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RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 511, DE 27 DE MAIO DE 2021

DispBe sobre a admissibilidade
de codigos farmacéuticos
estrangeiros.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe confere o art. 7°, lll e XIX, o art. 15, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, VI e 88 1° e 3°, do Anexo | da Resolucao
de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de marco de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publica¢éo:

Art. 1° Na auséncia de monografia oficial de matéria-prima, formas farmacéuticas,
correlatos e métodos gerais inscritos na Farmacopeia Brasileira, podera ser adotada monografia
oficial, ultima edicdo, de um dos seguintes compéndios internacionais:

| - Farmacopeia Alema;

Il - Farmacopeia Americana,

11l - Farmacopeia Argentina;

IV - Farmacopeia Britanica;

V - Farmacopeia Europeia;

VI - Farmacopeia Francesa;

VII - Farmacopeia Internacional (Organiza¢do Mundial da Saude - OMS);

VIl - Farmacopeia Japonesa;

IX - Farmacopeia Mexicana; e

X - Farmacopeia Portuguesa.

Art. 2° Na auséncia de Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira
poderao ser utilizadas as substancias quimicas de referéncia das Farmacopeias referidas no art.
10,

Art. 3° Cabera ao Comité Gestor da Farmacopeia Brasileira apreciar os casos em que
ocorrerem demanda ou litigio em relacé@o a discrepancia de resultados entre métodos analiticos
de insumos ou produtos farmacéuticos e 0s casos omissos.

Art. 4 ° Fica revogada a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n °© 37, de 6 de julho de
2009, publicada no Diério Oficial da Uniéo de 8 de julho de 2009.

Art. 5 © Esta Resolucdo entra em vigor em 1° de julho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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