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Orgéo: Ministério da Saude /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGCAO ANVISA N° 967, DE 18 DE MARCO DE 2025

Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22
de julho de 2020, que dispdoe sobre as Boas Praticas de

Farmacovigilancia para Detentores de Registro de
Medicamento de uso humano, e da outras providéncias.

Atencao! A RDC 967/2025 entra em vigor em 21/03/2026, apds 365 dias da sua publicagao no DOU.
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A codificagao MedDRA e WhoDrug

permite a identificacao de sinais para
anadlise e monitoramento.

VigilLyze
Plataforma analitica

VigiAccess.org
Pesquisa, estatiscas



Fortalecimento do Programa Internacional de

Monitoramento de Medicamentos da UMC/OMS

Desde 1978, o Programa é
operacionalizado por Uppsala
Monitoring Centre (UMC), na Suécia.

Reune atualmente 159 paises-

membros oficiais.
/hn Uppsala
Monitoring
Centre

- Atualmente, o VigiBase (banco de dados da OMS) ultrapassou a marca de 42 milhdes de
notificacoes de eventos adversos a medicamentos e vacinas.

« O Brasil € um membro pleno do Programa Internacional de Monitoramento de
Medicamentos da Organizacao Mundial da Saude (WHO PIDM) desde 2001 e desde entao
compartilha os dados de monitoramento de medicamentos com a OMS.

Fonte: Uppsala Monitoring Centre (https://www.who-umc.org/)
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Identificagdo
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Quanto mais completa a notificacdo — melhor a qualidade das
informacoes para a realizacado da analise
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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 406, DE 22 DE JULHO DE 2020

Dispoe sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de
Medicamento de uso humano, e da outras providéncias.

Art. 35. Para descricao de termos medicos e de Eventos Adversos no envio dos relatorios e das
Notificacoes ao SNVS, os Detentores de Registro de Medicamento devem utilizar o Dicionario Médico para
Atividades Regulatorias (MedDRA).

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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RESOLUGCAO ANVISA N° 967, DE 18 DE MARGCO DE 2025

Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22
de julho de 2020, que dispde sobre as Boas Praticas de
Farmacovigilancia para Detentores de  Registro de
Medicamento de uso humano, e da outras providéncias.

"Art. 35. No envio dos Relatorios e das Notificacdes ao SNVS, os Detentores de Registro de
Medicamento devem utilizar o Dicionario Medico para Atividades Regulatérias (MedDRA) na codificacao de
termos meédicos e de eventos adversos, e o Dicionario WHODrug na codificacdo de medicamentos,
incluindo vacinas. Paragrafo unico. As empresas devem seguir os documentos de suporte de uso do
MedDRA, publicados no Portal do MedDRA, e o Manual de Uso do VigiMed Empresas e as Instrugoes para
a Criacao de Arquivos XML ICH E2B, alinhados com o Guia Técnico para uso do WHODrug Global do
Uppsala Monitoring Centre (UMC), centro colaborador da Organizacao Mundial da Saude (OMS), publicados
no Portal da Anvisa" (NR)

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias apos a data de sua
publicagao.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 29/07/2020 | Edicao: 144 | Secao: 1 | Pagina: 64
Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Diretoria Colegiada

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 406, DE 22 DE JULHO DE 2020

Art. 26. A transferéncia de informagoes para o SNVS deve observar o disposto nesta Resolucao
e em legislagao especifica.

§ 1° Os Detentores de Registro de Medicamento deverao encaminhar as notificagées objeto do
art. 30 desta Resolucao através de sistema eletronico de Notificacao disponibilizado pela Anvisa.

§ 2° Os Detentores de Registro de Medicamento poderao gerar arquivos em formato XML
compativeis com o sistema eletronico de Notificacao do SNVS, de acordo com os requisitos definidos pelo
padrao EZ2B do International Conference on Harmonisation (ICH-E2B), de forma agrupada ou mesmo
individual, utilizando seus proprios sistemas informatizados de Farmacovigilancia, para fins de
cumprimento do disposto no caput deste artigo.

"CANVISA

—
] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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RESOLUGCAO ANVISA N° 967, DE 18 DE MARCO DE 2025

Art. 26. A transferéncia de informacgdes para o SNVS deve observar o disposto nesta Resolucdao e em legislacao
especifica.

§ 12 Os Detentores de Registro de Medicamento (DRM) deverdao encaminhar as notificacdes objeto do art. 30
desta Resolugao por meio do sistema eletrénico de Notificagao disponibilizado pela Anvisa - o VigiMed.

§ 22 Os Detentores de Registro de Medicamento deverao enviar as notificagbes ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio do sistema VigiMed, de acordo com os requisitos definidos pelo padrao
E2B(R3) do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use (ICH), podendo ser utilizada a interface manual ou de importaciao de arquivos em formato XML
compativeis, de forma agrupada ou mesmo individual, gerados em seus proéprios sistemas informatizados de
Farmacovigilancia, para fins de cumprimento do disposto no caput deste artigo.

§ 32 As especificagOes regionais para o Guia do ICH E2B(R3) encontram-se dispostas no Manual de Uso do
VigiMed Empresas e nas Instruc¢des para a Criacao de Arquivos XML ICH E2B, publicados no Portal da Anvisa.




Implementacao do Guia do ICH E2B(R3)

< INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF
' TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR
HUMAN USE

ICH E2B Implementation Working Group

Implementation Guide for
Electronic Transmission of Individual Case Safety Reports

(ICSRs)

E2B(R3) Data Elements and Message Specification

Version 5.02, 10 November 2016

https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

» O formato ICH E2B(R3) possui elementos de

dados para fornecer informacdes sobre ofs)
medicamento(s) de acordo com os padrdes I1SO

de ldentificacao de Produtos Medicinais (IDMP).

No WHODrug Global, o Identificador de Produto
Medicinal (MPID) do WHODrug do formato C3
pode ser usado como proxy até o
estabelecimento de planos regionais de
implementacdo e o desenvolvimento de

identificadores I1SO formalizados.



Implementacao do Guia do ICH E2B(R3)

O WHODrug MPID no formato C3 identifica uma combinacao especifica de dados
de um medicamento. E um numero de série sem significado intrinseco. Mas
permite codificar com niveis distintos de especificade de informacao

Bezalip 00544101003 Bezafibrate 67763

Bezalip 00544101003 Bezafibrate 1264950 Paises Baixos

Bezalip 00544101003 Bezafibrate 67762 Paises Baixos  Roche Netherland

Bezalip 00544101003 Bezafibrate 69815 Paises Baixos = Roche Netherland Coated tablets

Bezalip 00544101003 Bezafibrate 69814 Paises Baixos  Roche Netherland Coated tablets 400 mg




Atualizacdo da pagina do VigiMed Empresas?! para:
» Inclusdo do novo marco regulatério

» Novo formuldrio de cadastro para o
VigiMed Empresas: novo link!!! revisao dos
campos, trés usuadrios e sinalizar ado¢ao do

XML E2B (para habilitar plataforma testes)

Thttps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas

VigiMed Empresa

0 que é o VigiMed Empresas?

Atencao! A

WHODr

lugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 40620

der ao Formulario atualizado do Edital de Chamamento n° 13/2020

dos e inesperados que envolvam seus medicamentos e
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 967/2025)

ais na pagina VigiMed - Pesquisa Clinica

acdo do Responsavel pela

Farmacov
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a R3 Enquanto isso,

igilancia e seu substituto. também deve ser



VigiMed Empresas #NOVO

Atualizacdo da pagina do VigiMed Empresas! para

publicar a atualiza¢des (22 edicao) dos documentos:

» Manual de uso do VigiMed Empresas

> Instrucoes para criacao de arquivos XML E2B

Thttps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas

VigiMed Empresa

Materiais de suporte ac uso do VigiMed Empresas

Nome/Titulo da publicagdo
Webinar - VigiMed Empresas

Video de Lancamento do VigiMed Empresas
anual de uso do VigiMed Empresas
nstrucdes para criacdo de arquivos XML E2B

Como usar o formato C3 do WHODrug para codificacio de medicamentos

Orientacdo técnica para o uso do Whodrug Global em xmils carregados no e-reporting para a indastria para conformidade
com E2B(R3)

Perguntas frequentes: Uso do formato WHODrug Global C3 para atender as expectativas regulatorias na regido da
America Latina

08/2020

08/2024
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Manual de uso do VigiMed Empresas

» Atualizacdo do sistema VigiMed Empresas, incluindo codificaggo MedDRA e WHODrug antes

disposto em Informes.

» Revisdo do cadastro no VigiMed Empresas: novo link, simplificacdo do formulario e inclusdo de dois
novos campos: Identificador da Organizacdao (sender organisation) e coleta de dados do terceiro

usuario para cadastro no VigiMed Empresas.

» Instituicdo do Formulario Eletronico do Fale Conosco para todas as tratativas da empresa com a
Anvisa — solicitacao de informacdes, esclarecimentos, problemas com o sistema e envio de arquivos

relacionados.
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Instrucoes para criacao de arquivos XML E2B

» OrientacOes para teste pela propria empresa no ambiente de teste do VigiMed Empresas.

» Recomendacdo de uso do WHODrug Global e orientacdes para formatacdo do arquivo XML ICH

E2B(R3) incluindo a codificacao pelo dicionario.

» Estabelecimento do Formulario Eletronico do Fale Conosco como canal de suporte da GFARM as

empresas para as questdes afetas ao XML E2B



VigiMed Empresas #NOVO

Atualizacao da pagina do VigiMed Empresas para

publicar os documentos de UMC de suporte a VigiMed Empresa

implementacéo e uso do WHODrug) : —p"

Materiais de suporte ao uso do VigiMed Empresas

» Como usar o formato C3 do WHODrug para codificacdo de

Nome/Titulo da publicagdo Versio Data
m ed I Ca m e ntos Webinar - VigiMed Empresas - 08,2020
Video de Langamento do VigiMed Empresas - 1172020
» QOrientacdo técnica para o uso do Whodrug Global em xmls SR TR PR
ca rrega d OS n 0 e_ repo rti ng pa ra a in d L,]Stria pa ra InstrugGes para criagdo de arquivos XML E28 20 03/2025
Como usar o formato C3 do WHODrug para codificacao de medicamentos 2 0272025
Conformldade Com EZB(R3) Orientacao técnica para o uso do Whodrug Global em xmls carregados no e-reporting para a industria para conformidade 22 09/2024
com E2B(R3)
» Perguntas frequentes: Uso do formato WHODrug Global C3 | S

para atender as expectativas regulatérias na regido da

América Latina




Licenca MedDRA #TBT

O VigiMed passara a aceitar apenas notificacdes com codificacao MedDRA

» Para orientacOes, solicitacdo da licenca e renovacdo, vide a pagina dedicada do MedDRA:

https://www.meddra.org/subscription/process.

> A licenca, além de habilitar o MedDRA no VigiMed Empresas, também dé acesso aos treinamentos e

outros servicos do MedDRA, em: https://www.meddra.org/.

> As taxas sdo definidas conforme o porte da empresa. Empresas publicas podem solicitar suas licencas
gratuitas. Empresas pequenas, com faturamento abaixo de $1 milhdo, podem solicitar licenca anual de

$139. As demais taxas da licenca sdo definidas de acordo com o faturamento da empresa.

» A adequada codificagdo com o MedDRA deve seguir os documentos ‘Pontos a Considerar’ e ‘Melhores
Praticas da Terminologia MedDRA’, disponiveis em portugués e com versdes atualizadas semestralmente

na pagina https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/ portuguese
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Z)  Licenca WHODrug

A alteracdo da RDC 406/20 pela RDC 967/2025 torna a codificacao
WHODrug mandatdria a partir de 21/03/2025

> Para orientacOes, solicitacdo da licenca e renovacdo, vide a pagina dedicada do WHODrug e UMC:

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/.

» As taxas de assinatura dependem dos produtos adicionais, do nimero de locais geograficos e da

guantidade de usuarios necessarios. Empresas publicas podem solicitar suas licencgas gratuitas.

> A licenca, além de habilitar o WHODrug no VigiMed Empresas, também da acesso a treinamentos e

outros servicos do WHODrug. Veja o portifélio em: https://who-umc.org/whodrug/.

» A adequada codificacdo com o WHODrug deve seguir as orientacdes do documento ‘Como usar o
formato C3 do WHODrug C3 para codificacdo de medicamentos’, e, no caso da importacao de arquivos
XML ICH E2B(R3), as “Instrucdes para a criacao de arquivos XML ICH E2B (R2 e R3), disponiveis na pagina
do VigiMed Empresa.



MedDRA e WHOD

Ativacao da licen

eReporting - Empresa Teste Anvi tatus de envio

Flavia Cruz
flavia.cruz@anvisa.gov.br

Bem-vindo ao eReporting inicar

Configuragées do usuério
Gerir licengas

Politica de Privacidade

Criar nova notificacao Anular notificao
Criar uma nova notificagdo por meio do formulario de entrada manual de Anular um caso completamente invalido (transmitido anteriormente). Por Termos e Condigbes
dados exemplo, quando todo o caso foi considerado erréneo ou no caso de

Sair
notificagées duplicadas.

eReporting - Empresa Teste Anvisa 2 ados Carregs

Gerir a licenga MedDRA

MedDRA 1D

Chave API MedDRA

Gerir a licenga WHODrug

WHODrug licenga
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Who we are What we do Our products Contact us

# | WHODrug | WHODrug Global

UMC's Drug Dictionary
WHODrug Global
(UMCDD)

Available in English and Chinese, UMC's Drug
Dictionary (UMCDD) has evolved to become
the most comprehensive and actively used
drug reference dictionary in the world.

On this page

Standardised Drug Information
Benefits of WHODrug Global
WHODrug Global Chinese

Q Login >

Q & Flavia Moreira... v

< Switch between user areas

Main UMC website

WHODrug User Area

& Flavia Moreira Cruz

Account information

Reset password

Logout

Processo de implementagao do WHODrug

De posse da licenca WHODrug:

» Abrir a pagina https://who-
umc.org/whodrug/.
» Logar com suas credéncias

fornecida pela empresa

» Clicar em ‘WHODrug User Area’
para acessar 0S  Servicos
disponiveis de acordo com o tipo

de licenca obtido.
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WHODrug User Area

Find information and access tools for all WHODrug

services on these sacure pages, exclusively for users,

Access WHODrug tools and services

Depending on your level of acce=s click on Lhe links below for Lhe tlooks and services you need

l WHODrug Licence validation

For access managers and WHODrug delivery persons

I WHODrug Access Manager H WHODrug Files Download

In owur docurr rary you will find User Guides, Version Verifications, webinars and rmuch more Lo support your WHODrug experience

Try the WHODrug Koda web app

Uppsala
WHODrug Koda Monitoring
» Centre



g Processo de implementagcao do WHODrug

WHODrug User Area

Find information and access tools for all WHODrug
services on these secure pages, exclusively for users,

Upcoming Changes

The Uppzala Monitoring Centre (UMC) ernphasizes Uhe necessity of adapting Lo
new standards and technologies. The WHODrug Global updates aim to align
wilh ISO IDMP standards for identifying medicinal products without
sgnificantly changing its overall structure, focusing on eflicency with minor
modifications mainly in additional data files.

More info

Uppsala
Monitering
» Centre



WHODrug User Area

Find information and access tools for all WHODrug

Lervices on these secure pages, exclusively for users,

WHODrug Koda is now part of the
WHODrug Global License

WHODrug Koda i= available Lo all users of WHODrug Global, enhancing coding

efficdency, Qualily, and consistency

Do you have any questions aboul \,’.'«;iD'v..t_.' Koda?

Go to Koda FAQs

Uppsala
Monitering
» Centre



WHODrug User Area

Find information and access tools for all WHODrug
services on these secure pages, exclusively for users,

Before getting started

Check the subscription status of your business partners.

==




WHODrug User Area

Find information and access Lools for all WHODrug

sarvices on these sacure pages, exclusively for users,

WHODrug webinars

Join our webinars to learn more about the latest developments to
the WHODrug portfolio and for the opportunity to ask questions
Inve. Choose between the Essentials series, which focuses on core
content, and the Extended series, which focuses on more in-
depth content. The webinars are free of charge and open to al

WHODrug subscribers.

Co to webinars

Uppsala
Monitering
» Centre



WHODrug User Area

Find information and access tools for all WHODrug

services on these secure pages, exclusively for users,

Introduction to WHODrug

Our "Introduction to WHODrug" is an online course that provides
basic knowledge about WHODrug and its different formats.

Access the course




Processo de implementagao do WHODrug

WHODrug User Area

Find information and access ool for all WHODrug

Larvices on these sacure pages, exclusively for users,

User Group Meetings

During 2

2024, UMC

had Lhe opportunit
Monitoring Centre iz planning &
packed programme for our WHODrug user cormer

the WHODrug Uzer G

e avaiabie when reg =

Uppsala
Monitering
» Centre



WHODrug User Area

Find information and access tools for all WHODrug

services on these secure pages, exclusively for users,

Documents

Keep up to date by reading our latest documents, such as the
WHODrug User Guides, Best Practice and much more.

See all documents

Monitering
» Centre




WHODrug User Area

Find information and access tools for all WHODrug

services on these secure pages, exclusively for users,

Support
As a subscriber to WHODrug you will have full access to our

SUpPpOrt services

Uppsala
Monitering
» Centre
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" Processo de implementagio do WHODrug

Apoio fornecido aos usuarios do WHODrug
por especialistas do UMC em WHODrug.

RGS




Apresentacdes introdutdrias sobre os fundamentos do WHODrug
e casos de uso padrao, e estdo disponiveis em varios idiomas.

WHODrug Introdugdo ao WHODrug 08 Apr 2025 5:00 PM
E tial Introdugdo as classificagbes ATC e 08 May 2025 5:00 PM
ssentiais SDG no WHODrug
Introdugdo ac WHODrug Insight 22 May 2025 5:00 PM
Introdugdo a codificagdo do 10 Jun 2025 5:00 PM
WHODrug

https://who-umc.org/whodrug-webinars/webinars-em-portugues/

Uppsala
Monitoring
» Centre



Processo de implementagao do WHODrug

Latin America WHODrug User Group

meeting em Sao Paulo

3 de setembro de 2025
Auditorio Sindusfarma, Sao Paulo, Brasil /h l

Uppsal
Monitoring
» Centre
https://who-umc.org/user-group-meetings/
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- Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Almentos.

Data de vigéncia::
1 de margo de 2025
Comunicado oficial

B-l GCoFEPRIS .

Data de vigéncia:
1 de janeiro de 2024
Comunicado oficial

i w— N Ministerio
7 W— de Salud Publica

Data de vigéncia:

13 de julho de 2025
Comunicado oficial

ot
ot
e
ot
e
.
o
ot
ot

Data de Vigéncia: Pendente
Comunicado oficial
Data de vigéncia:: Data de vigéncia:
21 de margo de 2026 \ 5 de outubro de 2024
Comunicado oficial Comunicado oficial

— anMmat

. - . . L. . . . - - . Uppsala
*As informacodes fornecidas sobre as expectativas regulatorias para o WHODrug Global destinam-se a servir como orientacao geral e podem nao refletir sempre as MM- Mo’:\itoring
atualizagbes mais recentes. Nao assumimos nenhuma responsabilidade por quaisquer imprecisoes, interpretacdes ou acdes tomadas com base nessas b Centre

informacdes. Para obter as informacdes mais precisas e atualizadas, consulte diretamente as autoridades competentes.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia




Notificacoes em
Farmacovigilancia
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Os dados abertos em Farmacovigilancia permitem
a visualizacao dos dados das notificacées de
suspeitas de eventos adversos a medicamentos e
vacinas recebidos no VigiMed, sistema implantado
pela Geréncia de Farmacovigilancia em 10 de
dezembro de 2018. Tem por objetivo permitir o
acesso do publico em geral as informacdes
relacionadas a eventos adversos de
medicamentos e vacinas relatados de forma
espontanea ou compulsoria a Anvisa por...
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