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1. Relatodrio e analise

Trata-se de proposta elaborada pela Coordenacao da
Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(COFAR/GELAS), de Instrucao Normativa - IN que atualiza a Lista
das Denominacdées Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia
Brasileira, a qual altera a Instrucao Normativa - IN n2 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 Denominacodes
Comuns Brasileiras da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB).

E oportuno lembrar que a solicitacdo 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) em 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© 3481672), 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 ne
5/2025/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI n2 3488613), que
apresenta a fundamentacao para o0 encaminhamento da
proposta.

O documento destaca que atualizacdes da lista da
DCB sao solicitadas por um interessado e, apds analise, sao
estabelecidas em concordancia com o disposto na Resolucao de
Diretoria Colegiada - 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 supracitado
Comité nas reunides realizadas por videoconferéncia nos dias 13
de fevereiro de 2025 e 13 de marco de 2025.

Assim, esta sendo proposta a inclusao de dezenove
(19) novas Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB) na lista,
conforme o quadro a sequir.

0 DENOMINACAO COMUM )
ITEM DCB BRASILEIRA REFERENCIA
1 12898 depemoquimabe 22432674-14-
5 12899 alfabera-hialuronidase 26367416'20'
12900 | copolimero de acrilato de butilae | 5cg55 37 3
3 metacrilato de metila
4 12901 éter dimetilico 115-10-6
5 12902 hidroxipropilamido 9049-76-7
6 12903 acido kdjico 501-30-4
. 12904 clesrovimabe 24299613-18-
3 12905 elinzanetanto 929046-33-3
9 12906 fosfato de deuruxolitinibe 21477106'60'
1Y0N7 mnAalAanmAa~ntAriaar~kiA A~ 2222514'07'



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

10 Loovis palvpcyLct ipal auua 8

11 12908 trifenilbutirato de glicerila 611168-24-2
12909 vatiquinona 1213269-98-

12 7

13 12910 acido mucico 526-99-8

vacina adsorvida pneumocécica 14-

14 12911 valente (conjugada, polissacaridica) [Ref. 8]

15 12912 sotagliflozina 10188199'04'
12913 tolebrutinibe 1971920-73-

16 6

17 12914 vepdegestranto 22297411'68'

18 12915 Cissus quadrangularis L. [Ref. 13]

Tinospora cordifolia (Willd.)
19 12916 Hook.f. & Thomson [Ref. 14]

Com fins de possibilitar o atendimento da expectativa
dos interessados de utilizar as DCB nas suas atividades na maior
brevidade possivel, sugere-se que a Instrucao Normativa proposta
entre em vigor a partir da sua publicacao, situacao aplicada,
até entao, a todas os atos normativos que atualizaram a lista das
DCB.

2. Voto

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta
de Instrucao Normativa - IN (SEI n? 3481672) que dispde sobre a
atualizacao da lista de Denominacbées 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 26/03/2025, as 17:51,
j] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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L J http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

£¥L0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3494745 e o cédigo CRC 8F0C7720.
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