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Ambito: Submissdes de estudos via RNEC

Apenas deverao ser submetidos via RNEC os seguintes estudos:
A - Ensaios clinicos com medicamentos de uso Humano

B - Estudos clinicos com intervencdo de dispositivos médicos

C - Estudos clinicos com intervenc¢do de produtos cosméticos

D - Estudos de Eficdcia Pos-Autorizag¢do (PAES) sem intervencgdo

E - Estudos de Seguranca Pos-Autorizagdo (PASS) sem intervencgdo

A CEIC apenas deverédo ser submetidas as categorias A e B. Os estudos identificados nas categorias
C,D,E deverdo ser submetido diretamente as Comissoes de Etica de Saude (CES) locais, sem recurso a
plataforma RNEC.

Apenas, nas situacdes em que o centro ndo possuir CES, as categorias C,D,E deverdo ser submetidas a
CEIC via RNEC.

NOTA: Todos os estudos que forem submetidos a CEIC que ndo sejam da sua competéncia de avalia¢do, de acordo com 3
o estipulado na Lei 21/2014 de 16 de abril, sGo automaticamente arquivados, sem qualquer procedimento associado



£ §5§%§5‘%SA dp infarmed @N EC

Autoridade Nacional do Medicamen REGISTO NACIONAL
SSSSS e Produtos de Saide | P ESTUDOS CLINICOS

RNEC

Registo de Entidades




REPUBLICA .
PORTUGUESA 'u lnfa_rmed
SAUDE P Cosae e

Registar Utilizador

(caracter Obrigatorio)

1. Criar Registo

2. Preenchimento da informacdo solicitada
em funcdo da escolha do tipo de
Entidade

- Requerente;

- Promotor;

- Centro de estudo Clinico ;
- Comissdo de Etica

- Investigador

- Outros

3. Posterior validagao pelo Sistema

AUTENTICAGHD

nzagor

Passwara

Parque de Saide de Lishoa
avenica do Brastl, 53
17453-004 Lisboa - Portugal

(RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

REGISTO

Para que possa. proceder a0 registo de Estudos o RNEC terd que se registar,
clicanda em “Criar Registo” & preencher  Informacio requerida. A veracidade da
informagao prestada no registo & da responsabilidade do utlizador. Ao aceitar o5
termos de utilizagdo est a autorizar a publicagio dos dados registados

Criar Regista
Recuperar Password g

P infarmed £ saimes:

C REGISTO NACIONAL

ESTUDOS CLINICOS

Ve 0.8 410 Bt 011580

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS
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AUTENTICACAO. REGISTO

~
A te racao Passwor - e e e e e
clicando em “Criar Registo” @ preencher a informagio requerida. A veracidade da

Informagsa prestada no registo é da responsabilidade do utilizador. Ao aceitar o5
termos de utilizagao esta a autorizar a publicagao dos dados regjstadas.

Passwara

Criar Re
Recuperar Password riar Registo

Para Alteragdo de Password e ) infarmed £7 sgzaz:

1749-004 Lishoa - Portugal

a)Login a

& Prods de Saice LP. P

[P PR———

b)Selecionar Utilizador (NUmero e Entidade)

c)Alterar Password

| aertas @ i )

# » Alteraco de Informagio de Registo

Alterar password

N RNEC I de Protocdo

Requerente Centro de Estudo Clinico

Titulo do EC Comissin de Etica

Promotor Todos ™ investigador Princpal  Todos " Data de Submissin e
EC Publicado Todos T CEsC Tados " Data de Submissao até
Pesqusar  Limpar
Mome Entidade *
Pais *
W RUEC ye pupRAcT ¢ Fromator W deProtocolo ¢ TitulodoEC ¢ Destinatirio Dt s s acia WG
B Pusleagis ¢
SemRentades

CESC: Centro de Estuds Ginico
EC: Ensaio Ginico
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AUTENTICACAQ REGISTO

Utitizador Para que possa proceder ao registo de Estudos no RNEC terd que se registar,
dlicando em “Criar Registo” e preencher a informagdo requerida. A veracidade da
informagdo prestada no registo é da responsabilidade do utilizador. Ao aceitar os

Password

termos de utilizagio est a autorizar a publicagao dos dados registados.

Criar Registo
Entrar Recuperar Password 9

Para recuperagdo de Password ey Q" infarmed £# sgzek:

1749-004 Lisboa - Portugal C) Autoridade Nacional do Medicamento —
. - infarmed@infarmed.pt e Produtos de Saude I.P. MINISTERIO DA SAUDE
a)Selecionar recuperagdo de password e

b)Inserir NIF/NIPC da Entidade e email
de contacto I!N E c

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

RECUPERAGAO DE PASSWORD

c)Recuperar Password

NIF/NIPC da Entidade *

_— Email do Contacto *

Recuperar Password
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Alteracao Informacao
de Registo

Para Alteracao da Informacdo de Registo
a)Login
b)Selecionar Utilizador (NUmero e entidade)
c)Alterar Informacdo de Registo

d)Submeter

# ¥ Estudos Clinicos » Ensaios (inicos

N RNEC N EUDRACT

Titulo do EC

Fromotor Todos " imvestigsdorPrincpdl  Todos

EC Publicado Tados = Tados

,TEC N° EUDRACT Promotor N° de Protocolo + Titulo do EC &

‘Sem Resultados

CESC: Centro de Estuds Ginico
EC: Ensaio Ginico

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

C REGISTO NACIONAL

ESTUDOS CLINICOS

AUTENTICACAD REGISTO

Utizador

Para que possa procedor a0 registo do Estudos no RMEC terd quo so registar,
elicando em “Criar Registo" ¢ preencher a informagdo requerida. A veradidade da
R informagdo prestada no registo é da responsabilidade do wtilizador. Ao aceftar os

termas de utilizagao esta a autorizar a publicagio dos dados registados.

Criar Ragisto
Recuperar Password =2

e P infarmed £ sgemez
1749-004 Lishoa - Portugal
o a

@ Frodutos de Saide |,

MinasTERIO DA SADE

Vw100 i 410 g 2013051430

I de Protocdo

Promotor Requarente Cantro de Estudo Oinico
Investigacor Comissio ds Erica
" Datade Submissin de Qutro

T Datade Submisso até

Pesqusar  Limpar

Nome Entidade

Pais *
Data da Ultima

Destinatirio . Agho

NIF/NIFC
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Menu de Navegacao
Visualizacao de Pedidos
e Atividades associadas
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Menu de Navegacao

C' REGISTO NACIONAL

ESTUDDS CLINICOS

[N tertas (0

0 Contactos

# * Alteracao de Informacao de Registo

Menu de Navegacao

Alteragao de Informagio de Registo

~ Estudos Clinicos

1. Pesquisa de Ensaios Clinicos * et iicos
Pesquisa Alterar password
2. Criar novos pedidos de Ensaios Clinicos e
=
3. Pesquisa de outros estudos o o
Promotor " Requerente Centro de Estudo Clinico
4. Criar novos pedidos de Estudos Clinicos Investigador Comssao de Etica
Outro N

Informagao da Entidade

Nome Entidade *

Pais *

NIF/NIPC
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ESTUDOS CLINICOS

Pesquisa de Ensaios Nia) @i

Clinicos/outros

estudos R
¥ Ensaios Cliicos
Pesquisa a

# b Estudos Clinicos ¥ Ensaios Clinicos

Criar Novo
4+— N RNEC N EUDRACT N® de Protocolo
¥ Outres
Eesquisa Titulo do EC
Criar Novo
M enu de N avegagao Promator Todos T Investigador Principal Todos T Data de Submissio de
EC Publicado Todos T CEsC Todos T Data de Submissio até

b N Pesquisar  Limpar

Resultados da Pesquisa C

b) Selecionar critérios .
Data da Ultima.

o
ul RANEC N° EUDRACT & Promotor N° de Protocolo & Titulo do EC ¢ Destinatario IV
Publicagio &

a) Selecionar Pesquisa

c) Pesquisar

Sem Resultados

d) Visualizar resultados da Pesquisa

e) Selecionar Abrir para ver estudo o ———

especifico

[ Tipo de Pedido Todos ~ | Estado  Todos ~ | Destinatirio | Todos -
Oata Autarizagha
intarmed Pesquisar | Limpar
- outro
R Tipo de Pedids Data Submissi Data de Estads
po de Pedido a Submissio a de Estado
LR i Destinatario & Estado ¢ A Assunte © Pk ome Agho
. 18.09-2015 18.09.2015

Hotificacio de
18.09.2015 ; 18.09.2015
| 2449 Contrato 1030 cEe Submetido ([ Financial Agre. P

Financetro
vn | Contratg | 18093005 cec Submetido 18:09:2013 Financist Agre pron
Financeiro
26| pudidoinicia | 13092015 cec ot 18-09.2013 e w
s peddoinici (3022005 Infarmed Submetido 10-09-2013 o
vonar | | criar Nowo

11
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# ¥ Estudos Clinicos » Ensaios Clinicos » Detalhe do Ensaio Clinico

Detalhe do Ensaio Clinico
¥ Estudos Clinicos

. . . ~
Visualizar informagao
Criar Novo
Ensaio Clinico | o o '

1F EUDRACT WE-1EHI50 - b L)
5 (Po e o
eS eC|f| CO et b Pesquisar  Limpar
Paracar CEC - _>
Dsta Parecer CEC
Informacéo Publica - a
1) Pesquisa e C _ _ _ .
Criar Novo . : . -
. A9 — .  TipodePedido  Data Submissio i A . Data de Estado . Data de .
a) Selecionar critérios —> ¢ P » s Destinatario ¥ Estado ¢ s Assunto Publicacic ¢ Agdo
b) Pesquisar Notificagiode o o N
) a M50 Contrato :?gz%ﬁﬁ CEC Submetido :ggz%ﬁw Envio de Contr... Abrir
c) Detalhe - Visualizar resultados da Financefro - o
Pesquisa Notificacao de i i ! !
a 49 Contrato 18.09.2015 CEC Submetido 18‘09‘2015 Financial Agre... Abrir
d) Abrir pedido/notificagdo Financeiro OkIE o
especifica de estudo Notificacéo de
P M4 Contrato :?33%215 (EC Submetido :ggz%?w Financial Agre... Abrir
2) Criar novo pedido/notificacdo Fanceio - -
s . s . T 18-09-2015 : 18-09-2015
eSpeCIflca para este ensaio clinico Mo Pedidolnicial 700 CEC Submetido 17:46:26 Abrir
M45 Pedido Inicial :?32%?15 Infarmed Submetido :23;%?‘5 Abrir

Voltar Criar Novo

2
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Visualizar detalhede -~ =~
pedido especifico i

a
Detalhe do Pedido —
a)Visualizagdo de toda a
informacao do pedido o = - o
especifico: -
* Informagdo pedido St
* Descrigdo =
« Conclus&o Global B | | |
* Ficheiro XML s— s s e — omina o

* Documentos ) e -
perpr—
* Informacdo Publica P

* Pagamentos

b) Alterar informagao de um
pedido




REPUBLICA .
;ﬂ bortuauzsa (1 infarmed RNEC
Autoridade Nacional do Medicamenta

R ! REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Satide |.P. ESTUDOS CLINICOS

Visualizar lista de
atividades de um

i
p e d I d O ¥ Estudos Clinicos

* Ensaios Clinicos

#t ¥ Estudos Clinicos ¥ Ensaios Clinicos ¥ Detalhe do Ensaio Clinico * Detalhe Pedido » Lista de Atividades

Pestusa —a> Pesquisa
Criar Nove
Detalhe do Pedido - Lista de WimeraRHEC Ot Tipode Atividade  Todos v Destinatdrio Todos z
o 0 I EUDRACT 015-064 1201501 — b
Atividades: Dita Autorzagia
Infamed Pesquisar  Limpar
a ) Pesq u isa : Parecar CEC Favarvel
Data Parecer CEC - 2015-11-11
* Tipo de Atividade HfogiaPittcs -
Pedido PIOIT01
* Destinatario bl de At
. . ~ p Lriar Padido ) . . . ‘
b) Detalhe: visualizagao de . Tipode Atividade & Data Submissio & Remetente 2 Destinatiri & Assunto Ao
resultados f— b e 0611005 115326 Requerente X & i
* Tipo de Atividade Carlorg " Resposta a Pedidode Elem...  06-11-015 11:45:15  Requerente X (i e C b
o5 tbri
e Data submissao Pedido de Hlementas 06-11-2015 114414 CEC Requerente X Pt Abrir
* Remetente
* Destinatario
Voltar

* Assunto

C) Abrir detalhe de atividade
especifica
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Visualizar detalhe
de uma atividade
especifica

# ¥ Clinical Studies * Clinical Trials * Clinical Studies Details * Request Detail * Activities List * Activity Detail

Informagdo do Pedido - Pedido de Blementos - PE0OD1267

[1+] 526931 Data Submissdo | 23-09-2016 Destinataric  |Infarmed-JF
Requerente Infarmed-JF Promotor Wally Miguel de Jesus
. . ~ . ~
a)Visualizagdo de informacgao Remetente [nfarmes

de uma Atividade especifica:

* Informacdo Pedido

° Descrigéo Assunto Request for documents
~ Descrigae

* Conclusao Global R——

* Ficheiro XML

* Documentos

L]

Informagao Publica

b)Responder — Resposta a
at iVi d a d es Documentos

Home do Ficheiro

Sem Resultados

oltar Responder
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Criacao de Novos Pedidos de
Ensaios Clinicos

Disposicdes regulamentares aplicaveis a submissédo de pedidos de realizacao de Ensaios Clinicos:
* Lein.°21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho.

+ Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent authorities,
notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial (CT-1)

» Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee opinion on
the clinical trial on medicinal products for human use (CT-2)

* Formulario de Pedido de Autorizacdo de Ensaio Clinico

Estrutura de Pastas:

Para submissdes em simultaneo ou em paralelo ao INFARMED e a CEIC, deveréo ser anexas as pastas referentes ao INFARMED e a
CEIC. Cada pasta de submissao devera ser submetida de acordo com a estrutura de pastas disponivel na pagina de cada uma das
entidades referidas. 16



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-B1_Lei_21_2014.pdf
https://dre.pt/application/conteudo/69879383
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/12_ec_guideline_20060216_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/application-form2009_en.pdf
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Criar Novo Pedido
Inicial (1)

N RNEC N EUDRACT N de Protocolo

Titulo do EC

Promotor Todos ; Investigador Principal Todes ; Data de Submissao de
a)Log|n na aphcagﬁo EC Publicado Todos R Todas T Datade Sbmissionts
~ . s = SR
b) Menu Navegacao — Criar
Novo ===
. . . .FI?EC N° EUDRACT ¢ Promotor N° de Protocolo ¢ Titulo do EC & Destinatirio mﬂh‘!ﬂ? Agde
c) Selecionar Tipo de Pedido B—
* Pedido Inicial B Conr e S
* Alteragao Requerente
C Tipo de Pedido
* Notificagdo de contrato . -
Fina nceiro Tipo Pedido * Pedido Inicial ;
d) Selecionar Destinatario d (]
¢ INFARMED ¥ INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P. % CEC - Comissao de Etica Competente
e CEIC
e INFARMED + CEIC
e) Selecionar e adicionar e
Ficheiro XML Ficheiro XML * 2015-000000-84_Fase |_Pediatricoxm 4 Selecionar Ficheiro

N? EudraCT * 2015-000000-84
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Criar Novo Pedido T,

. .
| n I C I a | ( 2 ) Ficheiro + Selecionar Ficheiro Destinatario Todos = Adicionar

Nome do Ficheiro | Destinatario
TESTEL jpg Infarmed Remover
~ TESTEL.jpg CEC Remover
f)AneXar a documentagao TESTEZ.jpg Infarmed Remover
necessaria para submissao as TESTES.jpg Infarmed Remover
. %1 TESTE3.jpg CEC Remover
Autoridades
Promotor * Entidade_Promotor_Teste A
g)Preencher/anexar
informac3o a disponibilizar ao g
Publico: - , - -
Centro de Estudo Clinico Servigo Estado do Recrutamento Investigador Principal Comissio de Etica
= Centro de Estudo Ana Ana Por Iniciar Contacto_investigador_T..  CE de Pequim Modificar Remover
- Se I ega (0] d (o] P rom Oto r Centro de Ensaio de Hem_.  Hematologia Por Iniciar ARM Promotora é; cEde Pe:uim odificar Remover
- Selecdo do(s)Centro(s) de e
estudo —
. . ~ . Nome do Ficheiro Tipo
- Material de divulgagdo (link, oo il =

poster, outros...)

*1- Ver orientacdes para “Estrutura da Documentacdo” em RNEC/Estudos com Intervencéo/Medicamentos

Experimentais/Informacéo ao Promotor. Nao sera possivel submeter ficheiros com tamanho superior a 20MB

18



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/ENSAIOS_CLINICOS/submissao_INFARMED/N.EudraCT.zip
http://srvlr1prod:8080/web/rnec
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/estudos-com-intervencao
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/medicamentos-experimentais
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/informacao-ao-promotor
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Criar Novo Pedido

. . Taxas
Inicial (3)
:
f)Pagamento de Taxa : Promotor _ Requerente
Entidade * L
a) Selecionar dados faturagao Horada * M

* Promotor/Requerente

* Entidade
e Morada
Taxa * | """ |'} 4_b_

b) Selecionar taxa 2

*2 Informacédo para pagamento de taxas disponivel: Portaria 63/2015 e em RNEC/Estudos com Intervencao/Medicamentos

Experimentais/Informacdo ao Promotor.

Criar Novo Pedido Inicial para Ensaio Clinico existente

Apenas possivel quando:

N&o exista Pedido Inicial para o destinatario (Ex: Submissdo Inicial apenas a uma das entidades)

O estado do pedido inicial for igual a:“Cancelado”, “Invélido”, “Indeferido”, ou “Desfavoravel”



http://srvlr1prod:8080/web/rnec
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/estudos-com-intervencao
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/medicamentos-experimentais
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/informacao-ao-promotor
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Tipo de Pedido
Tipo Pedido * Aters ’

Alterar Pedido Inicial b

a) Ecra Detalhe do Pedido w
v INFARMED - Autorida

b) Alterar (apenas possivel se o estado do ensaio clinico
for igual a “Submetido”, “Em Valida¢do” ou “Em Avaliagdo”)

d
C) Criacéo de PEdIdO Ficheiro xmL + Selecionar Ficheiro

N EudraCT 2004-548454-54

d) Atualizar ficheiro XML (se aplicavel) e
—

Promotor

Promotor * Entidade_Promotor_Teste =

e)Anexar documentagdo necessaria ao pedido
de alteragao

Adicionar
Centro de Estudo Clinico Servico Estado do Recrutamento Investigador Principal Comissdo de Etica
Centro de Estudo Ana Ana Por Iniciar Contacto_lnvestigador_T... CE de Pequim Modificar Remover
Centro de Ensaio de Hem..  Hematologia Por Iniciar ARM Promotora (5) CE de Pequim Modificar Remover
. ~ . ~
e)Atualizar documentacao de divulgacao ao
“® H A Material de Divulgagio Pblica
Publico (se aplicavel) -
Adicionar

Nome do Ficheiro Tipo
2015-26102015-02_ IIl.xml Video Remover

f) S u b m ete r 2015-28102015-00_ lllxml Poster Remover
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Criacao de Pedidos de Alteracoes
Substanciais

Disposi¢cdes regulamentares aplicaveis a submisséo de Alteragdes Substanciais:
*+ Lein.°21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho.

« Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent
authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial (CT-1)

« Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee
opinion on the clinical trial on medicinal products for human use (CT-2)

» Formulério de Pedido de Autorizacdo de Alteracdo Substancial

Apenas as alteragdes substancias de Ensaio Clinico que foram submetidos via RNEC sdo submetidas via portal. Relativamente a altera¢des aos restantes Ensaios Clinicos, deve
proceder-se de acordo com os procedimentos habituais.

Estrutura de Pastas:
Para submissdes em simultaneo ou em paralelo ao INFARMED e a CEIC, deverdo ser anexas as pastas referentes ao INFARMED e a CEIC. Cada pasta de submissao devera
ser submetida de acordo com a estrutura de pastas disponivel na pagina de cada uma das entidades referidas.
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-B1_Lei_21_2014.pdf
https://dre.pt/application/conteudo/69879383
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/12_ec_guideline_20060216_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/substantial_amendment_notification_form_.pdf

REPUBLICA .
;ﬂ PORTUGUESA 'u infarmed

, Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Satide |.P.

Criar Novo Pedido de
Alteracao Substancial

( 1 ) Tipo de Pedido

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

i i 3 i ido * Alteracao Substancial
a)Logm na aphcagao d Tipo Pedido | teracan Substancial
b) Menu Navegag¢do

* Criar Novo e

—

* Detalhe de Pedido /Abrir

* Criar Novo Pedido
(ver slides 9 -10)

c) Regras para submissdo de Altera¢des Substanciais:

INFARMED — Pedido Inicial previamente autorizado até submissao de Relatério Final

CEIC — 0 estado do pedido inicial tem de ser diferente de “Invalido”, “Indeferido”, “Concluido”, “Concluido

Prematuramente”

d) Selecionar tipo de pedido — Alteracdo Substancial

e) Selecionar destinatario(s)




REPUBLICA .
9 PORTUGUESA 'u infarmed
. , Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Saide LR

Criar Novo Pedido de
Alteracao Substancial

d) Selecionar/adicionar ficheiro XML
e) Incluir descricdo da Alteracdo substancial
f) Anexar documentac3o aplicavel™

g)Atualizagdo/preenchimento da informacgdo
a disponibilizar ao publico

h)Pagamento de Taxa (versiide 18)
* Selecionar dados faturagao

* Selecionar taxa*?

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

Ficheiro XML + Selecionar Ficheiro
N° EudraCT 2000-230715-02
Assunto * Exe
B /U
Descrico *
Ficheiro 4+ Selecionar Ficheiro Destinatario  Todos  ~ Adicionar |
Nome do Ficheiro Destinatario
TESTELjpg Infarmed Remover
TESTEI jpg CEC Remover
TESTEZ.jpe Infarmed Remover
TESTES.jpa Infarmed Remover
TESTE3.jpg CEC Remover
Promotar * Entidade_ promoter_Teste
g -
» £stadn do Recrustamento. Ivestigacon Principal Comissdo de Etica
L~ vor wiciar Contacto_rwestigador T CE de Pequim " Modificar e
Por iniciar ARM Promotora (S) CE de Pequim Modificar Remover
Adcionar
Mome ao Ficheiro Tipo
2015.20102015-02_ ot ey e
2015.28102015.00_ .ot Poster e

1- Ver orientagdes para “Estrutura da Documentacédo” em RNEC/Estudos com Intervencédo/Medicamentos Experimentais/Informacéo ao Promotor. N&o sera possivel submeter ficheiros com tamanho superior a 20MB

2- Informacéo para pagamento de taxas disponivel: Portaria 63/2015 e em RNEC/Estudos com Intervencédo/Medicamentos Experimentais/Informacé@o ao Promotor.



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/ENSAIOS_CLINICOS/submissao_INFARMED/N.EudraCT.zip
http://srvlr1prod:8080/web/rnec
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/estudos-com-intervencao
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/medicamentos-experimentais
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/informacao-ao-promotor
http://srvlr1prod:8080/web/rnec
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/estudos-com-intervencao
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/medicamentos-experimentais
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/informacao-ao-promotor

bortuauzsa (1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saude |7 ESTUDOS CLINICOS

Tipo de Pedido

Alterar Pedido de [ ,
Alteracdo Substancial _b,

a) Ecra Detalhe de Alteracao w
v INFARMED - Autorida

b) Alterar (apenas possivel se o estado do ensaio clinico
for igual a “Submetido”, “Em Valida¢do” ou “Em Avaliagdo”)

d
C) Criacéo de Pedido E— Fichsiro xmL + Selecionar Ficheiro

N EudraCT 2004-548454-54

d) Atualizar ficheiro XML (se aplicavel) e
—

Promotor * Entidade_Promotor_Teste =

e)Anexar documentagdo necessaria ao pedido

de alt a

e alteragdo o
Centro de Estudo Clinico Servico Estado do Recrutamento Investigador Principal Comissdo de Etica
Centro de Estudo Ana Ana Por Iniciar Contacto_Investigador_T... CE de Pequim Modificar Remover
Centro de Ensaio de Hem..  Hematologia Por Iniciar ARM Promotora (5) CE de Pequim Modificar Remover

e)Atualizar documentacao de divulgacao ao
Publico (se aplicavel)

Material de Divulgag3o Pablica

Adicionar

Nome do Ficheiro Tipo
2015-26102015-02_ IIl.xml Video Remover

f) S u b m ete r 2015-28102015-00_ lllxml Poster Remover




REPUBLICA .
bortuauzsa (1 infarmed RNEC
Autoridade Nacional do Medicamenta

R ! REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Satide |.P. ESTUDOS CLINICOS

RNEC

Criacao de Notificacao de
Conclusao Global

Disposicdes regulamentares aplicaveis a submisséo de Notificacdo de Concluséao Global:

Lein.° 21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho

Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent
authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial (CT-1)

Formulario de Conclusédo de Ensaio Clinico (pdf)

Apenas as notificagdes de concluséo e relatério final de Ensaio Clinico que foram submetidos via RNEC sé@o submetidas via portal. Relativamente aos restantes Ensaios
Clinicos, deve proceder-se as notificagdes de acordo com os procedimentos habituais.
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-B1_Lei_21_2014.pdf
https://dre.pt/application/conteudo/69879383
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/declaration_end_trial_form.pdf

REPUBLICA .
;ﬂ PORTUGUESA 'u infarmed

, Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Satide |.P.

Criar Notificacao de
Conclusao Global(1)

a)Ecra Detalhe do Ensaio Clinico _d,

b) Criar Novo
* Detalhe de Pedido /Abrir
* Criar Pedido

(ver slides 9 -10)

c) Regras para submissao de notificacao de
conclusao:
INFARMED — estado do pedido igual a “Autorizado”
ou “Suspenso”
CEIC — estado do pedido igual a “Favoravel”,

“Condicionado” ou “Suspenso”.

d) Selecionar tipo de pedido — Conclusdo Global

Tipode Pedida

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

Tipo Pecida * Pecido de Conclusan Global

¢ NEARIED - o




REPUBLICA .
;ﬂ PORTUGUESA 'u infarmed

, Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Saide LR

Criar Notificacao de

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

Conclusdo Global(2) T

—_ Descric
e) Incluir descricao de notificacao
f) Anexar documentagao
f Ficheiro 4+ Selecionar Ficheiro Destinat Todos Adicionar |
g) Tipo de conclusao > | e == p—
* Prematura — w e

e Por Protocolo

_ N g
h) Incluir data de conclusao T




REPUBLICA .
9 PORTUGUESA 'u infarmed
. , Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Saide LR

Alterar Pedido de

Notificacdo de Conclusdo b
Global Tipo Pecid
a) Ecra Detalhe de Notificacdo de Conclusao ‘
Global
v
b) Alterar

c) Criacao de Pedido d

d) Atualizar informac3o relativa conclusdo it e oot

e)Anexar documentacdo necessaria ao pedido
de alteracao

f) Submeter

Tipo de Conclusao*

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS




bortuauzsa (1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saide | P ESTUDOS CLINICOS

RNEC

Criacao de Notificacao de Relatorio
Final

Disposicdes regulamentares aplicaveis & submisséo de Altera¢c6es Substanciais:

Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho

Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent
authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial (CT-1)

As submissfes de Relatérios finais ao INFARMED I.P. e a CEIC deverao ser feitas, através do RNEC, no prazo de 12 meses
apo6s a conclusao da participacao do ultimo participante no ensaio clinico.

Apenas as notificacdes de concluséo e relatdrio final de Ensaio Clinico que foram submetidos via RNEC s&o submetidas via portal. Relativamente aos restantes Ensaios
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-B1_Lei_21_2014.pdf
https://dre.pt/application/conteudo/69879383
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf

REPUBLICA .
bortuauzsa (1 infarmed RNEC
Autoridade Nacional do Medicamenta

R ! REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Satide |.P. ESTUDOS CLINICOS

Criar Notificacao de
Relatorio Final

a)Ecra Detalhe do Ensaio Clinico d
—
TipoPedido Peidde et vl | _}

b) Criar Novo
* Detalhe de Pedido /Abrir

e Criar Pedido

(ver slides 9 -10)
‘/:-”E'--""" Wadiramantn toe da Gada V:

c) Regras para submissdo de notificacdo de
Relatdrio Final:

INFARMED e CEIC — estado do pedidoigual a
“concluido”

ou “concluido prematuramente”

d) Selecionar tipo de pedido — Relatério Final




€9 extveuisa 1 infarmed

, Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Saide LR

Criar Notificacao de
Relatorio Final

f) Incluir descricao de relatério final

g) Anexar relatério

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

Descrigao

Assunto * Exe
B

Descric:

Ficheiro # Selecionar Ficheiro Dest o Todos Adicionar
Neme do Ficheiro Destinataric
TESTELjpg Infarmed Remaver
TESTEL. jpg CEC Remover
TESTE2 jpg Infarmed Remaver
TESTE3. jpg Infarmed Remaver
TESTE3. jpg CEC Remaver




€9 extveuisa 1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saide | P ESTUDOS CLINICOS

RNEC

Criacao de Notificacdes

Disposicdes regulamentares aplicaveis a submisséo de Notificagdes:

Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho

Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent
authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial (CT-1)

INFARMED - Instrucfes de Submissao
CEIC- RNEC/ Estudos com Intervencédo/ Medicamentos Experimentais/ Informacdo ao Promotor/ Outras Notificacdes/

Apenas as notificagcdes de Ensaio Clinico que foram submetidos via RNEC sdo submetidas via portal. Relativamente aos restantes Ensaios Clinicos, deve proceder-se
as notificagBes de acordo com os procedimentos habituais.
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-B1_Lei_21_2014.pdf
https://dre.pt/application/conteudo/69879383
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://srvlr1prod:8080/web/rnec
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/estudos-com-intervencao
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/medicamentos-experimentais
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/informacao-ao-promotor
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/outras-notificacoes

REPUBLICA .
;ﬂ PORTUGUESA 'u infarmed

, Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Saide LR

Criar Notificacao

a)Ecra Detalhe do Ensaio Clinico
b) Criar Novo

d) Regras para submissao de notificacdes:
INFARMED — Pedido Inicial previamente
autorizado
CEIC — o0 estado do pedido inicial tem de
ser diferente de “Invalido”, “Indeferido”,

”Concluido”, “Concluido Prematuramente”

e) Selecionar tipo de pedido — Notificacdo

f) Selecionar destinatdrio(s)
g) Adicionar ficheiro XML

Tipo de Pedido

Tipo Pedido *
—

Destinatario
—_p

Ficheiro XML

N° EudraCT

Assunto *

Descrigio *

Notificacao

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

+ Selecionar Ficheiro

2000-230715-02




€9 extveuisa 1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saude |7 ESTUDOS CLINICOS

Alterar Pedido de e :
b Tipo Pedido Alte

Notificacdo —

a) Ecra Detalhe de Notificacao w
v INFARMED - Autorida

b) Alterar

c) Criacdo de Pedido d

Ficheiro XML + Selecionar Ficheiro

N EudraCT 2004-548454-54

d) Atualizar ficheiro XML (se aplicavel)
€

R
e)Anexar documentacao necessaria ao pedido

de alteragao

Promotor * Entidade_Promotor_Teste =

Adicionar

Centro de Estudo Clinico Servico Estado do Recrutamento Investigador Principal Comissdo de Etica

Centro de Estudo Ana Ana Por Iniciar Contacto_lnvestigador_T... CE de Pequim Modificar Remover

e)AtuaIlza r documenta céo de dIVu Iga géo ao Centro de Ensaio de Hem.. | Hematologia Por Iniciar AR Promotora (5) CE de Pequim Modificar Remover
Publico (se aplicavel)

Material de Divulgag3o Pablica

Adicionar

f S b Nome do Ficheiro Tipo
) u mete r 2015-26102015-02_ lll.xml Video Remover

2015-28102015-00_ IIl.xml Poster Remover




€9 extveuisa 1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saide | P ESTUDOS CLINICOS

RNEC

Alteracao de Requerente

Disposicdes regulamentares aplicaveis a submisséo de Notificagdes:

Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho

Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent
authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial (CT-1)

INFARMED - Instrucfes de Submissao
CEIC- RNEC/ Estudos com Intervencédo/ Medicamentos Experimentais/ Informacdo ao Promotor/ Outras Notificacdes/

Apenas as notificagcdes de Ensaio Clinico que foram submetidos via RNEC sdo submetidas via portal. Relativamente aos restantes Ensaios Clinicos, deve proceder-se
as notificagBes de acordo com os procedimentos habituais.
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-B1_Lei_21_2014.pdf
https://dre.pt/application/conteudo/69879383
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://srvlr1prod:8080/web/rnec
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/estudos-com-intervencao
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/medicamentos-experimentais
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/informacao-ao-promotor
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/outras-notificacoes

REPUBLICA .
9 PORTUGUESA 'u infarmed
. , Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Satide |.P.

Alteracao de Requerente

—
a)Menu de Navegacao Ensaios Clinicos
b) Criar Novo
e) Selecionar tipo de pedido
C
f) Selecionar destinatario(s) —_—
g) Adicionar ficheiro XML
h) Incluir descricao

f) Integrar documentacgao aplicavel

g) Submeter

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

[N Aertas (8

o Contactos

# * Estudos Clinico:

s * Ensaios Clinicos * Criar Novo

QL SR Detalhe | Documentos
Tipo de Pedido

Tipo Pedido *

INFARMED - Autoridade 0

Cancelar  Seguinte

+ Selecionar Ficheiro

2000-230715-02




REPUBLICA .
PORTUGUESA 'u lnfa_rmed
SAUDE P Cosae e

Alterar Pedido de b

—

Alteragao de Requerente Tk’
a) Ecra Detalhe de Alteragdao de Requerente
b) Alterar .

c) Criacao de Pedido
d) Atualizar ficheiro XML _d o e

e)Anexar documentac¢do necessaria ao pedido
de alteragao

Ficheiro + Selecionar Ficheiro

+ Selecionar Ficheiro

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

f) Submeter e S—
) TESTE.jpg

TESTE3. jpg

CEC
CEC




bortuauzsa (1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saide | P ESTUDOS CLINICOS

NEC

Criar Notificacao

de Contrato Financeiro

Contratos financeiros:

Caso o promotor ndo envie o contrato definitivo assinado aguando da submisséo do processo, deve remeté-lo assim que
obtenha todas as assinaturas, respeitando na integra a versdo submetida e aprovada pela CEIC.

O centro de ensaio s6 pode ser iniciado apds emissao do oficio de aprovacao do contrato.




bortuauzsa (1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saude |7 ESTUDOS CLINICOS

Criar Notificacao de

1 H Tipo de Pedido
Contrato Financeiro c
Tipo Pedido * Natificagao de Contrato Financeiro

a)Ecra Detalhe do Ensaio Clinico

b) Criar Novo

Y (K
* Detalhe de Pedido /Abrir
* Criar Pedido d
(ver slides 9 -10) )
c) Selecionar tipo de pedido — Notificagdo de o SN
contrato Financeiro (Destinatario CEIC)
d) Adicionar ficheiro XML nsu

Exemplo de texto.




€9 extveuisa 1 infarmed RNEC

- Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saude |7 ESTUDOS CLINICOS

Criar Notificacao de

. .
CO nt rato F I n a n Ce I ro f Ficheiro + Selecionar Ficheiro Destinatario Todos = Adicionar
- Nome do Ficheira Destinatario
TESTEL.jpg. Infarmed Remover
TESTEI.jpg CEC Remover
TESTE3.jpg Infarmed Remover
TESTE3.jpg CEC Remover

f) Anexar documentacao aplicavel

g)Atualizacdo do estado de recrutamento
dos centros

(&ntro de Estudo Clinico

(enefubliio  Sip  GabdRotmen  hetgodigd | Cnisocefic

(enodefstidn i Ama For icar Contacto_investigadr Te...  CE de Pequim Modificr




REPUBLICA .
PORTUGUESA 'u lnfa_rmed
SAUDE P Cosae e

Alterar Pedido de

Notificacdo de Contrato b
Financeiro Tookedd’
a) Ecra Detalhe de Notificacdo de contrato .
Financeiro
b) Alterar v

c) Criacao de Pedido

d) Atualizar ficheiro XML d —
—> Ne EudraCT 2004-545454-54

e)Anexar documentac¢do necessaria ao pedido
de alteragao

Ficheiro + Selecionar Ficheiro

Nome do Ficheiro

+ Selecionar Ficheiro

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

f) Atualizacdo do estado de recrutamento dos e
centros |

g)Submeter

CEC
CEC




bortuauzsa (1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL

SAUDE e Produtos de Saide |.P. ESTUDOS CLINICOS

Responder a Pedido de Elementos e
Pedido de Correcao

A Resposta a Pedido de Elementos/Correcédo corresponde a submissao de respostas a pedidos de elementos/correcao
submetidos anteriormente pela entidade competente.

Quando posso Responder a Pedido de Elementos?
Apenas devera ser possivel criar a Resposta a Pedido de Elementos/corregao caso o estado do Pedido seja igual a “Pedido de
Elementos” / “Em Correg¢ao” e caso ainda nao tenha sido respondido.

A Resposta a Comunicacéo corresponde a submissédo de respostas a comunicacdes submetidas anteriormente pela entidade
competente.




€9 extveuisa 1 infarmed RNEC

, Autoridade Nacional do Medicamenta
SAUDE e Produtos de Saide LR

Responder a: Pedido de Elementos/Pedido de Correcdo

Pedido Inicial b
Alteracdo Substancial —
NOtificagaeS Tipo Pedido *
a) Ecra Detalhe de Pedido de Elementos FARYED - Autridade edicamento & Produtos d Sade, P, CEC - Comisio d
b) Responder
c) Criacdo de Pedido

B 7

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

d) Atualizar ficheiro XML + incluir descricdo —>

de resposta

e)Anexar documentacdo necessaria

f) Atualizacdo informacao de divulgacdo ao

plj blico (Se apIiCéVel) Ficheiro + Selecionar Ficheiro Destinatario CEC

Nome do Ficheiro

g)Submeter




€9 extveuisa 1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saide | P ESTUDOS CLINICOS

Responder a: Pedido de Elementos/Pedido de Correcdo

a) Ecra Detalhe de Pedido de
Elementos/Correcao

b) Responder

c) Criacao de Pedido .
Tipo Pedido *
e)Resposta a Pedido de Elementos p

Notificacao Conclusao Global

1. incluir descricdo de resposta

2. Atualizar informacdo relativa conclusao

3. Anexar documentacgdo necessaria

Alteracao ao Requerente

1. incluir XML e descricao de resposta

2. Anexar documentagdo necessaria

Notificacao de contrato Financeiro

1. Anexar documentagdo necessaria

2. Atualizagdo do estado de recrutamento dos centros

f)SSubmeter 44




€9 extveuisa 1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
SAUDE e Produtos de Saude |7 ESTUDOS CLINICOS

Resposta a Comunicagdo p

—_— Tipo Pedido *

a) Ecra Detalhe de Comunicacdo/Detalhe de Y INFARNED - Autordace Nacon
Resposta a Comunicagao

b) Responder
. ) ‘ d Assunto ) :
c) Criacao de Pedido —

d) Incluir descricdo de resposta a
comunicagao

e)Anexar documentacao necessdria

f)Submeter

e Ficheiro + Selecionar Ficheiro Destinatario | CEC - Adicionar

Nome do Ficheiro




bortuauzsa (1 infarmed RNEC

Autoridade Nacional do Medicamento REGISTO NACIONAL
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Pagamento de Taxas

Informacéo para pagamento de taxas disponivel em: Portaria 63/2015 e em RNEC/Estudos com
Intervencédo/Medicamentos Experimentais/Informacéo ao Promotor

Para ensaios clinicos e alteragdes substancias de Ensaio Clinico que foram submetidos via RNEC. Relativamente a alterag6es aos restantes Ensaios Clinicos, deve proceder-se ao
pagamento de taxas de acordo com os procedimentos habituais.



http://srvlr1prod:8080/web/rnec
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/estudos-com-intervencao
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/medicamentos-experimentais
http://srvlr1prod:8080/web/rnec/informacao-ao-promotor

aiic _
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Autoridade Nacional do Medicamenta

SAUDE e Produtos de Satide |.P.

Pagamento de Taxas

Pedido Inicial
Alteracdo Substancial

a) Ecra Detalhe de Pedido Inicial / Alteragdo

Substancial

b) Abrir pedido para pagamento de taxa

c) Ver Detalhes de Pagamento

d) Efetuar Pagamento

e) Em 5min recebe informacdo de
pagamento

f) Estado do processo - “Submetido”

Pagamentas

Tip Dl Etih

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

Dadefth Vi

PAS - Enszio Cinico 17-06-2015 16:17:18 PENDENTE

17-06-1015 18:17:18 200,008 Aorir

E3 Payment Details

Entity

Name: Entidade_Promotor_Teste
Address: Avenida Sac Bernardo da Estrela
City: 1580-508 Santarém

NIF: 120599643

Details

Payment 5504

Get receipt

Description Unit Price
SA - Clinical Trial 200.0
Total: €200.00
B Payment Methods
Please use only one of the i of pay
ATM Credit Card
To proceed with payment, click here
— Entity: 21424 .
MB Reference: | 000 148 885 red®nicre Verified by
* » VISA
prrEr— Amount: £200.00 learn m are
Payment Start Date:
ATM payment is available in the next 2 business days.
This payment is available until : 16- lun-2016 m&%
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Gravar Pedidos

Remover Pedidos
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Gravar Pedidos

Disponivel apenas para Pedidos (ndo é

pOSS Ilvel grava ruma AtiVi d a d e) - # ¥ Estudos Clinicos ¥ Ensaios Clinicos » Detalhe do Ensaio Clinica
Detalhe do Ensaio Clinico

¥ Estudos Clinicos

 Ensaios Ctnices
Gravar (Botio canto inferior Direito) iz

Criar Hov

Hiimero RNEC MDO0OST0 ]
IF EUDRACT 5030500
Daadutorizagio  XM5848

Estado Pedido — “Em Preenchimento” - Pessa i

Farravel

Tipo de Pedido Todos T Etado Todos " Destinatdrio  Todos

DataParecer CBC 215088
Datade (onclsio  J5-8-16
Global

Remover Pedidos =

(tf) w« « [12 » » 1

Beis
Ciar v 03 Tipode Pedido  Data Submisso Destiatiiod | Estado 3 Data de Estado Aanto & Datade i
s 5 5 Publicagio &
DiSpOI’] I,V€| apenas para PedidOS ”Em T Netificacio Infarmed in [, fbrir Remover
Preenchimento  10:23:10 P e
. ” ~ 7 ’
preenCh Imento (nao e posswel B Pecidohicil Wamed  nbgnets 00" i
remover uma Atividade) . i .
BI9  Pedidolnicial (EC Em Pagamento 1B Abrir
Pedido de 1182055 ) 182015 . .
Bl oGl 1659 Regitalo  ppgg [adess i

Pesquisa de Ensaio - Abrir

Remover
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Outros Estudos
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RNEC

Ambito: Submissdes de estudos via RNEC

Apenas deverao ser submetidos via RNEC os seguintes estudos:
A - Ensaios clinicos com medicamentos de uso Humano

B - Estudos clinicos com intervencdo de dispositivos médicos

C - Estudos clinicos com intervenc¢do de produtos cosméticos

D - Estudos de Eficdcia Pos-Autorizag¢do (PAES) sem intervencgdo

E - Estudos de Seguranca Pos-Autorizagdo (PASS) sem intervencgdo

A CEIC apenas deverédo ser submetidas as categorias A e B. Os estudos identificados nas categorias
C,D,E deverdo ser submetido diretamente as Comissoes de Etica de Saude (CES) locais, sem recurso a
plataforma RNEC.

Apenas, nas situacdes em que o centro ndo possuir CES, as categorias C,D,E deverdo ser submetidas a
CEIC via RNEC.

NOTA: Todos os estudos que forem submetidos a CEIC que ndo sejam da sua competéncia de avalia¢do, de acordo com 51
o estipulado na Lei 21/2014 de 16 de abril, sGo automaticamente arquivados, sem qualquer procedimento associado
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 Estudos Clinicos
 Ensaios Clinicos

Pesquisar Outros Estudos

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

# ¥ Estudos Clinicos » Ensaios Clinicos  Detalhe do Ensaio Clinico

a =
Criar Novo
Himero FIEC ALOYAT) ] Tipo de Pedido Todos v Estado  Todos *  Destinatario  Todos ~
1F EUDRACT 2150091500 — e
Data Autorizagio 20150903
Infarmed Pesquisar  Limpar
Parecar CEC Favorkuel T
. 7 . Data Parecer CEC 2015-09-03
a) Pesquisa de Estudos Clinicos bl 538
Global
Tipode Conclusio  Por Protocolo
Pesquisa de OUTROS ersbrie b
v Outros (1ef2) =« « 12 » » 0T
Pesauisa =l __|_
Ciar Novo . TipodePedido | DataSubmissio RO " Data de Estado " Data de -
D& 2 o Destinatério & Estado & 3 Assunto & Publicacio & Agio
s Em 1-11-2015 )
3753 Notificagan Infarmed Preenchimento 10:23:10 Exemplo Abrir Remover
(1 11-09-2015 5
b) M e n u d e Pesq u i Sa 2318 Pedido Inicial Infarmed Em Pagamento :::g::;;& Abrir
2319 Pedido Inicial CEC Em Pagamento 17:05:3 Abrir
Pedido de 11-09-2013 5 11-09-2015 = 5
BT Conclusio Global | 16:5%:58 s agetade 0:00:00 TR Abri
b Destinatario Todos =
> Tipo de Estudo Estudos Clinicos - Cosméticos .
Assunto
Descrigio
e RNEC Data de Submissio: e Até
Pesquisar | Limpar
C N° RNEC Destinatario Data de Submissio Assunto
—_— 964 ’él“i‘n?:;af‘fu‘;fj;‘“"“ 29-06-2015 teste para email
966 Infarmed 29-06-2015 teste para email
921 Infarmed 25-06-2015 Estudo Clinico de Cosméticos em Lisboa
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Qutros Estudos

a) Pesquisa de Estudos Clinicos
(N2 RNEC/Tipo de Estudo)

b) Criar Pedidos
Menu de Navegacdao —Criar Novo

Selecionar:
* Tipo de Estudo
e Destinatarios

Adicionar
* Descricao

* Documentos

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

iE
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Podera aceder ao Manual do Utilizador Externo completo em

RNEC - Informacao ao Promotor




