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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 63, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2012
(Publicada no DOU n2 251, de 31 de dezembro de 2012)

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que Ihe conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n? 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualiza¢des, tendo em vista o
disposto nos incisos lll, do art. 292, lll e IV, do art. 72 da Lei n.2 9.782, de 1999, e 0
Programa de Melhoria do Processo de Regulamenta¢do da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n? 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 18 de
dezembro de 2012, adota a seguinte Resolu¢ao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente , determino a sua publicac¢ao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 O objetivo desta Resolucao é estabelecer regras de nomenclatura para
padronizar e uniformizar a atribuicdo e utilizacdo dos nomes de substancias de
interesse para a area da saude.

Paragrafo Unico. As solicitagdes para o estabelecimento, alteragdes e
exclusdes de Denomina¢des Comuns Brasileiras (DCB) devem ser requeridas por
meio de formuldrio especifico a ser preenchido e submetido eletronicamente a
Anvisa, conforme orientacdes disponibilizadas na pagina eletronica da Anvisa.
(Incluido pela Resolugdo — RDC n2 569, de 12 de outubro de 2021)

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica a nomenclatura genérica atribuida aos
insumos farmacéuticos, soros hiperimunes, vacinas, radiofarmacos, plantas
medicinais e substancias homeopaticas e bioldgicas, empregada nos processos de
registro, rotulagens, bulas, licitacdo, importacdo, exportacdo, comercializagao,
propaganda, publicidade, informacgdo, prescricdo, dispensacdo e em materiais de
divulgacado didatico, técnico e cientifico no pais.
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CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 32 As Denominac¢des Comuns Brasileiras - DCB sdo compostas pelo cddigo
de cinco digitos, o nome comum ou genérico adotado e o nimero de registro CAS
(Chemical Abstract Service Registry Number) ou, na sua auséncia, a principal
referéncia cientifica utilizada na definicdo do nome, de acordo com a relagdao
estabelecida pela Farmacopeia Brasileira.

Art. 42 E obrigatdria a utilizacio da DCB para nomear, citar ou identificar os
produtos, processos e atividades relacionados no art. 29.

Pardgrafo uUnico. A obrigatoriedade fica suspensa nos casos definidos pela
Comissdo da Farmacopeia Brasileira, em que ndo seja possivel obter uma DCB
especifica para a substancia, por auséncia de regras de nomenclatura, enquanto
durar a indisponibilidade.

Art. 52 O Comité Técnico Tematico Denominacdo Comum Brasileira da
Farmacopeia Brasileira — CTT DCB fica designado como responsavel pela andlise e
emissao de parecer final acerca das propostas de inclusao, altera¢do ou exclusdo de
nomes, numero de registro no CAS ou referéncia bibliografica utilizada na lista das
DCB.

§ 12 As propostas de inclusdo, alteracdo ou exclusdo de nomes e nimero de
registro no CAS (Chemical Abstract Service Registry Number) devem ser avaliadas
pelo Comité Técnico Tematico Denominagdes Comuns Brasileiras da Farmacopeia
Brasileira - CTT DCB, que deve emitir parecera Anvisaem até 120 (cento e
vinte) dias. (Incluido pela Resolugdo — RDC n2 569, de 12 de outubro de 2021)

§ 22 O CTT DCB pode consultar e solicitar recomendag¢ao de nomenclatura aos
demais Comités Técnicos Tematicos - CTT especificos da Farmacopeia Brasileira,
gue tém o prazo de 90 (noventa) dias para o envio de seu parecer. (Incluido pela
Resolugdo — RDC n2 569, de 12 de outubro de 2021)

§ 32 A Anvisa comunicard, oportunamente, por meio do Didrio Oficial da
Unido ou por meio eletronico, a decisdo ao solicitante. (Incluido pela Resolugao —
RDC n2 569, de 12 de outubro de 2021)
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Art. 62 Ao Comité Técnico Tematico Denominacdo Comum Brasileira da
Farmacopeia Brasileira - CTT DCB é atribuida a responsabilidade pela proposi¢ao
a Diretoria da Anvisa de estabelecimento e atualizacdo de normas para
nomenclatura e de traducdo das DCB. (Reda¢ao dada pela Resolu¢do — RDC n2
310, de 16 de outubro de 2019)

§ 12 Os outros comités técnicos tematicos da Farmacopeia Brasileira
devem colaborar e emitir pareceres nos assuntos inerentes as suas respectivas
areas do conhecimento, para o estabelecimento e atualizacdo de normas de
nomenclatura e de traducdo das DCB. (Reda¢ao dada pela Resolu¢do — RDC n2
310, de 16 de outubro de 2019)

§ 22 Nos casos de impossibilidade do CTT DCB cumprir a responsabilidade
prevista no caput, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria podera aprovar as Denomina¢des Comuns Brasileiras (DCB) sem o
parecer final do referido Comité. (Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 310,
de 16 de outubro de 2019)

§ 39 Para fins de determinacdo de nomenclaturas, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria poderd convocar reunido(des) técnica(s) com especialistas,
integrantes ou nao dos quadros da Agéncia, sem qualquer remunera¢do pelos
relevantes servigos prestados, a fim de subsidiar a decisdo da diretoria colegiada.
(Redagdo dada pela Resolugao — RDC n2 310, de 16 de outubro de 2019)

CAPITULO Il
DAS REGRAS DE NOMENCLATURA DE DCB
Secao |
Dos Fundamentos Gerais

Art. 72 As regras adotadas para as DCB devem estar em harmonia com as da
Organizacdao Mundial da Saude para as Denominag¢des Comuns Internacionais — DCI
ou International Nonproprietary Names — INN, e também com as seguintes
disposicoes:

| - a nomenclatura deve obedecer a grafia e fonética da lingua portuguesa do
Brasil;

Il - o nome comum ou genérico deve ser fonética e ortograficamente distinto
de outros ja existentes e possuir a grafia mais simples possivel;

Il - é vedado o uso do nome comercial, marca de fabrica ou outros nomes de
fantasia como DCB;
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IV - devem ser evitados nomes comuns ou genéricos que, por ortografia ou
fonética induzam alguma sugestdo de ordem anatémica, fisioldgica, patoldgica,
terapéutica ou que possam dar margem a confusdo com outros;

V - 0 uso de numero ou letra isolados deve ser evitado e, se necessario, pode
ser utilizada letra maiuscula;

§ 12 A atribuicdo de DCB deve seguir também os respectivos fundamentos
especificos, de acordo com o tipo de substancia, constantes das Subsec¢des | a V da
Secdo Il do Capitulo IlI.

§ 22 No caso de substdncias homeopadticas, vacinas tradicionais ou suas
combinacdes, e radiofarmacos, o(s) comité(s) especifico(s) da Farmacopeia
Brasileira deve(m) considerar o uso consagrado e avaliar a permanéncia da
nomenclatura usual, ja amplamente aceita, quando da emissdo de parecer ao CTT
DCB.

§ 32 Casos ndo contemplados ou que ocasionem duvidas serdo decididos pelo
CTT DCB da Farmacopeia Brasileira.

Secao ll
Dos Fundamentos Especificos
Subsecao |
Dos Insumos Farmacéuticos

Art. 82 Sem prejuizo do disposto no art. 72, a elaboracdao da nomenclatura
das DCB dos insumos farmacéuticos deve obedecer as seguintes regras:

| - o nome em portugués deve ser uma traducdo adequada do nome adotado
em inglés (DCl ou INN) pela Organizacdo Mundial de Saude;

Il - a denominacdo comum ou genérica brasileira de substdncias quimicas
deve ser escrita em letras minusculas, exceto no inicio de frases, quando a primeira
letra é maiuscula;

Il - o nome comum ou genérico de cada farmaco ou medicamento deve
indicar, quando possivel, seu parentesco com outros farmacos ou medicamentos do
mesmo grupo farmacolégico quimico de origem, por meio de radicais e/ou afixos;

IV - quando a substancia for composta de mais de um farmaco, a DCB deve
ser iniciada com o nome do farmaco acido, na forma de sal;

V - a DCB ndo deve ser composta por numero e hifen antes do nome da
substancia, para indicar o posicionamento de radicais ou grupamentos quimicos na
molécula do composto;
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VI - a DCB ndo deve ser composta por sinais graficos como (+), (-) ou (%) que
expressem a atividade 6tica da substancia;

VIl - ndo deve haver espago apds os prefixos utilizados na DCB;
VIII — o uso de hifen deve seguir a norma da lingua portuguesa;

IX - quando disponivel a informacado, estereoisomeros dextrdgiros, levogiros e
misturas racémicas devem ser identificados com as palavras “dextro”, “levo” e
“race”, conforme o caso, sem espaco ou hifen antes do nome da substancia;

X - a DCB ndo deve ser composta por letras, para designar propriedades da
molécula, antes do nome da substancia, como: “D”, “DL”, “H”, “L”, “N”, “O”, “R”,
IlSII' lldll' IIdIII’ IIIII’ Ilmll' IIOII e IlpH;

Xl - a DCB ndo deve terminar com consoante muda no final do nome do
farmaco ou medicamento;

n”

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 traduc¢do da
Farmacopeia Brasileira;

XIIl - a classe quimica ou o nome quimico da substancia definem o género da
DCB, conforme regra e nome adotados pela International Union of Pure and Applied
Chemistry — IUPAC;

“.n
r

XIV - na traducdo do nome da substancia, a silaba com a letra de fonética

forte forma um digrafo com “rr” entre as vogais;

o" 9

XV - quando a fonética da silaba for fraca deve-se manter apenas um “r” entre
as vogais;

oa_n
S

XVI - na tradu¢dao do nome da substancia, a silaba com a letra de fonética

forte forma um digrafo com “ss” entre as vogais; e

aw._n
S

XVIl - nos casos em que a letra tem fonética semelhante a da letra “z”
a_n

deve-se usar apenas um “s” entre as vogais.

§ 12 Na auséncia da DCI, devem ser utilizadas outras fontes oficiais de
nomenclatura genérica internacional.

§ 22 Cabe ao CTT DCB ponderar sobre a manutencao da nomenclatura
consagrada pelo uso, habito ou tradi¢cdo na lingua portuguesa e decidir os casos em
que se aplica.

Art. 92 Na DCB deve-se empregar a palavra “hidratado” apdés o nome da
substancia, quando esta possuir nimero indefinido de moléculas de dagua de
hidratacao.
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§ 12 Quando a substancia possuir uma molécula de agua de hidratacdao em
sua estrutura deve-se utilizar o termo “monoidratado” apds o seu nome.

§ 22 Deve-se utilizar os prefixos “hemi”, “di”, “tri”, e assim por diante, para
designar o grau de hidrata¢do da molécula.

§ 32 Quando a DCB ndo mencionar o grau de hidratagdo da molécula, a
substancia é anidra.

Art. 10. A DCB de sais de 4&acidos organicos obedece a respectiva
nomenclatura, com terminacdo do nome da substancia em “-ato”, acrescido de
espaco, da preposicdo “de”, de outro espaco e do nome do metal que originou o
cation.

Art. 11. Nos casos de farmacos de carater acido cujas formas ndo ionizadas
originais nao sejam referenciadas com a palavra “acido”, ndao deve ser utilizada a
terminacdo “ato”, nem a preposicdo “de”, ao definir a DCB.

Art. 12. As DCB de sais sddicos de acidos e de ésteres devem conter o nome
da substancia, seguido pelo nome do cation com a terminacgao “ico” ou “ica”.

§ 12 O numero de moles do cation existente na molécula sera referenciado
com o prefixo correspondente, podendo ser “di”, “tri” ou “tetra”.

§ 22 No caso de a molécula possuir apenas um cation, a DCB segue o disposto
no caput e ndo utiliza o prefixo “mono”.

Art. 13. Sempre que aplicaveis, devem ser utilizadas as regras dispostas nos
artigos 82 ao 12 para nomear os insumos farmacéuticos inativos ou excipientes.

Subsecao Il
Dos soros hiperimunes heterdlogos e vacinas

Art. 14. A DCB de um soro hiperimune heterdlogo ou de uma vacina e a
selecdo de nomes para estes produtos deve satisfazer aos critérios das DCB e DCl e
também as seguintes disposicdes:

| - a nomenclatura deve obedecer a grafia e a fonética da lingua portuguesa
do Brasil, exceto no caso de alguns soros hiperimunes heterdlogos ou vacinas em
gue o nome principal seja o agente patogénico;

I — a DCB nao deve terminar em consoante muda no final do nome do
produto;

Il - os nomes em inglés terminados com as consoantes mudas, como “b”, “c”,
“d”, “n” e “t” recebem uma vogal para formar a silaba final;
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IV —a DCB deve ser escrita em letras minusculas;
V - 0 uso de letra maiuscula é permitido nos seguintes casos:
a) no inicio de frases; ou

b) em caso de necessidade de utilizacdo de letra(s) isolada(s) apés o nome do
soro hiperimune heterdlogo ou vacina, para designar o tipo ou variedade do
produto.

VI - as DCB devem ser formadas com os nomes de seus componentes em
ordem alfabética, seguidos dos respectivos derivados relacionados na mesma
ordem, exceto para nomenclatura tradicional.

Art. 15. No caso de soro hiperimune heterdlogo, a DCB deve ser formada pela
palavra soro, o prefixo de origem grega “anti” e em seguida o radical especifico do
agente etioldgico do produto.

§ 12 O radical em que se baseia o nome principal do soro deve estar
relacionado as toxinas bacterianas, bactérias, virus e ao género de animais
peconhentos especificamente neutralizados pelo soro.

§ 22 O radical especifico do agente etioldgico do produto deve ser qualificado
pelo sufixo grego “ico”.

Art. 16. Nos casos de soro hiperimune heterélogo com nomenclatura
tradicional, cujos nomes ja sdo amplamente aceitos e utilizados, o(s) comité(s)
especifico(s) da Farmacopeia Brasileira deve(m) considerar o uso consagrado e
avaliar a permanéncia da nomenclatura usual, quando da definicdo da DCB.

Art. 17. Os nomes de toxina bacteriana, bactéria, virus e o género de animais
peconhentos devem ser selecionados para permitir a distingdo dos soros
hiperimunes heterélogos com denominagdes semelhantes.

Art. 18. Nos casos de soros contra células humanas, a DCB deve ser
constituida pelo nome principal da célula utilizada como agente imunizante,
seguido do nome do animal empregado para a sua produc¢do, que deve figurar
entre parénteses.

Art. 19. No caso de soro com mais de um componente ou valéncia, a DCB
deve identificar o niumero de tipos, grupos ou antigenos neutralizados, que é
expresso entre parénteses, apds o nome principal.

Paragrafo Unico. Devem ser utilizados termos como “bivalente”, “trivalente”,
e assim sucessivamente, para soros hiperimunes heterdlogos que neutralizam mais
de uma valéncia.
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Art. 20. No caso de soros hiperimunes heterélogos combinados, contendo
imunoglobulinas heterdlogas para neutralizar dois ou mais antigenos, a
denominacdo deve ser separada por virgulas.

Paragrafo Unico. Excetua-se do disposto neste artigo o soro antiaracnidico
tradicional.

Art. 21. No caso de soros hiperimunes heterélogos combinados, que
neutralizam diversos antigenos, os nomes principais devem ser listados em ordem
alfabética, de acordo com os nomes oficiais dos soros individuais.

Art. 22. Sem prejuizo do disposto no art. 14, a elaboragao da nomenclatura
das DCB de vacinas deve obedecer as seguintes regras:

| - o nome principal da vacina deve ser constituido pelo nome da doenga;

Il - as DCB de vacinas adsorvidas devem incluir o termo "adsorvida", apds a
palavra vacina;

[ll - quando o agente etioldgico ndo causa uma doenca especifica, o nome da
vacina deve ser constituido pelo nome formal em latim/grego daquele agente, e,
neste caso a primeira letra do nome deve ser maiuscula;

IV - os nomes taxondmicos dos micro-organismos celulares devem ser
grafados em italico;

V - os nomes taxondmicos dos micro-organismos celulares ndo devem ser
abreviados;

VI - o nome da doenga ou do agente etioldgico deve ser selecionado, de
forma a distinguir vacinas com denominagdes semelhantes e evitar ambiguidade de
nomes;

VIl - as DCB de vacinas com antigenos para prevenir duas ou mais doencas
devem conter os nomes das doencas separados por virgulas (,) e em ordem
alfabética;

VIl - em algumas vacinas, quando for necessaria a distincdo da origem do
agente patogénico, o termo especificador deve ser colocado apdés o nome do
agente;

IX - letras ou niumeros devem ser adicionados apds o nome da vacina, para
indicar os sorotipos especificos, de acordo com os seguintes critérios:

a) devem ser indicados, no maximo, seis sorotipos especificos;

b) a partir de sete sorotipos deve ser usado o nimero de tipos, seguido de
hifen e da palavra valente, sem espaco;
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c) quando os sorotipos forem definidos por letras, essas devem ser
maiusculas;

d) nos casos de sorotipos definidos por letras, essas devem ser grafadas sem
espago entre si;

e) quando os sorotipos forem definidos por nimeros, esses devem ser
separados por virgulas; e

f) caso haja outro tipo de especificador, este deve ser grafado apds a
identificacdo dos sorotipos.

§ 12 Outras caracteristicas das vacinas, como “acelular”, “conjugada”,
“polissacaridica”, “atenuada”, “viva”, “inativada”, “recombinante”, “fragmentada”,
“subunitaria” e “virossomal”, devem ser especificadas entre parénteses, em letras
minusculas, apds o nome da doencga ou agente etiolégico.

§ 22 Em casos especificos em que ocorra alteracdo na formulacdo e seja
relevante a diferenciagdo de uso, deve ser adicionado o termo apropriado, ao final
do nome do produto.

§ 32 Nos casos de combinag¢des de vacinas tradicionais, em que os nomes ja
sao amplamente aceitos e consagrados, a sequéncia dos antigenos permanece
inalterada, independentemente da ordem alfabética dos componentes.

§ 42 Quando um novo antigeno for adicionado a uma combinacdo ja
existente, o nome do novo componente deve ser posicionado apds os antigenos
previamente combinados.

§ 52 Quando diversos antigenos forem adicionados simultaneamente a uma
determinada combinacdo existente, os novos antigenos devem ser posicionados,
em ordem alfabética, apds os antigenos previamente combinados.

§ 62 No caso de vacinas com reconstituicdo extemporanea, o nome do
produto liofilizado devera ser colocado ao final, independentemente de ordem
alfabética.

Subsecao Il
Dos Radiofarmacos

Art. 23. A DCB de radiofarmacos deve ser composta pelo nome da substancia
de origem e a representacdo quimica do elemento radioativo principal.

Art. 24 .0 nome da substancia que compde o radiofarmaco deve atender as
mesmas regras do composto ndo radioativo original e também as seguintes
disposicoes:
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| - apds o nome da substancia, separados por um espaco, e entre parénteses,
deve estar indicada a massa atébmica e o simbolo quimico do elemento radioativo,
nesta ordem;

Il - deve haver espago entre a massa atdmica e o simbolo quimico do
elemento radioativo; e (Redac¢do dada pela Resolugdo — RDC n? 1, de 10 de janeiro
de 2014)

Il - a DCB de radiofdrmacos ndo deve utilizar letras sub nem superescritas.
Subsecao IV
Das Plantas Medicinais

Art. 25. A DCB de plantas medicinais é composta pelo nome cientifico da
planta de origem, constituido por género e espécie, de acordo com as seguintes
regras:

| - o nome cientifico da planta deve ser grafado em italico;

Il - a primeira letra do nome cientifico da planta, referente ao género, deve
ser maiuscula;

Il - as demais letras do nome cientifico da planta devem ser minusculas;

IV - apds o nome cientifico da planta deve seguir o nome do autor, separado
apenas por um espago;

V - 0 nome do autor ndo deve estar em itdlico, podendo, em alguns casos, ser
abreviado, conforme sugerido nas referéncias bibliograficas adotadas pela
Farmacopeia Brasileira.

Subsecao V
Das Substancias Homeopaticas

Art. 26. A DCB de medicamentos homeopaticos deve ser constituida pelo
nome cientifico do produto principal, de acordo com as regras adotadas nos
compéndios cientificos internacionais de nomenclatura botanica, zooldgica,
bioldgica, quimica e farmacéutica.

Paragrafo Unico. A fim de se distinguirem das DCB de plantas medicinais, as
DCB de substancias homeopaticas ndo devem ser grafadas em italico, nem conter o
nome do autor.
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Secao lll

Das Regras para a Tradugao de Nomes de Insumos do Inglés para o Portugués e de
Utilizagcao de Radicais e Abreviaturas de Grupos Quimicos

Art. 27. A tradug¢do do nome de substancias quimicas, bem como a utilizagao
dos radicais por categoria quimica ou farmacolégica e de abreviaturas de grupos
guimicos devem obedecer as regras adotadas pela Farmacopeia Brasileira, que sdo
divulgadas em tabelas na pagina da Anvisa na Internet, em publicagbes virtuais ou
fisicas especificas.

CAPITULO IV
DA OFICIALIZACAO DAS DCB

Art. 28. O CTT DCB deve propor periodicamente a atualizagao das listas com
as DCB incluidas, alteradas ou excluidas, se houver, dando conhecimento de seus
pareceres a Diretoria da Anvisa, para as providéncias cabiveis.

Paragrafo Unico. Cada lista com as DCB recomendadas no periodo sera
publicada previamente na pdgina da Anvisa, por um periodo minimo de 15 (quinze)
dias, para dar conhecimento e oportunidade aos usuarios de se pronunciarem, por
correio eletrénico, devidamente justificado.

Art. 29. Apés esse periodo a drea da Anvisa responsavel pela Farmacopeia
Brasileira encaminhard a lista recomendada pelo CTT DCB para apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Art. 30. A Diretoria Colegiada apreciard e, aprovada, dara publicidade a lista
das DCB e suas atualizag¢oes.

§ 12 A lista completa e atualizada das DCB deve ser publicada em meio
eletronico no site da Anvisa/Farmacopeia Brasileira, bem como a lista das
referéncias bibliograficas utilizadas em sua definicao.

§ 22 As DCB atualizadas serdo incluidas na base de dados da Anvisa logo apds
a sua publicacao.

§ 32 As orientagdes adicionais relativas as DCB devem ser publicadas em
instrucdes normativas e estar disponiveis na pagina eletronica da Anvisa.

Art. 31. A Anvisa deve publicar, periodicamente, a lista completa e atualizada
das DCB, em edicdo impressa especifica, sem prejuizo da constante atualizacdo e
disponibilizacdo virtual.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 32. Ficam revogadas as seguintes Resolucdes da Diretoria Colegiada da
Anvisa: RDC n2 276, de 21 de outubro de 2002, republicada em 12 de novembro de
2002; RDC n? 268, de 26 de setembro de 2003; RDC n? 96, de 20 de abril de 2005;
RDC n2 111, de 29 de abril de 2005; RDC n¢ 235, de 17 de agosto de 2005; RDC n®
281, de 22 de setembro de 2005; RDC n? 346, de 16 de dezembro de 2005; RDC n?
16, de 31 de janeiro de 2006; RDC n2 50, de 22 de marg¢o de 2006; RDC n2 83, de 16
de maio de 2006; RDC n2 112, de 30 de junho de 2006; RDC n? 154, de 10 de agosto
de 2006; RDC n? 210, de 17 de novembro de 2006; RDC n2 211, de 17 de novembro
de 2006; RDC n?2 33, de 8 de junho de 2007; RDC n2 61, de 21 de setembro de 2007,
RDC n? 64, de 2 de outubro de 2007; RDC n? 15, de 13 de marg¢o de 2008; RDC n?
53, de 29 de julho de 2008; RDC n2 57, de 6 de agosto de 2008; RDC n? 61, de 25 de
agosto de 2008; RDC n2 10, de 9 de margo de 2009; RDC n2 38, de 7 de julho de
2009; RDC n2 11, de 9 de margo de 2010; RDC n? 30, de 11 de agosto de 2010; RDC
n2 54, de 10 de dezembro de 2010; e RDC n? 19, de 5 de maio de 2011, referentes
as regras de nomenclatura, inclusdo, exclusao, alteracdo e a publicacdo de DCB.

Art. 33. As entidades, empresas e demais usudrios das DCB terdo um prazo
maximo de um ano para se adequarem as regras de nomenclatura para as
substancias abrangidas por este regulamento.

Paragrafo unico. Os medicamentos produzidos durante o prazo previsto no
caput deste artigo poderdo ser comercializados até o final do seu prazo de validade.

Art. 34. Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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