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1. Introducgao e Objetivos

O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional tem como funcdo dar suporte e oferecer
aconselhamento especializado a todos os projetos de Pesquisa Translacional realizados dentro do
IBPC, a partir de uma perspectiva tanto cientifica quanto pratica.

Os objetivos deste Comité Consultivo de Pesquisa Translacional sdo:

¢ Oferecer ao IBPC um comité consultivo para assegurar a independéncia do IBPC, a relevancia
dos esforcos em pesquisa translacional, além de resultados cientificamente sdlidos e confiaveis

¢ Aumentar a visibilidade cientifica do IBPC

¢ Assegurar — ja que se trata de um comité consultivo formado por experts pré-clinicos e clinicos
- um férum constante do IBPC entre as DivisGes de Pesquisa Clinica e Laboratorial através do
estimulo ao interesse em pesquisa translacional dentro dos Grupos da Divisdo de Pesquisa Clinica
e da promogdo do desenvolvimento clinico de idéias / conceitos que possam emergir dos Grupos
da Divisdo de Pesquisa Laboratorial.

2. Missoes e Tarefas do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional

2.1. Missodes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional
A missdo do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional é:
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¢ Oferecer aconselhamento especializado a todos os Projetos de Pesquisa Translacional
realizados dentro do IBPC, a partir de uma perspectiva tanto cientifica quanto pratica.

¢ Estimular a realizagdao de projetos de Pesquisa Translacional, seja como Estudos Paralelos de
protocolos de estudos clinicos do IBPC ou como projetos de Pesquisa Translacional ndo
relacionados a um estudo clinico especifico do IBPC (isto €, o Programa de Fundo de Pesquisa
Translacional do IBPC).

¢ Assegurar um fluxo de informagdes da mais alta qualidade entre as DivisGes de Pesquisa
Clinica e Laboratorial do IBPC.

2.2. Tarefas do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional

As tarefas do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional sdo:

¢ Revisar todos os desenhos especificos de Pesquisa Translacional e clinicos submetidos a
apreciagdo / aceitos pelo Comité de Revisdo de Protocolo de forma a:

o Rever o interesse cientifico / clinico e a viabilidade de projeto de Pesquisa Translacional como
estudos paralelos de um estudo clinico do IBPC. A analise de viabilidade estara focada na
metodologia a ser utilizada, na logistica e no suporte financeiro potencial / requisitos.

o Rever o interesse cientifico, a metodologia e a viabilidade de todos os objetivos bioldgicos que
tenham sido propostos para utilizacdo como ponto final de um dos objetivos do estudo clinico
(isto &, objetivo validado).

o Propor um estudo paralelo alternativo e/ou adicional de Pesquisa Translacional, que possa
valorizar o valor cientifico e/ou clinico de um estudo clinico.

O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera tomar cuidado no sentido de propor
projetos realistas no contexto do estudo clinico proposto.

o Propor o uso de um objetivo bioldgico validado para avaliar qualquer objetivo de um estudo
clinico do IBPC.

O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional podera sugerir a analise prospectiva de um
objetivo bioldgico como ponto final de um dos objetivos do estudo clinico de forma a validar esse
objetivo.

¢ Revisar, antes de submeter a apreciagdo do Comité de Revisdao de Protocolo, qualquer
concepcao de projeto de Pesquisa Translacional em estagio inicial submetida a Unidade de
Pesquisa Translacional da Central de Dados do IBPC por um Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica
especifico ou pelo Grupo de Desenvolvimento de Novas Drogas, de forma a obter aconselhamento
a respeito do mérito cientifico e da viabilidade do projeto de Pesquisa Translacional.

Esta atividade também inclui participacdo nos conselhos consultivos, cujos procedimentos
encontram-se disponiveis na Central de Dados do IBPC.

O Revisar o capitulo a respeito de Pesquisa Translacional do protocolo completo submetido a
apreciagdo do Comité de Revisdao de Protocolo.

O Poderd ser solicitado ao Comité Consultivo de Pesquisa Translacional que ajude a identificar
potenciais Coordenadores de Estudos sobre Pesquisa Translacional dentro dos Grupos do IBPC.

¢ Revisar e avaliar o programa de Garantia de Qualidade em Pesquisa Translacional do IBPC:

o Executando revisGes prospectivas no que diz respeito a efetividade dos estudos de Pesquisa
Translacional conduzidos pelos Grupos do IBPC e ao suporte oferecido pela Unidade de Pesquisa
Translacional para esta tarefa especifica.

0 Assegurar que haja um Controle de Qualidade para cada exame em um projeto de Pesquisa
Translacional. Dessa forma, o comité poderia elaborar propostas ou recomendacoes e podera
sugerir nomes de pessoas que poderiam, potencialmente, participar da monitorizacao.

o Dando suporte a Unidade de Pesquisa Translacional em sua avaliacdo de Garantia de Qualidade
dos laboratoérios de Pesquisa Translacional que estejam realizando projetos de Pesquisa
Translacional do IBPC.

o Revisando Procedimentos de Trabalho de Pesquisa Translacional do IBPC especificos e
Procedimentos Operacionais Padrdo propostos pela Unidade de Pesquisa Translacional.

¢ Revisar, a cada ano, os projetos de Pesquisa Translacional e os relatérios interinos / completos
submetidos ao Comité Executivo do IBPC no contexto do Programa de Fundo de Pesquisa
Translacional.
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3. Associacdo ao Comité Consultivo de Pesquisa Translacional

3.1. Membros do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional
O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional incluira:

Membros integrais (membros com direito a voto):

¢ O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional é dirigido por um Presidente e um Vice-
Presidente. O Vice-Presidente dara suporte ao Presidente.

¢ Cada membro do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional é selecionado de acordo com sua
especialidade de forma a cobrir areas especificas, tais como biologia molecular, bioquimica,
anatomopatologia, estatistica clinica, imagem funcional e especialidade em oncologia.

¢ Essas nomeacOes visam estabelecer, na medida do possivel, um equilibrio entre especialistas
pré-clinicos e clinicos.

¢ Todos os membros obedecem a politica do IBPC a respeito de conflito de interesse e
confidencialidade (ref.: POLOO01).

Representantes da Central de Dados do IBPC (sem direito a voto):

Quatro pessoas representardao a Central de Dados do IBPC:

¢ O Coordenador da Unidade de Pesquisa Translacional do IBPC, atuando como secretario do
Comité Consultivo de Pesquisa Translacional.

¢ O Diretor Assistente do Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas, atuando como
Observador.

¢ O Gerente de Projetos Pré-Clinicos do IBPC, atuando como Observador.

¢ O Secretario-Geral da Unidade de Pesquisa Translacional do IBPC, responsavel pelo
Secretariado do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional.

A associacdo ao Comité Consultivo de Pesquisa Translacional encontra-se descrita no Apéndice 1.

Nota importante: Revisores Externos de Pesquisa Translacional e o principio de delegacao.
¢ Os Membros do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional poderdo solicitar a especialistas
pré-clinicos e clinicos especificos aconselhamento a respeito de um projeto de Pesquisa
Translacional especifico proposto. Essa pessoa, caso aceite, sera designada Revisor Externo de
Pesquisa Translacional.

¢ Revisores Externos de Pesquisa Translacional ndo sdo membros integrais do Comité Consultivo
de Pesquisa Translacional, mas serdo cooptados como consultores voluntarios para oferecer
aconselhamento a respeito de areas especificas de sua especialidade.

¢ Os Revisores Externos de Pesquisa Translacional sdo nomeados pelo Presidente do Comité
Consultivo de Pesquisa Translacional.

¢ Todos os Revisores Externos de Pesquisa Translacional deverdo obedecer a politica do IBPC a
respeito de conflito de interesse e confidencialidade (ref.: POL001).

¢ Esse processo devera ser realizado de acordo com a politica de confidencialidade do IBPC e ser
gerenciado:

o Pelo secretariado do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional do IBPC caso o projeto de
Pesquisa Translacional / desenho clinico tenha sido submetido a apreciagdo do / aceito pelo
Comité de Revisdo de Protocolo;

0 Pela Unidade de Pesquisa Translacional da Central de Dados do IBPC caso o projeto de Pesquisa
Translacional / desenho clinico ainda ndo tenha sido submetido a apreciagdo do Comité de
Revisao de Protocolo.

3.2. Eleicao, nomeagao e duragao do cargo

¢ Os membros integrais do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional sdo indicados pelo
Comité Executivo do IBPC e nomeados pelo Conselho do IBPC.

¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional é indicado pelo Comité Executivo
do IBPC entre os membros do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional e nomeado pelo
Conselho do IBPC. O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional &, per se,
membro integral do Conselho do IBPC com direito a voto.
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¢ Cada membro do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional é eleito para um periodo de trés
anos, que pode ser renovado. Cabe ao Conselho do IBPC decidir sobre o prolongamento da
permanéncia do presidente no cargo.

4. Responsabilidades dos Membros do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional

4.1. Responsabilidades de cada membro integral do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional

Cada membro do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional deverd obedecer ao "Padrdo
de Conduta do IBPC para Revisores” que se encontra a seguir:

¢ Aceitar assinar e respeitar a politica do IBPC a respeito de conflito de interesse e
confidencialidade.

¢ Aceitar seguir as Missbes, Tarefas, Responsabilidades e Procedimentos do Comité Consultivo de
Pesquisa Translacional como descritos nesses estatutos.

¢ Responder com rapidez as solicitagées. Todos os membros aceitam responder rapidamente a e-
mails / correspondéncias / davidas recebidas, como descrito na secdo de procedimento de revisao
do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional.

¢ Selecionar e contatar os Revisores Externos de Pesquisa Translacional a partir de uma lista pré-
definida (principio de delegagdo), coordenar sua interacdo com eles, reunir os comentarios desses
revisores e entrega-los ao Secretariado do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional no devido
tempo.

¢ Informar o Secretariado do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional a respeito de qualquer
auséncia prolongada (periodo de férias).

¢ Aceitar, se necessario, o suporte da Unidade de Pesquisa Translacional do IBPC:

o Para identificar potenciais Coordenadores de Estudos em Pesquisa Translacional dentro dos
Grupos do IBPC e/ou identificar laboratérios adequados na Divisdo de Pesquisa Laboratorial do
IBPC, que possam ficar encarregados de todo o projeto de Pesquisa Translacional ou de parte
dele;

o Em quaisquer outras interagdes com Empresas Farmacéuticas / Coordenador de Estudo Clinico /
Grupo de Pesquisa Clinica a respeito de um Projeto de Pesquisa Translacional especifico que
esteja em discussao.

¢ Esforgar-se ao maximo para responder a qualquer solicitacdo da Unidade de Pesquisa
Translacional do IBPC no sentido de participar de reuniées dedicadas a Pesquisa Translacional do
IBPC ou a Conselhos Consultivos especificos organizados na Central de Dados do IBPC.

¢ Estar presente as reunidoes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional (duas vezes por
ano).

4.2. Responsabilidades do Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional

As responsabilidades especificas do Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional sdo as seguintes:

¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera assegurar que todas as
acoes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional preservem a reputagdo do IBPC e sua
visibilidade cientifica.

¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional - com a ajuda da Unidade de
Pesquisa Translacional - devera assegurar que as acées do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional estejam alinhadas com as politicas do IBPC.

¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera rever a composicdo do
grupo de associados ao Comité Consultivo de Pesquisa Translacional depois de sua nomeacao, e
podera propor ao Comité Executivo do IBPC a inclusdo de novos membros.

¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera identificar problemas
especificos com os quais os membros do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional ou da
Unidade de Pesquisa Translacional poderdo se deparar — e procurar oferecer ajuda para
soluciona-los, sempre que possivel.
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¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera garantir uma posicdo
definitiva em todos os procedimentos de revisdo do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional.
¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera cooperar com a Unidade
de Pesquisa Translacional na organizacdo das reunides do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional.

¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional também é nomeado pelo Comité
Executivo do IBPC como membro ex officio do Comité Consultivo de Novas Drogas.

5. Procedimento Geral de Revisao do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional para
Projetos de Pesquisa Translacional Submetidos ao Comité de Revisdo de Protocolo

Todas as propostas de estudos clinicos do IBPC serdo submetidas a apreciacdo do Comité de
Revisdo de Protocolo de acordo com o procedimento tradicionalmente utilizado.

Os procedimentos operacionais padrao do IBPC serdo utilizados em todos os estudos revisados
pelo Comité Consultivo de Pesquisa Translacional. O procedimento do Comité Consultivo de
Pesquisa Translacional faz uma distingdo entre desenhos clinicos submetidos ao Comité de
Revisdo de Protocolo com ou sem um projeto de Pesquisa Translacional.

O procedimento do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional sera diferente caso o projeto de
Pesquisa Translacional ja tenha sido revisado e tenha recebido suporte do Comité Consultivo de
Pesquisa Translacional antes de qualquer submissdo do desenho clinico ao Comité de Revisdo de
Protocolo (veja o capitulo 6).

5.1. Procedimento de revisao do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional para
desenhos submetidos ao Comité de Revisdo de Protocolo

5.1.1. Desenhos submetidos ao Comité de Revisdo de Protocolo com projeto(s) de Pesquisa

Translacional

¢ No caso de uma proposta de projeto de Pesquisa Translacional, sua concepcdo devera estar
resumida em um formulario padrdo contido em um apéndice do desenho submetido ao Comité de
Revisdo de Protocolo.

¢ Se um Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica propuser um projeto de Pesquisa Translacional no
momento da submissdo de desenho ao Comité de Revisdo de Protocolo ou propuser a utilizagdo
de um objetivo bioldgico como um dos objetivos finais do estudo clinico, o Comité Consultivo de
Pesquisa Translacional ira rever o projeto de Pesquisa Translacional / o valor do objetivo bioldgico
concomitantemente a revisdo do Comité de Revisdo de Protocolo.

¢ O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera fornecer uma recomendagdo do proprio
Comité ao secretariado do Comité de Revisdo de Protocolo a respeito do projeto de Pesquisa
Translacional / objetivo bioldgico proposto (ou quaisquer outros projetos de Pesquisa
Translacional potenciais) em um prazo maximo de trés semanas.

¢ Em raras ocasibes, podera ser solicitado ao Comité Consultivo de Pesquisa Translacional que
ajude a identificar potenciais Coordenadores de Estudos em Pesquisa Translacional.

¢ Uma anica decisao final do Comité de Revisdo de Protocolo incluindo as
recomendacoes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional sera fornecida para o
Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica de acordo com o procedimento tradicionalmente utilizado.
¢ No caso de haver respostas do Grupo a respeito de comentarios especificos sobre
Pesquisa Translacional na re-submissdo do desenho clinico ao Comité de Revisdo de Protocolo
(se for apropriado), a (nova) posicdo do Grupo sera enviada ao Presidente do Comité
Consultivo de Pesquisa Translacional, que podera decidir a respeito da revisdo do Comité
Consultivo de Pesquisa Translacional sobre essa posicdo (com os mesmos revisores do Comité
Consultivo de Pesquisa Translacional).

Nota Importante:

Antes do inicio do procedimento de revisdo do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional, a
Unidade de Pesquisa Translacional verificard se o(s) projeto(s) de Pesquisa Translacional
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proposto(s) ja foi revisado e se ja recebeu suporte do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional antes da submissdo ao Comité de Revisdo de Protocolo.

¢ Se for esse o0 caso, o processo de revisdo do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional
somente tera inicio caso a Unidade de Pesquisa Translacional identifique modificacdes
relevantes entre o(s) projeto(s) de Pesquisa Translacional submetido(s) ao Comité de Revisdo de
Protocolo e o(s) projeto(s) de Pesquisa Translacional previamente apoiado(s) pelo Comité
Consultivo de Pesquisa Translacional.

¢ Caso o inicio de um determinado projeto de Pesquisa Translacional seja essencial para os
objetivos clinicos do estudo, e a Unidade de Pesquisa Translacional conclua que faltam
importantes informacgdes para uma adequada revisdo do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional, essa informacdo sera encaminhada ao Presidente do Comité de Revisdo de
Protocolo (com copia para o Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional), que
decidira se deve-se dar inicio aos procedimentos do Comité de Revisdo de Protocolo e do Comité
Consultivo de Pesquisa Translacional.

5.1.2. Desenhos submetidos ao Comité de Revisdo de Protocolo sem projeto(s) de Pesquisa

Translacional

¢ Caso nenhum projeto de Pesquisa Translacional seja proposto no momento da submissao do
desenho ao Comité de Revisdo de Protocolo, o Comité Consultivo de Pesquisa Translacional sera
consultado somente depois que o desenho do estudo tiver sido aceito pelo Comité de Revisdo
de Protocolo e somente se o Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica solicitar essa consulta, de
forma especifica, no desenho clinico.

¢ O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera fazer suas recomendagodes a respeito
de qualquer projeto potencial de Pesquisa Translacional de interesse cientifico para o secretariado
do Comité de Revisdo de Protocolo em um prazo maximo de quatro semanas.

¢ O secretariado do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional enviard as recomendagées do
Comité por e-mail:

o Para “informagao”:

_ Para o Presidente do Comité de Revisdo de Protocolo.

_ Para todos os revisores do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional que responderem (com
copia para o Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional).

o Para “follow-up”(com copia para todos):

_ Para a Equipe da Central de Dados (estatistico, consultor médico e gerente de dados), para o
Diretor da Central de Dados, para o assistente do Diretor e para os chefes de cada unidade do
IBPC.

_ Para o Presidente do Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica e para o Coordenador do Estudo.

_ Para o Coordenador da Unidade de Pesquisa Translacional.

¢ No caso de um projeto de Pesquisa Translacional com proposta para o Comité Consultivo
de Pesquisa Translacional, a Equipe da Central de Dados e o Coordenador de Estudos, com o
apoio da Unidade de Pesquisa Translacional, caso seja necessario, irdo analisar, juntamente com
a empresa farmacéutica, a possibilidade de implementar esse Projeto de Pesquisa Translacional.
¢ Essa analise ndo ocasionarad nenhum atraso, ja que sera realizada paralelamente ao
desenvolvimento do protocolo clinico pelo Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica / equipe da
Central de Dados do IBPC.

¢ Se um projeto de Pesquisa Translacional for aceito por todas as partes, ndo serd necessario
desenvolver um desenho de Pesquisa Translacional; o projeto sera revisado pelo Comité
Consultivo de Pesquisa Translacional / Comité de Revisdo de Protocolo no estégio de protocolo
completo.

5.2. Procedimento de revisao do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional para
protocolos completos submetidos ao Comité de Revisdo de Protocolo
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¢ Depois que o Comité de Revisdo de Protocolo tiver aprovado o desenho, o protocolo completo
sera desenvolvido na Central de Dados de acordo com os procedimentos operacionais padrao
gerais do IBPC.

¢ O Coordenador de Estudos de Pesquisa Translacional ird elaborar o(s) capitulo(s) de estudo de
Pesquisa Translacional em conjunto com o consultor médico, com o estatistico da Central de
Dados, além dos médicos responsaveis pertencentes ao Grupo (tais como o coordenador do
estudo ou os membros do comité de redagdo) e a empresa patrocinadora.

¢ O Coordenador de Estudos de Pesquisa Translacional recebera suporte, caso seja necessario,
da unidade de Pesquisa Translacional no que diz respeito a todos os aspectos operacionais
(coordenacgdo de coleta de amostras, estocagem, envio, etc.).

¢ A Unidade de Pesquisa Translacional verificard, em um prazo de 24 horas, se o capitulo foi
elaborado de acordo com as recomendacgdes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional.

¢ O Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera decidir, entdo, se o
capitulo sobre Pesquisa Translacional precisara ser revisado pelos revisores do Comité Consultivo
de Pesquisa Translacional (que tenham feito comentarios e/ou proposto um projeto de Pesquisa
Translacional do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional).

¢ Caso sejam encaminhadas aos revisores do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional, as
recomendacgdes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional sobre o capitulo completo de
Pesquisa Translacional deverdo ser fornecidas ao secretariado do Comité de Revisdo de Protocolo
em um prazo de trés semanas.

¢ Uma Unica decisdo final do Comité de Revisdao de Protocolo incluindo as recomendacées do
Comité Consultivo de Pesquisa Translacional sera fornecida para o Grupo da Divisdo de Pesquisa
Clinica de acordo com o procedimento tradicionalmente utilizado.

6. Visao geral do procedimento consultivo do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional para interagdo com grupos da Divisdo de Pesquisa Clinica antes da
submissao oficial ao Comité de Revisdo de Protocolo

Assim que surge uma concepcdo de estudo clinico, o Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica
pode contatar a Unidade de Pesquisa Translacional através de seu consultor médico:

¢ Caso um Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica deseje desenvolver um projeto de Pesquisa
Translacional / utilizar um objetivo bioldgico em um determinado estudo clinico, mas precise de
aconselhamento a respeito do mérito cientifico e da viabilidade desse projeto de Pesquisa
Translacional / objetivo bioldgico ou

¢ Caso o Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica precise de ajuda para identificar potenciais
Coordenadores de Estudo de Pesquisa Translacional,

Para permitir que haja discussoes a respeito de possiveis projetos de Pesquisa Translacional / da
validade de um determinado objetivo bioldgico em um estagio inicial do desenvolvimento do
estudo clinico.

¢ No caso de uma proposta de projeto especifico de Pesquisa Translacional, sua concepgao
deverd ser resumida em um formulario padréo.

¢ No caso de uma proposta de projeto especifico de Pesquisa Translacional, a Unidade de
Pesquisa Translacional verificara se todas as informacdes (instalagGes, financiamentos potenciais,
informagbes técnicas, etc.) encontram-se disponiveis antes de encaminhar o estudo clinico e as
novas concepgoes de Pesquisa Translacional ao Comité Consultivo de Pesquisa Translacional.

¢ O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera oferecer aconselhamento a Unidade de
Pesquisa Translacional a respeito de propostas de Pesquisa Translacional e de potenciais
Coordenadores de Estudo em um prazo de duas semanas, se, de todo, isso for possivel.

¢ A Unidade de Pesquisa Translacional notificard o Grupo da Divisdo de Pesquisa Clinica a
respeito das recomendagbes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional.

¢ No momento da submissdo do desenho clinico a apreciagdo do Comité de Revisdo de Protocolo,
as recomendacdes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional ou o seu suporte deverdo
estar claramente especificados no desenho submetido.

Nota Importante: Especificidade do procedimento para estudos Fase 1 e Fase 2 Inicial
com suporte do Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas
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O Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas oferece suporte aos estudos clinicos realizados
pelo Grupo de Desenvolvimento de Novas Drogas, assim como aqueles conduzidos pelos Grupos
da Divisdo de Pesquisa Clinica que requeiram padr8es da indUstria farmacéutica.

O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional podera agir antes da submissdo do desenho ao
Comité de Revisdo de Protocolo, mas depois da revisdo do Comité Consultivo de Novas Drogas
(ou paralelamente, caso uma reunido conjunta do Conselho Consultivo seja organizada com a
industria farmacéutica com apoio do Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas / Unidade
de Pesquisa Translacional)

O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera oferecer aconselhamento a Unidade de
Pesquisa Translacional a respeito de possiveis projetos de estudos paralelos de Pesquisa
Translacional e de potenciais Coordenadores de Estudo em um prazo de uma semana, se, de
todo, isso for possivel.

7. Reunioes e Atas

Pelo menos duas reuniées do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional serdo realizadas a cada
ano, além dos conselhos consultivos relacionados a Empresas Farmacéuticas especificas / Nova
Droga Investigacional.

¢ As reunides do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional serdo organizadas conjuntamente
pela Unidade de Pesquisa Translacional e pelo Presidente do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional.

¢ As reunides do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional serdo organizadas na Central de
Dados do IBPC. As despesas com viagens e hospedagem serao reembolsadas.

¢ Agenda:

o RealizagGes / Progresso: o Comité Consultivo de Pesquisa Translacional ira rever o estagio de
desenvolvimento de todos os projetos existentes no sistema e as atividades da Unidade de
Pesquisa Translacional.

o Definigdo de estratégias para realizacdo das tarefas gerais do Comité Consultivo de Pesquisa
Translacional.

¢ O Secretariado da Unidade de Pesquisa Translacional fornecera assisténcia de secretaria para
dar suporte ao trabalho do comité e para elaborar as atas das reunifes.

As atas das reunides deverdo ser enviadas para todos os membros do Comité Consultivo de
Pesquisa Translacional, para o Diretor da Central de Dados, para o Diretor Geral do IBPC e para o
Secretariado do Comité de Revisdo de Protocolo no prazo maximo de um més depois de cada
reunido.

¢ Entre uma reunido e outra, se possivel, todos os assuntos serdo tratados através de e-mails,
ou correspondéncia via correio, e devidamente arquivados pela Unidade de Pesquisa
Translacional.

¢ O Comité Consultivo de Pesquisa Translacional também fara circular relatérios entre os
Presidentes dos Grupos do IBPC com regularidade.

8. Confidencialidade

Todas as informacGes fornecidas aos membros do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional e
aos revisores externos de Pesquisa Translacional deverdo ser mantidas sob absoluta
confidencialidade.

Nenhuma dessas informagdes, ou informagdes provenientes de discussdes realizadas durante as
reunidoes do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional / conselhos consultivos deverdo ser
divulgadas fora do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional.

Serd solicitado aos membros do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional e aos revisores
externos de Pesquisa Translacional que assinem formularios de divulgacdo de conflito de
interesse.

9. Financgas
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¢ Os membros do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional e os revisores externos de
Pesquisa Translacional sdo consultores voluntarios.

¢ As despesas de viagem e hospedagem para comparecimento as reunides do Comité Consultivo
de Pesquisa Translacional organizadas na Central de Dados do IBPC serao reembolsadas.

Para os conselhos consultivos, os revisores receberdao pagamento equivalente ao de consultores
de empresas farmacéuticas em estudos patrocinados. Cabem ao Comité Executivo do IBPC, em
conjunto com o presidente do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional, todas as decisdes a
respeito de questdes financeiras.



