Legismap Roncarati
Peticionamento: aditamentos do CTD ja estéo disponiveis

Os aditamentos do Documento Técnico Comum, o CTD, ja estao acessiveis para
protocolo

A Anvisa informa que os problemas de peticionamento dos aditamentos do Documento Técnico
Comum, o CTD (do inglés Common Technical Document), foram solucionados. Esses aditamentos
sao imprescindiveis para a correta identificacao dos dossiés em formato CTD, conforme previsto
no Guia 24/2019.

E importante observar que todos os pedidos de registro ou de primeiro pds-registro de
medicamentos em formato CTD deverao ser acompanhados do aditamento.

O setor produtivo deverd utilizar um dos seguintes cédigos de assunto, conforme o caso. Confira:
11360 - GGMED - Aditamento Formato CTD - REGISTRO
11361 - GGMED - Aditamento Formato CTD - POS-REGISTRO

OBS.: Para o cédigo 11361, relacionado a pds-registro, é importante que a empresa faca a
submissdo como peticdo terciaria, ou seja, vinculada ao expediente da mudanca pés-registro.

Ambos os cddigos de assunto estdao com checklists vinculados, de modo a possibilitar a submissao,
que ja estd disponivel por meio do Sistema de Peticionamento.

O setor de Medicamentos e Produtos Bioldgicos da Agéncia estd a disposicdo para outros
esclarecimentos.

Guia 24/2019

O Guia 24/2019 discorre sobre a organizacao do Documento Técnico Comum (CTD) para registro e
pds-registro de medicamentos. Ele expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores

praticas com relacao a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento
de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da
Agéncia.

Trata-se de um instrumento regulatério ndo normativo, ou seja, seu carater é recomendatério. A
inobservancia do seu conteldo nao caracteriza infracao sanitaria nem é motivo para indeferimento
de peticdes, uma vez atendidos os requisitos exigidos pela legislacao.

O Guia esta recebendo, desde 19/9/2019, sugestdes da sociedade por meio de formulario
eletronico especifico. O prazo para contribuicdes encerrard em 14/2. As contribuicbes recebidas
serao avaliadas e poderao subsidiar a revisao do documento e, consequentemente, a publicacao de
uma nova versao.

Fonte: ANVISA, em 29.01.2020
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