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Formulário de Relatório periódico relativo a notificação para libertação deliberada no ambiente de OGM com exceção das plantas superiores – Ensaios clínicos com OGM
	A apresentar à APA I.P., para efeitos de cumprimento das condições de autorização de libertação deliberada no ambiente, com apresentação de relatórios periódicos sobre o progresso dos ensaios, de acordo com o Decreto-Lei n.º 72/2003, de 10 de abril. 


I) Identificação do ensaio clínico
	Número da notificação
	


	Título do ensaio
	


	Data de autorização do ensaio clínico pela APA
	


II) Identificação do notificador e promotor
	Nome do notificador
	

	
	

	Nome da pessoa responsável
	

	
	

	Telefone do notificador
	

	
	

	Endereço eletrónico do notificador
	


	Nome do promotor (se diferente do notificador)
	


	Nome da pessoa responsável
	


	Telefone do promotor
	


	Endereço eletrónico do promotor
	


III) Período de reporte
	Período que reporta o relatório
	


IV) Informação gerais sobre o ensaio clínico
	Número EudraCT (quando disponível)
	Quando disponível deve ser apresentado o número EudraCT (European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database).


	Datas indicadas na notificação de início e fim do ensaio
	


	Data efetiva de início do ensaio
	


	Data prevista para o fim do ensaio
	


	Número previsto de participantes no ensaio 
	


	Localizações previstas para o ensaio
	


V) Ponto de situação do ensaio clínico
	Número de participantes no ensaio 
	


Indicar o número de participantes desde o início do ensaio.
	Localizações do ensaio 
	


Indicar as localizações dos ensaios desde o início.
	Indicação sobre o progresso do ensaio 
	


Informação geral sobre o progresso do ensaio considerando o previsto na notificação.
VI) Medidas de controlo
	Informação sobre a conformidade das condições do ensaio clínico e das medidas de controlo implementadas 
	

	
	Informação sobre a realização das condições propostas na notificação e/ou estabelecidas na autorização.


	Informação sobre eventuais alterações ou modificações não intencionais das condições de libertação que sejam suscetíveis de por em risco a saúde humana ou o ambiente 
	


	Informações sobre outras eventuais alterações  
	


VII) Outras informações 
	Autorização do ensaio clínico pelo INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I. P.  
	


Informação sobre a data de submissão do pedido de autorização e a data de autorização.

	Autorização do ensaio clínico pela CEIC – Comissão de Ética para a Investigação Clínica 
	


Informação sobre a data de submissão do pedido de autorização e a data de autorização.

	Outras informações relevantes  
	


Referir quaisquer informações que, embora fora do âmbito da notificação, possam ser relevantes para a libertação em causa.

Responsável pelo relatório
	Assinatura 
	

	
	

	Nome
	

	
	

	Data 
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