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1. Relatorio

Trata-se de avaliacao de Propostas de Resolucao da
Diretoria Colegiada para dispor sobre as regras para O
estabelecimento de nomenclaturas e atualizacao da lista das
Denominacdées Comuns Brasileiras (DCB) e de Instrucao
Normativa para aprovar a lista das Denominacdes Comuns
Brasileiras (DCB) da Farmacopeia Brasileira, instruidas pela



Coordenacao da Farmacopeia, da Geréncia de Laboratérios de
Saude PUblica (COFAR/GELAS).

Tal proposta visa revisar o marco regulatoério
das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB) e serd constituida
de um ato normativo principal (RDC) e um ato normativo
secundario (IN) para aprovacao e atualizacao da lista das DCB
oficialmente aprovadas. A adequacao estd de acordo com as
orientacOes dispostas na Orientacao de Servico (OS) n? 117, de
2022.

Na Agenda Regulatdria 2021-2023 da Anvisa, o tema
se aloca no Projeto n? 5.3 "Revisao de regras utilizadas para a
nomenclatura das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB)",
tendo suas discussoes sido iniciadas em 2016.

A construcao do Marco Regulatério das DCBs iniciou-
se com a publicacao do Despacho de Abertura n? 19, de 2 de
marco de 2016 (Volume I, fl. 10, SElI 0064067) e no autos do
processo sao verificadas todas as etapas percorridas até a atual
proposta.

O Relatério de Analise de Impacto Regulatério
(SEI 2608712) e a realizacao de Consulta Publica, pelo prazo de
60 (sessenta), foram aprovados na Reuniao Ordinaria Publica -
ROP n?2 18/2023 (SEI 2699829), nos termos do Voto n?®
233/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 2658064) e estevDiretor foi
sorteado para relator a matéria.

Constam do processo a Planilha de Analise das
Contribuicoes (SEI 3201182), o Relatério da Consulta Publica n®
1.219/2023, a Minuta de RDC (SEI3189123) e Minuta de
Instrucao Normativa que aprovara a lista das DCB (SEIl 3189098),
acompanhada da Lista das DCB (SEI 3189094) e do modelo de
minuta de Instrucao Normativa que atualizara, posteriormente, a
lista das DCB (SEl 3228649). Ademais, ha no processo proposta
de Guia sobre o estabelecimento de Denominacdes Comuns
Brasileiras para substancias farmacéuticas (Guia DCB), o qual
também fara parte do novo Marco Regulatério e sera apreciado
pela Quarta Diretoria, posteriormente a deliberacao do
Colegiado.

Ademais, como se observa nos documentos que
instruem os autos, a COFAR, por meio da Nota Técnica n®2
20/2024/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA  (SEI 3186568), do
Despacho n2164/2024/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI
3254278) e da apresentacao ao Diretor Relator (SEI 3254277),



apresentou a contextualizacao e embasamento regulatério da
proposta.

Uma vez encaminhadas as propostas ao Diretor
relator, o processo foi remetido para avaliacao juridica da
Procuradoria Federal Junto a Anvisa (PROCR), por meio
do Despacho n? 1573/2024/SEI/DIRE4/ANVISA (SEIl 3286422).

A manifestacao da PROCR consta do Parecer
n2 00200/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 3328765), que
concluiu que as propostas analisadas encontram suporte juridico,
opinando favoravelmente ao prosseguimento da marcha
processual regulatdria, desde que observadas as recomendacoes
constantes na fundamentacao do parecer. Nesse ponto, salienta-
se gque ha recomendacdes relacionadas ao mérito da matéria,
que constam dos itens 18 a 20 do Parecer, e algumas
recomendacdes que visam conferir maior clareza, precisao e
ordem ldégica a minuta, conforme preconizado pela Lei
Complementar n? 95, de 26 e fevereiro de 1998, e pelo Decreto
n? 12.002, de 22 de abril de 2024.

A COFAR avaliou o Parecer juridico supracitado e
exarou o Despacho ne
189/2024/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEl 3332775), por
meio do qual assevera que foram acatadas praticamente todas as
recomendacdes apontadas no referido Parecer, tendo
apresentado as justificativas para aquelas que nao foram
integralmente atendidas.

Assim, apés realizar os ajustes recomendados pela
PROCR, a area juntou ao processo as novas minutas de Resolucao
da Diretoria Colegiada (SElI 3332769), de Instrucao Normativa
(IN) que aprovara a lista das DCB (SEI 3333185) e de modelo de
IN que alterard a lista das DCB (SEl 3333226). Além disso,
aproveitou a oportunidade para atualizar a Lista das DCB (SEl
3334954) que serd aprovada pela Instrucao Normativa
SEI 3333185.

E o relatério.
2. Analise

Inicialmente, cabe esclarecer que o principal objetivo
da revisao do marco regulatério é tornar as regras relacionadas
ao estabelecimento e manutencao das Denominacdes Comuns
Brasileiras (DCB) adequadas ao atual cenario regulatério, de
modo a estabelecer um processo mais estavel (seguro do ponto
de vista regulatério), validado (transparente) e eficiente (agil) e,



ainda, cumprir com o disposto no Decreto n?2 10.139, de 28 de
novembro de 2019, que dispde sobre a revisao e a consolidacao
dos atos normativos inferiores a decreto.

A Anvisa, em sua Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 467, de 2021, que instituiu os colegiados da Farmacopeia
Brasileira e aprovou o seu Regimento Interno, definiu que a DCB
é um produto da Farmacopeia Brasileira. Nesta mesma norma,
bem como na RDC n? 63, de 2012, esta previsto que compete ao
Comité Técnico Tematico de Denominacdes Comuns Brasileiras
da Farmacopeia Brasileira (CTT DCB) a proposicao do
estabelecimento de tais nomenclaturas.

A Lei n? 6.360, de 1976, prevé que a DCB ¢é a
denominacao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo,
oficialmente utilizada no Brasil, aprovada pelo 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria. A DCB deve ser utilizada
para nomear 0S insumos ou produtos farmacéuticos nos
processos relacionados a sua regularizacao na Anvisa, sendo
aplicada, portanto, em rotulagens, bulas, nos processos de
importacao e exportacao, propaganda e publicidade, nos
documentos oficiais, na prescricao, e na dispensacao.

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, excluir ou alterar as denominacdes. Dessa forma, a
atualizacao periddica da lista das DCB é um processo regulatério
que visa dispor sobre o melhor termo a ser adotado como
nomenclatura oficial no Brasil, cuja utilizacao passa a ser
obrigatdria no pais a partir do seu estabelecimento.

A atualizacao regulatéria é motivada, geralmente, por
empresa do setor farmacéutico, porém também pode ser
impulsionada por qualquer pessoa (proveniente do setor
regulado, de areas internas da Anvisa ou outros), nao sendo
necessario haver interesse comercial relacionado a nomenclatura
para proceder a uma solicitacao. Em sintese, as solicitacdes para
atualizacao da lista das DCB para inclusao, alteracbées ou
exclusdes de nomenclaturas sao submetidas pelo interessado por
meio do peticionamento de formulario especifico submetido a
COFAR. Em seqguida, o CTT DCB analisa e emite parecer
conclusivo acerca das propostas, e ocorre a atualizacao da lista
por meio de instrumento regulatério.

Conforme apresentado no Relatério de AIR, o



problema regulatério que motivou a revisao do marco regulatério
das DCB consiste na baixa aderéncia (estabilidade, validacao e
eficiéncia) das regras relacionadas ao estabelecimento e
manutencao das DCB frente ao cendrio atual regulatério, em
razao do texto normativo nao ser plenamente compreensivo.

Atualmente, o marco regulatério das DCB ¢é
constituido por trés instrumentos, quais sejam:

e RDC n? 63, de 28 de dezembro de 2012, e suas
atualizacdées, que dispdée das regras para O
estabelecimento das DCB;

e RDC n% 469, de 23 de fevereiro de 2021, que
aprova a lista das DCB e que é atualizada
periodicamente; e

e Documento nao normativo, denominado Manual
das Denominacdes Comuns Brasileiras, de 2013,
elaborado em parceria da Anvisa com o Sindicato
da Inddstria de produtos Farmacéuticos -
Sindusfarma, que contém informacdes gerais e
compila as normas, listas, e referéncias da época
da sua elaboracao e que encontra desatualizado.

Com a proposta de novo marco regulatério, em
consonancia com a alternativa 4 do Relatério de AIR, pretende-
se revisar as disposicoes normativas e atualizar a sua estrutura,
gue passara a ser composta pelos seguintes instrumentos:

| - Nova Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC, que ird dispor sobre as regras e diretrizes
obrigatérias para 0 estabelecimento de
nomenclaturas e atualizacao da lista das
Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB);

Il - Instrucao Normativa (IN), que aprovara a
lista das DCB e serda atualizada periodicamente; e

1 - Guia sobre sobre o estabelecimento de DCB,
gue trara as recomendacoes das melhores praticas
do processo de estabelecimento de uma
nomenclatura e exemplos praticos da aplicacao das
regras estabelecidas.

Nesse sentido, a proposta do novo marco regulatério
das DCB consiste em, além de revisar as disposicoes legais,
atualizar a sua estrutura com a existéncia de um ato normativo


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445370
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb/arquivos/8140json-file-1

principal, na forma de RDC e atos normativos secundarios,
editados na forma de Instrucao Normativa (IN), que contera em
anexo a listagem das DCB que estarao sujeitas a atualizacdes
periddicas para inclusoes, exclusdes ou alteracdes. Essa forma
conferiré mais agilidade e transparéncia ao processo de
atualizacao das DCB.

Constata-se que uma série de acontecimentos
importantes contribuiram para a construcao do novo marco
regulatério proposto. Entre eles, podemos citar a criacao de um
Grupo de Trabalho, instituido pela Portaria n? 2.099, de 16 de
novembro de 2016 (SEI 0064067), e que atuou de 2016 a 2018;
realizacao de consulta dirigida as associacoes representativa em
2017 (SEI 0064067); consulta a CTTs especificos (SEl 1829133);
consulta as unidades organizacionais da Anvisa em abril de 2023
(SEI 0064067 e 2602109); e realizacao de Webinar em 19 de
fevereiro de 2024.

Ademais, recordo que na Reunidao Ordinaria
Puablica n© 18/2023 (SEI 2699829), ocorrida em 22 de novembro
de 2023, foram aprovados o Relatério de Analise de Impacto
Regulatério (SElI 2608712) e a realizacao de Consulta Publica,
pelo prazo de 60 (sessenta) dias, entre 5 de dezembro de 2023 a
2 de fevereiro de 2024, nos termos do Voto prolatado por este
Diretor (Voto n? 233/2023/SEI/DIRE4/ANVISA, SEI 2658064).

Segundo o Relatério da Consulta Publica, foram
recebidas 14 contribuicdes aos dispositivos da minuta, além de
sugestoes em geral. A Planilha de Analise de Contribuicdes
(SElI 3201182) anexa ao Processo contém o posicionamento e as
justificativas ponderadas durante a analise das contribuicdes
recebidas na Consulta Publica n? 1.219, de 24 de novembro de
2024.

Vale salientar que a referida minuta de RDC expressa
o texto final acordado no ambito do Comité Técnico Tematico de
Denominacdes Comuns Brasileiras - CTT DCB (SEI 3188013),
conforme contribuicdées recebidas e outras necessidades
apontadas no referido relatoério.

Por sua vez, a minuta de Instrucao Normativa que
aprovara a Lista da DCB e sera publicada juntamente com a nova
RDC, consolidara a Lista das DCB aprovada pela RDC n? 469, de
2021 e suas atualizacdes periddicas. Seu conteldo é simples,
com apenas 3 artigos, indicando a aprovacao, o local de
publicacao da lista e a vigéncia da IN.



Ressalta-se que a Lista das DCB (SEI 3334954), a ser
aprovada pela IN, é publicada apenas no portal da Anvisa, nao
tendo sido, nos ultimos anos, publicada no Diario Oficial da Uniao
(DOU) por conter mais de 12 mil DCB. Desse modo, apenas as
alteracdes da lista serao publicadas no DOU, conforme modelo de
minuta de Instrucao Normativa "alteradora" (SEl 3333226) que
atualizard, posteriormente, a lista das DCB. Nesse ponto é
importante destacar que a redacao dessa IN foi baseada nos
modelos de RDC anteriormente acordados com a Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (Asreg), conforme modelos
disponiveis atualmente na Intravisa.

Vale salientar, ainda, que a area propde a publicacao
de um Guia sobre o estabelecimento de Denominacdées Comuns
Brasileiras para substancias farmacéuticas (Guia DCB), o qual
também fara parte do novo marco regulatdrio e sera apreciado
por esta Diretoria supervisora, posteriormente a deliberacao do
Colegiado. Ressaltamos que tal Guia absorverd alguns
dispositivos da RDC n?2 63, de 2012, que se referem a
detalhamentos técnicos de regras, e contera recomendacoes das
melhores praticas do processo de estabelecimento de uma DCB e
exemplos praticos da aplicacao das regras estabelecidas.

Da manifestacao juridica da Procuradoria Federal
Junto a Anvisa (PROCR), entendo que, por meio do Despacho n?
189/2024/SEI/COFAR/GELAS/DIRE4/ANVISA  (SEI 3332775), a
COFAR apresentou todas as justificativas devidas para explicar os
motivos pelos quais algumas das recomendacdes foram
parcialmente acatadas.

Assim, entendo que a publicacao dos instrumentos
regulatérios propostos, os quais constituem o novo marco
regulatério, representam uma grande entrega para a sociedade,
e desde ja, parabenizo a valorosa equipe da COFAR, os membros
do CTT DCB e demais atores que contribuiram no processo de
construcao da proposta ora em analise.

Vale reiterar que a lista DCB dispde de mais de
12.000 denominacdes genéricas, que sao homenclaturas oficiais
e de carater publico, utilizadas em dossiés de registros de
medicamentos, licitacbes, manipulacao de medicamentos,
rastreamento de insumos, prescricoes médicas, legislacdes e em
trabalhos técnicos ou de pesquisa cientifica. Portanto,
é fundamental que o fluxo de atualizacao e publicacao de DCB
também seja simplificado e que as regras de nomenclatura
sejam claras, de modo a suprir o problema regulatério



apresentado.

Assim, concluo que a proposta coaduna
perfeitamente com o objetivo do novo marco regulatorio, que é
tornar as regras relacionadas ao estabelecimento e manutencao
das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB) adequadas ao atual
cenario regulatério, estabelecendo assim um processo mais
estavel (seqguro do ponto de vista regulatério), validado
(transparente) e eficiente (agil).

3. Voto

Por todo o exposto, voto pela APROVACAO
das propostas de Resolucao da Diretoria Colegiada para dispor
sobre as regras para o estabelecimento de nomenclaturas e
atualizacao da lista das Denominacoes Comuns Brasileiras (DCB),
documento SEI 3332769, de Instrucao Normativa (SEl 3333185)
gue ira aprovar a lista das DCB (SEI 3334954), e do modelo de
Instrucao Normativa que alterara a lista das DCB (SEl 3333226),
0S quais representam o0 novo marco regulatério das
Denominacdées Comuns Brasileira (DCB) da Farmacopeia
Brasileira.

E este 0 VOTO que coloco em discusséo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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