.- ANVISA

| Agéncia Naclonal de Vigilincia Sanitiria

FORMULARIO DE SOLICITACAC DE ESTABELECIMENTC, ALTERACAO OU EXCLUSAO DE
DENOMINAGAC COMUNM BRASILEIRA (DCB)

CAMPO 1 — IDENTIFICAGAD DO REQUERENTE

1.1 Dados sobre a instituigio ou empresa pretendente

Nome: [Digite agui...]
CNPI: [Digite agui...]
Enderego: [Digite agui...]
Nimero de telefone [com [Digite aui...]
DDD}:
Sitio eletrdnico: [Digite agui...]

E-mail para envio de
correspondéncia eletrénica:

CAMPO 2 — IDENTIFICACAD DA SOUCITACAD

[Digite agui...]

2.1. Solicitagdo do tipo
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2.3 Origem do insumo
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2.4 Comentario

[Digite aqui...]

CAMPO 3 — DADOS TECNICOS PARA A ANALISE

3.1 Nomes sugeridos [em ordem de preferéncia)
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3.2 Férmula estrutural (a imagem deve ser inserida em PDF, obrigatoriamente, como documento essencial
do peticionamento).

3.3 Férmula molecular

[Digite aqui...]

3.4 Numero de registro no CAS

[Digite aqui...]

3.5 Qualquer outro nome ou codigo (informar se ha INN, USAN ou outra nomenclatura estabelecida)

[Digite aqui...]

3.6 Nome quimico e descri¢do (incluindo informacgdes estereoquimicas}

[Digite aqui...]

3.7 Nomes em inglés

[Digite aqui...]

3.8 Sinénimos

[Digite aqui...]

3.9 Nome de marca

[Digite aqui...]

3.10 Classificacdo terapéutica ou funcional

[Digite aqui...]

CAMPO 4 — COMENTARIOS E REFERENCIAS CIENTIFICAS (OBRIGATORIAMENTE RELACIONAR OS
DOCUMENTOS ANEXADOS)

[Digite aqui...]

INSTRUCOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO PARA SOLICITACAO, ALTERACAO E EXCLUSAO DE
DCB

CAMPO 2 - Identificacdo da solicitacdo

2.1 Marcar a opgao desejada:

Estabelecimento de nova DCB: quando o usuario deseja uma nomenclatura nova, que ainda ndo conste da lista
das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB).

Alteracdo de DCB: quando o usudrio detectar alguma possivel inconsisténcia em algum dos componentes da



DCB, por exemplo, no registro CAS, ou na nomenclatura, ou quando desejar ajustar uma nomenclatura as
recomendacdes vigentes para o estabelecimento de DCB.

Exclusdo de DCB: quando for detectada duplicidade de DCB ou se referir a substancia proscrita no Brasil.

2.2 Marcar a categoria farmacéutica da substancia:

{ ) Insumo Farmacéutico Ativo ( ) Excipiente farmacéutico ( ) Bioldgico () Radiofdrmaco () Gds medicinal ()
Espécie vegetal () Insumo dinamizado

2.3 Informar, ainda a origem do insumo, se:

() Sintético ou () Produto Biotecnoldgico ou () Vegetal ou ( ) Animal ou ( ) Mineral

2.4 Comentdrios adicionais sobre a classificacdo sugerida podem ser realizados neste campo, ou se empresa
entender que a classifica¢do sugerida ndo atende o insumao pretendido.

CAMPO 3 — Dados Técnicos para a andlise

3.1 Nomes sugeridos, em ordem de preferéncia:

Apresentar as sugestdes de Denominacdo Comum Brasileira - DCB relacionada a substdncia que esteja sob
pesquisa ou que se deseja introduzir no pais. O nome sugerido deve atender as recomendacdes de
nomenclatura sugeridas.

No caso de insumos farmacéuticos ativos, a DCB é formada por um sistema morfolégico que diz respeito a
substancias com caracteristicas quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas semelhantes. Portanto, o nome
sugerido deve incorporar radicais comuns. Utilizar a lista de radicais para farmacos adotada pela Farmacopeia
Brasileira, divulgada no sitio eletrénico da Anvisa ou a lista publicada pela OMS. O requerente deve verificar a
auséncia de semelhangas com outra DCB ou nomes de marca, que possam causar confus3o.

3.2 Férmula estrutural:

A formula estrutural de substincia quimica ou gréfica, quando for o caso, é necessdria para relacionar o novo
farmaco com substancias existentes do mesmo grupo quimico-farmacolégico. A auséncia da férmula estrutural
dificulta a identificacio de uma DCB j& existente. E imprescindivel que a férmula estrutural apresentada
corresponda ao insumo pretendido. O arquivo deve ser incluido em formato PDF, como documento essencial
no peticionamento, apds preenchimento do presente formuldrio.

3.3 Férmula molecular:

A féormula molecular deve estar de acordo com a International Union of Pure and Applied Chemistry - IUPAC,
quando aplicdvel.

3.4 Numero de registro no Chemical Abstracts Service - CAS:

Se uma substéncia jd tiver o nimero de registro no CAS preencher a informacdo no formuldrio. E imprescindivel
que o numero apresentado corresponda ao insumo pretendido.

3.5 Qualquer outro nome ou codigo:

A nova substéncia pode adquirir um nome usual, que é utilizado pelo laboratério e em literatura cientifica,
antes de receber a DCB correspondente. Tais nomes devem ser informados nesse campo, mas n3o devem ser
criados pelos produtores. O fato de um nome usual se tornar conhecido na literatura ndo ird assegurar sua
adocdo como DCB e pode apenas causar confusdo quando uma DCB oficial é designada. Recomenda-se o uso
de cédigos antes da divulgacdo da DCB adotada, indicando-se no formuldrio como referéncia
adicional. Informar também, se for o caso, outros cédigos designados para a substdncia, adotados por
entidades ou organizacdes internacionais.

No caso de plantas, informar nesse campo os nomes populares e outros codigos que possam contribuir para a
avaliacdo.

3.6 Nome quimico e descri¢do:

As informacGes quimicas devem ser as mais completas e atualizadas. Dados sobre a estereoquimica devem ser
incluidos, se conhecidos. O nome quimico deverd estar de acordo com as regras de nomenclatura da
International Union of Pure and Applied Chemistry - IUPAC, como interpretado pelo Chemical Abstracts Service -
CAS.

A descricdo é usada para identificar uma substancia que é insuficientemente definida, para ser designada por
um nome quimico pela IUPAC e pelo CAS. Esta descri¢do serd substituida pelo nome quimico quando o farmaco
for completamente caracterizado.

No caso de nomes de substdncias bioldgicas, plantas ou outro utilizar a descricdo da planta ou outro material,



de acordo com os compéndios adotados ou reconhecidos internacionalmente, para facilitar a sua
caracterizacao.

3.7 Nomes em inglés:

Indicar os mais conhecidos e usuais, facilitando a sua identificacdo nas buscas.

3.8 Sindnimos:

Caso a substincia apresente nomes equivalentes ou sinénimos, estes deverdo ser relacionados, assim como a
referéncia de literatura cientifica utilizada. Nomes de uso comum ou popular também poderdo ser citados
neste campo, sendo que neste caso, deve-se fazer a indicacdo de que sdo de uso popular. Vale ressaltar que os
sindbnimos ndo serdo denominagdes oficiais validas, servem apenas para facilitar a identificacdo da substancia
na lista oficial das DCB.

3.9 Nome de marca:

Possuindo o insumo farmacéutico um nome de marca, esse deve ser informado no formuléario.

3.10 Classificacdo terapéutica ou funcional:

Deve-se informar o principal uso terapéutico e posologia, a acdo farmacolégica ou aplicacdo tecnoldgica ou a
categoria funcional da substdncia, pois esta informacdo auxiliard na escolha da denominacio.

A acdo farmacoldgica deve ser explicada com a maior clareza possivel. Provas pertinentes devem ser incluidas
para apoiar a acdo reivindicada. A terminologia utilizada deve se basear nas referéncias adotadas nos principais
compéndios ou na classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical - ATC da OMS.

Se a substancia for inativa, informar a categoria funcional, propriedade tecnolégica, aplicagdo ou qualquer
outra propriedade relevante do material.

CAMPO 4

Referéncias bibliograficas e comentdrios adicionais. Neste campo devem ser citadas as referéncias bibliograficas
e demais nomes ou codificacdo da substidncia em questdo. Relacionar também os documentos encaminhados
como anexo. No caso de pedido de alteracdo ou exclusdo de nome, o requerente deverd justificar as razdes de
sua proposta.
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