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Q&A -Webinar 2

Navegando a Diretriz sobre o Documento Técnico Comum de Qualidade:
Principais mudancas e impacto para a América Latina

Pergunta Resposta

Vocé acredita que as autoridades regulatérias
passarao a exigir e utilizar o Médulo 2 a partir de
agora? Normalmente, nas agéncias da América
Latina, paramedicamentos sintéticos, 0o Modulo 2 ndo
é submetido, sendo apresentado apenas o Médulo 3.
Vocé entende que esse cenario podera mudar e que
as autoridades passardo a realizar a avaliacao
também com base nas informacées do Médulo 2?

XS

Esse ¢ um dos grandes objetivos que visamos entregar com a revisao 2
doguia. Esse médulo tera todas as informagdes necessarias para que um
regulador consiga tomar uma decisédo regulatdria. Realmente sera uma
mudanga de paradigma. Fazendo um paralelo, seria passar a usar o
Modulo 2 de qualidade, assim como ja € bem utilizado hoje na avaliagdo
de seguranca e eficacia.

Ellen, vocé poderia comentar se, do ponto de vista da
ANVISA, uma vez que a M4Q(R2) seja publicada e
implementada pela Agéncia, sera possivel eliminar a
exigéncia de documentos adicionais, como o FIDR, o
PATE, bem como o envio de declaracoes especificas
atualmente previstas, por exemplo, nos checklists de
registro e de pods-registro de medicamentos
sintéticos? Em outras palavras, estaremos mais
proximos de evitar a necessidade de adaptar os
dossiés para o peticionamento no Brasil?

Sim, considerando os avancgos propostos na segdo CQIl do M4Q(R2), a
expectativa € que o novo formato viabilize a eliminacao de documentos
adicionais como o FIDR, 0 PATE e declaracdes especificas.

Produtos intermediarios entrarao como
Pharmaceutical Product after Transformation?

Ndo. A M4Q(R2) contempla uma secéo especifica para Product
Intermediates, na qual devem ser apresentadas as informagoes técnicas
pertinentes, quando aplicavel. Por sua vez, a segdo Pharmaceutical
Product After Transformation se refere ao produto final obtido apds uma
etapa de transformagao (conforme a definigao da ISO), como no caso de
um po liofilizado para solugéo injetavel, em que o produto transformado
corresponde a solugao pronta para administracao.

Sobre uso para diversas "fases" do produto, o dossié
de device atualmente nao cumpre o CTD. E esperado
que as autoridades recebam devices nesse formato,
para evitar ter que refazer toda a documentacao do
device para incluir no M3?

A M4Q(R2) trata do formato e da organizacdo do modulo de qualidade,
mas nao define o conteldo técnico especifico a ser apresentado, que vai
depender das exigéncias estabelecidas na regulamentacao de cada
autoridade regulatoria.

Ellen, quando a guia M4Q(R2) for implementada, os
dossiés de registro sanitario em formato CTD,
baseados na Reviséo 1, deverao ser adaptados para
atender a Revisao 2? Ou isso se aplicara apenas aos
novos registros protocolados apés a publicacdo da
Reviséo 2 da guia M4Q?

Aimplementacao da M4Q(R2) ndo esté sob a responsabilidade do EWG.
Apds a aprovacéo final da guia (Step 4), a criagdo do Implementation
Working Group (IWG) fica a cargo do comité gestor da ICH ou das
préprias autoridades regulatérias. De todo modo, o EWG recomenda que
amigracéo de dossiés elaborados conforme a Reviséo 1 para o formato
daRevisao 2 ndo seja obrigatdria. Ainda assim, 0 grupo entende que pode
ser avaliada a possibilidade de apresentar a Core Quality Information
(CQI) em dossiés no formato R1,uma vez que isso pode facilitar e acelerar
aavaliagdo de pos-registro.



Quais seriam, na sua avaliacao, os principais desafios
paraaimplementac¢éo daguiaICH-CTD por empresas
com produtos fabricados localmente?

Um dos principais desafios para empresas com produtos fabricados
localmente ¢ alinhar a documentacao existente e os sistemas de gestéo
de dados ao formato estruturado exigido pela guia ICH-CTD. Muitos
fabricantes nacionais historicamente adotaram modelos ou estruturas de
dossié definidos em normativas locais.

Além disso, as necessidades de recursos € de capacitacdo — tanto
técnica quanto regulatdria — podem ser significativas, especialmente
para pequenas e medias empresas gue ainda ndo possuem experiéncia
com peticionamentos baseados no CTD.

Sim. A antiga secdo 3.3 do M4Q(R1) foi removida no M4Q(R2). As
referéncias relevantes devem agora ser incluidas nas secoes
correspondentes do dossié, em vez de serem reunidas em uma se¢ao
separada.

0 3.3-literature foi removido?

Yes. The former section 3.3 in M4Q(R1) has been removed in M4Q(R2).
Relevant references should now be incorporated within the appropriate
sections of the dossier rather than grouped into a separate section.

Quais desafios a ANVISA identifica na atualizacédo da
regulamentacao local para adocao da ICH M4Q(R2)?

No Brasil, a adogéo das guias da ICH segue o arcabougo estabelecido
pela Portaria n® 539/2024 da ANVISA, que, em seu Capitulo lll, prevé a
internalizacdo dessas diretrizes por meio de um Procedimento
Operacional Padrao (POP) especifico. Nesse contexto, aimplementagao
daM4Q(R2) exigira aatualizagéo das normas e dos procedimentos locais
em conformidade com esse processo de governanga interna.

Entre os principais desafios estéo a necessidade de assegurar coeréncia
regulatéria entre as RDCs vigentes e as normas técnicas, capacitar
avaliadores e 0 setor regulado quanto a nova estrutura e terminologia,
bem como atualizar os sistemas de peticionamento eletronico (eCTD)
para viabilizar o gerenciamento do formato estruturado de informacdes
introduzido pelaM4Q(R2).

Além disso, 0 engajamento efetivo das partes interessadas € aadocao de
uma implementacao faseada serdo fundamentais para promover uma
transicao adequada, sem gerar 6nus regulatorio desnecessario para os
produtos fabricados localmente.

Em relacdo a harmonizacdo regulatéria entre as
agéncias da regiao latino-americana, pensou-se em
uniformizar as regulamentacoes locais com base no
que foiindicado na ICH. Quem esta liderando isso?

A M4Q(R2) trata do formato e da organizagdo do modulo de qualidade,
mas n&o define o contelido técnico especifico a ser apresentado, que vai
depender das exigéncias estabelecidas nas normas de cada autoridade
regulatoria.

Para ANVISA/Ellen: que tipo de contribuicoes do
setor vocé acredita que poderiam ser tteis paraque a
guia contemple as necessidades regulatorias do
Brasil e facilite o caminho para a harmonizacao

internacional?

As contribuicdes do setor podem ser especialmente Uteis se focaremem
aspectos praticos de aplicagéo do guia, considerando as realidades e
desafios especificos da industria brasileira.

Sou o Coordenador de Regulacdo Sanitaria da
ARCSA Equador. Com quem poderiamos coordenar,
no ambito da ICH, a orientacdo sobre esta guia e
sobre médulos especificos para o pais, considerando
que acabamos de emitir normativas técnicas
atualizadas para produtos biolégicos e
medicamentos sintéticos?

Neste momento, o projeto da guia M4Q(R2) ainda se encontraem fase de
consulta regional, e o foco permanece na coleta de contribuicdes para
apoiar a finalizagéo do documento. Assim, as discussoes relacionadas a
implementacéo ou a orientagcdes especificas para cada pais ocorreréao
apos o Step 4, guando a guia for formalmente adotada pela ICH.

Gostaria de aproveitar a oportunidade para
perguntar: quais ferramentas foram desenvolvidas
para apoiar aadocao do CTD pelas empresas
nacionais?

A ANVISA publicou orientagéo detalhada (Guia n© 24/2019) para facilitar
a transicao para o formato CTD (Revisdo 1). Em perspectiva futura, a
proxima guia ICH M4Q(R2) introduzird um arcabougo mais estruturado e
harmonizado, apoiando ainda mais as empresas ao promover maior
clareza, prontiddo digital e consisténcia nos peticionamentos regulatorios.
A Anvisa ainda nao iniciou as discussoes internas formais sobre a
atualizagao do Guia n® 24/2019.
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A ANVISA ja iniciou discussées internas sobre a
definicdo de prazos para a avaliacdo de impacto
regulatdrio e para a eventual atualizagcdo do Guia n©
24, entre outros desdobramentos?

No momento, o foco esta na consulta regional sobre o guia M4Q(R2),
conduzida conforme a Portaria n® 539/2024, que estabelece o processo
deinternalizacdo das diretrizes ICH no Brasil.

Apds a conclusdo do Step 4 no ICH, e com base nos resultados da
consulta, a Anvisa devera avaliar os impactos regulatérios e planejar a
atualizacdo das normas e guias locais, de forma alinhada a estratégia
nacional de harmonizac¢éo regulatoria.

Muito obrigada pela apresentacado! Vocés podem
explorar mais como as mudancas vao suportar
praticas de reliance?

Aintrodugdo do conceito de Core Quality Information (CQI) permite que
elementos centrais do dossié sejam comparados e fortalecendo a
confianga regulatoria entre as agéncias.

Em relacdo ao eCTD, vocés poderiam detalhar a
relevancia de sua implementagcdo em um cenario no
qual surgem, cada vez mais, ferramentas em nuvem
para o envio de dossiés? A adocao do formato CTD,
por si so, ndo é mais suficiente?

O eCTD, desenvolvido no ambito da ICH, representa um padréo
internacional para peticionamentos eletrénicos estruturados. Ele
assegura interoperabilidade, rastreabilidade, gestdo de verstes e
integridade dos dados entre empresas e autoridades regulatorias.
Mesmo com o surgimento de novas solucbes digitais baseadas em
nuvem, &€ fundamental que essas ferramentas preservem os principios de
estrutura, indexacéo e navegabilidade requeridos pelo novo formato R2.

Pergunta para Raphael: Diversos itens no "novo"
modulo 2.3 e também no médulo 3 estao ligados com
outras ferramentas regulatorias que a ANVISA ainda
néao implementou, por exemplo, do Q12 - Established
conditions. Como a ANVISA enxerga isso e como a
implementacéao dessa outras ferramentas
regulatdrias vai ser estabelecida?

Aimplementac¢éo do ICH Q12 sera discutida no contexto da reviséo das
normas de registro e pods-registro de medicamentos, constante da
Agenda Regulatoria 2023-2025.

Existe alguma previsao de atualizacdo dos Checklists
dos codigos de assunto da ANVISA para considerar
os métulos do CTD?

No momento, o foco esta na consulta regional sobre o guia M4Q(R2),
conduzida conforme a Portaria n® 539/2024, que estabelece o processo
deinternalizacdo das diretrizes ICH no Brasil.

Apds a conclusdo do Step 4 no ICH, e com base nos resultados da
consulta, a Anvisa devera avaliar os impactos regulatérios e planejar a
atualizacao das normas e guias locais, de forma alinhada a estratégia
nacional de harmonizag¢éo regulatoria.

Uma vez implementado o guia, a Anvisa tem
expectativa que as empresas adequem dossiés de
produtos legado para o novo formato, ou estardo
abertos para seguir recebendo dossiés conforme R1,
mesmo apos implementacao do R2?

Aimplementacéo do M4Q(R2) nao esté sob a responsabilidade do EWG.
Apds a aprovacao final do guia (Step 4), a criagdo do Implementation
Working Group (IWG) fica a cargo do comité gestor do ICH ou das
proprias agéncias reguladoras. De todo modo, o EWG recomenda que
nao seja obrigatdria a migracéo de dossiés elaborados conforme a
Revisao 1 para o formato da Revisao 2. Ainda assim, o grupo considera
que pode ser avaliada a viabilidade de apresentar o CQI (Core Quality
Information) em dossiés no formato R1, visto que isso poderia facilitar e
acelerar aavaliagao de pos-registro.

Como a ANVISA esta preparando ou vai preparar os
técnicos que avaliam os dossiés de registro p/
avaliacdo no formato proposto?

A Anvisa tem consciéncia de que a implementagéo do M4Q(R2) exigira
capacitacéo técnica especifica para os avaliadores de dossiés de registro
e pos-registro. Atualmente, o foco esté na participacao ativa no grupo de
trabalho do ICH, o que tem permitido a Agéncia acompanhar a
construgao do guia e antecipar necessidades de capacitacao interna.
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