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Denominagfes Comuns Brasileiras: aberta consulta publica

Dé sua contribuicdo a norma que trata dos procedimentos para peticionar demandas
relacionadas as DCBs!

Estd aberta a Consulta Pdblica (CP) 1.012/2021. Os interessados tém até 26/4 para
encaminhar suas contribuicdes ao texto da proposta de revogacao da Instrucao Normativa 5/2012 e
alteracao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 63/2012.

A IN 5/2012 dispde sobre os procedimentos para solicitar inclusao, alteracdao ou exclusao de
Denominacées Comuns Brasileiras (DCBs). A proposta de revogacdo estd atrelada a alteracdo
pontual da RDC 63/2012, que trata das regras para o estabelecimento de DCBs. A ideia é prever, no
marco legal, o peticionamento eletronico e alterar os prazos de analise previstos na IN 5/2012.

Os procedimentos para o peticionamento visam a substituicdo do envio de formuldrio em Word, nao
assinado, para o formato digital tramitado pelo Sistema Eletronico de Informacdes (SEI) da Anvisa.
Outra proposta é o estabelecimento de prazo (até 120 dias) para que o Comité Técnico Tematico
DCB (CTT-DCB) emita parecer sobre demandas para inclusao, alteracao ou exclusao de DCB e que
os demais Comités Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira, quando consultados, tenham
prazo de 90 dias para envio do parecer.

Como participar da CP

Apés a leitura e a avaliacdo do texto, as sugestdes poderdo ser enviadas por meio de formulario
eletrénico especifico. Depois de preenchido e encaminhado o formulario, sera disponibilizado ao
interessado o nimero de protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensando o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico a Anvisa.

As pessoas que ndo tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes
devem ser remetidas para Anvisa - Coordenacdo da Farmacopeia (Cofar), SIA, Trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050. Contribuicdes internacionais, excepcionalmente, poderao
ser encaminhadas para o mesmo endereco, porém direcionadas especificamente a Assessoria de
Assuntos Internacionais (Ainte).

As colaboracodes recebidas sao consideradas publicas e estardo disponiveis a quaisquer
interessados no menu “resultado” do formulario eletrénico, inclusive durante a consulta. Apds o
término da CP, as contribuicoes serao analisadas e o resultado vai ser divulgado neste portal. Se for
necessario, a Anvisa podera contatar 6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
agueles que tenham manifestado interesse no tema, para subsidiar posteriores discussées técnicas
e a deliberagao pela Diretoria Colegiada da Agéncia.

Acesse a Consulta Publica 1.012/2021.

PeticOes eletronicas

O peticionamento eletrdnico pelo SEl para demandas referentes a inclusado, alteracao ou exclusao
de DCBs j& esta liberado. O formato atual poderd ser utilizado até que a IN 5/2012 seja revogada.
Apéds a revogacdo, o peticionamento por e-mail serd descontinuado.

Mais informacdes sobre como efetuar o peticionamento eletrénico estao disponiveis no Manual do
Usuario Externo do SEI Anvisa, na pagina dedicada ao sistema. H4 também um video e um
documento com perguntas e respostas sobre o novo peticionamento, resultados do webinar
realizado em 11/2 sobre o assunto.

Fonte: Anvisa, em 26.03.2021
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