Patrocinador

Pesquisador-patrocinador

ORPC*
(ART. 20)

Etapas para o peticionamento eletronico de DSCTA ou DDCTA (RDC 260/2018)

~ 1. Cadastramento
da empresa

!

2. Definigao do
Porte da Empresa

!

3. Classificacao do

produto
art. 4, XXXVIII e XXXIX

!

_ 4. Peticionamento
eletronico

Passo-a-passo:
http://portal.anvisa.gov.br/ca
dastramento-de-empresa

Cadastro
automatico Outros
Grupo 1 - portes
Grande

Organizar e separar 0s
documentos do checklist

Duvida de
enquadra
mento

Acessar o sistema:
http://portal.anvisa.gov.br/

sistema-de-peticionamento

En}pr'esa Solicitar Anexar
publlca isencdo de Declaracdo de
Leuar:fszo3/76 TFVS** Empresa Publica

Solicitar
alteracao de Passo0-a-passo:

porte http://portal.anvisa.gov.br
/porte-de-empresa

*ORPC: Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica
**TFVS: Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

PTA Classe |
art. 27 DSCTA
PTA Classe |l
art. 30 DDCTA
Peticionar com o Preencher formulario de
assunto 11495 - enquadramento e seguir o
Enquadramento de PTA passo-a-passo da etapa 4.
Informar assunto de peticdo Anexar os Submeter Realizar o
primaria documentos Dossié pagamento da
*Consulte a tabela de assuntos. do checklist GRU gerada

Formularios padronizados:

http://portal.anvisa.gov.br/terapias-avancadas

Documentos nao padronizados:

; Legenda:
apresentar de forma clara e organizada.
[] Etapa
Comprovante de GRU: anexar (1 Informacso
documento em branco. <> Condicdo



http://portal.anvisa.gov.br/cadastramento-de-empresa
http://portal.anvisa.gov.br/porte-de-empresa
http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
http://portal.anvisa.gov.br/terapias-avancadas

Obs. 1: O Patrocinador ou Pesquisador-Patrocinador deve estar ciente das suas responsabilidades, de acordo com a sec¢do | do Capitulo Il da RDC n.260/2018.

Obs. 2: Cadastramento da empresa - o Gestor de Seguranca tem a atribuicdo de designar perfis de acesso para outras pessoas, portanto, deve ser atribuido a pessoas chave da instituicdo.

Obs. 3: N3o é necessario anexar o comprovante de pagamento da GRU pois os sistemas estdo interligados.

Duvidas: portal.anvisa.gov.br/fale-conosco ou solicitacdo de reunido com a equipe técnica por meio do Parlatério, em http://portal.anvisa.gov.br/parlatorio.

TABELA DE ASSUNTOS PARA PETICAO PRIMARIA — AREA DE MEDICAMENTOS
Cadigo Assunto
11454 Dossié Simplificado de Produto de Terapia Avangada-DSCTA classe |
11455 Dossié Simplificado de Produto de Terapia Avancada por ORPC- classe |
11456 Dossié de Produto de Terapia Génica-DDCTA classe |l
11457 Dossié de Produto de Terapia Génica por ORPC-DDCTA classe Il
11458 Dossié de Produto de Terapia Celular Avancada com manipulacdo extensa-DDCTA classe |l
11459 Dossié de Produto de Terapia Celular Avancada com manipulagao extensa por ORPC-DDCTA classe Il
11460 Dossié de Produto de Engenharia Tecidual-DDCTA classe |l
11461 Dossié de Produto de Engenharia Tecidual por ORPC-DDCTA classe Il



http://portal.anvisa.gov.br/parlatorio

