LISTA DE INFORMES ENVIADOS PELA COMISSAO DE INDUSTRIA FARMACEUTICA DO CRF-PR
AOS PROFISSIONAIS DO SETOR NO MES DE JULHO/2014

Orientagdo de Servico 01/2014 — GGMED/SUMED/ANVISA

Trata do Registro e pods-registro de medicamentos especificos: suplementos vitaminicos e
minerais de uso oral

Link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/63abac8044920c0c96b2df281231adba/OS+n+1+
GGMED.pdf?MOD=AJPERES

Novos procedimentos para alteragdo de responsavel técnico e legal na AFE e AE

Informa que as alteracGes de responsaveis técnico ou legal na Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas (AFE) ou Autorizacdo Especial (AE) poderdo ser realizadas de forma automatica, e traz
o procedimento a ser seguido para tanto.

Link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/setor+regulado/publicacao+setor
+regulado/novos+procedimentos+para+alteracao+de+responsavel+tecnico+e+legal+na+afe+e+
ae

LOGISTICA REVERSA

Propostas de responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida de embalagens e lampadas
passardo por consultas publicas

Link: http://www.brasil.gov.br/meio-ambiente/2014/07/governo-aprova-propostas-de-acordos-
setoriais-de-logistica-reversa

POLIVITAMINICOS E POLIMINERAIS

Polivitaminicos e poliminerais contendo principios ativos com menos de 25% da IDR devem passar
por alteracdo de bula, rotulagem e de formulacéao.

Link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/inicio/medicamentos/publicacao
+medicamentos/polivitaminicos+e+poliminerais+contendo+principios+ativos+com+menos+de+
25+da+idr+devem+passar+por+alteracao+de+bula+rotulagem+e+de+formulacao

DESCONTINUACAO E REATIVACAO DE FABRICACAO OU IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS

Novos procedimentos para peticionamento de descontinuacdo temporaria e definitiva de
fabricacdo ou importacdo de medicamentos, reativacdo de fabricacdo ou importacdo de
medicamentos

Link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/5¢10dd8043963998b558f5064ed24089/RDC+18
+-+not%C3%ADcia+site.pdf?MOD=AJPERES

CONSULTA PUBLICA n.2 45 de 04/07/2014

Proposta de Método Geral da Farmacopéia Brasileira — Métodos Microbioldgicos Alternativos
Prazo para contribuicdo: de 11/07 a 11/08/2014.

Link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/59a9320044a467c39479d5fd936af04e/Consulta
+p%C3%BAblica+n+45+COFAR.pdf?MOD=AJPERES

INMETRO: PORTARIA N2 323, DE 08/07/2014 - DOU 10/07/2014
Consulta Publica: Aperfeicoamento da Portaria Inmetro n? 548, de 25 de outubro de 2012.
Estabelece que a andlise das Licencas de Importacdo registradas no Siscomex e com tratamento
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administrativo do Inmetro serd, necessariamente, realizada através do sistema informatizado
Orquestra.
Link: http://www.inmetro.gov.br/qualidade/anuencia.asp.

ANVISA: RDC N° 39, DE 08 DE JULHO DE 2014

Dispde sobre a alteracdo da RDC n2. 64/2012, pela inclusdo e retificacdo de Denominacdes
Comuns Brasileiras — DCB, na lista completa das DCB da Anvisa.

Link: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0039 08 07 2014.pdf

ANVISA: Orientag¢des quanto ao cumprimento de determinagdes da RDC 27/2012

Publicadas orientacdes quanto ao cumprimento de determinacdes contidas no artigo 472 §62, da
resolucdo 27/2012, que dispbe sobre os requisitos minimos para a validacdo de métodos
bioanaliticos empregados em estudos com fins de registro e pds-registro de medicamentos.
Link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto+d
e+Interesse/Bioequivalencia+e+Biodisponibilidade/Informes+atualizado+em+09+07+2014

SIUIN — Simpdsio de Integragdo Universitaria a Industria da Universidade Estadual e Londrina
Estdo abertas as inscri¢cdes para o Il Simpdsio de Integracdo Universitaria a Industria (SIUIN) que
serd realizado nos dias 18 e 19 de setembro, no Anfiteatro do Hospital Universitario. Promovido
pelo curso de Farmacia da UEL, o evento visa integrar universitarios ao cotidiano da pesquisa,
industria de medicamentos, cosméticos, alimentos e outras areas afins, e esclarecer perspectivas
do mercado de trabalho.

Link: http://www.uel.br/eventos/siuin/

Férum Nacional de Luta pela Valorizagdo da Profissdo Farmacéutica

O Forum Nacional de Luta pela Valorizacdo da Profissdo Farmacéutica conclama todos os
farmaceéuticos e usuarios de servicos de salde manifestar sua opinido favoravel ao Substitutivo
da Camara dos Deputados ao PL do Senado - SCD n241/1993 de 01/04/1993.

Link:
http://www.cff.org.br/sistemas/geral/newsletter/visualiza.php?a=MDkxNEFgTWZjOQ%3D%3D

Edital de Requerimento de Informagdo n2 1, de 23 de julho de 2014

Assunto: Aquisicdo de informacdes relacionadas a complexidade de instalagBes, processos e
produtos dos estabelecimentos fabricantes de medicamentos e/ ou insumos farmacéuticos,
assim como a necessidade de informac8es relacionadas a importancia dos medicamentos e/ ou
insumos farmacéuticos fabricados para a Politica de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Prazo para envio das informac@es: De 24 de julho a 8 de setembro de 2014

Link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7d84db8044dbe07baf93bfbe56f6a0d5/Ed.+Req.
+Informacao+1-2014.pdf?MOD=AJPERES

e-mail da comissdo: comissaodeindustriafarmaceutica@crf-pr.org.br
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