Autorizacao de ensaio clinico

Antes de um ensaio clinico poder ser iniciado, o promotor deve
solicitar e ser-lhe atribuida uma autorizacdo de ensaio
clinico (CTA). Cada pails Europeu tem a sua prépria autoridade
regulamentar que avalia os pedidos de autorizacao de ensaio
clinico. Para que os ensaios clinicos que serao realizados em
mais do que um pais Europeu, existe um “Procedimento
Voluntario de Harmonizacao” que permite que um pedido seja
submetido as autoridades de todos os paises relevantes.

Assim como a autorizacdao de ensaio clinico, também é
necessario um parecer favoravel de uma comissao de ética (ou
conselho de revisao institucional) antes de um ensaio clinico
poder avancar.
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