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VOTO N2 279/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 16/2025

ITEM 2.2
Processo n? 25351.900083/2025-46

Analisa proposta de Instrucao
Normativa que atualiza a Lista
das Denominacoes Comuns
Brasileiras (DCB), alterando a
Instrucao Normativa - IN n¢ 342,
de 20 de dezembro de 2024.

Area responsavel: Coordenacdo da Farmacopeia (COFAR/GELAS)
Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 5.4 - Atualizacao
periddica da lista de Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB)
Relator: RGmison Rodrigues Mota

1. Relatorio 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 Denominacdes Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia
Brasileira, alterando a Instrucao Normativa - IN n? 342, de 20 de
dezembro de 2024.

A Denominacdao Comum Brasileira (DCB) ¢é a
denominacdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
oficialmente utilizada no Brasil, cuja atualizacdo é de
competéncia do Comité Técnico Tematico de Denominagoes
Comuns Brasileiras da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB).

Oportuno lembrar que a solicitacao de Abertura de
Processo Regulatério das atualizacdes 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) na Reuniao 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 n? 3839771), que propde a
atualizacao da lista das DCB mediante a alteracao da Instrucao
Normativa - IN n2 342, de 20 de dezembro de 2024, além da Nota
Técnica n® 19/2025/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SElI n?
3839927), que traz os fundamentos para a proposta ora em
apreciacao. A referida Nota explica que atualizacdes da lista da
DCB sdo solicitadas por interessados e que, apds analise, sao
estabelecidas em concordancia com o disposto na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 955, de 2024, que dispbe sobre as
regras para o estabelecimento das DCB e para as atualizacoes da



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

lista de DCB aprovadas, e apds a emissao de pareceres técnicos
apreciados em reunides do CTT DCB. Desse modo, a proposta em

analise decorre das solicitacbes de

inclusao,

exclusao ou

alteracao de DCB submetidas por interessados e deliberadas pelo
supracitado Comité nas reunides realizadas por videoconferéncia,
nos dias 14 de agosto e 11 de setembro de 2025.

Neste momento, esta sendo proposta a inclusao de
trinta e trés (33) novas Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB)
na lista, conforme disposto no quadro a seqguir.

ITEM (N2 DCB| DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA |REFERENCIA
1 12941 toxina botulinica E 13504992'91'
2 12942 bilastina monoidratada 16852885'74'
3 12943 cloridrato de atrasentana 195733-43-8
4 12944 | cloridrato de nilotinibe sesqui-hidratado 27271004'79'
5 12945 nitrato ceroso hexaidratado 10294-41-4
6 12946 orforgliprona hemicalcica 24157297'61'

12947 sugemalimabe 22560284'03'
8 12948 Betula pendula Roth [Ref. 13]
9 12949 Betula pubescens Ehrh. [Ref. 13]
10 | 12950 bosutinibe di-hidratado 30922413'17'
11 12951 mono e dicaprilocaprato de glicerila [Ref. 10]
12 12952 insulina alfaefsitora 21310238'11'
13 12953 baxdrostate 14286852'17'
14 12954 esparsentana 254740-64-2
15 12955 ifinatamabe 24848670'90'
16 12956 cloridrato de givinostate monoidratado 732302-99-7
17 12957 ifinatamabe deruxtecana 24848870'92'
18 12958 tapinarofe 79338-84-4
19 12959 resmetirom 920509-32-6
20 12960 besilato de mirogabalina 11382245'21'
21 | 12961 alfaefgartigimode 1821ap2-2l
22 12962 retifanlimabe 20791208'44'
23 | 12963 axatilimabe 21558851'88'
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24 12964 bemarituzumabe 0

25 12965 cloridrato de daridorexanto 17929093'84'

26 12966 daridorexanto 15054184'82'

27 12967 cloridrato de itoprida 122892-31-3

28 12968 cosibelimabe 22167551'26'

29 | 12969 mogamulizumabe 11592166'37'

30 12970 taumatina 53850-34-3

31 12971 acetato de mentila 2623-23-6

32 12972 mentona 89-80-5

33 12973 anisaldeido 123-11-5

Também estao sendo propostas as alteracdes de duas
DCB na lista, conforme segue:
DE: PARA:
Ne Denominacao _ Ne Denominacao .. JUSTIFICATIVA
Comum Referéncia Comum Referéncia
DCB er x DCB e x
Brasileira Brasileira
01408 Prometode g5 59 9 1408 PrOMetode gqyg6 g3 5 Atualizacao do
glicopirronio glicopirronio CAS

00927 atrasentana 195723'43' 00927 atrasentana 173937'91' Alterélﬁgo de

Finalmente, destaca-se que, com o 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 Instru¢cdo Normativa proposta entre em
vigor a partir da sua publicacao, situacao aplicada, até entao,
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® 3839771), que dispde sobre a
atualizacao da lista de Denominacdées Comuns Brasileiras
(DCB), alterando a Instrucao Normativa - IN n2 342, de 20 de
dezembro de 2024.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa



Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 08/10/2025, as 11:26,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n2 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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