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OBJETIVO

Este procedimento visa estabelecer os documentos de submiss&o para um novo estudo clinico
com intervengao e definir a lista de verificagdo utilizada na validagdo administrativa de pedidos
de realizagado de um ensaio clinico no CHUC.

AMBITO

Este procedimento é aplicavel a todos os estudos clinicos com intervengdo que impliquem
encargos para a Instituigdo e que dao entrada na Unidade de Inovagdo e Desenvolvimento.

DESCRIGAO

Qualquer investigagdo clinica realizada no CHUC deve cumprir os preceitos legais e
regulamentares aplicaveis.

Para a realizagédo de estudos clinicos com intervencgéo, o processo de submissdo e pedido de
autorizagdo devera seguir o procedimento especifico do CHUC - Submissdo e Aprovagédo de
estudos clinicos (PE.02).

Os documentos necessarios a submissdo sao:

1 - Carta de apresentagao e de autorizagéo para a realizagdo do estudo no CHUC:
0 Em portugués
0 N° EudraCT
O N° de protocolo
O Titulo do EC
O Dirigido ao Conselho de Administrag3o.
2 - Formulario do Pedido que detalhe:
O Em portugués
O N° EudraCT
O Titulo
O ldentificagdo do promotor
O ldentificagdo do monitor e lista de contatos
O Inf. do ME
O Descrigao geral de todos os ensaios activos com 0 mesmo ME
O Inf. sobre 0 EC
O Lista de Investigadores e Centros participantes em Portugal
3 - Sinopse do Protocolo (em portugués)

4 - Versao atualizada do protocolo e adendas

5 - Pagina de assinatura do Protocolo (assinada pelo Investigador Principal)
6 - Consentimento informado (versdo Portuguesa)

7 - Curriculum do Investigador Principal (Formulario CHUC, opcional)
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9 - Autorizagdo do Diretor de Servigo e Condigbes do centro (IM-06)

10 - Contrato de Ensaio Clinico (Clinical Trial Agreement)

11 - Anexo Financeiro CHUC para Investigagao Clinica ((Cfr. PE. 03 e IM-08)
12 - Apdlice do Seguro

13 - Parecer da CEIC ou comprovativo de Submissao

14 - Autorizacao do INFARMED ou comprovativo de Submisséo

15 - Parecer final da CEIC (ap6s assinatura dos contratos)

16 - Autorizagao do INFARMED

17 - Qutra documentagao que se considere conveniente juntar ao processo.

Elaboragdo Verificagdo Aprovagao

Alexandre Lourengo Joana Cunha
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