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CHECK-LIST
DOCUMENTOS ADICIONAIS PARA PESQUISA CLÍNICA
Os seguintes documentos devem ser apresentados junto ao projeto de pesquisa em casos de estudos que envolvam intervenções em seres humanos ou que tenham patrocínio de companhias farmacêuticas ou entidades de fomento à pesquisa.

Todos os documentos devem ser apresentados em papel timbrado das respectivas instituições, assinados e datados pelos responsáveis legais.

	DOCUMENTO
	RESPONSÁVEL 
	ORIENTAÇÕES

	Parecer do investigador principal sobre o projeto


	Investigador principal
	O investigador principal deve emitir sua opinião sobre a importância do estudo e sobre os riscos/benefícios que o sujeito de pesquisa possui ao participar do estudo.

	Declaração de representação do patrocinador
	Patrocinador e CRO
	Em estudos que o patrocinador é representado por uma empresa que executa a pesquisa (Contract research organization, CRO, ou Organização Representativa para Pesquisa Clínica, ORPC), ele deve declarar que está sendo representado por esta empresa.

	Declaração de países e centros brasileiros participantes 
	Investigador principal ou Patrocinador ou CRO
	Quando o estudo não for conduzido no país de origem, deve adicionalmente ser encaminhada uma Declaração de não-realização no país de origem, justificando  o porquê de não realização no país de origem. País de origem, segundo carta circular da CONEP de 18/04/2005, é “país onde a pesquisa é desenhada e/ou onde atua o pesquisador principal, autor ou coordenador internacional; país de onde provém o produto a ser testado ou onde está sediado o patrocinador; país para onde serão encaminhados os dados”.

	Aprovação de um Comitê de Ética no país de origem
	Investigador principal ou Patrocinador ou CRO
	Apresentar documento original e em português. Caso o estudo não seja executado no país de origem, este documento não é necessário e deve ser substituido por uma Declaração de não-realização no país de origem, justificando o porquê de não realização no país de origem.

	Declaração de indicação do CEP/Centro Coordenador
	Investigador principal ou Patrocinador ou CRO
	O Centro Coordenador é o CEP/Centro responsável por enviar toda a documentação para a CONEP. Isso ocorre em estudos multicêntricos, onde não é necessário que todos os centros enviem a documentação para CONEP. Caso o estudo seja realizado somente em um centro, este documento não é necessário.

	Declaração de apresentação de protocolos idênticos entre os centros participantes
	Investigador principal ou Patrocinador ou CRO
	Todos os protocolos apresentados aos centros participantes devem ser idênticos entre si e idênticos ao que foi apresentado a CONEP pelo Centro Coordenador (Resolução CNS 346/2005, item 3).

	Termo de responsabilidade de cumprimento da Resolução 466/12 e complementares do Conselho Nacional de Saúde 
	Equipe
	Termo em que todos os envolvidos com o projeto comprometem-se a cumprir as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. 

	Termo de compromisso para utilização de prontuários e base de dados
	Equipe
	Este termo deve ser apresentado quando a pesquisa envolver revisão de prontuários ou acesso a qualquer base de dados do HMV.

	Declaração de metodologia de recrutamento e referenciamento após estudo
	Investigador principal e/ou instituição de destino dos pacientes
	Neste documento, o investigador deve apresentar a origem dos pacientes (pacientes do próprio consultório, pacientes encaminhados, etc.) e para onde serão referenciados após o estudo. Caso necessário, encaminhe anuência da instituição de destino dos pacientes após o estudo.

	Declaração de acompanhamento simultâneo em outra instituição
	Instituição de acompanhamento simultâneo
	Caso o paciente mantenha acompanhamento de sua doença em estudo em outra instituição, o pesquisador deve apresentar declaração que esta outra instituição garantirá atendimento ao paciente em intercorrências não relacionadas à intervenção do estudo.

	Descrição de infraestrutura do centro de pesquisa 
	Gestor da HMV ou responsável pelo local de realização do estudo.
	Neste documento, deve-se descrever que o local de realização do estudo tem as condições mínimas para garantir a segurança dos envolvidos no estudo, como local seguro para arquivamento dos dados e serviços de primeiros socorros em caso de eventos adversos.

	Termo de compromisso de indenização por danos decorrentes da participação em projeto de pesquisa clínica
	Patrocinador 
	Neste documento o patrocinador do estudo deve responsabilizar-se pela cobertura total dos danos decorrentes da participação em projeto de pesquisa. Não pode ser emitido somente pela CRO.

	Declaração sobre registro da medicação
	Patrocinador ou CRO
	Neste documento, caso não mencionado no protocolo do estudo, deve constar a situação atual de registro do produto no Brasil e internacional.

	Declaração sobre o uso de placebo
	Patrocinador ou Investigador principal ou CRO
	Esta declaração deve ser apresentada em casos que o uso de placebo é necessário (ex: inexistência de medicação para comparação).

	Declaração de compensação com medicação que se mostrar superior
	Patrocinador ou CRO
	Em estudos que os pacientes forem alocados para um grupo que a medicação foi menos eficaz, estes devem ser recompensados ao fim do estudo com a medicação superior, conforme Resolução 251 do CNS: “Assegurar por parte do patrocinador ou, na sua inexistência, por parte da instituição, pesquisador ou promotor, acesso ao medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em relação ao tratamento convencional.” Caso esta compensação não seja possível (ex: progressão/resolução da doença), este fato deve ser explicado na declaração.

	Orçamento detalhado e fontes de financiamento
	Patrocinador ou CRO
	Em estudos patrocinados, o orçamento deverá ser enviado em documento timbrado e assinado pelo patrocinador.

	Declaração de uso de material biológico
	Patrocinador ou CRO
	Este documento deve descrever que o material biológico coletado para o estudo será destinado somente para o mesmo e descartado adequadamente após o término do projeto, conforme resolução 347/05 do CNS.

	Termo de Compromisso de tornar os resultados públicos
	Patrocinador ou CRO
	Este documento deve conter que os resultados do estudo serão divulgados, sejam eles favoráveis ou não.


EQUIPE = Investigador principal, sub-investigadores e coordenadores; 
CRO = Contract Research Organization
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