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CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA

DO BSTADD DE 5A0 PAULD

Ata da V Reuniao Ordinaria Anual do Comité de Assuntos Regulatérios do CRF-SP
12/07/2023

As dezenove horas e trinta e sete minutos do décimo segundo dia do més de julho do ano de
dois mil e vinte e trés, iniciou-se a V Reunido Ordinaria Anual do Comité de Assuntos
Regulatérios do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo, coordenada pela
Dra. Nancy Mesas do Rio.
Participagoes Presenciais: ndao houve.
Participagcoes On-line: Dr. André Luis dos Santos, Dra. Carolina de Barros Franco, Dra. Nancy
Mesas do Rio e Dr. Tulio Anselmo da Silva Zanfolim.
Auséncias justificadas: Dra. Aline Verissimo de Medeiros Silva, Dra. Elaine Cristina Izzo
Manzano e Dra. Priscila Nogueira Camacho Dejuste.
1. INFORMES:
1.1. Pesquisa GTTs/CTs - Expectativas para o CAR. Datep informa a sugestdo do Dr.
Adriano Falvo: que a Dra. Nancy fale sobre a pesquisa na ocasidao da proxima reunido de
coordenadores, em agosto, de modo a sondar o interesse dos outros GTTs no trabalho deste
comité e receber eventuais sugestoes.
2. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO:
2.1. Atos Normativos / Consultas publicas - ANVISA. Dra. Nancy comenta sobre as
consultas publicas n©1177/2023 e n® 1176/2023 (ambas surgidas da necessidade frequente
de avaliacdo ou reavaliacdao toxicoldgica de ingredientes ativos e que leva as inclusoes,
exclusdes ou atualizagdes das monografias constantes no Anexo da IN n°103/2021) e os
membros discutem sobre atuacdao do farmacéutico na area de toxicologia. Encaminhamento:
o comité pretende desenvolver temas para criacdo de cursos e/ou palestras, tais como os que
abordem a avaliagdo toxicolégica de produtos regulados e Software as a Medical Device
(SaMD).
2.2. Féruns nacionais e internacionais de padronizacao e regulamentacgao. Dra. Nancy
pergunta aos membros se ja participaram de eventos do género e obtém resposta negativa.
Fala, entdo, de sua experiéncia no assunto e sobre o diferencial competitivo obtido pelo
profissional que participa de foruns e discussdes. Os membros comentam também sobre
medicamentos e produtos (como implantes e préteses) que tiveram problemas de qualidade
detectados e precisaram de aprimoramentos na regulamentacao.
Encaminhamento: membros cientes.
[Insercao] Dra. Nancy divulga aos membros as comissoes de estudos da ABNT, inclusive a
gue coordena, sobre avaliacdo bioldgica e clinica de dispositivos médicos. Encaminhamento:
membros cientes.
2.3. Analise final do 1° artigo do CAR: Assuntos Regulatoérios. Dra. Nancy exibe o artigo
para todos os participantes revisarem juntos. Encaminhamento: Todos de acordo com o
conteldo. Encaminhamento ao Datep: disponibilizar o texto do artigo na pagina do comité,
quando esta for criada no site do CRF-SP.
2.4. Regularizacao sanitaria de estabelecimentos - analise dos fluxos por area de
atividades & papel do farmacéutico em cada etapa dos fluxos & oportunidades de
aprendizado. Encaminhamento ao Datep: repautar.
3. ENCERRAMENTO: Concluidos os assuntos em pauta as vinte e uma horas e trinta minutos,
Dra. Nancy Mesas do Rio encerra a reunido da qual foi lavrada a presente ata, que apds lida e
aprovada, sera assinada eletronicamente pelos presentes nesta reunido. Proxima reunido
em 02/08/23. Ata redigida por Fernanda Brandao de Lara.




