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Introducgao

O formato CTD desenvolvido pelo ICH define o formato e a ordem dos
documentos que compdem um pedido de registro de medicamento e/ou
pos-registro. Os moédulos 2 a 5 sdo comuns a todas as regides e tém seu
formato, ordem e conteludo definido pelo ICH. O Mddulo 1 define
informacgdes administrativas e de Bula e Rotulagem de cada regidao e o item
3.2.R do mddulo 3 as Informagdes Técnicas Regionais da Qualidade, esses
tém seu conteudo, formato e ordem definidos por cada Agéncia Reguladora
qgue adota o formato CTD.

O anexo | deste Guia descreve o formato, a ordem do conteldo a ser
apresentado no mdodulo 1 e na secdo 3.2.R do mddulo 3 para os pedidos de
registro e pos-registro de medicamentos para uso a humano na
Anvisa/Brasil. Esse guia apresentara onde e como a informacdo sera
apresentada, o objetivo desse anexo nao é estabelecer o que deve ser
apresentado. Os requerimentos técnicos e administrativos (conteudo)
necessarios para o registro de um medicamento estdo descritos na
legislacao especifica de cada categoria regulatéria de medicamentos.

Algumas sec¢des desse guia sao aplicaveis apenas a determinadas categorias
regulatérias. A documentacao apresentada deve seguir a legislacao
especifica da categoria regulatéoria do medicamento objeto do pleito,
secoes nao aplicaveis devem ser deixadas em branco. Por exemplo, o item
1.0.6 Licenca de Funcionamento da Empresa (Alvara Sanitdrio), ndo é item
requerido para todas categorias regulatdrias, sendo assim nao deve ser
apresentado nenhum documento nessa secao 1.0.6, tampouco declaragao
de “nado se aplica”.
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Estrutura
Mddulo 1: Informagao Administrativa e de Bula e Rotulagem

1.1 indice

Para os protocolos do CTD em papel e/ou midia eletronica, nesta secdo
deve ser incluido um indice dos documentos apresentados em todos os
mddulos do CTD com numeracdao das respectivas pdaginas das
documentacgdes.

1.2 Informagao Administrativa
1.2.1 Folha de Rosto

Toda a documentagao protocolada na Anvisa deve vir acompanhada de
uma folha de rosto, conforme modelo disponivel no portal da Anvisa.

A folha de rosto deve ter todos os seus campos preenchidos: Nome da
Empresa, CNPJ, Modalidade de Peticao, Numero do Processo (em caso de
peticdo secundaria), Cédigo de Assunto de Peticao de acordo com a tabela
de peticionamento, numero de folhas (excluindo a folha de rosto), Geréncia
Geral ou unidade a que se destina, observagdes (se houver), local e data,
nome do responsavel legal ou representante legal e assinatura.

Em caso de mudancgas pods-registro paralelas, cada mudanca deve ser
peticionada individualmente conforme cddigo de assunto (gerando nimero
de expediente para cada mudanca) e deve ser realizado um protocolo Unico
apresentando documentag¢ao que contemple todas as provas relativas a
cada assunto.

Todos os assuntos devem ser informados no campo cédigo de assunto de
peticdo e, havendo necessidade, informacdes adicionais podem ser
incluidas no campo observacao.

1.2.2. Justificativa

Esse documento deve descrever de forma clara o objeto de seu pleito de
registro ou de pds-registro, e a motivacao. A justificativa deve abordar o
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racional técnico que embasa o pedido, por exemplo, a racionalidade da
associacao nos casos de registro de uma nova associacao, a relevancia do
pedido de uma nova forma farmacéutica ou nos casos de novas
apresentacdes comerciais, comprovar que a quantidade de unidades
farmacotécnicas é condizente com a posologia do medicamento e duragao
do tratamento aprovados.

A justificativa técnica nao deve conter o conteudo técnico cientifico, esse
deve vir nos respectivos modulos 3, 4 ou 5. A documentagao técnica
cientifica deve apenas ser referenciada.

Portanto, a justificativa é uma apresentacao breve do produto ou da
mudanca pretendida para a Agéncia, explicando sucintamente sua
motivacao e racional.

Nesse item também devem ser apresentadas as justificativas técnicas ou
cientificas para auséncia excepcionais de informacdes ou dados que sao
solicitados nas legislacdes vigentes.

1.2.3 Formularios de Peticao

Os Formularios de Peticdo de Medicamentos devem ser integralmente
preenchidos seguindo as orientagcdes especificas. e em concordancia com o
vocabuldrio controlado de formas farmacéuticas disponivel no portal da
Anvisa.

1.2.4 Cépia da Exigéncia Técnica

No caso de peticionamento de Cumprimento de Exigéncia Técnica, uma
copia integral da exigéncia técnica exarada pela Anvisa que se estd
cumprindo deve ser anexada.

Também deve ser incluido um documento com informacdes
administrativas do cumprimento de exigéncia. Esse documento deve
justificar a tempestividade do cumprimento de exigéncia, baseada na
contagem de dias corridos e especificar para cada item de exigéncia, se
pertinente, uma resposta escrita e identificar quais secdes do CTD sofreram

modificacOes.
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1.2.5 Comprovante de quitagao da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia
Sanitaria (TFVS)

A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS) é o tributo instituido
pela Lei 9.782/1999, estipulada conforme o Fato Gerador a que esteja
relacionada. As TFVS variam conforme o assunto e o Porte da Empresa.

Deve ser incluida cdpia da Guia de Recolhimento da Unido (GRU),
documento instituido pelo Ministério da Fazenda para pagamentos a érgao
publicos federais. A GRU cobranca é a principal modalidade de pagamento
da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria.

Deve ser incluida cépia do Comprovante de quitacdo da Taxa de Fiscalizacao
de Vigilancia Sanitaria.

1.2.6 Licenga de funcionamento da Empresa (Alvara Sanitario)

Deve ser incluida cdpia da Licenca de funcionamento da Empresa (Alvara
Sanitario) atualizada. O referido documento deve prever as classes de
produtos (medicamento, insumo farmacéutico, conforme o caso) e as
respectivas atividades autorizadas (importacao, distribuicao,
armazenamento, entre outros).

1.2.7 Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT) da empresa
solicitante do Registro

Deve ser incluida cépia do Certificado de Responsabilidade Técnica vigente
da empresa solicitante do registro, emitido pelo Conselho Regional de
Quimica ou Farmacia.

1.2.8 Cadigos de Identificacao

Neste campo devem ser inseridas informagdes sobre codigos de
identificagdo do medicamento, tal como o cddigo de barra GTIN, sistema de
numeracao de lote entre outros, desde que aplicavel.

1.3 Comunicag¢des com a Agéncia

Esta secdo é o local adequado para a inclusdao de eventuais comunicagdes
com a Agéncia efetuadas previamente ou qualquer documentacao de
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suporte que seja relevante para o fluxo ou entendimento de
particularidades da peticao.

1.3.1 Atas de Reunidao em Parlatdrio

Nesta subsec¢ao, devem ser inseridas cépias das atas de reunido realizadas
em parlatério sobre o medicamento ou assunto peticionado e qualquer
documentacdo de suporte utilizada (e.g.: reunides pré-submissao, copia
das apresentacdes realizadas durante a reuniao), se aplicavel.

1.3.2 Respostas recebidas via Central de Atendimento

Nesta subsecao, devem ser inseridas copias das perguntas e respostas
recebidas via Central de Atendimento ou e-mail relacionados ao
medicamento ou assunto peticionado e qualquer documentacdao de
suporte; (ex.: documentos com racional técnico enviados na forma de
anexo ao questionamento).

1.3.3 Oficios em resposta a questionamentos enviados a Agéncia

Nesta subsecao, devem ser inseridas cOpias de quaisquer respostas
recebidas via oficio relacionadas ao medicamento ou assunto peticionado
e qualquer documentacao relacionada.

1.3.4 Vias de Registro
1.3.4.1 Doencgas Raras

Nesta subsecdo, deve ser acrescida a documentacao requerida em
legislacao especifica para enquadramento por meio do procedimento
especial para o registro sanitario de novos medicamentos para
tratamento, diagndstico ou prevencao de doencas raras,

Nesta subsecao deve ser incluida Justificativa Técnica para o procedimento
especial para o registro de novo medicamento contendo:

e A descricao da doenca rara para qual o medicamento sera indicado;
e A relevancia do medicamento para o tratamento, diagndstico ou
prevencao da doenca;
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e Dados mundiais e nacionais sobre a prevaléncia e a incidéncia da
doenca rara para a qual o medicamento sera indicado; e

e Documento comprobatério de designacdao de medicamento para
doenca rara por outra autoridade sanitaria, quando disponivel.

1.3.4.2 Andadlise Prioritaria

Nesta subsecdo, deve ser acrescida a documentacao requerida em
legislacao especifica para enquadramento das peti¢cdes de registro e de pds-
registro de medicamentos na categoria prioritaria. Deve ser atendido um
ou mais critérios definidos em legislacdo especifica e acrescidas as
documentacdes adicionais necessarias.

Nesta subsecdo, deve ser incluida Justificativa Técnica clara e objetiva para
o enquadramento na categoria prioritaria incluindo a documentacao
pertinente de acordo com o (s) critério (s) de priorizacdao do medicamento.
Por exemplo: pedido de registro de vacina a ser incorporada no Programa
Nacional de Imunizacdao do Ministério da Saude, a justificativa deve incluir
copia do documento emitido pelo Ministério da Saude declarando a
intencao de incorporacao ao Programa Nacional de Imunizacao.

Caso o medicamento atenda mais de um critério de priorizacao, a
documentacdao complementar exigida em legislacao especifica para cada
critério deve ser incluida.

1.3.4.3 Registro Simplificado de Fitoterapicos

Nesta subsecao, devera ser incluida declaracdao da empresa indicando sua
adequacao ao registro simplificado de fitoterapicos, conforme legislacao
especifica, informando se segue a Lista de medicamentos fitoterapicos de
registro simplificado ou a presenca nas monografia padronizada na
legislacdo especifica ou nas monografias estabelecidas pela Comunidade
Europeia elaboradas pelo Comité de Produtos Medicinais Fitoterdpicos
(Committe on Herbal Medicinal Products - HMPC) da European Medicines
Agency (EMA).

1.3.5 Manifestag¢oes prévias ao Registro
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Nesta secdo devera ser enviado documento, que evidencie a andlise prévia
dos seguintes cédigos de assunto, quando aplicavel:

e 10608 - EQUIVALENCIA TERAPEUTICA - Protocolo de Estudo (CETER).

e 10839 - Estudos de Interacao Farmacocinética para Anuéncia em Ensaios
Clinicos (CETER).

e 10900 - ENSAIOS CLINICOS — Estudos Farmacocinéticos comparativos
para medicamentos experimentais — Biossimilares — submetidos como
DDCM (CETER).

e 11305 - Medicamento inovador: protocolo de seguranca e eficacia
1.4 Outras Informagdes Administrativas

Quaisquer outras informagdes administrativas ndao previstas nas se¢des
anteriores devem ser incluidas nesta se¢cdao, quando relevantes.

1.5 Informagdes do Medicamento
1.5.1 Boas Praticas de Fabrica¢ao (BPFs)

Nesta secao, deve ser incluida a cépia do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) valido emitido pela ANVISA, para a linha de producdo na
gual o medicamento, objeto do pleito, sera fabricado, ou ainda copia do
protocolo de solicitacdo de inspec¢ado para fins de emissao do certificado de
BPF.

No caso de o medicamento possuir mais de um local de fabricacdo ou de
etapas de producgao e controle, deve ser incluida a copia do CBPF de cada
empresa/local envolvido na cadeia produtiva. No caso de laboratérios
nacionais que nao sao instalados em industrias farmacéuticas, podera ser
apresentada habilitagdao Reblas.

Para medicamentos importados acabados ou intermediarios, deve ser
incluido o documento de comprovacao de boas praticas emitido pela
autoridade sanitaria do pais fabricante, para a linha de produ¢ao na qual o
medicamento é fabricado, acompanhado de cdpia do protocolo de
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solicitacdo de inspecao para fins de emissdo do certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle. Para laboratérios internacionais que ndo sao
instalados em industrias farmacéuticas devera ser apresentado documento
qgue comprove o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao ou
equivalente que comprove o cumprimento das Boas Praticas de
Laboratdrio.

1.5.2 Informagao Regulatdéria Mundial e Registro no Pais de Origem
1.5.2.1 Lista de Autoridades Regulatorias

Nesta subsecdo, deve ser apresentada uma lista das autoridades sanitarias
nas quais o medicamento esteja registrado/regularizado, incluindo a
informacdo se o mesmo esta sendo comercializado. Também deve ser
fornecida uma listagem das autoridades sanitarias em que o medicamento
tenha sido protocolado, incluindo informacao da etapa de analise que se
encontra (e.g.: aguardando andlise, em exigéncia, indeferido). Caso o
medicamento nao seja enquadrado na mesma categoria regulatdria da
ANVISA (categoria semelhante) nos paises listados, informar a categoria
regulatdria utilizada pelas autoridades sanitarias onde o produto é
regularizado ou comercializado.

1.5.2.2 Registro no Pais de Origem

Nesta subsecdao, deve ser apresentado o Certificado de Produto
Farmacéutico (CPP) em conformidade com o padrdo adotado pela OMS ou
Carta de Aprovacao do registro no pais de origem, nos termos do artigo 18
da Lei 6360/76.

1.5.2.3 Declaragdo da Situagdo Regulatoria Mundial

Nesta subsecdo, deve ser apresentada uma declaracdao da situacao
regulatéria mundial, informando eventuais compromissos assumidos junto
a outras autoridades reguladoras quanto a realizacao de quaisquer estudos
complementares de seguranca clinica, eficacia clinica, farmacologia clinica
ou toxicologia nao clinica, por exemplo, bem como o cronograma e status
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de conducdo destes estudos e eventuais respostas da agéncia reguladora a
etapas ja concluidas.

1.5.2.4 Relatério/Parecer de Avaliagédo

Quando disponivel, deve ser apresentado o Relatdrio/Parecer de avaliacdo
do pedido de registro ou pds-registro, completo e nao tarjado, além dos
textos de bulas finais acordados com as principais autoridades reguladoras
nas quais o medicamento tenha sido protocolado. As informac¢des das
principais Autoridades Reguladoras nas quais o medicamento tenha sido
protocolado além do pais de origem, mesmo nos casos em que a solicitacao
tenha sido recusada, devem ser apresentadas, quando aplicavel.

No caso de adocdo do procedimento de Analise Otimizada, conforme
Orientacdo de Servico n2 45, de 16/02/2018, a apresentagdo dos Relatorios

de analise das autoridades reguladoras FDA e EMA é obrigatoria.
1.5.3 Bula e Rotulagem

As regras para elaboracdao, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e
disponibilizacdo de bulas/folhetos informativos de medicamentos para
pacientes e profissionais de salde e as regras para todas as embalagens de
medicamentos estdo descritas em resolucdes especificas da ANVISA.

1.5.3.1 Texto de Bula

Nesta subsecao, deve ser disponibilizado o modelo do Texto de Bula ou
Folheto adequado a legislacdao em vigor quanto a forma e conteudo. Caso
exista bula padrao, a bula do medicamento deve estar harmonizada com
esta. Para medicamentos que ndao possuem bula padrao, esta deve ser
elaborada pelo requerente obedecendo ao disposto na resolucao
especifica.

Quando a bula proposta sofrer altera¢cdes em virtude de exigéncia técnica
da Anvisa ou por iniciativa da empresa, a bula enviada em cumprimento as
exigéncias deve permitir a identificacdo do conteudo alterado, por
exemplo, pela utilizacdo de uma cor diferenciada no texto incluido e
hachurado no texto excluido, além da versao final, sem estes destaques.


http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4096338&_101_type=document
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1.5.3.2 Layout do Rotulo

Nesta subsecao, deve ser enviado o layout colorido do rétulo de todas as
embalagens do medicamento conforme legislacao em vigor.

Quando o rétulo sofrer alteracdes em virtude de exigéncia técnica da Anvisa
ou por iniciativa da empresa, a rotulagem enviada em cumprimento as
exigéncias deve permitir a identificacdo do conteudo alterado, por
exemplo, pela utilizacdo de uma cor diferenciada no texto incluido e
hachurado no texto excluido, além da versao final, sem estes destaques.

1.5.3.3 Declaragoes de Bula e Rotulagem

Nesta subsecdo, devem ser apresentadas, no caso de notificacdes de
alteracdao de bula e rotulagem, as declaragdes descritas nos anexos das
legislacOes vigentes.

1.5.3.4 Bula Padréo
Nesta subsecdo, deve ser inserida copia da bula padrao.
1.5.3.5 Bula do Pais de Origem

Nesta subsecao, deve ser inserida copia da bula aprovada no Pais de Origem
quando do registro do medicamento, e/ou a bula mais atualizada aprovada
no Pais de origem, quando pertinente.

1.5.4 Dados de Farmacovigilancia

Os dados de Farmacovigilancia devem ser apresentados nos casos dispostos
em normativa especifica em que for solicitada a apresentacado de Plano ou
Relatério de Farmacovigilancia, ou Plano de Minimizacdo de Risco ou
Sumario Executivo, ou descricdao do sistema de Farmacovigilancia.

1.5.4.1 Plano de Farmacovigildncia

Nesta subsecdo, deve ser inserido o Plano de Farmacovigilancia do
medicamento. A apresentacdo do Plano de Farmacovigilancia do
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medicamento nesta subsecdo n3do isenta a empresa de protocolar
eletronicamente o cédigo de assunto correspondente.

1.5.4.2 Plano de Minimizagdo de Risco

Nesta subsecao, dever ser inserido o Plano de Minimizacao de Risco, se
aplicdvel. A apresentacao do Plano de Minimizacao de Risco nesta subsecao
nao isenta a empresa de protocolar eletronicamente o cddigo de assunto
correspondente.

1.5.5 Formulario de Informagoes Relativas a Documentag¢ao de Registro -
FDIR

Nesta secdao, deve ser inserido para as peticoes de registro de
medicamentos genéricos, similares, novos e inovadores o Formulario de

Informacdes do Dossié de Registro, conforme modelo disponivel no Portal

da Anvisa.
1.5.6 Informacgdes Clinicas Regionais
1.5.6.1 Declaragoes de compromisso de envio de aditamentos

Nesta secdao devera ser enviada uma declaragao, assinadas pela responsavel
legal, com o compromisso de peticionamento dos seguintes aditamentos,
em até 10 dias contados a partir da submissao do registro e pds-registro,
guando aplicavel:

e 10717 - Plano de Farmacovigilancia / Plano Minimizacdo de Risco —
Medicamento Novo, enderecado a Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM).

e 10722 - Plano de Farmacovigilancia / Plano Minimizagdo de Risco —
Especifico, enderecado a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM).

e 10721 - Plano de Farmacovigilancia / Plano Minimiza¢do de Risco —
Genérico, enderecado a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM).

e 10718 - Plano de Farmacovigilancia / Plano Minimizagdo de Risco —
Bioldgico, enderecado a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM).


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/3277106/FIDR/3eaa4b32-5645-42d9-a6de-05659660dbe0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/3277106/FIDR/3eaa4b32-5645-42d9-a6de-05659660dbe0

-, ANVISA

[ | Agincia Nacional de Vigitincla Sanitinia

MEDICAMENTOS — GUIA n2 24, versao 1, de 14 de agosto de 2019

e 10720 - Plano de Farmacovigilancia / Plano Minimizacdo de Risco —
Similar, enderecado a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM).

e 10723 - Plano de Farmacovigilancia / Plano Minimizacdo de Risco —
Medicamento  Fitoterapico, enderecado a Geréncia de
Farmacovigilancia (GFARM).

e 10720 - Plano de Farmacovigilancia / Plano Minimizacdo de Risco —
Similar, enderecado a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM).

e 10719 - Plano de Farmacovigilancia / Plano Minimizacdo de Risco —
Radiofarmaco, enderecado a Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM)

e 1385 - PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento: Material para consulta
AD HOC, enderecado a Geréncia de Avaliacao de Produtos Bioldgicos
(GPBIO).

e 557- MEDICAMENTO NOVO - Aditamento de estudo de
biodisponibilidade relativa ou Bioisencdo, enderecado a
Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica (CETER).

e 10846 PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento: estudos de
farmacocinética, enderecado a Coordenacdo de Equivaléncia
Terapéutica (CETER).

e 10415 SIMILAR - Aditamento de estudo de biodisponibilidade relativa
ou Bioisencdo, enderecado a Coordenacdao de Equivaléncia
Terapéutica (CETER).

e 10416 GENERICO - Aditamento de estudo de biodisponibilidade
relativa ou Bioisencdo, enderecado a Coordenagao de Equivaléncia
Terapéutica (CETER).

e 11304 - MEDICAMENTO NOVO - Aditamento de estudo de
qualificacdao de impurezas e produtos de degradacdo enderecado a
Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia (GESEF).

e 11314 - MEDICAMENTO GENERICO/ SIMILAR- Aditamento de estudo
de qualificacdao de impurezas e produtos de degradacao, enderecado
a Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia (GESEF).
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e 11486 - MEDICAMENTO INOVADOR - Aditamento de estudo de
qualificacao de impurezas e produtos de degradacao, enderecado a
Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia (GESEF)

e 1384 - MEDICAMENTO NOVO - Aditamento para Avaliacdo de
Seguranca e Eficacia, enderecado a Geréncia de Avaliacdo de
Seguranca e Eficacia (GESEF).

e 11485 - MEDICAMENTO INOVADOR - Aditamento para avaliagao de
seguranca e eficacia, enderecado a Coordenacao de Inovacao
Incremental (COINC)

e 11487 — MEDICAMENTO INOVADOR - Aditamento DE Estudo de
Biodisponibilidade Relativa ou Bioisencdao, enderecado a
Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica (CETER).

e 11341 - ADITAMENTO - Cumprimento de Termo de Compromisso
para Doencas Raras (Qualidade).

e 11342 - ADITAMENTO - Cumprimento de Termo de Compromisso
para Doencas Raras (Seguranca e Eficacia).

e 11339 - ADITAMENTO - Cumprimento do Termo de Compromisso.

e 11363 - ADITAMENTO - Termo de Compromisso.

e 11340 - ADITAMENTO - Termo de Compromisso para Doencas Raras.

e 11402 - PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento para a CRMEC de
rotulagem e nome comercial.

1.5.6.2 Dados de literatura de revistas indexadas

Para as solicitacdes de registro em que a seguranca e eficacia é comprovada
com base em dados de literatura publicados em revistas indexadas, deve
ser apresentado o resumo da metodologia de busca e analise critica.

No resumo da metodologia de busca dos artigos devem ser citadas as bases
de dados que foram pesquisadas, os termos da busca, os critérios de
inclusdo e exclusao dos artigos, a data da pesquisa e uma listagem de todos
os artigos utilizados na elaboracdao do Relatorio Clinico com hiperlinks aos
artigos integrais inseridos no modulo 5.
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Também deve ser enviada uma andlise criteriosa e consistente do conjunto
de estudos apresentados, levando em consideracao as variaveis estudadas
e sua aplicabilidade e relevancia clinica para as indicacOes terapéuticas
propostas.

1.5.6.3 Estudos Biofarmacéuticos

1.5.6.3.1 Justificativa para Bioisen¢do

Nesta subsecdo, deve ser fornecida indicacdo breve do mecanismo de
bioisencao escolhido (classificacdo biofarmacéutica, demais dosagens ou
forma farmacéutica) no caso de bioisencdo, em conformidade com a
legislacdao especifica. Os dados que suportam a bioisencdo devem ser
apresentados no Mddulo 5 (Secao 5.3.1.3) e a sua justificativa deve ser
apresentada nesta subsecao.

1.5.6.3.2 Identifica¢do do Estudo de BD/BE

Nesta subsec¢ao, deve ser incluida a declaragao de identificagdao do estudo
de biodisponibilidade/bioequivaléncia que consta na peticdo e que tenha
sido incluido no SINEB (Sistema de Informagdes de Estudos de Equivaléncia
e Bioequivaléncia).

1.5.6.3.3. Medicamentos isentos da comprovagdo de seqguranga e eficdcia

Nesta secao, devera ser inserida declaracdo indicando a previsao legal
para a ndao comprovacgao de seguranca e eficacia no caso de
medicamentos especificos.

1.5.6.3.4 Lista de Investigadores nacionais

Nesta se¢ao, deve ser inserida uma lista dos investigadores nacionais que
participaram dos estudos clinicos conduzidos com o medicamento.

1.6 Informagoes do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA
1.6.1 Boas Praticas de Fabrica¢ao (BPFs)

Para os insumos farmacéuticos ativos que estdao previstos em
regulamentacdo especifica, deve-se incluir cépia do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) atualizado, ou protocolo solicitando a
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inspecao da autoridade sanitdria local, desde que apresente situacao
satisfatoria de acordo com a Uultima inspecdo. Caso o IFA nado seja
importado, é possivel ainda a apresentacdao de comprovacao das Condicdes
Técnicas Operacionais emitida pela autoridade sanitdria local.

No caso de IFA possuir mais de um local de fabricacao ou de etapas de
producado, deve ser incluida a cépia do CBPF de cada empresa envolvida na
cadeia produtiva desde o material de partida.

No caso de IFAs ndo constantes da lista de prioridades de registro da
regulamentacdao especifica com fabricacdo internacional e que nao
possuam as documentagdes supracitadas, a empresa devera fornecer o
documento da autoridade sanitaria do pais de origem comprovando
autorizacao para a atividade de fabricar IFA ou que comprovem as Boas
Praticas de Fabricacao.

1.6.2 Comprovacao de Cadastro do IFA na Anvisa

Deve ser incluida cépia do Cadastro do insumo farmacéutico ativo,
conforme RDC 30/2008. Esclarecemos que este item é verificado para IFAs
importados da forma isolada. Nao se aplica, portanto, aos IFAs presentes
na composicdao de medicamento importado semi-elaborado e acabado.

1.6.3 Comprovante de Regularizacao do IFA na ANVISA

Nesta secdo, a empresa deve fornecer comprovacao de registro do IFA na
ANVISA para os insumos previstos na regulamentacdao especifica. Caso
ainda nao se tenha concedido numero de regularizacdao, pode ser
encaminhado o numero do expediente do pedido de regularizacao de IFA.

1.6.4 Rotulagem

Nesta secdo, deve ser enviado o layout do rétulo da embalagem primaria e
secundaria e caixa de transporte, quando houver, com as informacdes
minimas que serao impressas ou etiquetadas conforme legislacao em vigor.

1.6.5 Informagoes Regulatodrias Internacionais
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Se pertinente, deve ser enviada cépia do Certificate of Suitability (CEP)
emitido pelo European Directorate for the Quality of Medicines &
Healthcare (EDQM) e/ou Comprovacdo de que o Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA) é pré-qualificado pela Organizacao Mundial da Saude (OMS).

1.7 PetigOes Secundarias
1.7.1 Parecer de Analise Técnica da Empresa — PATE

Nesta segdo deve ser enviado o Parecer de Analise Técnica da Empresa —
PATE conforme determina a resolugao especifica.

1.7.2 Relagao das ultimas modificagdes realizadas

Nesta se¢dao deve ser enviada, nos pedidos de renovacao de registro, uma
listagem das ultimas modificacdes pds-registro protocoladas no ultimo
quinquénio de validade do registro.

1.7.3 Historico de Mudangas do Produto

O Histérico de Mudangas do Produto (HMP), documento disponivel na
empresa no qual deverdao ser registradas informagcdes a respeito do
historico anual do produto, deve ser apresentado nesta secdao. Nesta secao,
deve-se apresentar Formulario de Peticao especifico do Histérico de
Mudancas do Produto conforme modelo disponivel no portal da Anvisa. As
provas requeridas devem ser incluidas nos moddulos e secdes CTD
correspondentes.

Para processos submetidos no formato CTD, o HMP sera submetido
manualmente por meio de cédigo de assunto especifico. Para processos
cujo registro inicial ndo tenha sido encaminhado no formato CTD, mas que
a empresa opte por submeter algum pds-registro no formato CTD, os
proximos HMP devem passar a ser submetidos somente manualmente por
meio de cédigo de assunto especifico.

1.7.4 Declaragdes P6s-Registro
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Nesta secdo devem ser incluidas as declaracdes exigidas na legislacdo de
pos-registro de medicamentos sintéticos, por exemplo, a Declaracao da
empresa fabricante informando que somente a razao social foi alterada.

1.7.5 Aprovagao condicional

Nesta secao devem ser inseridos todos os documentos que devem compor
o aditamento especifico conforme previsto na resolucdo vigente de
aprovacao condicional.

Secao 1.A - Anexos
Pacote eletronico

Todas as midias eletronicas devem ser incluidas nesta secao. Os arquivos
devem seguir o disposto nos “PRINCIPIOS GERAIS” e “PROTOCOLO”.

No caso de protocolo misto (protocolo impresso acompanhado de midia
eletrbnica), a empresa deve enviar nesta secdao o pacote eletronico
acompanhado da Declaracao de Pacote Eletronico idéntico ao Pacote Fisico,
assinada pelo representante legal e responsavel pelo Departamento de
Assuntos Regulatodrios da empresa, conforme modelo disponibilizado.
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DECLARACAO DE PACOTE ELETRONICO IDENTICO AO PACOTE FISICO

Considerando o disposto no Guia de Organizacao do Documento Técnico
Comum para o Registro de Medicamentos para uso Humano e a forma de
protocolo no formato CTD em midia eletronica acompanhado de protocolo
fisico em papel.

A empresa ,
CNPJ declara que todos os documentos e as
informacdes contidas em papel (copia fisica) sao idénticos, ou seja,
rigorosamente iguais em formato e conteddo aos documentos e as
informacdes contidas na copia eletronica, submetida em midia externa na
secao 1.A. do médulo I.

A empresa esta ciente que a autenticidade das informacdes prestadas é de
responsabilidade do detentor do registro e qualquer irregularidade
detectada pela ANVISA, em contrariedade ao disposto na legislacao
sanitaria pertinente, constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei n2 6.437,
de 20 de agosto de 1977.

Representante Legal Responsavel pelo Departamento de
Assuntos Regulatoérios

Nome Nome

Assinatura Assinatura



