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Formulário de Relatório Final

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 do artigo 12.º do Decreto-Lei n.º 72/2003, de 10 de abril.


I) Informação geral

	Número da notificação
	    
	
	            Data de autorização
	

	
	

	Notificador 
	

	
	

	Título da notificação 
	

	
	

	Data do início da libertação 
	

	
	

	Data do fim da libertação
	

	
	


Outras autorizações concedidas no âmbito dos ensaios clínicos

	Autoridade Competente
	
	Âmbito da decisão
	
	Data da decisão



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


II) Características da libertação
	Identificação do OGM
	Incluir identificador único (se disponível), designação do OGM ou do produto.

	
	

	Informação sobre a modificação genética
	Descrever o OGM e/ou o vetor e a inserção utilizada na modificação.


	


	Nome científico do organismo recetor 
	


	Objetivo da libertação 
	Descrever o objetivo da libertação tal como previsto na notificação.


Descrição da libertação
	Local
	
	Período
	
	Nº de participantes
	
	Quantidade de OGM
	
	Nº de administrações

	
	
	
	 
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Incluir o local da libertação
	
	Incluir o período da libertação em cada local
	
	Incluir o número de participantes por local
	
	Incluir a quantidade de OGM por participante
	
	Incluir número de administrações por participante

	
	
	
	
	
	
	
	
	


III) Gestão de riscos  
	Medidas de gestão de riscos relativamente a qualquer risco para a saúde humana e ambiente


	Indicar as medidas de gestão de risco utilizadas para evitar a disseminação do OGM para além do local da libertação, e em particular as medidas:

- não indicadas na notificação;

- aplicadas em complemento às condições de autorização;

- outras medidas. 


IV) Monitorização pós-libertação 

	Medidas de monitorização pós-libertação
	Indicar as medidas de monitorização pós-libertação previstas e apresentar o respetivo plano de implementação.


V) Resultados da libertação
	Resultados da libertação relativamente ao risco para a saúde humana e ambiente
	Incluir o resumo dos resultados do ensaio clínico relativamente ao risco para a saúde humana ou para o ambiente.
Incluir igualmente os resultados das medidas de monitorização aplicadas durante a libertação.


	Efeitos imprevistos
	Referir todos os efeitos na saúde humana ou no ambiente que não estavam previstos, nem foram identificados na avaliação de riscos ambientais apresentada na notificação.


	Alteração ou modificação não intencional da libertação
	Indicar se foram introduzidas alterações ou modificações não intencionais das condições de libertação e se ocorreu alguma libertação não intencional com efeitos na saúde humana ou ambiente, e se for caso disso, quais as medidas tomadas para gestão de risco. 

Indicar se foi necessário tomar alguma medida prevista no plano de emergência.


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


VI) Avaliação dos riscos e medidas de gestão de risco implementadas
	Reavaliação do risco após a conclusão da libertação
	Avaliar a adequabilidade da avaliação de risco e das medidas de estão do risco identificadas antes da libertação, face aos resultados obtidos (ex.: monitorização e amostras recolhidas dos participantes).


	Conclusão
	Avaliar a eficácia e a eficiência das medidas tomadas no âmbito da libertação. 

Especificar como a experiência obtida pela realização da libertação pode beneficiar futuras libertações no que respeita à gestão dos riscos.


Responsável pela notificação

	Nom do responsável 
	

	
	

	Assinatura
	

	
	

	Data
	


As informações previstas no presente relatório não são consideradas confidenciais nos termos do artigo 28º do Decreto-Lei n.º 72/2003, de 10 de abril.
A APA I.P. pode pedir ao notificador informações suplementares, confidenciais ou não.

Os dados confidenciais eventualmente fornecidos devem ser apresentados em anexo ao presente relatório, com resumo ou descrição geral dos mesmos, de caráter não confidencial, que será facultado ao público.
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