TEMA124-D i oes C Brasilei DCB =
'EMA 2.4 - Denominagoes Comuns Brasileiras (DCB) IRA] FARMACOPEIA

Denominacédo Comum Brasileira (DCB) é a denominagédo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria (Lei n.° 9.787/1999). Atualmente, com o advento do registro eletrénico, adquiriu uma concep¢ao mais ampla e inclui também a denominacao
de insumos inativos, soros hiperimunes e vacinas, radiofarmacos, plantas medicinais, substancias homeopaticas e bioldgicas.

Conhega mais sobre os temas acessando a biblioteca de farmacopeia!

g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

1. Processo n® 25351.719139/2015-05: Revisédo da Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 63, de 28 de dezembro de 2012 (EM ANDAMENTO)

= As Denominacbes Comuns Brasileiras (DCB) séao

denominagdes oficiais atribuidas aos insumos farmacéuticos no 2. Processo n. 25351.901888/2020-01: Revogacdo da Instrucio Normativa n° 5, de
Brasil. Frequentemente € necessario incluir novas 28 de dezembro de 2012 e alteracdo da Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC
nomenclaturas, excluir ou alterar outras nomenclaturas. Este n° 63, de 28 de dezembro de 2012 (EM ANDAMENTO)

processo pode ser motivado por demandas provenientes do

setor regulado, de areas internas da Anvisa ou mesmo da 3. Processo n.° 25351.932599/2019-10: Alteragdo da Resolugdo da Diretoria
Farmacopeia Brasileira. Colegiada - RDC n° 63, de 28 de dezembro de 2012, que dispde sobre as regras

utilizadas para a nomenclatura das Denominacdes Comuns Brasileiras - DCB.
(CONCLUIDO pela Resolugcédo RDC n° 310, de 14/10/2019)

4. Listadas normas de atualizacdes periédicas da DCB

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acfes que garantam e ampliem o acesso da populagcdo a
medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional;

= Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+da+Farmacopeia_Portal-tfN4D97u.pdf/35e6838d-81f9-4f10-9630-a50c148dcfed
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408001

PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RELATORIA: Sob a conducao do GG ou equivalente
RDC n° 63, de 28 de dezembro de 2012. AREA RESPONSAVEL: COFAR/GGCIP

NUMERO DO PROCESSO: 25351.719139/2015-05 SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatério (AIR)
CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de CP

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO | ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

. 0 4ot L
. PIRSYIIEE (B L A1) Z023% ([T Prevista para o 3° trim 2021 (jul- Prevista para o 3° trim 2021 (jul-
Concluida mar) set) set)

<Y Consulta Publica
Prevista para o 2° trim 2021
(abr-jun)

Processo iniciado Despacho n2 19,
de 2 de marco de 2016 (DOU 3/3/16



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24222
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24222

TEMA 12.4 — Denominag6es Comuns Brasileiras (DCBs)

(atualizado em 23/02/21)

(RB) FARMACOPEIA

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 63, de 28 de dezembro de 2012

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatoério (AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatoério

Deliberagao Final

ATIVIDADE

Publicagdao do Termo de
Abertura do Processo (TAP)

Grupo de Trabalho

Elaboracéo do Relatério de AIR

Elaboracéo da minuta para
submissé&o a Dicol

Realiza¢@o de Consulta Publica

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP e conclusao da
minuta final do instrumento
regulatério

Deliberacdo da Dicol

STATUS/PREVISAO

Concluida

CONCLUIDO

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-mar)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-mar)

Prevista para o 2°
trim 2021 (abr-jun)

Prevista para o 3°
trim 2021 (jul-set)

Prevista para o 3°
trim 2021 (jul-set)

DETALHAMENTO

Processo iniciado por meio do Despacho n? 19, de 2 de marco de 2016

(DOU 3/3/16)

Grupo de trabalho criado por meio da Portaria n°® 2.099, de 16 de novembro de

2016 (DOU 18/11/16)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24222

TEMA 12.4 - Denominagées Comuns Brasileiras (DCB .
e R R FARMACOPEIA

PROCESSO REGULATORIO: Revogac&o da Instrugdo Normativa n° 5, de 28 RELATORIA: Meiruze Sousa Freitas

de dezembro de 2012 e alteragédo da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC AREA RESPONSAVEL: COFAR/GGCIP

n° 63, de 28 de dezembro de 2012 SITUACAO: Em elaboragéo de instrumento regulatério

NUMERO DO PROCESSO: 25351.901888/2020-01 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR por notério baixo impacto e por

simplificacdo administrativa e Realizagéo de CP
¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO | ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
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Aberta a contribui¢des de 24/02
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Processo iniciado por meio do TAP
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http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/430162
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/430162
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/444498

TEMA 12.4 - Denominagées Comuns Brasileiras (DCB .
e R R FARMACOPEIA

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n2 63, de 28 de dezembro de 2012

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Publicagdo do Termo de Concluida Processo iniciado por meio do Despacho n2 19, de 2 de marco de 2016
Processo Abertura do Processo (TAP) (DOU 3/3/16)

Analise do Impacto Elaboragéo do Relatério de AIR Plspensa de AIR por simplificacdo administrativa e por notdrio baixo
Regulatério impacto

Elaboracdo da minuta para Concluida
submissé&o a Dicol

Elaboragao de
Instrumento oo 6l Gt E e Em andamento CP n2 1012 de 09/02/2021 -
Regulatério ¢ Aberta a contribui¢des de 24/02 a 26/04/21

Andlise das contribui¢cdes

recebidas em CP e conclusdo da Escolher um item.
minuta final do instrumento

regulatério

Previsao a informar

. P . ~ . Escolher um item. L
Deliberacao Final Deliberagao da Dicol Previsdo a informar


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24222
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/444498

TEMA 12.4 - Denominacoes Comuns Brasileiras (DCBs -
TEMA 124 Denominagdes Comuns Brasileiras (DCBs) IRA FARMACOPEIA

PROCESSO REGULATORIO: Alterac&o da Resolugéo da Diretoria Colegiada RELATORIA: Alessandra Soares

- RDC n° 63, de 28 de dezembro de 2012, que dispde sobre as regras utilizadas AREA RESPONSAVEL: COFAR/GGCIP

para a nomenclatura das Denomina¢des Comuns Brasileiras - DCB. SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.932599/2019-10 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Bl Abertura do processo CONCLUIDO Processo iniciado por meio do TAP n° 50, de 09/10/2019

Instrumento de conclusdo do processo:
Regulatério

_ L . Deliberacdo em Dicol CONCLUIDO
Deliberagao Final E

RDC n° 310, de 14/10/2019 - Disp8e sobre alteracdo da Resolucédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 28 de dezembro de 2012



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/408662
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408001

TEMA 12.4 - Denominacoes Comuns Brasileiras (DCBs -
TEMA 124 Denominagdes Comuns Brasileiras (DCBs) IRA FARMACOPEIA

TEMA DE ATUALIZAGCAO PERIODICA*: Denominag6es Comuns Brasileiras (DCBs)

. Diretor Relator (2020): Meiruze Sousa Freitas
Area Responsavel: Coordenacédo da Farmacopeia (Cofar)
Padréo: Dispena de AIR e de CP

e RDC 64/2012 - Lista das Denomina¢c6es Comuns Brasileiras - DCB da
Farmacopeia Brasileira.
Atualizada por:

RDC n2 435, de 05/11/2020

RDC n2 424, de 18/09/2020 RDC 127/2016
RDC411/2020 RDC 104/2016
RDC 394/2020 RDC 71/2016
RDC 333/2019 RDC 51/2015
RDC 289/2019 RDC 38/2015

RDC 269/2019
RDC 261/2019
RDC 249/2018
RDC 247/2018
RDC 230/2018
RDC 224/2018
RDC 201/2017
RDC 164/2017
RDC 156/2017
RDC 144/2017

RDC 19/2015
RDC 11/2015
RDC 01/2015
RDC 64/2014
RDC 42/2014

RDC 39/2014
RDC 19/2014

RDC 2/2014
RDC 29/2013

* Nota: os temas de atualizacdo periddica seguem um fluxo regulatério simplificado, previsto na Orientagdo de Servigo n° 60/2018, e devido a sua

especificidade a maioria dos casos dispensa Andlise de Impacto Regulatorio e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatdrios finais sao
listados nesta parte de detalhamento da ficha.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28949
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437265
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433501
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/429072
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423667
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412268
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/398463
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391732
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389720
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/386060
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/383460
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376890
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/372431
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364437
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/347831
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/343901
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334663
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324022
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29514
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29437
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29403
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29363
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29317
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29300
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29283
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29234
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29228
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29170
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29125
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29059

