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1. Relatoério

Trata-se de processo de regulagao referente a proposta de atualizagao da Lista das
Denominagdes Comuns Brasileiras (Lista das DCB) constante da Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 64, de 28 de dezembro de 2012 e suas atualizagbes.

A atualizacdo das DCB foi inscrita na Agenda Regulatéria Quadriénio 2017-2020 da Anvisa sob
o Tema n® 12.4, sendo classificada como Tema de Atualizagdo Peridédica com Regime Especial
de tramitagéo.

Importante mencionar que o processo seguiu o0s tramites estabelecidos na Orientacao de
Servico n? 60/2019 — ANVISA, que dispde sobre o fluxo sobre a categoria de proposta
regulatéria “Atualizacao Periddica”, restando agora a deliberacgao final por esta Diretoria
Colegiada.

2. Analise

Em reunido realizada nos dias 9 e 10 de maio de 2019, o Comité Técnico Tematico de
Denominagdes Comuns Brasileiras da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB), responsavel pela
proposicao de atualizagdes a Lista das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) apresentou a
Coordenacao da Farmacopeia (COFAR) as decisoes.

Ressalto que a proposta apresentada pelo CTT DCB foi devidamente avaliada pela
COFAR/GGMED/ANVISA.

A referida proposta de atualiza¢ao abarca a inclusao de 14 novas DCBs e a alteragcdo em 1
DCB ja estabelecida, em razao de correcdo do CAS.

Lista das Denominag¢des Comuns Brasileiras - DCB a ser publicada:



e DCBs Incluidas:

em l[\;OCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA [N CAS

1 12367 |orolucizumabe 1531589-13-5
2 12368 [onasemnogeno abeparvoveque 1922968-73-7
3 |12369 |[satralizumabe 1535963-91-7
4  [12370 |benzoato de potassio 582-25-2

s frean fimeeminotutanooc
6 |12372 g;re;]tic)r?siﬁgliitgre”r;opropiIcarbamato de 1019000-64-6
7  |12373 [sorbitana anidra 27299-12-3

8 |12374 [Tribulus terrestris [Ref. 8]

9 |12375 ﬁili?:n?;(f;’gggdipmo 884648-62-8
10 |[12376 |[cloridrato cloreto de fosnetupitanto 1643757-72-5
11 |12377 |dacomitinibe 1110813-31-4
12 [12378 |dacomitinibe monoidratado 1042385-75-0
13 12379 |darolutamida 1297538-32-9
14 12380 [risdiplam 1825352-65-5
|IDCB para aplicagao somente em produtos dinamizados/ homeopaticos:
itemn® 8




b) Alterac6es de DCB:

De: Para:
Justificativa
" |bcs NeCAS N |pcB IN® CAS
IDCB DCB
09435 er:ta_penem 153832-38- 09435 er,tapenem 153773-82- Correcdo do CAS
sodico 3 sodico 1
3. Voto

Pelo exposto, voto pela aprovacédo da presente de Proposta de RDC que dispde
sobre a atualizacéo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB). E este 0 meu voto
que submeto para a apreciacao e a deliberacao deste Colegiado.

il
Sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
29/05/2019, as 16:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

£$1.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0604720 e o cédigo
4 CRC 01719338.
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