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° 02, DE 19 DE
JANEIRO DE 2015

DISPOE ~  SOBRE
OFICIALIZACAO  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 IX e nos 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02
de junho de 2014,, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, Ill e IV, do art. 7° da
Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da
Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuniéo
realizada em 13 de janeiro de 2015, adota a seguinte Resolu¢édo da Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

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 Comissao 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 Substéncias Quimicas de Referéncias da
Comisséo da Farmacopeia Brasileira.

Art. 2° Tornar obrigatéria a utilizacdo 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 Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgéo.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO — SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA DA FARMACOPEIA

BRASILEIRA
SQR Lote (n°) Origem
atenolol 2028 Farmacopeia Brasileira
benzoilmetronidazol 1080 Farmacopeia Brasileira
captopril 2001 Farmacopeia Brasileira
cefalexina, 3015 Farmacopeia Brasileira
cloridrato de ciprofloxacino 1082 Farmacopeia Brasileira




etinilestradiol | 1081 | Farmacopeia Brasileira |
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