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FORMULÁRIO DE MUDANÇA DO DETENTOR DA CADIFA
FORM FOR CHANGE OF CADIFA HOLDER

1. Informações Gerais | General Information
	1.1
	CADIFA nº:  < Número de referência | Reference Number >

	1.2
	Nome do IFA| API Name: < Inclua sais/contra-íons e estado de solvatação | Include salts/counter ion, solvated state > < Complemento |Subtitle >

	1.3
	DCB[footnoteRef:2]: < Nome | Name > - < Número | Number > [2:  DCB = Denominação Comum Brasileira | Common Brazilian Denomination is the Brazilian adopted name ] 


	1.4
	CAS: < Número | Number >



2. Detentor atual[footnoteRef:3] | Current Holder [3:  Empresa que cede os direitos e obrigações sobre o IFA da CADIFA] 

	2.1 Detentor da CADIFA | CADIFA Holder

	2.1.1
	Razão Social da Empresa | Company Name < Razão social da Empresa | Company Name >

	2.1.2
	CNPJ | DIFA Holder Number (DHN): < número do CNPJ | Anvisa’s DHN >

	2.1.3
	Endereço | Address < Endereço completo da sede administrativa do detentor do DIFA (rua, cidade, país e CEP) | Full address of the administrative headquarters (street, city, country, and postal code) > 

	2.1.4
	Telefone | Telephone: < Inserir Código do país, cidade e telefone / Insert country code, city code and the telephone number >

	2.1.5
	E-mail: < E-mail institucional | Company e-mail >



2.2 Representante Legal | Company Responsible Official/Legal Representative
	2.2.1
	Tratamento | Title: < Sr., Sra, Srta., Dr. | Mrs., Mr., Dr. > Nome | Name: < Nome completo | Full Name (do not use abbreviations) >

	2.2.2
	Cargo | Job title < Cargo | Job title > Departamento | Department: < Departamento | Department>

	2.2.3
	Endereço | Address for correspondence: < Endereço completo | Full address (street, city, country and ZIP code) >

	2.2.4
	Telefone | Telephone: < +XXXXXXXXXXX >

	2.2.5
	E-mail: < E-mail do gestor de segurança | Authorized user e-mail >


3. Detentor Novo[footnoteRef:4] | New Holder [4:  Empresa que passa a ter direitos e obrigações sobre o IFA da CADIFA] 

	3.1 Detentor da CADIFA | CADIFA Holder

	3.1.1
	Razão Social da Empresa | Company Name < Razão social da Empresa | Company Name >

	3.1.2
	CNPJ | DIFA Holder Number (DHN): < número do CNPJ | Anvisa’s DHN >

	3.1.3
	Endereço | Address[endnoteRef:2] < Endereço completo da sede administrativa do detentor do DIFA (rua, cidade, país e CEP) | Full address of the administrative headquarters (street, city, country, and postal code) >  [2:  Os campos para endereço são limitados à 100 caracteres. Caso necessário, utilize o campo seguinte. | Fields are limited to 100 characters. If addresses are above this limit use the additional field.] 


	3.1.4
	Telefone | Telephone: < Inserir Código do país, cidade e telefone / Insert country code, city code and the telephone number >

	3.1.5
	E-mail: < E-mail institucional | Company e-mail >



3.2 Representante Legal | Company Responsible Official/Legal Representative 
	3.2.1
	Tratamento | Title: < Sr., Sra, Srta., Dr. | Mrs., Mr., Dr. > Nome | Name: < Nome completo | Full Name (do not use abbreviations) >

	3.2.2
	Cargo | Job title < Cargo | Job title > Departamento | Department: < Departamento | Department>

	3.2.3
	Endereço | Address for correspondence: < Endereço completo | Full address (street, city, country and ZIP code) >

	3.2.4
	Telefone | Telephone: < +XXXXXXXXXXX >

	3.2.5
	E-mail: < E-mail do gestor de segurança | Authorized user e-mail >



As empresas citadas DECLARAM que de comum acordo realizaram mudança da entidade legal detentora da CADIFA ________________ válida na versão ______ em XX de XX de XXXX.
The aforementioned companies DECLARE that by mutual agreement they have changed the legal entity holding CADIFA ________________ valid in version ______ DD of MM of YYYY.

As empresas citadas DECLARAM sob as penas da Lei, por meio dos seus representantes legais e técnicos, que não houve alteração das características técnico-sanitárias do IFA previamente aprovadas pela ANVISA e DECLARAM que nenhuma mudança será realizada até que haja autorização, aprovação ou certificação da atividade, de acordo com os atos formais respectivos expedidos pela ANVISA. 
The aforementioned companies DECLARE under the penalties of the Law, through their legal and technical representatives, that there has been no change in the technical-sanitary characteristics of the API previously approved by ANVISA and DECLARE that no change will be made until there is authorization, approval or certification of the activity, in accordance with the respective formal acts issued by ANVISA.

As empresas citadas DECLARAM SOB AS PENAS DA LEI, por meio dos seus representantes legais e técnicos, que as informações acima prestadas são a expressão da verdade e ambas assumem responsabilidade solidária pela sua exatidão. 
The aforementioned companies DECLARE UNDER THE PENALTIES OF THE LAW, through their legal and technical representatives, that the information provided above is the expression of the truth and both assume joint responsibility for its accuracy.



	Assinatura |Signature


[Representante legal da empresa sucessora | Company Responsible Official/Legal Representative or another Authorized Official]




	Assinatura |Signature


[Representante legal da empresa sucedida | Company Responsible Official/Legal Representative or another Authorized Official]



Anexo 1 
Modelo de declaração do fabricante comprometendo-se a informar o detentor do DIFA de qualquer mudança realizada
Annex 1
Template of declaration from the manufacturer to commit to inform the DIFA holder of any change made



< Endereço completo (bloco, unidade, rua, cidade, pais e CEP) | Full address (block, unit, street, city, country and ZIP code) > 
< dd/mm/aaaa >, < Place >


CARTA DE CONCORDÂNCIA 
LETTER OF AGREEMENT


Nós, < Nome do fabricante >, nos comprometemos a informar < Nome do detentor do DIFA >, o detentor do DIFA, de todas as informações necessárias e também de qualquer alteração no conteúdo do dossiê do insumo farmacêutico ativo (DIFA) do < Nome do IFA > para que essas informações possam ser notificadas à ANVISA pelo detentor do DIFA durante a avaliação do DIFA e/ou após a concessão da Carta de Adequação do Dossiê de Insumo Farmacêutico Ativo (CADIFA).
We < Name of manufacturer > commit to inform < Name of DIFA holder >, intended holder, of any necessary information and also of any change in the content of the dossier for the Letter of Suitability for < API name > so that they may be notified to the ANVISA by the holder during the assessment of the dossier and/or after the Letter of Suitability of the Active Pharmaceutical Ingredient (CADIFA) has been granted.


	Assinatura |Signature


[Representante da empresa | Company Responsible Official/Legal Representative or another Authorized Official]


Anexo 2 
Modelo de declaração de que a fabricação do IFA está em conformidade ao DIFA apresentado e às BPF Annex 2
Template of declaration that the manufacture of the drug substance is conducted according to the DIFA and  GMP requirements


< Endereço completo (bloco, unidade, rua, cidade, pais e CEP) | Full address (block, unit, street, city, country and ZIP code) > 
< dd/mm/aaaa >, < Place >


DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE COM O DOSSIÊ APRESENTADO E COM AS REGRAS BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO PARA INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS
DECLARATION OF MANUFACTURE ACCORDING TO THE PRESENTED DOSSIER AND TO GMP RULES FOR APIs


Nós, < Nome do fabricante >, por meio deste documento declaramos que fabricamos < Nome do IFA > de acordo com o dossiê apresentado e com os requisitos de BPF (Resolução - RDC nº 654/2022 e ICH Q7).

We < Name of manufacturer > hereby declare that we manufacture of  < API name > is conducted according to the dossier and GMP requirements (Resolution - RDC nº 654/2022 and ICH Q7).


	Assinatura |Signature


[Representante da empresa | Company Responsible Official/Legal Representative or another Authorized Official]


Anexo 3
Modelo de declaração de disposição de ser inspecionado
Annex 3
Template of declaration of willingness to be inspected


< Full address (block, unit, street, city, country and ZIP code) > 
< dd/mm/aaaa >, < Place >


DECLARATION OF WILLINGNESS TO BE INSPECTED ACCORDING TO THE PRESENTED DOSSIER AND TO THE GMP RULES


We < Company Name > hereby declare that we are willing to be inspected concerning the manufacture/production of  < API name > if requested by ANVISA.



	Assinatura |Signature


[Representante da empresa | Company Responsible Official/Legal Representative or another Authorized Official]



Anexo 4
Modelo de declaração sobre a utilização de substâncias de origem animal/humana 
Annex 4
Template declaration on the use of substances of animal/human origin

< Endereço completo (rua, cidade, pais e CEP) | Full address (street, city, country and ZIP code) > 
< dd/mm/aaaa >, < Place >


DECLARAÇÃO RELATIVA AO USO DE MATERIAL DE ORIGEM HUMANA OU ANIMAL, INCLUINDO SUBSTÂNCIAS EM RISCO DE AGENTES TRANSMISSORES DE ENCEFALOPATIAS ESPONGIFORMES ANIMAIS
DECLARATION REGARDING THE USE OF MATERIAL OF HUMAN OR ANIMAL ORIGIN INCLUDING SUBSTANCES AT RISK OF TRANSMITTING AGENTS OF ANIMAL SPONGIFORM ENCEPHALOPATHIES

Nós, < Nome da empresa >, por meio deste documento, confirmamos que os materiais utilizados no processo de fabricação de < Nome do IFA > não são de origem humana ou animal.
We, < Company’s Name >, hereby confirm that materials used in the manufacturing process of < API name > are not of human or animal origin. 

OU (marque o parágrafo aplicável)
OR (please tick the relevant paragraph)

Nós, < Nome da empresa >, por meio deste documento, confirmamos que os seguintes materiais de origem humana ou animal são utilizados na fabricação do < Nome do IFA > (Tabela abaixo a ser preenchida).
We, < Company’s Name >, hereby confirm that the following materials of human or animal origin are used in the manufacturing process of < API name > (Table below to be filled in):

	Nome do material | Name of the material
	Função|Function
(MP ou | or R)1
	Origem do animal susceptível a EET | Animal origin susceptible to TSE
	Outra origem animal | Other animal origin
	Origem humana | Human origin

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	1MP = Material de Partida | Starting Material; R = Reagente | Reagent



	Assinatura |Signature


[Representante da empresa | Company Responsible Official/Legal Representative or another Authorized Official]


Anexo 5 
Modelo de carta de compromisso de fornecer amostras mediante solicitação da Anvisa 
Annex 5
Template letter of commitment to provide samples upon request by Anvisa


< Endereço completo (bloco, unidade, rua, cidade, pais e CEP) | Full address (block, unit, street, city, country and ZIP code) > 
< dd/mm/aaaa >, < Place >

CARTA DE COMPROMISSO DE FORNECER AMOSTRAS MEDIANTE SOLICITAÇÃO DA ANVISA 
LETTER OF COMMITMENT TO PROVIDE SAMPLES IF REQUESTED BY ANVISA

Nós, < Nome do fabricante >, por meio deste documento, nos comprometemos a fornecer amostras do < Nome do IFA > e/ou de suas impurezas, se solicitado pela Anvisa, a qualquer momento, durante o ciclo de vida da CADIFA.
We < Name of manufacturer > hereby commit to provide samples of < API name >  and/or its impurities if requested by Anvisa at any time during the life cycle of CADIFA. 


	Assinatura |Signature


[Representante da empresa | Company Responsible Official/Legal Representative or another Authorized Official]




Anexo 6 
Modelo de declaração de compromissos do titular 
Annex 6
Template of declaration of Holder’s commitments

< Endereço complete do detentor do DIFA (rua, cidade, país e CEP) | Full DIFA holder address (street, city, country and ZIP code) > 
< dd/mm/aaaa >, < Place >


COMPROMISSOS DO DETENTOR DO DIFA
DIFA HOLDER’S COMMITMENTS

Certificamos que lemos a Resolução - RDC nº 359/2020 e o Manual CADIFA de Procedimentos Administrativos
We certify that we have read the Resolution – RDC nº 359/2020 and CADIFA Guidance for Administrative Procedures 

Comprometemo-nos a informar sem demora todos os nossos clientes sobre qualquer mudança no nosso Dossiê de Insumo Farmacêutico Ativo (DIFA) e qualquer revisão, suspensão ou cancelamento de nossa Carta de Adequação de Dossiê de Insumo Farmacêutico Ativo (CADIFA).
We hereby commit ourselves to inform without delay all our customers of any change in our Active Pharmaceutical Ingredient Dossier (DIFA) and any revision, suspension, or cancellation of our Letter of Suitability of the Active Pharmaceutical Ingredient (CADIFA).

Somos informados e aceitamos que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) possa compartilhar os relatórios de avaliação para esta submissão com as Autoridades Regulatórias que tenha acordo de cooperação para tais fins.
We are informed of and accept that the National Regulatory Agency (ANVISA) may share the assessment reports for this submission with other National Competent Authorities through a regulatory agreement.



	Assinatura |Signature


[Representante da empresa | Company Responsible Official/Legal Representative or another Authorized Official]
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