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DECISAO REALIZACAO

AUTORIZACAO B  EAVORAVEL DO ESTUDO

é QUADRO DE REFERENCIA APLICAVEL
= Legislagcao em vigor

=] DOCUMENTACAO GENERICA A SUBMETER

o

@ QUADRO DE REFERENCIA APLICAVEL

= Declaracao de Helsinquia = Formulario / Requerimento pedido de parecer
= BPC ICH-GCP(R3) = Protocolo do estudo (em portugués)
= CIOMS | » Declaracdo de Conflito de Interesses
* Legislagao em vigor = Curriculum Vitae do Investigador Principal
= Curriculum Vitae do(s) co-investigador(es) /
estudante

= Formulario de Consentimento Informado, Livre e
Esclarecido, se aplicavel

= Declaracao de financiamento, e orcamento
(incluindo remuneracao ao investigador, se aplicavel)

= Compromisso de publicacao e partilha dos
resultados

= Autorizacao da CPDN para uso de dados pessoais,
se aplicavel

= Autorizacao da Instituicao em que sera realizado o
estudo, se aplicavel

= Parecer do conselho cientifico da instituicao de
origem, se aplicavel

= Formularios ou questionarios do estudo

@ QUADRO DE REFERENCIA APLICAVEL ﬁ' DOCUMENTACAO GENERICA A SUBMETER
» Declaracao de Helsinquia = Formulario / Requerimento pedido de autorizacao
« BPC ICH-GCP(R3) = Taxas aplicaveis
. BPF. (GMP) | = Protocolo do estudo
» Legislacao em vigor = Brochura do Investigador, se aplicdvel

= Dossier do Medicamento Experimental /
Resumo de Caracteristicas do Medicamento

= Autorizacao de Fabrico / Importacao, se aplicavel
» Rotulagem, se aplicavel
= Certificado de analise, se aplicavel
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