LISTA DE VERIFICACAO

Alteracao Substancial

N2 EudraCT: N2 CEIC:
Realizado por:
Data inicio: Data fim:
[1 valido [1 Nao Valido
Oficio n2

> Ensaio avaliado pela CEIC com o n.2 e perito

[ ] XML se aplicavel (caso nao seja enviado solicitar ao requerente)

[l Carta de apresentagéo

[J Em papel

[] Em portugués

[ N© EudraCT

[1 N2 de protocolo

[ Titulo do EC

O indice (identificacdo dos documentos guardados em cada uma das pastas do CD-ROM)
[ Dirigida & CEIC

[0 Assinada

[] Razées para a alteragéo

[J Descricao dos documentos modificados

[l Formulario do Pedido de Alteragéo

[ 1 Seguro

[J Em papel

[ Dirigido a CEIC

[ Ne EudraCT

[ Titulo

[J ID do promotor

[ Assinado pelo requerente
[ Alteragdes Especificadas

[ Cobertura (véalido & data de submiss&o)




Documentos modificados com indicacao das modificacoes

[ Folheto informativo para os participantes e Formulario de Consentimento Esclarecido
[ Portugués
[] Alteragdes assinaladas
[Versao actualizada

Nota: Se existirem diferencas entre as versdes de cada centro devem ser submetidas as diferentes versdes com alteragdes
assinaladas e referéncia a essas alteragdes na carta de apresentagéo. Caso contrario sera suficiente submeter uma versao Unica

[ Protocolo
[ Titulo
[J Namero
[ Versao actualizada
[ Data
[ Assinaturas:
[ Promotor
[J Todos os investigadores
[ Declaragéo assinada pelo promotor em como todos os investigadores tomardo conhecimento das alteragdes antes
da sua implementagao
[ Alteragdes assinaladas

Nota: No item protocolo bastarda assinalar uma das seguintes opgdes para o processo ser considerado valido: assinaturas
(promotor e todos os investigadores) ou declaragdo assinada pelo promotor em como todos os investigadores tomarédo
conhecimento das alteragbes antes da sua implementagao

[] Resumo do protocolo
[ Portugués
[] Alteragdes assinaladas
[Versao actualizada

[ Brochura do investigador
[J Nome do ME confere com o formulario
[ Versao actualizada
[ Data

[] Alteragdes assinaladas

[] Outros




Continuar caso exista submissao de um novo centro de ensaio ou substituicido de um investigador

[] CVdo(s) novo(s) Investigador(es)

[ Legivel

[CIConfere com o formulario

[ Assinatura

[ Data

[ Presente para todos os novos investigadores

[l Contrato(s)

[CJConfirmar contratantes (promotor/centro)

[IContrato Tipo

[CIContrato Definitivo

[ Presente para todos os novos centros

[ Retribuigéo aos investigadores para todos os centros

Nota: Para o processo ser considerado valido bastara estar assinalada uma das seguintes opgdes: contrato tipo ou contrato
definitivo
[ ] Condigdes do(s) novo(s) centro(s) para a realizacdo do ensaio

[J Declaragéo do Director de servico
[J Descrigéo infra-estruturas
[ Descrigdo equipamentos
[ Descrigéo recursos humanos
[J Autorizagéao da realizagdo do EC no servigo
[J Autorizagéo da constituicdo da equipa de investigacéo
[ Assinatura
[ Presente para todos os novos centros

[] Informacéo sobre a pessoa de contacto para o(s) novo(s) centro(s)

[ Identificacao
[ Contacto
[ Presente para todos os novos centros




ANEXO | - Documentos Complementares

[] Lista em formato word dos documentos submetidos com indicagao das versées

[J N¢ EudraCT
[1 N@ de protocolo
[ Titulo do EC

(Ver nota 1)

[ | CRFs

[] Questionérios de qualidade de vida do doente

] Escalas a utilizar no estudo

[ validagao na populagéo portuguesa
[ Validagao da tradugcéo

[] Outra documentacéo a ser fornecida ao participante
(ex.: cartdes do doente, boletins informativos, etc.)

[_] Declaragéo do farmacéutico responsavel

[] Estéa presente para todos os centros

[ Circuito do Medicamento Experimental

[] Esta presente para todos os centros

NOTAS:

1. Esta lista sera actualizada e devolvida ao promotor no momento da emissao do parecer
final assinada pela CEIC com indicacdo da versdo final de todos os documentos

submetidos

2. Toda a documentagéo devera ser enviada em formato electrénico (2 copias) mesmo os
documentos solicitados em papel. Os documentos devem ser

preferencialmente em Word ou formato que permita copia

submetidos




