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Lista de verificação

	Num.
	Item

	1.
	|_|Carta 	de apresentação, incluindo a lista de documentos submetidos e o número e a data de sua versão 

	2.
	|_|	Formulário de pedido de realização de ensaio  clínico preenchido, incluindo a página de rosto 

	3.
	|_|	Protocolo  do ensaio clínico  (ncluindo adendas locais específicas, se aplicável) 

	4.
	|_|Formulário(s) de consentimento	informado

	5.
	|_| Informações sobre 	 o produto, se o produto médico experimental for registado: resumo das características do produto, folheto informativo/ embalagem e rotulagem 

	6.
	|_|	Brochura do investigador 

	7.
	|_|	Se aplicável, sinopse de estudos anteriores com o(s) produto(s) médico(s) experimental(is)  

	8.
	|_|	Se for o caso, cópias eletrónicas das principais publicações revistas por pares que sigam as recomendações do ICMJE para apoiar o pedido

	9.
	|_|	Cópia(s	) do(s) anúncio(s) de recrutamento (se aplicável) e questionários

	10.
	|_|     Dossiê do produto médico experimental[footnoteRef:2] (se aplicável) [2:  Isso não é necessário se o produto médico experimental tiver recebido o registro de uma autoridade reguladora rigorosa e for usado conforme definido nessa autoridade, ou se o produto médico experimental for pré-qualificado pela OMS. Vale ressaltar que a OMS está liderando um processo para alterar o termo autoridade de referência rigorosa para autoridades listadas pela OMS. O termo será adicionado a este documento assim que a OMS concluir o processo  ] 


	11.
	|_|  Informações sobre o produto e certificado de análise dos medicamentos concomitantes e de emergência

	12.
	|_|     Certificado Boas Práticas de Fabrico (GMP) para o(s) local(is) que produz(em) o(s) ME(s)[footnoteRef:3] [3:  Produto médico experimental e placebo] 


	13.
	|_|	Certificado(s) de análise do(s) ME(s)

	14.
	|_|	Certificado(s) de licenciamento dos laboratórios centrais

	15.
	|_|	Declaração assinada pelo candidato 

	16.
	|_|	Declaração assinada pelo investigador principal nacional 

	17.
	|_|	Formulários de carga de trabalho para investigadores

	18.
	|_|	Curriculum vitae assinado[footnoteRef:4] para todos os funcionários-chave que participam da condução do ensaio clínico, por exemplo, investigador principal nacional, investigadores principais e/ou co-‑investigadores, investigador coordenador, monitor regional e local, afiliado de pesquisa contratado, etc. [4:  Curriculum vitae a ser enviado no formato fornecido no Anexo 8 do "Formulário de solicitação de ensaio clínico"] 


	19.
	|_|Declaração(ões) 	assinada(s) por cada pesquisador[footnoteRef:5] [5:  Eles podem incluir o pesquisador principal nacional ou o pesquisador principal e o coinvestigador‑, conforme aplicável. Cada pesquisador deve assinar e datar um formulário. O formulário é fornecido no Anexo 3] 


	20.
	|_|Declaração financeira conjunta 	assinada entre o patrocinador e o pesquisador principal nacional (condições contratuais)

	21.
	|_|	Declaração assinada pelos subpesquisadores‑ e 	pela equipa principal que participa do ensaio clínico 

	22.
	|_|	Declaração assinada pelo(s) monitor(es) regional(is)

	     23.
	|_|	Comprovativo de registo no PACTR ou 	em outro registo primário acessível da OMS  

	24.
	|_|Seguro ativo de responsabilidade civil para o  ensaio clínico 	 (Fase I, II, III)

	25.
	|_|	Comprovativo de indemnização  do promotor para os investigadoress e o centro do ensaio

	26.
	|_|Certificados 	de BPC para o pesquisadores 

	27.
	|_|	Comprovativo de registo dos principais investigadores em um órgão estatutário profissional (se aplicável) 

	28.
	|_|	Comprovativo de indemnização  profissional (seguro contra negligência)

	29.
	|_|	Orçamento do ensaio clínico 

	30.
	|_|     Parecer favorável do Comité de Ética 

	31.
	|_|     Estatuto e composição do Conselho de Monitorização  da Segurança de Dados (quando aplicável) 




NB: Documentação incompleta ou submissões abaixo do padrão serão rejeitados. A submissão deve ser encadernada em anel.  

_____________________________________________________

1 Isto não é necessário se o produto médico experimental tiver sido registado por uma autoridade reguladora rigorosa de referência e for utilizado tal como definido na mesma, ou se o produto médico experimental for pré-qualificado pela OMS. De notar que a OMS está a liderar um processo para alterar o termo autoridade de referência rigorosa para autoridades listadas pela OMS. O termo será acrescentado ao presente documento quando a OMS concluir o processo.
2 Produto médico experimental e placebo. 
3 Curriculum vitae a apresentar no formato fornecido no Anexo 8 do “Formulário de pedido de autorização de ensaio clínico”
4 Os currículos podem incluir o investigador principal nacional, ou o investigador principal e o co-investigador, consoante o caso. Cada investigador deve assinar e datar um formulário. O formulário consta do Anexo 3
