CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Grupo Técnico de Trabalho de Industria do CRF-SP
Ata da IV Reuniao Extraordinaria Anual

. 08/09/2020
As dezoito horas e trinta minutos do oitavo dia do més de setembro do ano de dois mil e vinte,
deu-se inicio a IV Reunido Extraordinaria Anual do Grupo Técnico de Trabalho de
Industria do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo, coordenada pela Dra.
Akimi Mori Honda.
Presencas Registradas: Dra. Akimi Mori Honda, Dr. Antonio Edson de Sousa, Dra. Beatriz
Harumi Yanaguiya, Dra. Carolina Gardini Maciel Salem, Dr. Edson Rollemberg Albuquerque
10  Junior, Dra. Eloisa José de Oliveira Jubram, Dra. Esther Martins Moscon, Dra. Iara Nascimento,
11 Dr. Ivanir Geraldo de Oliveira, Dra. Lane Rumi Takashima, Dra. Mariana Maia Vasconcelos, Dra.
12 Miriam Tomita Yasuda Seike, Dra. Monica Cristina Gomes Hattori, Dr. Murilo Rodrigues, Dr.
13 Nelson Rafael Matta Vals, Dr. Raphael Martins Moscon, Dr. Sérgio Carmo Romano Junior, Dra.
14  Sueli Hiromi Ogata e Dr. Ronan Cleiton Loures da Silva - Farmacéutico consultor do
15 Departamento de Apoio Técnico e Educagao Permanente - Datep.
16  Auséncias Justificadas: Dr. Evaldo Molinari, Dra. Ivone Ishikawa, Dra. Olga Kayoko Akikubo
17  Shiguihara e Dr. Pedro Aparecido da Fonseca.
18 Presentes pela primeira vez na reunidao: No houve.
19 1. Apresentacao de Novos Integrantes: Ndo houve.
20 2. INFORMES
21 2.1. ABNT - Dr. Edson Rollemberg Albuquerque Junior informa que ndo houve
22 andamentos. Encaminhamento: Ao Datep para pautar na proxima reunido.
23  2.2. Projeto de Lei do Senado n° 98/2017 - Altera a Lei n° 5.991/1973 e torna
24  obrigatério o fracionamento de medicamentos na forma que estabelece - Dr. Ronan
25 Cleiton Loures da Silva informa que o ultimo andamento ocorreu em 31/07/2020, e que o
26 PL esta aguardando designacédo do Relator na CTFC - Comissdo de Transparéncia, Governanga,
27  Fiscalizacdo e Controle e Defesa do Consumidor). Conclusao: Grupo ciente.
28 2.3. Projeto de Lei n°® 2254/2020 (Camara dos Deputados) - Altera a Lei n° 8.080,
29 de 1990, para estabelecer que, no minimo, 80% dos produtos, equipamentos e
30 materiais de consumo médico-hospitalares adquiridos pelo o SUS deverdo ser
31 fabricados no Brasil - Dr. Ronan Cleiton Loures da Silva informa que este projeto esta
32 aguardando Despacho do Presidente da Camara dos Deputados. Conclusao: Grupo ciente.
33 2.4. Projetode Lein®111/2020 (Camara dos Deputados) - Altera a Lei n° 3.820, de
34 11 de novembro de 1960, que "Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de
35 Farmacia, e da outras providéncias" - Dr. Ronan Cleiton Loures da Silva informa que
36 este projeto estd aguardando Designagdo de Relator na Comissdo de Trabalho, de
37  Administragdo e Servigo Publico (CTASP). Conclusdo: Grupo ciente.
38 2.5. Projeto de Lei n® 5443/2019 (Camara dos Deputados) - Altera a Lei n° 9.782, de
39 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
40 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, para instituir a
41 reserva legal para a regulamentacdao do enquadramento de medicamentos como
42 isentos de prescricao (MIPs) - Dr. Ronan Cleiton Loures da Silva informa que este
43  projeto estd aguardando Parecer do Relator na Comissdo de Seguridade Social e Familia.
44  Conclusdo: Grupo ciente.
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45  2.6. Projeto de Lei Estadual n°® 414/2019 - Assisténcia Farmacéutica Remota - Dr.
46 Ronan Cleiton Loures da Silva informa que o ultimo andamento deste projeto ocorreu em
47  02/10/2019, momento em que foi distribuido ao Deputado Marcio Nakashima. Conclusao:
48  Grupo ciente.

49 3. CONSULTAS PUBLICAS ABERTAS

50 3.1. CP Anvisa n° 820 - Boas Praticas de Fabricacdo de formulas dietoterapicas
51 (Prazo para envio de contribuicdes ao Datep 10/09/2020);

52 3.2. Anvisa n° 821 - Requisitos das formulas dietoterapicas para erros inatos do
53 metabolismo (Prazo para envio de contribuicoes ao Datep 10/09/2020);

54  3.3. Anvisa n° 822 - Solventes de extracdo e processamento para uso na producao
55 de alimentos (Prazo para envio de contribuicoes ao Datep 10/09/2020);

56 3.4. Anvisa n° 889 - Notificacdao, registro e mudancas de pods-registro de gases
57 medicinais (Prazo para envio de contribuicoes ao Datep 25/09/2020);

58 3.5. Anvisa n°875 - Procedimento simplificado de solicitacbes de registro, pos-
59 registro e renovacao (Prazo para envio de contribuicdes ao Datep 25/09/2020);

60 3.6. Anvisa n° 890 Lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos
61 (Prazo para envio de contribuicées ao Datep 25/09/2020.

62 Encaminhamento: O Grupo discute e decide se reunir no dia 15/09/20 as 18h30 para discutir
63 o item 3.5.

64 4. ASSUNTOS EM ANDAMENTO/DISCUSSAO

65 4.1. Elaboracdo do parecer técnico sobre a “A importancia da atuacdo do
66 farmacéutico na industria” - Assunto ndo discutido. Encaminhamento: ao Datep para
67  pautar na proxima reunido.

68 4.2. Sugestoes de Entidades para aproximacao - O Grupo discute e avalia que Anvisa,
69 Alanac e Sindusfarma sdo entidades das quais o CRF-SP deve se aproximar. Os membros
70 avaliardo as discussbes destas entidades, e quando forem pertinentes, informagdo ao CRF-SP
71 para que este verifique as estratégias em cada caso. Conclusao: Grupo ciente e de acordo.
72 4.3. Temas de discussido sobre a RDC 301/2019:

73 4.3.1. Boas praticas no desenvolvimento de produtos — O Grupo propora os ministrantes
74  em outro momento.

75 4.3.2. CTD - O Grupo propora os ministrantes em outro momento.

76 (Insergdo) - O Grupo define que as proximas palestras serdo abertas a todos os farmacéuticos
77 inscritos no conselho, por meio de inscricdo e com emissdao de certificado, utilizando a
78 Plataforma Microsoft Teams como ferramenta.

79 5. INFORMES DOS MEMBROS

80 6. Palestra interna - Aplicacdo dos conceitos de PDE na Indastria - Dra. Mariah
81 Ultramari — Palestra ministrada.

82 7. ENCERRAMENTO - Concluidos os assuntos em pauta as vinte e uma horas, Dra. Akimi
83 Mori Honda encerra a reunido da qual foi lavrada a presente ata, que apds lida e aprovada,
84  sera assinada eletronicamente pelos membros presentes nesta reunido ordinaria. Proxima
85 reunido agendada para 06/10/20. Redigida por Joilson Lopes da Silva.
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86 Dra. Akimi Mori Honda:
87 Dr. Antonio Edson de Sousa:

88  Dra. Beatriz Harumi Yanaguiya:

89 Dra. Carolina Gardini Maciel Salem:

90 Dr. Edson Rollemberg Albuquerque Junior:

91 Dra. Eloisa José de Oliveira Jubram:

92 Dra. Esther Martins Moscon:

93 Dra. Iara Nascimento:

94  Dr. Ivanir Geraldo de Oliveira:

95 Dra. Lane Rumi Takashima:

96 Dra. Mariana Maia Vasconcelos:

97 Dra. Miriam Tomita Yasuda Seike:

98 Dra. Mdnica Cristina Gomes Hattori:

99  Dr. Murilo Rodrigues:
100  Dr. Nelson Rafael Matta Vals:
101  Dr. Raphael Martins Moscon:

102  Dr. Sérgio Carmo Romano Junior:
103  Dra. Sueli Hiromi Ogata:
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