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Retomando conceito de Monitoria...

Definição da Monitoria de acordo com RDC 09/2015 : 

- Ato de rever continuamente o processo de um ensaio clínico e certificar-se de que é conduzido, 

registrado e relatado de acordo com o protocolo, os procedimentos operacionais padrão, as BPC e 

as exigências regulatórias aplicáveis; 

- Principais objetivos:
- Os direitos e o bem-estar dos seres humanos são protegidos
- Os dados do estudo relatados são precisos, completos e verificáveis a partir dos documentos de origem
- A condução do estudo está em conformidade com os protocolos / alterações atualmente aprovados, o GCP e 

os requisitos regulatórios aplicáveis.



5.18.5 Procedimentos de Monitoria Descreva e justifique 

O(s) monitor(es) deve(m) seguir os POPs por escrito estabelecidos pelo patrocinador, 
assim como aqueles procedimentos que forem especificados pelo patrocinador para 
monitorar um ensaio específico. 

● O patrocinador deve fornecer aos monitores o POP, para prosseguir com  a monitoria. E cada 

patrocinador pode ter diferentes procedimentos descritos dentro de um POP. Dependendo da 

pesquisa clínica, o patrocinador pode pedir alguns procedimentos específicos para monitoramento.

●  

● É responsabilidade  do Monitor garantir a monitoria cumprindo todos os procedimentos 

fornecidos.



5.18.5 Procedimentos de Monitoria Descreva e justifique 



5.18.6 Relatório de Monitoria 

(a) O quê o monitor deve apresentar um relatório por escrito para o 
patrocinador após cada visita ao centro de pesquisa ou comunicação 
relacionada ao ensaio? 

● O monitor deve apresentar o relatório como uma forma de registro/evidência da monitoria 
concluída. Para que o patrocinador saiba como está o andamento da pesquisa, se a 
qualidade de procedimentos estão sendo garantidas pelo investigador/instituto de 
pesquisa. 

● Isso reflete para garantir a transparência e rastreabilidade da monitoria realizada.



5.18.6 Relatório de Monitoria 

(b) Quais os dados imprescindíveis que o monitor deve incluir nos relatórios. 
Cite todos os dados e comente? 

Os relatórios devem incluir: 
● A data quando foi realizada a monitoria. 
● Nome do centro de pesquisa
● Nome do monitor e nome do investigador ou outro(s) indivíduo(s) contatado(s). 

Isso reflete para garantir a transparência e rastreabilidade da monitoria realizada.



5.18.6 Relatório de Monitoria 

(c) Os relatórios devem incluir quais itens importantes? Enumere e descreva. 

  Os relatórios devem incluir: 
● Um resumo de revisão do monitor durante a monitoria.
● As declarações do monitor relativas aos achados/fatos significativos. 
● Desvios e deficiências.
● Conclusões.
● Ações tomadas ou a serem tomadas e/ou ações recomendadas para garantir o cumprimento.



5.18.6 Relatório de Monitoria 

(d) A revisão e o acompanhamento do relatório de monitoria junto ao patrocinador 
devem ser documentados. Quem revisa e acompanha o relatório da monitoria? 

●  A revisão e o acompanhamento do relatório de monitoria junto ao patrocinador devem ser 
documentados pelo representante designado do patrocinador.



5.18.6 Relatório de Monitoria 

(e) Relatórios de monitoria in loco e/ou centralizada devem ser fornecidos 
tempestivamente para o patrocinador (incluindo a gerência e pessoal responsável 
pela supervisão do ensaio e do centro) para revisão e acompanhamento. 

● Os resultados das atividades de monitoria devem ser documentados de forma 
suficientemente detalhada para permitir verificar o cumprimento do plano de 
monitoria. 

● Os relatórios das atividades de monitoria centralizada devem ser regulares e 
podem ser independentes das visitas aos centros. 



5.18.6 Relatório de Monitoria 
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