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Circuito do medicamento: antes do centro

Regulatory 
Submission Dates

Required for clinical  
supply batches 

manufactured or importes 
into EEA countries

EU-CTR approval date
• Under EU-CTR, QP 

release is 
REQUIRED prior to 
Regulatory Release

Requirements for clinical supply shipment to sites:
• Site contact and shipment address is complete in 

the systems
• Verify that all Essential Documents required are 

available and filled
• Activate the site in the systems

Quality Release of 
Clinical Finished 

Good

GMP

GDP

GCP

EU-CTR
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ACTIVIDADES DE PREPARAÇÃO DO CENTRO

1. Documentos: CME, Declaração Serviços Farmacêuticos
2. Formações GCP, Sistemas IVRS, Protocolo
3. Equipamentos, calibrações
4. Supplies, compatibilidade materiais
5. Acessos a sistemas (IVRS, eCRF unblinded pharmacist)
6. Dossier do Investigador – eISF
7. Receção de medicação na farmácia

VISITA DE INÍCIO

Antecipar 

ATIVIDADES EM 
PARALELO 

EU-CTR Timeline & Preparação dos centros

ALOCAÇÃO
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Local Sourcing

Pode ser necessário fornecimento local nas seguintes situações:

- Quando a aquisição central não assegura disponibilidade do produto a tempo 

do início do recrutamento ou de continuidade do tratamento

- Quando o estudo engloba Escolha do Investigador

- Quando o Standard of Care difere entre países



Pública-Public

Local Sourcing

Pode ser necessário fornecimento local nas seguintes situações:

- Quando a aquisição central não assegura disponibilidade do produto a tempo 

do início do recrutamento ou de continuidade do tratamento

- Quando o estudo engloba Escolha do Investigador

- Quando o Standard of Care difere entre países

CENTRAL SOURCING   =   ESTRATÉGIA PREFERENCIAL

Farmácias
(preferencial)

Fornecedores 
qualificação GMP

Fornecimento 
Direto 

(Fabricante)
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Local Sourcing

 Open Label

 Está autorizado no país e na indicação destinada

 Comercialmente disponível no mercado local

 Utilizado na embalagem original 

Quando É possível o fornecimento local? Quando NÃO É possível o fornecimento local?

 Blinded product

 Não está autorizado no país

 Não está disponível no mercado local

 Necessita re-embalagem ou manipulação 

adicional
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Reconciliação e Destruição do ME

CID – Component 
Identification number

CSRF – Clinical 
Supply Return Form

Certificado de destruição
(ou alternativo) com 

rastreabilidade dos CIDs
ou CSRFs

O método de 
destruição da 

medicação USADA e 
NÃO USADA é por 

incineração 

GMP

SOPs 

Reconciliação e aprovação 
do promotor antes da 

destruição da medicação 
não usada

ICH-GCP E6 (R2)
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Joana Costa Salgueiro
joana.costa@merck.com

Clinical Research Manager 
MSD Portugal

Obrigada pelo vosso tempo

mailto:joana.costa@merck.com
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