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RESOLUGAO - RDC N° 27, DE 2 DE JULHO DE 2015
Dispoe sobre oficializacdo de novos lotes de substancia quimica de referéncia da Farmacopeia Brasileira.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos Il e
IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e nos §§ 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°, lll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentagao da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 24 de junho de 2015, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagao:

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 Substancias Quimicas de Referéncias da Comiss&o da Farmacopeia
Brasileira.

Art. 2° Tornar obrigatéria a utilizagéo 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 Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
IVO BUCARESKY

ANEXO

SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA DA FARMACOPEIA BRASILEIRA
SQR Lote (n°) Origem

maleato de dexclorfeniramina 1084 Farmacopeia Brasileira

loratadina 1083 Farmacopeia Brasileira

feorctaria de Estado da Sadde de Sdo Poulo
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