W) Documentos necessarios para
' ' avaliacdo de seguranca e eficacia -

webinar registro de medicamentos novos.

seminarios virtuais
Realizacgao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre os documentos
necessarios para avaliagao de seguranca e eficdcia — registro de medicamentos novos apresentado
em 10/06/2019.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servigo de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Empresas multinacionais utilizam o dossié CTD ja apresentados, em muitos casos, a
outras autoridades, contendo os documentos solicitados dos documentos 5.3 e 5.4. As
informac0es solicitadas nestes documentos ndo podem ser apresentadas exatamente
como no CTD? Em idioma inglés?

Solicitamos a apresentagcdo dos resumos em portugués. Demais documentacdes podem ser
apresentadas em um dos idiomas aceitos pela Anvisa, inclusive inglés.

Vocés poderiam disponibilizar o caminho onde a apresentagédo sera disponibilizada no
site da Anvisa?
A apresentacao estara disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/webinar.

Como seré o fluxo de revisdo de texto de bulas e do relatério de farmacovigilancia entre
GESEF e GFARM?

A GESEF e a GFARM nao utilizam a mesma fonte de dados para avaliacdo do texto de bula.
Desta forma, entendemos que ambas as exigéncias podem ser cumpridas paralelamente, sem
prejuizo. No momento de envio do novo texto de bula, a justificativa de alteracdo com base
em exigéncia de outra area é adequada.
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