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1. Objetivos

No mundo, a industria farmacéutica realiza pesquisas sobre o cancer para desenvolver novas drogas. Além
dela, varios outros grupos realizam tais pesquisas. Esses grupos de pesquisa tratam de questdes de salde
publica, tais como, cirurgia, radioterapia e quimioterapia combinada, pesquisa translacional, questdes a
respeito de qualidade de vida e economia de saude ou desenvolvem estudos sobre tumores raros. Para
encontrar respostas para perguntas tdo importantes é essencial que se recrute rapidamente um grande
nimero de pacientes. Isso pode ser alcancado através da colaboragdo em estudos de intergrupo. Um
estudo de Intergrupo também pode ser realizado quando diversas estruturas / grupos tém os mesmos
interesses em termos de pesquisa, diminuindo, dessa forma, o nUmero de protocolos que possam competir
entre si e compartilhando de um esforgo comum entre 0s grupos.

A presente politica trata somente de estudos que ndo sejam conduzidos pela indlstria e sigam 3 regras
basicas de estudos de intergrupo (veja “Estudos de Intergrupo”, ref.: POL0O05):

e S6 poderd haver um unico protocolo oficial que devera ser utilizado por todos os grupos colaboradores;

e S6 poderd haver um conjunto de Formuldrios de Registro de Caso (CRF), que devera ser utilizado por
todos os grupos colaboradores;

e Os dados de todos os grupos colaboradores serdo coletados em uma uUnica central de dados (chamada
de coordenadora) e serdo lancados em seu banco de dados que serd utilizado para a realizacdo da
analise;

Dois modelos principais de organizagdo de estudos de intergrupo ndo conduzidos independentemente da
industria podem ser descritos:

e Cada grupo colaborador é o Patrocinador do estudo dentro de seu préprio grupo, mas delega alguma ou
toda a responsabilidade para o grupo Coordenador e/ou a Central de Dados Coordenadora para que
todos sigam o mesmo protocolo e para que todos os dados sejam manipulados e analisados de forma
centralizada.

e« O grupo Coordenador e/ou a Central de Dados Coordenadora se responsabilizam pelo Patrocinio de
todos os participantes do estudo (mesmo os de outros grupos) e delega algumas tarefas para grupos
Colaboradores para que alcancem os mesmos objetivos.

Sendo assim, para agir inteiramente de acordo com as diretrizes do GCP-ICH, com os diferentes
regulamentos nacionais e com as regras basicas para estudos de intergrupo, esses estudos precisam de um
nivel adicional de coordenagado para lidar com a complexa logistica e com questdes administrativas e legais
adicionais.

2. DefinigOes

e Grupo
rede nacional / internacional, sem fins lucrativos, de investigadores e/ou instituicdes e/ou grupos ou
estrutura / agéncia que representa um grupo de investigadores e/ou instituicdes e/ou grupos;

e Estudo de Intergrupo
Um estudo clinico realizado por dois ou mais Grupos;

* Boa Pratica Clinica (GCP - Good Clinical Practice)
Documento impresso que descreve regras consideradas como boa pratica clinica (o IBPC utiliza as
diretrizes do ICH - International Committee for Harmonisation - para a Boa Pratica Clinica);

e Patrocinador
Uma pessoa, empresa, instituicdo ou organizagdo que se responsabiliza pelo inicio, gerenciamento de
um estudo clinico e/ou pelo financiamento de um estudo clinico;

e Participante incorporado
Estrutura considerada “pessoa moral” de acordo com as leis do pais no qual estd registrada;
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e Escritério de Estudo Clinico
Escritério administrativo responsavel pelo gerenciamento do estudo;

* Central de Dados
Escritério de estudo clinico que possui potencial de gerenciamento e estatistica e que possa ou ndo ser
utilizado dependendo do papel desempenhado pela Central de Dados (coordenagao ou colaboragao);

¢ Grupo coordenador
E o grupo responsavel pelo contelddo cientifico do protocolo e que contribui para a condugdo do estudo
ou o coordena;

e Central de Dados Coordenadora
Central de Dados do grupo coordenador ou contratada pelo grupo coordenador para conduzir o estudo
(organizacdo, logistica, gerenciamento de dados e estatistica).

3. Responsabilidades

3.1. Patrocinador
As responsabilidades do Patrocinador sdo (para mais detalhes, veja a GCP/ICH):

* Alocar responsabilidades e deveres antes do inicio do estudo;

e Fornecer a expertise médica e as informacles necessarias a respeito do produto investigacional (se
aplicavel);

e Garantir a alta qualidade do desenho do estudo;
* Notificar / submeter as autoridades regulatérias todos os documentos necessarios e receber a
confirmagdo da revisdo feita pelo Conselho de Revisdo Institucional / Comité Independente de Etica, de

acordo com as leis nacionais aplicaveis;

e Garantir que a garantia de qualidade, o controle de qualidade (Procedimentos Operacionais Padrdo) e a
selegao de investigadores sejam adequados;

e Organizar um adequado gerenciamento do estudo, manipulagdo de dados e manutengdo de registros;
» Definir o alcance da monitorizacdo e organiza-la;

e Realizar auditorias e lidar com o ndo cumprimento das regras / diretrizes / orientagdes;

e Organizar a avaliacdo de seguranca e disponibilizd-la para todos os participantes;

e Assegurar que as reagdes adversas a drogas sejam relatadas de acordo com as leis nacionais
aplicaveis;

e Organizar a retribuicdo dos investigadores de acordo com as leis nacionais aplicaveis;
e Assegurar o financiamento, a fonte e o suprimento do produto investigacional necessarios ;
e Assegurar a preparacgao dos relatérios dos estudos clinicos e o relatério final.

Algumas ou todas essas responsabilidades poderdo ser delegadas a terceiros, mas a responsabilidade final
pela qualidade e integridade dos dados do estudo sempre recairé sobre o patrocinador.

3.2. Grupo coordenador / Presidente do Estudo
O IBPC, enquanto grupo Coordenador, assume totalmente as responsabilidades descritas na politica 005
(“Estudos de Intergrupo”, ref.: POL0O05) e, sendo assim, é responsavel:

e Pela composicdo do comité de gerenciamento do estudo;
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e Pela selegao do Presidente do Estudo;
e Pela selegdao da Central de Dados coordenadora;

e Pelo desenvolvimento do protocolo e dos Formuladrios de Registro de Caso (CRF) (juntamente com o
comité de gerenciamento);

e Pela monitorizagdo do andamento e do progresso do estudo;
e Pela revisdo dos dados do pacientes (elegibilidade, resposta do tumor...), caso seja necessario;
e Pela publicagdo dos resultados.

Para estudos coordenados por um grupo nao afiliado ao IBPC em conjunto com a Central de Dados do IBPC,
pressupode-se que o grupo Coordenador tenha as mesmas responsabilidades.

Dependendo do fato do grupo coordenador ser ou ndao ser o Patrocinador de seus membros e de membros
de outros grupos, responsabilidades adicionais poderdo ser acrescentadas variando de estudo para estudo
(isso deverd estar claramente descrito em um documento impresso, seja ele um acordo ou um
COmMpromisso).

3.3. O IBPC como Central de Dados Coordenadora

O IBPC, enquanto Central de Dados coordenadora, € responsavel por todas as questdes relacionadas a
conducdo do estudo de acordo com o protocolo cientifico redigido pelo grupo Coordenador e, sendo assim,
ira:

e Definir, de forma clara, as modalidades de colaboragdao com todas as outras partes envolvidas e
assegurar uma facil comunicagdo com elas;

e Coordenar o desenvolvimento e finalizar o protocolo (baseado no contelddo cientifico decidido pelo
Grupo Coordenador e/ou o Comité de Gerenciamento, adiciona capitulos relativos a suas tarefas, tais
como Gerenciamento de Dados e logistica);

e Elaborar os Formuldrios de Registro de Caso (CRF) (baseado no conteddo decidido pelo Grupo
Coordenador e/ou o Comité de Gerenciamento) e o Banco de Dados;

e Estabelecer um processo de randomizacdo, de preferéncia centralizado;

e Estabelecer todos os procedimentos de gerenciamento de dados, incluindo registro de dados e validagao
de dados;

* Coordenar ou realizar todas as andlises, incluindo relatérios de andamento, andlises interinas e a
analise final;

e Coordenar a publicagao;

¢ Algumas questdes adicionais, tais como monitorizagdo, fornecimento de medicamentos e rotulagao, esta
lista ndo é exaustiva (poderdo ser delegadas a outras organizagoes).

3.4. O IBPC como grupo Colaborador / Central de Dados Colaboradora

O IBPC, enquanto grupo colaborador, é responsavel pelo recrutamento de pacientes e a Central de Dados
do IBPC é responsavel por atuar como caixa de correio. Dependendo do fato do grupo coordenador ser ou
nao ser o Patrocinador de seus membros, responsabilidades adicionais poderdo ser acrescentadas variando
de estudo para estudo (isso deverd estar claramente descrito em um documento impresso).

3.5. O Escritério de Intergrupo do IBPC

O Escritério de Intergrupo interage com todos os grupos colaboradores que estejam participando de
qualquer estudo coordenado pela Central de Dados do IBPC e com o grupo / Central de Dados
coordenadora de qualquer estudo que ndo seja coordenado pela Central de Dados do IBPC. O Escritdrio de
Intergrupo é responsavel:
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e Pelo planejamento e organizagdo de todos os procedimentos administrativos para estudos de
Intergrupo;

e Por se familiarizar com os procedimentos e restrigdes dos grupos colaboradores nao afiliados ao IBPC;

e Por se familiarizar com os regulamentos especificos de cada pais relativos ao planejamento e a
organizacdo dos estudos de intergrupo (com suporte da Unidade de Questdes Regulatérias do IBPC);

e Por assegurar a adequada documentagdo e acompanhamento de cada colaboracgao;

e Pelo estabelecimento de acordos para a colaboragdo com os grupos; acordos permanentes deverdo ser
elaborados para os parceiros mais constantes.

4. Procedimentos

4.1. Regras gerais

O IBPC sé da suporte a estudos de intergrupo que tenham sido aceitos pelo Comité de Revisdo de Protocolo
do IBPC e que sejam realizados de acordo com os principios fundamentais descritos na Politica 005 do IBPC
(“Estudos de Intergrupo”, ref.: POL005). Os estudos de Intergrupo coordenados ou ndo pelo grupo clinico /
laboratorial do IBPC sé poderdo receber qualquer tipo de suporte da Central de Dados do IBPC se essas
regras forem respeitadas.

Estudos de Intergrupo que recebem suporte do IBPC sdao, em geral, claramente identificados como tais
desde o inicio (na fase de desenho). Entretanto, um estudo do IBPC que ndo tenha sido planejado como um
estudo de Intergrupo na fase de desenho poderd, mais tarde, tornar-se um estudo de intergrupo (mesmo
que o estudo esteja em andamento) a partir de um convite do IBPC ou de um interesse especifico de
qualquer grupo.

4.1.1. Critérios para colaboragao de intergrupo

Qualquer grupo podera ser considerado como parceiro potencial para colaboragdo de intergrupo.
Todos os grupos que desejem colaborar com o IBPC (seja participando do estudo coordenado por
um grupo do IBPC, ou convidando um grupo do IBPC para participar de seu estudo) deverdo
trabalhar de acordo com os seguintes critérios:

e Trabalhar de acordo com os requisitos legais e éticos dos paises nos quais o grupo esteja
conduzindo o estudo e seguir as diretrizes da GCP-ICH (como utilizadas na lei nacional dos
paises da Unido Européia) ou quaisquer outras diretrizes que tenham a mesma qualidade (a
serem encaminhadas para a Unidade de Garantia de Qualidade do IBPC);

e Manter um registro dos estudos clinicos realizados em grupo a respeito dessa doenga em
particular (um grupo novo que ainda ndo tenha esse registro poderd, mesmo assim, participar
de alguns estudos caso uma monitorizagdo nos centros de pesquisa tenha sido prevista (decisao
do diretor da Central de Dados do IBPC));

e Ter um sistema para monitorar a qualidade de seus centros (em termos de obediéncia a Boa
Pratica Clinica atual, da qualidade do atendimento prestado, da obediéncia ao protocolo e da
qualidade dos dados). Os grupos que ndo satisfizerem a esses critérios e que ndo tenham a
intencdo de desenvolver tal sistema a curto prazo sé poderdo participar se houver um programa
de monitorizagdo on-site especifico para esse estudo em particular (decisdo do diretor da
Central de Dados do IBPC);

e Ser representado por uma parte incorporada e ter acesso a um Escritério de Estudo Clinico /
Central de Dados que trate das questdes administrativas do grupo, bem como da coleta de
dados (quando a Central de Dados do IBPC estiver coordenando) e do gerenciamento dos dados
e da analise (quando essa Central de Dados estiver coordenando);

e Além disso, para estudos ndo coordenados pelo IBPC, o grupo deverd aceitar que o grupo do
IBPC participe de acordo com os principios mencionados nas politicas de intergrupo (“Estudos
de Intergrupo”, ref.: POLO0O5 e a presente) e siga seus préprios padroes de gerenciamento de
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qualidade (submissdao ao Comité de Revisdo de Protocolo, procedimento de Oportunidade de
Dados, Auditoria...).
Antes de qualquer nova colaboragao, o Escritério de Intergrupo do IBPC investiga se o grupo utiliza
esses critérios, ou ndo. O mesmo escritério assegura que essa informacado esteja sempre atualizada
(pelo menos a cada 2 anos).

4.1.2. Modelo de patrocinio
Assim que um estudo é identificado como estudo de Intergrupo, o modelo de Patrocinio devera ser
selecionado:

e Cada grupo colaborador é (encontra) o Patrocinador do estudo para o seu grupo / pais;
*« Uma organizagdo / grupo assume a responsabilidade de Patrocinador do estudo todo.

A escolha entre esses modelos (ou uma situacdo intermedidria) €, na maioria das vezes, definida
por:

e Recursos / restrigdes financeiras;

e Requisitos legais especificos de cada pais no que diz respeito a patrocinio legal e co-
responsabilidade;

* Infraestrutura e capacidade do grupo participante de ser legalmente reconhecido como
Patrocinador;

* Requisitos da indUstria;
» Especificidade da logistica do estudo.

A decisdo deverd ser tomada pelo grupo Coordenador / Central de Dados levando em consideracao
os requisitos legais dos paises nos quais o estudo seja realizado e depois de consultar o comité de
gerenciamento e a industria (quando aplicavel). No caso de estudos patrocinados pela indUstria, e
independente do estudo ser ou ndo identificado como de Intergrupo no momento da assinatura do
contrato com a Industria, os parceiros industriais deverdo ser consultados de forma prospectiva
(para estudos totalmente patrocinados ou estudos com questdes significativas de confidencialidade)
ou informados (para estudos com suporte restrito) a respeito do modelo de Patrocinio.

4.1.3. Classificacao de estudos com suporte do IBPC
Os estudos de intergrupo com suporte do IBPC podem ser classificados em quatro categorias
principais com um grau diferente de suporte e coordenagdo:

IBPC IBPC IBPC
Grupo Coordenador Central de Dados Grupo Colaborador
Coordenadora

Grupo Coordenador e/ou Grupo do IBPC Grupo nao pertencente Grupo nao pertencente
Presidente do Estudo ao IBPC ao IBPC
Central de Dados Central de Dados Central de Dados Central de Dados nao
Coordenadora do IBPC do IBPC pertencente ao IBPC
Grupo Colaborador Grupo(s) nao Minimo de um Grupo do Grupo do IBPC

pertencente ao IBPC IBPC

4.1.4. Escritodrio de intergrupo

O IBPC dispGe de um Escritério de Intergrupo destinado a dar suporte no que diz respeito a lidar
com a complexa logistica e com as questdes legais e administrativas adicionais em virtude do nivel
adicional de coordenacgdo necessario para estudos de intergrupo. Devido a heterogeneidade dos
grupos colaboradores, seus procedimentos e regulamentos nacionais, nem sempre é possivel aplicar
os procedimentos padrdo do IBPC a todos os estudos de Intergrupo. O papel do Escritério de
Intergrupo é encontrar um ambiente apropriado que seja condizente com as politicas do IBPC e com
os regulamentos nacionais e, ao mesmo tempo, satisfatério para todas as partes envolvidas.
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Sendo assim, cada estudo de Intergrupo realizado com suporte do IBPC deverd ter um Coordenador
de Intergrupo cuja responsabilidade é definir de forma clara as modalidades de colaboragdo com
todas as outras partes envolvidas e assegurar uma facil comunicagdo com elas. No caso de estudos
de Intergrupo coordenados pela Central de Dados do IBPC, o Coordenador de Intergrupo fara parte
do comité de gerenciamento.

4.2. Intergrupo coordenado pela Central de Dados (CD) do IBPC
Com o intuito de seguir integralmente as diretrizes da GCP/ICH e os diferentes regulamentos de cada pais,
o(s) Patrocinador(es) precisara delegar algumas tarefas para terceiros. Entretanto, é fundamental lembrar
que, mesmo que algumas responsabilidades sejam delegadas para terceiros, a responsabilidade final pela
qualidade e integridade do estudo sempre recairad sobre o patrocinador.

Todos os participantes deverdao lembrar que alguns estudos de intergrupo coordenados pelo IBPC poderao
incluir varios diferentes grupos participantes, dos quais muitos poderdo desejar recrutar pacientes em um
mesmo pais. Nesse caso, a decisdo sobre quem deverd ser o Patrocinador em um determinado pais nao
devera ser tomada por cada grupo de forma independente. A questdo devera ser discutida com outras
partes envolvidas antes que se tome tal decisao.

Sendo assim, os grupos participantes ndo deverdo dar inicio a qualquer procedimento no que diz respeito a
deveres do Patrocinador antes que as questles relativas a distribuicdo de responsabilidades e tarefas
tenham sido discutidas (isso serd tratado, na maioria dos casos, em um acordo assinado). Uma vez que
essa questdo esteja esclarecida, os grupos colaboradores seguirdao seus procedimentos habituais.

4.2.1. Um grupo do IBPC esta coordenando

Nesse caso, o grupo do IBPC e a Central de Dados atuam em conjunto. A condugao geral do estudo
estd descrita na Politica 005 (“Estudos de Intergrupo”, ref.: POL0O05). A tabela abaixo descreve a
delegacao, entre os grupos Coordenadores e Colaboradores, das diferentes tarefas relacionadas aos
estudos:

Tarefas do Patrocinador Cada grupo é o Patrocinador IBPC é o Patrocinador

(as tarefas delegadas estdo em negrito) dentro de seu grupo / pais

Patrocinador(es) IBPC Grupo(s) Patrocinador
(cada Grupo) Colaborador(es) (IBPC)

Delegagdo De — para —> 44—

Alocacdo de responsabilidades e deveres
e documentagdo adequada

Expertise médica

Contrato com a indUstria (se aplicavel) X*
Informacao a respeito de produto N
investigacional (se aplicdvel)

Desenho do estudo
Notificacdo/submissdo a(s) autoridade(s)
regulatéria(s) e ao Conselho de Revisdo
Institucional / Comité Independente de X X
Etica, de acordo com as leis nacionais
aplicaveis

Controle de Qualidade (Procedimentos
Operacionais Padrao)

Garantia de qualidade central,
gerenciamento do estudo, manipulagdo
de dados, manutengdo de registros
Garantia de qualidade local,
gerenciamento do estudo, manipulagdo X
de dados, manutengdo de registros
Selecdo de investigadores

Definicdao do alcance da monitorizagao,
sua organizacdo (além do protocolo)
Assegurar o acesso direto a todos os
centros relacionados ao estudo, organizar
auditorias e lidar com o ndo cumprimento
das regras / diretrizes / orientacdes
Avaliagao de seguranca e distribuigdo a
todos os grupos colaboradores

X (CI) X (CI)
X

> 1>

[><

X
X
X

>

[><
x

[><

[><

[><
x
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Disponibilizar a avaliagdo de seguranca
para todos os participantes X
(investigadores)

Assegurar o relatdrio de Reagdo Adversa
a Droga de acordo com as leis nacionais X X
aplicaveis

Retribuigdo a sujeitos, investigadores de
acordo com as leis nacionais aplicaveis
Assegurar o financiamento, fonte e
suprimento do produto investigacional
necessarios (além daqueles previstos no
protocolo)

Assegurar a preparacgdo dos relatérios do
estudo clinico

Assegurar a preparacao da publicagdo X

[><

[><
x

*: caso ndo haja nenhuma empresa envolvida;
**: descrevendo tarefas relacionadas;
CI: Coordenador de Intergrupo.

4.2.2. Um grupo nao afiliado ao IBPC esta coordenando

Com o objetivo de estimular a colaboracdo de intergrupo, o IBPC ndo s6 oferece suporte a estudos
de intergrupo iniciados e coordenados por um grupo do IBPC, mas também podera oferecer suporte
para os grupos nao afiliados ao IBPC que atuem como Central de Dados (CD) caixa de correio do
estudo e/ou como Patrocinador de membros de grupos ndo afiliados ao IBPC. A decisdao de fornecer
tal servigo cabe ao Diretor da CD, de acordo com a demanda do grupo coordenador e levando em
consideragao os seguintes fatores:

e Recursos / restrigdes financeiras;

* Ainfraestrutura e a capacidade do grupo coordenador de conduzir o estudo;

e Requisitos da indUstria.

Ao fornecer tal servigo, a Central de Dados do IBPC atua de forma independente do grupo do IBPC e
segue seus procedimentos padrdo de trabalho no que diz respeito a todas as tarefas que lhe cabem.
A tabela abaixo descreve a delegagdo habitual, entre o grupo Coordenador, a Central de Dados do

IBPC (enquanto Central de Dados Coordenadora) e os grupos Colaboradores (inclusive o(s)
grupo(s) do IBPC), das diferentes tarefas relacionadas aos estudos:

Tarefas do Cada grupo é o Patrocinador dentro de IBPC é o Patrocinador

Patrocinador (P) seu grupo / pais

(as tarefas delegadas Ps Grupo CD Grupo(s) Grupo PeCD

estdo sublinhadas) (grupos)* | Coordenador | Coordenadora | Colaborador(es)' | Coordenador | Coodenadora
(IBPC) (IBPC)

Delegacdo De — Para T 4+—

o > <

Alocagdo de

responsabilidades e

deveres e X (CI) X (CI)

documentagdo

adequada

Expertise médica X X

Contrato com a

industria (se X* X X

aplicavel)

Informagao a respeito

de produto X* X X

investigacional (se

aplicavel)

Alta qualidade do

desenho do estudo X X

(conteudo cientifico)

Alta qualidade do X X

desenho do estudo
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(conteudo
administrativo)

Notificagdo/submissao
a(s) autoridade(s)
regulatéria(s) e ao
Conselho de Revisdao
Institucional/Comité X X
Independente de
Etica, de acordo com
as leis nacionais
aplicaveis

Controle de Qualidade
(Procedimentos X** X** X** X** X** X**
Operacionais Padrao)

Garantia de qualidade
central,
gerenciamento do
estudo, manipulagdo
de dados,
manutengdo de
registros

[><
x

Garantia de qualidade
local, gerenciamento
do estudo,
manipulagdo de
dados, manutengdo
de registros

Selecgdo de
investigadores

Definigdo do alcance
da monitorizagao, sua
organizagao (além do
protocolo)

Assegurar 0 acesso
direto a todos os
centros relacionados
ao estudo, organizar
auditorias e lidar com X X
0 ndo cumprimento
das regras/diretrizes/
orientagles

Avaliagao de
segurancga e
distribuicdo a todos
0S grupos
colaboradores

[><
x

Avaliagao de
segurancga e
distribuicao a todos X
0S grupos

colaboradores

[><
x

Assegurar o relatério
de Reacgdo Adversa a
Droga de acordo com X
as leis nacionais
aplicaveis

Retribuicdo a sujeitos,
investigadores de
acordo com as leis
nacionais aplicaveis

Garantir
financiamento, fonte
e suprimento do
produto X X
investigacional
necessarios (além
daqueles previstos no
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protocolo)
Assegurar a
preparagao dos
relatérios do estudo
clinico

Assegurar a
preparagao da
publicacdo

[><
x

[><
[><

1: incluindo grupo(s) do IBPC;
*: caso ndo haja nenhuma empresa envolvida;
**: descrevendo tarefas relacionadas.

4.3. Intergrupo nao coordenado pela Central de Dados do IBPC

O IBPC oferece suporte a participacdo de um grupo do IBPC nos estudos coordenados por um grupo nao
afiliado ao IBPC e pela Central de Dados, desde que os principios mencionados nas politicas de intergrupo
(“Estudos de Intergrupo”, ref.: POLO0O5 e a presente) sejam obedecidos e que seus padroes de
gerenciamento de qualidade sejam seguidos; isso em termos de Patrocinio e do suporte da Central de
Dados do IBPC (expertise do Coordenador de Intergrupo e fungao de caixa de correio).



