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Processo n? 25351.937147/2022-11

Area: Coordenacao da Farmacopeia (COFAR/GELAS)

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da
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1. Relatdrio e analise

Trata-se de proposta elaborada pela Coordenacao da
Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(COFAR/GELAS) de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que
altera a RDC n? 469, de 23 de fevereiro de 2021, com o objetivo
de atualizar a lista das Denominacdes Comuns Brasileiras - DCB
(SEI n22688648).

A proposta em tela esta dispensada de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Pudblica (CP), conforme
deliberacao realizada pela Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL)
em sua Reuniao Ordinaria Publica (ROP) n? 02/2023, ocorrida no
dia 15 de fevereiro de 2023, nos termos do Voto n@°
38/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n© 2252760).

Recordamos que a Denominacao Comum Brasileira
(DCB) ¢é a denominacdao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo oficialmente utilizada no Brasil, cuja
atualizacao é de competéncia do Comité Técnico Tematico de
Denominacdes Comuns Brasileiras da Farmacopeia Brasileira
(CTT DCB), conforme as diretrizes estabelecidas pela RDC n2 63
de 28 de dezembro de 2012, que dispde sobre as regras
utilizadas para a nomenclatura das DCB.

Desse modo, atualmente, qualquer alteracao,
inclusao ou exclusao de nomenclaturas resultam,
necessariamente, na atualizacao da RDC n? 469, de 2021, que
aprova a Lista das DCB da Farmacopeia Brasileira.

E vélido explicar que na 182 Reunido Ordinaria
Pldblica, realizada em 22 de novembro de 2023, foi aprovado


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445370
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3957020/%281%29RDC_63_2012_COMP.pdf/8e84c2d1-dd41-452c-a130-80990549a8e5

o Relatério de Andlise de Impacto Regulatério sobre o novo
marco regulatério das DCB e de Consulta Publica de RDC que ird
dispor sobre as regras para o estabelecimento de nomenclaturas
e atualizacao da lista das DCB, processo regulatério instruido no
SEIl 25351.719139/2015-05.

Nesse sentido, encontra-se aberta a Consulta
Publica n? 1.219, de 24 de novembro de 2023, cujo objetivo é
reunir contribuicbes sobre a proposta de norma que
dispord sobre as regras para o estabelecimento de
nomenclaturas e atualizacao da lista das DCB. Assim, enquanto
tal processo regulatério nao for finalizado, as atualizacbes
da Lista das DCB continuarao ocorrendo por meio de publicacao
de RDC.

Conforme exposto pela Coordenacao da Farmacopeia
(COFAR) (SEI n22688650), a proposta ora em andlise é
decorrente das solicitacbes de inclusao e de alteracao de
DCB submetidas por interessados e deliberadas pelo CTT DCB,
nas reunides virtuais realizadas nos dias 26 de outubro de
2023 (SEI n°2689446) e 16 de novembro de 2023 (SEl
n% 2689449).

Assim, seguindo as recomendacbes do referido
Comité Técnico Tematico, registradas nas atas das citadas
reunioes, a proposta de RDC (SEI n© 2688648) tem o objetivo de
promover a inclusao de 16 (dezesseis) novas DCB, e de alterar 1
(uma) DCB nos anexos da RDC n? 469, de 2021, conforme
transcrito a seqguir.

ANEXO | - DENOMINACOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB

N2 DENOMINACAO COMUM

ITEM pcB BRASILEIRA CAS N®
1 [12791 tebentafuspe 1874157-95-5
2 12792 teplizumabe 876387-05-2
3 112793 vacina virus(ir;ircri]ilirzgzi)ier)atério AeB [Ref. 8]
4 12794 Vitis vinifera [Ref. 8.]
5 ||12795| hemicitrato de vorasidenibe hemi-hidratado | 2316810-02-1
6 [12796 mesilato de belumosudil 2109704-99-4
7 12797 mesilato de lazertinibe monoidratado 2411549-88-5
8 [12798 metilselenocisteina 26046-90-2
9 [12799 marstacimabe 1985638-39-8
10 fr2s0o] Moo oxounaecioxiexomna | aoaszsiaro
11 |12801 metOX|poI|et|Ienc§>;|giIC|;?!lge dimeristato de 160743-62-4
12 12802 acido fulvico 479-66-3
13 |12803 eplontersena 1637600-16-8
14 12804 eplontersena sddica 2131025-75-5
15 12805 tetraidrocurcumina 36062-04-1
16 |12806 tricloreto de lutécio (177 Lu) 16434-14-3




ANEXO Il - DENOMINACOES DA LISTA DE DCB QUE
SOFRERAM ALTERACOES

DE PARA
o | DENOMINACAO CAS o | DENOMINAGCAO JUSTIFICATIVA
DCB COMUM N DCB COMUM CAS N¢
BRASILEIRA BRASILEIRA
2086325- i 2086325- adequagao da
12760 alfapadantase 4.6 12760 | alfa-apadantase 246 nomendlatura

Por fim, destaco que a atualizacao proposta devera
entrar em vigor a partir da data de sua publicacao, de modo
a possibilitar o atendimento da expectativa dos interessados em
utilizar as DCB nas suas atividades, com a maior brevidade
possivel. Isto porque, conforme ja manifestado pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa (Parecer ne
00169/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, SEI n% 1186786,
Processo SEI n225351.901888/2020-01), embora as DCB sejam
nomenclaturas sem propriedade intelectual, e que seu
estabelecimento ndo configura um ato publico de liberacdo, uma
vez que nao caracteriza concessao a um interessado em
especifico, é inegavel que o eventual atraso em suas edi¢cdes ou
alteracdes pode trazer prejuizos as solicitacOes de registro de
medicamentos.

2. Voto

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO da
proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC), que
dispOe sobre a atualizacao da Lista das Denominacdées Comuns
Brasileiras - DCB e altera a RDC n? 469, de 23 de fevereiro de
2021 (SEI n226886438).

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 11/12/2023, as 10:44,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www .planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2707737 e o cédigo CRC A43C80CS8.
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