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NOTA INFORMATIVA N° 001/2008

Assunto: Instrugdo de um pedido de parecer - ficheiro XML

Com vista a cumprir o objectivo de melhoria continua a que a CEIC se tem proposto, esta comisséo ira
actualizar o seu sistema informatico de gestdo de pedidos de parecer para a realizagdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano e de alteragdes substanciais.

Para que possa ser colocado em pratica este sistema de gestdo, € fundamental que nele sejam
registados os dados gerais de cada ensaio clinico o que é permitido fazer através do download do
ficheiro XML,

Assim, a CEIC solicita aos requerentes que incluam no CD-ROM que faz parte do dossier de submissao,
o ficheiro XML referente ao ensaio.

No CD-ROM, este ficheiro deve ser gravado dentro da pasta com a denominagao “4 — XML", no interior
da pasta com a denominagao “NEudraCT" de acordo com as instrugdes publicadas em:

http://mwww.infarmed.pt/pt/ceic/instrucoes_req/estrutura_cd_rom.pdf

Salienta-se que qualquer alteragdo que implique modificagbes no referido ficheiro deve ser

acompanhada da nova versao do mesmo.
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Mais se informa que estas instrugdes entraréo em vig'd'r_-a partir de 1 de Outubro de 2008.
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