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COIFA

- Coordenacao de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

« Analise de qualidade do Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo (DIFA) e suas mudancas

« Emissao e revisao da Carta de Adequacdo de Dossié de
Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA)

« Cancelar, suspender e revogar a suspensao da CADIFA
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CADIFA

- Carta de Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(CADIFA)

* |nstrumento administrativo que atesta a adequacao do DIFA

a RDC 359/2020.
CADIFA

(ANVISA)

« Aplicavel: IFA sintéticos e semissintéticos utilizados na
fabricacao de medicamentos novos, inovadores, genéricos e

similares.
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CADIFA

- Carta de Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(CADIFA)

« Nao aplicavel: IFA atipico e IFA utilizado na formulacao de
produto farmacéutico notificado ou enquadrado como
produto bioldgico, fitoterapico ou produto tradicional
fitoterapico, medicamento especifico ou medicamento
dinamizado.

*Exclusao de IFAs usualmente utilizados em outras classes de medicamentos
Mas que, em associacao, classificam-se como novo, inovador, genérico e
similar
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CADIFA

- Carta de Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(CADIFA)

« Detentor do DIFA: empresa que detém o conhecimento de
todo o processo de fabricacao do Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) e sob cuja responsabilidade é realizada a fabricacao do
IFA, desde a introducao do material de partida.

« Detentor da CADIFA: detentor do DIFA apdés concessao da
CADIFA.
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CADIFA

- Carta de Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo

(CADIFA)

Il.
ll.
V.

VI.
VII.
Vil
IX.

CADIFA

Number and issue date.

API, DCB, CAS.

Name and address of DIFA Holder.

Name and address of manufacturing sites.
AP| Specification.

Container closure system.

Storage conditions.

Retest period or shelf-life.

Declaration of Access.

Additional information considered relevant
may be included in the CADIFA

Impact on drug
product variations
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|_DIFA

- Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA)

« Conjunto de documentos administrativos e de qualidade de
um |FA.

Documentos Documentos
Administrativos Técnicos

(Modulo 1) (Modulo 3)

Parte Parte

r_ ! Aberta Restrita
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—FF/ éncia Nacional de Vigilanc

ia San

itaria



DIFA

- Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA)

ICH Q1A(R2)/Q1B/Q1D/Q1E

* ICH Q2(R1) _ Validagdo de métodos analiticos em conformidada com
RDC 166/2017 ou ICH Q2

- ICH Q3A(R2)
- ICH Q3C(R6)
e ICH Q3D(R1) RDC 359/2020, Anexo | —

— Com SAR

* ICH Q6A — Sem SAR
 ICHQ1l1
* ICH M7(R1)
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DIFA

- Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA)

DIFA

(ANVISA)
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Resumo

- Objetivos do modelo CADIFA
« Analise centralizada (maior harmonizacao da analise técnica);
e Submissao Unica do DIFA;
« Norma Unica para a regulacao de todos os IFAS;

« Harmonizacao internacional (internalizacao dos Guias ICH e
do modelo EDQM). A documentacao técnica exigida segue a
estrutura e requisitos técnicos internacionais (Formato CTD);

« Comunicacao direta com detentores do DIFA;

« Conexao com as normas de registro e pds-registro de

medicamento |
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Resumo

’

4 )

Detentor do
DIFA

/ Detentor do \

medicamento
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Resumo

Detentor
Medicamento 1

4 N

(Detentor do\ Submissao pelo detentor

I
DIFA Do DIFA = |

Detentor
Medicamento 2

;] B ey | > =0
\_ - G5 ) Exigéncias dl\r

Outras comunica¢oes formais
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Detentor
Medicamento 3
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Resumo

- Mudanca — CADIFA Revisada — Pds-Registro de Medicamento

4 )

Detentor do
DIFA

-
[ Mudanca
no IFA

\hj

>

Se aprovada

Sim

Ha mudangas maiores ou
mudancas que alterem o
contetudo da CADIFA?

4 Uma nova versao da CADIFA sera
emitida. O detentor do medicamento
deve submeter a mudanga pds-
N registro.

A 4
*\

Nao

v

" Nenhuma acao é
necessaria pelo
detentor do

)

medicamento.
\\

N

)
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I itoriedad

*RDC 359/2020, Article 79»

TO T1 T2
August 3", February August 1%,
2020 1st, 2022 2023

Old requirements,
disposed in RDC
361/2020 1

. ANVISA
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https://coifaeng.anvisa.gov.br/rdc/359.html

Procedimentos de Submissao

. Solicitacao de CADIFA Associada (11637): vinculada a um

expedite de registro ou pos-registro de medicamento ‘/—\

I. Solicitacao de CADIFA Nao Assciada (11639): *Prioridade*
« Manifestacao de Interesse (11638);

« Convite publico da DICOL. «—

L *Publicados no Portal da Anvisa*

Detentor + N2 CADIFA + Status
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Pergunta - Associac¢ao

Visto que o periodo de transitoriedade do novo marco de IFA ja se encerrou, a COIFA ja tem previsdo de
quando passarad a avaliar as solicitagées de CADIFA ndo associada? Ainda, considerando o fim da
transitoriedade do novo marco de IFA, esta Coordenag¢do tem previsdo quanto a possibilidade associar o

pedido de CADIFA com outra peti¢do, que ndo seja 1F ou a 1A?
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Notificacao CADIFA

Lista CADIFA Associada x Fila Notificacao de CADIFA

Analise
450
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Notificacao CADIFA (11721/11722)

Situacdo (11721/11722)

- 1 Notificagao : 1 CADIFA. 0o
- Ciclo de vida.
20%
A4% m Aguardando analise
Em andlise
® Concluido

® Encerrado

Motivos de encerramento:
Manifestacao de interesse ou sem CADIFA;
RDC 415/2020;
Clone;
Peticdo da GQMED indeferida/desistida
Repetida

27%
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CADIFA Associada (11637)

Situagéo (11637) Reasons for rejection:

15; 294 217 9%
’ - Manual Protocol and CTD format not followed;

Andlise sobrestada
externo
- Absence of Module 1 (administrative documents —

Application Form and Annexes);

® Aguardando analise

Em analise

) 381; 40%
94; 10% - Absence of Restricted Part (Module 3);

® Anuida
- Documents not related to CADIFA Application (test

= N3o anuida submission by Company?).

® Encerrada . .
- Additional, issues:

- Documents not organized.
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Detentor (11637)

Meéxico

1%
Europa
6% 4

Brasil
19%

56 detentores

DIFA

Outros

Brasil
18%

212 detentores
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Local de fabricac¢ao (11637)

Outros
- 9 Brasil Utros
o' ™ CADIFA | ., DIFA
uropa

100 locais 288 locais
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Detentor e Local de fabricacao

EUA CADl FA Outros DI FA

México 1/ 4%

) \

Brasil
19%

212
detentores

detentores

sas 0tos - CADIFA
;‘/:I _\3% Brasil Outros D I FA

[o)
Europa 3%-\ >%

100 locais
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IFA (11637)

CLORIDRATD DE METILFEN IDATD
DICLOR IDRATD DE L EVOCETIREZING

AZITROMICINA DI-HIDRATADA

LEVOFLOXACING HEMEHIDRATADO

SUGAMADEX SODICO

TROMETAMOL CETOROLACO A

<__|_u>0_|__u._._2>

CLORIDRATO DE DOXORR U BCING

TARTARATO DE ERIMONIDINA I
OLMESARTANA MEDOX OMILA c

FOSFATO DE SITAGLIPTINA

OLOL

== Ainda n&o Cadastrado -«

E NEE:

O

CLORIDRATD DE BETLISTING

CLORIDRATD DE OLOPATADINA
L

RIDR

TAM

i HDES A RTANA CIL EX ETIL&
CuSATINIBE MONOIDRATS DO

CLO
0 MOM

ANASTROX

CLARITROMI

LEVETIRAC!

CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

D0

i
B
PITAVA STATINA CALCICA

TCAGRELOR

PRI < g BILASTINA
=

=0
L CARBAMAZEPRINA

ETOR KGO0 IBE m

CLORICRATO CE HALTREXOHS. = o
2 %
3 MoK ICIL INA BEDICA EH EsR
= CEFER A 5 IRO¥ - =
3]
g Sm i
S =
3 ., BupEsoni: 1] =
© §..,.102< B ¢
2% - © B
- SLilOogEl B %
5 o ipEd = I 23
= =1 oo »¢ e Wﬂ
=] o= A w
g g wEEy e} @ A
g 3 4 cuds o 0f he
E A o Bwzo = 3]
o 4 b D.nn FENMOING &
(=] Dl =~
d & CRog ARIPIPRAZOL &
& wmm 14 CLRVEDLOL
mmm 0 “
EE -
@ O
ETINILESTRADIOL

CLORIDRATO DE LURASIDONA

LOYOPROFEND § ODICT Dl-H IDRAT DD

BT

<L

BIMATOPROSTA

CLORIDRATO DE CIFRDf:OXACINO MONOQIDRATADO

RIVAR

CETOPROFENO

FULVESTRANTOD

CITABINA

LATANOPROSTA
MIRABEGRONA

CAP

M—EﬁTRL‘J_‘

T
4 z
3 =
2 SgEs B
=5 a
357 &
w2 o
:
. LBEe
Z 4 HH.:_ z
| |} = E_J.L Hf__
b 25 guf 2
Z5 gk o
TR
E 22 452 ¥
4+ Em
it BE
g o3
wa  os
ol
g 2
§3
Z 3
4
m
CE TOCONG 201

CLORIDRATS DE PROPY FENCNG,

CLORIDRATD DE OXCOMEMAZING

-
9
=2
o
3
GH DOCETAKEL TR FHIDRATA DO
o
S0
ET BROMETD DE G LICOPIR RO NI
m_ﬁ BENZOATD DE & LOG L IFTINGS,
_Hw ACID0 UR SODE SO8 ICOLICD
B [=m
= E=
- DE
w
o —a
]
8 W COSTAURIHA
DIFIRONA MONOIDRATADA
=Y .
a 2 ES g
558 2
oanNE 23 g L
pOS2is 2.3
= 23 Eul
(o] E3 =200
o I w = Pa
=y, - . = =]
O _|" o ADENDENA [E & =
<% <3 ES BLE
o ERE EE
O <[] g
(14 & m :
(m]
I OLANZAPINA
=T
LEVYOHORGESTREL m
g
CLORTALIDONA F]
(=]
CLORIDRATO DE PE EL COE FE DR ING =]
ES ILATC DE HINTECW NIBE 5
o 8
2oy U3
_.r______o._.m_m_zrm 4307
i mm g
CITRATD DE FENTANILA M um 1=
- Q
) I w _DI
- =]
g 2ecse
8oEg ¢
8UCCINATO CE METOPROLOL ) DE Fa]
CLORIDRATD CE ESCETAMIN & m mm
]
CLORIDRATO DE RILPIYIRING W
5
S

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

CEFTRIAXOMA DISSODICA HEMIEPT AIDRATADA

i

LCIPCTRIOL MOKO] DR ATLDO

DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA

561 DIFAs

284 |FAs

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

ANVISA

L
I~

=
.



IFA (11637)
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CADIFA - Registro de medicamento

51 CADIFAs validas de 34 IFAs
vinculadas em 84 Registros
validos (1,64)

1 CADIFA em 8 processos
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Impurezag
Mutagénicas
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Obrigado!!
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