/carta controle utilizados (temperatura dos refrigeradores e freezes,
temperatura ambiente, umidade ambiente, calibragéo de pipetas, reagentes e padrdes, etc.).

E - DA ETAPA ESTATISTICA:

Documento 22 - Procedimentos Operacionais Padréo, contemplando os seguintes pontos:

e Entrada de dados : tabulagédo, checagem dos dados transcritos, software utilizados;

e Tratamento dos dados e Analise Estatistica : calculo dos parametros farmacocinéticos, métodos para
deteccdo de  observagdes atipicas ou discrepantes, analise de variancia e calculo do intervalo de confianga,
software utilizados.

_ Documento 23 - Documento comprobatério do vinculo empregaticio entre o Centro e o responsavel pela Etapa
Estatistica.

Instrucdo : os documentos contemplados no item 07 s&o necessarios ao Centro, Unidades e Terceiristas, no que
couber, no caso de as etapas serem realizadas em locais distintos.
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Geréncia-Geral de Inspecgéo e Controle de
Medicamentos e Produtos

ANEXO Il

ROTEIRO DE INSPEGAO EM CENTROS DE
BIODISPONIBILIDADE/ BIOEQUIVALENCIA DE
MEDICAMENTOS




CLASSIFICACAO DOS ITENS DO ROTEIRO DE INSPECAO

O critério estabelecido para a classificagdo esta baseado no risco potencial inerente a cada item
em relacdo a qualidade e seguranca do ensaio e seguranca do trabalhador em sua interagcdo com as
atividades realizadas, garantindo, dessa forma, a confiabilidade dos resultados obtidos.

I. IMPRESCINDIVEL (I): Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atende as re-
comendagdes de Boas Préticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, que pode influir
em grau critico na qualidade ou seguranca dos ensaios e na seguranca dos trabal hadores em sua interagéo
com os produtos e processos durante a realizagdo dos estudgs. Define-se por SIM ou NAO.

1. NECESSARIO (N): Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as recomendagdes
de Boas Préticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, que pode influir em grau
menos critico na qualidade ou segurancga dos ensaios e na seguranga dos trabalhadores em sua interagéo
com 0s produtos e processos durante a realizagdo dos estudos. Define-se por SIM ou NAO.

Obs.: O item NECESSARIO, ndo cumprido em uma inspegéo, conseqlientemente, serd clas-
sificado como IMPRESCINDIVEL nas In: 0es seguintes. .

I1l. RECOMENDAVEL (R): Considera-se RECOMENDAVEL aguele que atende as reco-
mendacdes de Boas Préticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos que pode influir
em grau ndo critico na Qualidade ou seguranca dos ensaios e na seguranga dos trabalhadores em_sua
interacdo com os produtos e processos durante a realizagdo dos estudos. Define-se por SIM ou NAO.

Obs.: O item RECOMENDAVEL, ndo cumprido em uma inspegdo, conseqlientemente, serd
classificado como NECESSARIO nas inspegBes seguintes. N&o obstante, nunca sera tratado como
IMPRESCINDIVEL.

IV. INFORMATIVO (INF): Considera-se como item INFORMATIVO aquele que apresenta
uma informagdo descritiva, que ndo afeta a qualidade e a seguranca dos ensaios e a seguranca dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a realizacdo dos estudos. Podera ser
respondido opcionalmente por SIM ou NAO, ou sob forma descritiva.

ROTEIRO DE INSPEGCAO
1. INFORMACOES GERAIS DO CENTRO

NO Qualificacdo Itens
11 INF Razé&o social:
1.2 INF Denominacéo:
1.3 INF CNPJ:
14 INF Representante legal:
15 INF Numero do Certificado:
16 INF Endereco da sede administrativa:
Bairro:
Municipio:
UF: CEP:
Telefone: Fax:
E-mail:
17 INF Endereco da unidade operacional:
Municipio:
Bairro:
UF: CEP:
Telefone: Fax:
E-mail:
1.8 INF Coordenador do Centro:
19 INF Responsavel pela Etapa Clinica:
1.10 INF Responsavel pela Etapa Analitica
1.11 INF Responsavel pela Etapa Estatistica:
112 INF Gerente da qualidade:
1.13 INF Etapa(s) certificada(s):
1.14 INF Etapa(s) terceirizada(s) e terceirista(s):
115 | Os contratos de terceirizacdo estdo arquivados adequadamente
e disponibilizados a inspecao?
1.16 | Os contratos de terceirizagdo sdo firmados com entidades cer-
tificadas pela ANVISA?
117 | INF Capacidade operacional (Ensaios/més):
1.18 INF Inicio de funcionamento:
1.19 INF NuUmero de estudos realizados até 0 momento:
2. DADOS DA INSPECAO
NO Qual.. Itens
2.1 INF Periodo da inspecéo:
2.2 INF Motivo da inspecéo:
2.3 INF Data da ultima inspegdo:
24 INF Motivo da Ultima inspegdo:
25 INF Pessoas contactadas:
2.6 INF Equipe de inspetores.

3. UNIDADE CLINICA

3.1. INFORMACOES GERAIS
N° Qual Itens
3.1.1 INF Razdo Socidl: [CNPJ:
312 INF Denominacéo:
313 INF Rua/Avenida:
Bairro: CEP:
Municipio: UF:
E-mail:
Telefone: Fax:
E-mail:
314 INF Representante Legal:
3.15 INF Responsavel pela Etapa Clinica
3.16 INF Alvara sanitério do érgéo local:
317 INF A empresa possui autorizagdo de seguranca das instalagoes pelo
Corpo de Bombeiros?
318 INF Existe mais de uma unidade clinica para os estudos?
319 INF A unidade clinica possui uma Comissdo de Controle de In-
feccdo Hospitalar?
3.1.10 INF Numero de leitos disponibilizados para os estudos:




3.2 CORPO TECNICO

321 INF Numero de Funcionarios
3.2.2 INF Médico
323 INF Farmacéutico
324 INF Nutricionista
3.25 INF Bidlogo
3.2.6 INF Biomédico
327 INF Enfermeiro
3.2.8 INF Auxiliar de enfermagem
3.29 INF Técnicos de Laboratédrio
3.2.10 INF QOutros
3.3. INSTALAGOES
Condigdes Gerais
N° Qual Itens
331 INF Qual é a érea fisica da aa de internacéo?
332 INF Existem fontes de poluigdo ou contaminagdo ambiental proximo a
unidade clinica?
333 N Os arredores dos edificios estéo limpos?
334 R Quanto a0 aspecto externo do (s) edificio (s) apresenta (m) boa
conservacdo (isento de rachaduras, infiltracdes, etc.)?
335 N Os pisos, paredes e tetos sdo apropriados as atividades desenvolvidas
na area?
336 N As instalagdes sdo construidas de forma a permitir a protecéo contra
a entrada de insetos e outros animais?
337 R A iluminacdo é apropriada?
3.4. INSTALA(;()ES AUXILIARES
N° Qua |Itens
34.1 R Existem vestidrios em quantidade suficiente para os funcionarios (relacionar
com a area e a quantidade de funcionérios) ?
'3.4.2 N Estdo em condigdes higiénicas apropriadas?
343 R Existem sanitarios em quantidade suficientes para os funcionérios (relacionar
com a area e a quantidade de funcionérios)?
344 N Estdo em condicdes higiénicas apropriadas?
345 R O acesso aos sanitérios dos funcionarios é independente das éreas de in-
ternacéo?
3.4.6 N Existe gerador de energia elétrica para 0s casos de emergéncia?
3.5. ALA DE INTERNACAO
N° Qual |Itens
351 | A area é exclusiva aos voluntérios durante os periodos de internagdo?
35.2 N A iluminagdo da ala de internacdo é apropriada?
353 N A ventilacdo da ala de internacdo é apropriada?
354 INF |Como é a distribuicdo dos leitos, em enfermaria com vérios leitos ou em
apartamentos?
355 INF  |Quais os méveis e equipamentos das areas dos leitos?
3.5.6 N Existe sanitério em nimero suficiente?
357 N Os sanitarios estdo em condices higiénicas e so providos de agua quente e/ou
fria, sabonetes, e toalhas ou secadores?
35.8 N Ha posto de enfermagem?
35.9 INF  |Qual a é&rea da enfermaria?
3.5.10 R Existe drea de descanso para a equipe de enfermagem?
351 | Dispdem de médico de plantdo no local de estudo durante todo o periodo de
internacao?
3.5.12 R Existe érea de descanso para 0 médico?
3.5.13 N Ha consultério para avaliacao dos voluntarios?
3.5.14 | A unidade clinica dispde de UTI?
3.5.15 INF  |O sistema de UTI é do tipo mével ou faz parte da unidade clinica?
3.5.16 | No caso de UTI mével, a mesma ficara disponivel no loca de internacdo no
periodo de maior risco de ocorréncia de eventos adversos graves?
35.17 | No caso de UTI mével, ha unidade fixa pré-estabelecida para a transferéncia do
voluntério?
3.5.18 INF  |Qual a distancia entre a ala de internagéo e a UTI?
3.5.19 INF  |Existe refeitério?
3.5.20 N Existe érea para lazer dos voluntérios?
35.21 INF  |Quais os méveis e equipamentos disponiveis na area de lazer?
3.6. EQUIPAMENTOS
N° Qual |ltens
36.1 R Aalgistribuit;éo dos equipamentos/instrumentos € ordenada de maneira racio-
nal?
3.6.2 R Existe nobreak nos equipamentos para emergéncia?
3.7. CONSULTORIO/ENFERMAGEM
37.1 | Existe esfigmomandmetro? Condigdes?
3.7.2 N S&0 periodicamente calibrados? Que tipo de calibragdo?
3.7.3 | Existe estetoscopio? Condigoes?
374 | Existem termdmetros? Condigdes?
3.8. CARRINHO DE EMERGENCIA
38.1 I Possui méscara de oxigénio?
3.8.2 | Possui Ambu?
3.8.3 | Possui Laringoscopio?
384 | Possui_canula de entubacdo com cuff em boas condicdes?
3.85 | Possui seringas descartaveis?
3.8.6 | Ha medicamentos de emergéncia? Quais?




3.9. SALA DE PREPARACAO DE AMOSTRAS

391 INF é\asa amostras sdo preparadas na unidade clinica ou enviadas a uma outra uni-
e?

3.9.2 R Existe sala reservada para a preparacdo de amostras?

3.9.3 N Existe centrifuga? E refrigerada? E calibrada?

394 N Existe procedimento de limpeza e descontaminagdo da centrifuga?

3.95 R Existe freezer?

3.9.6 N Existe registro de temperatura dos freezers? Os termdmetros utilizados sio
calibrados por laboratério credenciado a RBC?

397 R Existe geladeira?

3.9.8 N Existe registro de temperatura das geladeiras?

3.10. DOCUMENTACAO
N° Qual Itens

3.10.1 N Existe ficha clinica prépria do estudo contemplando suas particul aridades?

3.10.2 N As fichas clinicas dos voluntérios contém todos os dados necessarios (nome,
idade, sexo, enderego, etc)?

3.10.3 | Os dados pessoais dos voluntarios sdo manuseados dentro do sigilo médico?

3.104 INF |O sistema de entrada de dados é informatizado ou é manual em livro de
protocol0?

3.10.5 N Existe registro para controle dos medicamentos dispensados?

3.10.6 | Os registros médicos dos voluntérios sdo/serao mantidos por um periodo mi-
nimo de cinco anos?

3.10.7 R Existe banco de dados de voluntérios?

3.11. BOAS PRATICAS CLINICAS

3111 | O protocolo de estudo e as emendas s3o submetidos ao Comité de Etica em
Pesquisa?

3.11.2 | Todos os Protocolos sdo aprovados pelo CEP antes de serem iniciados?

3113 | Os estudos sdo conduzidos em conformidade com o protocolo previamente
aprovado pelo CEP?

3114 INF |A instituicdo possui um CEP?

3115 INF  |O pesquisador ou algum membro de sua equipe faz parte do CEP? Em caso
positivo, ele se abstém do julgamento das préprias pesquisas?

3.11.6 | O Comité de Etica em Pesquisa é registrado no CONEP?

3117 | O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € datado e assinado antes de
qualquer procedimento clinico?

3118 INF  |Quem é o responsavel pelo processo de obtencdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido?

3119 N Os estudos sdo conduzidos de acordo com as hormas nacionais e internacionais
(ICH/IGCP)?

3.11.10 N Todas as informag6es geradas no decorrer do estudo clinico sdo registradas e
armazenadas a fim de garantir apurado relato?

31111 N Existe campo especifico para registro dos eventos adversos nas fichas cli-
nicas?

3.11.12 N Os eventos adversos sérios estéo sendo notificados ao CEP e a ANVISA?

3.11.13 | A confidencialidade dos registros dos voluntarios é devidamente mantida?

3.11.14 N Os medicamentos dos estudos sdo estocados em local apropriado com controle
de temperatura e umidade?

3.11.15 N Os rc?edicamentos dos estudos sdo dispensados de acordo com as hormas do
estudo?

3.11.16 N Existe seguro para 0s voluntarios?

3.11.17 N Existe ressarcimento para os voluntérios que participam dos estudos?

3.11.18 R Existe procedimento de monitoria do estudo por parte do patrocinador?

3.11.19 N Existe procedimento de encaminhamento médico dos voluntérios nos quais se
detectou alguma doenca nos exames pré-estudo?

3.11.20 N Existe compromisso de tratamento médico continuado em caso de segiielas
causadas por efeitos adversos das drogas?

3.12. CORPO TECNICO

3121 N O investigador principal possui experiéncia na conducéo de estudos clinicos?

3.12.2 N A equipe conta com 0 apoio de um corpo médico?

3123 N A equipe conta com apoio de uma equipe de enfermagem?

3124 N Existe um programa de capacitacdo e treinamento dos funcionarios?

3125 N Existem registros referentes a capacitacdo e treinamento dos funcionarios?

3.12.6 N A equipe é uniformizada?

3.12.7 N Os uniformes encontram-se limpos e em bom estado?

3.12.8 N O nuimero de encarregados pela coleta é suficiente para a quantidade de
voluntérios internados em cada periodo?

3129 R No caso de internacdo de voluntarios realizada em unidade ndo hospitaar, o
médico que acompanha o estudo tem Certificacdo em atendimento de emer-
géncia?

3.13. PROCEDIMENTOS

3131 INF  |Quais sio os exames realizados pelos voluntarios?

3.13.2 INF _ |Qual o prazo de validade dos exames realizados pelos voluntérios?

3133 N  |Na inclusdo do voluntério no estudo, é respeitado o prazo de validade dos
exames de no maximo trés meses?

3.134 INF_|Como é o procedimento de internacdo dos voluntarios?

3.135 INF  |Quem recebe os voluntérios no local de internacao?

3.136 R |No ato da internagdo é realizado inventério dos pertences dos voluntérios com
fingr) de certificar-se de que ndo estéo trazendo alimentos, medicamentos e ou-
tros?

3137 R |Os voluntérios recebem um kit contendo uniforme e utensilios de higiene pes-
soal para uso durante a internagdo?

3.13.8 R Existe uma pré-consulta imediatamente antes da internacdo dos voluntérios?

3.13.9 N |Os voluntérios sdo internados na véspera da ingestdo do medicamento?

3.13.10 INF |Quem é o encarregado de receber, guardar e armazenar os medicamentos dos

estudos?




31311 N |O a%rocedi mento de preparo e limpeza dos leitos para a internacdo é ade-
quado?

3.13.12 INF  |Quem acompanha a ingestéo/ministracdo dos medicamentos pelos voluntarios?

3.13.13 | A primeira coleta de sangue é realizada antes da ingestéo do medicamento?

3.13.14 | Os tler’r;pos de coleta sdo respeitados de acordo com o estabelecido no pro-
tocolo?

3.13.15 INF  |Qual o tipo de material utilizado na coleta (tubos, seringa, escalpes, etc)?

3.13.16 N  |Existe controle de temperatura e pressdo arterial dos voluntarios no periodo de
internacdo?

3.13.17 | O cardépio é elaborado por um nutricionista de acordo com as especificacdes de
cada estudo?

3.13.18 INF  |Qual o procedimento estabelecido para as refeicdes dos voluntérios?

3.13.19 | Séo realizados exames clinicos e laboratoriais pés-estudos nos voluntarios?

3.13.20 N  |As intercorréncias, durante o periodo de internagdo dos voluntérios, sdo re-
gistrada?

3.13.21 INF |No caso de eventos adversos, quais os procedimentos adotados?

3.13.22 INF  |Qual o procedimento de alta do voluntario?
3.14. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

3.14.1 N Possui POP para o recrutamento e selecdo dos voluntérios?

3.14.2 N Possui POP para a coleta das amostras durante a internagdo?

3.14.3 N Possui POP para identificacdo e preparacéo das amostras?

3.14.4 N Possui POP para armazenamento e transporte das amostras?

3.14.5 N Possui POP para a internacéo dos voluntarios?

3.14.6 N Possui POP para atendimento de emergéncia dos voluntarios?

3147 N IExiste POP para limpeza e preparagéo das éreas para a internagdo dos vo-

untarios?
3.14.8 N Possui POP para descarte de materiais biol6gicos e ndo biol égicos?
3.14.9 N Possui POP para recebimento e controle dos medicamentos em estudo?

4. LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

4.1 INFORMACOES GERAIS

N° Qual Itens
411 INF Razs0 Socidl: [CNPJ:
4.1.2 INF Denominacéo:
4.1.3 INF Rua/Avenida:
Bairro: CEP:
Municipio: UF:
Telefone: Fax:
E-mail:
4.1.4 INF Representante Legal:
4.15 INF Responsavel Técnico:
4.1.6 INF Gerente da Qualidade:
4.1.7 INF Alvara sanitério do 6rgéo local:
4.1.8 INF A empresa possui autorizagdo de seguranga das instalacGes pelo Corpo de
Bombeiros?
4.1.9 INF A empresa possui autorizagdo do 6rgéo de protecdo ambiental? Qual?
4.1.10 INF Exames realizados para os estudos de Bioequivaléncia:
4111 INF Exames terceirizados e terceiristas:
4.1.12 INF NUmero de exames/més:
4.2. CORPO TECNICO
4.2.1 INF NuUmero de Funcionarios
4.2.2 INF Médico
4.2.3 INF Farmacéutico
4.2.4 INF Bidlogo
4.25 INF Biomédico
4.2.6 INF Quimico
4.2.7 INF Enfermeiro
4.2.8 INF Técnicos
4.29 INF Outros
4.3. INSTALAGOES
Condicbes Gerais
N° Qual Itens
431 INF Qual é a érea fisica do laborat6rio?
432 INF Existem fontes de poluicdo ou contaminagdo ambiental préxima da em-
presa?
4.3.3 N Os arredores dos edificios estdo limpos?
434 N Quanto ao aspecto do (s) edificio (s) apresenta (m) boa conservagdo (isento
de rachaduras, infiltracoes, etc.)?
435 N As instalagBes sfo construidas de forma a permitir a protegdo contra a
entrada de insetos e outros animais?
4.3.6 N A iluminacdo é apropriada?
4.4. INSTALACOES AUXILIARES
N° Qual Itens
441 R Existem vestidrios em quantidade suficiente (relacionar com a érea e a quantidade de
funcionérios)?
4.4.2 N Estéo em condigdes higiénicas apropriadas?
443 R Existem sanitarios em quantidade suficientes (relacionar com a érea e a quantidade
de funcionarios)?
444 N Estdo em condicdes higiénicas apropriadas?
445 [N O acesso aos sanitérios é independente das areas técnicas do laboratério?




4.5. DOCUMENTAGCAO DO VOLUNTARIO

N° Qual Itens
451 [N O cadastro do voluntério no laboratério contém os dados necessarios (nome, idade,
sexo, endereco, etc)?
4.5.2 INF As amostras sdo identificadas por meio de codigos?
453 |INF Existe tratamento diferenciado para os exames realizados pelos voluntérios? (N° de
protocolo do estudo, identificacdo especial, equipamentos especificos, etc).
454  |INF O sistema de entrada de dados é informatizado ou € manua em livro de pro-
tocolo?
4.6. AMOSTRA
Coleta
N° Qua Itens
4.6.1 INF Onde é redlizada a coleta do material biolégico dos voluntérios?
4.6.2 R A Sala de Coleta é de facil acesso?
4.6.3 INF A Sda de Coleta é divida em cabinas?
4.6.4 N A Sala de Coleta possui pia para lavagem das m&os?
4.6.5 N Possui caixa para o0 descarte de material perfurocortante?
4.6.6 R E climatizada?
4.6.7 | A sala de coleta encontra-se em condicOes ideais de limpeza?
4.6.8 | O material utilizado na coleta é descartavel?
4.6.9 | No procedimento de coleta, os tubos sdo identificados adequadamente, de modo a
evitar a troca de amostras?
4.6.10 R A coleta é feita em tubos primérios?
4.7. TRIAGEM DE AMOSTRAS
N° Qua Itens
4.7.1 R A Sala de Triagem é independente?
4.7.2 INF Existe preparacdo das amostras para transporte interno?
4.7.3 N Existe preparacdo de amostras para transporte externo?
4.7.4 INF Como as amostras sdo encaminhadas aos setores responsaveis?(com protocolo de
trabalho impresso, cédigo de barra)?
4.8. Armazenamento
N° Qual Itens
4.8.1 INF Readliza-se a andlise dessas amostras imediatamente ap6s o recebimento?
4.8.2 N As amostras sdo armazenadas em local e temperatura adequados?
4.8.3 N Existe controle de temperatura dos locais de armazenamento?
4.8.4 N Os recipientes utilizados para armazenagem s30 adequados?
4.85 INF Por guanto tempo sdo mantidas as amostras para reanalise/contra-prova?
4.8.6 N O procedimento de descarte de material bioldgico é adequado?
4.9. TRANSPORTE EXTERNO DE AMOSTRAS
N° Qua Itens
4.9.1 INF Existe 0 transporte externo de amostras biolégicas?
4.9.2 INF As amostras recebidas sf0 processadas no seu local de origem?
493 N Usam-se caixas térmicas com gelo seco/ reciclavel para o transporte externo de
amostras refrigeradas?
4.9.4 INF Qual o meio utilizado para o transporte externo de amostras biol6gicas?
4.95 INF Qual o tempo médio de duracdo do transporte externo de amostras?
4.10. TRANSPORTE INTERNO DE AMOSTRAS
N° Qual Itens
4.10.1 INF Como é feito o transporte interno de amostras?
4.11. REGISTRO DOS RESULTADOS DOS EXAMES
N° Qual Itens
4.11.1 INF O registro dos resultados é feito no protocolo de trabalho?
4.11.2 INF O registro dos resultados é feito em livros de protocolo?
4.11.3 INF Os resultados sao passados para 0 sistema informatizado?
4.11.4 R Existe interface dos equipamentos com o sistema de registro de resultados?
4115 INF Caso contrério qual o nimero de vezes que os resultados sdo transcritos até a
liberacdo do laudo final?
4.11.6 N Existe procedimento para a conferéncia dos resultados transcritos?
4.12. LAUDO DO EXAME
N° Qua Itens
4.12.1 INF O laudo do exame é Impresso diretamente do sistema informatizado?
4.12.2 N Possui os valores de referéncia?
4.12.3 N Especifica as metodologias aplicadas?
4.12.4 R Especifica 0s equipamentos utilizados?
4.12.5 | O laudo é liberado pelo profissional responsavel?
4.12.6 INF O laudo é entregue diretamente ao voluntario ou é repassado a0 médico res-
ponsavel pelo estudo?
4.13. RASTREAMENTO DA INFORMACAO
N° Qua Itens
4.13.1 | O sistema de informagdes do laboratério permite o rastreamento dos resultados
dos exames realizados?
4.13.2 INF Existe um sistema de arquivamento de dados especifico para os voluntérios?
4.14. INFORMATIZACAO/INTERFACEAMENTO
N° Qua Itens
4.14.1 INF O laboratério possui interligacéio nas areas por meio de rede?
4.14.2 R Os equipamentos analiticos sdo interfaceados de forma a evitar transcrigoes?




4.15. ORGANIZACAO DO AMBIENTE LABORATORIAL

N° Qual Itens

4.15.1 R O espago fisico esta dividido adequadamente entre os diversos setores do la

boratério?

4.15.2 R O posicionamento das bancadas, com relagdo aos armarios e equipamentos, é

operaciona ?

4.15.3 R O posicionamento dos freezers e refrigeradores é operacional?

4.15.4 R A érea de circulagdo dos técnicos é boa?

4.15.5 R Existe local adequado para colocar vidraria de uso imediato?

4.15.6 R O acesso a corrente elétrica é facilitado?

4.15.7 R Existe especificagdo do tipo de corrente elétrica?

4.15.8 N O ambiente laboratorial é climatizado?

4.15.9 N Existe registro da temperatura ambiental?

4.16. ORGANIZACAO DA BANCADA DE TRABALHO

N° Qua Itens

4.16.1 N As bancadas s0 adequadas, com relac8o ao material de construcéo?

4.16.2 N Estavam limpas por ocasido da visita?

4.16.3 N S0 limpas e desinfetadas antes e depois do uso?

4.16.4 R Usam protecéio nas bancadas durante o trabalho?

4.16.5 N Os POPs s8o acessiveis aos técnicos proximos as bancadas?

4.16.6 R Existe suporte para pipetas autométicas?

4.17. BOAS PRATICAS DE LABORATORIO
N° Qual Itens
4.17.1 N Existe Sistema de Garantia da Qualidade, com pessoal designado que assegure
que as responsabilidades estdo sendo desempenhadas de acordo com os prin-
cipios das normas técnicas existentes (BPL, 1SO, OECD)?

4.17.2 INF O gerente da qualidade possui outras atribuicdes na rotina do |aboratério?

4.17.3 N A geréncia da qualidade redliza auditorias interna?

4.17.4 INF Qual a periodicidade das auditorias internas?

4.17.5 N Existem registros das auditorias internas?

4.17.6 N Existe programa de capacitacdo dos funcionérios do laboratério?

4.17.7 N A equipe é treinada e orientada de modo a garantir a correta e completa

execucdo dos processos e procedimentos definidos?

4.17.8 I Possui_Procedimentos Operacionais Padréo?

4.17.9 N Os POPs s8o apropriados e utilizados pelos diversos setores? Estdo dispo-

niveis?

4.17.10 N Existe Manual da Qualidade?

4.17.11 N O laboratério participa de programas de ensaios de proficiéncia?

4.17.12 R E associado a alguma associagio de classe, técnico-cientifica? Quais enti-

dades?
4.18. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

N° Qua Itens

4.18.1 N Possui POP para uso e manutencdo de instrumentos?

4.18.2 N Possui POP para uso e manutencdo de equipamentos?

4.18.3 N Possui POP para a desinfecg@o de utensilios reutilizaveis?

4.18.4 N Possui POP para lavagem de vidrarias?

4.18.5 N Possui POP para limpeza das instalagdes?

4.18.6 N Possui POP para a coleta de material bioldgico?

4.18.7 N Possui POP para transporte externo de amostras?

4.18.8 N Possui POP para a desinfeccéo e descarte de material biolégico e ndo-
biol6gico?

4.19. EQUIPAMENTOS

N° Qual Itens

4.19.1 N Os equipamentos estéo instalados de acordo com as especificagbes do
fabricante?

4.19.2 INF Os equipamentos sd0 autométicos? Que tipo de calibracdo?

4.19.3 N Fazem a calibracdo periddica dos equipamentos?

4194 R Exsiostem procedimentos de descontaminacdo e limpeza dos equipamen-
tos?

4.19.5 R Possuem manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos?

4.19.6 N Existe registro da calibragdo dos equipamentos?

4.19.7 N A(s) centrifuga(s) e termdmetros sdo certificados pelo INMETRO ou la
boratério credenciado (RBC)?

4.19.8 N Existe registro de temperatura dos banhos-maria?

4.19.9 N Existe registro de temperatura das geladeiras?

4.19.10 N Existe registro de temperatura dos freezers?

4.19.11 N Existe registro da verificacdo de performance das pipetas autométicas?

4.19.12 | As ponteiras utilizadas sdo descartadas?

4.19.13 N Existe nobreak nos equipamentos do laboratdrio?

4.20. REAGENTES

N° Qua Itens

4.20.1 | Os reagentes possuem numero de lote e data de validade?

4.20.2 | Os reagentes estéo dentro do prazo de validade?

4.20.3 N O gmazenamento de reagentes no laboratério para uso imediato é ade-
quado?

4.20.4 N O armazenamento de reagentes é feito em condicOes ideais de temperatura
e umidade?

4.20.5 N Existe registro de temperatura e umidade dos locais de armazenamento?
Os termdmetros sdo certificados pelo INMETRO ou laboratério creden-
ciado (RBC)?

4.20.6 INF Possuem geladeiras?

4.20.7 INF Possuem freezers?




4.20.8 R Possui registro de controle de estoque?

4.20.9 INF Qual o sistema utilizado para obtencdo da agua reagente?

4.20.10 N O laboratério realiza testes fisico-quimicos e microbiolégicos para con-

trole da qualidade da &gua reagente?

4.20.11 N Utilizam boa rotulagem nas solugdes-reagentes preparadas no laborat6-

rio?
4.21. BIOSSEGURANCA
Protecdo Coletiva

N° Qual Itens

4.21.1 N Existe Programa de Biosseguranga?

4.21.2 N (0] poclargo técnico do laboratério é submetido periodicamente a exames de

salde”

4.21.3 N Existe Programa de Vacinacdo dos funcionérios?

14.21.4 N |Existe Programa de Tratamento de Descartes?

4215 R Realiza descontaminagdo do lixo biolégico produzido durante as ativi-

dades laboratoriais?

4.21.6 R Cuidados sdo tomados para o acondicionamento e descarte fina do lixo

quimico?

4.21.7 R Cuidados sdo tomados para o acondicionamento e descarte fina do lixo

ndo contaminado?

4.21.8 | Possuem chuveiro de emergéncia e lava olhos?

4.21.9 N Existem extintores de Incéndio? Estéo dentro do prazo de validade?

4.21.10 N Sao feitas a prevencdo e notificagdo de acidentes?

42111 N S&o usados recipientes adequados para o descarte de vidraria quebrada e

material perfurocortante?

4.21.12 R Existe sinalizacdo educativa para prevenir 0 risco?

4.21.13 N Existem informagBes sobre como agir em caso de emergéncia, tais como:

telefone de hospitais, proto-socorros e bombeiros?

4.21.14 R S&o disponibilizados caixas de primeiros socorros para casos de aciden-

tes?
4.22. PROTECAO INDIVIDUAL

N° Qual Itens i}

4221 | O laboratério disponibiliza e orienta os funcionarios a utilizarem os EPIS

| (Equipamentos de Proteg&o Individua)?

4.22.2 N Os funcionérios utilizam jalecos longos com mangas compridas?

4.22.3 N Os funcionérios utilizam luvas descartaveis?

4.22.4 N Os funcionérios utilizam 6éculos de protecdo ou protetor facial?

4.22.5 N Os funcionérios utilizam mascaras?

4.22.6 N Os funcionérios utilizam sapatos fechados ou sapatilhas de protegdo?

4.22.7 N Osdfuglci ondrios utilizam vestimentas que protegiam as pernas (calgas com-
pridas)?

4.22.8 R A lavagem dos uniformes utilizados pelos funcionérios é de responsabilidade
do laboratério?

4.23. ALMOXARIFADO
Condigdes Gerais

N° Qual Itens

4,231 N Area fisica é apropriada a quantidade de material estocada?

4232 N O piso, as paredes e o teto sdo apropriados para 0 armazenamento de ma-
teriais?

4.23.3 N Estdo em bom estado de conservagdo?

4.23.4 N Estavam limpos na ocasido da visita?

4.23.5 R Existe programa de dedetizacdo?

4.23.6 INF Foram constatados indicios da presenca desses citados animais?

4.23.7 R A iluminagdo é apropriada?

4.23.8 N A temperatura e a umidade estéo condizentes com os parémetros estabelecidos
para 0s materiais e produtos armazenados?

4.239 N Existem aparelhos que controlam a temperatura e a umidade? ? Os termOmetros
sdo certificados pelo INMETRO ou laboratério credenciado (RBC)?

4.23.10 N Existe registro para o controle de temperatura e umidade?

4.23.11 INF Ha necessidade de camara fria ou de geladeiras e freezers?

4.23.12 N Existe registro de temperatura da camara fria ou de geladeiras e freezers?

4.24. AREAS DE ATUACAO

N° Qual Itens

4.24.1 INF Realiza exames na area de Bioquimica?

4.24.2 INF Realiza exames na area de Hematologia?

4.24.3 INF Realiza exames na érea de Imunologia?

4.24.4 INF Realiza exames na &rea de Parasitologia?

5. UNIDADE ANALITICA
5.1 LABORATORIO ANALITICO
Informactes Gerais

N° Qual Itens

51.1 INF Raz&o Social: [cNPa

5.1.2 INF Denominagao:

513 INF Rua/Avenida:

Bairro: CEP:
Municipio: UF:

| E-mail:

514 INF O laboratério é formado por mais de uma unidade? (Em caso afirmativo,
informar o endereco das outras unidades e especificar as atribuicbes de cada
unidade)

515 INF Rua/Avenida:

Bairro:
Municipio: UF:




E-mail:
Atribuicdes:

5.1.6 INF Representante Legal:

517 INF Responsavel pela Etapa Analitica:

5.1.8 INF Gerente da Qualidade:

5.19 INF A empresa possui autorizagdo de seguranca das instalagdes pelo Corpo de

Bombeiros?
5.1.10 INF A empresa possui autorizagdo do 6rgdo de protecdo ambiental ?
5.2. CORPO TECNICO

5.2.1 INF Numero de Funciondrios

5.2.2 INF Médico

5.2.3 INF Farmacéutico

5.2.4 INF Bidlogo

5.25 INF Biomédico

5.2.6 INF Quimico

527 INF Técnicos

Técnicos INF
528 INF Outros
5.3. INSTALACOES
Condigbes Gerais

N° Qual Itens

5.3.1 INF Qual é a area fisica do laboratério?

532 INF Existem fontes de poluicdo ou contaminacdo ambiental proximo da em-
presa?

5.3.4 N Os arredores dos edificios estdo limpos?

535 N Quanto ao aspecto externo, o (s) edificio (s) apresenta (m) boa conservagdo
(isento de rachaduras, infiltragdes, etc.)?

5.3.6 N As instalagdes sdo construidas de forma a permitir a protecéo contra a entrada
de insetos e outros animais?

5.3.7 N Pisos, paredes e tetos sdo apropriados as atividades desenvolvidas na area?

5.3.8 INF A &rea é exclusiva para analise de materia biolégico?

5.3.9 N O acesso é restrito aos funcionarios?

5.3.10 N A iluminacdo é apropriada?

5311 N A climatizagdo é adeqguada? Fazem controle e registro de temperatura e
umidade com termOmetro certificado pelo INMETRO ou laboratério cre-
denciado (RBC)?

5.4. INSTALACOES AUXILIARES

N° Qual Itens

54.1 R Existem vestidrios em quantidade suficiente (relacionar com a érea e a quan-

tidade de funcionérios)?

54.2 N Estdo em condic6es higiénicas apropriadas?

54.3 R Existem sanitérios em quantidade suficientes (relacionar com a &rea e a quan-

tidade de funcionérios)?

544 N Estdo em condig6es higiénicas apropriadas?

5.4.5 R O acesso aos sanitarios é independente das areas técnicas do laboratério?

5.4.6 INF Existe gerador de energia elétrica para 0s casos de emergéncia?

5.5. ORGANIZACAO DO AMBIENTE LABORATORIAL

N° Qual Itens

55.1 R O espago fisico esta distribuido adequadamente para realizagéo das atividades

do laboratério?

55.2 R O posicionamento das bancadas, com relagdo aos armérios e eguipamentos, é

operacional ?

55.3 R O posicionamento dos freezers e refrigeradores é operacional ?

5.5.4 R A &rea de circulagdo dos técnicos é boa?

5.5.5 R Existe local adequado para colocar vidraria de uso imediato?

5.5.6 R O acesso a corrente elétrica é facilitado?

5.6. ORGANIZACAO DA BANCADA DE TRABALHO

N° Qual Itens

5.6.1 N As bancadas sdo adequadas (com relacdo ao material de construgéo)?

5.6.2 N Estavam limpas por ocasi&o da visita?

5.6.3 N Os POPs sd0 acessiveis aos técnicos?

5.6.4 R Existe suporte para pipetas autométicas?

5.7. BOAS PRATICAS DE LABORATORIO
N° Qual Itens
571 N Existe Sistema da Qualidade, com pessoa designado que assegure que as
responsabilidades estdo sendo desempenhadas de acordo com os principios das
normas técnicas existentes (BPL, 1SO e OECD)?

5.7.2 N O Programa da Qualidade é divulgado a todos os funcionérios?

5.7.3 N O laboratério possui um gerente da qualidade?

5.7.4 INF O gerente da qualidade possui outras atribuicdes na rotina do |aboratério?

5.7.5 N A geréncia da qualidade costuma fazer auditoria interna?

5.7.6 N A periodicidade da auditoria interna € no minimo anua ?

5.7.7 N Existem registros das auditorias internas?

5.7.8 | O responsavel pela etapa analitica possui qualificagdo e experiéncia com re-

lacdo as atividades a que se propde?

5.7.9 R Existe programa de capacitacdo dos funcionérios do laborat6rio?

5.7.10 N Existem registros dos treinamentos e capacitacdo de cada funcionario?

57.11 N A equipe é treinada e orientada de modo a garantir a correta e completa

execucao dos processos e procedimentos definidos?

5.7.12 N Os novos procedimentos laboratoriais somente sdo implementados apds com-

pleta avaliacdo e aprovacdo pela Garantia da Qualidade?

5.7.13 N O laboratério possui organograma?

5.7.14 | PossuiProcedimentos Operacionais Padréo?

5.7.15 N Os POPs s8o apropriados e utilizados pelos diversos setores?

5.7.16 N O Laboratério possui registros nos diversos setores?

5.7.17 N Existe Manual da Qualidade?

5.7.18 R O manual da qualidade é de fécil acesso ao corpo técnico do laboratério?




5.7.19 N O manual da qualidade contempla as atribui¢Oes individuais do corpo técnico
e gerencial?
5.7.20 INF Possui certificagdo de alguma entidade competente? Quais entidades?
5.8. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO
N° Qua Itens
5.8.1 N Possui POP para transporte e recebimento de amostras?
5.8.2 N Possui POP para armazenamento de amostras?
5.8.3 N Possui POP para identificacdo de amostras?
|5.8.4 N Possui POP para lavagem de vidrarias?
5.8.5 N Possui POP para uso, manutencdo e validagdo dos sistemas cromatograficos?
5.8.6 N Possui POP para a validagdo do método analitico?
|5.8.7 N Possui POP para estudos de estabilidade dos farmacos em liquidos biol 6gicos?
5.8.8 N Possui POP para uso e manutencdo do Peagdmetro?
5.8.9 N Possui POP para uso e manutencdo de sistemas de refrigeracao?
15.8.10 N Possui POP para uso e manutencdo de balangas?
5.8.11 N Possui POP para uso e manutencdo do sistema de agua?
5.8.12 N Possui POP para a sequiéncia das corridas analiticas?
5.8.13 N Possui POP para uso e manutencéo das pipetas?
5.8.14 N Possui POP para desinfecgdo descarte de material bioldgico e ndo biologico?
5.8.15 N Possui POP para avaliagdo da qualidade dos cromatogramas?
5.8.16 N Possui POP estabelecendo os critérios para reandlise de amostras?
5.8.17 N Possui POP para a preparacéo das solucoes e padrfes de uso?
5.8.18 N Possui POP para a andlise farmacocinética dos dados obtidos?
5.8.19 N Possui POP para armazenamento da documentacdo dos estudos?
5.9. EQUIPAMENTOS
IN° Qual Itens
5.9.1 INF Quais 0s equipamentos utilizados para a andlise das amostras?
5.9.2 R Existe procedimento de desinfecgdo de equipamentos?
5.9.3 R O manual de operacéo de cada equipamento esta disponivel no laboratério?
5.9.4 R A distribuicdo dos equipamentos/instrumentos é ordenada de maneira racional ?
5.9.5 R Existe estabilizador de corrente elétrica?
5.9.6 N Existe nobreak nos equipamentos do laboratério?
5.10. SISTEMAS CROMATOGRAFICOS
510.1 | Os equipamentos de cromatografia sdo Certificados/Qualificados periodicamen-
te?
5.10.2 INF Qual a periodicidade?
5.10.3 INF Qual a data da ultima Certificagao/Qualificacdo realizada nos equipamentos de
cromatografia?
5.10.4 N A certificagdo/qualificag8o foi realizada por uma empresa qualificada?
5.10.5 N Possuem programa de manutencdo preventiva e corretiva desses equipamen-
tos?
5.10.6 N Existe registro para a manutencdo preventiva e corretiva?
5.10.7 N Os equipamentos cromatograficos estéo instalados adequadamente?
5.10.8 N Possuem procedimento para uso, manutencéo e armazenamento de colunas cro-
matograficas?
5.10.9 INF As colunas s80 utilizadas para mais de um estudo?
5.10.10 | Respeita-se a faixa de temperatura ideal para o funcionamento dos egquipa-
mentos?
5.11. SISTEMAS DE REFRIGERACAOQ/CLIMATIZACAO
5.11.1 INF Qual a especificagdo da temperatura dos freezers?
5.11.2 N Existe registro da temperatura dos freezers?
5.11.3 INF Os freezers possuem identificacdo?
5.11.4 N Respeita-se a capacidade de armazenamento dos freezers?
5.11.5 N Existe registro da temperatura das geladeiras?
5.11.6 | Existem procedimentos alternativos para o caso de falta de energia, de modo a
preservar o contelido dos freezers e refrigeradores?
5.11.7 N Possuem termdmetros instalados adeguadamente nos sistemas de refrigeraco?
5.11.8 N Existe registro da temperatura ambiente?
5.11.9 N Possuem higrémetro e registro da umidade ambiente?
5.11.10 R Possuem procedimento para a manutencdo preventiva e corretiva dos equi-
pamentos de climatizagdo?
5.12. SISTEMA DE AGUA
5.12.1 INF Quais os equipamentos utilizados para a purificagdo da agua?
5.12.2 INF Existe dep6sito para 0 armazenamento de &gua purificada?
5.12.3 INF Caso exista, por quanto tempo a dgua permanece armazenada?
5.12.4 N A agua utilizada sofre controle de qualidade?
5.125 INF Com que freqiiéncia?
5.12.6 N Existe registro para o controle de qualidade da égua?
5.12.7 R Existe procedimento para a manuteng&o preventiva e corretiva dos equipamentos
de purificacdo da &gua?
5.12.8 N Existe registro para a manutencdo do sistema de tratamento de dgua?
5.13. BALANCA ANALITICA
5131 N A balanga é certificada pelo INMETRO ou laboratério credenciado (Rede Bra-
sileira de Calibrag&0)?
5.13.2 N A balanca analitica encontra-se instalada de acordo com as recomendagfes do
fabricante?
5.13.3 N Existe procedimento operacional padrdo para 0 uso de balanca analitica?
5134 INF IExiste procedimento para a manutengdo preventiva e corretiva da balanca ana-
itica?
5.13.5 INF O procedimento de verificacdo da calibragdo é efetuado diariamente?
5.13.6 N Existe registro das calibracGes realizadas?




5.14. PEAGOMETRO

5.14.1 | O laboratério analitico possui peagdmetro?
5.14.2 N Existe procedimento para o uso do peagbmetro?
5.14.3 R Existe procedimento para a manutencdo preventiva e corretiva do peagdbmetro?
5.14.4 N Possuem registro das calibracBes do peagdmetro?
5.14.5 N O peagdbmetro é checado em pelo menos dois pontos de pH?
5.14.6 N Os tampdes de checagem sd0 armazenados segundo as recomendagdes do fa-
bricante?
5.15. CENTRIFUGA
5151 N A centrifuga encontra-se instalada de acordo com as recomendagdes do fa-
bricante?
5.15.2 R A centrifuga possui sistema de refrigeracéo?
5.15.3 R Existe procedimento padréo para o uso da centrifuga?
5.15.4 R Existe procedimento para a manutencdo preventiva e corretiva da centrifuga?
5.15.5 R Existe registro de manutencéo da centrifuga?
5.15.6 N Existe procedimento para a limpeza e descontaminacédo da centrifuga?
5.16. VIDRARIA E PIPETAS
5.16.1 R R?jaliz_ei\ag]’;se testes para a verificagdo da qualidade do processo de lavagem de
vidrarias?
5.16.2 R A vidraria volumétrica € certificada pelo INMETRO ou laboratério credenciado
(Rede Brasileira de Calibracéo)?
5.16.3 R A vidraria volumétrica € mantida em local adegquado?
5.16.4 INF Qual o tipo de material dos vials utilizados para a corrida analitica?
5.16.5 N Os vials utilizados sdo descartados?
5.16.6 N As pipetas automédticas sfo certificadas?
5.16.7 R Possuem procedimento para 0 uso das pipetas autométicas?
5.16.8 INF A p:lr’i)odi cidade de manutencéo/ calibracéo das pipetas autométicas é no minimo
anual?
5.16.9 N Existe registro de manutenggo/ calibracdo de pipetas automaticas?
5.16.10 N P_ossuaest)n procedimento para a limpeza e descontaminagdo de pipetas/micro-
pipetas?
5.16.11 | As ponteiras utilizadas s80 descartadas?
5.17. REAGENTES
N° Qual Itens
5.17.1 | Os reagentes possuem numero de lote, concentragdo, impurezas?
5.17.2 I Os reagentes estéo dentro do prazo de validade?
5173 N O armazenamento de reagentes é feito de acordo com as recomendactes do
fabricante?
5.17.4 N O laboratério possui registro de temperatura e umidade dos locais de ar-
mazenamento?
5.17.5 R O laboratério possui controle de estoque?
5.17.6 R Os reagentes sdo separados por classes (inflaméveis, ndo inflaméveis, oxi-
dantes, &cidos e bases)?
5.17.7 N o !abo;atério possui capela de exaustdo para a manipulacdo de reagentes
tOxicos?
5.17.8 N Utilizam boa rotulagem nas solugdes-reagentes preparadas no |aboratério?
5.18. FASE MOVEL
5.18.1 INF Qual o grau de pureza dos solventes utilizados para o preparo fase mével?
5.18.2 INF Qual o grau de pureza dos aditivos para o preparo da fase mével (sais, &cidos,
tampdes,etc)?
5.18.3 | A &gua utilizada no preparo da fase mével é tipo 1?
5.18.4 R A fase mével é preparada diariamente?
5.185 INF O pH da fase mével é previamente checado para a realizagdo das corridas
analiticas?
5.18.6 R Readliza-se filtragem da fase mével?
5.18.7 INF Quais os meios utilizados para a filtragem da fase mével?
5.18.8 R Realiza-se 0 processo de desgaseificacdo da fase mével?
5.18.9 INF Qual o procedimento para a desgaseificacdo da fase mével?
5.18.10 INF Qua o procedimento de limpeza adotado para a limpeza do filtro do re-
servatério da fase mével?
5.19. SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA
5.19.1 INF Utilizam Substancias Quimicas de Referéncia Farmacopéica?
5.19.2 | Asé‘ sub?sténcias Quimicas de Trabalho (padrfes secundérios) possuem laudo de
andlise?
5.19.3 INF Os padres secundéarios sdo fornecidos por uma ingtituicdo independente da
empresa contratante?
5.19.4 N Os padrbes de referéncia s8o armazenados em local adequado?
5.19.5 R Existe registro do controle de estoque das substancias de referéncia?
5.19.6 N Existe procedimento para o descarte de padrdes vencidos?




5.20. AMOSTRAS

N° Qual Itens

5.20.1 N Existe registro de recebimento de amostras?

5.20.2 R O laboratério possui uma lista de conferéncia para o recebimento de amostras
(histérico da temperatura, identificagdo e dados das amostras, condigdo da
embalagem, etc)?

5.20.3 INF Qual a temperatura de armazenamento das amostras biol 6gicas?

5.20.4 | As amostras bioldgicas estdo armazenadas de forma adequada nos freezers?
Fazem controle de temperatura utilizando-se termdmetros certificados pelo IN-
METRO ou laboratério credenciado (RBC)?

5.20.5 | As amostras possuem rotulagem adequada contendo todos os dados necessérios
a sua identificacdo?

5.20.6 INF As amostras bioldgicas sao aliquotadas? Qual o procedimento adotado?

5.20.7 N No caso de reandlise de amostras, as mesmas sdo devidamente justificadas e
registradas?

5.20.8 N No caso de perda de amostras, as mesmas sd0 devidamente justificadas e
registradas?

5.21. TRANSPORTE EXTERNO DE AMOSTRAS

N° Qual Itens

521.1 INF Existe transporte externo de amostras biol6gicas?

5.21.2 INF As amostras bioldgicas sfo pré-processadas no seu local de origem?

5213 N E;(istt’e) um conhecimento prévio dos horérios e datas de despacho rodoviério ou
aéreo?

5.21.4 N Usam-se caixas térmicas com material de refrigeragdo adequado para o tempo
de transporte de amostras bioldgicas?

5215 R As amostras biol6gicas acompanham um dispositivo registrador de temperatura
durante o trajeto?

5.21.6 INF Qual o meio utilizado para o transporte externo de amostras?

5.21.7 INF Qual o tempo médio de duracdo do transporte externo de amostras?

5.22. TRANSPORTE INTERNO DE AMOSTRAS

N° Qua Itens
5.22.1 INF Como é feito o transporte interno de amostras?
5.23. VALIDAGAO DE METODOS ANALITICOS
NOME DO ESTUDO AUDITADO:
N° Qual Itens
5.23.1 | O laboratério possui os registros completos das validagdes?
5.23.2 | Realizam-se estudos de exatiddo e precisdo dentro dos limites aceitéveis?
5.23.3 N Realizam-se andlises para determinacéo do limite de quantificacdo?
5.23.4 N Determina-se o nivel de recuperacéo do método?
5.24. ESTABILIDADE
5.24.1 | Reslizam-se estudos de estabilidade em ciclos de congelamento e descon-
gelamento das amostras?
5.24.2 | Realizam-se estudos de estabilidade de curta duragéo?
5.24.3 | Os estudos de estabilidade contemplam o periodo entre a coleta e andlise da
Ultima amostra do estudo (estabilidade de longa duracéo)?
5.24.4 | Realiza-se estudo de estabilidade do farmaco nas solugdes estoque?
5.2425 | Realiza-se estudo de estabilidade pds-processamento.
5.25. BIOSSEGURANCA
Protecdo coletiva
N° Qual Itens
5.25.1 R Existe Comissdo de Biosseguranca?
525.2 R Olgo[)po técnico do laboratério é submetido periodicamente a exames de
salde?
5.25.3 R Existe Programa de Vacinagdo dos funcionérios?
5.25.4 N Existe Programa de Tratamento de Descartes?
5.25.5 N Realiza descontaminacéo do lixo biolégico produzido durante as atividades
laboratoriais?
5.25.6 N Cl_Jidg)dos sd0 tomados para o acondicionamento e descarte final do lixo qui-
mico?
5.25.7 R S0 usados recipientes adequados para 0 descarte de vidrarias quebradas?
5.25.8 N Possuem chuveiro de emergéncia e lava olhos?
5.25.9 N Extintores de Incéndio, areia/absorvente granulado estéo disponiveis?
5.25.10 N Sao feitas a prevencdo e notificacdo de acidentes?
5.25.11 R Existe sinalizacdo educativa para prevenir o risco?
5.25.12 N Existem informagBes sobre como agir em caso de emergéncia, tais como:
telefone de hospitais, pronto-socorros e bombeiros?
5.25.13 R S&o disponibilizados caixas com materiais para primeiros socorros para casos
de acidentes?




5.26. PROTEGAO INDIVIDUAL

N° Qual Itens
5.26.1 N O laboratério disponibiliza e orienta os funcion&rios a utilizarem os EPIS
(Equipamentos de Protecdo Individual)?
5.26.2 N Os funcionarios utilizam jalecos longos com mangas compridas?
5.26.3 N Os funciondrios utilizam luvas descartaveis?
5.26.4 N Os funcionérios utilizam éculos de protecdo ou protetor facial?
5.26.5 R Os funcionérios utilizam mascaras?
5.26.6 N Os funcionérios utilizam sapatos fechados ou sapatilhas de protecéo?
5.26.7 N O_sdfu)r];:ionérios utilizam vestimentas que protegem as pernas (calgas com-
pridas)?
5.26.8 R A lavagem dos uniformes utilizados pelos funcionérios é de responsabilidade
do laboratério?
5.27. DOCUMENTACAO
N° Qual Itens
5.27.1 INF Quais 0s meios de arquivamento para os cromatogramas dos estudos e demais
documentos?
5.27.2 R O acesso a documentacdo dos estudos é facilitado?
5.27.3 | A documentacdo dos estudos é arquivada pelo periodo minimo de 15 anos?
6. ESTATISTICA
6.1 INFORMAGOES GERAIS
N° Qual Itens
6.1.1 INF Nome do Responsavel pela Etapa Estatistica:
6.1.2 INF Qualificacdo do Responsavel pela Etapa:
6.1.3 N O Responsavel pela Etapa possui qualificagdo na area de Edtatistica:
6.1.4 INF O Centro possui assessoria de um estatistico?
6.1.5 INF Atribuigcbes do Responsavel pela Etapa:
6.1.6 INF Local de redlizag8o da etapa estatistica:
Rua/Avenida: CEP:
Bairro:
Municipio: UF:
E-mail:
6.1.7 INF Softwares utilizados:
6.2. DELINEAMENTO DO ESTUDO
N° Qua Itens
6.2.1 N O responsavel participa do plangiamento do estudo? (Decisdes sobre o desenho
do experimento, tamanho da amostra, etc).
6.2.2 N Existem critérios para a definicdo do desenho do experimento? Quais?
6.2.3 | O método de alocacdo dos voluntarios para a seqiiéncia de ingestdo dos me-
dicamentos é aleatorizado? Qual o procedimento adotado?
6.3 TRATAMENTO DOS DADOS
N° Qual Itens
6.3.1 N Existe POP relativo a execugdo da Etapa Estatistica e/ ou obteng&o dos parémetros
farmacocinéticos?
6.3.2 N Existe procedimento para a critica dos dados obtidos nos tempos de coleta?
6.3.3 INF ng;loh éf)feita a transcricdo dos dados dos cromatogramas para as planilhas de
tr 07
6.34 INF Qual é o procedimento adotado no caso de amostras faltantes e/ou problemas nos
cromatogramas?
6.3.5 N As ocorréncias provenientes das etapas anteriores s8o documentadas?
6.3.6 N O responséavel recebe informagdes a respeito das ocorréncias provenientes das
etapas anteriores?
6.3.7 INF Como é redlizada a obtencdo dos parametros farmacocinéticos?
6.3.8 INF Quantas transcri¢cdes de dados sdo feitas desde o término da corrida analitica dos
voluntarios?
6.3.9 N Existe registro datado e assinado para a checagem dos dados transcritos?
6.3.10 INF Asalt;anscrigﬁes de dados sdo feitas manualmente ou por meio de interface di-
gital?
6.3.11 INF Quais 0s meios para 0 arquivamento das informactes geradas no processo?
6.4. ANALISE ESTATISTICA
N° Qua Itens
6.4.1 R E realizada andlise preliminar (exploratoria) dos dados antes de se proceder a
modelagem estatistica?
6.4.2 INF Quais o0s pontos abordados na andlise preliminar? Possui apresentacdo grafica?
6.4.3 N Quais os critérios adotados para a deteccéo de valores atipicos ou discrepantes?
6.4.4 INF Quais as providéncias adotadas a0 se detectar observacdes atipicas?
6.4.5 N Os dados sdo transformados para a modelagem (ANOVA)?
6.4.6 | Na Andlise de Variadncia consideram-se os efeitos de sequiéncia (grupo), de vo-
luntérios dentro da seqiiéncia, de periodo e de tratamento?
6.4.7 | A ANOVA é feita baseada 0 desenho experimental adotado no estudo avaliado?
6.4.8 INF Realiza-se a andlise dos residuos ap6s a modelagem?
6.4.9 R Utiliza-se alguma metodologia para constatar a presenca de efeito de interagdo
entre periodo e tratamento (efeito residual)?
6.4.10 INF Quais sdo os métodos utilizados para a determinacéo do Intervalo de confianga?
6.4.11 N Os softwares utilizados na andlise estatistica sdo apropriados?
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ANEXO III .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

Nuamero/Ano:

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, Decreto n.° 3.029, de 16 de abril
de 1999, ¢ RESOLUCAO-RE n°__ de . publicada no Diario Oficial da Unidloem _ /_/ . certifico
quc a cmpresa a scguir descrita cumpre com a legislacdo sanitaria vigente, de acordo com as normas cxigidas pela
Autoridadc Sanitaria Brasileira, estando suas instala¢Ses sujeitas a inspegdes periddicas.

RAZAO SOCIAL:

ENDERECO:
BAIRRO: MUNICIPIO:
ESTADO: PAIS:

Certificado de Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos:

Certificamos que a empresa acima mencionada realiza as seguintes etapas do ensaio de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos:

Valido até:

Brasilia, DF, __/_/__

Este Certificado so ter:i validade quando constar o selo seco da ANVISA.

_! L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Q
®
_I i— Geréncia Geral de Inspegéo e Controle de Medicamentos e Produtos
3 ANEXO IV
FORMULARIO PARA TERCEIRIZACAO DE ETAPA PARA ENSAIOS DE
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

01 - TERCEIRIZAGAO DE ETAPA

(_) CLINICA (_) ANALITICA () ESTATISTICA

02 - DADOS DO MEDICAMENTO TESTADO

Contratante:

Medicamento Teste Medicamento Referéncia

Nome do Fabricante

Nome do Medicamento

Forma Farmacéutica

Concentragao

Nudmero do Lote

Data de Fabricagdo

Prazo de Validade

03 - CONTRATANTE

Raz3o Social do Centro ‘ CNPJ

N° da Autorizagao de Funcionamento ANVISA/MS

Rua / Avenida / N° / Complemento Bairro
Municipio CEP
UF ‘ DDD ’Telefone DDD ‘ Fax

Coordenador do Centro

04 - CONTRATADO

Razao Social/ Nome do Profissional ’ CNPJ / CPF

N° da Autorizagdo de Funcionamento ANVISA/MS

Rua / Avenida / N° / Complemento Bairro
Municipio CEP
UF ‘ DDD ‘ Telefone DDD |[Fax

Coordenador do Centro




05 - OBJETO DO CONTRATO

OBSERVACOES:

1 - Este formulario devera ser preenchido pelo Centro contratante para cada medicamento testadc
devera ser enviado a Geréncia-Geral de Inspe¢éo e Controle de Medicamentos e Produtos/GGIN
para conhecimento da terceirizagao entre as partes interessadas.

2 - A industria patrocinadora devera estar ciente da terceirizacdo da etapa, assinando no loc
indicado abaixo:

Local, data.

CONTRATANTE
(nome e fungéo)

CONTRATADO
(nome e fungéo)

INDUSTRIA PATROCINADORA
(nome e fungéo)

|_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria :
Gerencia Geral de Inspecao e Controle de Medicamentos e Produtos

—

|

I
ol
_l .

ANEXO V

FORMULARIO PARA RELAT()RIQ MENSAL
ENSAIOS DE BIODISPONIBILIDADE /BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

01 - IDENTIFICAGAO DO CENTRO

Nome do Centro:

Investigador Principal:

Més e Ano de Referéncia:

02 -DADOS DOS MEDICAMENTOS TESTADOS

Contratante:

Medicamento Teste Medicamento Referéncia

Nome do Fabricante

Nome do Medicamento

Forma Farmacéutica

Concentragdo

Namero do Lote

Data de Fabricagao

Data de Validade

ETAPAS REALIZADAS

03 - ETAPA CLINICA

Unidade de Internagao:

Laboratério de Analises Clinicas:

Responsavel pela Etapa:

Terceirizacao (Preencher caso haja terceirizacao da etapa):

OTerceirizado  [CONao se Aplica
Contratado:

O Etapa Concluida O Etapa em andamento Data inicio.................. Data conclusdo: ....................

Namero de Voluntarios Internados :

Ndamero de Voluntarios Desistentes :

Registro de intercorréncias (Ex. efeitos adversos, perda de amostras, etc.):




04 - ETAPA ANALITICA
Nome do Laboratério:

Responsavel pela Etapa:

Terceirizagdo (Preencher caso haja terceirizacdo da etapa):

OTerceirizado ONao se Aplica
Contratado:
OEtapa Concluida O Etapa em andamento Data inicio:............. Data conclusdo: .............

Registro de intercorréncias (Ex. amostras faltantes, nimero de repetigoes, etc.):

05 - ETAPA ESTATISTICA
Responsavel pela Etapa:

Terceirizagao (Preencher caso haja terceirizagdo da etapa):

OTerceirizado ONzo se Aplica
Contratado:
OEtapa Concluida O Etapa em andamento | Data inicio:.. Data concluséo: ..

Registro de intercorréncias (Ex. Detecgao de valores atipicos, procedimentos.):

Resultado Final:

O Bioequivalente O Nio-Bioequivalente

06 - OBSERVACOES
Este campo é destinado para as observagdes que se fagam necessarias acerca do ensaio em questéo.

RELATORIO MENSAL DE CAPACIDADE OPERACIONAL

07 - CAPACIDADE OPERACIONAL

De acordo com a Capacidade Operacional deste Centro, solicitamos a gentileza de informar se a mesma
se encontra totalmente preenchida ou apresenta ociosidade. Neste caso, quais etapas encontram-se
ociosas?

Observactes:

1. Este formuléario deve ser preenchido para cada medicamento testado, pelo Centro responsavel,
informando a situacdo do ensaio para cada uma das etapas, no respectivo més.

2. Os formulérios devidamente preenchidos (relativos a0 més precedente) devem ser enca-
minhados a ANVISA até o dia 15 de cada més.

3. No caso de terceirizacdo, informar o Centro responsavel no Campo “Contratado”.

4. Deve-se considerar a Etapa Clinica “em andamento”, a partir do inicio da triagem de
voluntérios;

5. Deve-se considerar a Etapa Analitica “em andamento”, a partir do recebimento das amostras
dos voluntérios pelo laboratério responsavel.

6. No campo relativo a0 nome do medicamento testado, devera ser obrigatoriamente informado
0 nome do principio ativo da formulagdo, e em seguida o nome fantasia, caso exista

7. O Centro terceirista também devera preencher o relatério de atividades, informando o nome
do Centro para o (?ual realizou a etapa no item 02- Dados dos Medicamentos Testados, campo “
Contratante”. As informacdes relativas as demais etapas, que ndo sdo de sua responsabilidade, ndo
necessitaréo de preenchimento.

8. No caso de ociosidade com relagdo as atividades no respectivo més, o Centro devera remeter
uma via do relatério de atividades informando essa situac&o no item 07-Capacidade Operacional.

9. Nos campos data de inicio e data de conclusdo devera ser informado: na Etapa Clinica a data
da primeira e da Ultima internagdo; na Etapa Analitica a data de inicio da vaidagdo e término das
corridas anadliticas, na Etapa Estatistica a data de inicio e término da andlise.
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