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RELATORIO DE AIR

l. Sumario Executivo

Problema Regulatério

Baixa aderéncia (estabilidade, validacdo e eficiéncia) das regras relacionadas ao
estabelecimento e manutencdo das Denomina¢des Comuns Brasileiras frente ao cendrio atual
regulatério, em razdo do texto normativo nao ser plenamente compreensivo.

Objetivos

O principal objetivo da revisdo do marco regulatdrio seria tornar as regras
relacionadas ao estabelecimento e manutencdo das Denominacdes Comuns
Brasileiras adequadas ao cendrio atual regulatério de modo a tornar o processo
mais estdvel (regulatoriamente seguro), validado (transparente) e eficiente (agil)
e, ainda, cumprir com o disposto no Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de
2019.

Possiveis Alternativas Regulatdrias

Alternativa 1 - Manutenc¢do do Status Quo, realizando a consolidagdo prevista pelo Decreto
n2 10.139, de 28 de novembro de 2019

Alternativa 2 — Adog¢do de medidas ndo normativas (material informativo e eventos)
Alternativa 3 - Aprimoramento minimo do marco regulatério das DCB, com elaboragdo de
RDC

Alternativa 4 - Aprimoramento amplo do marco regulatério das DCB, com elaboragdo de RDC

Alternativa Regulatdria Sugerida

Alternativa 4 - Aprimoramento amplo do marco regulatdrio das DCB, com elaboragao
de RDC e de um Guia. E a alternativa que atua em todos os aspectos do problema
regulatério: confere mais transparéncia, possui potencial para diminuir o tempo
demandado na andlise, menos indeferimentos e exigéncias, e resulta em maior
seguranca juridica e estabilidade no processo de decisdo e gestao da lista das DCB.

Possiveis Impactos da Alternativa Sugerida
A alternativa de aprimoramento amplo do marco regulatério das DCB se mostra
mais benéfica, pois seria possivel conferir mais transparéncia ao processo de
estabelecimento, estimular que os interessados oferecam sugestdes de
a nomenclaturas mais adequadas quando da submissdao das suas solicitacdes,
n com potencial para diminuir o tempo demandado na analise, o nimero de
{() exigéncias e indeferimentos e conferir maior seguranca juridica no processo de

decisdo e gestao da lista das DCB.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
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Il. Contextualizacao

11.1 Identificagdo do marco regulatério

O marco regulatério das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB)
compreendia, inicialmente, um conjunto de trés normas principais, originalmente
publicadas em 28 de dezembro de 2012.

Contudo, uma dessas normas foi consolidada em 2021, outra foi revogada
em 12 de janeiro de 2022 pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 569, de 12 de
outubro de 2021. Atualmente, o marco regulatério é constituido pelas seguintes normas:

> Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 63, de 28 de dezembro de 2012,
gue dispde sobre as regras utilizadas para a nomenclatura das Denomina¢des Comuns
Brasileiras, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 1, de 10 de janeiro de
2014, pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 310, de 14 de outubro de 2019, e pela
RDC n2 569, de 2021; e

> Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 469, de 23 de fevereiro de 2021,
gue consolidou a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de 28 de dezembro de 2012,
e suas atualiza¢Oes, que aprova a Lista das Denominag¢des Comuns Brasileiras - DCB da
Farmacopeia Brasileira, atualizada periodicamente.

1.2 Histoérico

O reconhecimento da importancia do estabelecimento de uma
nomenclatura oficial de farmacos no Brasil surgiu na década de 1970 impulsionada pela
discussdo promovida pelo Prof. Andrejus Korolkovas, da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade de S3o Paulo. Nessa época, ja era relatada a auséncia de
harmonizacdo na nomenclatura adotada e as dificuldades decorrentes dela. Naquela
oportunidade, o Prof. Korolkovas sugeria a adog¢do de algumas regras de nomenclatura
como forma de solucionar o problema.

Em janeiro de 1981, o Ministério da Saude, por meio da Secretaria Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS), publicou no Diario Oficial da Unido (DOU) a primeira lista
oficial de nomes genéricos que passaram a ser obrigatdrios na solicitacdo de registro de
novos medicamentos (Portaria SNVS-MS n2 8, de 16 de agosto de 1981).

A SNVS, entdo, propds a padronizacdo da nomenclatura e a adocdo de
cddigos numeéricos que permitissem a rapida identificacao das substancias em uso no Brasil
e sua correlacdo com substancias de estrutura semelhante, tendo como referéncia os dados
das formulagGes registradas na entdo Divisdo de Medicamentos (DIMED) para identificacdo
de sinbnimos, nomes quimicos e nomes patenteados. O trabalho da DIMED foi revisto pela
Comissdo de Revisdo da Farmacopeia Brasileira (CRFB), que contou com a parceria da
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude, do Conselho de
Desenvolvimento Industrial do Ministério da Industria e do Comércio e da Central de
Medicamentos do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/462681
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/462681
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28926
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3637704/RDC_01_2014_.pdf/076d602d-4df8-434c-a512-e21bd1df7146
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3637704/RDC_01_2014_.pdf/076d602d-4df8-434c-a512-e21bd1df7146
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5665603/RDC_310_2019_.pdf/65748d2a-2e6e-42bd-8dc1-5f92fa6bb4ae
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/462681
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445370
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3957020/%2813%29RDC_64_2012_COMP.pdf/7992950b-d8c4-4374-8614-ae555f8d15fe
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Naquela ocasido, foi dada prioridade as substancias com estrutura molecular
definida. Ndo foram incluidas outras denominacdes, apesar da reconhecida necessidade,
tais como as de produtos naturais (plantas medicinais), de excipientes, além dos preparados
bioldgicos e produtos derivados de biotecnologia.

Dessa forma, em 1983, foi publicada a Portaria Interministerial n2 1, de 6 de
setembro de 1983, que atualizou a lista anteriormente citada, ratificando a sua oficialidade
e a sua utilizacdo, bem como adotando, pela primeira vez, o termo Denomina¢dao Comum
Brasileira (DCB). Posteriormente, em 1993, foi publicada uma nova lista de Denominacg&es
Comuns Brasileiras (DCB), de 1993, por meio da Portaria do Ministério da Saude n2 971, de
10 de agosto de 1993 (DOU de 13/08/1993, Secdo |, pags. 11745-77).

A seguir, ja no ambito da Farmacopeia Brasileira, foi criada uma subcomissao
especifica, subordinada a Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopeia Brasileira
(CPRFB) e coordenada pelo Prof. Luis Elisaldo de Araudjo Carlini, da Escola Paulista de
Medicina, atual Universidade Federal de Sdo Paulo, da qual faziam parte representantes de
universidades e de industrias farmacéuticas. Nesta época as regras de nomenclatura e
traducdo ja existentes foram aperfeicoadas pela Prof.2 Elizabeth Igne Ferreira e pela Dr.2
Elsa Anders Saad, ambas membros atuantes da CPRFB, sendo a subcomissao assessorada
pelo Prof. Korolkovas, que havia participado da elaboragao da Lista DCB 1983 e publicado
sugestbes de regras de nomenclatura em seu livro Diciondrio Terapéutico Guanabara,
edicdo 1994/1995. Assim, em 1996, foi publicada por meio da Portaria n2 1.179, de 17 de
junho de 1996, do Ministério da Saude (DOU 18/06/96), a Lista DCB 1996.

Apds seis anos, quando a Farmacopeia Brasileira ja se encontrava sob a
tutela da Anvisa, a Subcomissdao de Denominagdes Comuns Brasileiras (SDCB) da Comissao
Permanente de Revisdao da Farmacopeia Brasileira, em parceria com a Organiza¢dao Pan-
Americana da Saude e o Conselho Federal de Farmacia - Centro Brasileiro de Informacao
sobre Medicamentos, realizou uma harmonizacdo da nomenclatura de fdrmacos e
excipientes utilizados em medicamentos.

E importante ressaltar que, nesse intervalo de seis anos, houve a publicacdo
da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, que criou a Anvisa, e da Lei n2 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, que estabeleceu o medicamento genérico e incluiu a Denominacdo
Comum Brasileira na Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Por seguinte, as regras de nomenclatura e traducdo, oficializadas por meio
da Resolucdo da Diretoria Colegiada— RDC n2 276, de 21 de outubro de 2002, foram, entao,
aplicadas a lista das Denominagdes Comuns Internacionais (DCl), obtendo-se nomes em
portugués. Este trabalho resultou na publicacdo da Lista DCB 2003, por meio da Resolugao
da Diretoria Colegiada — RDC n° 268, de 26 de setembro de 2003.

Nessa publicacdo, uma melhoria significativa introduzida foi a inclusdo da
referéncia do numero de registro no Chemical Abstract Service (CAS) para todas as
substdncias ou, em sua auséncia, a indicacdo de uma referéncia para a nomenclatura
adotada. Outra grande alteracdo dessa lista foi a modificacdo do nimero DCB para uma
sequéncia numérica crescente. O antigo numero DCB passou a ser chamado de cddigo de
posicao e permaneceu na lista.

A partir de entdo, houve reunides e decisdes conjuntas, que resultaram na
publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 96, de 20 de abril de 2005, que


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9787.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9787.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm

87 aprovou os primeiros procedimentos técnicos oficiais para a inclusdo, alteracdo e exclusdo
88 de DCB e de uma nova Lista DCB, por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2
89 111, de 29 de abril de 2005.

90 Essa resolucdo permitiu maior transparéncia e participacdo da comunidade
91 interessada na atualizacdo das DCB. Naquele ano, a Lista foi atualizada por cinco resolugdes.
92 Foi criada também uma pdgina eletronica para a DCB, hospedada na pagina eletrénica da

93 Anvisa, que passou a apresentar informacdes sobre o histérico, legislacdo pertinente, lista
94 de abreviaturas e radicais e referéncias bibliograficas.

95 Em 2006, a Lista das DCB, publicada na Resolucdo da Diretoria Colegiada —
96 RDC n2 211, de 17 de novembro de 2006 (DOU de 20/11/06), foi totalmente revisada,
97 atualizada e separada em tabelas de principios ativos, principios bioldgicos ativos e
98 adjuvantes farmacotécnicos. Houve nova publicacdo das listas em um livro. Nessa época,
99 houve alteracdao do Regimento Interno da Farmacopeia Brasileira e a SDCB passou a se
100 denominar Comité Técnico Tematico de Denominagdes Comuns Brasileiras (CTT DCB),
101 mantendo-se as atribui¢des.
102 Com a implantagdo do registro eletrénico na Anvisa, houve necessidade de
103 estender o conceito original de DCB de moléculas ativas e de produtos bioldgicos para
104 plantas medicinais, substancias homeopaticas, excipientes e radiofdrmacos. Entdo, visando
105 facilitar a utilizacdo e consulta a DCB, o CTT DCB, na época, revisou toda a legislacdo
106 pertinente, reunindo, em uma Unica Resolu¢do, a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
107 n2 63, de 28 de dezembro de 2012, todas as regras de nomenclatura e revogando as
108 Resolugdes anteriores. O fluxo de atualiza¢do e publicacdao de DCB também foi simplificado,
109 por meio da viabilidade de submissdo das solicitacdes dos interessados por e-mail, que,
110 atualmente, sdo solicitadas por meio de peticionamento eletrénico pelo Sistema Eletrénico

111 de Informacdes (SEl) da Anvisa.

112 Atualmente a lista DCB dispde de mais de 12.000 denominacdes genéricas,
113 gue sdo nomenclaturas oficiais e de carater publico, utilizadas em dossiés de registros de
114 medicamentos, licitacdes, manipulacdo de medicamentos, rastreamento de insumos,
115 prescricGes médicas, legislacbes e em trabalhos técnicos ou de pesquisa cientifica.

116

117 1.3 Identificagdao da fundamentagao Legal

118

119 A Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispGe sobre a Vigilancia
120 Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
121 Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Qutros Produtos, e da outras Providéncias, prevé que
122 a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) é a denominacdo do farmaco ou principio
123 farmacologicamente ativo, oficialmente utilizada no Brasil, aprovada pelo érgdo federal
124 responsavel pela vigilancia sanitaria.

125

126 “XVIll — Denominagéio Comum Brasileira (DCB) — denominagéo do fdrmaco ou
127 principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgdo federal responsdvel
128 pela vigildncia sanitdria” (grifo nosso, Inciso XVIII, Art. 32 da Lei n2 6.360)

129


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28926
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A Lei n2 6.360, de 1976, disp8e, ainda, que os imunoterapicos, fdrmacos e

insumos farmacéuticos devem ser identificados pela denominacdo constante na

Farmacopeia Brasileira.

“Art. 52 Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes, designagdes,
rotulos ou embalagens que induzam a erro.

(..)

§ 49 - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma tnica
substdncia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os
imunoterdpicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela
denominagdo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipétese
alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia.” (grifo nosso, § 42, Art. 52 da Lei n?
6.360, de 1976).

A Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias,
dispde que compete a Anvisa a promocdo da revisdo e atualizacdo periddica da
Farmacopeia Brasileira, ndo sendo, esta competéncia, compartilhada com outros érgaos/

instituicoes.

"Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto
nos incisos Il a VIl do art. 22 desta Lei, devendo:

(..)

XIX - promover a revisdo e atualizagdo periodica da farmacopéia;" (grifo nosso,
Inciso XIX, Art. 72 da Lei n2 9.782, de 1999)

A Anvisa, em sua Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 467, de 11 de

fevereiro de 2021, instituiu os colegiados da Farmacopeia Brasileira e aprovou o seu

Regimento Interno, definindo que a DCB é um produto da Farmacopeia Brasileira.

"Art. 32 Sdo produtos da Farmacopeia Brasileira:
I - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeia Homeopadtica Brasileira;

Il - Formuldrio de Fitoterdpicos;

IV - Formuldrio Homeopadtico;

V - Formuldrio Nacional;

VI - Denominag¢ées Comuns Brasileiras; e

VIl - Substdncias Quimicas de Referéncia." (grifo nosso, Art. 32, RDC n? 467, de
2021)

Nesta mesma RDC n2 467, de 2021, e na RDC n? 63, de 2012, que dispde

sobre as regras utilizadas para a nomenclatura das Denominag¢des Comuns Brasileiras - DCB,


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6078478/RDC_467_2021_.pdf/9e5f8395-4da6-4ec6-80a6-54999576f211
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6078478/RDC_467_2021_.pdf/9e5f8395-4da6-4ec6-80a6-54999576f211
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6078478/RDC_467_2021_.pdf/9e5f8395-4da6-4ec6-80a6-54999576f211
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3957020/%281%29RDC_63_2012_COMP.pdf/8e84c2d1-dd41-452c-a130-80990549a8e5
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estd previsto que compete ao Comité Técnico Tematico de Denominacdes Comuns
Brasileiras da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB) a proposicdo do estabelecimento das DCB.

"Art. 15 Compete aos Comités Técnicos Temdticos da Farmacopeia Brasileira:

| - propor e revisar monografias e textos dos compéndios previstos no art. 32, no
escopo de atuagdo de cada comité;

I - elaborar plano de trabalho anual;

Il - auxiliar a Anvisa nas demandas técnicas relacionadas aos produtos previstos
no art. 3% e

IV - elaborar relatdrio anual de atividades e apresenta-lo ao Comité Gestor para
aprovagdo.

§ 12 A proposicdo do estabelecimento de Denomina¢des Comuns Brasileiras é
competéncia do Comité Técnico Temdtico de Denominagées Comuns Brasileiras.

§ 22 A proposicdo e revisdo dos modelos e regras para normatizacéo dos textos
farmacopeicos é competéncia do Comité Técnico Temdtico de Normatizagdo de
Textos.

§ 32 A proposicdo do estabelecimento de Substéncias Quimicas de Referéncia da
Farmacopeia Brasileira é competéncia do Comité Técnico Temdtico de Substdncias
Quimicas de Referéncia." (grifo nosso, Art. 15 da RDC n? 467, de 2021)

"Art. 52 O Comité Técnico Temdtico Denominagdo Comum Brasileira da
Farmacopeia Brasileira — CTT DCB fica designado como responsdvel pela andlise
e emissdo de parecer final acerca das propostas de inclusdo, alteracdo ou
exclusdo de nomes, nimero de registro no CAS ou referéncia bibliogrdfica
utilizada na lista das DCB." (grifo nosso, Art. 52 da RDC n2 63, de 2012)

Em acréscimo, é importante ressaltar que conforme a RDCn2 63, de 2012, as
DCB sdo aplicaveis aos insumos farmacéuticos, soros hiperimunes, vacinas, radiofarmacos,
plantas medicinais e substancias homeopaticas e biolégicas, devendo ser empregada nos
processos de registro, rotulagens, bulas, entre outras utilizagdes.

"Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a nomenclatura genérica atribuida aos insumos
farmacéuticos, soros hiperimunes, vacinas, radiofdrmacos, plantas medicinais e
substdncias homeopdticas e biologicas, empregada nos processos de registro,
rotulagens, bulas, licitagdo, importa¢Go, exportagdo, comercializagdo,
propaganda, publicidade, informagdo, prescricdo, dispensagcdo e em materiais de
divulgagdo diddtico, técnico e cientifico no pais." (grifo nosso, Art. 22 da RDC n?®
63, de 2012)

"Art. 42 E obrigatéria a utilizacdo da DCB para nomear, citar ou identificar os
produtos, processos e atividades relacionados no art. 22." (grifo nosso, Art. 42 da
RDC n2 63, de 2012)

Atualmente, a obrigatoriedade da utilizacdo da DCB estd disposta nas
diversas normas das areas técnicas de registro de medicamentos da Anvisa, conforme lista,
ndo exaustiva, apresentada na tabela a seguir.
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Tabela 1 — Normas da area de medicamentos que mencionam a Denomina¢ao Comum Brasileira.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 753, de 28 de setembro de 2022, que
dispde sobre o registro de medicamentos
de uso humano com principios ativos
sintéticos e semissintéticos, classificados
como novos, inovadores, genéricos e
similares.

Art. 82 Os medicamentos genéricos devem adotar a
nomenclatura constante na lista de Denominagdo
Comum Brasileira (DCB), conforme a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 469 de 23 de fevereiro de
2021, e suas atualizagdes.

(...)

Das Medidas Antecedentes ao Registro de
Medicamento Novo

(...)

Art. 12. O solicitante do registro deve solicitar a
Farmacopeia Brasileira a inclusGo do IFA e dos
excipientes na lista da DCB, caso eles ainda ndo estejam
presentes na lista.

Art. 24. No ato do protocolo de pedido de registro de um
medicamento, o solicitante do registro deverd
apresentar relatdrio técnico contendo as seguintes
informagdes:

(...)

Il - sobre o produto terminado:

a) descricdo detalhada sobre a formula completa,
designando os componentes conforme a Denominagdo
Comum Brasileira (DCB);

()

§ 32 Em cumprimento a alinea "a" do inciso Il do caput
deste artigo, na auséncia da DCB para algum excipiente
utilizado na formulagcdo, apresentar o protocolo de
solicitagdo de inclusdo na lista da DCB ou a justificativa
de auséncia emitida pela Farmacopeia Brasileira.

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC
n2 26, de 13 de maio de 2014 que dispde
sobre o registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a notificacao
de produtos tradicionais fitoterdpicos.

Das medidas antecedentes ao registro

Art. 42 O solicitante do registro deverd requerer a
Farmacopeia Brasileira a inclusd@o dos constituintes do
fitoterdpico na lista da Denomina¢do Comum
Brasileira (DCB) caso esses ainda ndo estejam presentes
nessa lista.

Art. 10. O relatério de produgdo deve conter as
sequintes informagdes:

(...)

Il - descricdo detalhada da formula conforme a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua
auséncia, a Denominagéo Comum Internacional (DCI) ou
a denominagdo utilizada no Chemical Abstracts Service
(CAS), nessa ordem de prioridade;

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 738, de 28 de julho de 2022, que
dispGe sobre o registro, notificagdo,
importacdo e controle de qualidade de
radiofarmacos.

REQUISITOS PARA O REGISTRO DE RADIOFARMACOS
(...)

Documentag¢do para Registro

Art. 12. No ato do protocolo de pedido de registro de um
radiofdrmaco, a empresa deve peticionar um processo
unico, apresentando todos os documentos previstos
nesta Resolugéio e os relacionados na Instrugdo
Normativa-IN n° 80, de 16 de dezembro de 2020,
publicada no DOU de 245, de 23 de dezembro de 2020,
Segdo 1, pdg. 130, ou outra que vier a substitui-la.

(...)
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§ 292 O solicitante do registro deve solicitar junto a
Farmacopeia Brasileira a inclusGo do IFA, precursores
radiofarmacéuticos e excipientes na lista da
Denomina¢géio Comum Brasileira (DCB), caso ndo
estejam presentes na lista de denominagbes aprovadas.

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC
n2 55, de 16 de dezembro de 2010, que
dispGe sobre o registro de produtos
bioldgicos novos e produtos bioldgicos e
da outras providéncias.

Relatdrio Técnico do Produto Bioldgico Novo e Produto
Bioldgico

Art. 31. No ato do protocolo do pedido de registro de um
produto bioldgico novo ou produto bioldgico, a empresa
solicitante deverd apresentar relatdrio técnico contendo
as seguintes informagdes:

(...)

IV —dados gerais sobre o produto:

(...)

b) composicGo completa da formulagdo, com todos os
seus componentes especificados pelos nomes técnicos
correspondentes e sinébnimos de acordo com a
Denominag¢éo Comum Brasileira — DCB, se houver, ou
Denominagdo Comum Internacional — DCl ou, na sua
auséncia, a denominag¢éo Chemical Abstracts Service —
CAS; indicando as unidades de medidas utilizadas;

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 718, de 12 de julho de 2022, que
dispGe sobre o registro, alteragbes e
revalidagGes de registro dos
medicamentos probidticos.

Secdo Il Registro de medicamento probidtico

(...)

VIl - relatdrio técnico do produto, contendo:

(...)

¢) produgdo e controle de qualidade:

1. composi¢do completa da formulagdo com todos os
seus componentes especificados pelos nomes
cientificos, para os microrganismos, e nomes técnicos
correspondentes e sin6nimos para os excipientes, de
acordo com a Denominag¢éo Comum Brasileira (DCB),
se houver, Denominagdo Comum Internacional (DCl) ou,
na sua auséncia, a denominagdo Chemical Abstracts
Service (CAS);

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 187, de 8 de novembro de 2017, que
dispGe sobre o registro de soros
hiperimunes e da outras providéncias.

Segdo Il Do Relatdrio Técnico

Art. 26. No ato do protocolo de pedido de registro de
Soro Hiperimune, a empresa solicitante deverd
apresentar relatdrio técnico contendo as seguintes
partes:

Il — Dados gerais sobre o produto:

(...)

b) composicGo completa da formulagdo, com todos os
seus componentes especificados pelos nomes técnicos
correspondentes e sinbnimos de acordo com a
Denomina¢do Comum Brasileira (DCB), se houver, ou
Denominag¢do Comum Internacional (DCI) ou, na sua
auséncia, a denominacdo Chemical Abstracts Service
(CAS), indicando as unidades de medidas utilizadas;

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 721, de 12 de julho de 2022, que
dispGe sobre o registro, a renovagdo de
registro, as mudancas pods-registro e a
notificagcdo de medicamentos
dinamizados industrializados.

Art. 12. A notificagdo de medicamentos dinamizados
industrializados, mediante procedimento eletrénico,
serd realizada em sistema especifico, disponivel no sitio
eletrénico da Anvisa.

(...)

§ 62 Antes da notificacdo de medicamento dinamizado,
o solicitante deve requerer a Farmacopeia Brasileira a
inclusGo dos insumos ativos na lista da Denominagdo
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Comum Brasileira (DCB), caso ainda ndo estejam
presentes nessa lista.

(...)

Art. 22. Antes do peticionamento do registro de
medicamento dinamizado, o solicitante deve requerer a
Farmacopeia Brasileira a incluséo dos insumos ativos na
lista da Denominagdo Comum Brasileira (DCB), caso
ainda ndo estejam presentes nessa lista

Ainda, ao longo dos anos, comprovou-se que a DCB vem sendo utilizada, no
escopo dos medicamentos e seus insumos, por outras instituicdes publicas, em especial o
Ministério da Saude, que usualmente utiliza a nomenclatura em seus processos licitatdrios,
documentos e protocolos, e pela Receita Federal do Brasil, como uma das referéncias
utilizadas para o estabelecimento da sua Lista da Nomenclatura Comum Mercosul (NCM).

Por fim, esclarecemos que sobre o tema das DCB, ndo tem se verificado
atuacdo significativa ou determinacdes de outras instituicdes governamentais, tais como
orgdos de controle.

1.4 A atualizagao periddica da lista das Denomina¢des Comuns Brasileiras

Em decorréncia do surgimento de novos insumos farmacéuticos, vacinas e
soros hiperimunes, bem como da necessidade continua de saneamento de processos de
registros, rotineiramente é necessario atualizar a lista das DCB vigente para incluir novas
DCB, exclui-las ou altera-las. Dessa forma a atualizagdo periddica da lista das DCB é um
processo regulatério que visa dispor sobre o melhor termo a ser adotado como uma
nomenclatura oficial no Brasil. Esta nomenclatura é utilizada de modo obrigatdrio no pais a
partir do seu estabelecimento, concretizado com a publicacdao da DCB por meio de uma
Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC no Diario Oficial da Unido (DOU).

No ano de 2022 foram tramitadas cinco propostas de atualizacao periddica
da lista, que resultaram na publica¢ao de cinco Resolugdes da Diretoria Colegiada-RDC, para
aprovar ainclusdo de 62 novas DCB e alteracdo de outras trés DCB. S3o elas: Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 631, de 24 de marco de 2022; Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 733, de 7 de julho de 2022; Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 748, de 19
de setembro de 2022; Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 758, de 27 de outubro de
2022; e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 764, de 7 de dezembro de 2022.

Esta atualizacdo regulatdria é motivada, geralmente, por uma empresa do
setor, porém, pode ser motivada, também, por qualquer pessoa (proveniente do setor
regulado, de dreas internas da Anvisa ou outros), ndo sendo necessdrio ter um interesse
comercial relacionado a nomenclatura para proceder a uma solicitacdo.

As solicitacOes para atualizacdo da lista das DCB para inclusdo, altera¢Ges ou
exclusdes de nomenclaturas, sdo submetidas pelo interessado por meio do peticionamento
de formulario especifico submetido a Coordenacdo da Farmacopeia (Cofar) pelo Sistema
Eletronico de Informacdes (SEl), conforme disposto na RDC n2 63, de 2012.
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A seguir, apresentamos um fluxo resumido da tramitagao das solicitagdes
para o estabelecimento, alteracdo ou exclusdo de DCB.

Figura 1 — Fluxo de tramitagdo das solicitagoes relacionadas as Denominagées Comuns Brasileiras.

Inclusdo J— RDC (Inclusdo)

Area técnica RDC (alteragdo/
(impacto) exclusdo)

Interessado

Comunicacgdo ao interessado Processo Regulatorio

» Interessado

Interessado

Apds o peticionamento, ha uma analise inicial da solicitacdo que abrange o
enguadramento dos insumos dentro da aplicabilidade de uma DCB, conforme disposto na
RDC n? 63, de 2012 (por exemplo, ndo sdo estabelecidas DCB para insumos da Medicina
Tradicional Chinesa, bem como para insumos utilizados na industria cosmética e na
industria alimenticia), e se a nomenclatura proposta ou o registro CAS indicado ja estd
contemplado em uma DCB estabelecida. O Processo pode ser encerrado neste momento,
nesta primeira analise, com comunicagao ao interessado.

Apds a analise inicial, a solicitacdo é incluida na pauta para a aprecia¢ao do
CTT DCB. Antes ou apds uma reunido, pode ser determinada a necessidade de se consultar
outros Comités Técnicos Tematicos (CTT) especificos, outros especialistas convidados da
Farmacopeia Brasileira ou mesmo a area técnica de registro da Anvisa.

Durante a reunido do CTT DCB ha emissao de parecer sobre as demandas
(que pode ser final ou ndo), registrado na respectiva ata da reunido.

Caso a decisdo seja por incluir uma nova DCB na lista, esta é incluida de forma
direta no préximo processo regulatorio de atualizagdo da RDC n2 469, de 2021. Caso a
decisdo seja pela alteracdo ou exclusao de uma DCB vigente da lista, antes da sua inclusao
em um processo regulatorio, é necessario coletar a manifestagao da area técnica sobre os
possiveis impactos da proposta de alteracdo. Nesse caso, apds a manifestacdo da area
técnica, a proposta de alteracdo é reapresentada na reunido seguinte do CTT DCB e, se
confirmada, é inserida na préxima atualizacdo da lista das DCB.

Caso sejam necessarios esclarecimentos adicionais, exigéncia, ou a demanda
seja indeferida, encerrada (seja por ndo atendimento as regras da RDC n2 63, de 2012 oupor
nao cumprimento de exigéncias, por exemplo), o interessado é comunicado.
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Dessa forma, o encerramento das demandas resulta em sua incorporacao
em um processo regulatério (etapas destacadas em verde) ou na comunicacdo ao
interessado.

Em resumo, em resposta as demandas regularmente submetidas por
interessados, apds o parecer do CTT DCB, pode ser necessdria a conducdo de um processo
regulatorio para a alteracdo da lista das DCB que resulta, na pratica, na atualizacao
regulatdria da RDC n2 469, de 2021. A lista atualizada, completa e consolidada das DCB, que
contempla a lista aprovada pela RDC n2 469, de 2021, e suas atualizacdes, pode ser
encontrada na pagina eletronica da Anvisa (disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/farmacopeia/dcb).

No momento atual, estes processos regulatérios tém seguido o fluxo
regulatério com Parecer técnico que fundamenta a dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR), por baixo impacto, e a dispensa de Consulta Publica, por sua realizagao
se mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

11.4.1 Dados relativos a atualizacéo periodica das Denominacées Comuns Brasileiras

v'Quantitativo de Protocolos tratados nos anos de 2018, 2019, 2020, 2021 e 2022

A seguir, é apresentada uma tabela com o quantitativo de Protocolos
tratados (contando apenas os protocolos encerrados no ano), por categoria de insumo.

Tabela 2 — Quantitativo de protocolos tratados, por ano, por categoria.

Categoria/ano 2018 2019 2020 2021 2022
Produtos Biolégicos — BIO 52 21 28 34 22
Excipiente e Adjuvantes — EXA 85 45 31 73 24
Homeopaticos —- HOM 658 42 0 0 0
Insumos Farmacéuticos Ativos — IFA 68 45 40 51 37
Plantas Medicinais — PM 37 0 8 11 2
Radiofarmacos — RAD 2 0 4 10 7
Outro 19 1 0 0 0
Total 921 154 111 179 92

E importante relatar que, em 2018, houve a entrada de grande quantitativo
de solicitacOes para o estabelecimento de DCB para insumos homeopaticos, realizadas pela
Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases
Medicinais (GMESP), em decorréncia da atualizagdo do marco regulatério dos
medicamentos dinamizados, RDC n2 238, de 2018. O tratamento total destas solicitacdes
foi concluido apenas em 2019.
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Da mesma forma, em 2018, houve a entrada de um grande quantitativo de
solicitagdes para o estabelecimento de DCB para plantas medicinais relacionadas aos
trabalhos de elaboracdo e publicacdo da 22 edicdo do Formulario de Fitoterapicos e da
Farmacopeia Brasileira 62 edigao.

Dessa forma, excluindo-se essas duas classes, apresenta-se o grafico a seguir
gue demonstra a proporcao de solicitacdes por categoria ao longo dos quatro anos,
demonstrando que grande quantitativo de solicitagdes de DCB foi referente as classes de
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), Excipientes e Adjuvantes (EXA) e Produtos Bioldgicos
(BIO).

Grafico 1 — Proporgao de protocolos tratados, por ano e por categoria.
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Por fim, é importante relatar que o ano de 2022 foi o primeiro ano em que
as solicitacbes dos interessados foram exclusivamente recebidas por meio do
Peticionamento eletrénico pelo SEI. Isto pode explicar o aumento de solicitagdes em 2021,
antecipando a medida, que foi anunciada em fevereiro de 2021, e o retorno a patamares
numeéricos de solicitacdo em 2022.

v' Tempos médios de andlise dos Protocolos deferidos

A seguir, é apresentada uma tabela com o tempo médio, em dias, de
tratamento dos Protocolos que foram deferidos nos respectivos anos, por categoria.

Tabela 3 - Tempo médio, em dias, de analise dos protocolos deferidos, por categoria.

Categoria/ano 2018 2019 2020 2021 2022
Produtos Bioldgicos — BIO 118 78 36 38 32
Excipiente e Adjuvantes — EXA 86 70 77 76 49

Homeopaticos - HOM 173 141 S¥* Bt JkX




Insumos Farmacéuticos Ativos — 47 58 50 36 24

IFA
Plantas Medicinais — PM 66 SEE 42 59 68
Radiofarmacos — RAD 177 SEE 57 85 64
Tempo Anvisa*** 45 20 15 29 41

* Tempo contado a partir do protocolo até o encerramento da demanda
no ambito do CTT DCB
**Nao houve Protocolos deferidos
*** Tempo decorrido entre a decisdo final dos especialistas e a
oficializacdo da DCB no Didrio Oficial da Unido (inclui instrucdo
processual na Cofar, apreciacdo pela Diretoria Colegiada -Dicol e
publicacdo da Resolucgdo)

342
343 Na analise dos dados, disposta no grafico a seguir, ndo foram considerados
344 os dados relativos aos insumos da classe de homeopdaticos, uma vez que o quantitativo de
345 solicitacdes recebidos em 2018 impactou consideravelmente no tempo médio de andlise
346 destes insumos no ano de 2018 e 2019.
347 Importante, também, relatar que a partir de 2022 o CTT DCB passou a manter
348 reunidoes em frequéncia mensal, contudo, foram mantidas cerca de cinco atualizacbes
349 regulatdrias da lista das DCB por ano, compilando os resultados de mais de uma reunido
350 em uma Unica atualizacdo da lista das DCB. Este procedimento explica o aumento do tempo
351 Anvisa. Esclarece-se, entretanto, que o procedimento foi adotado a fim de minimizar o
352 impacto, em horas de trabalho, da carga administrativa envolvida no procedimento
353 regulatdrio para atualizar a lista das DCB, que envolve os tramites regulatdrios para
354 publicacdo de uma Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC).
355
356 Grafico 2 — Média do tempo de analise das solicitagdes relacionadas as Denominagées Comuns
357 Brasileiras.
Média de tempo de analise (cinco anos)
Tempo Anvisa [ 30,0
Radiofdrmacos - RAD [ o5 3
Plantas Medicinais - PM [ NN 533
Insumos Farmacéuticos Ativos - IFA N /3,0
Excipiente e Adjuvantes -EXA |GGG 71,6
Produtos Biolégicos - B0 |GGG 60,4
0,0 20,0 40,0 60,0 80,0  100,0 1200
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Observa-se que os Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) sdo os insumos que
demandam menos tempo de analise, em média. Cabe esclarecer que o nimero de
Protocolos relacionados aos Radiofarmacos foi bem reduzido nestes anos, conforme tabela
apresentada anteriormente Quantitativo de protocolos encerrados, por ano, por categoria,
sendo ainda ndo suficiente para se estabelecer uma média representativa. No caso dos
Produtos Bioldgicos (BIO), embora o tempo médio de andlise seja comparavel ao dos
Excipientes e Adjuvantes (EXA), verifica-se uma tendéncia de diminuicdo do tempo de
analise ao longo dos anos. Entretanto, resta claro que o tempo demandado para o
tratamento dos Protocolos relacionados a EXA, tem se mantido mais alto, cerca de 66,5%
maior do que o tempo médio demandado para o tratamento dos IFA [((71,6 — 43,0) x
100)/43,0].

Assim, os EXA representam uma parcela considerdvel das solicitagcdes
relacionadas as DCB e demandam maiores tempos de analise. Ainda, estdo estreitamente
relacionados ao uso da DCB como referéncia para nomenclaturas de outros insumos, que
ndao os farmacéuticos, de forma que se torna necessdria a realizacdo de alguma acgao
institucional, a fim de atuar visando diminuir estes prazos.

v' Custo administrativo do tratamento dos Protocolos

Para fins de referéncia, é apresentado um calculo aproximado do esforgo
demandado (tempo em horas) e custo hora/homem, no CTT DCB e na Cofar (ndo inclui
tempo de analise de outras areas), envolvido nas analises para o estabelecimento das DCB,
por Protocolo.

No quadro a seguir estdo descritos os parametros adotados para os cdlculos.

Esforgo 0,75 horas, -30 minutos, em média, para inclusdo na pauta do CTT

demandado na emmédia,por DCB

Cofar (2020) Protocolo - 15 minutos, em média, para realizar outros
tratamentos?

Esforgo 0,28 horas, - 31 horas (equivalente a 5 reunides) necessarias para

demandado no emmédia, por apreciar de 111 protocolos encerrados?

CTT DCB (2020) Protocolo

Esforgo 0,29 horas, - 32 horas para tratar/ transpor 111 Protocolos em 4

demandado no emmédia, por procedimentos regulatérios de atualizacdo da lista®

processo Protocolo

regulatdrio (2020)

Custo da RS 119,50 - Remuneracdo declarada no site Portal da

hora/homem Transparéncia para servidor, Especialista em Regulacado

e Vigilancia Sanitaria, lotado na Cofar [valor mensal de
RS 21.036,46]

- Dividido por 22 dias uteis, dividido, ainda, por 8 horas
diarias



https://www.portaltransparencia.gov.br/
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Observagdo®:

- Em geral, menos de 25% das demandas precisam de outros tratamentos
(tais como: envio de exigéncia, consulta a area técnica ou outros).

- Quando necessdrio, esse tratamento exige, em média, 1 hora de
esforco, por demanda.

- Racional para ado¢do do tempo de 15 minutos:

Exemplo — Reunido ocorrida em dezembro de 2020

22 Protocolos tratados

5 (23%) precisaram desse tratamento

Calculos:

(5 Protocolos x 1 hora)/ (total de 22 Protocolos) = 0,22h por Protocolo
(corresponde a cerca de 14 minutos).

Observagdo?: - No célculo, o esforco em hora sera multiplicado por 7 especialistas, uma
vez que para a deliberacdo sobre uma DCB é necessario o esforgo
conjunto do CTT DCB que possui composicdo estabelecida de 7 membros

Observagdo3: - Inclui a instru¢do do processo com o Formuldrio de Abertura de

Processo, elaboracdo da minuta de Resolu¢do, do Despacho, da noticia
para o site, a atualizacdo do sistema Datavisa, inclusdao da lista no site e

outras atividades.

Os parametros adotados resultam nos calculos descritos a seguir.

Calculo do esforgo total, na Cofar e no CTT DCB, em horas, por Protocolo:

Esfor¢co na Cofar (0,75h) + Esfor¢co no CTT DCB (0,28h * 7) + Esfor¢o no
processo regulatério (0,29h) = 3 horas por Protocolo

Custo por Protocolo (esforgo x custo da hora/homem):

3 horas x R$ 119,50 = RS 358,50 reais por Protocolo

Esse valor se refere ao valor total estimado do esforgo conjunto concentrado necessario
para se processar um Protocolo em uma DCB, considerando, inclusive a etapa de
deliberacdao, conforme especificada nas normas, por um CTT DCB composto por 7
especialistas.

Ainda, cabe esclarecer que ndo foram incluidos nos cdlculos outras
atividades associadas a manutencdo do servico de gestdo da lista das DCB, como por
exemplo: respostas a demandas de usudrios (cidaddos, empresas); envio de
correspondéncias eletronicas relacionadas aos trabalhos do CTT DCB; elaboracdo e
manutencdo de documentos relacionados e outras atividades afetas a manutencdo de uma
estrutura para gestdo da lista das DCB.

Destaca-se que os calculos se referem a atuacdo de uma equipe de alta
performance e capacitada, com alta experiéncia geral e no tema, com comprometimento e
ciente da sua missdo institucional e, dessa forma, ndo seria plenamente possivel generalizar
o calculo para outros tipos de analise e equipes.
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Por fim, esclarecemos que embora o cdlculo tenha sido realizado em 2020,
as acdes necessarias aos processos e 0s parametros ndo sofreram alteracdes significativas.
Ainda, o ano de 2020 foi um ano de trabalho regular do CTT DCB sobre demandas
relacionadas ao estabelecimento de DCB. A partir de 2021 o CTT DCB, em suas reunioes,
também passou a tratar, de forma regular, da revisdo do marco regulatério das DCB.

Dessa forma, o valor calculado poderia servir como uma referéncia, podendo
ser recalculado apés a publicacdo do novo marco regulatério das DCB.

v'Quantitativo de Protocolos de atendimento ao publico tratados nos anos de 2015,
2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2021 e 2022

A seguir, é apresentada uma tabela e um grafico com o quantitativo de
Protocolos de atendimento ao publico tratados pela Cofar pelo Sistema de Atendimento
(SAT) e Anvis@tende (Ouvidoria), relacionados ao tépico DCB, tratados nos anos 2015,
2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2021 e 2022.

Tabela 4 — Quantitativo de demandas de atendimento ao publico tratadas pela Coordenagao da
Farmacopeia.

Ano Total de atendimentos Atendimentos sobre DCB
2015 195 36 (18,5%)
2016 241 48 (19,9%)
2017 267 70 (26,2%)
2018 262 38 (14,5%)
2019 308 38 (12,3%)
2020 255 53 (20,8%
2021 210 69 (32,9%)
2022 176 45 (25,6%)

Grafico 3 — Quantitativo de demandas de atendimento ao publico tratadas pela Coordenagao da
Farmacopeia.
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421
422 Importante observar que a Coordenacdo da Farmacopeia (Cofar) coordena
423 as acOes da Farmacopeia Brasileira que abrangem cinco compéndios e dois produtos, a
424 saber: Farmacopeia Brasileira, Farmacopeia Homeopdtica Brasileira, Formulario Nacional,
425 Formulario Homeopatico, Formuldrio de Fitoterapicos, Substancias Quimicas de Referéncia
426 e Denominac¢des Comuns Brasileiras.
427 Estes produtos e compéndios envolvem as tematicas tratadas pelos treze
428 Comités Técnicos Tematicos e pelos Grupos de Trabalho, a saber: Denomina¢des Comuns
429 Brasileiras; Dispositivos Médicos; Especialidades Farmacéuticas; Gases Medicinais;
430 Homeopatia; Insumos Farmacéuticos; Métodos Gerais e Capitulos; Normatizacdo de
431 Textos; Plantas Medicinais; Produtos Bioldgicos e de Biotecnologia; Produtos Magistrais e
432 Oficinais; Radiofarmacos; e Substdncias Quimicas de Referéncia.
433 A partir destas informacdes e dados, é possivel verificar que,
434 proporcionalmente, o CTT DCB é o Colegiado mais demandado nos protocolos de
435 atendimento ao publico, de forma que se torna necessdria a realizacdo de alguma acdo
436 institucional, a fim de trazer mais clareza sobre o tema e, consequentemente, diminuir a
437 assimetria de informagao entre o ente regulador e o setor produtivo.
438
439 Il Problema Regulatério
440
441 Ao longo dos anos, desde a ultima atualizagao do marco regulatério das DCB,
442 em 2012, houve o surgimento de novas necessidades regulatdrias levantadas pelo setor
443 regulado farmacéutico, pelo préprio CTT DCB e pela prépria Cofar e algumas areas técnicas,
444 tais como as descritas a seguir.
445 »  Necessidade de aprimoramento e detalhamento das regras gerais existentes

446  paraosinsumos farmacéuticos (parainclusdo de alguns parametros ja utilizados nas decisdes
447  atuais do CTT DCB, mas nao contemplados na norma);
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»  Necessidade de estabelecimento de regras para a nomenclatura de principios
ativos que compdem as vacinas (atualmente ndo ha regras e ndo sdo, usualmente,
estabelecidas DCB para estes insumos);

> Necessidade de aprimoramento das regras para a nomenclatura das vacinas
per si (inclusdo da previsdo de ado¢do de novos termos a serem utilizados na nomenclatura
desses produtos);

> Necessidade de aprimoramento e detalhamento das regras para o
estabelecimento de DCB para excipientes e adjuvantes (existem algumas regras, mas nao
abarcam todos os insumos e situacBes dessa classe);

> Provdvel necessidade de aprimoramento das demais regras gerais e
especificas dispostas na norma.

Cabe destacar que as atividades de normatiza¢do/ harmonizagdo e definigdo
de nomenclaturas genéricas possuem maior complexidade do que o esperado, possuindo
desafios préprios, tanto em razao das lacunas existentes na norma, quanto em razao da
discricionariedade necessaria a ser aplicada no momento da decisdo, permitida pelo
regulamento.

II1.1 Jurisprudéncia acumulada

Em razdo das lacunas regulatdrias existentes e para auxiliar nas tomadas de
decisdao futuras, ao longo dos anos de trabalho o CTT DCB tem acumulado, por meio de
registro em Atas de reunides, um banco interno de jurisprudéncias sobre a tematica. Tal
iniciativa visa sistematizar as decisdes discricionarias adotadas. Adicionalmente, estas
jurisprudéncias também s3o capazes de demonstrar o nivel de complexidade do processo
de estabelecimento de uma DCB e algumas das necessidades levantadas.

A seguir, descrevemos algumas dessas jurisprudéncias. Estas estdo
registradas, em sua totalidade, em pagina eletrénica no sharepoint da Anvisa (Wiki DCB),
gue é dedicada ao registro de entendimentos do CTT DCB. Esta pagina é de acesso interno
para os envolvidos na tomada de decisdo e é atualizada apds cada reunido do Comité, se
necessario.

v Definigcdo do género quando do estabelecimento das nomenclaturas

Esse item representa um constante desafio durante o processo de
estabelecimento das DCB, quando é realizada a traducdo de nomenclaturas de insumos
adotadas internacionalmente para o portugués.

Usualmente, na lingua portuguesa, é necessario estabelecer o género do
substantivo (no caso, para as substancias) para conferir a terminacdo "a" ou "o0" nas
palavras. Na RDC n2 63, de 2012, ha algumas referéncias para a definicdo do género, tais
como: a adoc¢do das regras para a traducdo de radicais do inglés para o portugués
(disponiveis no portal da Anvisa); classe quimica; ou nome quimico. Contudo, ndo ha
diretrizes mais especificas e nem estdo determinadas ordens de preferéncia entre os

critérios.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28926
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb
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"XIl - nomes em inglés terminados com as consoantes mudas “b”, “c”, “d”, “n” e “t”
recebem uma vogal para formar a silaba final, conforme regras de tradugdo da

Farmacopeia Brasileira;

XIll - a classe quimica ou 0 nome quimico da substdncia definem o género da DCB,
conforme regra e nome adotados pela International Union of Pure and Applied
Chemistry — IUPAC;" (Incisos do Art. 82 da RDC n2 63, de 2012)

Dessa forma, sobre este assunto, listamos a seguir alguns exemplos de
jurisprudéncias registradas ao longo do tempo, que precisariam ser validadas junto a

sociedade.
1) Concordancia do género do substantivo “hidratado” com o género do
termo ao qual a hidratacdo esta relacionada;
N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
09638 cloridrato de alfentanila monoidratado 70879-28-6
2) Determinac¢do do género devido a presenca de determinados grupos
quimicos na substancia, caso de substancias contendo bases
nitrogenadas e acidos carboxilicos;
N° DCB DENOMINAC}AO COMUM BRASILEIRA N° CAS
11696 eteplirsena 1173755-55-9
11698 inotersena 1492984-65-2
12445 0zenoxacino 245765-41-7
3) Determinacgdo do género devido a classe quimica da substancia, caso da
substancia com imidazolina no nucleo central da substancia;
N° DCB DENOMINAC}AO COMUM BRASILEIRA N° CAS
12411 idasanutlina 1229705-06-9
4) Determinagao do género seguindo as regras de tradugao de radicais do
inglés para o portugués (disponiveis no portal da Anvisa).
N° DCB DENOMINAGCAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
12546 mavacanteno 1642288-47-8
12600 gefapixanto 1015787-98-0
5) Determina¢do do género/ neutralidade de substancias seguindo a
tradicionalidade proporcionada por substancias, da mesma classe, ja
estabelecidas anteriormente.
N° DCB DENOMINAQAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
00900 aspartamo 22839-47-0
12583 neotamo 165450-17-9
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v Nomenclatura de cocristais

Durante o processo de decisdao do estabelecimento das primeiras DCB para
cocristais, foi considerado que estes insumos possuiam situacdo semelhante a dos sais e
substancias hidratadas. Foi definido, entdo, uma proposta de regra semelhante as dos sais
sem a adoc¢do do conectivo “e”; tendo sido decidido, ainda, que eventual existéncia de
proporcdo nado seria considerada na nomenclatura dessas substancias.

N° DCB DENOMINAGCAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
11666 acido levopiroglutamico ertugliflozina 1210344-83-4

v Nomenclatura de sais metdlicos alcalinos e alcalinos terrosos

Durante o estabelecimento de algumas DCB, mesmo que a substancia possua
o elemento sddio, por exemplo, este pode ndo aparecer na nomenclatura se o insumo
originalmente nomeado ja possuia o elemento, ou seja, a adicdo do termo “sddico” nao
serviria como qualificador do nome.

Por outro lado, foi decidido que ndo seria especificado o quantitativo de
metais alcalinos e metais alcalinos terrosos nos insumos sintéticos do tipo oligonucleotideos
sintéticos, utilizando-se o termo “sodico”.

N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
03121 dipirona 68-89-3
12442 lumasirana sédica 1834612-06-4

v Nomenclaturas com o mesmo registro CAS (Excipientes e Adjuvantes)

Devido ao fato da povidona e crospovidona possuirem funcionalidades
distintas nas formula¢des, embora estejam relacionadas ao mesmo CAS, decidiu-se por ser
possivel a existéncia, excepcional, em casos justificados, de duas nomenclaturas diferentes
relacionadas a um mesmo CAS.

N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
02642 crospovidona 9003-39-8
07289 povidona 9003-39-8

4 Nomenclaturas de copolimeros (Excipientes e Adjuvantes)

Para o estabelecimento de nomenclaturas de copolimeros foram adotadas as
regras: (i) iniciar o nome com a palavra “copolimero”, seguida dos componentes do polimero
em ordem alfabética; (ii) indicar a proporcao de cada componente do polimero em algarismos
na forma de proporc¢ado, por exemplo (2:1), omitindo-se, quando se tratar da proporc¢ado (1:1);
(iii) utilizar as conjuncdes “de” e “e” apds a palavra “copolimero” e entre os componentes do
copolimero, respectivamente; (iv) adotar o termo “em bloco”, se for o caso; (v) adicionar
termos qualificadores, tais como o “de sédio”, se for o caso de polimero de acido organico
correspondente.

N° DCB DENOMINAGCAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
09476 copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila 25212-88-8
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copolimero de acrilato de etila e metacrilato de metila
(2:1)
11724 copolimero em bloco de estireno, isopreno e estireno 700836-36-8

copolimero de acrilamida e acriloildimetiltaurato de
sodio

10958 9010-88-2

11346 38193-60-1

v Nomenclatura de vacinas (principios ativos e novos termos)

Neste interim, desde a publicagdao do marco regulatério das DCB, em 2012, tem
havido alguma discussdao sobre a pertinéncia ou ndo da existéncia de nomenclaturas para
principios ativos de vacinas. Esta discussdo ocorre principalmente para diferentes vacinas que
estdo vinculadas a uma mesma nomenclatura DCB, contudo possuem principios ativos
diferentes. O estabelecimento de nomenclatura para estes insumos ainda é um desafio,
considerando a inexisténcia de regras nacionais e parametros internacionais que poderiam
ser seguidos no processo de estabelecimento de DCB para esses insumos.

Em relacdao a nomenclatura de vacinas, foi verificado que os termos previstos
na norma, para a composi¢ao dessa nomenclatura, poderiam nao ser suficientes para designar
corretamente os produtos, considerando a evolucdo tecnolégica atual. Da mesma maneira,
poderia ser necessario rever, acrescentando ou excluindo termos, e disciplinando melhor o
uso dos termos previstos, prevendo mais explicitamente a situagcdao de sua utilizacao.
Exemplos de termos cuja discussdo foi levantada: “adjuvada”; “vetorizada”; e “arcabouco”. E
necessario, ainda, observar que um excessivo detalhamento de termos empregados nesses

nomes poderia resultar em inadvertida “reserva” de mercado.

1.2 Identificagdo do problema regulatério, causas e consequéncias

Assim, considerando todo o contexto apresentado, o texto normativo
existente apresenta fragilidades e lacunas quanto a organizacao, oficializacao e publicidade
referente ao arcabouco completo que subsidia as decisées do CTT DCB [causa].

Ainda, o setor regulado ndo tem plena consciéncia de todas as informacoes
envolvidas na decisdo do CTT DCB (tais como as jurisprudéncias acumuladas) e ndo foi
consultado quanto a validacdo destas informacdes [causa].

Dessa forma, os interessados no estabelecimento de uma DCB, podem, com
frequéncia, incorrer na apresentacdao de sugestoes de nomenclatura que ndo observam
essas “regras” [consequéncia].

Ainda, este cenario pode causar certa instabilidade regulatéria, uma vez que
propicia um ambiente de regras ndo claras, o qual pode contribuir para equivocos na
escolha do caminho a ser adotado no processo de estabelecimento de uma DCB
[consequéncia].

Essa situacdo pode propiciar uma maior ocorréncia de exigéncias e
indeferimentos, sujeitar as nomenclaturas a possiveis alteracGes posteriores para correcao
de distorcdes, além de sobrecarregar todos os envolvidos no processo com um aumento do
tempo e forca de trabalho para o estabelecimento de uma DCB. Ainda é necessario,
frequentemente, realizar buscas exaustivas no banco de jurisprudéncias o qual ndo esta
validado junto a sociedade [consequéncia].
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Dessa forma, considerando a natureza das necessidades levantadas, a
existéncia de lacunas regulatdrias (falhas regulatdrias) identificadas nas regras dispostas na
RDC n? 63, de 2012 e a prerrogativa de necessidade de consolida¢do dos atos normativos,

disposto no Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, entendeu-se como necessaria
a resolucdo do problema regulatério:

Baixa aderéncia (estabilidade, validacdo e eficiéncia) das regras relacionadas
ao estabelecimento e manutencdo das Denominacdes Comuns Brasileiras frente ao cenario
atual regulatério.

Desta forma, o problema, suas causas e consequéncias podem ser
apresentados no diagrama de problemas a seguir.

Figura 2 —Diagrama do problema regulatdrio com descri¢do das causas, problema e consequéncias.

N

N\

Problema

ﬂlnexisténcia de todas as "regras"
organizadas
¢ Desconhecimento das regras pelo
setor

* Ndo validagdo das "regras"

J
* Baixa aderéncia das regras
relacionadas ao estabelecimento e

manutencdo das Denominagdes
Comuns Brasileiras frente ao cenario

ﬂAItera;ﬁo de "regras"/ nomenclaturas
(instabilidade/ desconfiaga)
¢ Desconhecimento pelo setor
¢ Aumento do tempo de analise
 Desfechos indesejados (exigéncias/
indeferimentos)

« Ineficiéncia do processo

atual regulatério

Consequéncias

IV. Agentes afetados pelo problema regulatério

O problema regulatério “Baixa aderéncia (estabilidade, validacdo e
eficiéncia) das regras relacionadas ao estabelecimento e manutencdo das Denominagdes
Comuns Brasileiras frente ao cenario atual regulatério” pode afetar alguns agentes/ atores
com maior ou menor interesse na matéria, conforme descrito a seguir.

v Setor regulado (principalmente os detentores de registro na drea de
medicamentos)

Como setor que usufrui das DCB em seus processos e que necessita destas
antes da submissdo de seus processos de registro, sao considerados os atores mais
interessados/ afetados. Considerando o problema regulatério, a atualizagdo do marco
regulatorio das DCB para adequacao as novas necessidades traria beneficios tais como
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maior transparéncia, estabilidade e agilidade no processo de tratamento das solicitacdes
relacionadas a DCB. Ressalta-se que ndo se pretende que o processo de adequacdo do
marco regulatdrio das DCB repercuta em necessidade obrigatdria de alteracées de DCB,
uma vez que se espera organizar, oficializar e publicizar as “regras” atualmente utilizadas.

4 Comités Técnicos Temdticos da Farmacopeia Brasileira (especialmente o CTT
DCB)

Grupo que elabora as “regras” e executa a norma, especialmente envolvido
no processo de readequacdo do marco regulatério das DCB. Considerando o problema
regulatorio, a atualizacdo do marco regulatério das DCB para adequacdo as novas
necessidades traria beneficios tais como maior transparéncia, seguranca e agilidade no
processo de tratamento das solicitacGes relacionadas a DCB.

v' Anvisa (dreas técnicas de registro, a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos — GGMED e a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avan¢adas
(GGBIO))

Como areas originalmente demandantes da obrigatoriedade do uso das DCB
em seus processos, geralmente verificam o seu uso nos processos sob sua tutela. A
adequacdo do marco regulatério poderia preencher as lacunas atualmente existentes,
possibilitando um uso mais pleno das DCB e trazendo a estes atores maior estabilidade no
tratamento das suas informacgdes.

4 Outras instituigées publicas (principalmente o Ministério da Saude e a Receita
Federal do Brasil)

Conforme relatado anteriormente, é conhecido que o Ministério da Saude
utiliza as DCB em seus processos licitatdrios e demais protocolos internos (incluindo
prescricdes no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS). Ainda, conforme relatado, é de
conhecimento, também, que a Receita Federal do Brasil utiliza a DCB como um dos
subsidios para o estabelecimento de sua Nomenclatura Comum Mercosul (NCM),
nomenclatura esta que dita operacdes financeiras ao setor produtivo. A adequacdo do
marco regulatdrio poderia preencher as lacunas atualmente existentes, trazendo a estes
atores maior estabilidade na utilizacdo das informacdes.

v Setor de servicos (hospitais, farmdcias de manipulacéo)

Utilizam a DCB para identificar os produtos manipulados/ fracionados. A
adequacdo do marco regulatério poderia preencher as lacunas atualmente existentes,
trazendo a estes atores maior estabilidade na utilizacdo das informacdes.

v Instituicées de ensino e pesquisa
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Utilizam a DCB em suas publicacdes e contribuem para a disseminacdo do
conhecimento acumulado sobre a DCB. A adequacdo do marco regulatério poderia
preencher as lacunas atualmente existentes, trazendo a estes atores maior estabilidade na
utilizacdo das informacdes.

v Profissionais prescritores

Utilizam a DCB em suas prescricdes, com destaque para a prescricdo no SUS
e a prescricdo de medicamentos intercambidveis. A adequacdo do marco regulatério
poderia preencher as lacunas atualmente existentes, trazendo a estes atores maior
estabilidade (confianca) na utilizacdo das informacdes.

v Cidaddo

Usudrio final da informa¢do inequivoca e qualificada relacionada ao
medicamento a ser consumido. A adequac¢do do marco regulatério poderia preencher as
lacunas atualmente existentes, trazendo a estes atores maior estabilidade (confianca) na
utilizacdo das informacdes.

Por fim, antes de apresentarmos o diagrama a seguir, com um quadro
resumo dos atores afetados, discorremos que o problema regulatdrio do marco regulatério
das DCB ndo afeta, usualmente, os atores que executam o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

Figura 3 —Diagrama dos atores afetados.
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V.  Objetivos a serem alcangados

Tendo em vista o exposto, o principal objetivo da revisdo do marco
regulatdrio seria tornar as regras relacionadas ao estabelecimento e manutencdo das
Denominacdes Comuns Brasileiras adequadas ao cenario atual regulatério de modo a
tornar o processo mais estavel (regulatoriamente seguro), validado (transparente) e
eficiente (agil) e, ainda, cumprir com o disposto no Decreto n? 10.139, de 2019.

Em uma primeira analise, o objetivo da revisao da norma estaria mais
alinhado principalmente aos Objetivos estratégicos da Anvisa publicados no Plano
Estratégico 2020-2023 n? 11 "Promover a gestdo da informacdo, a desburocratizacdo e a
transformacdo digital" e n2 9 "Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria".

Figura 4 —Diagrama dos objetivos a serem alcangados.
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VI. Mapeamento da experiéncia internacional

As autoridades reguladoras internacionais tendem a estabelecer seus
proprios programas e iniciativas relacionadas ao estabelecimento de nomenclaturas
genéricas (sem propriedade intelectual). Contudo, usualmente, estes programas
contemplam apenas nomenclaturas para os insumos farmacéuticos ativos.

Merece destaque, dentre os programas internacionais, o programa da
International Nonproprietary Name (INN), hospedado na Organizacdo Mundial da Saude
(OMS). A INN aparece no ordenamento juridico brasileiro, sendo incluida em alguns
regulamentos sendo nomeada como Denominagao Comum Internacional (DCI). A INN foi


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023

705 uma das primeiras referéncias adotadas para o estabelecimento das DCB no Brasil,
706 continuando, atualmente, a ser uma das principais referéncias adotadas, prevista, inclusive,
707 na RDC n2 63, de 2012.

708 Os textos da INN (guias, listas) também foram adotados, no passado, como
709 referéncias para o estabelecimento das regras adotadas no Brasil, embora, com a estrutura
710 atual, ndo tenhamos conseguido, até o momento, acompanhar o ritmo das suas
711 atualizac¢Oes.

712 Cabe destacar ainda que, embora a INN seja normalmente a primeira a
713 adotar um nome para os insumos farmacéuticos ativos que posteriormente sdo traduzidos
714 pelos diversos paises, ela ndo aborda aspectos relevantes para o marco regulatério
715 brasileiro, como a nomenclatura de sais, hidratacdo ou classes diversas dos insumos
716 farmacéuticos ativos, tais como Excipientes e Adjuvantes.

717 Por fim, cabe esclarecer que, para desempenhar o seu papel, a INN é dotada
718 de uma estrutura significativamente mais ampla que a estrutura para o estabelecimento
719 das DCB, no Brasil. Informagdes sobre a INN podem ser encontradas em sua pdgina

720 eletrénica: https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn/.

721 Dessa forma, as experiéncias acumuladas nestes programas internacionais
722 ndao conseguem apontar solugdes plenas para o problema brasileiro, pois ndo h3,
723 atualmente, um programa que abranja todos os insumos farmacéuticos contemplados pela
724 Denominagdao Comum Brasileira, tais como: os insumos farmacéuticos em geral (incluindo
725 excipientes), as vacinas, soros hiperimunes, plantas medicinais, substancias homeopdticas
726 e outros.

727

728 VII. Descrigcao das possiveis alternativas ao enfrentamento do problema
729 regulatdrio

730

731 Na tentativa de enfrentar o problema regulatério identificado anteriormente
732 neste Relatdrio, pensou-se nas alternativas regulatérias descritas a seguir.

733

734  VI.1 Alternativa 1 — Manutencao do status quo

735
736 Considera-se manutencdo do status quo, a republicacdo obrigatéria do
737 marco regulatdrio para estritamente consolidar as normativas em um Unico instrumento
738 regulatdrio, sem alteracdo de mérito, como determinado pelo Decreto n? 10.139, de 2019.
739

740  VI.2 Alternativa 2 - Medidas nao normativas

741
742 A adocdo de medidas ndao normativas compreende, por exemplo, a
743 realizagao de webinares e a elaboragao de material informativo com conteudo técnico

744 sobre as regras destinado ao publico dos atores afetados pela norma.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28926
https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
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VI.3 Alternativa 3 - Aprimoramento minimo do marco regulatério das DCB

Esta medida consiste em aprimorar com a menor interferéncia possivel o
marco regulatério das DCB, apenas com a inclusdo de textos normativos para sanar as
lacunas identificadas na RDC n2 63, de 2012, em uma proposta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada, sem a elaboracdo de um Guia que discorra sobre as jurisprudéncias acumuladas
ao longo dos anos. Nesta proposta ndo seria possivel incluir todas as possiveis
recomendacdes provenientes das jurisprudéncias acumuladas ao longo dos anos pelo CTT
DCB.

VL.5 Alternativa 4 - Aprimoramento amplo do marco regulatério das DCB

Esta alternativa consiste no mesmo aprimoramento minimo do marco
regulatdrio das DCB com a inclusdo dos dispositivos obrigatérios na Resolucado da Diretoria
Colegiada (RDC), aliado a elaboragdo de um Guia com a finalidade principal de consolidar
as jurisprudéncias emitidas ao longo do tempo pelo CTT DCB. No Guia, também poderiam
ser incluidos esclarecimentos sobre o procedimento de peticionamento e outras regras
hoje dispostas no portal da Anvisa, tais como a bibliografia adotada pela Farmacopeia
Brasileira, concentrando todo o contetdo relacionado em um sé documento.

VIIl. Exposi¢cao dos possiveis impactos das alternativas identificadas

VII. 1 Exposicdo dos possiveis impactos das alternativas

Os impactos das alternativas foram descritos no item “Agentes afetados pelo

problema regulatério”. Cabe informar que o problema do marco regulatério da DCB pode ser
considerado de baixa complexidade, ndo envolvendo muitos impactos e nem impactos muito
diversos entre os diferentes atores afetados.

VII.2 Comparagao das alternativas regulatodrias

Dentre as possibilidades de avaliacdo comparativa das alternativas,
escolheu-se a avaliacdo de critérios estabelecidos por meio de questionario. Para a decisdo,
foi considerado vidvel comparar as alternativas dessa maneira e também a baixa
complexidade do problema regulatério, tentando se observar o disposto no artigo 21 da
Portaria n2 162, de 12 de marco de 2021.

“Art. 21. Os recursos, esforcos e tempo empregados nas AIR devem ser
proporcionais a relevdncia do problema regulatdrio investigado.” (Portaria n?
162, de 2021)


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28926
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
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Assim, um questionario no aplicativo Forms foi elaborado com a finalidade
de avaliar a percepcao do fator de impacto das Alternativas regulatdrias descritas por meio
de critérios estabelecidos. Dessa forma, pretendeu-se determinar as vantagens e
desvantagens de cada alternativa na resolucdo do problema regulatério e a avaliar, de
forma indireta, eventuais custos das alternativas por meio dos critérios “grau de esforco
necessario” e “necessidade de recursos financeiros”.

Este questionadrio foi disponibilizado, entre fevereiro e marco de 2022, para
avaliacdo de uma pequena amostra do grupo dos atores envolvidos no problema, a saber:

(i) servidores da Coordenacdo da Farmacopeia (Cofar) que representam um
publico diverso, desde os que trabalham diretamente com a gestdo da DCB até os com
conhecimento superficial sobre o tema; e

(ii) membros do Comité Técnico Tematico de Denominacdes Comuns
Brasileiras (CTT DCB), especialistas na tematica.

Na introdugdo ao questionario aplicado foi esclarecida a necessidade de se
avaliar o impacto dos fatores elencados para cada uma das alternativas citadas na resolugao
do problema, e foi solicitado que elas fossem avaliadas de acordo com as seguintes
consideracgdes.

(a) Quanto mais positivo for o aspecto/impacto da alternativa nos critérios
elencados, maior serd seu FATOR e consequentemente seus pontos. Assim, deve-se
escolher o FATOR ALTO, por exemplo, se a alternativa regulatdria tem o tempo de
implantacdo de forma altamente positiva, por ser de rapida implantacao.

(b) O FATOR NULO deve ser escolhido para os critérios em que a alternativa
nao tiver impacto ou quando o critério avaliado ndao agrega como ponto positivo.

(c) Ao final, a alternativa que somar mais pontos sera considerada a melhor.

A seguir, dispomos de um quadro resumo com os critérios avaliados por
alternativa, bem como a média dos resultados obtidos e a soma da percepcdo do fator de
impacto de cada alternativa.

Observa-se que quanto maior o numero na tabela, mais positivo é o fator de
impacto da alternativa (mais vantajosa), naquele aspecto, no enfrentamento do potencial
problema.



. ] Alternativa2  Alternativa 3 Alternativa 4
Critérios™ Alternativa 1 Nao Aprimoramento Aprimoramento
Fator de impactode0a4  Status quo . P L. P
normativas minimo amplo
Tempo de implantagdo 1,888889 1,555556 1,444444 J 1,777778
Grau de esforgco
.. 1,777778 1,555556 1,444444 1,777778
necessario | i
Permite simplificacdo 0,888889 1,111111 1,666667 2,333333
regulatdria i |
Reduz carga
A > 1,222222 1,222222 1,666667 2,555556
administrativa b El
Impacto real no
enfretamento do 1 1,222222 1,666667 2,888889
problema
Sera facil aplicar/
implantar/ utilizar a 1,777778 1,555556 1,333333 2,222222
alternativa
Aceitaca i 1 1 P
eitacdo da S_OCIefade 1,222222 2 1,888889 2,777778
(empresas/ cidaddos) L 4
Aceitagdo politica 1,222222 1,222222 1,777778 2,333333
(externa) i
E
nvolve esfor.go em 0,333333 1,222222 1,111111 1,666667
tecnologia
Proporciona
conhecimento (Qualidade 0,888889 2 1,666667 2,666667
da Informacgao)
N .
ecessidade de recursos | o055, 0,888889 0,555556 —| 1,222022
financeiros
Arrecadagao 0,333333 0,111111 0,444444 0,444444
Meio ambiente 0,111111 0 0,222222 0,333333
Fator de impacto total da
P . 13 5,66666667 16,88888889 25
818 Alternativa

819 *FATOR NULO (0), aspecto que nédo interfere, nem positivo (agrega), nem negativo da alternativa/
820 FATOR BAIXO (1), aspecto pouco positivo da alternativa/ FATOR MEDIO (2), aspecto mediamente
821 positivo da alternativa/ FATOR ALTO (3), aspecto altamente positivo da alternativa

822

823 Nessa analise, os dados obtidos indicam que a Alternativa regulatéria 4 -
824 Aprimoramento amplo do marco regulatério das DCB se mostra, de forma geral, com
825 maior fator de impacto/ mais vantajosa, no enfrentamento do problema regulatério.
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Destaca-se, neste aspecto e em fortalecimento da opcao pela Alternativa 4,
qgue, conforme esclarecido nos itens anteriores deste Relatério, nos ultimos anos houve
relativo grande numero de submissGes de DCB para Excipientes e Adjuvantes (EXA.
Conforme dados expostos, estas solicitacdes demandam mais esforco (tempo) para a sua
analise, devido a complexidade e diversidade desses insumos, e por ainda ndo estarem
plenamente contemplados nas regras. A dificuldade no estabelecimento de DCB para os
EXA evidencia a necessidade da devida atualizacdo das “regras” relacionadas ao
estabelecimento das DCB, ainda também quando se considera que outros setores podem
eventualmente utilizar as DCB e suas regras como referéncia para a padronizacao de suas
nomenclaturas.

Nesse sentido, essa alternativa que inclui a revisdao de dispositivos no marco
regulatério da DCB, aliada a elaboragdo de um Guia que consolide as jurisprudéncias
emitidas ao longo do tempo pelo CTT DCB se mostra a mais benéfica ao mercado. Com ela,
seria possivel conferir maior transparéncia ao processo de estabelecimento das DCB e
estimular que os interessados oferecam sugestdes de nomenclaturas mais adequadas
guando da submiss3ao das suas solicitacdes. Criando-se, assim, potencial para diminuir o
tempo demandado na andlise e conferir maior seguranga regulatdria no processo de
decisdo e gestao da lista das DCB.

VII.3 Identificagao e definicao dos efeitos e riscos

Considerando as informacgdes expostas neste Relatdrio, com destaque para
a baixa complexidade do problema regulatério, e o disposto no artigo 21 da Portarian2 162,
de 12 de marco de 2021, dispomos, a seguir, sobre os efeitos e riscos na utilizacao das
alternativas regulatdrias descritas.

“Art. 21. Os recursos, esfor¢os e tempo empregados nas AIR devem ser
proporcionais a relevdncia do problema regulatério investigado.” (Portaria n2
162, de 2021)

No processo de implantagao de qualquer das alternativas a seguir, ha risco

geral de dilacdo dos prazos de implementacdo em razdao de fatores como deficiéncia de

pessoal e publicacdo de atos normativos ou decisdes administrativas que impactem em
alteracgdes no processo regulatério.

VII.3.1 Alternativa 1 — Manutencao do status quo

Considerando o exposto, a opcdo da manutencdo do status quo nao
melhoraria a adequabilidade da norma as necessidades atuais, ndo atuando,
apropriadamente, junto ao problema regulatério.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
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VIl.3.2 Alternativa 2 - Medidas nao normativas

A adocdo de medidas ndo normativas, geralmente, é adequada quando se
deseja influenciar o comportamento dos individuos e instituicdes. No caso concreto, o
problema relacionado a estabilidade do marco regulatério ndo seria abrangido por este tipo
de alternativa, ndo resolvendo, adequadamente, o problema regulatério.

VII.3.3 Alternativa 3 - Aprimoramento minimo do marco regulatério das DCB

O aprimoramento minimo do marco regulatério das DCB seria capaz de
solucionar parcialmente o problema regulatério. Contudo, com a ndo publicacdo das
jurisprudéncias, os aspectos do problema regulatdério relacionados a transparéncia e, em
menor grau, a estabilidade e agilidade ndo seriam abrangidos plenamente.

VI.3.4 Alternativa 4 - Aprimoramento amplo do marco regulatério das DCB

Ao se adotar esta alternativa, organizando todas as regras acumuladas ao
longo dos anos, tornar-se-a praticavel a utilizacdo dos dados da jurisprudéncia acumulada por
todos do setor, propiciando um ambiente regulatério mais transparente, contribuindo para a
reducdo de equivocos e reprocesso no estabelecimento de uma DCB.

Importante mencionar, que apds a oficializagdo da proposta de novo marco
regulatorio, por este ndo prever alteragdes significativas no modus operandi atual, ndao se
verificam riscos adicionais imediatos. Ou seja, ndo é prevista a geracao de nenhum passivo,
pois pretende-se, principalmente, compilar as regras atualmente utilizadas e, mesmo que haja
alteracdes em regras, estas se aplicardo de forma compulséria apenas aos novos
estabelecimentos.

Assim, apesar de ser a alternativa que demanda maior esforco, o tratamento
das jurisprudéncias acumuladas transpondo-as para um Guia propiciara beneficios ao setor, a
curto e a longo prazo.

IX. Participagao social

Considerando o disposto no artigo 21 da Portaria n? 162, de 12 de marco de
2021, e as informacgdes expostas neste Relatdrio, com destaque para a baixa complexidade
do problema regulatério, sugere-se que este Relatério ndo seja submetido a Participacao
Social.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07

906 “Art. 21. Os recursos, esfor¢os e tempo empregados nas AIR devem ser

907 proporcionais & relevdncia do problema regulatério investigado.” (Portaria n2
908 162, de 2021)

909

910 Na elaboragdo deste Relatério houve etapa de submissdo para comentarios
911 dos membros do Comité Técnico Tematico de Denominag¢des Comuns Brasileiras (CTT DCB)
912 que ndo apresentaram manifestagdes adicionais.

913

914 Em acréscimo, ressalta-se que o problema regulatdério enfrentado e descrito
915 neste Relatério é de baixa complexidade, de temdtica relativamente simples
916 (nomenclatura), envolvendo poucos atores, poucas causas e poucas consequéncias. Ainda,
917 ao longo dos anos, na experiéncia da Cofar, ndo foram verificadas manifestacdes externas
918 gue indicassem uma necessidade de ampliacdo da discussdo para além do que foi descrito.
919

920 Dessa forma, considerando esse contexto, a sugestdo da drea técnica é que
921 ndo seja realizada a etapa de Tomada Publica de Subsidios (Participacdo Social), com a
922 finalidade de coletar elementos para o Relatdrio de Analise de Impacto Regulatoério,
923 considerado este como o Relatério final da Analise de Impacto Regulatério.

924

925 X. Estratégia de implementa¢ao, monitoramento e avaliagao

926

927 Conforme informado na secdo de comparacdo das alternativas regulatdrias
928 deste relatorio, recomenda-se para atingimento dos objetivos regulatdrios e
929 enfrentamento do problema regulatério a adocdo da Alternativa 4 - Aprimoramento
930 amplo do marco regulatério das DCB. Essa alternativa consiste no aprimoramento da
931 normativa com a inclusdo dos dispositivos obrigatérios na Resolucdo da Diretoria Colegiada
932 (RDC) aliado a elaboracdo de um Guia que consolide as jurisprudéncias emitidas ao longo
933 do tempo pelo CTT DCB. Serdo apresentadas a seguir as estratégias necessarias para a
934 implementacdo, monitoramento e avaliacdo da referida alternativa.

935

936  X.1 Estratégia de implementagdo

937

938 Para a adocdo da alternativa de Aprimoramento amplo do marco
939 regulatorio das DCB, pretende-se dividir sua implementacdo em duas fases principais: (1)
940 elaboracdo (revisdao) da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC com os dispositivos
941 obrigatdrios; e (2) elaboracdo de um Guia que contemple as recomendacgdes e exemplos
942 relacionadas ao estabelecimento das DCB.

943 Destaca-se que a alteracdao do marco regulatério das DCB nao resultara na
944 necessidade de alteracdo de nomenclaturas, pois o objetivo da proposta regulatéria é
945 adequar e consolidar as normas e “regras” existentes para que o processo seja mais
946 transparente, estdvel e agil. Dessa maneira, ndo se observa ser necessario um prazo para

947 adaptacdo a nova norma.
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v" Quadro resumo do Projeto Novas Normas DCB

OBIJETIVO
Adequar o
marco
regulatério das
Denominagdes
Comuns
Brasileiras (DCB)
para criar regras

CARACTERISTICAS
DO PRODUTO/
SERVICO

- Criagdo da nova
RDC com as
regras de
aplicagdo
obrigatdria no

STAKEHOLDERS
- Coordenagdo da
Farmacopeia
(Cofar)

- Comité Técnico
Tematico de
Denominagdes
Comuns Brasileiras

jurisprudéncia
que ndo estd
descrita em
norma

- Hé lacunas nas
regras

n? 63, de 2012

- Incorporacgdo da
RDC n? 469, de
2021, ou suas
atualizagdes, na
nova RDC e
republicagdo da
aprovacdo da lista
em IN.

- Elaboragdo do
Guia sobre o
estabelecimento de
Denominagdes
Comuns Brasileiras

NAO ESCOPO

- Estabelecimento
de regras para
nomenclaturas
genéricas de

mais claras e estabelecimento (CTT DCB)
organizadas das DCB - Setor produtivo
para todo o - Criagdo do Guia - Areas técnicas da
escopo de como Anvisa

aplicagdo da consolidado da - Diretoria da
DCB, com a jurisprudéncia e Anvisa

criagdo de uma recomendagdes

Unica RDC com

requisitos

obrigatérios e

um Guia com as

recomendagdes.

JUSTIFICATIVA ESCOPO ENTREGAS

- Ha muita - Revisdo da RDC 1) Relatdrio AIR e

proposta de minuta
de RDC

2) Submissdo a
Consulta Publica

3) Consolidagdo das
contribuicdes
recebidas,
elaboragdo da
minuta final

4) Publicagdo do
texto final

5) Elaboragdo e
publicacdo da 12
versao do Guia

PREMISSAS E
RESTRICOES
- Engajamento
da Cofar, CTT
DCB, setor
regulado e areas
da Anvisa
relacionadas

- Deficiéncias do
marco
regulatério atual

No quadro resumo do Projeto Novas Normas DCB disposto a seguir, estdo
descritos os objetivos, produtos, atores envolvidos, premissas, riscos, justificativas, escopo,
entregas, beneficios, datas e investimentos necessarios.

RISCOS
- Nova Andlise de
Impacto
Regulatorio (AIR)

- Nao priorizagao
pelas areas
envolvidas

- Carga de trabalho
necessaria para a
consolidacdo da
jurisprudéncia

DATAS

1) set/2023

2) out/2023

3) fev/2024

4) mar/2024

INVESTIMENTO
-- hora/ homem da
Cofar




alimentos, 5) mai/2024
BENEFIFICIOS cosméticos,
- Consolidagdo saneantes,
da correlatos e
jurisprudéncia outros produtos
em um Guia sujeitos a
- Criagdo de vigilancia sanitaria
oportunidade nado enquadrados
para preencher como insumos
as lacunas farmacéuticos
existentes
- Maior
agilidade no
processo de
publicagdo das
DCB

955

956  X.2 Estratégia de monitoramento e avalia¢ao

957

958 Neste Relatdrio sugere-se que o monitoramento e avaliagcdo dos resultados
959 da alternativa regulatdria indicada seja realizado pelo acompanhamento do indicador
960 Tempo médio de andlise do Protocolo deferido descrito no item Dados relativos a
961 atualizacdo periddica das Denominag¢des Comuns Brasileiras deste relatdrio.

962 Especificamente, sugere-se que a avaliacdo quanto a uma possivel melhora
963 na sua eficiéncia do referido indicador seja realizada apés um ciclo de 4 a 5 anos, quando
964 da implementacdo completa da alternativa regulatéria selecionada. Possivelmente este
965 ciclo sera coincidente com a época em que serd necessario verificar o marco regulatério
966 para possivel acdo de consolidagdo prevista no Decreto n2 10.139, de 2019, ou no fim do
967 proximo ciclo dos colegiados da Farmacopeia Brasileira, pois os membros dos colegiados da
968 Farmacopeia Brasileira possuem mandato de 5 anos, conforme a RDC n2 467, de 2021.

969

970 “Futuras revisées e consolidacdes

971 Art. 19. E obrigatdria a manutengdo da consolidagdo normativa por meio da:
972 I - realizagdo de alteragdo na norma consolidada cada vez que novo ato com
973 temdtica aderente a ela for editado; e

974 Il - repeticdo dos procedimentos de revisdo e consolidacdo normativa previstos
975 neste Decreto no inicio do primeiro ano de cada mandato presidencial com
976 término até o segundo ano do mandato presidencial.” (grifo nosso, Decreto n2
977 10.139, de 2019)

978

979 “Art. 18 Os membros dos comités técnicos temdticos tém mandato de cinco
980 anos.” (grifo nosso, Art. 18 da RDC n2 467, de 2021)

981

982

Indicador + Meta + Método de Periodicidade Responsavel
conceito Descrigao Calculo
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