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Validacdo analitica (apresentagdo das figuras de mérito: seletividade, especificidade, precisdo,
exatidao, linearidade e faixa de aplicacdo, limite de deteccédo, limite de quantificacdo e robustez) de
acordo com Legislacao vigente. Validacdo de métodos.

BIBLIOGRAFIA

ANVISA, Habilitacdo de Laboratérios Analiticos em salde - segundo os requisitos da ISO/IEC
17025 — Procedimento GGLAS 02/17025, 2. ed, Brasilia, 2002.

ANVISA, Guia para Qualidade em Quimica Analitica - Uma Assisténcia a Acreditacéo, v. 1, 1. ed,
Brasilia, 2004.

BERRY, L.R. & NASH, R.A. - Pharmaceutical process validation, 2a. ed., New York, Marcel Dekker
inc., 1993.

BRASIL, Resolucdo (RE) n° 899, de 29 de maio de 2003. Determina a publicacdo do "Guia para
validacdo de métodos analiticos e bioanaliticos"”. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, DF, 02 de junho de 2003.

COLLINS, C.H.; BRAGA, G.L. Introducdo a Métodos Cromatograficos, 4° Ed. - Editora da
Unicamp. Campinas, 1993.

DUX, J.P. - Handbook of Quality Assurance for Analytical Chemistry Laboratory, 2a. ed., New
York, Van Nostrand Reinhold, 1990.

INMETRO DOQ-CGCRE-008 Orienta¢des sobre ValidagGes de Métodos de Ensaios Quimicos. RJ,
Brasil, 2003.

NASH, R.A. - Process validation: a 17-year retrospective of solid-dosage forms. Drug development
and industrial pharmacy, 22(1), 25-34, 1996.

NBR ISO/IEC 17025, Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratorios de Calibracdo e de
Ensaios. ABNT, RJ, Brasil, 2001.

UNITED STATES PHARMACOPEIAL CONVENTION. The United States Pharmacopoeia. 28th
ed., Rockville: Convention Center, 2005.

Periddicos indexados e disponiveis no Portal da CAPES.



