Wspolny Dokument Techniczny

Wspolny Dokument Techniczny (ang. Common Technical Document,
CTD) jest to miedzynarodowo uznany format danych obowigzujacy
w przypadku wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla nowych lekéw przesytanych do organéw regulacyjnych.
Format CTD dzieli sie na pie¢ modu*déw. Moduty od 2 do 4
stanowig wtasciwy format CTD, natomiast modut 1 zalezy od
regionu. Moduty:

1. Informacje administracyjne (te tresci moga réznic sie w
zalezno$Sci od wymagan krajowych),
2. Przeglad i podsumowanie modutéw 3-5,

3. Jakos¢ (dokumentacja farmaceutyczna),

4. Sprawozdania z badan nieklinicznych
(farmakologia/toksykologia),

5. Sprawozdania z badan klinicznych - skutecznos$¢ i

bezpieczenstwo (badania kliniczne).


https://toolbox.eupati.eu/glossary/wspolny-dokument-techniczny/?lang=pl

