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UMA COMEMORAÇÃO!



Centro Nacional de Monitorização 
de Medicamentos

Desde 2001

Centro Mundial de Monitorização 
de Medicamentos

Fonte: Brasil. Ministério da Saúde. PORTARIA MS Nº 696, DE 7 DE MAIO DE 2001. 
Disponível em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt0696_07_05_2001.html

UMA COMEMORAÇÃO!



https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/04/TTS-Interim-Case-Definition-v9.2-April22-202116538.docx



UM DIA PARA ALERTAR

dos brasileiros  se automedica pelo 
menos uma vez por mês

77% 60%

Fonte: Conselho Federa l de Farmácia e DataFolha, 2019. 

Disponível em: https://www.cff.org.br/userfiles/file/Uso%20de%20Medicamentos%20-%20Relatório%20_final.pdf

dos brasileiros  se automedicam 



Modelo de incidente organizacional, segundo Reason:

Vincent, C.. Segurança do paciente: orientações para evitar eventos adversos. Editora Yendis. 2009. p. 138
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EVENTOS ADVERSOS DEVEM SER NOTIFICADOS!





Fonte: VigiBase | VigiLyze | 30 de julhode 2021 – 20h00min
O 'VigiBase, o banco de dados global da OMS de relatórios individuais de segurança de casos (ICSRs)" como fonte das informações .
A informação vem de uma variedade de fontes, e a probabilidade de que o suposto efeito adverso esteja relacionado com drogas não é a mesma em todos os casos. As informações não
representam a opinião da UMC ou da Organização Mundial da Saúde. A omissão desta declaração pode excluir o responsável ou a organização de receber mais informações do VigiBase. A
UMC pode, a seu exclusivo critério, fornecer instruções adicionais ao usuário, pessoa responsável e/ou organização, além das especificadas nesta declaração e o usuário, pessoa
responsável e/ou organização compromete-se a cumprir todas essas instruções.

NOVO FORMULÁRIO PARA CIDADÃOS E 
PROFISSIONAIS – SETEMBRO DE 2021



PRIMEIRA CAMPANHA SOBRE FARMACOVIGILÂNCIA! 

Twitter @anvisa_oficial, Facebook @AnvisaOficial, Instagram @anvisaoficial e YouTube @anvisaoficial



PRIMEIRA CAMPANHA SOBRE FARMACOVIGILÂNCIA! 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/notificacao-de-eventos-adversos-anvisa-esclarece



MOVIMENTO 
HISTÓRICO DE 

APOIO DE 
SOCIEDADES 

TÉCNICO-
CIENTÍFICAS

Fonte: AMIB. https://www.amib.org.br/noticia/nid/instituicoes-publicam-carta-acordo-com-a-seguranca-do-paciente-e-a-farmacovigilancia/



META MUNDIAL ATINGIDA!
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Número de Notificações por ano Meta

2018 2019 2020 2021

Meta: 200 notificações por milhão de habitantes



AUMENTO DA PARTICIPAÇÃO DO CIDADÃO
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Total Cidadãos

0,10%

3,03% 4,77%

36,71%

2018 2019 2020 2021
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INFORMAÇÃO PARA O USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS





DADOS DE FARMACOVIGILÂNCIA: TRANSPARÊNCIA

Fonte: Anvisa. Painel de Farmacovigilância. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia



Fonte: https://dados.gov.br/dataset/notificacoes-em-farmacovigilancia

DADOS ABERTOS DE FARMACOVIGILÂNCIA



FÓRUNS INTERNACIONAIS

COVID-19 Vaccine Pharmacovigilance Network 



FÓRUNS INTERNACIONAIS

• Rede Pan-Americana de. Farmacovigilância
• Farmacovigilância de Vacinas - Grupo 1
• Pan American Advisory Committee on Vaccine Safety (PACVAS)



FÓRUNS INTERNACIONAIS



FÓRUNS INTERNACIONAIS
WHO Programme for International Drug Monitoring

https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/04/TTS-Interim-Case-Definition-v9.2-April22-202116538.docx



OS MOVIMENTOS INTERNOS

• Instituição do Sistema de Gestão da Qualidade 
como GFARM;

• Revisão e elaboração de procedimentos 
operacionais-padrão;

• WHO GBT como linha mestra.

https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245



NOVA COMPOSIÇÃO CÂMARA TÉCNICA



NOVA COMPOSIÇÃO CÂMARA TÉCNICA



NOVA COMPOSIÇÃO CÂMARA TÉCNICA



NOVA COMPOSIÇÃO CÂMARA TÉCNICA



NOVA COMPOSIÇÃO CÂMARA TÉCNICA



NOVA COMPOSIÇÃO CÂMARA TÉCNICA



NOVA COMPOSIÇÃO CÂMARA TÉCNICA

Agradecemos a todos que já colaboraram com a Câmara Técnica na Anvisa !



PAUTA DA PRIMEIRA REUNIÃO DESTA 
CÂMARA TÉCNICA:

• Apresentação dos novos membros;
• Legislação brasileira e os desafios da Farmacovigilância;

• Planejamento para a Câmara Técnica; e
• Criação de Grupos de Trabalho: 

üRelatório de Avaliação Benefício-risco;
üSistema Nacional de Farmacovigilância.



SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILÂNCIA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-
2023/arquivos/atualizacao_2022/portal_atualiza_lista_final_ar_2021-2023.pdf



RETOMADA DAS INSPEÇÕES PRESENCIAIS

• Junho/2022
• DRM com AUE para medicamentos e 

vacinas covid-19
• Na sequência: lista de prioridades 

definida de acordo com notificações, 
RPBR e outros documentos de 
Farmacovigilância

Objetivo: fortalecimento da Farmacovigilância



ATUALIZAÇÕES NO VIGIMED EMPRESAS

• WHODrug
• MedDRA
• Nível 2 para as VISA Estaduais

Objetivo: melhor gestão dos dados



Curso:

Descomplicando a RDC 406/20
24 de maio de 2022



NOVA CAMPANHA

2022: Medicação sem Danos
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Nosso muito obrigada!

farmacovigilancia@anvisa.gov.br



Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

www.gov.br/anvisa

www.gov.br/anvisa


