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A importância da notificação de eventos 
adversos de medicamentos e vacinas

(e como notificar)

Gerência de Farmacovigilância

GFARM/GGMON/Anvisa

Brasília, 23 de junho de 2025.
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OBJETIVOS DO WEBINAR

◉ Reforçar a definição de termos essenciais para a área da farmacovigilância;

 Contextualização:
Farmacovigilância;
Eventos Adversos a Medicamentos;
Notificação espontânea.

◉ Reforçar a importância das notificações de eventos adversos a medicamentos;

Notificar auxilia na promoção e proteção da saúde.

◉ Apresentar funcionalidades gerais do sistema Vigimed;

◉ Apresentar o passo a passo de uma notificação no sistema VigiMed.

Como notificar eventos adversos a medicamentos no VigiMed.

CONTEXTUALIZAÇÃO

Farmacovigilância: ciência e atividades.
(envolve: detecção, avaliação, compreensão e prevenção de 
eventos adversos e outros problemas relacionados a 
medicamentos).

Evento adverso a medicamentos: qualquer ocorrência 

médica indesejável em paciente no qual haja sido administrado 
medicamento, sem que necessariamente exista relação causal com 
o tratamento. 

⦿ Pode ser qualquer sinal desfavorável e não intencional, 
sintoma ou doença temporalmente associado ao uso do 
medicamento. adversos.

Fonte: (1) Uppsala Monitoring Centre - UMC. Disponível em:  https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-
monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/#row-item-2. Acesso em: 18 maio 2025. (2) Anvisa. RDC n. 406/2020. Boas Práticas de Farmacovigilância para 
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.
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CONTEXTUALIZAÇÃO

Fonte: Varallo, FR; Mastroianni, PC. Fundamentos teóricos em farmacovigilância e promoção do uso racional de medicamentos. In: ______. 
Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. 1.ed. Porto Alegre: Artmed, 2013.

Incidentes relacionados ao uso de medicamentos:

CONTEXTUALIZAÇÃO

Notificação: ato de informar a suspeita da ocorrência de evento 

adverso.

Notificação espontânea: comunicação não solicitada, 

realizada por um profissional de saúde, consumidor ou detentores 
de registro, que descreve uma ou mais suspeitas de eventos 
adversos.

Fonte: (1) Uppsala Monitoring Centre - UMC. Disponível em:  https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-
monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/#row-item-2. Acesso em: 18 maio 2025. (2) Anvisa. RDC n. 406/2020. Boas Práticas de Farmacovigilância para 
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.
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Sistema de notificações espontâneas de eventos adversos a medicamentos:

Notificadores
(notificação realizada por 

profissionais de saúde, hospitais, 
pacientes, indústria, etc.)

Base de dados nacional

Base de dados global
(VigiBase®️)

Plataformas de 
consulta e análise

(VigiLyze®️, 
VigiAccess.org)

CONTEXTUALIZAÇÃO

Centro Nacional de Monitorização de 
Medicamentos

Membro PIMM desde 2001 
(GFARM/GGMON/Anvisa)Centro Mundial de Monitorização de Medicamentos

Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS:

CONTEXTUALIZAÇÃO

Mais de 180 países e territórios fazem parte do programa da OMS como 
membros plenos ou associados.

Fonte: Uppsala Monitoring Centre - UMC. Disponível em: https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/member-
countries/.  Acesso em: 21 jun. 2025. 
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benefício-risco
aceitável

benefício-risco
não aceitável

Balanço benefício-risco dos medicamentos:

CONTEXTUALIZAÇÃO

Tornar os medicamentos mais seguros;

Prevenir danos futuros aos pacientes;

Tornar a prescrição e o uso de medicamentos mais seguros;

Melhorar a segurança do paciente;

Proteger a saúde;

Melhorar as informações a respeito de um medicamento.

Notificar suspeitas de 
eventos adversos

Pode auxiliar a:

Promovendo a atualização de 
informações de segurança

Notificar suspeitas de eventos adversos a medicamentos auxilia a tornar os medicamentos mais seguros.

IMPORTÂNCIA DAS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS
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IMPORTÂNCIA DAS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

◉ Publicação de alertas de segurança;

◉ Solicitação de alterações de texto de bula: 

• Limitação de indicações ou de subgrupos da população;

• Inclusão de contraindicações; e

• Inclusão de reações adversas;

◉ Elaboração e encaminhamento de cartas aos profissionais de saúde e/ou pacientes;

◉ Modificação do status do medicamentos;

◉ Recolhimento de lotes do mercado;

◉ Cancelamento do registro; e

◉ Suspensão de registro.

Fonte: Anvisa. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/dengue. Acesso em: 19 maio 2024. cesso em: 19 maio 2024.

IMPORTÂNCIA DAS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

Alteração de bula
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Muito importante no contexto hospitalar

IMPORTÂNCIA DAS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

+ Alteração de bula

Fonte: Anvisa. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-alerta-risco-de-crescimento-anormal-de-pelos-
em-bebes-expostos-ao-minoxidil. Acesso em: 21 jun. 2025.

Fonte: Anvisa. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-alerta-sobre-o-risco-do-uso-de-
medicamentos-agonistas-glp-1-em-pacientes-que-serao-submetidos-a-anestesia-ou-sedacao-profunda. Acesso em: 19 maio 2024.

IMPORTÂNCIA DAS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

+ Alteração de bula
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Fonte: Anvisa. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/canetas-emagrecedoras-so-poderao-ser-vendidas-
com-retencao-de-receita. Acesso em: 21 jun. 2025.

Medidas regulatórias: dispensação dos 
agonistas GLP-1 com retenção de receita

IMPORTÂNCIA DAS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

Fonte: Anvisa. Relatório de Gestão 2024. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-publica-relatorio-de-
gestao-de-2024. Acesso em: 18 maio 2025. 

Notificação de suspeitas de eventos adversos (VigiMed):

Desde 2021 o Brasil supera a meta da Organização Mundial da Saúde (OMS) de 200 notificações por milhão de habitantes.

IMPORTÂNCIA DAS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS
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Fonte: Anvisa. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-
farmacovigilância.  Acesso em: 20 jun. 2025.

Painel da Anvisa:

IMPORTÂNCIA DAS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

Notificação reportável:

Identificação 
do notificador

Identificação 
do paciente

Evento adverso

Medicamento 
suspeito

WHODrug

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS
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WHODrug

coceira

prurido

pruriginoso

tontura
tonto

sensação de 
cabeça leve

coceiraprurido pruriginoso

tontura tonto

sensação de 
cabeça leve

metamizol

dipirona

Novalgina

Lisador dip

infliximabe captopril

metamizol

Novalgina dipirona

Lisador dip
infliximabe

captopril

Informações a respeito de medicamentos e vacinasTermos médicos e regulatórios

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

# Exercício 1 

A notificação de eventos adversos a medicamentos como uma “foto”

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

19
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Imagem ilustrativa criada por inteligência artificial (ChatGPT, OpenAI, 2025).

Notificação 1
Quais dados conseguimos identificar?

Imagem ilustrativa criada por inteligência artificial (ChatGPT, OpenAI, 2025).

Notificação 2
Quais dados conseguimos identificar?
Algum dado “diferente”?

21
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Imagem ilustrativa criada por inteligência artificial (ChatGPT, OpenAI, 2025).

Notificação 3
Quais dados conseguimos identificar?
Alguma dado “diferente”?

Imagem ilustrativa criada por inteligência artificial (ChatGPT, OpenAI, 2025).

Conclusão:
Quanto maior a qualidade da "foto", maior o cuidado e a capacidade de gestão de risco.
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Notificação de suspeitas de eventos adversos relacionados a medicamentos e 
vacinas

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Suspeitas de eventos adversos a 
medicamentos

Reação adversa a medicamento
Erro de medicação
Interação medicamentosa
Uso abusivo
Inefetividade terapêutica
Uso não aprovado (off label)
Intoxicação por medicamentos

Suspeitas de desvio de qualidade de 
medicamentos e vacinas

Exemplos:
Alterações na consistência do produto 
Descolamento de rótulos
Presença de corpo estranho
Produtos sem registro e falsificados

Suspeitas de eventos adversos a 
Vacinas

Eventos Supostamente 
Atribuíveis à Vacinação ou 
Imunização (ESAVI)
(obs.:  inclui erros de imunização)

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Sistemas de notificação de eventos adversos (e outros problemas) relacionados a 
medicamentos e vacinas
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NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Escolher o perfil de acesso

Acessar o ícone VigiMed

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Acesso VigiMed - Anvisa
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CAMPOS OBRIGATÓRIOS
O preenchimento de apenas 5 campos torna o relato válido.

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

◉ Tipo da notificação
◉ 1 paciente
◉ 1 medicamento suspeito (ou 2 ou + medicamentos em interação).
◉ 1a suspeita de evento adverso a medicamento.
◉ Relação medicamento x evento.

A notificação deve conter ao menos:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED
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NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Identificação 
da notificação

Paciente

Narrativa
(e outras 

informações)

História médica e 
medicamentosa

Reação

Medicamento

Testes
 e procedimentos

Avaliação

Abas do sistema VigiMed:

https://vigiflow.who-umc.org/ 

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Aba 1:

É possível anexar documentos

31
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NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Aba 2:

◉ É obrigatório o preenchimento de ao menos um campo;

◉ Não inserir o nome completo do paciente;

(recomendação: incluir as iniciais do nome, por exemplo ADS)

◉ Manter a confidencialidade.

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Aba 2:

33
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Aba 3:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Não é necessário repetir as informações do 
campo “narrativa do caso”

◉ Embora não seja campo obrigatório, a narrativa é fundamental para avaliação do caso.

(recomendação: evite deixá-la em branco)

◉ Evite inserir informações que identifiquem o paciente (ex.: nome completo).

Aba 4:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Inserir medicamentos que foram interrompidos antes do início da reação

Incluir somente informações relevantes para o caso

35

36



24/06/2025

19

Aba 5:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Inserir os termos MedDRA Incluir uma aba para cada termo MedDRA

Aba 5:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Para cada seção repetida, aparecerá um item específico no menu de seções da notificação.
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Aba 5:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Quando uma reação é identificada como Grave, é obrigatório selecionar ao menos um critério de gravidade.
Importante: o critério de gravidade é associado com uma reação específica.

Aba 6:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Inserir o nome comercial sempre que possível

Selecionar a relação

Inserir outros medicamentos, se necessário

Inserir informações de outras posologias
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Aba 7:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Inserir outros testes, se necessário

Aba 8:

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED
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NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

https://vigiflow-eforms.who-umc.org/br/vigimed 

# Exercício 2 

Notificando no VigiMed (perfil: profissional de saúde cadastrado)

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS

https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/#row-item-2 
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MATERIAL DE APOIO

Tutoriais - Anvisa Educação e Treinamento
Uppsala Monitoring Centre

Cursos MedDRA Ciclo de 
farmacovigilância

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br 

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br 

Ao notificar suspeitas de eventos adversos, todos nós podemos contribuir para o uso mais seguro dos medicamentos

DÚVIDAS?
Entre em contato pelos canais 
oficiais da Anvisa:
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