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um Centro de Farmacovigildncia. Brasilia: Organizacao Mundial da
Satde, Organizacdo Pan-Americana da Sadde, 2005.

Este manual tem por objetivo fornecer diretrizes e informa-
¢oes praticas para a criacao de novos Centros de Farmacovigildncia.
A versao em portugués foi publicada por Organizacao Pan-America-
na da Sadde / Organizacdo Mundial da Satide e Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria.

O critério para o desenvolvimento da atividade de Farma-
covigildncia ndo é somente o funcionamento do Centro em questao,
mas também a presenca de um organismo regulatério efetivo no
pais, que tenha o desejo e o potencial para responder aos sinais que
emanam do Centro e adotar medidas reguladoras apropriadas. A
OMS considera este ponto vital: um sistema de farmacovigilancia
deve ser apoiado por um organismo regulador.

Os Centros de Farmacovigilancia comegam numa escala muito
pequena, freqiientemente com um sé profissional entusiasta, traba-
Ihando por meio periodo. Esses pioneiros, em seus campos, preci-
sam de ajuda e orientacdo. Algumas informagées precisam ser for-
necidas a tais Centros emergentes, como:

* materiais e recursos necessarios;

* como operar;

* tipo de apoio necessdrio;
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* onde encontrar fontes bibliogrdficas de referéncia;

* tipo de ajuda que pode ser esperada;

e relacao a ser buscada com os Centros de Informacao
sobre Medicamentos e os Sistemas de Informacées so-
bre Intoxicacao, e assim por diante.

A OMS respondeu a observagdo dessa necessidade, orga-
nizando uma reunido consultiva, que foi solicitada a compartilhar
experiéncias e conhecimentos por meio da discussao do esboco
de algumas diretrizes, preparado pelo Dr. Ronald Meyboom. Este
documento foi produzido com base nessa discussao, com a inten-
cdo de que seja usado por novos Centros de Farmacovigildncia, a
fim de evitar que desperdicem tempo e dinheiro como conseqii-
éncia da falta de experiéncia. Este documento discute aspectos
prdticos sobre como gerenciar tecnicamente um Centro de Farma-
covigildncia, com recomendagées realistas. Espera-se que este ma-
nual de diretrizes ajude as pessoas que estao a caminho do estabe-
lecimento de um Centro de Farmacovigilancia bem organizado e
bem gerenciado.

Esta publicacdo pode ser acessada, gratuitamente, no sitio da Internet:
://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/seguranca.pdf
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PERGUNTA

Existe alguma regulamentacdo oficial que proiba a aplicacao
de benzilpenicilina benzatina em farmdcias e drogarias, no Brasil?

RESPOSTA

Ndo foi encontrada norma oficial que proiba a aplicacdo de
benzilpenicilina benzatina em farmdcias e drogarias. As normas vi-
gentes permitem e regulamentam a aplicacao de injetdveis em far-
mdcias e drogarias, sem distincdo de medicamento.

Por outro lado, a Portaria CVS-SP 05, de 08 de maio de
2000, proibe a realizacdo de testes de sensibilidade a penicilina em
farmdcias, no estado de Sao Paulo.'

Segundo a lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, a
aplicagao de injetdveis em farmdcias deve ser realizada somente
por profissionais habilitados.?

A Resolucao n2 239, de 25 de setembro de 1992, do Con-
selho Federal de Farmdcia (CFF), dispe sobre a aplicacdo de medi-
camentos injetdveis em farmdcias e drogarias e institui a obrigatori-
edade de registro do procedimento em livro especifico.> A Resolu-
¢ao n? 357, de 20 de abril de 2001, do CFF, que aprova o regula-
mento técnico das Boas Prdticas de Farmdcia, refere-se a aplicacao
de medicamentos injetdveis em farmdcias (art.78 a 83).*
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A Resolugao n? 328, de 22 de julho de 1999, da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, que aprova o Regulamento Técni-
co sobre as Boas Prdticas de Dispensacao de medicamentos em
farmdcias e drogarias, também permite a aplicacao de medicamen-
tos injetdveis em farmdcias.®
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