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1 — Monitoria

- Garante a seguranca do sujeito de
pesquisa € pesquisador

- Feita pelo monitor em visitas ao centro de
estudo ou remotamente
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2 — Responsabilidades do monitor

Atuar como principal linha do comunicag¢do
entre o investigador e patrocinador

Verificar se 0 investigador  possui
qualificacdes e recursos necessarios para o
andamento do estudo

Averiguar se o investigador segue protocolos
¢ emendas aprovadas
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2 — Responsabilidades do monitor

- Para medicamentos experimentais:

- condigdes de armazenamento aceitaveis € suprimentos durante
todo o ensaio

- se os participantes elegiveis recebem doses
especificas e orientacdes sobre manuseio do

medicamento

- uso, devolucao dos medicamentos
experimentais nos centros sao controlados e
documentados

- se o descarte de medicamentos ndo
utilizados cumpre as exigéncias regulatdrias
aplicaveis 4
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3 — Plano de monitoria
Elaborado pelo patrocinador

Descreve o que precisa ser inspecionado durante uma visita ao
centro

Método
Estratégia a
Responsabilidades




4 — Relatério de monitoria

Relatério confeccionado por escrito pelo monitor que ¢ enviado ao
patrocinador apds cada visita ao centro no qualo estudo ¢ realizado

Trata-se da descricio do que foi checado, assim como do que foi
achado, desvios significativos, conclusdoes, acdoes tomadas e acodes
recomendadas para garantira boa conduc¢ao do estudo

Obrigatorio a data da visita, local, nome do monitor e
de qualquer outra pessoa envolvida
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4 — Relatério de monitoria

Os resultados das atividades de monitoria devem ser documentados

detalhadamente para que seja possivel verificar se o plano de
monitoria foi cumprido

Deve ser enviado ao patrocinador, que deve
documentar a revisao do arquivo
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