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Analisa propostas de abertura
de processo administrativo de
regulacaco e de Instrucao
Normativa - IN que atualiza a
Lista das Denominacoes
Comuns Brasileiras - DCB da
Farmacopeia Brasileira,
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Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio e analise

Trata-se de proposta elaborada pela Coordenacao da
Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(COFAR/GELAS), de abertura de processo administrativo de
regulacao e de proposta de Instrucao Normativa - IN que atualiza
a Lista das Denominacdées Comuns Brasileiras - DCB da
Farmacopeia Brasileira, publicada pela Instrucao Normativa - IN
ne 342, de 20 de dezembro de 2024.

A Denominacao Comum Brasileira (DCB) é a
denominacao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
oficialmente utilizada no Brasil, cuja atualizacao é de
competéncia do Comité Técnico Tematico de Denominacdes
Comuns Brasileiras da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB).

Para a presente deliberacao, foi apresentado
o formulario de solicitacdo de abertura de processo
administrativo de regulacao para assuntos de atualizacao
periddica (FAP-AP) (SEI3366417), o qual discorre sobre a
fundamentacao da atualizacao peridédica da Lista das DCB. A



dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Puablica (CP) foram previstas na Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n2 955, de 20 de dezembro de 2024.

Ja a Nota Técnica ne
1/2025/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (S E 13375893)
apresenta a fundamentacao para o encaminhamento de proposta
de Instrucao Normativa (IN) que atualiza a lista das
Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB), alterando a Instrucao
Normativa - IN n2 342, de 20 de dezembro de 2024. O
documento destaca que atualizacbes da lista da DCB sao
solicitadas por um interessado e, apos analise, sao estabelecidas
em concordancia com o disposto na RDC n¢ 955, de 2024, em
decorréncia da emissao de parecer técnico registrado em atas de
reunides do CTT DCB. A proposta ora apresentada é decorrente
das solicitacbes de inclusao, exclusao ou alteracao de DCB
submetidas por interessados e deliberadas pelo CTT DCB nas
reunides realizadas por videoconferéncia nos dias 13 de
novembro de 2024 e 5 de dezembro de 2024.

A minuta de IN proposta (SElI 3375950) apresenta,
em Seus anexos, as seguintes alteracodes:

ANEXO | - DENOMINACOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB

ITEM | N2 DCB |DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA REFERENCIA
1 12890 boldina 476-70-0
, | 12801 dapaglifiozina butanodiol 2040305-03-9
3 12892 linzagolix 935283-04-8
4 12893 linzagolixato de colina 1321816-57-2
5 12894 palovaroteno 410528-02-8
6 12895 tartarato de nilotinibe 1353151-37-7
7 12896 tosilato de inlunestranto 2408840-41-3

esilato de nintedanibe hemi-

3 12897 hidratado 3059992-86-5

ANEXO Il - DENOMINACOES DA LISTA DE DCB QUE
SOFRERAM ALTERACOES

DE: PARA:
DENOMINACAO DENOMINACAO

o] N [¢] N
DNCB COMUM REFERENCIA DI\(IZB COMUM REFERENCIA JUSTIFICATIVA
BRASILEIRA BRASILEIRA
cloridrato de cloridrato de N
09668  nilotinibe [Ref. 1] 09668  nilotinibe  923288-90-g 'nclusao do
: g CAS
monoidratado monoidratado

Como ultimo elemento de analise, tem-se o Parecer
n®  1/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA  (SEI 3391645), que
conclui que o processo em questao foi instruido com os
elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria,


https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000955&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000342&sgl_tipo=INM&sgl_orgao=DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=134&cod_menu=1696

conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na OS n?
117, de 2022. Ademais, indica que, nos termos do art. 30, §12 da
OS n° 117, de 2022, a Dicol podera deliberar,
concomitantemente, acerca da proposta de abertura de processo
administrativo de regulacao para assunto de atualizacao
periddica e da proposta de instrumento regulatoério.

Destaco, ainda, que a atualizacao proposta deverd
entrar em vigor a partir da data de sua publicacao, de modo a
possibilitar o atendimento da expectativa dos interessados em
utilizar as DCB nas suas atividades, com a maior brevidade
possivel. Isto porque, conforme ja manifestado pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa (Parecer ne
00169/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, SEI 1186786, Processo
SEI n? 25351.901888/2020-01), embora as DCB sejam
nomenclaturas sem propriedade intelectual, e que seu
estabelecimento nao configura um ato publico de liberacao, uma
vez que nao caracteriza concessao a um interessado em
especifico, é inegavel que o eventual atraso em suas edicdes ou
alteracbes pode trazer prejuizos as solicitacbes de registro de
medicamentos.

Por fim, recordo que o presente processo é o primeiro
a ser deliberado pela Diretoria Colegiada da Anvisa apds a edicao
da RDC n¢2 955, de 20 de dezembro de 2024, novo marco
regulatério para o estabelecimento e manutencao das
Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB), e que implementou um
processo transparente, eficiente e mais estavel do ponto de vista
regulatério.

2. Voto

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta
de abertura de processo regulatério, bem como da proposta de
Instrucao Normativa - IN (SEI 3375950) que dispde sobre a
atualizacao da lista de Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB),
publicada pela IN n? 342, de 20 de dezembro de 2024.

E este o voto que submeto & apreciacdo e a
deliberacao deste Colegiado.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 05/02/2025, as 11:59,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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