Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Quinta Diretoria - DIRE5
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON
Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM

2° Simpésio Internacional de Farmacovigilancia
Programa

Dia 23 de abril de 2025 - 8:30 as 17:30 horas

Publico: membros da Camara Técnica de Farmacovigilancia (CTFARM),
servidores da Anvisa e do Programa Nacional de Imuniza¢cdes (PNI),
Vigilancias Sanitarias, membros da academia e sociedades cientificas

Objetivos:

e Apresentar o estado da arte, desafios e perspectivas para a
farmacovigilancia no Brasil

e« Conhecer experiéncias internacionais

e Caracterizar o fluxo desde a notificacao de eventos adversos até a
identificacdao de sinais de seguranca

e Abordar a importancia da colaboracdao e parcerias em
farmacovigilancia

Local: auditério da Anvisa

Programacao

8:30: Cadastramento

9:00 as 9:30 - Mesa de Abertura - Representantes da GFARM, GGMON,
Diretores, Ministério da Saude (PNI), OPAS/OMS

9:30 as 9:50 - A importancia da farmacovigilancia do Brasil no contexto da
América Latina - Edgard Robin Rojas Cortés (Oficial Técnico, Uso Seguro
de Medicamentos na Organizacdo Pan-Americana da Saude/ Organizacao
Mundial da Saude - OPAS/OMS)

9:50 as 11:05 - Experiéncias Internacionais
Moderador: Patricia Moriel Brasil (Professora da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da Unicamp e membro da CTFARM)
e 9:50-10:10 - A importancia do Gerenciamento de Risco previamente
ao registro e a experiéncia do Pharmacovigilance Risk Assessment
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Committee (PRAC) da European Medicines Agency (EMA) - Maria
Teresa Ferreira Herdeiro (Professora da Universidade de Aveiro e
memlbro da CTFARM)

« 10:10 - 10:30 - Farmacovigilancia Ativa — Albert Figueras (Professor
associado da Universidade Autébnoma de Barcelona e membro da
CTFARM)

o 10:30-10:50 - Estudos de Seguranca Poés-Autorizacao na
Farmacovigilancia — Fernanda Inés de Carvalho Pereira Ribeiro Vaz
(Centro de Farmacovigilancia de Porto, professora da Faculdade de
Medicina da Universidade de Porto, Portugal e membro da CTFARM)

o 10:50-11:05 - Discussao

11:05 as 12:35 - Da notificacao de eventos adversos a detecgao de sinais
Moderador: Leonardo Regis Leira Pereira (Professor Associado do
Departamento de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo de
Ribeirao Preto - FCFRP-USP e membro da CTFARM)

e TI:05 - 11:25 - A importancia da notificacao de suspeitas de eventos
adversos no sistema VigiMed, sua integracao a VigiBase da
Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o suporte as acodes
regulatérias - Flavia Neves Rocha Alves (Gerente de
Farmacovigilancia da GGMON/Anvisa e coordenadora da CTFARM)

e 11:25 - 11:45 - Falando a mesma lingua: a codificacao com o Dicionario
WHODrug e o Dicionario Médico para Atividades Regulatorias
(MedDRA) - Flavia Moreira Cruz (Especialista em Regulacado e
Vigilancia Sanitaria - GFARM/Anvisa).

e 11:45-12:05 - Analise de desproporcionalidade e investigacao de sinais
- Monica Tarapues (Consultora Internacional de Medicamentos e
membro da CTFARM)

e 12:05 - 12:25 - Gerenciamento de Sinais de Seguranca no Ambito do
Programa Nacional de Imunizacdes do Ministério da Saude - Jadher
Percio (Coordenador Geral de Farmacovigilancia do Programa
Nacional de Imunizacdes do Ministério da Saude — PNI/MS).

e 12:25 -12:35 - Discussao

‘ 12:40 as 14:00 - Almogo

14:00 as 15:00 - Como fortalecer a Farmacovigilancia em Hospitais?
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Moderador: Mauricio Wesley Perroud Junior (Professor da Universidade
Estadual de Campinas, Unicamp e membro da CTFARM)

e 14:00 as 14:20 - Experiéncia do Hospital Sentinela AC Camargo -
Hildemar Simplicio Nunes (farmacéutico do Hospital AC Camargo
Cancer Center)

e 14:20 -14:40 - Aplicacao automatizada da Ferramenta Trigger Tool no
ambiente hospitalar: experiéncia de um hospital da Rede Sentinela -
Ana Carolina Figueiredo Modesto Farmacéutica do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Goias)

e 14:40 -15:00 - Discussao

15:00 as 15:15 - Intervalo

15:15 as 16:55 - Como fortalecer a segurang¢a dos medicamentos e vacinas
por meio da cooperacao?

Moderador: Eugenie Desiree Rabelo (Professora da Residéncia da
Universidade Federal do Ceara - UFC e Membro da CTFARM)

e 15:15-15:35 — Papel dos Centros de Informacao sobre Medicamentos —
Paulo Arrais (Professor da Universidade Federal do Ceara - UFC e
membro da CTFARM)

e 15:35-15:55 - Possibilidades de colaboracdao com a academia e
entidades profissionais - Fabiana Rossi Varallo (Professora do
Departamento de Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas de Ribeirao-Preto- USP e membro da CTFARM)

e 15:55-16:15 - O papel das Sociedades Cientificas — Elisangela Lima
(Professora da Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ e
Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar - SBRAF)

e 16:15-16:35- Perspectiva do fortalecimento da Farmacovigilancia no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — Mirtes Peinado
(membro da Camara Técnica de Vigilancia Sanitaria do Conselho
Nacional de Secretarios Estaduais de Saude - CT-Visa/Conass e
Assessora Técnica do Conass)

e 16:35-16:55 - Discussao

16:55 as 17:30 - Encerramento
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