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1. Relatodrio e analise

Trata-se de minuta elaborada pela Coordenacao da
Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(COFAR/GELAS), de Instrucao Normativa - IN que atualiza a Lista
das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia
Brasileira, alterando a Instrucao Normativa - IN n2 342, de 20 de
dezembro de 2024.

A Denominacdo Comum Brasileira (DCB) é a
denominacao do fdrmaco ou principio farmacologicamente ativo
oficialmente utilizada no Brasil, cuja atualizacdao é de
competéncia do Comité Técnico Tematico de Denominagdes
Comuns Brasileiras da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB).

Cabe recordar quea solicitacao de Abertura de
Processo Regulatério das atualizacbes da lista das DCB foi
aprovada, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR)
e com dispensa de Consulta Publica (CP), pela Diretoria
Colegiada da Anvisa (Dicol) em Reunido Ordinaria Publica - ROP
1/2025, realizada no dia 5 de fevereiro de 2025.

Para a presente deliberacao, foram apresentadas
a minuta de Instrucao Normativa (SEI n2 3644144), que propde a
atualizacao da lista das DCB (Denominacao Comum Brasileira),
alterando a Instrucao Normativa - IN n? 342, de 20 de dezembro
de 2024, acompanhada da Nota Técnica n2
12/2025/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI n? 3644407), que
apresenta a fundamentacao para o encaminhamento da
proposta.

O documento destaca que atualizacbes da lista da
DCB sao solicitadas por interessados e, ap6s analise, sao
estabelecidas em concordancia com o disposto na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 955, de 2024, e apds a emissao de
pareceres técnicos registrados em atas de reunides do CTT DCB.
Assim, a proposta ora em anadlise decorre das solicitacoes de
inclusao, exclusao ou alteracao de DCB submetidas por


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

interessados e deliberadas pelo supracitado Comité nas reunides
realizadas por videoconferéncia nos dias 10 de abril de 2025 e
8 de maio de 2025 e, presencialmente, nodia 12 de junho
de 2025.

Neste momento, estd sendo proposta a inclusdo de
vinte e quatro (24) novas Denominacbes Comuns Brasileiras
(DCB) na lista, conforme disposto no quadro a seguir.

ITEM | N2 DCB Denominacao Comum Brasileira Referéncia
1 12917 savolitinibe 1313725-88-0
2 12918 fosfato de piridoxal monoidratado 41468-25-1
3 12919 acido alfacetoglutérico 328-50-7
4 12920 cloridrato de naltrexona di-hidratado 850808-02-5
5 12921 sasanlimabe 2206792-50-7
6 12922 copolimero em bloco dg lactida, etilenoglicol e 719296-88-5

lactida

7 12923 | copolimero em bloco de etilenoglicol e lactida 712342-94-4
8 12924 linerixibate 1345982-69-5
9 12925 vermelho 7 laca de célcio 5281-04-9
10 12926 Croton echioideus Baill. [Ref. 13]
11 12927 Trichilia emarginata (Turcz.) C.DC. [Ref. 11]
12 12928 serplulimabe 2231029-82-4
13 12929 dimesilato de netarsudil 1422144-42-0
14 12930 camizestranto 2222844-89-3
15 12931 sevabertinibe 2521285-05-0
16 12932 tovorafenibe 1096708-71-2
17 12933 flotufolastato (18 F) 2639294-14-5
18 12934 Caryocar brasiliense Cambess. [Ref. 11]
19 12935 Carapa guianensis Aubl. [Ref. 11]
20 12936 monolinoleato de glicerila 26545-74-4
21 12937 cloridrato de icotroquinra 3049491-48-4
22 12938 nadofarageno firadenoveque 1823059-12-6
23 12939 | colamidopropil-lactobionamidopropil-colamida 2127407-44-5
24 12940 icotroquinra 2763602-16-8

Também estao sendo propostas as alteracdes de duas
(2) DCB na lista, visando a adequacao e inclusao do CAS,
conforme segue:

DE: PARA:
DENOMINACAO DENOMINACAO
[¢] n o N
D'\(':B COMUM REFERENCIA D'\(':B COMUM Rererencia JUSTIFICATIVA
BRASILEIRA BRASILEIRA
09378 dibeenatode  g4501 6.4 (o378 dibeenatode  gggg4 g4 5 Adequacso do
glicerila glicerila CAS

estradiol hemi-

hidratado 35380-71-3 Inclusao do CAS

03603 eStL?é’r'gLaz%m" [Ref. 5] 03603



Por fim, propde-se a exclusao da DCB n? 12912, da
sotagliflozina, por ser idéntica a DCB n? 11585:

N2 DCB | DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA | REFERENCIA JUSTIFICATIVA

12912 sotagliflozina 1018899-04-1 | Nomenclatura idéntica a DCB n® 11585

No intuito de possibilitar o atendimento da
expectativa dos interessados de utilizar as DCB nas suas
atividades com a maior brevidade possivel, sugere-se que a
Instrucao Normativa proposta entre em vigor a partir da sua
publicacao, situacao aplicada, até entdo, a todos os atos
normativos que atualizaram a lista das DCB.

2. Voto

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta
de Instrucao Normativa - IN (SEI n© 3644144), que dispde sobre a
atualizacao da lista de Denominacdes Comuns Brasileiras
(DCB), alterando a Instrucao Normativa - IN n2 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 28/07/2025, as 14:36,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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