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Atualizada lista de Denominacées Comuns Brasileiras
Resolucao incluiu 19 novas denominacoes.

A Anvisa publicou a Instrucao Normativa 355/2025 que atualizou a lista de Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCBs). Foram incluidas 19 novas denominacoes.

A lista consolidada das DCBs estd disponivel em nossa pdgina destinada ao tema. Clique aqui e
confira. Nesse espaco, vocé encontrard também outras informacdes relacionadas ao tema, tais
como legislacdo, manual e formuldrios para inclusdo, alteracao e exclusdao de denominacdes.

Entenda

Denominacdo Comum Brasileira é a denominacao do farmaco ou principio ativo aprovada pelo
6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria (Lei 9.787/1999). Atualmente, com o registro
eletrdnico, o termo adquiriu um conceito mais amplo e inclui também a denominagao de insumos
inativos, soros hiperimunes e vacinas, radiofarmacos, plantas medicinais, substancias
homeopaticas e bioldgicas.

Guia de protocolo clinico estruturado harmonizado eletrénico recebe contribuicoes
Prazo para participacao vai até o dia 28 de abril.

A Anvisa publicou o Edital de Chamamento 4/2025, para recolher contribuicdes ao Guia de
Especificagao Técnica para Protocolo Clinico Estruturado Eletrénico (CeSHarP), do ICH EWG M11
(Conselho Internacional de Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de
Uso Humano).

O prazo para participacdo vai até 28 de abril de 2025. Qualquer interessado pode fazer
contribuicdes ao documento, em especial patrocinadores de ensaios clinicos, Organizacbes
Representativas de Pesquisa Clinica (ORPCs), equipes de centros de pesquisa, representantes de
Comités de Etica, professores e pesquisadores da area, ou qualquer pessoa envolvida com o
desenvolvimento clinico e registro de medicamentos e produtos biolégicos.

O texto proposto do guia ICH EWG M11 esta disponivel no site do ICH , no link.

Para contribuir, é recomendado observar os seguintes pontos:

- Priorizar ou destacar os principais comentarios.

- Correlacionar seu comentdrio com o niumero da linha correspondente do guia, para facilitar a
identificacdo do texto.

- Fornecer justificativa e quaisquer exemplos relevantes para apoiar as mudancas sugeridas.
- Apresentar sugestdo de nova escrita, sempre que possivel.

- Consolidar comentarios da mesma organizacao, se apropriado.

- Elaborar o comentario preferencialmente em inglés.

As contribuic0es devem ser feitas em formulério eletronico especifico, disponivel em
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/237591?lang=pt-BR

Contextualizacao

Como membro do ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000355&sgl_tipo=INM&sgl_orgao=DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2025&seq_ato=000&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9787.htm
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000004&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9376
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_M11_Technical%20Specification_Updated%20Step%202_2025_0203.pdf
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/237591?lang=pt-BR
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Pharmaceuticals for Human Use), a Anvisa colabora com o processo de discussao e harmonizacao
dos requisitos técnicos para medicamentos em diversos grupos de trabalho. Dentre eles, a Anvisa
participa do grupo de trabalho referente ao guia ICH M11- ESPECIFICACAO TECNICA PARA
PROTOCOLO HARMONIZADO ESTRUTURADO ELETRONICO CLIiNICO (CeSHarP).

Em outubro de 2022, o Grupo de Trabalho de Especialistas (EWG) do ICH M11 divulgou o projeto de
Especificagao Técnica (TS), Modelo de Protocolo Clinico (Modelo) e Diretriz para consulta publica.
Naqguela época, alguns elementos do TS, como cardinalidade, definicdes de termos e conformidade,
estavam incompletos e exigiam mais refinamento. O modelo, também revisado em 2022, foi
atualizado com base em consultas publicas e discussdes do EWG. A terminologia do modelo,
gerenciada por uma Organizacao de Desenvolvimento de Padrdes (SDO), reflete a contribuicao de
uma revisao publica conduzida pelo SDO em setembro-outubro de 2024.

Com essas atualizacoes, o TS foi concluido para refletir o modelo atualizado. Esta segunda consulta
publica centra-se exclusivamente na TS completa. O modelo atualizado é fornecido como referéncia
para auxiliar na revisao do TS e nao esta aberto a comentarios publicos, pois foi minuciosamente
revisado durante a consulta publica de 2022.

A péagina no site do ICH website referente ao guia M11 contém informagbes complementares e
outros documentos relacionados ao assunto.

Alerta para tentativa de golpe em nome da Anvisa
Falsa cobranca de débito sanitario é enviada por e-mail. Saiba mais.
A Anvisa alerta os usuarios sobre tentativa de golpe em nome da Agéncia.
A Agéncia recebeu a informacao que estao enviando e-mail com falsa cobranca de débito sanitario.
O e-mail possui em seu Assunto: Alerta de Débito Sanitario - Apdlice <nUmero> e esta assinado por
Irene Ramos Da Silva.
Como pode ser verificado na imagem abaixo, o remetente ndo pertence ao dominio da Anvisa.
A Anvisa orienta o publico em geral que, em caso de recebimento desse tipo de e-mail, ndo clique

em nenhum link e ndo realize nenhum pagamento. Denulncias podem ser enviadas por meio de um
dos nossos canais oficiais de atendimento.
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https://clicktime.symantec.com/15xrmKNA5x2D5435JbygK?h=5zsvN0xTdvrEeZWL_qz-stypop-KJjqqNl-tixBQuBE=&u=https://ich.org/page/multidisciplinary-guidelines
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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Print de e-mail com exemplo do golpe

Fonte: Anvisa, em 01.04.2025.
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