
Como fortalecer a 
colaboração para a  

segurança dos medicamentos 
e vacinas?

O papel das Sociedades 
Científicas

Elisangela da Costa Lima

2º Simpósio 
Internacional de 

Farmacovigilância

Painel



2º Simpósio Internacional de Farmacovigilância

Agenda

✓Cenário;

✓Ações que podem ser realizadas ou ampliadas;

 

✓Possíveis encaminhamentos
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✓Entidades civis e sem fins lucrativos;

✓Dedicadas à produção, disseminação e 
aplicação do conhecimento em áreas 
específicas;
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✓ Área da Saúde: 300 sociedades científicas 
ativas; 

✓ Influentes e históricas:

Associação Médica Brasileira (AMB)
Associação Brasileira de Pós-Graduação em Saúde 

Coletiva (ABRASCO)
Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciência (SBPC)

Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI)
Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP)

Sociedade Brasileira de Farmácia Hospitalar e Serviços de 
Saúde (SBRAFH)
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Sociedade Brasileira de 
Farmácia Hospitalar e 

Serviços de Saúde 
(SBRAFH): 

fundada em 1995
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✓ Notificar é Cuidar: Estratégias Colaborativas entre Farmacêuticos e o Sistema de Farmacovigilância

✓ Comunicação na Farmacovigilância Sob o Prisma da Empatia Cognitiva, Comportamental e Emocional

✓ Farmácia Clínica: Personalização e Segurança no Uso de Medicamentos Oncológicos no Ambiente Hospitalar

✓ Raciocínio Clínico Hospitalar: A Atuação Estratégica do Farmacêutico na Segurança do Paciente

✓ Mesa-redonda – ISMP: Promovendo o Uso seguro de medicamentos

✓ Erros de Medicação na Atenção Primária: Frequência e Prevenção no Mundo Real
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Sociedades 
Científicas

ANVISA
Academia 

(OBSERVIUM) 

Serviços de 
Saúde
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1. Criação de canais formais de comunicação com a ANVISA

• Estabelecimento de grupos técnicos ou comissões permanentes                                  na 

SBRAFH para diálogo contínuo com a ANVISA.

• Participação ativa da SBRAFH em consultas públicas sobre temas regulatórios de 

interesse das práticas profissionais

2. Formação e capacitação de profissionais

• Promoção de cursos, workshops e eventos voltados à FV; 

• Sensibilização e atualização de profissionais sobre as exigências regulatórias, normas e 

ferramentas disponíveis para a notificação (VigiMed, MedDRA).
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✓ 30% das RAMs 

são 

identificadas 

em hospitais

✓ Apenas 40% 

dos hospitais 

brasileiros 

reportam 

RAMs de 

forma 

consistente
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Vigimed (2018 a 2024): 48.308 EA 

notificados para Antibióticos 

Uso off-label: 0,42% (n = 205) 
✓Termos PT associados: (i) uso de produto em 

indicação não aprovada; (ii) uso indevido 

intencional do produto; (iii) uso não descrito 

em bula. 

✓Categoria Watch: 57% (n = 117), Access 34% 

(n = 70) e Reserve 9% (n = 18) 

AB mais frequentes: 
✓Amoxicilina (n = 12; Access), Amoxicilina/ácido 

clavulânico (n = 22, Access), 

✓Azitromicina (n = 26, Watch), 

✓Cefalexina (n = 10, Access), ceftriaxona (n = 

14, Watch), 

✓Cefuroxima (n = 15, Watch), 

✓Vancomicina (n = 14, Watch). 
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3. Estímulo à cultura de notificação

• Campanhas de conscientização: FV como parte do cuidado clínico;

• Criação de material técnico educativo que oriente o farmacêutico sobre a notificação

4. Articulação entre prática clínica e produção de evidências

• Estímulo à realização de estudos clínicos, pesquisas em farmacovigilância e  
farmacoepidemiologia;

• Publicação e envio dessas evidências à ANVISA para subsidiar ações regulatórias

• Reconhecimento ou endosso de materiais técnicos desenvolvidos que possam ser 
incorporados como referência regulatória.
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5.Participação em redes de farmacovigilância

• Conectar os farmacêuticos clínicos às redes locais,                                                            
estaduais e nacionais de FV;

• Atuar como ponte entre instituições de saúde e a ANVISA                                                     
para a circulação de informações e boas práticas

• Realizar estudos farmacoepidemiológicos em rede

6. Advocacia técnica e institucional

• Apoiar políticas públicas que integrem os farmacêuticos como agentes ativos da segurança 
do paciente.

• Incentivar a inclusão dos farmacêuticos nas decisões sobre alertas de segurança e 
atualizações de bulas.
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Mãos à obra
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Acordos de Cooperação Técnica (ACT) ou Termos de Cooperação 
(TC)

✓ Definição de objetivos, responsabilidades, metas e formas de 
atuação conjunta.

✓ Inclusão de ações como capacitações, produção de documentos 
técnicos, apoio em eventos científicos e participação em estudos 

de interesse regulatório.

✓ Para projetos específicos (TC) com recursos, prazos e entregas 
definidas



atendimento@sbrafh.org.br

eclima.ufrj@gmail.com

mailto:atendimento@sbrafh.org.br
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