
D
e
c
is
ã
o

Processo de Pedido de Autorização de Ensaio Clinico
V
a
lid
a
ç
ã
o

A
v
a
lia
ç
ã
o

INFARMED,I.P.Requerente

sim

não Pedido válido?

EudraCT

Decisão

Pedido de 

Elementos para 

Validação

Base Dados 

Nacional

Recepção e 

Validação

Distribuição 

Pedido de 

Autorização de 

Ensaio Clinico

Avaliação 1
1

Pedido de 

Elementos 

Adicionais?

Proposta de 

Deferimento

Pedido de Elementos 

para Avaliação
2

sim

Recepção de 

Elementos e 

Redistribuição 

Avaliação 21

não

Pareceres 

Favoráveis?

Resposta ao 

Requerente 

Resposta ao Pedido 

de Autorização de 

Ensaio Clínico

Cc:CEIC

não

Base Dados 

Nacional
EudraCT

1- Avaliação nas vertentes consideradas necessárias: Qualidade Farmacêutica, Pré-Clínica e Clínica

2- Paragem de prazo legal enquanto se aguardam as respostas do requerente

3- De acordo com o Código do Procedimento Administrativo: Audiência dos interessados (artigos 100º a 102º; 101º - Audiência Escrita e 102º - Audiência Oral)
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