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CADIFA a partir de outra CADIFA

DIFA C DIFAD
MP IFA IFA
A — B — > D
MP INT
Notificacao do Processo
da CADIFA

- Carta do detentor do DIFA C, em nome do solicitante do
da CADIFA D e com o numero de referéncia do DIFA C,
autorizando o uso do DIFA C como parte da analise do DIFA
D;

- Quando houver restricao de confidencialidade do DIFA,
declaracao do responsavel técnico do solicitante de da
CADIFA D ou pessoa por ele designada de que tem posse
da parte aberta do DIFA C;

- Mencionar expressamente que o IFA C da CADIFA C é
utilizado como intermediario ou material de partida da
sintese do IFA D, IFA final.

=L ANVISA

—I i_ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



CADIFA a partir de outra CADIFA

Ainda, no DIFA D, quando o IFA C for:

DIFA C DIFA D
MP IFA IFA
A — B — » D
MP INT

'\_/

Notificacao do Processo
da CADIFA

a)

b)

Intermediario: na Subsecao Fabricante(s) (3.2.5.2.1), a
razao social, endereco e responsabilidade do fabricante
do IFA'Y devem estar presentes. Juntamente com a rota
de sintese dos intermediarios na se¢ao 3.2.5.2.2.
Material de partida: na Subsecao Controle de Matérias-
primas (3.2.5.2.3), a razao social e endereco do(s)
fabricante(s) do IFA Y; e especificacdo completa
aprovada do IFA Y como especificacao de liberacdao do
material de partida correspondente no IFA X para
utilizacao na fabricacao do IFAY.
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CADIFA a partir de outra CADIFA

DIFA C DIFA D
MP IFA IFA
A — B — » D
MP INT

'¥/

Notificacao do Processo
da CADIFA

Importa mencionar, que, nesse cenario, a rota de sintese
inicia-se nos materiais de partida da sintese do IFA C e que
o ciclo de vida da CADIFA D estd conectado ao da CADIFA C,
ou seja, as mudancas no DIFA C devem ser observadas pelo
detentor do DIFA D e comunicadas a Anvisa, hos casos
necessarios
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Mudancas relacionas a
atualizacoes
fFarmacopeicas
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Pergunta - Associacao

Considere uma solicitagdo hipotética em que houve uma atualiza¢cdo de monografia do
compendio oficial de referéncia do DIFA, na qual ocorreu mudang¢a de método de teor,
aumento de limite de especificagdo de teor e uma exclusdo de teste de impurezas. Na RDC
359/2020 ndo temos uma orientagdio especifica para atualizagées farmacopeicas para o
fabricante do IFA, como ocorre na RDC n® 73/16, alterada pela RDC 443/20, para o fabricante
do medicamento.

Entdo, seguindo o descrito na RDC 359/2020, teriamos um enquadramento especifico para
cada uma dessas mudangas, sendo que uma delas levaria a um enquadramento de mudanga
maior pela RDC 73/2016. A exclusdo de teste seria classificada como 2.7.4 (maior) porque néo
atende a condi¢Go 7 da mudancga 2.7.3 (notificagdo anual), visto que esta relacionada a
impurezas, o que implicaria no enquadramento, para o fabricante do medicamento, 1e da RDC
73/2016 (mudan¢a maior que deve aguardar manifestagédo favordvel da Anvisa para
implementagdo). Mesmo que classificasse como menor por exclusdo pela RDC 359/2020, ainda
ndo conseguiriamos classificar como mudang¢a menor na RDC 73/3016 pois ndo atende a
condigcdo de ndo haver impacto na especifica¢do do IFA.

=L ANVISA

_| i_ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Pergunta - Associacao

Diante disso, a pergunta é se ha alguma intengdo de revisdo da RDC 359/2020 para
harmonizar com a RDC 443/2020, para excluir a necessidade de pos-registro para mudangas
que sejam exclusivamente decorrentes de atualizagées de monografias do IFA em farmacopeia
que ja era utilizada? Em caso negativo, existe alguma outra forma de enquadramento como
mudang¢a menor, considerando que se trata de atualizagdo farmacopeica?
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Mudancas relacionas a atualizacoes fFarmacopeicas

- Harmonizar o entendimento sobre mudancas relacionas a atualizacoes
farmacopeicas de monografias ja utilizadas com o entendimento da norma de
pos-registro de medicamento, RDC 73/2016 apds a revisao pela RDC n®
443/2020;

- A mudanca de método decorrente de atualizacao de compéndio ja é
regulamentada pela RDC 359/2020 e é enquadrada como uma mudanca de
notificacao anual.



DIFA desatualizado
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Passivo por ano
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Mudanc¢a de modelo
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Registro de IFA -> CADIFA
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Outros

« Comunicacao por meio do Sistema.

e Auséncia do solicitante/detentor de registro de
medicamento na comunicacao.

« Migracao de Sistema.

« Aproveitamento de analise (interna e externa).
« |Implementacao do ciclo de vida de CADIFA.

« Manifestacao de interesse.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Obrigado!!
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