Organizacao do dossier de submisséao

Os documentos e elementos informativos fornecidos em pastas, no ambito de um pedido de
parecer a CEIC, de ensaio clinico e alteragdo substancial, devem ser organizados de acordo

com a estrutura seguinte:

(Nota: As alteragdes substanciais podem conter apenas as pastas dos documentos

novos/alterados.)

1 - PASTA ADMINISTRATIVA
1.1 — Informagéao Geral
1.1.1 — Requerimento
1.1.2 — Carta de Delegagao/Representacao
1.1.3 — Ficheiro XML e CTA Form (Anexo1)
1.1.4 — Lista de Autoridades Competentes (dos Estados Membros envolvidos,
as quais foi submetido o pedido)
1.1.5 — Pareceres das Comissdes de Etica (dos Estados Membros envolvidos,
as quais foi submetido o pedido)
1.1.6 — Comprovativo do pagamento da taxa ou isengao
1.1.7 — Documento de confirmagao do niumero EudraCT
1.2 — Informacao Especifica
1.2.1 — Participantes
1.2.1.1 — Consentimento Esclarecido
1.2.1.1.1 — CIF (Formulario do Consentimento Esclarecido e
Folheto Informativo)
1.2.1.1.2 — Cartao do doente
1.2.1.2 — Modalidade de Recrutamento
1.2.1.3 — Material de divulgagao
1.2.1.4 — Questionérios
1.2.1.5 — Outros materiais
1.2.2 — Instalagbes
1.2.2.1 — Declaragdo das condigbes do centro para a realizagdo do
ensaio (Infraestruturas, Equipamentos e Recursos Humanos)
1.2.2.2 — Declaragdo dos servigos farmacéuticos (e/ou declaragédo do
circuito do medicamento experimental)

1.2.2.3 — Documentacgéo relativa aos Study Coordinators
1.2.3 — Pessoal

1.2.3.1 — CV dos Investigadores
1.2.3.1.1 — CV do Investigador Coordenador
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1.2.3.1.2 — CV dos Investigadores Principais
1.2.4 — Aspectos Financeiros
1.2.4.1 — Seguros e Indemnizagdes
1.2.4.2 — Contratos
1.2.4.2.1 — Centros de ensaio
1.2.4.2.2 — Centros externos (se aplicavel)

1.2.4.2.3 — Investigador Coordenador (se aplicavel)

2 - PASTA DO PROTOCOLO
2.1 — Protocolo + Adendas
2.2 — Resumo do protocolo em portugués
2.3 — Informagao Complementar
2.3.1 — Ensaios ativos com o ME
2.3.2 — Avaliagao Cientifica (Incluindo Aconselhamento(s) Cientifico(s))

2.3.3 — Avaliagao Etica do Investigador Coordenador
3 - PASTA DO MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
3.1 — Brochura do Investigador (BI)

3.2 — Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Caso aplicavel, deverdo ser acrescentadas as pastas necessarias a integragdo de informagéao
de outros medicamentos utilizados no ensaio (medicamentos ndo experimentais).
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