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	Número de protocolo
	

	Versão nº.
	

	Produto médico experimental 
	

	PromotorPromotor
	


	Pessoa de contato
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	Número de Fax.
	

	Número de telemóvel 
	

	Endereço de e-mail
	

	Data do pedido 
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	Versão
	Data
	Comentários

	Versão 1 
	Setembro de 2018
	Aprovado pelo Conselho Diretivo do AVAREF em Entebbe, Uganda, 

	Versão 2
	Outubro de 2019
	A ser apresentado para adoção na Assembleia do AVAREF  em Victoria Falls, Zimbábue






Pedido de autorização da Autoridade Nacional de Regulamentação [footnoteRef:2] [2:  Escreva N/A se um item não for aplicável] 


	Seção 1: Identificação do teste[footnoteRef:3] [3:  Este formulário destina-se apenas a novos envios de solicitações de ensaios clínicos] 


	Países para os quais o pedido é submetido 
	

	Número PACTR[footnoteRef:4]  [4:  Registro pan-africano de ensaios clínicos] 

	

	Título do ensaio
	

	Título abreviado do ensaio, quando disponível
	

	Número, data e versão do protocolo[footnoteRef:5] [5:  Qualquer tradução do protocolo deve ter a mesma data e versão do documento original] 

	

	Fase do ensaio
	

	Se aplicável: identificadores de estudos internacionais adicionais: OMS, clintrials.gov, EudraCT, etc
	

	Seção 2: Detalhes regulamentares

	Cite outras autoridades reguladoras  ou comités de ética aos quais este pedido foi submetido e/ou aprovado
	

	Se aplicável, explique por que o estudo não será realizado no país anfitrião do solicitante/promotor
	

	Se for o caso, cite outras autoridades reguladoras ou comités de ética que rejeitaram este estudo e explique
	

	Se aplicável, forneça detalhes e explique por que esse estudo foi interrompido em qualquer estágio por outras autoridades reguladoras
	

	Seção 3: Identificação do promotorpromotor responsável pela solicitação 

	Promotor 
	

	Nome da organização
	

	Nome da pessoa de contato
	

	Endereço
	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Representante legal do promotorpromotor nos países onde a aprovação é solicitada
	

	Nome da organização
	

	Nome da pessoa de contato
	

	Endereço
	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Status do promotor
	

	Comercial
	

	Não ‑comercial
	

	Seção 4: Identificação do proponente 

	Indique quem está a submeter o pedido: promotor, representante legal do promotorr ou pessoa/organização autorizada pelo promotorpromotor para submeter o pedido
	

	Nome da organização
	

	Nome da pessoa de contato
	

	Endereço
	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Seção 5: Detalhes dos investigadores
	

	Investigador principal (se aplicável)
	

	Nome
	

	Qualificação (médico[footnoteRef:6] , dentista, outro) [6:  Médico] 

	

	Endereço profissional[footnoteRef:7] [7:  Se aplicável, inclua o nome e o departamento da instituição] 

	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Investigador principal nacional (se aplicável)
	

	Nome
	

	Qualificação (médico, dentista, outro)
	

	Endereço profissional[footnoteRef:8] [8:  Se aplicável, inclua o nome e o departamento da instituição] 

	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Investigador principal internacional (se aplicável)
	

	Nome
	

	Qualificação (médico, dentista, outro)
	

	Endereço profissional6
	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Co -investigador (se aplicável)
	

	Nome
	

	Qualificação (médico, dentista, outro)
	

	Endereço profissional6
	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Monitor (regional, nacional)
	

	Nome
	

	Endereço
	

	Número de telefone
	

	Número de fax
	

	E-mail
	

	Seção 6: Detalhes dos participantes do estudo e dos centros

	Detalhes do(s) centro(s): nome, endereço físico, detalhes de contato, pessoa de contato, incluindo contatos de telefone e e-mail
	

	Detalhes sobre a equipa, incluindo número, nomes, qualificações e experiência
	

	Detalhes e evidências das competências dos laboratórios:
· Coleta e processamento de amostras para envio a instalações de teste centralizadas
· Testes no leito/ponto de contato e detalhes da formação da equipa
· Testes de triagem e segurança de amostras clínicas durante o estudo
· Teste de ponto final especializado, ou seja, virologia, imunologia, análise de citocinas
· Nome da organização
· Departamento
· Nome da pessoa de contato
· Endereço
· Número de telefone
· Número de fax
· E-mail
	

	Seção 7: Informações[footnoteRef:9] sobre o(s) ME(s) [footnoteRef:10] [9:  Apresente essas informações para todo e qualquer produto médico experimental a ser usado no ensaio]  [10:  Produtos médicos experimentais] 


	Indique se a informação se refere ao ME que está sendo testado ou ao ME usado como comparador[footnoteRef:11] , repita conforme necessário  [11:  Inclua uma justificativa para a escolha desse comparador] 

	

	Status do ME
	

	O ME para o estudo tem um registo em um país africano ou em outro lugar?
	

	Se sim, forneça o nome comercial, o nome do titular da autorização de comercialização e o país que concedeu o registo
	

	O registo[footnoteRef:12] em África está previsto? [12:  Se mais de um ME estiver sendo testado, indique para qual ME o registro está previsto] 

	

	Para fins deste estudo, o ME foi modificado em relação ao seu registo?
	

	Dossier de ME[footnoteRef:13] enviado: [13:  Dossiê de produto médico experimental] 

· Dossier de ME completo [footnoteRef:14] [14:  O DME fornece informações relacionadas à qualidade de qualquer ME, ou seja, incluindo o produto de referência e o placebo, o fabrico  e o controlo do ME e os dados de estudos não clínicos e de seu uso clínico. Detalhes sobre o conteúdo e a estrutura são fornecidos em: Diretriz sobre os requisitos para a documentação de qualidade química e farmacêutica relativa a medicamentos experimentais em estudos clínicos (EMA/CHMP/QWP/834816/2015)] 

· Resumo das características do produto (SmPC) apenas[footnoteRef:15] [15:  Um SmPC pode ser apresentado em vez do IMPD se o MP tiver recebido o registo de uma autoridade reguladora rigorosa e for usado conforme definido por essa autoridade, ou se o ME  for pré-qualificado pela OMS. Forneça a evidência correspondente se o produto for pré-qualificado. Vale ressaltar que a OMS está liderando um processo para alterar o termo autoridade de referência rigorosa para ‑autoridades listadas pela OMS. Esse termo será adicionado a este formulário de pedido assim que a OMS concluir o processo  ] 

	

	Esse ME já foi autorizado anteriormente em um estudo clínico conduzido pelo promotorpromotor em África? 
Em caso afirmativo, forneça o nome, a data e o número de aprovação da Autoridade, o título do estudo, o número do protocolo, o pesquisador principal [nacional] e a data do relatório final
	

	Descrição do ME
	

	Nome do produto[footnoteRef:16] , se aplicável [16:  A ser fornecido somente quando não houver um nome comercial. Esse é o nome usado rotineiramente por um promotor para identificar o ME na documentação do ensaio clínico (protocolo, IB)] 

	

	Código ATC[footnoteRef:17] se oficialmente registado[footnoteRef:18] [17:  A Classificação Anatômica Terapêutica Química é um sistema de classificação internacionalmente aceito para medicamentos mantido pela OMS]  [18:  Disponível no resumo das características do produto] 

	

	Forma farmacêutica
	

	Formulação pediátrica? S/N
	

	Duração máxima do tratamento de um paciente/participante de acordo com o protocolo
	

	Dose permitida:
· Primeira dose para os primeiros ensaios em humanos, especificar por dia ou dose total; unidades e via de administração
· Dose máxima permitida, especifique por dia ou dose total; unidades e via de administração
	

	Quantidade estimada de ME necessária para o estudo (incluindo excedentes )[footnoteRef:19] [19:  Forneça uma justificativa se o excedente for maior que 20%] 

	

	Via de administração
	

	Nome de cada substância ativa (INN[footnoteRef:20] ou INN proposta, se disponível) [20:  Nomes internacionais não proprietários] 

	

	Força (especifique todas as dosagens a serem usadas):
· Unidade de concentração
· Tipo de concentração (número exato, intervalo, mais de ou até)
· Concentração (número)
	

	Tipo de ME
	

	O ME contém uma substância ativa de origem química ou de origem biológica/biotecnológica?
	

	O ME é um:
· Produto imunológico (vacina, alérgeno, soro imune)
· Produto derivado de plasma
· Produto recombinante
· Produto radiofarmacêutico
· Produto à base de plantas
· Outro, especificar
	

	Seção 8: Condição médica ou doença sob investigação 

	Condição médica/doença a ser investigada; resumir a epidemiologia local (até 100 palavras)
	

	Área terapêutica 
	

	Seção 9: Âmbito do ensaio 

	Diagnóstico
	

	Profilaxia
	

	Terapia
	

	Segurança
	

	Eficácia
	

	Outro, explique
	

	Seção 10: Tipo de ensaio

	Farmacologia humana (Fase I)	
Primeiro em humanos
Bioequivalência
Outro, especificar
	

	Terapêutica exploratória (Fase II)
	

	Confirmação terapêutica (Fase III)
	

	Uso terapêutico, nova indicação clínica (Fase IV)
	

	Seção 11: Duração do ensaio e recrutamento

	Duração total do estudo, incluindo 
‑acompanhamento	
	

	Número previsto de participantes a nível global 
	

	Número previsto de participantes a nível nacional 
	

	Número previsto de participantes por centro no país para o qual o pedido  está sendo enviado 
	




Seção 12 Carga de trabalho atual do(s) investigador(es)
Forneça o número de estudos atualmente realizados pelo(s) pesquisador(es) como investigador(es) principal(is) e/ou co-‑investigador(es) e o número total de participantes/pacientes que participam nos estudos. Apresente os compromissos do(s) pesquisador(es) em relação ao trabalho relacionado a ensaios clínicos e a outras atividades. 

Formato recomendado para a resposta:
	Investigador (nome e designação)
	

	
	

	Número total de ensaios 
	Número
	Data de início:

	atualmente realizado pelo
	
	

	Investigador
	
	Data prevista de conclusão

	
	
	de estudo:
	

	Número total de
	Número
	Data

	pacientes/participantes para os quais 
	
	

	o investigador principal é responsável na 
	
	

	data especificada
	
	

	Tempo estimado por semana [denominador de 168 horas]
	Horas
	%

	
	
	
	

	Ensaios clínicos
	Trabalho clínico (contacto com o participante/paciente
	
	

	
	)
	
	

	
	Trabalho administrativo
	
	

	Organização
	Trabalho clínico
	
	

	(Clínica/Universidade/empregador)
	
	
	

	
	Trabalho administrativo
	
	

	Ensino
	Preparação/avaliação
	
	

	
	Palestras/tutoriais
	
	

	Redação de trabalhos para:
	
	
	

	Publicação/apresentação
	
	
	

	Leitura/obtenção de informações
	
	
	

	Outros (especificar)
	
	
	






Anexo 1
	Redação padronizada para o formulário de consentimento informado
Se tiver dúvidas ou preocupações sobre este ensaio, você pode discuti-las primeiro com o seu médico ou com o Comité de Ética (detalhes de contato fornecidos neste formulário). Se não obtiver respostas satisfatórias de nenhum deles, entre em contato com a Autoridade Reguladora Nacional em:

____________________________
[Adicionar detalhes de contato].






Anexo 2 
Declaração do candidato

Título do ensaio :
Protocolo nº:
Versão nº:
Data do protocolo:
Produto médico experimental:

Eu/Nós, abaixo assinado(a)s, enviamos toda a documentação solicitada e exigida e divulgamos todas as informações que podem influenciar a aprovação deste pedido .

Eu/Nós, por meio deste documento, declaramos que todas a informação contida ou mencionada neste pedido  é completa e precisa e não é falsa ou enganosa.

Eu/Nós, abaixo assinado(a)s, garantiremos que, se o ensaio clínico mencionado acima for aprovado, ele será conduzido de acordo com o protocolo submetido e com todos os requisitos legais, de boas práticas clínicas, éticos e regulamentares aplicáveis.  
			
Proponente principal (contato local)	Data


			
Representante (contato local)	Data


Anexo 3
	Declaração do investigador principal

	Nome:
Título do ensaio:
Protocolo nº:
Versão nº:
Data do protocolo:
Produto médico experimental:
Centro:

	1. Li e compreendi os deveres e as responsabilidades do pesquisador, conforme descrito nas diretrizes de boas práticas clínicas - ICHE6R3 (ou na sua última alteração.)
2. Notifiquei a Autoridade Reguladora sobre quaisquer aspetos da diretriz acima com os quais não posso / não consigo cumprir. Se aplicável, anexe-a a esta declaração.
3. Li minuciosamente, compreendi e analisei criticamente o protocolo e toda a documentação aplicável, incluindo a brochura do investigador, o(s) folheto(s) informativo(s) para o paciente/encarte da embalagem e o(s) formulário(s) de consentimento informado.
4. Conduzirei o ensaio conforme especificado no protocolo.
5. Até onde sei, tenho potencial no(s) local(is) pelo qual sou responsável para recrutar o número necessário de participantes adequados dentro do período de tempo estipulado
6. Não iniciarei o ensaio antes que o(s) comitê(s) de ética relevante(s) e a Autoridade Reguladora  forneçam parecer ético favorável/autorização por escrito
7. Obterei o consentimento informado de todos os participantes ou de seus representantes legais se eles não forem legalmente competentes.
8. Assegurarei que todos os participantes sejam sempre tratados de maneira digna e com respeito, inclusive os familiares. 
9. Usando a definição ampla de conflito de interesses abaixo, declaro que não tenho nenhum relacionamento financeiro ou pessoal que me possa influenciar de forma inadequada durante a condução deste ensaio clínico
[Existe conflito de interesses quando um investigador (ou a instituição do investigador) tem relações financeiras ou pessoais com outras pessoas ou organizações que influenciam de forma inadequada (tendenciosa) suas ações.]
*Modificado de: Davidoff F, et al. Sponsorship, Authorship, and Accountability (Patrocínio, autoria e responsabilidade). (Editorial) JAMA Volume 286 número 10 (12 de setembro de 2001) 
10. Fui* / não fui (excluir conforme aplicável) anteriormente o pesquisador principal em um local que foi fechado por não cumprir as Boas Práticas Clínicas *anexar detalhes
11. Eu estive* / não estive (exclua conforme aplicável) envolvido anteriormente em um ensaio que foi encerrado como resultado de práticas antiéticas
*anexar detalhes
12. Enviarei todos os relatórios exigidos dentro dos prazos estipulados

	Assinatura:                                                                                                Data:     

	Testemunha:                                                                                             Data    





Anexo 4
	Declaração conjunta do promotor (ou representante) e do investigador principal nacional (ou investigador principal) sobre a existência de fundos suficientes para concluir o ensaio

	Título do estudo:

	Protocolo nº:
Versão nº:
Data do protocolo:
Produto médico experimental:

	Eu, <nome completo>, representando <promotor ou representante)

E

Eu, <nome completo>, investigador principal nacional/investigador principal

Declaro, por meio deste, que foram disponibilizados fundos suficientes para concluir o ensaio acima identificado.

	Assinado:	Data:

	Promotor (ou representante)
Nome: 
Endereço:
Detalhes de contato:



	Assinado:	Data:

	Pesquisador principal nacional (ou pesquisador principal)
Nome:
Endereço:
Detalhes de contato:


	





Anexo 5
	Declaração dos sub-investigadores e de outros funcionários envolvidos no ensaio clínico

	Nome:
Título do ensaio: 
Protocolo: 
Versão nº:
Data do protocolo:
Produto médico experimental em estudo:
Nome do investigador principal:
Centro:
Designação: 

	1.	Desempenharei as minhas funções no ensaio clínico conforme especificado no protocolo 
2.	Não darei início às minhas funções no ensaio clínico antes de obter autorizações por escrito do(s) comitê(s) de ética relevante(s) e da Autoridade Reguladora
3.	Se aplicável à minha função no ensaio, assegurarei que o consentimento informado tenha sido obtido de todos os participantes ou de seus representantes legais, caso não sejam legalmente competentes
4.	Assegurarei que todos os participantes sejam sempre tratados de maneira digna e com respeito, inclusive os familiares
5.	Usando a definição ampla de conflito de interesses abaixo, declaro que não tenho nenhum relacionamento financeiro ou pessoal que possa me influenciar de forma inadequada na realização deste ensaio clínico. 
[Existe conflito de interesses quando um investigador (ou a instituição do investigador) tem relações financeiras ou pessoais com outras pessoas ou organizações que influenciam de forma inadequada (tendenciosa) suas ações.]
*Modificado de: Davidoff F, et al. Sponsorship, Authorship, and Accountability (Patrocínio, autoria e responsabilidade). (Editorial) JAMA Volume 286 número 10 (12 de setembro de 2001) 
6.	Estive* /não estive (exclua conforme aplicável) envolvido anteriormente em um estudo que foi encerrado por não cumprir as Boas Práticas Clínicas 
*anexar detalhes
7.	Enviarei todos os relatórios exigidos dentro dos prazos estipulados

	Assinatura: 	Data: 














Anexo 6 
	Declaração do monitor regional

	Nome:
Título do ensaio: 
Protocolo nº:
Versão nº:
Data do protocolo:
Produto médico experimental em estudo:
Nome do investigador principal:
Centro:
Designação: 

	1. Li e compreendi os deveres e as responsabilidades do monitor, conforme descrito nas diretrizes de boas práticas clínicas ICHE6R3 ou na sua última alteração.
2. Notifiquei a autoridade reguladora sobre quaisquer aspectos das diretrizes acima com os quais não posso/não estou apto a cumprir. Se aplicável, anexara esta declaração.
3. Cumprirei minhas responsabilidades conforme especificado no protocolo do ensaio e de acordo com todas as diretrizes aplicáveis 
4. Usando a definição ampla de conflito de interesses abaixo, declaro que não tenho nenhum relacionamento financeiro ou pessoal que possa me influenciar de forma inadequada na realização deste ensaio clínico
[Existe conflito de interesses quando um investigador (ou a instituição do investigador) tem relações financeiras ou pessoais com outras pessoas ou organizações que influenciam de forma inadequada (tendenciosa) suas ações.]
*Modificado de: Davidoff F, et al. Sponsorship, Authorship, and Accountability (Patrocínio, autoria e responsabilidade). (Editorial) JAMA Volume 286 número 10 (12 de setembro de 2001) 
5. Já fui* / não fui (exclua conforme aplicável) monitor em um centro que foi fechado por não estar em conformidade com as Boas Práticas Clínicas
*Anexar detalhes
6. Eu estive* / não estive (exclua conforme aplicável) envolvido anteriormente num  ensaio que foi encerrado como resultado de práticas antiéticas
*anexar detalhes
7. Enviarei todos os relatórios exigidos dentro dos prazos estipulados


	Assinatura: 	Data: 















Anexo 7
	REDAÇÃO SUGERIDA
INDEMNIZAÇÃO DO PROMOTOR PROMOTOR PARA CENTROS E INVESTIGADORES 
Em consideração à participação do [Investigador principal IP/instituição/unidade de pesquisa] no estudo, indemnizaremos e isentaremos o [nome do IP/instituição/unidade de pesquisa] e seus funcionários de qualquer responsabilidade legal por custos ou danos por morte ou lesão pessoal que possam resultar da administração de [nome do composto] de acordo com o estudo XYZ. Essa indemnização não se aplica na medida em que tal morte ou lesão pessoal resulte de qualquer ato negligente, falha ou omissão do [Nome do IP / Instituição / Unidade de Pesquisa] ou de seus funcionários. Além disso, essa indemnização está sujeita à condição de que o estudo seja realizado de acordo com o protocolo aprovado por nós por escrito, que o [nome do Promotor] seja notificado imediatamente após o recebimento de qualquer reclamação, que o [nome do Promotor] tenha controle total da gestão  e da defesa de qualquer reclamação e que nenhuma oferta de compromisso ou acordo seja feita sem o consentimento por escrito do [nome do Promotor].


Observação: Esta redação tem o objetivo de servir como orientação e não é uma abordagem exclusiva







Anexo 8
	Formato de CV recomendado para a equipa que conduz ensaios clínicos 

	1.	Ensaio:
2.	Protocolo: 
3.	Designação: investigador principal nacional, investigador (principal, co- ou sub), coordenador do estudo, monitor regional, monitor local, afiliado de pesquisa contratado

	4.	Detalhes pessoais
Nome:
Endereço comercial:
Número de telefone:
Número de fax:
Número de telemóvel:
Endereço de e-mail:

	5.	Qualificações académicas e profissionais


	6.	Número de registo do órgão estatutário profissional 


	7.	Detalhes atuais do seguro pessoal de negligência médica (todos os investigadores)


	8.	Experiência profissional relevante relacionada (resumo) e cargo atual


	9.	Participação em pesquisas de ensaios clínicos nos últimos três anos (título, número do protocolo, designação). Se você tiver participado de vários ensaios, liste apenas aqueles que são relevantes para esta solicitação ou no último ano.


	10.	Publicações revistas por pares nos últimos 3 anos


	11.	Data da última formaçõ em GCP, como participante ou apresentador


	12.	Qualquer informação adicional relevante para apoiar sua participação na condução deste estudo [resumidamente].


	13.	Assinatura:                                                                                      Data:




