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Adoção do WHODrug no Brasil #NOVO

Atenção! A RDC 967/2025 entra em vigor em 21/03/2026, após 365 dias da sua publicação no DOU. 



A importância do WHODrug, assim como o 
MedDRA para  a Farmacovigilância
Importância para a Farmacovigilância
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A codificação MedDRA e WhoDrug
permite a identificação de sinais para 

análise e monitoramento.



Fortalecimento do Programa Internacional de 
Monitoramento de Medicamentos da UMC/OMS

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

• Reúne atualmente 159 países-
membros oficiais.

• Atualmente, o VigiBase (banco de dados da OMS) ultrapassou a  marca de 42 milhões de 
notificações de eventos adversos a medicamentos e vacinas.

• O Brasil é um membro pleno do Programa Internacional de Monitoramento de 
Medicamentos da Organização Mundial da Saúde (WHO PIDM) desde 2001 e desde então 
compartilha os dados de monitoramento de medicamentos com a OMS.

Fonte: Uppsala Monitoring Centre (https://www.who-umc.org/)



Fluxo das Notificações

SEGURANÇA DOS 
MEDICAMENTOS

Observar

Notificar
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Comunicar
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Visite a página de UMC, e português: https://who-umc.org/about-the-who-
programme-for-international-drug-monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/



Notificação Válida

Quanto mais completa a notificação – melhor a qualidade das 
informações  para a realização da análise



Adoção do MedDRA no Brasil



Adoção do WHODrug no Brasil #NOVO



Adoção do MedDRA no Brasil #TBT



Adoção do WHODrug no Brasil #NOVO

Art. 26. A transferência de informações para o SNVS deve observar o disposto nesta Resolução e em legislação
específica.

§ 1º Os Detentores de Registro de Medicamento (DRM) deverão encaminhar as notificações objeto do art. 30
desta Resolução por meio do sistema eletrônico de Notificação disponibilizado pela Anvisa - o VigiMed.

§ 2º Os Detentores de Registro de Medicamento deverão enviar as notificações ao Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária (SNVS) por meio do sistema VigiMed, de acordo com os requisitos definidos pelo padrão
E2B(R3) do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use (ICH), podendo ser utilizada a interface manual ou de importação de arquivos em formato XML
compatíveis, de forma agrupada ou mesmo individual, gerados em seus próprios sistemas informatizados de
Farmacovigilância, para fins de cumprimento do disposto no caput deste artigo.

§ 3º As especificações regionais para o Guia do ICH E2B(R3) encontram-se dispostas no Manual de Uso do
VigiMed Empresas e nas Instruções para a Criação de Arquivos XML ICH E2B, publicados no Portal da Anvisa.



Implementação do Guia do ICH E2B(R3)

 O formato ICH E2B(R3) possui elementos de

dados para fornecer informações sobre o(s)

medicamento(s) de acordo com os padrões ISO

de Identificação 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

implementação e o desenvolvimento de

identificadores ISO formalizados.

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



Implementação do Guia do ICH E2B(R3)

O WHODrug MPID no formato C3 identifica uma combinação específica de dados
de um medicamento. É um número de série sem significado intrínseco. Mas
permite codificar com níveis distintos de especificade de informação

Concentração 
Forma 

farmacêutica

Detentor de 
Registro de 

Medicamento

País de 
venda

MPID
Principio(s) 

Activo(s)
Código de 

Medicamento
Nome de 

Medicamento

67763Bezafibrate00544101003Bezalip

Países Baixos1264950Bezafibrate00544101003Bezalip

Roche NetherlandPaíses Baixos67762Bezafibrate00544101003Bezalip

Coated tabletsRoche NetherlandPaíses Baixos69815Bezafibrate00544101003Bezalip

400 mgCoated tabletsRoche NetherlandPaíses Baixos69814Bezafibrate00544101003Bezalip



VigiMed Empresas #NOVO

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

Atualização da página do VigiMed Empresas1 para:

 Inclusão do novo marco regulatório

 Novo formulário de cadastro para o

VigiMed Empresas: novo link!!! revisão dos

campos, três usuários e sinalizar adoção do

XML E2B (para habilitar plataforma testes)



VigiMed Empresas #NOVO

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

Atualização da página do VigiMed Empresas1 para

publicar a atualizações (2ª edição) dos documentos:

 Manual de uso do VigiMed Empresas

 Instruções para criação de arquivos XML E2B



VigiMed Empresas #NOVO

Manual de uso do VigiMed Empresas

 Atualização do sistema VigiMed Empresas, incluindo codificação MedDRA e WHODrug antes

disposto em Informes.

 Revisão do cadastro no VigiMed Empresas: novo link, simplificação do formulário e inclusão de dois

novos campos: Identificador da Organização (sender organisation) e coleta de dados do terceiro

usuário para cadastro no VigiMed Empresas.

 Instituição do Formulário Eletrônico do Fale Conosco para todas as tratativas da empresa com a

Anvisa – solicitação de informações, esclarecimentos, problemas com o sistema e envio de arquivos

relacionados.



VigiMed Empresas #NOVO

Instruções para criação de arquivos XML E2B

 Orientações para teste pela própria empresa no ambiente de teste do VigiMed Empresas.

 Recomendação de uso do WHODrug Global e orientações para formatação do arquivo XML ICH

E2B(R3) incluindo a codificação pelo dicionário.

 Estabelecimento do Formulário Eletrônico do Fale Conosco como canal de suporte da GFARM às

empresas para as questões afetas ao XML E2B



VigiMed Empresas #NOVO

Atualização da página do VigiMed Empresas para

publicar os documentos de UMC de suporte a

implementação e uso do WHODrug) :

 Como usar o formato C3 do WHODrug para codificação de

medicamentos

 Orientação técnica para o uso do Whodrug Global em xmls

carregados no e-reporting para a indústria para

conformidade com E2B(R3)

 Perguntas frequentes: Uso do formato WHODrug Global C3

para atender às expectativas regulatórias na região da

América Latina



Licença MedDRA #TBT

 Para orientações, solicitação da licença e renovação, vide a página dedicada do MedDRA:

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

 A licença, além de habilitar o MedDRA no VigiMed Empresas, também dá acesso aos treinamentos e

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

 As taxas são definidas conforme o porte da empresa. Empresas públicas podem solicitar suas licenças

gratuitas. Empresas pequenas, com faturamento abaixo de $1 milhão, podem solicitar licença anual de

$139. As demais taxas da licença são definidas de acordo com o faturamento da empresa.

 A adequada codificação com o MedDRA deve seguir os documentos ‘Pontos a Considerar’ e ‘Melhores

Práticas da Terminologia MedDRA’, disponíveis em português e com versões atualizadas semestralmente

na página https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/ portuguese

O VigiMed passará a aceitar apenas notificações com codificação MedDRA



Licença WHODrug 

 Para orientações, solicitação da licença e renovação, vide a página dedicada do WHODrug e UMC:

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

 As taxas de assinatura dependem dos produtos adicionais, do número de locais geográficos e da

quantidade de usuários necessários. Empresas públicas podem solicitar suas licenças gratuitas.

 A licença, além de habilitar o WHODrug no VigiMed Empresas, também dá acesso a treinamentos e

outros serviços do WHODrug. Veja o portifólio em: https://who-umc.org/whodrug/.

 A adequada codificação com o WHODrug deve seguir as orientações do documento ‘Como usar o

formato C3 do WHODrug C3 para codificação de medicamentos’, e, no caso da importação de arquivos

XML ICH E2B(R3), as “Instruções para a criação de arquivos XML ICH E2B (R2 e R3), disponíveis na página

do VigiMed Empresa.

A alteração da RDC 406/20 pela RDC 967/2025 torna a codificação 
WHODrug mandatória a partir de 21/03/2025



MedDRA e WHODrug 
Ativação da licença no VigiMed



MedDRA no VigiMed

MedDRA é aplicável para codificar 
Reações/eventos adversos, causa 
morte, indicações, testes, histórico 
médico e diagnósticos. 



WHODrug no VigiMed



Processo de implementação do WHODrug

De posse da licença WHODrug:

 Abrir a página https://who-

umc.org/whodrug/.

 Logar com suas credências

fornecida pela empresa

 Clicar em ‘WHODrug User Area’

para acessar os serviços

disponíveis de acordo com o tipo

de licença obtido.



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug



Processo de implementação do WHODrug

Apoio fornecido aos usuários do WHODrug
por especialistas do UMC emWHODrug.

Envie sugestões e comentários sobre o dicionário WHODrug e serviços relacionados

WHODrug@who-umc.org

Envie perguntas relacionadas ao dicionário WHODrug e serviços relacionados



Processo de implementação do WHODrug

Seminários web:

WHODrug

Essentials

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

Apresentações introdutórias sobre os fundamentos do WHODrug 
e casos de uso padrão, e estão disponíveis em vários idiomas.



Processo de implementação do WHODrug

Latin America WHODrug User Group 
meeting em São Paulo 

https://who-umc.org/user-group-meetings/

3 de setembro de 2025
Auditório Sindusfarma, São Paulo, Brasil



Processo de implementação do WHODrug

*As informações fornecidas sobre as expectativas regulatórias para o WHODrug Global destinam-se a servir como orientação geral e podem não refletir sempre as
atualizações mais recentes. Não assumimos nenhuma responsabilidade por quaisquer imprecisões, interpretações ou ações tomadas com base nessas
informações. Para obter as informações mais precisas e atualizadas, consulte diretamente as autoridades competentes.

Data de vigência:

1 de janeiro de 2024
Comunicado oficial

Data de vigência:

5 de outubro de 2024
Comunicado oficial

Data de vigência: :

1 de março de 2025
Comunicado oficial

Data de Vigência: Pendente

Comunicado oficial

Data de vigência:

13 de julho de 2025
Comunicado oficial

Data de vigência: :

21 de março de 2026
Comunicado oficial



Painel Farmacovigilância e Dados Abertos

Acesse em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia

Atualizado!



Painel Farmacovigilância e Dados Abertos

Acesse em: https://dados.gov.br/dados/conjuntos-dados/notificacoes-em-farmacovigilancia

Atualizado!



Agradecemos a atenção!

Dúvidas?

Contato pelo Fale Conosco

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


