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Formato da documentacéo a ser apresentada ao INFARMED, I.P.
no ambito de um pedido de Autorizacédo de Ensaio Clinico,
e de Alteracdo Substancial, de uma notificacdo de Concluséo de Ensaio Clinico,
de uma notificagdo de Suspeita de Reacdo Adversa Grave Inesperada

e de submissdo do Relatério Anual de Seguranca

1. Introdugéo
Este documento apresenta o formato em que devera ser submetido ao INFARMED, I.P.:

um pedido de autorizacdo de ensaio clinico de medicamentos para uso humano;
um pedido de alteracdo substancial de &mbito de avaliacdo do INFARMED, I.P.;
uma notificacdo de declaragdo de Conclusdo de Ensaio Clinico;

uma notificacao de suspeita de reacdo adversa grave inesperada (SUSAR);

o relatorio anual de seguranca.

No que se refere a apresentacdo e ao contetido da documentacdo que devera instruir os pedidos e
notificagdo acima referidos, aplica-se a legislacdo nacional e as Normas Orientadoras
publicadas pela Comissédo Europeia:
- “Diretrizes pormenorizadas para a apresentacao as autoridades competentes do pedido de
autorizacdo de um ensaio clinico de medicamentos para uso humano, a notificacdo de
alteragdes substanciais e a notificacdo de conclusdo de ensaio clinico (CT-1)”
Acessivel em:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2010 c82_01/2010_c82_01 pt.pdf

- “Diretrizes pormenorizadas relativas a recolha, verificacdo e apresentagdo de relatorios
sobre o0s acontecimentos/efeitos adversos decorrentes de ensaios clinicos com
medicamentos para uso humano (CT-3)”

Acessivel em:

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2011 c172 01/2011 c172 01 pt.pdf

2. Ambito

Os requisitos especificos apresentados neste documento complementam as orientacfes da Norma
Orientadora da Comisséo Europeia acima referida, no que respeita ao formato da documentacéo a
ser apresentada ao INFARMED, I.P.

3. ldioma/ Suporte / Formato

O idioma Inglés é aceitavel como alternativa ao nacional, na comunicacao relativa aos pedidos e
na respetiva documentacdo cientifica (ou seja, em toda a documentacdo que ndo se destine aos
participantes do ensaio ou ao publico em geral).


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_pt.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2011_c172_01/2011_c172_01_pt.pdf
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A documentacdo de apoio aos pedidos e notificacdo acima referidos, deve ser apresentada, exceto a
notificacdo de SUSAR (ver ponto 5), através de:

A) Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC) para:

(@)
(@)

O

O

um pedido de autorizacdo de ensaio clinico de medicamentos para uso humano

um pedido de alteracdo substancial de &mbito de avaliacdo do INFARMED, I.P., a
ensaio clinico submetido via RNEC

uma notificacdo de declaracdo de Conclusdo de Ensaio Clinico e de resumo do
relatdrio final do ensaio clinico submetido via RNEC

o relatoério anual de seguranca, a ensaio clinico submetido via RNEC

As orientacGes para submissdo através do RNEC estdo disponiveis em - Como
realizar um Ensaio Clinico em Portugal

B) Expediente - Carta em papel e documentacdo em verséo eletronica, por envio de CD-
ROM, para:

@)

um pedido de alteracdo substancial de &mbito de avaliagcdo do INFARMED, I.P., a
ensaio clinico ndo submetido via RNEC

uma notificagdo de declaragdo de Conclusdo de Ensaio Clinico e de resumo do
relatdrio final a ensaio clinico ndo submetido via RNEC

o relatdrio anual de seguranga nao submetido via RNEC

A tabela seguinte apresenta, em formato estruturado, a documentacdo a submeter por tipo de
pedido/notificacao.

Tipo de Pedido / notificagéo

Documentacao

Requerimento de pedido de autorizacdo de ensaio clinico
Taxas aplicaveis — ver ponto 6.

Formulério assinado e datado de pedido de autorizacdo de ensaio

clinico
Ficheiro XML
Pedido de Autorizacéo de Ensaio
Clinico Protocolo e adendas

Submisséo apenas via RNEC

Brochura do Investigador

Informacéo do(s) Medicamentos Experimentais (ME"s)
e Dossié do ME (DME)
o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)

Restantes elementos para submissdo do pedido de autorizacdo de
ensaio clinico



http://www.rnec.pt/como-realizar
http://www.rnec.pt/como-realizar
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Pedido de Autorizacéo de Alteracdo
Substancial de &mbito de avaliacdo
da Autoridade Competente

Submisséo:

a) Via RNEC para ensaios clinicos
submetidos por RNEC

b) Via expediente para ensaios
clinicos ndo submetidos por
RNEC

Requerimento de pedido de autorizacdo de alteracdo substancial

Taxas aplicaveis — ver ponto 6.
Formulario assinado e datado de pedido de alteragdo substancial
Elementos informativos alterados e destacados

Informacdo de suporte as alteracdes

Ficheiro XML (se aplicavel)

Declaracéo de Conclusdo de Ensaio
Clinico

Submisséo:

a) Via RNEC para ensaios clinicos
submetidos por RNEC

b) Via expediente para ensaios
clinicos ndo submetidos por
RNEC

Carta de declaracdo de conclusao de ensaio clinico

Formulério assinado e datado de declaracédo de conclusdo de
ensaio clinico

Resumo do relatdrio final do ensaio clinico de acordo com o0s
prazos legais

Relatério anual de seguranca
Submisséo:

a) Via RNEC para ensaios clinicos
submetidos por RNEC

b) Via expediente para ensaios
clinicos ndo submetidos por
RNEC

¢) Viaemail/Eudralink em
alternativa aos anteriores

Carta com identificacdo do (s) medicamento (s) experimental (ais)
aplicavel (eis), e do (s) ensaio (s) clinico (s) a decorrer(em) em
Portugal, e informacdo sobre a manutengéo ou alteracdo da
relagdo de beneficio/risco favoravel a realizagdo do (s) mesmo(s).

A submissdo do relatério anual de seguranca/DSUR por via
RNEC, se identificar todos os ensaios clinicos a que se aplica,
dispensa a submissdo do mesmo documento via expediente para
ensaios anteriores a existéncia do RNEC.

Relatério anual de seguranca / Development Safety Update Report
(DSUR) — formato ICH E2F

Tabela: Identificagdo do formato dos elementos a serem submetidos no ambito de um pedido de Autorizagdo de Ensaio Clinico e de
Alteracdo Substancial, de uma notificacdo de Concluséo de Ensaio Clinico e da submisséo de Relatorio anual de seguranca.

4. Organizacao de pastas de documentacao eletronica

Os elementos informativos fornecidos no ambito de um pedido de autorizagdo de ensaio clinico e
alteracdo substancial, devem ser organizados de acordo com a estrutura seguinte:

I~ N.2 EudraCT

7 1 - PASTA ADMINISTRATIVA

7 1.1 - Informacgio Geral

(C11.1.1 — Requerimento
((11.1.2 — Carta de Delegacdo/Representacdo
(C11.1.3 — Ficheiro XML
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(C11.1.4 — Lista de Autoridades Competentes (AC)
(C11.1.5 — Parecer de Comissdo de Etica

7 1.2 - Informagio Especifica - Investigadores

"= 1.2.1 - CV do Coordenador
=7 1.2.1 - CV dos Principais

=7 2 - PASTA DO PROTOCOLO
= 2.1 —Protocolo + Adendas

=7 2.2 — Informagdo Complementar
((12.2.1 - Ensaios ativos com o ME
(] 2.2.2 — Avaliac3o Peritos externos !

=7 3 —PASTA DO MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
(71 3.1 - Brochura do Investigador (BI)
=7 3.2 — Dossié do Medicamento Experimental (DME)

(C1 3.3 — Resumo das Caracteristicas do Medicamento
=7 3.4 - Informagdo Complementar

(71 3.4.1 — Autorizacdo de Fabrico/Importacdo
(71 3.4.2 — Declaragdo BPF

(713.4.3 - Rétulo

([ 3.4.4 — Certificado de Andlise

(1 3.4.5 — Seguranca Viral

(1 3.4.6 — Autorizagbes Especiais

((13.4.7 — Certificado TSE

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

Se o0 ensaio clinico integrar dispositivos médicos deverdo ser consultadas as orientag@es disponiveis
em:
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/Circular.pdf/c40e6d24-b4d5-4b0b-9344-f190ed6el714

http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/EC_DispMedicos.pdf/eab45570-8e9a-49b9-b80d-
14983e6e48b1

No que se refere aos pedidos de autorizacdo de alteracdo substancial, apenas devem ser submetidas
as pastas aplicaveis a documentacdo alterada no ambito da alteragdo substancial em causa.

Y Incluindo Aconselhamento(s) Cientifico(s).


http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/Circular.pdf/c40e6d24-b4d5-4b0b-9344-f190ed6e1714
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/EC_DispMedicos.pdf/eab45570-8e9a-49b9-b80d-14983e6e48b1
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/EC_DispMedicos.pdf/eab45570-8e9a-49b9-b80d-14983e6e48b1
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5. Notificacdo de SUSAR

No que se refere a notificacdo ao Infarmed prevista no artigo 22° (alineas 5 (a) e 9) da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho, que transpde a Diretiva
2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril, é clarificado que se referem as
as SUSAR previstas no ponto 69 da norma europeia CT-3.

Este envio deve ser efetuado pelo promotor por transmissdo eletrénica apenas ao moédulo de
ensaios clinicos da EudraVigilance (EVCTM), quer se sejam SUSAR nacionais ou SUSAR
ocorridas fora do territorio nacional (neste ultimo caso, a possibilidade de envio direto ao
EVCTM, de SUSAR ocorridas em paises EEA, excluindo as ocorridas em Portugal, devera ser
verificado previamente junto das respetivas autoridades competentes do pais onde ocorreu a
SUSAR).

6. Taxas aplicaveis

As disposicBes aplicaveis no que se refere as taxas a cobrar pelos atos relativos a pedido de
autorizacdo de ensaio clinico e de alteragdo substancial estdo publicadas em Portaria n® 63/2015 de
5 de marco, podendo ser acedidas no endereco seguinte:

- Portaria n® 63/2015 de 5 de marco
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/portaria n 63 2015.pdf

A) Para os pedidos submetidos via RNEC o pagamento ¢ efetuado através da plataforma.

B) Para os pedidos submetidos por expediente 0 comprovativo de pagamento e 0 Seguinte
formulério devem também ser submetidos:

- Formuléario de Pagamento de Taxa
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/GP_EstClin.pdf/77f7ca8a-60ec-42b5-ae14-
bff226¢25009



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-C_Lei_46_2004_1.%AAAlt.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-C_Lei_46_2004_1.%AAAlt.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pt.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pt.pdf
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/portaria_n_63_2015.pdf
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/GP_EstClin.pdf/77f7ca8a-60ec-42b5-ae14-bff226c25009
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/GP_EstClin.pdf/77f7ca8a-60ec-42b5-ae14-bff226c25009

