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- Ga ra nte a segura nça do sujeito de
pesquisa e pesquisa dor

- Feita pelo monitor em vis ita s a o centro de
es tudo ou remota mente

1 – Monitoria 
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“
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2 – Responsabilidades do monitor 

- Atua r como principa l linha do comunica çã o
entre o investiga dor e pa trocina dor

- Verifica r se o inves tiga dor possui
qua lifica ções e recursos necessá rios pa ra o
a nda mento do estudo

- Averigua r se o investiga dor segue protocolos
e emenda s a prova da s



“
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2 – Responsabilidades do monitor 

- Pa ra  medica mentos  experimenta is :
- condições  de a rma zena mento a ceitá veis  e  suprimentos  dura nte  

todo o ensa io
- se os pa rticipa ntes elegíveis recebem doses

específica s e orienta ções sobre ma nuseio do
medica mento

- uso, devoluçã o dos medica mentos
experimenta is nos centros sã o controla dos e
documenta dos

- se o desca rte de medica mentos nã o
utiliza dos cumpre a s exigência s regula tória s
a plicá veis



3 – Plano de monitoria

‐ Ela bora do pelo pa trocina dor

‐ Descreve o que precisa  ser inspeciona do dura nte uma  vis ita  a o 
centro

‐ Método
‐ Estra tégia
‐ Responsa bilida des
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4 – Relatório de monitoria

- Obriga tório a da ta da vis ita , loca l, nome do monitor e
de qua lquer outra pessoa envolvida
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- Rela tório confecciona do por escrito pelo monitor que é envia do a o
pa trocina dor a pós ca da vis ita a o centro no qua l o es tudo é rea liza do

- Tra ta -se da descriçã o do que foi checa do, a ss im como do que foi
a cha do, desvios s ignifica tivos , conclusões , a ções toma da s e a ções
recomenda da s pa ra ga ra ntir a boa conduçã o do es tudo



4 – Relatório de monitoria

- Os resulta dos da s a tivida des de monitoria devem ser documenta dos
deta lha da mente pa ra que seja poss ível verifica r se o pla no de
monitoria foi cumprido
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- Deve ser envia do a o pa trocina dor, que deve
documenta r a revisã o do a rquivo
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