Documento Técnico Comum

0 Documento Técnico Comum (CTD) é um formato
internacionalmente acordado para a preparacao de pedidos de
autorizacao de introducao no mercado as autoridades
regulamentares para aprovacao de medicamentos novos. 0 CTD é
dividido em cinco mdédulos, onde os mdédulos de 2 a 5 constituem
o CTD real e o médulo 1 difere de acordo com a regiao. Os
médulos sao:

1. Informacdes administrativas e de prescricao (estes
conteddos podem diferir com base nos requisitos
nacionails),

2. Visao geral e resumo dos médulos de 3 a 5,

. Qualidade (documentacao farmacéutica),

4. Relatorios de estudos nao clinicos
(farmacologia/toxicologia),

5. Relatérios de estudos clinicos — eficdcia e seguranca
(ensaios clinicos).
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