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1. Introdução

A Base de Dados Europeia de Ensaios Clínicos EudraCT encontra-se acessível através dos sites da Agencia Europeia do Medicamento (EMEA) e do INFARMED em: http://eudract.emea.eu.int e http://www.infarmed.pt, respectivamente.

Este portal faculta ainda aos Promotores acesso à documentação relacionada com esta base de dados, permitindo:

· Obter o número EudraCT;

· Completar, registar, gravar e imprimir a versão electrónica do Formulário de pedido de autorização de ensaio clínico.
2. Número EudraCT

No sentido de fornecer a cada ensaio um elemento de referência e identificação único, aos ensaios a realizar em pelo menos um centro de ensaio localizado na União Europeia será atribuído um número único, o número EudraCT, que deve ser incluído em todos os formulários e, se necessário, noutros documentos relativos aos Ensaios Clínicos (como por exemplo, na notificação de Suspeita de Reacção Adversa Grave e Inesperada - Supected Unexpected Serious Adverse Reaction, SUSAR).

O número EudraCT apresenta a estrutura YYYY-NNNNNN-CC, sendo:

YYYY – Ano em que o número é emitido

NNNNNN –  Número sequencial constituído por 6 dígitos

CC – É um número de controlo

O procedimento de obtenção do número EudraCT é constituído por duas etapas:

Etapa 1.: Pedido de um código de segurança

A primeira etapa consiste em obter um código de segurança. Este será enviado para o endereço e-mail indicado pelo requerente no formulário Internet e será necessário para completar o pedido de número EudraCT.

O código de segurança é válido para um único número EudraCT e expira após 24 h.

Etapa 2.: Pedido de um número EudraCT
Esta etapa constitui o pedido efectivo que leva à obtenção do número EudraCT.

O número EudraCT é enviado para o endereço e-mail indicado pelo requerente no formulário.

3. Utilização do Número EudraCT em Portugal
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Obtenção do Número EudraCT 

Estabelecer ligação ao site EudraCT

Formulário Web

O Promotor imprime o email para anexar ao Formulário de requerimento de autorização de ensaio clínico 

O Promotor pode gravar o email contendo EudraCT Number localmente, no seu computadoro e copiar/colar o número para o Formulário web de requerimento de autorização de ensaio clínico 

Pedido do Código de Segurança

Envio do Código de Segurança email 

Pedido do Número EudraCT

Envio do Número EudraCT email 

Formulário Web
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