ANEXO 1: Modelo de lista das atividades do estudo com seus respectivos responsáveis

	ATIVIDADE
	RESPONSÁVEL

	Monitoria
	ORPC XXX

	Farmacovigilância
	Patrocinador

	Processamento de Dados e CRF
	ORPC XXXX

	Coleta e processamento de amostras biológicas
	Laboratório XXXX

	Leitura e processamento de imagens
	Laboratório central XXXX

	Farmácia
	ORPC XXXX
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ANEXO 2: Modelo de lista de todos os departamentos do centro inspecionado envolvidos no estudo, incluindo instituições co-participantes

	DEPARTAMENTO
	ATIVIDADE

	Centro XXXX
	Recrutamento, aplicação de TCLE, consultas, administração do medicamento, arquivo, monitorias

	Laboratório XXXX
	Coleta, processamento e análise das amostras biológicas

	Centro de imagem XXXX
	CTs, Raio X e RMN

	Departamento de cardiologia do hospital XXX
	ECG

	Sala de internação do hospital XXXX
	Cirurgia do estudo

	Farmácia do hospital XXXX
	Armazenamento e processamento do medicamento experimental

	
	

	
	

	
	





ANEXO 6: Modelo da lista da equipe do patrocinador ou ORPC responsável por cada atividade relacionada diretamente ao estudo no Brasil, incluindo nome de cada membro da equipe, se faz parte da equipe cega ou não cega, se aplicável, data de início e data de fim para cada função desempenhada no estudo.

	NOME
	FUNÇÃO
	INÍCIO
	FIM

	XXXX
	Gerente regional - cego
	05/01/2016
	n/a

	YYYY
	Gerente regional – não cego
	18/02/2016
	n/a

	ZZZZ
	Monitor cego
	05/03/2016
	n/a

	WWWW
	Monitor não cego
	05/03/2016
	10/12/2016

	AAAA
	Assistente cego
	05/03/2016
	n/a

	BBBB
	Assistente não cego
	05/03/2016
	n/a

	CCCC
	Responsável pela farmácia
	18/02/2016
	n/a

	DDDD
	Monitor não cego
	08/12/2016
	n/a
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