Brochura do Investigador

A brochura do investigador (BI) é um documento abrangente que
resume todas as informacdes clinicas e nao clinicas relevantes
sobre o medicamento que esta a ser estudado em seres humanos.

Uma BI contém uma seccao “Resumo dos Dados e Orientacdes para
o Investigador”, cujo objectivo é “fornecer ao investigador
uma compreensao clara dos possiveis riscos e reacOes adversas,
bem como dos testes, observacles e precaucdes especificos que
podem ser necessarias para um ensaio clinico.

A BI também fornece informacdes para ajudar na gestao clinica
dos participantes que participam no ensaio clinico.

0 promotor (a organizacao que dirige e supervisiona o ensaio)
é responsavel por manter as informacdées na BI atualizadas. O
BI é de importancia fundamental. Deve ser revisto anualmente e
deve ser atualizado quando qualquer informacao nova e
importante se tornar disponivel, como quando um medicamento
recebeu aprovacao de comercializacao e pode ser prescrito para
uso comercial.

Devido a importancia do BI para a seguranca dos participantes
em ensaios clinicos, a Conferéncia Internacional de
Harmonizacao (ICH) preparou um documento de orientacao
detalhado para a criacao do BI na Unidao Europeia, no Japao e
nos Estados Unidos.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/brochura-do-investigador/?lang=pt-pt

