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1. INTRODUCAO

A ARTHA RESEARCH é uma CRO e centro clinico, especializada na area cosmética, farmacéutica e
dermatoldgica. Sediada no Rio de Janeiro, a empresa foi fundada em 21 de setembro de 2021 com o
objetivo de conectar a ciéncia e a inovagao a diversidade da populagao brasileira. A atuacéo engloba desde
a criacdo da metodologia do estudo e recrutamento de voluntarios, até o gerenciamento de dados e suporte
técnico para materiais de marketing.

Visando atender aos mais altos padrbes de qualidade dos patrocinadores e clientes, a ARTHA
RESEARCH estabelece e mantem um Sistema de Gestdo da Qualidade com base na ISO 9001 — Sistema

de Gestao da Qualidade versao 2015 e Boas Praticas Clinicas de acordo com o ICH E6 (R3).

2. OBJETIVO

O Manual do Sistema de Gestéo formaliza o Sistema da Qualidade da ARTHA RESEARCH e descreve
seus elementos fundamentais com a finalidade de informar e servir de base para a tomada de agoes e
decisdes, visando atingir e manter o padrao de qualidade dos produtos e servigos preconizados pela
organizagao.

O SGQ tem como finalidade assegurar que os servigos prestados pela ARTHA RESEARCH sejam
realizados de forma:

e Consistente;

e Controlada;

e Rastreavel;

o Etica;

e Tecnicamente adequada;

o Em conformidade com requisitos legais, regulatorios, contratuais e aplicaveis;
o Orientada as necessidades dos clientes e demais partes interessadas;

o Baseada em riscos e oportunidades;

e Comprometida com a melhoria continua.

O SGQ esta estruturado de acordo com os requisitos da ABNT NBR I1SO 9001:2015, considerando

também os requisitos regulatérios e normativos aplicaveis as atividades de pesquisa clinica e aos servigos
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realizados pela organizacao, trazendo a descricdo de como a ARTHA RESEARCH atende especificamente

a cada requisito.

3. ESCOPO E APLICACAO

Este documento é aplicavel a todo o escopo do Sistema de Gestdo da Qualidade da ARTHA

RESEARCH.

4. DEFINIGOES E ABREVIAGOES

BCP - Business Continuity Plan (Plano de Continuidade do Negdcio).

CEP — Comité de Etica em Pesquisa.

ICH — International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use (Conselho Internacional para a Harmonizagao de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos
de Uso Humano).

ISO — International Organization for Standardization (Organizacao Internacional de Padronizagao).
KOL — Key Opinion Leaders (Lideres-chave de Opinido — médicos e/ou especialistas, profissionais
respeitados que possuem alta autoridade, credibilidade e conhecimento profundo em um nicho ou setor
especifico).

PDCA - Plan, Do, Check, Act (Planejar, Realizar, Checar, Agir)

Qualiex — Software utilizado pela ARTHA RESEARCH para gestao da qualidade, incluindo a gestédo da
documentagao, nao conformidades, fornecedores, indicadores, entre outras atividades criticas para a
exceléncia operacional da organizagao.

SGQ - Sistema de Gestao da Qualidade.

5. RESPONSABILIDADES

¢ A Qualidade ¢ responsavel por elaborar, divulgar e manter vigente este manual e orientar todos os
colaboradores envolvidos com o Sistema de Gestao da Qualidade quanto a aplicacdo do manual.
e A Alta Diregao demonstra lideranga e comprometimento com o Sistema de Gestdo da Qualidade,

assumindo a responsabilidade pela eficacia do SGQ e assegurando sua integragdo aos processos
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da organizacdo e as atividades relacionadas a conducao de estudos clinicos e demais servigos
prestados.
e E responsabilidade de toda a lideranga da ARTHA RESEARCH, orientar e fazer cumprir os

requisitos e diretrizes do manual.

6. A IMPORTANCIA DA ISO 9001

A decisdo por seguir a ISO 9001 é uma decisao estratégica da organizacao. A ISO 9001 é muito além

de uma certificacao para a empresa, ela também orienta os processos e assegura uma melhor experiéncia

e satisfacao para o cliente. A implementacado da ISO 9001 na ARTHA RESEARCH ¢é fundamental para

fortalecer a gestao da qualidade, padronizar processos, reconhecer e reduzir riscos e nao conformidades e
promover a melhoria continua, aumentando a confiabilidade dos servicos prestados e a satisfagao de clientes

e participantes.

7. CONTEXTO DA ORGANIZAGAO (ITEM 4 — SO 9001:2015)
7.1. ENTENDENDO A ORGANIZAGAO E SEU CONTEXTO (ITEM 4.1 —1SO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH determina e monitora questdes internas e externas que possam afetar sua

capacidade de alcancgar os resultados pretendidos do Sistema de Gestao da Qualidade.

Entre os fatores considerados estao:

Questoes externas

e Alteracdes na legislacdo sanitaria;

e Alteragdes regulatorias relacionadas a pesquisa clinica;
o Alteragdes na ISO 9001;

o Evolugao das Boas Praticas Clinicas;

¢ Requisitos de clientes e patrocinadores;

e Seguranga da informagao e ameagas cibernéticas;

¢ Condigdes econbmicas;

o Disponibilidade de fornecedores;
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o Mudancgas climaticas e seus possiveis impactos na organizacao;

¢ Requisitos relacionados a protecao de dados pessoais.

Condigbes de infraestrutura predial;

Questodes internas

Estrutura organizacional;
Competéncias disponiveis;
Cultura organizacional;
Recursos humanos;
Infraestrutura;

Equipamentos;

Sistemas informatizados;
Maturidade do Sistema de Gestao da Qualidade;
Desempenho dos processos;
Capacidade operacional;
Conhecimento organizacional;
Resultados de auditorias;

Nao conformidades;
Satisfacao de clientes;
Resultados de indicadores;

Capacidade de melhoria e inovacao.

A avaliacao do contexto é formalizada e revisada, no minimo anualmente, durante a Analise Critica

pela Alta Direcao, podendo ser atualizada sempre que ocorrerem mudangas significativas.

O monitoramento das questdes externas é realizado através da Matriz de Requisitos Legais, Matriz de

Requisitos de Clientes e Andlise de Riscos RA-26-002 — BCP- Business Continuity Plan (Plano de

Continuidade do Negécio). As agdes de mitigacao para riscos relacionados as questdes externas estao

descritas no Andlise de Riscos RA-26-002 — BCP- Business Continuity Plan (Plano de Continuidade

do Negoécio), MA.SS.PT.001 - Manual de Contingéncia em caso de queda de energia, incéndios,

enchentes e controle de pragas e MA.TI.PT.001 — Manual de Cybersecurity.
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7.2. MUDANGCAS CLIMATICAS

A ARTHA RESEARCH reconhece que mudancas climaticas podem representar questdes externas

relevantes para seu Sistema de Gestdo da Qualidade.

S&o avaliados, conforme aplicabilidade:
e Interrupgdes de energia elétrica;

e Eventos climaticos extremos;

e Alagamentos;

e Impactos sobre infraestrutura;

e Continuidade das atividades;

e Disponibilidade de fornecedores criticos.

Quando identificado impacto relevante, poderdo ser estabelecidas agbes para redugao de riscos e/ou
aproveitamento de oportunidades.

A ARTHA RESEARCH possui o MA.SS:PT.001 - Manual de Contingéncia em caso de queda de
energia, incéndios, enchentes e controle de pragas, além do Analise de Riscos RA-26-002 — BCP-
Business Continuity Plan (Plano de Continuidade do Negdcio), onde estdo avaliados os itens acima

descritos e previstas as agdes para contingéncia quando aplicavel.

7.3. ENTENDENDO AS NECESSIDADES E EXPECTATIVAS DE PARTES INTERESSADAS (ITEM 4.2 —
I1ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH identifica como Partes Interessadas estas descritas no quadro abaixo com seus
respectivos requisitos.

A identificagdo das Partes Interessadas da ARTHA RESEARCH, bem como seus requisitos e riscos, é
revista, monitorada e analisada durante as reunides de Analise Critica da Alta Dire¢ao programas para
ocorrer anualmente. Caso seja verificada a necessidade de inclusdo de acbes associadas a analise
realizada, como por exemplo a¢des de mitigacdo aos riscos mapeados, estas serdo descritas no plano de

acéo da Reunido de Analise Critica da Alta Direcao.
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Figura 1: Mapeamento das Partes Interessadas
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N° Partes Interessadas

1 Acionistas e Alta Diregao

Necessidades / Requisitos das Partes Interessadas

Desempenho dos processos, cumprimento de objetivos,
conformidade, gestéo de riscos, sustentabilidade financeira
e informagdes confiaveis para tomada de decisdo

Risco

Decisoes inadequadas,
perda de controle sobre
processos, desperdicio de
recursos e nao alcance
dos objetivos estratégicos

Etica, seguranga, responsabilidade e conformidade
Cumprir com Requisito legais aplicaveis, incluindo
questdes de saude e seguranga, meio ambiente, ética,
dentre outros aplicaveis

Desvios relacionados ao
cumprimento de requisitos
legais, incluindo acesso e
avaliagdo periédica das
legislacdes aplicaveis.

Cumprimento da legislagdo aplicavel, incluindo os
requisitos de Protegcéo de seus Dados conforme LGPD.

3 | Participantes de Pesquisa

Seguranga, ética, privacidade, respeito e atendimento
adequado

Cumprimento dos requisitos estabelecidos no Protocolo de
Pesquisa e Termos de Consentimento especificos de cada
Estudo Clinico

Incidentes envolvendo
participantes, violagdo de
direitos, problemas éticos,
exposicdo indevida de
dados e impactos
regulatérios

Evidéncias de implementagdo e eficacia do SGQ,
disponibilidade de registros e conformidade com requisitos
aplicaveis

Nao conformidades, perda
ou nédo obtengdo de
certificagdo e impactos na
confianga de clientes

Cumprir com os Requisitos da BPC e demais legislagdes
de Pesquisa Clinica aplicaveis ao longo dos Estudos
Clinicos

Qualidade nos servigos prestados, cumprimento de prazos,
confiabilidade e dados integros

5 Clientes / Patrocinadores

Cumprir com todos os requisitos especificos dos Estudos
Clinicos de acordo com a Proposta e Protocolo de Estudo

Desenvolvimento de Novas Metodologias para
acompanhar desenvolvimento tecnoldgico do mercado

Pregos competitivos no mercado

Perda de confianga,
reclamagdes, retrabalho,
atraso de entregas, perda
de clientes e danos a
reputagao

Conflitos, falhas de
Industria Farmacéutica e | Cumprimento de acordos, qualidade, comunicagéo, | execucéo, perda de
Cosmética confidencialidade e cumprimento de responsabilidades oportunidades e impactos
comerciais
7 | Orgdos Reguladores Cumprir com os Requisitos Regulatorios aplicaveis Autos~, eX|g<~enC|as,
sangbes, suspensdo de
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N° Partes Interessadas

9 | Comités de Etica

Necessidades / Requisitos das Partes Interessadas

atividades, impactos sobre
estudos e reputagéo

Cumprir com Requisitos incluindo

trabalhistas

legais, requisitos

Condi¢cdes adequadas de trabalho, incluindo ergonomia,
recursos, treinamentos adequados, definicdo de
responsabilidades, comunicagao, seguranca e
desenvolvimento profissional

Erros operacionais, baixa
competéncia,
desmotivagédo, turnover,
perda de conhecimento e
reducdo da qualidade dos
processos

Protocolos e procedimentos claros, treinamento,
infraestrutura adequada, equipamentos disponiveis e
suporte operacional

Execugao inadequada dos
procedimentos, desvios,
erros, retrabalho,
comprometimento da
qualidade dos dados e
riscos aos participantes

Cumprir com os Requisitos da BPC, éticos e demais
legislagdes de Pesquisa Clinica aplicaveis ao longo dos
Estudos Clinicos, com respeito aos Participantes de
Pesquisa.

Exigéncias, néao
aprovagao, suspensao de
atividades,
questionamentos éticos e
impactos sobre
participantes e clientes

Etica durante as transacdes comerciais, incluindo
pagamento conforme acordo estipulado entre as partes

Requisitos claros, comunicagéo, pagamentos,
especificagdes técnicas, critérios de qualidade e avaliagédo
de desempenho

Interrupgéo de servigos,
execugdo inadequada de
atividades  terceirizadas
falhas de qualidade,
atrasos, indisponibilidade
de recursos e impacto nos
estudos.

Integridade cientifica, confiabilidade dos dados, ética e
boas praticas

Questionamentos sobre a
qualidade dos estudos,
perda de credibilidade e
danos reputacionais.

Tabela 1: Mapeamento das Partes Interessadas, seus Requisitos e Riscos
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7.4. DETERMINANDO O ESCOPO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE (ITEM 4.3 - ISO
9001:2015)

A organizacdo determinou os limites e a aplicabilidade do SGQ, conforme presente na Politica do
Sistema de Gestéo.
O escopo do Sistema de Gestao da Qualidade da ARTHA RESEARCH compreende:

Prestacao de servigos de Conducgao e Gerenciamento de Estudos Clinicos com a finalidade de
comprovar Seguranca e Eficacia de produtos para a Industria Cosmética.

A ARTHA RESEARCH considera o item 8.3 da norma ISO 9001:2015 como nao aplicavel, uma vez

que a organizacdo ndo realiza atividades de projeto e desenvolvimento de novos produtos ou servicos. A

prestacdo de servigos € realizada com base em processos previamente estabelecidos e padronizados,
métodos definidos e procedimentos operacionais documentados, aplicados conforme os requisitos
especificos de cada estudo, os quais sdo alinhados com o cliente.

A gestdo do estudo na ARTHA RESEARCH, eventualmente chamado de projeto, integra a prestagao
dos servicos ja estabelecidos pela organizacao e néo caracteriza o desenvolvimento de novos produtos ou
servicos diferentes do servigo estabelecido e padronizado na documentacao do SGQ.

Dessa forma, a ARTHA RESEARCH executa seus servigos dentro de processos operacionais
previamente definidos, nao possuindo atividades de projeto e desenvolvimento no @mbito do escopo

do Sistema de Gestao da Qualidade.
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7.5. SGQ E SEUS PROCESSOS (ITEM 4.4 - 1SO 9001:2015)

O SGQ da ARTHA RESEARCH utiliza a abordagem de processo defendida pela ISO 9001, definindo e
gerenciando:

o Entradas de processo, controles e saidas para garantir que os resultados desejados sejam
alcangados, e

¢ Interfaces entre processos para garantir que a efetividade do sistema seja alcangada.

O SGQ esta estruturado nos seguintes processos:

Processos Estratégicos: direcionam a empresa e avaliam seu desempenho.

O processo considerado estratégico pela ARTHA RESEARCH é a Gestao da Qualidade, com seus sub-
processos (Gestao de Ocorréncias, Gestdo de Mudangas, Gestao de Documentos, Gestdo de Riscos e
Oportunidades, Gestao de Auditorias e demais processos, que se encontram descritos ao longo deste
manual e nos Procedimentos Operacionais especificos).

Processos de Apoio: disponibilizam recursos e condicdes para os demais processos.

Estes englobam gestao de pessoas, gestao de fornecedores, gestao de equipamentos, tecnologia da
informacgéo, entre outros, cujas responsabilidades e processos especificos também encontram-se
descritas nos Procedimentos Operacionais especificos.

Processo Finalistico: transformam os requisitos do cliente em servigos entregues.

O macroprocesso finalistico principal da ARTHA RESEARCH é a Conducao e Gerenciamento de
Estudos Clinicos, que ocorre conforme fluxograma abaixo (Figura 2), o qual descreve a interface e
interacdo entre os processos finalisticos, de cada area envolvida na condugao e gerenciamento do
estudo clinico.
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Figura 2 — Macroprocesso de Condugao e Gerenciamento de Estudos Clinicos
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Os processos finalisticos que compdéem o macroprocesso, sao divididos pelas areas responsaveis,
conforme descrito no fluxograma (em cada “raia”). Os processos de cada area, suas responsabilidades
especificas, entradas, saidas, fluxograma e a sequéncia de interagdo estdo descritos nos diagramas
presentes Anexo | deste manual e nos Procedimentos Operacionais, em suas versdes vigentes,
conforme abaixo:

Comercial:

¢ PR.CO.PT.001 - Procedimento para Gestao Comercial

Projetos Cientificos:

¢ PR.DC.PT.001 - Procedimento para Gestdo Documental em Estudos Clinicos
Recrutamento:

¢ PR.RE.PT.001 - Procedimento para Recrutamento e Gestao de Participantes

Marketing:

¢ PR.MK.PT.001 - Procedimento de Marketing para Captacao e Gestao de Leads Marketing
Operagao:

e PR.OP.PT.001 — Procedimento para Conducao de Estudos Clinicos

Dados Clinicos:

e PR.ST.PT.002 - Procedimento para Planejamento e Condugao de Analises Estatisticas

e PR.ST.PT.001 - Procedimento para Criacao de CRF, Gestdo e Processamento de Dados em Estudos
Clinicos

o PR.LI.PT.001 - Procedimento de Gestao e Processamento de Imagens em Estudos Clinicos
Qualidade:

¢ PR.QA.PT.005 - Procedimento para Controle de Qualidade em Estudos Clinicos

Autoridades e Responsabilidades estdo claramente definidas tanto para os processos, conforme
descrito nos Procedimentos Operacionais especificos, como especificamente para cada Estudo Clinico,
conforme descrito na Matriz de Autoridade e Responsabilidade de cada estudo, a fim de garantir que
sejam comunicadas periodicamente e que estejam claras para todos os colaboradores e terceiros.
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8. LIDERANCA (ITEM 5 — ISO 9001:2015)
8.1. LIDERANCA E COMPROMETIMENTO (ITEM 5.1 —1SO 9001:2015)

A Alta Direcdo da ARTHA RESEARCH fornece evidéncias de seu compromisso com o
desenvolvimento, implementacao e melhoria de nosso SGQ de forma muito tangivel:

¢ Tomando a responsabilidade pela eficacia do sistema de gestao da qualidade;

o Designando como responsavel pela Qualidade um profissional altamente qualificado;

o Estabelecendo uma Politica da Qualidade sdlida e alinhada aos Valores, Missdo e Visdo da
empresa e essencial para o estabelecimento da cultura organizacional pretendida.

o Assegurando que a Politica da Qualidade é compreendida, implementada e mantida em
todos os niveis da organizacao através de uma comunicagao eficaz, disponibilizagdo visual,
treinamentos para sensibilizagcao dos colaboradores, analises criticas regulares e desdobramento de
objetivos e metas.

e Garantindo que todos os lideres dos departamentos demonstrem seu compromisso com o
desenvolvimento e melhoria do SGQ através do(a):

a) Estabelecimento de objetivos e metas;

b) Implantacdo da abordagem/ pensamento baseado na gestao de risco;

¢c) Envolvimento e participagdo dos colaboradores e terceiros na gestao do SGQ;

d) Gestao que busca melhoria continua de seus processos.

e) Mensuracgao de Indicadores de Processos de forma periddica, visando a identificagdo de melhorias
de processos.

o Definicio e acompanhamento dos objetivos da qualidade, conforme Matriz Geral de
Indicadores de Desempenho, o qual correlaciona a politica da qualidade, os objetivos e os indicadores que
fardo seu monitoramento.

e Disponibilizagao de Recursos para manuten¢ao do SGQ e seus processos.

e Promocgéao da abordagem por processo conforme descrito no item 7.5 deste manual.

e Promocgéao do pensamento baseado em riscos e oportunidades, conforme descrito no item 10.1
deste manual.

¢ Incentivo a melhoria continua, através da implementacao de um SGQ baseado no PDCA.

o Participacao da alta diregdo nas Reunides de Analise Critica do SGQ.
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¢ Mantendo o foco adequado na satisfagido do cliente através das seguintes atividades:

a) Gestao da Satisfacao, reclamacoes e feedbacks dos clientes, com monitoramentos periddicos a
fim de identificar oportunidades de melhorias;

b) Através de um contato constante e construgcao de uma relacao de parceria com clientes e terceiros;

c) Mapeamento constante de riscos e oportunidades;

d) Transparéncia nas informac¢des, nomeando um gerente para cada estudo para acompanhamento

constante e passagem do cenario atual de cada estudo em andamento periodicamente ao cliente.

Na ARTHA RESEARCH, a qualidade é considerada responsabilidade de todos os colaboradores,
independentemente de fun¢ao ou nivel hierarquico e essa premissa é estimulada pela alta diregao.

8.2. CULTURA DA QUALIDADE E COMPORTAMENTOQ ETICO

A ARTHA RESEARCH reconhece que a eficacia do Sistema de Gestdo da Qualidade depende nao

apenas de procedimentos documentados, mas também do comportamento das pessoas.

Através desta visdo, a organizagdo promove uma cultura baseada em:
« Etica;

¢ Integridade de dados;

¢ Transparéncia;

e Responsabilidade;

¢ Respeito;

e Foco no cliente;

¢ Comunicacao aberta;

o Reporte de problemas;

¢ Prevencgao de erros;

o Aprendizagem com nao conformidades;

e Melhoria continua.

Os colaboradores sao incentivados a comunicar desvios, riscos, erros, incidentes e oportunidades de

melhoria sem receio de retaliagao.
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Visando a promoc¢ado da cultura da qualidade e comportamento ético,b a ARTHA RESEARCH

implementou dois programas relevantes:

- Pilulas da Qualidade, onde semanalmente s&o abordados diferentes temas relativos a Qualidade,
Pesquisa Clinica, Seguranca de Dados, comportamento ético, compliance, entre outros assuntos.

- Artheiros Quali+, programa anual de formagéo de representantes da qualidade dentro de cada area,
0s quais sao responsaveis por ajudar a permear a cultura de qualidade dentro de suas areas.

8.3. POLITICA DA QUALIDADE (ITEM 5.2 — 1SO 9001:2015)

A Politica da ARTHA RESEARCH indica o compromisso de gestao da organizagdo e se concentra no
que é importante a fim de orientar os colaboradores e demais partes interessadas em direcdo a Visao,
Misséo e Valores da empresa. Estéo integrados na Politicas temas diversos, como:

a) Comprometimento em atender aos Requisitos Legais e Demais Requisitos Aplicaveis;

b) Comprometimento em garantir a Protecdo de Dados;

c) Etica nos negdcios e na execugdo dos servicos;

d) Qualidade dos Servigcos com Busca pela Melhoria Continua;

e) Respeito e Protecao ao Meio Ambiente;

f)  Respeito e Proteg¢do da saude e seguranga de Colaboradores e Terceiros;

g) Repudio a Desigualdade de Género, qualquer forma de Discriminac&o, Trabalho Infantil e Escravo;

h) Garantir Participagao e Consulta de colaboradores e terceiros;

i) Responsabilidade Social com a comunidade.
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POLITICA DO .
SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE

ARTHA PESQUISAS CLIN
na prestacao de (
Clin

Nosso proposito
humano; atraves de um
Pesquisa Clinica com Inov.

squisa, comprometido
a Etica, Boas Praticas

tifico e respeito
do me

Para apoiar nossa Politica de Qualidade, a Artha Pesquisas estabelece os seguintes objeti

VCOMPROMETEMO-NOS

a cumprir rigorosamente as boas praticas
clinicas, os requisitos legais de protecdo de
dados (LGPD), bem como todas as normas
internacionais e nacionais aplicaveis, incluindo
as normas de qualidade, meio ambiente, salide
e seguranga, e seguranca da informagao.

PROMOVER

a diversidade, inclusao, igualdade de género,
bem-estar dos colaboradores e participantes de
pesquisas, o desenvolvimento continuo
profissional e a protecdo da satde mental dos
colaboradores, a prevencao de acidentes de
trabalho, a reducao do uso de recursos naturais,
bem como a melhoria continua de seus

INCORPORAR

a participacdo e consulta dos colaboradores,
participantes de pesquisa, fornecedores e
clientes na definicao de estratégia e nas
tomadas de decisao do negocio, buscando
uma gestao mais participativa e inclusiva.

PREVENIR

desvios éticos durante a condugado dos estudos

clinicos, qualquer forma de preconceito e
discriminacdo dentro de suas atividades,
trabalho infantil e escravo em sua cadeia de
fornecedores, um ambiente téxico e abusivo
para seus colaboradores.

CONSIDERAR

as necessidades e expectativas dos
clientes internos e externos,
participantes de pesquisas,
comunidade e demais partes
interessadas ao negdcio;

ANALISAR

e oportunidades envolvidos em estudos
ueles relacionados aos
garantindo que 0s
>riores aos riscos
valiar perigos e
Ccos relacionados ao
ndo os aspectos e impactos

Processos.

A Politica da ARTHA RESEARCH ¢ revisada em intervalos regulares, ao menos durante as Reunides
de Analise Critica da Alta Direcao realizadas anualmente, a fim de garantir sua adequagao continua a
estratégia e aos objetivos da empresa.

A Politica da Qualidade é mantida como informagdao documentada, controlada, comunicada e
compreendida em todos os niveis da organizacao através de treinamentos regulares, sensibilizagao e rotina
de auditorias.

Além disso a politica também esta disponivel para as Partes Interessadas em nosso Site, Qualiex,

Intranet e Pontos Estratégicos das nossas Instalagdes.

Elaborador: Verificagao: Verificagao: Aprovacao
@afelizardo @aavila @bnahum (Efetividade):
@tpontes

; BEAUTY RESEARCH INNOVATION TE.QA.DO.001_03 — Template de Manuais e Procedimentos



Caédigo: MA.QA.PT.001
A MANUAL DO SISTEMA DE GESTAO DA | Revisdo: 06

QUALIDADE Data revisao: 12/11/2026
Pagina 20 de 61

8.4. PAPEIS, RESPONSABILIDADES E AUTORIDADES ORGANIZACIONAIS (ITEM 5.3 — ISO
9001:2015)

As Autoridades e Responsabilidades de cada colaborador na ARTHA RESEARCH sao documentadas
€ comunicadas ainda na fase de contratagao de cada colaborador através da elaboragao de perfis completos
e detalhados para cada cargo / fungcdo (Job Description). O Job Description orienta o processo de
recrutamento e selecdo a fim de garantir que a contratacdo de novos colaboradores seja a mais assertiva
possivel, garantindo aderéncia aos requerimentos de cada cargo. Além disso, permite que a comunicagao
do Papel, Responsabilidade e Autoridade ja esteja definido e seja comunicado numa primeira oportunidade
aos colaboradores.

Ha ainda um documento especifico denominado Matriz de Autoridades e Responsabilidades no
Estudo Clinico, o qual € elaborado por Estudo Clinico, a fim de designar e orientar colaboradores nas suas
funcdes especificas dentro do estudo.

Em ambos os documentos estdo claramente definidas as responsabilidades e autoridades dos
colaboradores.

Além disso, as seguintes responsabilidades sao definidas:

Alta Direcao

Responsavel por:

. Direcionamento estratégico;

o Aprovacao da Politica da Qualidade;
¢ Disponibilizagdo de recursos;

e Acompanhamento dos objetivos;

e Andlise critica;

o Promocgao da cultura da qualidade;

e Avaliagdo do desempenho do SGQ.

Qualidade
Responsavel por:
e Coordenar o SGQ;
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e Acompanhar indicadores;

e Controlar documentos e registros;

e Coordenar auditorias;

e Acompanhar nao conformidades;

e Apoiar agbes corretivas;

¢ Monitorar mudancgas;

e Acompanhar requisitos legais e regulatorios;

e Promover treinamentos relacionados ao SGQ;

¢ Reportar o desempenho do sistema a Alta Diregao.

Gestores das areas

Responsaveis por:

e Garantir a execugao dos processos;
e Assegurar recursos;

e Acompanhar indicadores;

e Tratar riscos e oportunidades;

e Assegurar competéncia das equipes;
¢ Implementar agdes de melhoria;

e Tratar desvios e nao conformidades.

Todos os Colaboradores

Responsaveis por:

e  Cumprir procedimentos aplicaveis;

. Realizar atividades de acordo com treinamentos recebidos;
e Manterregistros;

e  Comunicar desvios;

o Proteger informacgoes;

e  Contribuir para a qualidade e melhoria dos processos.
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9. PLANEJAMENTO (ITEM 6 - 1SO 9001:2015)
9.1. AGOES PARA ABORDAR RISCOS E OPORTUNIDADES (ITEM 6.1 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH determina os riscos e oportunidades que precisam ser abordados para
assegurar que o SGQ possa atingir os resultados pretendidos e conduzir a melhorias, bem como evitar
efeitos indesejaveis.

A Gestao de Riscos é um componente essencial do Sistema de Gestdo da Qualidade aplicado a
pesquisa clinica, permitindo a identificagdo, avaliagdo, mitigagdo, monitoramento, comunicagao e revisdo de
riscos que possam comprometer a seguranga dos participantes, a integridade dos dados e a conformidade
regulatéria dos estudos clinicos.

A gestao de risco atua por meio de uma abordagem preventiva de falhas, contribuindo para a melhoria
continua, para a tomada de decisdes baseada em evidéncias e para o fortalecimento da cultura da qualidade
em todas as etapas do ciclo de vida dos estudos clinicos.

Em conformidade com os principios das Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP), a gestdo de riscos deve
ser conduzida de forma sistematica e proporcional a complexidade e criticidade das atividades
desempenhadas pela ARTHA RESEARCH.

A ARTHA RESEARCH possui 0 PR.QA.PT.009 - Procedimento para Gestdao de Riscos, o qual
estabelece diretrizes para a identificacao, avaliagao, controle, monitoramento, comunicacao e revisao dos
riscos associados as atividades da empresa e aos estudos clinicos conduzidos sob sua responsabilidade,
assegurando a protecao dos participantes da pesquisa, a integridade dos dados e a conformidade com as
Boas Praticas Clinicas (BPC) e requisitos regulatérios aplicaveis.

Dentro deste processo, a ARTHA RESEARCH mantém analises de riscos e oportunidades de forma
sistémica, como a RA-26-006 - Matriz de Riscos e Oportunidades do SGQ e RA-26-002 - BCP -
Business Continuity Plan (Plano de Contingéncia de Negécios), onde estdo presentes os riscos e
oportunidades que estdo envolvidos no SGQ e no negécio, que poderiam levar a problemas graves no SGQ
e/ou interrupcao dos servigos, associados ao prejuizo a imagem da empresa frente aos Cliente e demais
Partes Interessadas.

Além das analises de riscos e oportunidades sistémicas, a ARTHA RESEARCH avalia os Riscos e

Oportunidades de cada Projeto/ Estudo Clinico por meio de analises de risco realizadas minimamente pelo
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comercial (Feasibility | Analise de Viabilidade), recrutamento (Plano de Recrutamento) operacgao, e

qualidade através do PEAR (Planejamento Estratégico e Analise de Riscos).

9.2. OBJETIVOS DA QUALIDADE E PLANEJAMENTO PARA ALCANGA-LOS (ITEM 6.2 - ISO
9001:2015)

A ARTHA RESEARCH determina Objetivos e Metas especificas para os seus departamentos e
processos, que devem:

e Ser coerentes com a Politica da Qualidade;

e Ser mensuraveis quando aplicavel,

e Ser monitorados;

e Ser comunicados;

o Ser atualizados quando necessario.

Os objetivos e Metas sao gerenciados através do software Qualiex > médulo Indicators. O uso deste
software traz beneficios devido a facilidade de visualizagdo, permitindo uma comunicagdo mais eficaz.
Dentro de cada indicador no sistema, é definido um responsavel pela coleta dos dados, metas, periodicidade,
além da necessidade de analise dos resultados pelo gestor do processo.

A ARTHA RESEARCH mantém o procedimento PR.QA.PT.004 - Procedimento para Gestao de
Pesquisa de Satisfacao e Indicadores de Desempenho, o qual descreve o processo de construgao e a
gestdo dos indicadores de desempenho definidos.

Através do sistema software Qualiex > moédulo Indicators, é possivel fazer o acompanhamento dos
indicadores através de graficos e relatorios, permitindo uma adequada andlise critica do processo e
embasando tomadas de deciséo.

A ARTHA RESEARCH mantém ainda uma Matriz Geral de Indicadores de Desempenho, a qual
correlaciona os indicadores ao objetivo da qualidade, alinhado com a politica da qualidade, ao qual se destina
0 acompanhamento.

Os indicadores sao revistos em intervalos regulares, ao menos durante a reunidao de analise critica
da alta gestao, a fim de garantir atualizagdo adequada dos objetivos e metas e permitir novas estratégias
de planejamento e acéo.
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9.3. PLANEJAMENTO DE MUDANCAS (ITEM 6.3 —1SO 9001:2015)

Mudangas que possam afetar o SGQ, os processos e estudos clinicos / projetos da ARTHA RESEARCH
devem ser adequadamente planejadas e controladas. A Gestdo de mudangas € uma abordagem estruturada
que avalia, prepara, apoia e capacita os colaboradores e equipes para adotar mudangas. Envolve
diagnéstico, planejamento de comunicacéo e sustentacao.

As mudancas que ocorrem na ARTHA RESEARCH sao gerenciadas de acordo com o PR.QA.PT.006
- Procedimento para Gestao de Mudancgas, o qual orienta e estabelece o procedimento para
gerenciamento e controle de mudancgas, onde profissionais responsaveis por cada disciplina avaliem,
revisem e estabelegam impactos e agdes necessarias, assegurando a rastreabilidade das alteragbes
realizadas e o cumprimento dos requerimentos normativos e regulatorios quando possuem influéncia na
qualidade dos servigos e processos da ARTHA RESEARCH.

O Controle de Mudancas é a ferramenta adotada pelo Sistema de Gestdo da Qualidade da ARTHA
RESEARCH para gerenciar as suas mudancas, sendo imprescindivel em alteragdes relacionadas aos
estudos clinicos, processos, equipamentos, utilidades, instalacées fisicas, sistemas computadorizados e
demais atividades que possuam impacto em BPC relevante. Este sistema garante que toda e qualquer.
mudanca somente sera realizada apds avaliagao critica das areas aplicaveis, bem como a conformidade
com o os procedimentos aplicaveis.

Os Controles de Mudancas sdo gerenciados através do sistema informatizado software Qualiex >
moédulo DOCS.

10. APOIO (ITEM 7 - 1SO 9001:2015)
10.1. RECURSOS (ITEM 7.1 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH determina e disponibiliza os recursos necessarios para operagao eficaz de seus
processos. Sao considerados recursos principalmente:

e Pessoas;

e Infraestrutura;

e Equipamentos;

 Ambiente de trabalho;

o Sistemas informatizados e tecnologia;
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. Recursos financeiros;
. Conhecimento organizacional;

. Fornecedores.

PESSOAS — A ARTHA RESEARCH determina, prové e mantém recursos relativos a pessoal
necessario para o estabelecimento e manutencao do seu Sistema de Gestdo da Qualidade e sucesso de
suas operagdes, considerando as capacidades e restricdes de seus recursos internos e a necessidade de
subcontratar terceiros como Médicos Investigadores e outros profissionais para desempenho em seus
Estudos Clinicos, planejando e executando uma gestao robusta e criteriosa sobre estes.

Maiores detalhes sobre a gestdo de Competéncias, Habilidades, Educacdo e Experiéncia dos
colaboradores estao descritos no procedimento interno: PR.RH.PT.001 - Procedimento para Gestao do
Ciclo dos Profissionais.

Detalhes sobre e gestdo de Terceiros estdo descritos no procedimento interno PR.AD.PT.001 —

Procedimento para Gestao de Fornecedores e Compras.

INFRAESTRUTURA — A ARTHA RESEARCH prové e mantém uma infraestrutura adequada para o

funcionamento eficaz e otimizado de seus processos, para alcangar a conformidade de seus servicos e para

garantir a preservagao, integridade e confidencialidade dos Produtos Investigacionais, Dados dos
Participantes de Pesquisa, Colaboradores e demais partes interessadas e Documentos dos Estudos
Clinicos.

Em relacdo a seguranca fisica de dados, a ARTHA conta com um controle de acesso restrito e
rigoroso através de acesso biométrico as suas instalagoes. Além disso, a portaria do condominio é
monitorada 24h, 7 dias na semana e durante o expediente da Artha, é responsabilidade da recepcgéo
garantir a entrada apenas de pessoas autorizadas e que pessoas externas circulem apenas quando

acompanhadas-de colaboradores da Artha.

EQUIPAMENTOS — A ARTHA RESEARCH prové e mantém os equipamentos necessarios a realizagcao

de suas atividades, considerando as necessidades dos estudos clinicos, os requisitos regulatorios, os

requisitos dos clientes e as necessidades operacionais da organizacado. Os equipamentos sdo submetidos

a processos de recebimento, inspecéo, qualificagao, calibracdo, manutencéao e verificagdo, quando aplicavel.
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de modo a assegurar sua adequacao ao uso, confiabilidade, rastreabilidade e disponibilidade. A organizacao
mantém o controle dos equipamentos por meio da Lista Mestra de Equipamentos, com acompanhamento
dos respectivos prazos de calibragao, manutencao e qualificacado, além de assegurar que sua utilizacéo e
operacao sejam realizados de forma adequada e por colaboradores devidamente treinados.

Maiores detalhes sobre Equipamentos estdo descritos no procedimento interno PR.EQ.PT.001 —

Procedimento para Gestao de Equipamentos.

AMBIENTE DE TRABALHO — A ARTHA RESEARCH prové e mantém um ambiente de trabalho

adequado a realizagdo de suas atividades, considerando as condigbes necessdrias para assegurar a

qualidade dos processos, a seguranga e o bem-estar dos colaboradores e participantes de pesquisa, bem
como a conformidade com os requisitos aplicaveis.

Séao levados em consideracao 0s seguintes aspectos:
- Sociais: A ARTHA RESEARCH se preocupa em como seus colaboradores se relacionam e convivem no
ambiente de trabalho, visando a ndo discriminacao, prevencgao ao assédio, relagdes respeitosas, gestdo de
conflitos e colaboracdo. Visando a manutengdo deste aspecto, a ARTHA RESEARCH possui o
MA.RH.PT.001 - Manual de Conduta e Etica do Colaborador, e sdo realizados treinamentos e
sensibilizacbes sobre o assunto de forma periddica.
- Psicoléqicos: esse aspecto € tratado como atengdo especial pela ARTHA RESEARCH. Visando néo
incorrer em sobrecarga de trabalho, estresse ocupacional, esgotamento profissional, entre outros pontos, a
ARTHA RESEARCH realiza treinamento com a sua lideranga sobre o seu papel neste aspecto. Possui ainda
indicadores de absenteismo e turnover. Visando manutengao da clareza de responsabilidades, a ARTHA
RESEARCH mantem job description para todos os cargos, os quais s&o de plena ciéncia dos
colaboradores.
- Fisicos: A ARTHA RESEARCH se preocupa com o ambiente fisico de trabalho. As instalacbes e areas de
trabalho sao mantidas em condicbes apropriadas de organizagao, limpeza, conservagao, iluminagao,
ventilagao, temperatura, umidade, seguranga e acessibilidade, conforme a finalidade de cada ambiente e os
requisitos aplicaveis. Quando necessario, sdo realizados controles e monitoramentos das condigbes
ambientais, bem como a¢des de manutencgao, corre¢do e melhoria, de forma a preservar a adequacgao da

infraestrutura e proporcionar condigdes apropriadas para a execugao das atividades da organizagao.
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No Plano de Gerenciamento de Riscos (PGR), os riscos ocupacionais sao abordados e avaliados nos trés
aspectos citados acima. Esta avaliagcido tem como objetivo de preservar a vida e evitar danos fisicos e
psiquicos as pessoas, bem como manter sob controle todos os agentes ambientais, com monitoramento

periodico.

SISTEMAS INFORMATIZADOS E TECNOLOGIA — A ARTHA RESEARCH prové e mantém uma

infraestrutura no que tange a sistemas informatizados e tecnologia adequada para o funcionamento eficaz e

otimizado de seus processos, para alcangar a conformidade de seus servigos e para garantir a preservagao,
integridade e confidencialidade dos Produtos Investigacionais, Dados dos Participantes de Pesquisa,
Colaboradores e demais partes interessadas e Documentos dos Estudos Clinicos, incluindo propriedade dos
Clientes quando aplicavel, garantindo a aplicagdo das melhores praticas em termos de Seguranga da
Informagdo. Os detalhes sobre Gestao de Tl, Seguranca da Informacao e Cyberseguranga estdo descritos
no procedimento interno PR.TI.PT.001 — Procedimento para Gestao de Tl e Sequranca da Informacao e
no MA.TI.PT.001 — Manual de Cybersecurity.

RECURSOS FINANCEIROS — A ARTHA RESEARCH prové e gerencia os recursos financeiros

necessarios para a manutencao e operacao de seus processos, considerando as necessidades relacionadas

a execucgao dos estudos clinicos, manutencao da infraestrutura, aquisicdo de materiais e equipamentos,
contratacdo de servicos, capacitacdo de colaboradores e atendimento aos requisitos aplicaveis. A
disponibilidade e a utilizagado dos recursos financeiros sdo acompanhadas pela organizagdo de acordo com
suas necessidades operacionais e prioridades estratégicas, de forma a assegurar a continuidade das
atividades, o atendimento aos requisitos dos clientes e demais partes interessadas e a capacidade do
Sistema de Gestao da Qualidade de alcancar os resultados pretendidos. Quando identificada a necessidade
de recursos adicionais, sao avaliadas e implementadas as providéncias necessarias para sua

disponibilizacao.

CONHECIMENTO ORGANIZACIONAL — A ARTHA RESEARCH estabelece os conhecimentos

necessarios para a execug¢ao de suas atividades no momento que elabora o perfil de cada cargo/ posi¢ao

(Job Description). Além disso, o0 SGQ da empresa determina que os processos e procedimentos sejam
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descritos detalhadamente como informagédo documentada, em POPs, manuais, ITs, protocolos dos estudos,
entre outros. Faz-se necessario ainda prover treinamentos dos colaboradores, visando compartilhamento do
conhecimento.

A ARTHA RESEARCH estabelece substitutos para cada cargo/ fungao, e referéncias técnicas dentro

de cada area, garantindo que o conhecimento se mantenha na empresa.

FORNECEDORES — A ARTHA RESEARCH gerencia os provedores externos de produtos e servigos

necessarios a operagao de seus processos, estabelecendo critérios para sua selecido, qualificacao,

aprovacao, monitoramento de desempenho e reavaliagdo, considerando a criticidade do fornecedor e seu
potencial impacto na qualidade dos servigos, na satisfacdo dos clientes, na continuidade das atividades e na
seguranga das informacgdes. Os requisitos aplicaveis aos produtos e servigos sdo definidos e comunicados
aos fornecedores, sendo realizadas verificagdes do fornecimento e, quando aplicavel, auditorias de segunda
parte e avaliagdes periddicas de desempenho. A organizagdo mantém informag¢des documentadas relativas
a qualificagdo, avaliagdo, reavaliagdo, ocorréncias e acbes relacionadas aos provedores externos,
assegurando que somente fornecedores aprovados sejam utilizados para os processos pertinentes e que
eventuais desvios sejam tratados de forma apropriada, conforme descrito no PR.AD.PT.001 - Procedimento

para Gestao de Fornecedores e Compras.

10.2. COMPETENCIA E TREINAMENTO (ITEM 7.2 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH determina as competéncias necessarias para cada cargo/ fungao através do
Job Description - descricdo de cada cargo/ posi¢cao, onde estdo descritos os requisitos de Educacao,
Experiéncia, Habilidades e Atitudes necessarias.

Desta forma, novos colaboradores ja sdo avaliados durante o processo seletivo, confrontando suas
evidéncias com os requisitos necessarios ao cargo/ fungao, a fim de garantir uma contratagdo assertiva.

Caso seja verificado que um colaborador ndo cumpre com os requisitos necessarios para seu cargo/
fungéo devido a inclusdo de novos requerimentos, € elaborado um plano de agéo para direcionar e orientar
o candidato/ colaborador a adquirir o item que esta em defasagem.

Sao realizados, conforme aplicabilidade:

e Treinamento de integracdo (Onboarding);

e Treinamentos de procedimentos;
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e Treinamentos de Boas Praticas Clinicas;
¢ Treinamentos de equipamentos;

o Treinamentos especificos de fungao.

A eficacia dos treinamentos é avaliada. Os registros de treinamento sdo mantidos como informacgéao
documentada.

Maiores detalhes sobre este processo estdo descritos nos procedimentos internos PR.RH.PT.001 -
Procedimento para Gestao do Ciclo dos Profissionais e PR.RH.PT.002 - Procedimento para Gestao

de Treinamentos.

10.3. CONSCIENTIZAGAO (ITEM 7.3 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH estabelece um programa robusto de treinamentos para conscientizagdo dos
colaboradores, que se inicia na fase de indugao (Onboarding) onde novos colaboradores sao treinados e
avaliados antes do inicio de suas atividades e durante a atuacgao.

A ARTHA RESEARCH possui ainda um programa de conscientizagao chamado Pilulas da Qualidade,
onde semanalmente sdo abordados diferentes temas relativos a Qualidade, Pesquisa Clinica, Segurancga de
Dados, comportamento ético, entre outros assuntos, bem como o programa Artheiros Quali+, conforme

citado no item 8.2 deste manual.

Uma Matriz Geral de Treinamentos é mantida atualizada com todos os treinamentos necessarios
para cada cargo e periodicidade de treinamentos de reciclagem através do software Qualiex > Médulo

Treinamentos.

Com estas acoes, a ARTHA se assegura que todos os colaboradores estao cientes de sua
contribui¢cao para a eficacia do SGQ, da politica da qualidade, da tratativa e comunicacao de nao
conformidades, da importancia da integridade de dados, de como suas agdes e atividades

comprometem e impactam os servigcos da empresa e nas consequéncias de seus atos, entre outros.
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10.4. COMUNICAGAO (ITEM 7.4 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH estabelece um programa de comunicagao interna e externa as Partes Interessadas conforme descrito na Tabela

2 abaixo.

Partes Interessadas
O que comunicar Como comunicar

Comunicagao

Quem deve

i Quando deve comunicar
comunicar

(1) Reunibes de andlise critica,
(1) Resultados dos indicadores | apresentagdes e relatérios, quando
e objetivos da Qualidade aplicavel.
(2) Riscos e oportunidades do (2) Reunibes de andlise critica,
negécio apresentagoes e relatérios, quando
(3) Nao conformidades, aplicavel.
Acionistas e Alta auditorias e planos de agéo (3) Reunides de analise critica,
Direcao relevantes apresentagoes e relatérios, quando
(4) Mudancas relevantes que aplicavel.
possam afetar o SGQ ou o (4) Reunides de analise critica,
negocio apresentagoes e relatorios, quando
(5) Politica da Qualidade e aplicavel.
Manual da Qualidade (5) Reunides de analise critica e site
da Artha.

(1) Durante a reunido de analise
critica e reunides de gestao

(2) Pelo menos anualmente ou
quando houver mudangas relevantes
(3) Conforme ocorréncia / resultados
de auditorias

(4) Quando aplicavel

(5) Durante a reunido de analise
critica e manter disponivel no site da
empresa, atualizar sempre que
necessario.

(1) Gestéoda
Qualidade e Diretoria
(2) Gestdoda
Qualidade e Diretoria
(3) Gestéoda
Qualidade

(4) Diretoriae
lideres responsaveis
(5) Gestaoda
Qualidade e Marketing

(1) Novas Metodologias
(2) Noticias sobre a ARTHA (1) E-mail, Reunides, Visitas aos

(3) Prospecgao Comercial - clientes, Website, Midias Sociais
Valores (2) Visita aos clientes e Midias Sociais
(4) Valores (3) Reunides Virtuais e Presenciais
(5) Avangos, Documentagdes e | (4) E-mail - proposta padréo
Resultados dos Estudos (5) Apresentagdes e Relatérios
Clinicos (6) Formulario no Forms

(6) Pesquisas de Satisfagao (7) Site da Artha

(7) Politica da Qualidade

(1) Quando aplicavel

(1) CEO - Diretor (2) Pelo menos 1 visita ao ano
Comercial - Marketing | (3) De acordo com o plano comercial
(2) Marketing - (4) Em até 7 dias Uteis do pedido do
Comercial cliente

(3) CEO - Diretor (5) De acordo com o Protocolo de

(4) CEO - Diretor Pesquisa

(5) Study Manager (6) Ao término de cada Estudo Clinico
(6) Diretoria - (7) Manter disponivel no site da
Comercial empresa, atualizar sempre que

(7) Marketing necessario.
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Comunicacao

Partes Interessadas

O que comunicar Como comunicar 3::nmu:i:‘a’: Quando deve comunicar
(1) Necessidades / Pedidos | (1) E-mal (1) Antes da compra/ servigo
. (2) Pedido de Compras, Contratos . . (2) Antes da compra/ servigo
(2) Requisitos Internos da (quando aplicavel) e Due Diligence (1) Adaiggipro (3) Antes da compra/ servigo
ARTHA . (3) Pedido de Compras e Contratos (2) Adm!n!strat!vo (4) Conforme programacéao de
(3) Condigbes de Pagamento (3) Administrativo

Comités de Etica

(4) Feedbacks - resultados de
avaliagdes
(5) Politica da Qualidade

(quando aplicavel)

(4) E-mail e relatério de auditoria
externa.

(5) Site da Artha

(4) Qualidade
(5) Marketing

avaliacao do fornecedor.

(5) Manter disponivel no site da
empresa, atualizar sempre que
necessario.

(1) Dossié de submissao dos
Estudos Clinicos

(2) Emendas de Estudos
Clinicos

(3) Relatdrio Intermediario e
Final do Estudo Clinico

(4) EAG

(5) Politica da Qualidade

) E-mail e Plataforma Brasil
) E-mail e Plataforma Brasil

(3) E-mail e Plataforma Brasil
) E-mail e Plataforma Brasil
) Site da Artha

(1) Documental
(2) Documental
(3) Documental
(4) Documental
(5) Marketing

(1) Antes do inicio do Estudo Clinico
(2) Quando aplicavel

(3) Ao término do Estudo Clinico ou a
cada 6 meses do inicio do Estudo
(intermediario)

(4) Em até 7 dias uteis do relato do
evento.

(5) Manter disponivel no site da
empresa, atualizar sempre que
necessario.

(1) Politicas (incluindo a da
Qualidade), Manuais e
Procedimentos internos

(2) Requisitos trabalhistas/
legais

(3) Informagdes corporativas e
de compliance

(4) Resultados de auditorias
internas

(5) Requisitos dos Estudos
Clinicos

(1) Apresentagdes, Treinamentos e
documentos divulgados no Qualiex.
(2) Documentos de RH

(3) Manuais, politicas e documentos
divulgados através de e-mail e qualiex
(4) Apresentagdes - Reunides —
Relatérios - Qualiex

(5) Documentos do estudo clinico,
treinamentos e reunides internas

(1) Qualidade e
gestores dos
departamentos
(2) RH

(3) RH / Qualidade

(4) Qualidade
(5) Comercial /

Documental / Gestores

(1) Programas de Pormogéao da cultura
de qualidade, Programa de Indugéo e
de acordo com a Matriz de
treinamentos

(2) Programa de Onboarding

(3) Sempre que houver atualizagéo

(4) Sempre que houver atualizagao

(5) A cada estudo
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Partes Interessadas

Participantes de
Pesquisa

Comunicagao

. . Quem deve .
O que comunicar Como comunicar . Quando deve comunicar
comunicar

(1)Cadastro no banco de dados
(2)Direitos de acordo com a (1) Antes do cadastro do Participante
LGPD e Consentimento para (1) Formulario de inscrigdo presente nas | (1)Marketing - no banco de dados ARTHA
Uso e Protegéo dos Dados Midias Sociais, Site ou encaminhado Recrutamento (2) Antes do cadastro do Participante
(3)Anuncios de Pesquisas em | através de WhatsApp (2)Recrutamento no banco de dados ARTHA
Aberto (2) Preenchimento do formulario (3)Marketing - (3) Quando aberta uma nova pesquisa -
(4)Agendamento para as visitas | presente nas Midias Sociais, Site ou Recrutamento até concluir o recrutamento de
(5)Direitos do Participante de encaminhado através de WhatsApp (4) Recrutamento e participantes.
Pesquisa conforme as BPC e (3) Midias Sociais, Website Recepgéo (4) Quando aberta uma nova pesquisa -

Consentimento especifico de
cada Estudo Clinico
(6)Requisitos do Estudo Clinico
(7)Resultados e avaliagdes
médicas de acordo com o
Protocolo de Pesquisa
(8)Acompanhamento durante o
curso do Estudo com lembrete
das visitas e requisitos a serem
cumpridos

(9)Ressarcimento

(10) Manutengéao dos dados
no banco da ARTHA conforme
LGPD

(11) Pesquisa de Satisfacéo e
atividades de feedback

(12) Politica da Qualidade

(4) WhatsApp, Celular ou pessoalmente
(5) TCLE e explicagéo verbal em sala
privada

(6) TCLE e explicagéo verbal em sala
privada

(7) Verbal

(8) WhatsApp, Celular e e-mail

(9) Pix

(10) Preenchimento do formulario
presente nas Midias Sociais, Site ou
encaminhado através de WhatsApp
(11) Microsoft Forms enviado por
WhatsApp ou E-mail

(12) Site da Artha e Quadros nas
Recepgdes de todos os andares

(5) Equipe Clinica -
conforme Matriz de
Autoridades e
Responsabilidades
(6) Equipe Clinica -
conforme Matriz de
Autoridades e
Responsabilidades
(7) Investigadores
(8) Recrutamento
(9) Administrativo e
Financeiro

(10) Recrutamento
(11) Recrutamento
(12) Marketing

até concluir o recrutamento de
participantes - antes de cada visita

(5) Antes do envolvimento do
participante no Estudo Clinico

(6) Antes do envolvimento do
participante no Estudo Clinico e durante
todo curso do Estudo Clinico

(7) Durante o curso do Estudo Clinico
(8) Durante o curso do Estudo Clinico
(9) Conforme documentacgéo do estudo
(10) A cada 3 anos do més de cadastro
no banco

(11) Apos a realizagdo das Pesquisas
(12) Manter disponivel no quadro na
recepgao e no site da empresa,
atualizar sempre que necessario.

Orgiaos Reguladores

(1) Certificados de
regularidade
(2) Politica da Qualidade

(1) Sites especificos dos 6rgéos
regulatérios / E-mail
(2) Site da Artha

(1) Administrativo
(2) Marketing

Quando houver atualizagéo ou quando
aplicavel
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Partes Interessadas

Comunidade /
Vizinhanga

O que comunicar

Como comunicar

Comunicagao

Quem deve
comunicar

Quando deve comunicar

(1) Qualquer problema com
impacto na vizinhanga

(2) Simulados de evacuacgao e
outras campanhas de

(1) Reunido com a administradora do
condominio / E-mail / Flyer / Midias
Sociais

(2) Flyer caso aplicavel / Midias
Sociais

(1)  Administrativo,
Qualidade e Marketing
(2)  Administrativo,
Qualidade e Marketing

(1) Quando aplicavel

(2) Quando aplicavel

(3) Manter disponivel no site da
empresa, atualizar sempre que

outros)

participagao

eventos cientificos

seguranga e meio ambiente ) (3) Marketing necessario.
(3) Politica da Qualidade (3) Site da Artha
(1) Informacgdes e evidéncias
necessarias para auditorias de | (1) E-mail, plataforma do organismo (1) Conforme programacao de
certificagdo/manutencao certificador, reunides e disponibilizagdo auditorias
(2) Tratamento de néo de documentos (1) Qualidade (2) Conforme prazo estabelecido pelo
conformidades identificadas em | (2) Relatérios, planos de agédo e (2) Qualidade organismo certificador
auditorias plataforma do organismo certificador (3) Qualidade (3) Quando aplicavel
(3) Alteragdes relevantes no |(3) E-mail, reunides e documentagdo |(4) Marketing (4) Manter disponivel no site da
Sistema de Gestao da do SGQ empresa, atualizar sempre que
Qualidade (4) Site da Artha necessario.
(4) Politica da Qualidade
(1) Servigos e capacidades
técnicas da ARTHA L (1) Reunides, apresentacgdes, e-mail e | (1) CEO/ Diretor (1) Conforme plano comercial
(2) Propostas comerciais, . . .
Industria Farmacéutica | escopo, prazos e condigbes website . o Comercial . (2) Conformg dem'anda do. cliente
ces . (2) E-mail, reunibes e propostas (2) CEO/ Diretor (3) Manter disponivel no site da
e Cosmética dos servigos . . .
(3) Politica da Qualidade comercllals Comercial . empresta,. atualizar sempre que
(3) Site da Artha (3) Marketing necessario.
Comunidade Cientifica | (1) Informacgdes sobre (1) E-mail, reunioes, website
(Médicos, KOLs, entre estudos e oportunidades de ’ ’ (1) Diretoria (1) Quando aplicavel
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Comunicagao

Partes Interessadas ] ] Quem deve _
O que comunicar Como comunicar . Quando deve comunicar
comunicar
(2) Resultados e (2) Congressos, apresentagoes, (2) Investigadores/ |(2) Conforme protocolo, contrato,
conhecimentos cientificos publicagcbes e reunides cientificas Diretoria / Gestao autorizagéo do patrocinador e plano de
decorrentes dos estudos, (3) Site da Artha Operagao publicagao
quando aplicavel (4) Eventos, congressos, reunides, (3) Marketing (3) Manter disponivel no site da
(3) Politica da Qualidade treinamentos e publicagdes cientificas (4) CEO/ Diretoria | empresa, atualizar sempre que
(4) Novas metodologias, (5) Treinamentos, reunides e eventos |(5) Qualidade / necessario.
tecnologias e conhecimentos cientificos Operacao (4) Quando aplicavel
aplicaveis aos servigos da (5) Conforme atualizagao dos
ARTHA requisitos ou necessidade identificada
(5) Requisitos e boas
praticas aplicaveis a pesquisa
clinica
Tabela 2: Comunicagao Interna e Externa as Partes Interessadas
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10.5. INFORMAGAO DOCUMENTADA (ITEM 7.5 — 1SO 9001:2015)

O Sistema de Gestao da Qualidade da ARTHA RESEARCH inclui e mantem informag¢des documentadas
exigidas pela norma ISO 9001:2015 e qualquer documentacéo identificada pela empresa como necessaria
para assegurar a operacao de seus processos, demonstrar conformidade, garantir rastreabilidade, preservar
conhecimento, atender requisitos legais e regulatorios e para garantir a eficacia do seu SGQ.

A documentacgao do SGQ inclui:

a) Politicas

b) Manuais

c) Procedimentos Operacionais

d) Instrucdes de Trabalho

e) Formularios e Templates

f) Documentos de origem externa e outros

Visando garantir a eficiéncia do processo de gestdo da documentacido a ARTHA RESEARCH optou com
utilizar o Software Qualiex > Modulo DOCS para toda manipulagdo de documentos. Dentre as vantagens
em se utilizar o software podemos citar: (a) controle de versdes; (b) indisponibilidade de versdes obsoletas;

(c) geragao automatica de listas mestras; (d) confirmacéao de leitura e (e) gestao de impressao.

A politica da empresa é da NAO IMPRESSAO. Documentos do Sistema de Gestdo devem ser
acessados preferencialmente através da plataforma do software Qualiex. Documentos especificos

dos Estudos Clinicos possuem autorizagao de impressao para colaboradores designados.

Os documentos sao controlados quanto a aprovacao, revisao, identificacao, distribuicado, armazenamento,
protegao, recuperacao, retencao e descarte.
Maiores detalhes sobre a gestdo de Documentos estdo descritos no procedimento interno PR.QA.PT.001

- Procedimento para Gestao e Arquivamento de Documentos.
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10.5.1. CONTROLE DE REGISTROS

O Sistema de Gestdo da Qualidade da ARTHA RESEARCH inclui e mantem uma Lista Mestra de
Controle de Registros. Todos os registros sao:

o Legiveis;

o Identificaveis;

e Rastreaveis;

¢ Protegidos contra alteragdo indevida;

¢ Disponiveis quando necessarios;

e Possuem prazo de retencdo definido;

. Descartados de forma controlada.

11. OPERAGCAO (ITEM 8 — ISO 9001:2015)
11.1. PLANEJAMENTO E CONTROLE OPERACIONAIS (ITEM 8.1 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH determina requisitos para a realizacdo de seus servigos e produtos e critérios
para verificacdo de processos e aceitagao de resultados, entretanto, para cada estudo / projeto, os critérios
e requisitos sdo estabelecidos pelos proprios clientes e estido expressos nas Propostas dos Estudos, e
posteriormente nos Protocolos de Pesquisa dos Estudos Clinicos.

Durante a elaboragao da proposta e etapa de Feasibility, é realizada uma Analise Critica da viabilidade
do pré-projeto. Essa atividade é conduzida pelo time comercial e, sempre que necessario, em conjunto com
as demais areas envolvidas. Nesta etapa sdo analisados os riscos envolvidos em cada Projeto, a
complexidade metodoldgica, viabilidade de recrutamento do painel, a necessidade de recursos a serem
utilizados, cronograma, entre outros critérios, visando garantir o atendimento aos requisitos do cliente e da-
se inicio ao planejamento de calendario, alocagao de recursos, entre outros.

Uma vez convertido em Projeto, a equipe Documental fara a elaboragao do Protocolo do Estudo Clinico,
onde estara descrito todo o planejamento operacional para cada estudo. As diretrizes gerais para a condugao
dos estudos clinicos estdo descritas com o PR.OP.PT.001 — Procedimento para Conducao de Estudos
Clinicos e no protocolo aprovado para o estudo.

Durante todo o processo, a qualidade realiza o Controle de Qualidade do estudo de acordo com o
PR.QA.PT.005 - Procedimento para Controle de Qualidade nos Estudos Clinicos.
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11.2. REQUISITOS PARA PRODUTOS E SERVICOS (ITEM 8.2 —1SO 9001:2015)

COMUNICACAO COM O CLIENTE — A ARTHA RESEARCH determina os requisitos para a realizagéo

de seus servicos através da comunicacdo com o cliente, conforme descrito na Tabela 2 acima. A ideia é

personalizar totalmente o atendimento aos clientes, centralizando a comunicagao a fim de buscar exceléncia.

A ARTHA RESEARCH designa colaboradores nomeados como Study Managers (Gerentes de Estudo)
que séo a ponte de contato e alinhamento direto com o cliente durante todo o estudo, apds a aprovacao da
proposta e os quais fazem a retroalimentacio de toda a equipe com requisitos e alinhamentos feitos com o
cliente.

Além disso, o Controle de Qualidade do estudo de acordo com o PR.QA.PT.005 - Procedimento para
Controle de Qualidade nos Estudos Clinicos, é realizado a fim de verificar se os requisitos dos clientes
foram atendidos.

v' Ao término de cada Estudo Clinico, uma Pesquisa de Satisfacdao incluindo o NPS (Net

Promoter Score) é enviado aos Clientes, utilizando um formulario no Microsoft Forms. Os dados

recebidos sdo analisados pela qualidade conforme procedimento PR.QA.PT.004 - Procedimento para
Gestao de Pesquisa de Satisfagcao e Indicadores de Desempenho.

Ainda no cenario de comunicagao com o cliente é importante observar que as reclamagdes recebidas
sdo tratadas conforme PR.QA.PT.007 - Procedimento para Gestao Ocorréncias, Reclamagoées e Planos

de Agéo.

DETERMINACAO E ANALISE CRITICA DE REQUISITOS — Conforme mencionado anteriormente a

ARTHA RESEARCH determina e analisa criticamente os requisitos solicitados pelo cliente e demais

requisitos necessarios durante a fase de analise critica de proposta, Feasibility, onde a equipe do comercial
analisa a viabilidade interna de cada estudo / Projeto, bem os riscos associados a cada requisito. Alguns
pontos importantes abaixo:

v' Evidéncias de Feasibility sdo mantidas internamente.

v" Uma revisdo dos requisitos legais aplicaveis ao escopo de servigos da ARTHA RESEARCH é
realizado no minimo anualmente a fim de verificar se houve alguma atualizagdo de normas/legislacao ou até
mesmo a publicagao de uma normal/legislagéo nova.

v' Maiores detalhes sobre a gestdo de propostas estdo descritos no procedimento interno
PR.CO.PT.001 - Procedimento para Gestao Comercial.
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MUDANCAS NOS REQUISITOS PARA PRODUTOS E SERVICOS — Mudancgas no escopo € requisitos

de servico aprovado entre a ARTHA RESEARCH e os Clientes devem ser registradas como mudangas,

conforme procedimento PR.QA.PT.006 - Procedimento para Gestao de Mudancas, onde o impacto da
mudanca ¢é avaliado pelos especialistas envolvidos na equipe do estudo antes de sua implementacao, bem
como € avaliada a necessidade de aprovacao da mudancga pelo patrocinador e a necessidade de nova

submissdo da mudanca ao Comité de Etica.

11.3. CONTROLE DE PROCESSOS, PRODUTOS E SERVICOS PROVIDOS EXTERNAMENTE (ITEM
8.4 —1S0 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH determina os requisitos necessarios para produtos e servicos providos
externamente através de um processo robusto de:

(a) Cadastro de fornecedor com aplicagédo de formulario de Due Diligence;

(b) Classificagdo dos fornecedores de acordo com sua Criticidade e impacto no negécio da empresa;

(c) Definicao de critérios de avaliacado por categorias de fornecimento;

(d) Avaliacao de Selecgao;

(e) Comunicagao dos Requisitos;

(f) Avaliagao de Aquisicao;

(g) Requalificagdes Periddicas;

(h) Auditorias de Segunda Parte, quando aplicavel;

(i) Feedback aos Fornecedores.

Todo este processo visa estabelecer controles e uma comunicacao clara e efetiva com os provedores
externos.

A fim de garantir maior controle e rastreabilidade para este processo a ARTHA RESEARCH optou por
utilizar o Software Qualiex > Médulo Supply para a gestao de fornecedores.

Maiores detalhes sobre a gestdo de fornecedores estdo descritos no procedimento interno
PR.AD.PT.001 - Procedimento para Gestao de Fornecedores e Compras.

Ainda neste contexto de provedores externos € importante dizer que os Investigadores designados para

os Estudos Clinicos sdo contratados como Fornecedores criticos, geridos por Estudo Clinico. Todo este
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processo de selecado, capacitagdo e avaliacao de Investigadores é extremamente critico uma vez que o

Investigador tem papel fundamental nos estudos clinicos.

11.4. PRODUCAO E PROVISAO DE SERVIGO (ITEM 8.5 — ISO 9001:2015)

CONTROLE DE PRODUCAO E PROVISAO DE SERVICO — A ARTHA RESEARCH controla os

Estudos Clinicos de acordo com os requisitos do cliente, das Boas Praticas Clinicas, LGPD e demais

legislacdes aplicaveis. Todos os controles sdo determinados nos respectivos Protocolos de Pesquisa e
podem envolver:
v' Rastreabilidade dos Participantes de Pesquisa;
Pesagem e Rotulagem dos Produtos Investigacionais;
Cegamento de Produtos Investigacionais;
Controle de Temperatura e Umidade das Instalacoes;
Calibracao e Verificagao da Calibragao de Equipamentos;
Monitoramento e Medigao de Indicadores de Desempenho;
Validacgbes Internas;
Entradas de dado por 2 colaboradores distintos;

Analise estatistica para detecgao de inconsisténcias;

NS N N N N N N N

Auditorias internas, dentre outros.

IDENTIFICACAO, RASTREABILIDADE E PRESERVACAO — A ARTHA RESEARCH garante a

identificacao e rastreabilidade dos seus produtos através do uso de codificacbes simples e Unicas, que

acompanham cada pedido do cliente desde a proposta até o relatério final do Estudo Clinico, conforme
descrito nos procedimentos PR.QA.PT.001 — Gestao da Documentacao e Arquivamento e PR.CO.PT.001

— Procedimento para Gestao Comercial.

PROPRIEDADES PERTENCENTES A CLIENTES E PROVEDORES — A ARTHA RESEARCH
gerencia toda propriedade dos clientes e provedores externos através do controle de documentos externos.
Como propriedades de clientes, a ARTHA RESEARCH gerencia:
- Documentos: todos os documentos de clientes sdo organizados e disponibilizados dentro do sharepoint,

sob responsabilidade da area da Qualidade. Todos os documentos recebidos dos clientes sdo de alguma
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forma requisitos de clientes para os estudos, podendo ser procedimentos, templates, instrugées, formularios,
entre outros. Por este motivo, sdo gerenciados através da Lista Mestra de Requisitos de Clientes. A pasta
do sharepoint possui acesso restrito e controlado.

- Dados sensiveis: os dados sensiveis de clientes que estdo em posse da ARTHA RESEARCH sao
gerenciados e protegidos de acordo com o MA.QA.PT.002 - Manual de Protecao de Dados da ARTHA.

- Produtos: os produtos recebidos dos clientes para utilizagdo nos estudos clinicos sdo gerenciados
conforme procedimento PR.PI.PT.001 - Procedimento para Gestao de Produtos. Todos os produtos ficam
armazenados em salas fechadas e com acesso restrito através de controle biométrico. A equipe de produtos
€ responsavel pela protegéo, gestdo e guarda de todos os produtos recebidos na Artha até a sua devolugéo
ou destruicao segura.

- Equipamentos: os equipamentos recebidos de patrocinadores sao tratados como equipamentos externos

e seguem conforme descrito no PR.EQ.PT.001 - Procedimento para Gestao de Equipamentos.

Qualquer desvio relacionado com Propriedades de Terceiros sob gestdo da ARTHA RESEARCH, é

registrado no Qualiex como uma n&o conformidade e é comunicado de forma breve aos provedores externos.

ATIVIDADES DE POS ENTREGA — Dentro do escopo de servico da ARTHA RESEARCH, atividades

de pos entrega sdo as revisbes dos Relatérios Finais decorrentes de solicitagdbes dos Clientes /

Patrocinadores dos Estudos Clinicos. Revisdes estao previstas e sdo comuns, entretanto, o Controle de
Qualidade tem a finalidade de reduzir ao maximo esses retrabalhos. Além disso, o Study Manager é
responsavel por identificar solicitacbes “extra escopo”, que seriam revisdes decorrentes de novas
solicitacbes pelos clientes, e comunicar ao comercial para verificacdo da necessidade de proposta
complementar e custo extra.

Também podemos considerar como atividades de pos entrega aquelas que ocorrem posteriormente ao
término do Estudo Clinico, como gerenciamento da amostra de retengdo dos produtos Investigacionais,
descarte dos produtos Investigacionais e gestdo da documentagcdo do estudo. Todas essas etapas sao

geridas conforme procedimentos internos respectivos.

MUDANCAS - As necesidades identificadas de mudangas s&do gerenciadas de acordo com o

PR.QA.PT.006 - Procedimento para Gestao de Mudancas, o qual orienta e estabelece o procedimento
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para gerenciamento e controle de mudancas, onde profissionais responsaveis por cada disciplina avaliem,
revisem e estabelegcam impactos e agdes necessarias, assegurando a rastreabilidade das alteragbes
realizadas e o cumprimento dos requerimentos normativos e regulatérios quando possuem influéncia na

qualidade dos servigos, projetos e processos da ARTHA RESEARCH.

11.5. LIBERAGAO DE PRODUTOS E SERVIGOS (ITEM 8.6 — ISO 9001:2015)

A Liberagdo dos produtos s6 ocorre na ARTHA RESEARCH apds o término de todos os ciclos de
validacao interna, que fazem parte do Controle de Qualidade:

v' Validagdo dos Documentos do Estudo Clinico antes do envio para aprovagéo do Patrocinador;

v' Validagdo da documentacao do Estudo Clinico;

v' Validagao do Relatério Final e demais entregaveis ao Patrocinador;

v' Validagao do TMF (Trial Master File) pés Estudo Clinico.

Maiores detalhes estdo descritos no procedimento PR.QA.PT.005 - Procedimento para Controle de

Qualidade nos Estudos Clinicos.

11.6. CONTROLE DE SAIDAS NAO CONFORMES (ITEM 8.7 — ISO 9001:2015)

O Controle de Qualidade e as etapas de validagao descritas acima no item 11.6 sdo essenciais para
assegurar que itens nao conformes sejam identificados em tempo habil para serem corrigidos.

Quando uma saida ou servigo nao atende aos requisitos especificados, € aberta uma nao conformidade,
conforme descrito no procedimento PR.QA.PT.007 - Procedimento para Gestao Ocorréncias,
Reclamacgdes e Planos de Agao.

O processo de gestdo de nao conformidades inclui a identificagéo, proposi¢cao de agdes de correcao,
quando aplicavel, avaliagcao do impacto, investigagdo da causa raiz, proposicdo de acgdes corretivas e
preventivas, quando aplicavel, e avaliagao de eficacia do plano de agao proposto em corrigir a causa raiz da
nao conformidade.

Importante destacar que dentro do processo de Pesquisa Clinica podem ocorrer Desvios com relagao
ao Protocolo de Pesquisa. Desvios sao esperados e aceitaveis dentro do contexto de Pesquisa Clinica,
desde que comunicados ao Patrocinador/ Cliente. Por esta razdo uma lista de desvios por Estudo Clinico é

mantida e comunicada ao Patrocinador no Relatério Final do Estudo. Desvios significativos devem ser
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comunicados prontamente e deve ser verificado com o Patrocinador a acdo a ser tomada. Esses desvios

nao sao convertidos em NC uma vez que sao esperados no contexto da pesquisa clinica.

12 AVALIAGAO DE DESEMPENHO (ITEM 9 - I1SO 9001:2015)
12.1. MONITORAMENTO, MEDIGAO, ANALISE E AVALIAGAO (ITEM 9.1 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH determina o que deve ser medido nas seguintes situagdes:
+ Sistema de Gestao — Objetivos e Metas sdo definidos anualmente e sdo desdobrados em
Indicadores de Desempenho (KPI), geridos através do software Qualiex > moédulo Indicators conforme
descrito no item 9.2. deste manual. Atualizagdes de seus resultados sao realizadas conforme periodicidade
definida para o indicador e divulgados internamente para todos os envolvidos.

+ Indicadores de Desempenho de Projetos — KPIs também sao realizados para cada Projetos/
Estudos Clinicos. Os resultados sao atualizados ao longo de todo Estudo Clinico periodicamente e

compartilhados com o cliente / patrocinador.

Os resultados dos indicadores de desempenho sao avaliados nas reunides anuais de Analise

Critica da Alta Direcdao e em reunides de gestao sistematicas.

SATISFACAOQ DO CLIENTE — A ARTHA RESEARCH monitora a percepcdo de seus clientes através

de Pesquisas de Satisfagao, utilizando inclusive o NPS (Net Promoter Score), enviada através de formulario

préprio criado dentro do Microsoft Forms sempre ao término dos Estudos Clinicos.

Maiores detalhes estédo descritos no procedimento interno PR.QA.PT.004 - Procedimento para Gestao
de Pesquisa de Satisfagao e Indicadores de Desempenho.

Além disso, qualquer feedback recebido sera utilizado como fonte de oportunidades de melhoria, seja
numa visita ao cliente ou durante uma monitoria, assim como reclamagbdes sado geridas conforme

PR.QA.PT.007 - Procedimento para Gestao Ocorréncias, Reclamag¢des e Planos de Agao.

ANALISE E AVALIACAO — A ARTHA RESEARCH analisa e avalia todas os resultados oriundos de

monitoramento e medi¢ao a fim de detectar:

a) Processos que nao estdo adequados e que devem ser revistos;
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b) % de satisfagdo dos clientes;

c) Quantidade de reclamacgdes de clientes;

d) % de Estudos Clinicos atendendo aos requisitos;

e) % de entregaveis finalizados no prazo;

Dentre outros itens significativos.

A importancia em gerar esses dados é permitir analise de gestdo e tomada de decisdo visando a

melhoria continua dos processos, servigos e do proprio sistema de gestao.

GESTAO DE EQUIPAMENTOS DE MEDICAO — A ARTHA RESEARCH determina, disponibiliza e

mantém os equipamentos necessarios para assegurar resultados validos e confidveis quando o

monitoramento ou a medicdo forem utilizados para verificar a conformidade dos servigcos, processos ou
condicbes controladas. A gestao de equipamentos segue conforme PR.EQ.PT.001 - Procedimento para
Gestao de Equipamentos e inclui identificacdo e controle dos equipamentos, calibragao e verificacdo da

calibragéo, quando aplicavel, manutencao, bem como registro de todas as atividades executadas.

12.2. AUDITORIA INTERNA (ITEM 9.2 - ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH estabelece um programa de auditorias internas anuais com a finalidade de
verificar a conformidade dos processos e do sistema de gestao frente aos Requisitos da(o):

a) Norma ISO 9001:2015;

b) Boas Praticas Clinicas;

c) Lei Geral de Protegao de Dados;

d) Outras normas e requisitos legais aplicaveis;

e) Requisitos Internos descritos na documentagédo do Sistema de Gestdo da ARTHA RESEARCH
como Politicas, Manuais, Procedimentos e Instru¢cdes de Trabalho;

f)  Requisitos dos clientes como descritos nos documentos de origem externa;

g) Requisitos definidos nos Protocolos de Pesquisa.

Apesar de anual, caso detectado como necessario, esta frequéncia de auditoria pode ser ajustada para

areas e processos especificos considerados criticos.
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Neste cenario, alguns colaboradores internos sdo mantidos capacitados como auditores. Estes
colaboradores sao responsaveis por auditar as areas da empresa conforme Programa de Auditorias anual e
procedimento interno PR.QA.PT.008 - Procedimento para Gestao de Auditorias. Sempre atentando para
aregra de que o auditor ndo pode auditar sua prépria area. Demais requisitos referentes a auditorias internas

devem ser consultados no respectivo procedimento.

12.3. ANALISE CRITICA PELA DIREGAO (ITEM 9.3 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH analisa criticamente seu Sistema de Gestdo durante a conducao das Reunides
Anuais de Analise Critica da Alta Direcao sob responsabilidade do gestor da Qualidade e com a
participacado das demais liderancas da organizagdo. Para esta atividade € preparada uma apresentacio de

gestao contendo todas as entradas e evidéncias necessarias para as analises e Branstorming da equipe.

ENTRADAS - Todas as entradas determinadas pela ISO 9001 devem constar durante esta analise da
gestao, incluindo, mas nao se limitando a:

a) Atualizagdo de Status das saidas das Reunides de Analise Criticas anteriores;

b) Revisado do Contexto (Questdes Internas e Externas que impactam o sistema da ARTHA);

c) Desempenho dos processos (Resultados de Monitoramento e Mediagao)

d) Satisfacao dos clientes

e) Avaliagcao Geral dos Objetivos e Metas definidos para o Sistema de Gestao;

f)  Avaliagdo Global de Nao-Conformidades geridas no periodo;

g) Resultados e Performance das Auditorias ocorridas no periodo, incluindo internas, de fornecedores
e de certificagcao (quando aplicavel);

h) Desempenho de fornecedores;

i)  Avaliagao dos recursos disponiveis no periodo;

i) Riscos e Oportunidades;

k) Oportunidades de Melhoria.

SAIDAS — Durante a reunido diversas Andlises e Branstorming s&o realizados pela equipe envolvida.
A memoria da reuniao inclui um plano de ag¢ao preliminar a fim de registrar agoées oriundas destas

discussoes. O plano de agao deve conter pelo menos as seguintes informagdes:

Elaborador: Verificagao: Verificagao: Aprovacao
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a) Oportunidades de melhoria e mudancgas no sistema de gestao e processos da ARTHA;
b) Necessidades de Recursos especificos;

c) Acodes especificas das areas de negdcio a fim de buscar melhoria continua de seus processos.

Ao término da reuniao a area da Qualidade deve consolidar as saidas, gerar a memoria da reuniao
e comunicar a todos os presentes na reunidao. Na Reunido de Analise Critica seguinte, este plano de

acao deve ser revisto e a eficacia das suas agoes deve ser analisada.

13. MELHORIAS (ITEM 10 - 1SO 9001:2015)
13.1. GENERALIDADES (ITEM 10.1 - ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH busca continuamente melhorar a adequacao, eficacia e desempenho do SGQ,
visando promover atender aos requisitos do cliente e aumentar a sua satisfacao.

Ao menos anualmente, nas Reunides de Analise Critica da Alta Direcao sao avaliadas:

- Acgbes para melhorar produtos e servigos, visando atender a requisitos, assim como para abordar
futuras necessidades e expectativas de clientes;

- Agles para corrigir prevenir ou reduzir efeitos indesejados;

- AgGes para melhorar o desempenho e a eficacia do sistema de gestao da qualidade.

Além disso, oportunidades de melhoria podem ser identificadas por:

e Indicadores;

e Auditorias;

e Andlise de dados;

e Reclamacgoes;

e  Sugestoes;

e Andlise de riscos;

e Analise de oportunidades;

¢ Resultados de estudos;

e Avaliagao de fornecedores;

e Mudangas;

e LicOes aprendidas.
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13.2. NAO CONFORMIDADE E AGAO CORRETIVA (ITEM 10.2 — ISO 9001:2015)

A ARTHA RESEARCH acredita que Nao Conformidades sao ferramentas potentes de melhoria
continua e por esta razdo, todos os colaboradores séo treinados a comunicar ndo conformidades
observadas.

Todo processo de gestdo de ndo conformidades é realizado conforme descrito no procedimento interno
PR.QA.PT.007 - Procedimento para Gestdao Ocorréncias, Reclamagoées e Planos de Acgdo.

Visando maior controle, visibilidade e rastreabilidade neste processo de gestdo de Nao Conformidades
a ARTHA optou por utilizar o Software Qualiex > Modulo Ocorréncias.

O processo de gestdo de nao conformidades inclui a identificacdo, proposicao de agbdes de corregao,
quando aplicavel, avaliagdo do impacto, investigacdo da causa raiz, proposi¢cdo de acgdes corretivas e
preventivas, quando aplicavel, e avaliagao de eficacia do plano de agao proposto em corrigir a causa raiz da

nio conformidade.

13.3. MELHORIA CONTINUA (ITEM 10.3 —1SO 9001:2015)

Conforme mencionado no item 14.1 deste manual, a ARTHA RESEARCH busca melhorar
continuamente a adequacao, suficiéncia e eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

A organizacéo considera os resultados de analise e avaliagéo e as saidas de analise critica pela direcdo
para determinar se existem necessidades ou oportunidades que devem ser abordadas como parte de
melhoria continua.

A ARTHA RESEARCH traz em sua origem e cultura as filosofias de LEAN, EXCELENCIA
OPERACIONAL e KAIZEN, buscando contagiar todas as partes envolvidas no negécio a melhorarem

diariamente para si préprios, para o coletivo e para o sucesso da organizagao.
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14. REFERENCIAS

ABNT NBR ISO 9001:2015 — Sistema de Gestdo da Qualidade.

ICH E6 (R3) — Boas Praticas Clinicas.

MA.SS.PT.001 - Manual de Contingéncia em caso de queda de energia, incéndios, enchentes e controle
de pragas.

MA.TI.PT.001 — Manual de Cybersecurity.

PR.CO.PT.001 - Procedimento para Gestado Comercial.

PR.DC.PT.001 — Procedimento para Gestao Documental em Estudos Clinicos.

PR.EQ.PT.001 — Procedimento para Gestao de Equipamentos.

PR.LI.PT.001 — Procedimento para Gestao e Processamento de Imagens em Estudos Clinicos.

PR.OP.PT.001 — Procedimento para Conducéao de Estudos Clinicos

PR.PC.PT.008 — Monitoria em Estudos Clinicos

PR.PI1.PT.001 — Procedimento para Gestao de Produtos

PR.QA.PT.001 - Procedimento para Gestdo e Arquivamento de Documentos.

PR.QA.PT.004 - Procedimento para Gestao de Pesquisa de Satisfacao e Indicadores de Desempenho.

PR.QA.PT.005 - Procedimento para Controle de Qualidade nos Estudos Clinicos.

PR.QA.PT.006 - Procedimento para Gestdo de Mudancgas

PR.QA.PT.007 - Procedimento para Gestao Ocorréncias, Reclamacgoes e Planos de Acao.

PR.QA.PT.008 - Procedimento para Gestao de Auditorias

PR.QA.PT.009 - Procedimento para Gestao de Riscos

PR.RE.PR.001 — Procedimento para Recrutamento e Gestao de Participantes

PR.RH.PT.001 - Procedimento para Gestao do Ciclo dos Profissionais.

PR.AD.PT.001 — Procedimento para Gestao de Fornecedores e Compras.

PR.ST.PT.001 — Procedimento para Criacdo de CRF, Gestao e Processamento de Dados em Estudos
Clinicos

PR.ST.PT.002 — Procedimento para Planejamento e Condugéo de Analises Estatisticas

PR.TI.PT.001 — Procedimento para Gestao de Tl e Seguranga da Informagéo
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15. HISTORICO DE REVISAO

Versao Comentarios

Analise critica da revisao

00 Abril 2022 Versao inicial

NA — Confirmacgao de leitura

no Qualiex.
01 Junho 2022 | Removidos textos da ISO 9001, | VA~ Confirmagdo de leitura
no Qualiex.
Item 7.1. Acrescido informagdes ) ~ .
02 Abril 2023 sobre LGPD nas instalagbes da NAS Conflrmagz_;\o de leitura
Artha no Qualiex.

Remocéo dos modulos do
Software Riscos e Metrologia,
Novembro !
03 bem como alinhamento do
2023 g
documento com a remocgéao do
cargo de lider executivo.

NA — Confirmacgao de leitura
no Qualiex.

Atualizacao da periodicidade de
analise critica.

04 Outubro 2024 Alteragéo do escopo do SGQ.

Melhora no processo de gestao
de mudancas.

NA — Confirmacéo de leitura
no Qualiex.

Adequacéo geral do Manual da
Qualidade, incluindo ajuste do
conteudo a realidade da empresa

Por se tratar de um manual,
somente & necessario

05 Outubro 2026 o , . .
e dos processos, atualizagao de confirmagao de leitura no
procedimentos e ajuste de qualiex.
layout.
- Revisado do escopo do SGQ e
exclusodes
- Melhoria na descricéo de - .
. Necessario treinamento
Novembro alguns itens : -
06 = . L conforme matriz em até 30
2026 - Remocgao do item relativo a dias
projeto e desenvolvimento ’
- Inclusdao do Anexo com os
Diagramas dos Processos.
16. ANEXOS
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ANEXO |

Diagrama de Tartaruga — Macroprocesso de Condugao e gerenciamento de estudos clinicos

ENVOLVIDOS

+  Comercial

+ Projetos Cientfficos
+ Recrutamento

+ Marketing

+ Operacao

+ Dados Clinicos

+ Qualidade

DIAGRAMA DE TARTARUGA
Macroprocesso Finalistico

INTERACAO ENTRADAS

PROCESSO

RECURSOS UTILIZADOS

»  Equipamentos do estudo aplicaveis
+  Datacapt ou outro sisterma de CRF
+  Documentos aplicveis
Materizis e produtos apliciveis
Sisternas informatizados e
computadores

SAIDAS INTERACAO

Conducao e »

Entregdveis do estudo, conforme
acordado como cliente. Podem

. A contemplar: « Client
. Clients Eliuelllggtju do estudo pelo - . Reltrios iente
Gerenciamento de * Andlses Estatisticas
s = + Imagens
Estudos Clinicos

=Manuzl dz Quslidade .

E?DR.CD,_F’l_. 1 - Procedimento para Gestao

'E?o'}:-gé;_'lml -Procedimento para Gestio Os indicadores de desempenho deste

umental em W00 INCOS =
= - processo estdo desmembrados pelos

*PR.RE,PT.001 - Proced 2 Rearu el .

& Gestiode pa-:icipamgem P TEmanta processos finalisticos de cada drea.

CapiaiSos ot b Lo Mg Par2

-Plﬁknp‘lpm-l:macirenmcpava Caondugio de Para cada estudo existemn os KPIs

%,5‘;:15;5'3325 Piggadimento pafa Planejamento avaliando a aderéncia aos requisitos

?pEDEI:E..éc:%E? Apnahs:s_ rs:;tostgf-_s - critérios estabeleddos no protocalo ao

CRF, Gestbn = Processamants e Datorem longo do estudo.

Estudes Clinicos .

PR.LLPT.001 - Procedimento de Gestioe

Processzmento de Imagens em Estudes Clinicos

«PR.QAPT.005 - Procedimento pars Controle de

Quzlidade em Estudos Clinicos
Elaborador: Verificagao: Verificacao: Aprovacao (Efetividade):
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Diagrama de Tartaruga — Comercial

ENVOLVIDOS RECURSOS UTILIZADOS

DIAGRAMA DE TARTARUGA

Comercial * Humano + Capital intelectual
» Reaurso tecnoldgico (computador;

pacote office; conta azul)
’ I » Financeiro

»  Time de Comercial

_ PROCESSO :
INTERACAO ENTRADAS SAIDAS INTERACAO
+  Projetos
) Cientfficos
- Patrocinadaores ~ . '
(clientes) com + Contato inicial do cliente com Gestao + Versdo final da proposta, que serd . QMU:FIEEE;:?HE
pedido de pedido do estudo . transformado em protocolo . Recrut—drﬁento
estudo Comercial - Operacio
+ Dados Clinicos
METODOS INDICADORES
’ « Nomero de Propostas enviadas
em até 7 dias Uteis apds
. _ Solictacdo do Cliente
EF&EE%EEAEDI‘DEDM Gedso » Percentual de estudo  com
Comercial produtos  recebidos 1 samana
antes do inicio do estudo
Elaborador: Verificagao: Verificacao: Aprovacao (Efetividade):
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Diagrama de Tartaruga — Projetos Cientificos (Pré-estudo)

ENVOLVIDOS

+  Time de Projetos Cientfficos

|

DIAGRAMA DE TARTARUGA

Projetos Cientificos

*

RECURSOS UTILIZADOS

+  Microsoft Office.

INTERAGAO ENTRADAS PROCESSOQ SAIDAS INTERACAO
+ Pedido do estudo (populacdo
alvo, pardmetros, avaliacies a
serem feitas, cronograma, + Operagdo,
) Protocolo do estudo. 4
Comercial produtos). o - +  Marketing
Cliente / +  Troca de informagies com GEStao Pl_?:rflzcer de Aprovaczo do CEP. + Recrutamento,
Patrocinador outros setores. o - +  Qualidade
+ Conhecimento organizacional Documental do Didrio do Participante. + Dados Clinicos
+ Qut isitas alinhad L4 LA
UHOS TRqUISTos Sinnados com Pré-Estudo Clinico
METODOS . ’ INDICADORES
Média de validaciies internas por
documento critico pré-submiss3o
) ao CEP.
* PT.DC.PT.001 - Procedimento Taxa de submissties ao CEP
para gestdo documental em realizadas dentro do prazo.
estudos diinicos Indice de ndo conformidades
documentais.
Taxa de aprovacao sem
pendéncia na 12 apredacdo do
CEP.
Elaborador: Verificagao: Verificacao: Aprovacao (Efetividade):
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Diagrama de Tartaruga — Projetos Cientificos (Pés-estudo)

ENVOLVIDOS

+  Time de Projetos Cientfficos

|

DIAGRAMA DE TARTARUGA

Projetos Cientificos

RECURSOS UTILIZADOS

+  Microsoft Office.

PROCESSO i
INTERACAO ENTRADAS SAIDAS INTERACAO
+  Andlises estatisticas; o
+ Imagens e andlises; GEStao Entregaveis do estudo, incluindo mas
- + Respostas dos questiondrios; nao se limitando a: '
Opemﬁu’:. + Resultados das avaliacdes Documental do +  Relatdrio do estudo. ' Q_ualldade
Dadqs Clinicos médicas - £ = Imagens organizadas e ' Cl'ente.’f
Qualidade + Dados do estudo e demais PGS'EStUdO CI"'“CO validadas. Patrocinador
desfechos previstos no protocol Slide deck.
do estudo.
METODOS . ’ INDICADORES
indice de ndo conformidades
+ PT.DC.PT.001 = Procedimento documentais. _
para gestio docurnental em Taxa de relatdrios finais
estudos clinicos Entregues no prazo.
: Tempo médio para a elaboragdo
do relatdrio final.
Elaborador: Verificagao: Verificacao: Aprovacao (Efetividade):
@afelizardo @aavila @bnahum @tpontes

)9:

BEAUTY RESEARCH INNOVATION

TE.QA.DO.001_03 — Template de Manuais e Procedimentos




r

MANUAL DO SISTEMA DE GESTAO DA

QUALIDADE

Cddigo: MA.QA.PT.001

Revisao: 06

Data revisao: 12/11/2026

Pagina 53 de 61

Diagrama de Tartaruga — Dados Clinicos (Analises Estatisticas)

ENVOLVIDOS

Time Dados Clinicos

|

DIAGRAMA DE TARTARUGA

Dados Clinicos

PROCESS0

INTERACAO ENTRADAS
+ e(RF;

» Operacao; * Protocolo do estudo;
+ Laboratdrio +  Questionarios;

Imagem; + Dados Brutos dos
* Projetos equipamentos;

Cientificas » Dados brutos das imagens.

METODOS ‘

» PR.ST.PT.002 - Procedimento
para plangjamento e condugdo
de andlises estatisticas

Planejamento e
execucao das
analises estatisticas

*

&

RECURSOS UTILIZADOS

+» Estatisticos; analistas de dados;

» Clinical Data Management;

+ Equipamentos/ computadores;

+  Softwares estatisticos (R,
Python);

»  Ambiente dearmazenamento -
Microsoft/SharePoint.

SAIDAS

INTERACAO

+ Bases de dados/processamentos
estatisticos;

+ Tabelas e grificos;

+ Resultados das analises
estatisticas;

+ Relatdrio estatistco.

+ Projetos

Cientfficos

* Qualidade

INDICADORES

+ Percentual de entregdveis
estatisticos dentro do

» MNimero de guestioramentos
dos clientes relacionados as
andlises estatisticas
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Diagrama de Tartaruga — Dados Clinicos (Criacao de eCRF)

ENVOLVIDOS

Time Dados Clinicos

DIAGRAMA DE TARTARUGA

|

Dados Clinicos

*

PROCESS0

RECURSOS UTILIZADOS

» Analista de Dados;
» Sisterna Informatizado de CRF;
+ Computadores.

INTERACAO ENTRADAS SAIDAS INTERAGAO
) * Protocolo do estudo; = e + CRF pronto e liberado para uso =
+ Projet oo fo e ’ + 0
Cirg]ﬂ?:ﬂr'ncsns ggﬁl'ilgirrﬁé:wosor Organizacional. CI‘IEII;EID dns eCRFs no estude. ) QEEE?&E
METODOS ‘ ’ INDICADORES
* PR.ST.PT.002 - Procedimento ' Eirgset?ﬁilr%es glsgl'slz:dus dentro
para plangjamento e condugdo do prazo
de andlises estatisticas ’
Elaborador: Verificagao: Verificacao: Aprovacao (Efetividade):
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Diagrama de Tartaruga — Dados Clinicos (Laboratério de Imagens)

ENVOLVIDOS

» Equipe do Laboratdrio de
imagem e Dados Clinicos

|

DIAGRAMA DE TARTARUGA

Dados Clinicos

RECURSQOS UTILIZADOS

Eguipamentos, software de andlise
de imagem, scripts, planihas e
outros recursos digitais

INTERACAO ENTRADAS PROCESSO SAIDAS INTERAGAO
Dados fittrados
d Imagens e dados analisados e L
Entrada de dados e i Gestao de validados * IE?;S:SEISG'
. + Entrada de dados e imagens Fot srea d lacs + b
Operacdo coletadas pela operacio Processamento e eeees Cientfficos
; + Operagdo
Planilhas de dados
de Image ns Feedback para operacio
METODOS . ’ INDICADORES
+ Percentual de toplines com entrega
de dados e/ou imagens dentro do
prazo
+ PR.LLPT.001 - Procedimento de » Percentual de estudos conduidos
Gestin e Processarnents de com upload de fotos assim como
imagens em estudos clinicos entrega de dados, denfro do prazo e
com gualidade
» Percenfual de estudos com controle
de gualidade de imagemavaliadas
apds todo DO até um dia antes do
D0 da prdxima turma
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Diagrama de Tartaruga — Recrutamento

ENVOLVIDOS

+ Equipe de Reaqutamento e
Recepgio

|

INTERACAO

ENTRADAS

+  Comercial
+ Projetos
Cientfficos
+  Marketing
+ Operagdo

+ Proposta do Estudo
» Protocolo do estudo

METODOS '

PR.RE.PT.001 — Procedimento para
Recrutamento e Gestdo de
Participantes

DIAGRAMA DE TARTARUGA
Recrutamento

*

PROCESSO

Recrutamento e
Gestao de
Participantes

RECURSQOS UTILIZADOS

+ Recursos Hurmanos

+ RD Station

+ Microsoft Forms

+ Outlook

+ SharePoint

= Banco de Participantes

SAIDAS

INTERACAO

+ Painel de participantes
(participantes triados)

+ Fechamento de turma dos estudos

+ Banco de participantes atualizado

+ Pesquisa de satisfagdo de
participantes

INDICADORES

- Percentuzl d= Recrutamento = Andlisz
de Risco reslizadz antes do inicic do
estudo

= Percentuzl de falhz de trisgem nos
Estudes Clinices {parficipantes trizdes
& ndo incluidos)

= Percentual de Faltas nos Estudos

= Percentuzal de Participantes com Lost
Follows Up (estudes encerrados)

- Percentusl de avaliscio ds sstisfacio
dos participantes

* Projetos
Cientfficos
+ Marketing
+ Dperagao
+ Financeiro
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ENVOLVIDOS

Time de Marketing

Diagrama de Tartaruga — Marketing

DIAGRAMA DE TARTARUGA
Marketing

RECURSOS UTILIZADOS

RD Station Marketing e RD
Conversas

Meta Ads e verba de midia paga
Microsoft Forms, SharePoint e
Teams

Site institucional (WordPress)
Computador, celular e internet

INTERACAO ENTRADAS
SAIDAS A
Proposta aprovada e Plano de PROCESSO INTERACAO
Recrutamento ( TE.RE.PL.0O01)
Protocolo com critérios de . !

»  Comercil inclusdo/exclusio + Leads pré-gualificados entregues ao

* Operacdo Calenddrio do estudo (turmas e ~ ~ Recrutamento )

- Projetos n® de participantes) Captacao e Gestao » Campanhas com UTM e origem . Recrutaments
Cientfficos Verba de midia e incentivos rastredvel ecrutame
Recrutamento aprovados de Leads + Controle de marketing por estudo

Painel de Estudos . itui.llzago h
Banco de participantes e base ndlise de campannas
do RD Station
METODOS INDICADORES
+ Volume de Leads Capturados
+ Valor por conversdo em midia paga
PR.MK.PT.001 — Procedimento » Click-through Rate
de Mflrketing para Captacdo e + Taxa de conversdo
Gestdo de Leads + Custo por lead capturado via trafego
pago
+ Taxa de leads qualificados (MQL)
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ENVOLVIDOS

Time de Operacao ( assistente
de pesquisa, assistente de
operacan, analista do estudo,
lideranca, investigadores,
terceiros aplicdveis)

INTERACAO

ENTRADAS

E-mail com o novo estudo/
proposta do estudo
Versao final dos documentos

|

Diagrama de Tartaruga — Operagao

DIAGRAMA DE TARTARUGA
Operacéao

|

PROCESSO

RECURSOS UTILIZADOS

Equipamentos do estudo apliciveis;
Datacapt ou outro sistema de coleta
de dados;

Planihas apliciveis;

Computadores;

Salas e infraestrutura para
Atendimento.

SAIDAS

INTERACAO

. ) o Projetos
: EFDDT:trDcfl ETI?:SLEZTCE]IDS (Protocolo, didrio, . Dados e imagens do estudo conforme Cie;tfﬂc?sl
Cientificos + CRF Condugao de previsto no protocolo Ei aﬁdsatélglcos
+ Insumos e produtos aplicdveis -
. Aprovacio do CEP Estudos Clinicos
+ Participantes elegiveis (Painel de
Participantes)
I ’ Mimero de Desvics Encontrados Durante a
Aplicacia do TCLE
Nimero de Desvics criticos identificados
em menitorias dos dlientes
) Percentusl de estudas finalzades com
+ PR.OP.PT.001 - Procedimento todos os requisitos referentes zos
para conducdode estudos participantes atendidos
clinicos Percentuzl de estudos finalizades com o
numero de participantes solictados pelo
cliente (casos validos)
Percentual de estudos com CRF assinado
peko investigador principal antes do envio
do relstéric pelo documental
Quantidade de turmas extras por més
Elaborador: Verificagao: Verificacao: Aprovacao (Efetividade):
@afelizardo @aavila @bnahum @tpontes
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Diagrama de Tartaruga — Controle de Qualidade dos Estudos

ENVOLVIDOS RECURSOS UTILIZADOS
DIAGRAMA DE TARTARUGA . Comotor
Time de Qualidade Qualidade + Sharepoint;
« Audit Plan e refatdrios de validacao.
INTE RACE\O ENTRADAS i
PROCESSO SAIDAS INTERAGAO
+ Protocolos
. + Relatdrios
: grpn_?gzuggu - TMF + Projetos
Cientficas + CRF CQntrole de « Documentos e ertregaveis do esudo . Eentﬂgus nto
* Recrutamento - TCLE - validados e liberados para uso e/ou e;ru 'Pe
+ Dados Clinicos + Didrio do Participante Qua"dade em entreqa 20 ciente + Dados Clinicos
+ Enfregaveis diversos e demais y =
documentos do estudo Estudos Clinicos
METODOS ’ ’ INDICADORES
+ PR.QA.PT.DO5 - Procedimento
para Controle de Qualidade em + Média de desvios identificados em
Estudos Clinicos controle de qualidade dos estudos.
Elaborador: Verificagao: Verificacao: Aprovacao (Efetividade):
@afelizardo @aavila @bnahum @tpontes
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