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1. Relatorio

Trata-se de processo de Instrumento Regulatério, referente a Proposta de
atualizacao da Lista das Denominag¢des Comuns Brasileiras (Lista das DCB).

A proposta de atualizacao da Lista, que pode contemplar inclusées, alteracoes,
retificacoes e exclusées de nomenclaturas, é referendada pela Diretoria Colegiada (Dicol) e
oficializada por meio de uma Resolucdo da Diretoria Colegiada que altera a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012, que publica a Lista das
Denominagdes Comuns Brasileiras.

A atualizacao das DCB faz parte da Agenda Regulatéria Quadriénio 2017-2020
da Anvisa sob o Tema n?® 12.4, sendo classificada como Tema de Atualizacédo Periodica, com
Regime Especial de tramitagdo, sem Analise de Impacto Regulatério e sem Consulta Pablica.

O processo seguiu os tramites estabelecidos na Orientacdo de Servico n°
60/2019 — ANVISA, que dispde sobre o fluxo sobre a categoria de proposta regulatéria
“Atualizacao Periodica”.

2. Analise

Conforme acordado na Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 310, de 14 de
outubro de 2019, uma reunido com especialistas na tematica Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCB), por videoconferéncia, foi realizada no dia 13 de julho de 2020. Os
especialistas registraram a sua recomendacao sobre os Protocolos em aberto na Ata de
Reuniao (SEIn® 1081239).

Esta recomendacéo, sob a forma de uma proposta de Resolu¢do da Diretoria
Colegiada que atualiza a Lista das DCB, em concordéancia com o disposto na Resolucéo da
Diretoria Colegiada n® 63, de 28 de dezembro de 2012, estd agora em discusséo, para a
apreciacao desta Diretoria.

A referida proposta de atualizagdo abrange a inclusdo de 22 novas DCB,


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3957020/%287%29RDC_64_2012_COMP.pdf/4ddaab5f-49f6-48ca-8ddb-cb064b059b30
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5665603/RDC_310_2019.pdf/6d4634d0-5bf7-413d-b97b-9cb592ab7242
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3957020/%281%29RDC_63_2012_COMP.pdf/8e84c2d1-dd41-452c-a130-80990549a8e5

relacionada na Lista abaixo, a ser publicada:

ANEXO | - DENOMINACOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB

|DENOMINA(}AO COMUM BRASILEIRA [N° CAS

ltem N¢DCB

1 12450 aducanumabe 1384260-65-4
2 12451 balstilimabe 2148321-77-9
3 12452 betadinutuximabe 1613303-02-8
4 12453 brodalumabe 1174395-19-7
5 12454 dostarlimabe 2022215-59-2
6 12455 ftildrakizumabe 1326244-10-3
7 12456 zalifrelimabe 2148321-69-9
8 12457 cloridrato de donepezila monoidratado  |884740-09-4
9 12458 cloridrato de tepotinibe monoidratado 1100598-30-8
10 12459 cloridrato de tivozanibe monoidratado 682745-41-1
11 12460 difosfato de sonidegibe 1218778-77-8
12 12461 inclisirana 1639324-58-5
13 12462 inclisirana sodica 1639324-62-1
14 12463 lrendesivir 1809249-37-3




15 12464 tetracloridrato de trientina 4961-40-4

16 12465 trifluoroacetato de tropantiol [Ref. 8]

17 12466 zanubrutinibe 1691249-45-2
18 12467 Cereus jamacaru DC. [Ref. 9]

19 12468 Dorstenia arifolia Lam. [Ref. 9]

50 12469 \Il-lvicr)rz)zt:cr)rrz;hus lancifolius (Mull.Arg.) (Ref. 9]

21 12470 tricloreto de galio (68 Ga) 111872-97-0
22 12471 tropantiol (99m Tc) 184677-53-0

3. Voto

Pelo exposto, voto pela aprovacédo da presente de Proposta de RDC que dispde
sobre a atualizacdo da lista de Denomina¢cées Comuns Brasileiras (DCB).

E este 0 meu voto que submeto para apreciacéo e deliberacdo deste Colegiado.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
DIRETORA
Quarta Diretoria - DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora Substituta,
em 27/07/2020, as 16:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

3e|'

assinatura
eletrénica

E' :I
: .-J"'"" = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
A, ;'F"_;'i',_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1097131 e o cddigo

,,_1-'-'- 4 CRC 52D2D47C.

Referéncia: Processo n225351.920882/2020-24 SEIn21097131


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 161 (1097131)

