ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 56, DE 16 DE
DEZEMBRO DE 2013

Dispbe sobre oficializagdo de novo lote de
substancia quimica de referencia da
Farmacopeia Brasileira.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 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¢Bes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em Reunido Ordinaria n° 37/2013, realizada em 09 de dezembro de 2013, adota a seguinte
Resolucédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar e oficializar os lotes de Substancia Quimica de Referéncia (SQR),
relacionados no Anexo, conforme disposto no inciso XIX, Art. 7°, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999 e no Regimento Interno da Comissdo da Farmacopeia Brasileira, aprovado
nos termos do Anexo da Portaria n° 452 da ANVISA, de 25 de fevereiro de 2013 e parecer
favoravel do Comité Técnico Tematico de Substancias Quimicas de Referéncias da
Comissdo da Farmacopeia Brasileira.

Art. 2° Tornar obrigatéria a utilizac@o da substancia, de que trata o artigo anterior, nos
testes e ensaios de controle de qualidade de insumos e especialidades farmacéuticas, em
conformidade com a Farmacopeia Brasileira.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO — SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA DA FARMACOPEIA

BRASILEIRA
SQR Lote (n°) Origem

acido acetilsalicilico 2027 Farmacopeia
Brasileira

carbamazepina 2038 Farmacopeia
Brasileira

pirazinamida 1075 Farmacopeia
Brasileira

riboflavina 1074 Farmacopeia
Brasileira
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