Webinar com a Geréncia de Farmacovigilancia discute:
“Como podemos contribuir para tornar os
medicamentos mais seguros”.
#MedSafetyWeek
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ﬁ, Campanha mundial que ocorre
‘ anualmente para estimular e

n | .\j conscientizar sobre a importancia da
notificacao de eventos adversos
relacionados a medicamentos
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estimular a notificacao de eventos adversos a medicamentos

; Todos estao convidados a participar da #MedSafetyWeek e

Por qué nés precisamos da #MedSafetyWeek?

* De acordo com a OMS, danos aos pacientes sao a 142 causa principal de
morbidade e mortalidade, com mais de 40 milhoes de eventos adversos
em pacientes somente durante hospitalizacoes.

* A maioria dos eventos adversos é evitavel, ainda mais que 90% dos
eventos adversos graves relacionados a medicamentos nao sao
notificados.

 (Cada notificacao por um profissional de saude ou um paciente tem um
papel critico para a compreensao do perfil beneficio-risco dos —_— A B
medicamentos e vacinas no mercado, permitindo que medidas sejam
tomadas, quando necessario, para proteger os pacientes.
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O Brasil participa da
campanha desde
2023!

#MEDSAFETYWEEK 2017-2025

Este ano esta prevista
a participacao de 117
paises, com 131
instituicoes e 61
idiomas!
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« A seguranca dos medicamentos
comeca com voce e comigo

» Notificar eventos adversos ajuda a
tornar os medicamentos mais
seguros para todos

 Todos nos temos o poder de tornar
0s medicamentos mais seguros




Reacdo Adversa
a Medicamentos

A farmacovigilancia consiste da ciéncia | &’/ ? \\Q)
e das atividades relativas a deteccao, | (ap e \/ ,‘*I): v
avaliacao, compreensao e prevencao Erode & NP
de efeitos adversos ou quaisquer medicacio 0
outros possiveis problemas 4 World Health

Organization

relacionados a medicamentos. ‘ v T

Uso abusivo - Fonte: OMS, 2002
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/importancia.pdf

Farmacovigilancia - Desafios

PRE-REGISTRO POS-COMERCIALIZACAO
e Critérios rigidos de exclusao Pouca ou nenhuma exclusao
e Amostras menores e mais de grupos de pessoas
homogeneas e Populacdo heterogenea
e Curta duracao e Maior exposicao
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Eventos Adversos novos e raros podem
aparecer na pos-comercializacao
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Farmacovigilancia — O que é um sinal?

A deteccao precoce de sinais de seguranca € um dos
maiores desafios para a farmacovigilancia

e E uma hipétese

« Relacao causal entre evento
e medicamento que precisa
de investigacao para ser
confirmada ou descartada

e Predominantemente a partir de
notificacoes espontaneas
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Farmacovigilancia - Detec¢ao de Sinais

Geracao de hipodteses

Linkage de Monitoramento
bancos de de eventos de
dados coorte

Notificacao Monitoramento

espontanea intensivo

FV passiva FV ativa

Confirmacao de hipdteses

Ensaios
clinicos Metanalises
randomizados

Estudos caso Estudos de

controle coorte

Métodos epidemiolégicos

7 f‘/ L
= #MedSafetyWeek a :|'.|: ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Marco Regulatodrio da Farmacovigilancia no Brasil

Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (desde 1998)

Portaria 696/2001: Institui o Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM) sediado na Unidade de
Farmacovigilancia (hoje Geréncia de Farmacovigilancia) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

RDC 872/2024: Composicao e funcionamento dos hospitais da Rede Sentinela (desde 2002) e IN 302/2024:
Credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela

Portaria 674/2025: institui a notificacdo compulsdria de eventos adversos graves ou dbitos pds-vacinacao (desde
2005)

Portaria 6931/2025: Institui o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos —
CIFAVI (O CIFAVI foi instituido inicialmente em 2008).

Portaria de Consolidacdo 4/2017: Institui o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipds), no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para o monitoramento, analise e investigacao dos eventos
adversos e queixas técnicas relacionados aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pos-
comercializacdo/pds-uso (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 12)

RDC 406/2020: Boas Praticas de Farmacovigilancia para detentores de registro de medicamentos e IN 63/2020:
Relatdrios Periddicos de Beneficio-Risco (RPBR) atualizados (desde 2009)

Portaria/MS 529/2023 e RDC 36/2013: Programa Nacional e praticas para a seguran¢a do paciente em servicos de
saude



https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/vacinacao-imunizacao-pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/vacinacao-imunizacao-pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/vacinacao-imunizacao-pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/vacinacao-imunizacao-pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf/view
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt0696_07_05_2001.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt0696_07_05_2001.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt0696_07_05_2001.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/como-participar/RDC_872_2024_.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/como-participar/RDC_872_2024_.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6758979/IN_302_2024_.pdf/5f9b662c-7563-49ef-9145-68fee1193f10
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-6.734-de-18-de-marco-de-2025-620767223
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-6.734-de-18-de-marco-de-2025-620767223
http://www.portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Portaria_Consolidacao_4_28_SETEMBRO_2017.pdf
http://www.portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Portaria_Consolidacao_4_28_SETEMBRO_2017.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000406&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000406&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000063&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000036&seqAto=000&valorAno=2013&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Visa a monitorar, detectar, avaliar e
prevenir riscos relacionados ao uso
de medicamentos.

Colaboradores: OPAS/OMS, UMC,
estabelecimentos de saude, servicos de
interesse para a saude, outros
profissionais e instituicoes,
organizacoes, centros, redes e entidades
cientificas que tenham interesse no
monitoramento e promog¢ao da
seguranca do uso de medicamentos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-
farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://who-umc.org/media/1483/pv_minimum_requirements 2010 2.pdf



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-12.pdf/view
https://who-umc.org/media/1483/pv_minimum_requirements_2010_2.pdf
https://who-umc.org/media/1483/pv_minimum_requirements_2010_2.pdf
https://who-umc.org/media/1483/pv_minimum_requirements_2010_2.pdf

Programa Internacional de Monitoramento de
Medicamentos (PIMM) da Organizagao Mundial da Saude

. 160 full members . 22 associate members

Brasil - Centro Nacional de Monitorizacao de

Medicamentos — membro PIMM desde 2001 - NA Centro Mundial de Monitoriza¢ao
(GFARM/GGMON/Anvisa) de Medicamentos desde 1978
Uppsala (159 paises membros)
Monitoring
Centre

- Em marco de 2025, o Vigibase (banco global de dados da OMS) ultrapassou a marca de 42
milhoes de notificacoes de suspeitas de eventos adversos a medicamentos e vacinas.
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Fonte: https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
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Gestao de Risco em Farmacovigilancia

Plano de ﬁ Relatdrios
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Sistemas de Notificacao de Eventos Adversos de

Medicamentos e Vacinas

S : T | e-SUS Notifica
VigiMed ~ "$: NQTIVISA
*\" L3 Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitana
Notifica
Suspeitas de Eventos Adversos a et
Medicamentos e Vacinas SUSpEitas de DeSVio de Qualidade de
BB & AR Suspeitas de Eventos Adversos a
- Reacgdo adversa ) - Vacinas
- Erro de medicacdo - Alterag¢des na consisténcia do
- Interagéo. medicamentosa grodu;co " - ESAVI (Eventos Supostamente
- Uso abusivo ESCOIGMENTO TE TOTHIOS Atribuiveis a Vacinagdo ou
- Inefetividade - Presenca de corpo estranho e
- Uso n3o aprovado - Defeito na tampa » _ Erros de imunizacio
- Intoxicacdo - Produtos sem registro e falsificados
E
- Eventos Adversos da Assisténcia a
Saude
L
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Implantacao do VigiMed no Brasil

\_/ | g | I\/I ed Organizacdo Mundial da Saude para

1999 F%zom 2007
O—0

Criagdo da Anvisa Programa Implantacao
(Lei n°9.782/99) Internacional  para do Notivisa
Monitoramento de
Medicamentos
(membro efetivo)

Rede Sentinela

FV: Farmacovigilancia

ICH: The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use

RDC: Resolucgdo da Diretoria Colegiada

Nome dado no Brasil para o VigiFlow — utilizado pela

notificacdes e fornecido pelo Uppsala Monitoring Centre.

recebimento de

2009 2013 2016 €|lz§18 2020

O—0O
Normas de FV para Programa Nacional Membro efetivo Implantagao Boas Praticas de FV para
detentores de de Seguranca do do ICH do VigiMed detentores de registro de
registro de Paciente (Portaria n® (VigiFlow) medicamentos (RDC n°
medicamentos de 529/13) 406/20) (atualizagido RDC n°
uso humano (RDC n° 967/25)
04/2009)

&

> Base de dados
Notificadores hacional

—6
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Base de dados
global




Por que é importante notificar suspeitas de

eventos adversos a medicamentos?

Notifiqgue, ainda que nao haja a certeza de que os eventos
adversos ou ocorréncias indesejaveis foram causadas pelo
tratamento realizado:

e Contribui para a avaliacdao da incidéncia e significancia dos
eventos adversos

* Ajuda a identificar novos riscos dos medicamentos e
atualizar o perfil de seguranca dos produtos

e Contribui para a maior seguranca dos pacientes

e Contribui para a tomada de medidas regulatérias, conforme
necessario

¢ -
' l Notificar é cuidar: ao notificar suspeitas de
= eventos adversos, todos nds podemos
contribuir para o uso mais seguro dos
— medicamentos e vacinas
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= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura® ¢ Q

ub Arshenn o Sanen Crgies o Gresno

5 Assuntos Fiscalizacdo e monitoramento » Notificagdes

soalmiomegso  Legslagio  Acessiblidode e 0 & Entrar com o gov.br

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanilaria - Anvisa © gue voce procura? ¢ Q

Q

Notificagcoes em vigilancia sanitaria

E -,»\-' - B OE .
REACAO ADVERSA
A VACINA OU MEDICAMENTO?

VigiMed

O VigiMed & o sistema disponibilizado pela Anvisa para que cidadacs, profissionais de saude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de
estudos possam reportar suspeitas de eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas. Saiba mais.

Atengao! O VigiMed é um sistema gratuito. Caso receba algum e-mail contendo boleto de cobranga, ndo abra e ndo efetue qualquer pagamento!

Conhega sobre o Ciclo da Farmacovigilancia, na pagina de Uppsala Monitoring Centre (UMC), centro colaborados da Organizacao Mundial da Saude . %
3 aqus informacles

(OMS) e coordenador do Programa Internacional de Menitorizagao de Medicamentos. srtantes Sohre

COMO ACESSAR?

(Cidadios e profissionais de saude> ( Profissionais de saude cadastrados )

|
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes Bl

.- ANVISA
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Como acessar?

Ministerio da Saude Orgaos do Governo  Acesso alnformacido  Legislagdo  Acessibilidade = @

X Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vo

Farmacovigilancia

Setor Regulado > Campanhas Informes de seguranca
ACQSSO a | nforma(;é.o 3 Ag I'OtO)EiCGS 3 Notl ﬁca‘;é es Farmacovigilancia € uma ciéncia e conjunto de atividades relacicnadas a identificacao, avaliagac, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou
problemas associados ao use de medicamentos. Ela visa garantir que os beneficios dos medicamentos superem os riscos, monitorando eventos adversos
R N N apos o registro, quando o medicamento passa a ser utilizado na populacao em vida real. Evento adverso &€ uma ocorréncia medica indesejavel, nao
Com pOSI(;ao 2 A“mentOS * ROUbOS, fu rtOS e eXtraVIOS intencional, temporalmente relacionada ao uso de medicamento, podendo incluir sinais, sintomas ou doencas. A farmacovigilancia aborda reacoes
adversas, problemas de qualidade, ineficicia terapéutica, erros de medicacao, uso ndo aprovado, abuso, intoxicacdes e interagdes medicamentosas.
Centrais de Conteudo > Cosmeéticos > | Cartas aos profissionais de saude
Conhega sobre o Ciclo da Farmacovigilancia, na pagina de Uppsala Monitoring Centre (UMC), centro colaborados da Crganizagac Mundial da Saude
Canais de Atendimento 3 Educagéo e pesq uisa ¥ SNGPC (OMS) e coardenador do Programa Intermacicnal de Monitorizagao de Medicamentos.
SiStemaS Farm aCOpeia 3 Rastl’eabilid ade Nesta pagina vocé encontra informacdes sobre Legislacg icada a Farmacovigilancia, Sistema de Notificacao VigiMed: ‘como se cadastrar e como

notificar’, Farmacovigilancia de vacinas, Painel de Notific:

~ _ ) _ _ ~ Relatérios Periodicos de Avaliacao Beneficio-Risco, Aler]
English Fiscalizagao e monitoramento > RSk
Laboratoérios Analiticos i Farmacovigilancia

h, Medicamentos > Tecnovigilancia

» . - . . e . . -
w ) Legislagao @Uﬂcac!a a VigiMed - Como Notificar Farmacovigilancia de Painel - Notificagdes de
Farmacovigilancia

la Farmacovigilancia, Tutoriais para uso do VigiMed, Cartas aos Profissionais de Saude,
tins de Farmacovigilancia.

vacinas farmacovigilancia

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
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O que deve ser Notificado no VigiMed?
RDC 406/2020

Devem ser notificadas no VigiMed todas as suspeitas de eventos
adversos relacionados a medicamentos, ainda que nao haja a certeza
de que essas ocorréncias indesejaveis foram causadas pelo tratamento
realizado. Exemplos:

e suspeita de reacdes adversas a medicamentos (incluindo as nao previstas em bula)

* inefetividade terapéutica, total ou parcial

* interacoes medicamentosas

* superdose de medicamentos

* abuso de medicamentos

* erros de medicacao (troca de medicamento, diluicdo incorreta, erro na dosagem
administrada, erro no tempo de administracao, erro na via de administracao)

e uso com finalidade diferente da indicada na bula (off-label)

e exposicao a medicamento durante gravidez/lactacao

* eventos adversos por desvio de qualidade

.- ANVISA
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000406&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Quem deve Notificar no VigiMed?
RDC 36/2013 e RDC 406/2020

Os profissionais responsaveis pela seguranca do paciente, gestao
de risco ou pela farmacovigilancia dos servicos de saude, sejam
eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo
agueles que exercem acoOes de ensino e pesquisa (notificacao
voluntaria); detentores de registro de medicamentos e vacinas
(notificacao compulséria).

A notificacao de suspeitas de eventos
adversos também pode ser realizada
de forma voluntaria por qualquer
cidadao, mesmo que nao seja
profissional de saude e que nao tenha
certeza da relacao do medicamento
com o evento adverso.
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000406&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Quando deve ser realizada a Notificacao?

Conforme RDC 406/2020, os
DRM devem notificar todos
os Eventos Adversos Graves
no maximo 15 (quinze) dias a
partir do recebimento da
notificacao

Para casos de 6bitos
relacionados aos eventos
adversos, o prazo de
notificacao é de até 72
(setenta e duas) horas
J

Conforme RDC 36/2013,
a notificacao de eventos
adversos deve ser
realizada até o 152
(décimo quinto) dia util

J

J

As informacdes adicionais a serem consideradas para o seguimento sao as clinicamente
relevantes e necessarias para possibilitar uma avaliacao completa do evento adverso e
sua relacdo com os medicamentos suspeitos.

DRM: Detentor do Registro de Medicamentos
RDC: Resolugao de Diretoria Colegiada
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000036&seqAto=000&valorAno=2013&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000406&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Identificacdo
' do notificador

Brasil segue padrao harmonizado internacionalmente
Quanto mais completa a notificacao - melhor a qualidade das
informacoes para a realizacao da analise

Guias:

P ICH E2B
ICH ICH E2D
harmonisation for better health ICH Ml
ICH M14
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Notificacao Valida

Profissionais de saude cadastrados
Informacoes da notificacao

Paciente

Narrativa do caso e outras informac...
Histéria médica e medicamentosa
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Testes e procedimentos
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mundo
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Importancia da notificacao por Servicos de Saude

Servicos de saude tém papel relevante para detecgcao de eventos adversos raros,
nao descritos ou mesmo esperados em frequéncia ou intensidade maior que a
esperada!

Notificar evento adverso a medicamento é realizar acao em prol da seguranca
dos pacientes!

Cadastre seu servico de saude no VigiMed - vigimed@anvisa.gov.br informando
nome da Instituicao; Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES);
usuarios com nomes completos, e-mails e respectivos cargos.

Prefira realizar a notificacao como instituicao cadastrada, assim vocé podera
realizar a complementacao de informacgdes na notificacao e acompanhar as
notificagdes no servico.
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Como melhorar a notificacao e o engajamento da
equipe?

* Tutoriais do VigiMed, MedDRA e Vigiflow: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais.

 Cursos sobre Farmacovigilancia de Uppsala Monitoring Centre: https://who-
umc.org/education-and-training/self-paced-online-courses/

 Cursos sobre WHODrug: https://edit.who-umc.org/education-and-training/self-paced-
online-courses/whodrug-online-training/

 Cursos sobre MedDRA: https://www.meddra.org/training/offerings

* Publicacdes de farmacovigilancia
 https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/importancia.pdf
» https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/farmacovigilancia

Todos os cursos e publicacoes sao gratuitos.
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NOTIFICAGOES DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS RECEBIDAS NO BRASIL NO SISTEMA
VIGIMED POR NOTIFICADOR (2018-24)
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2023

2024

Desde 2021, o pais supera a meta da OMS de 200 notificacdes por

milhao de habitantes, gracas ao crescimento das notificagdes,
principalmente por farmacéuticos.

Relatério ANVISA 2024

A Anvisa recebe em media 1.500
notificagoes de eventos adversos por
semana — 40% de hospitais e outros
servicos de saude

Em 2024: 56.555 notificagoes recebidas no
Brasil por meio do VigiMed (VigiFlow) e
enviadas para a base global VigiBase, das
quais 22.434 (40%) foram graves e 1.829
(3.2%) resultaram em 6bito

v' 5 vezes o niumero de notificacdes do
periodo prévio a ado¢ao do
VigiMed/VigiFlow
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-gestao/RelatorioANVISA2024_VersaoCompletacompactado.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-gestao/RelatorioANVISA2024_VersaoCompletacompactado.pdf

Transparéncia: Painel publico de notificacoes de

suspeitas de eventos adversos — VigiMed - Brasil

RE ANVISA , Todas as notificagdes recebidas no

@ viohed VigoGerl MGG BTG
i ‘ como dados abertos
Data da Naotificagdo no VigiMed

Mome do Medicamento Principio(s) ativo/(s) Evento Adverso por PT (MedDRA)

01/01/2018  02/04/2023 Todos v Todos o Todos w

155.401 Notificagées em Farmacovigilancia Organizagao
Total de notificacdes Tabelas

Aatar e |_
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Exemplos de medidas regulatérias em 2024

Publicacao de 3 alertas no site da Anvisa

78 Alteracoes de texto de bula:
Beneficio

e Limitacao de indica¢gdes ou de subgrupos da populagao
¢ Inclusdo de contraindicacdes
e Inclusao de reacdes adversas

11 cartas aos profissionais de saude e/ou pacientes

Andlise de 6 peticdes de modifica¢cdes do status do medicamentos prescri¢do /
isento de prescricao)

14 Inspecdes de Boas Praticas de Farmacovigilancia em empresas detentoras de
registro de medicamentos

Além disso, foram respondidas 410 demandas do SAT e 120 do Fala.BR e elaboradas 67 notas técnicas em Relatorio ANVISA 2024

resposta a solicitacao de esclarecimentos e outras acoes.

.- ANVISA
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Outras possiveis medidas regulatérias incluem recolhimento de lotes do mercado, cancelamento ou suspensao de registro T


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-gestao/RelatorioANVISA2024_VersaoCompletacompactado.pdf
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ACAO: Inclusdo do viminol
na Lista Al — Lista de
Substancia Narcéticas
(sujeita a prescricao
notificacao "A") - Portaria
344/98

* Hidroxibenzoato viminol

v Notificagdes do uso inapropriado
(2021 2 2023):

= Abuso (21,9%), overdose
intencional, dependéncia
(total 31,25%)

= Tentativa de suicidio

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que voce procura? & Q |
ﬁ » Assuntos Noticias = 2023 Viminol passa a ser substancia controlada: veja o que muda a partir de 1° de janeiro
MEDICAMENTOS

Viminol passa a ser substancia controlada: veja o que muda A
partir de 1° de janeiro

Medicamento Dividol tera que ser dispensado com Naotificacao de Receita amarela a partir de janeiro de 2024
Publicado em 28/12/2023 14725  Atualzado em 29/12/2023 08h51 compartine § IN © @

F oi publicada no dia 24 de novembro a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 827/2023. que incluiu ¢ viminol. um analgesico opioide,

na lista de substancias entorpecentes da Portaria SVS/MS 344/98. A medida, que entrou em vigor no ultimo dia 1° de dezembro. altera

as regras de prescricao e venda/dispensacac do medicamento Dividol@ thidroxibenzoato de viminol), da empresa Zambon Laboratorios

Farmacéuticos Ltda. o Unico no mercado brasileiro gue contém viminol 1

Viminol passa a ser substancia controlada: veja o gue muda a partir de 12 de janeiro — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

—= ANVISA
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ACAO: Inclusdo do botulismo na bula e
alerta sobre o risco de botulismo com a
aplicacao incorreta da toxina botulinica

ALERTA

Risco de botulismo apos
administracao de toxina botulinica

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2025/anvisa-alerta-sobre-risco-de-botulismo-

apos-administracao-de-toxina-botulinica
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k3 Aszuntos Moticias 2025 Anwiza alerta sobre risco de botulizmo apos administragio de toxina botulinica

MONITORAMENTO

Anvisa alerta sobre risco de botulismo apos administracao de
toxina botulinica

Conhega os cuidados que devem ser adotados e o que fazer caso apresente algum sintoma da doenca.

em 12/03/2025 16h12 Compartilhe f in © :f’

A Arnvisa emitiv um alerta importante para profissionais de sande que realizam procedimentos com injecac de toxing botulinica (popularmente
canhecido como botow, seja para fins terapdutices cu estéticos © alerta também & voltado para pacientes sobre os fiscos envolvidos na aplicacdo
da taxina

A tgencia enfatiza a necessidade de que esses procedimentos sejam realizados por profissionais devidaments habilitados. em locals devidamente

autcrizados pela vigilancia sanitana, utilizande apenas medicamentos registrados na Anvisa, conforme especificactes de bula

Recentemente a Anvisa recebeu duas notificagbes de casos de botulisme relacionados a administracio de toxina botulinica. Apos revisac de dados de

notificacdes & textos de bula disponiveis em cutros paises, 2 Agéncia solicitou que as empresas com prod ulinica incluam

em bula o risco de que a toxina pode afetar areas distantes do local da injecao. com a possibibdade de causar sinfomas graves de botulismo, que podem

registrados com toxina bob
surgir horas ou semanas apos a aplicacao
Quiais sao os sintomas de botulismo?

Os sintomas iniciais do botulisme incluem visio borrada, palpebras caidas, fala arastada e dificuldade para engelir & respirar Em casos graves. a deenca
pode causar paralisia muscular generalizada e até morte A aplicacio imediata de antitoxing botulinica & crucial para neutralizar a toxing no sangue

Se vocs ou algusm que

imediatamente ac pront
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Exemplos de medidas regulatorias
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& Assuntos Noticias > 2024 Anvisa alerta sobre risco do uso de medicamentos agonistas GLP-1 em pacientes que serao submetidos a anestesia
ou sedacdo profunda

MONITORAMENTO

Anvisa alerta sobre risco do uso de medicamentos agonistas AR ST R Sl
GLP-1 em pacientes que serdo submetidos a anestesia ou agonistas GLP-1 (semaglutida,

sedacao profunda liraglutida, tirzepatida, etc. )
Entre esses medicamentos estao a semaglutida, liraglutida, lixisenatida, tirzepatida e dulaglutida. Saiba mais. no Portal; iﬂCIUSéO nas adverténCiaS

da bula e carta aos profissionais de
saude

Publicado em 16/08/2024 17h53  Atualizade em 16/0G/

2024 18h22 Compartilhe f in @ @?

A Anvisa emitiu um alerta sobre o risco do uso de medicamentos agonistas GLP-1 em pacientes que serao submetidos a anestesia ou
sedacac profunda. O alerta refere-se aos seguintes medicamentos: semaglutida (Ozempic. Rybelsus, Wegowy), liraglutida {(Saxenda,

Victoza)l, liraglutida + insulina degludeca (Xultophy). lixisenatida (Scliqua), tirzepatida (Mounjaro) e dulaglutida (Trulicity).

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-gue-serao-submetidos-a-anestesia-ou-sedacao-profunda A

.- ANVISA
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Exemplos de medidas regulatorias

MEDICAMENTOS

Anvisa alerta: risco de crescimento anormal de pelos em bebés
expostos ao minoxidil

Pais devem ter cautela para garantir que bebés nao entrem em contato com locais onde o produto foi aplicado.

ACAO: Solicitacdo aos detentores do
registro desses medicamentos para

Publicado em 15/04/2025 18h45 compartihe: f in © &

Anvisa publicou um alerta sobre o risco de crescimentoc anormal de pelos, uma condicac conhecida como hipertricose, em bebés expostos InC|usaO dO riIsco de hlpe rtr|Cose em
ao contato com areas onde o minoxidil foi aplicado por seus pais. O minoxidil e indicado para o tratamento da alopecia androgénica em homens b A 4 . 2 -8
ebés apos exposicao topica

acidental ao minoxidil nas bulas

adultos.

Casos de hipertricose em bebés tém sido relatados em paises da Europa, apos o contato da pele com areas onde o minoxidil foi aplicado. O crescimento

dos pelos se normalizou apos alguns meses da suspensao do contato com o medicamento.

A Ageéncia solicitou aos detentores do registro desses medicamentos que incluam nas bulas o risco de hipertricose em bebés apos exposicao topica

acidental ao minoxidil. Recomenda-se cautela para garantir que os bebés nao entrem em contato com locais onde o produto foi aplicado.

Profissionais de saude devem orientar os pacientes a evitar que criangas tenham contato com as areas onde o medicamento foi aplicado e lavar as maos
apos a aplicagao. Pacientes que utilizam minoxidil e tém contato frequente com criangas devem procurar um medico caso percebam um crescimento

excessivo de pelos nas criancas.

Problema:

Casos de aumento excessivo de pelos em bebés, condicdo conhecida como hipertricose, tém sido relatados em paises da Europa apos o contato da pele em locais
onde foi aplicado o minoxidil tépico pelos pais. O minoxidil na forma de solucédo é indicado para o tratamento da alopecia androgénica (calvicie hereditaria) em
homens adultos. O crescimento dos pelos se normalizou apos alguns meses da suspensao do contato com esse medicamento.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-alerta-risco-de-crescimento-anormal-de-pelos-em-bebes-
expostos-ao-minoxidil
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Exemplos de medidas regulatorias

ACAO: Aprovada alteracdo normativa para dispensacdo dos
Suspeitas de eventos adversos (semaglutida) |\ adjcamentos agonistas GLP-1 somente com retencio de receita

2,2% ’

Pancreatite

0,
4’SA) g “b Ministerio da Salde OrgacsdoGoverno Acesscalnformacac Legislacao  Acessibilidade | & @ B & Entrar com govbr
- 7,7% —_ . : .
Constipagdo 4.9% = Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? 4 Q
, 970
#® > Azsuntos Moticias 2025+ Canetasz emagrecedoras =0 poderdo servendidas com retenco da receita
. 5,5%
Cefaleia - ! ;
5,9% MEDICAMENTOS
Canetas emagrecedoras so poderao ser vendidas com retengao da
o .
Diarreia 11,0% receita
5,9%
. Todaos os medicamentos agonistas GLP-L incluinde Czempic, Mounjarc e Wegaowvy, estao na lista de produtos afetados. Entenda a medida
® Dados Globais (2011-2025) - . ' " ! e '
Técnica incorreta no processo de 2,4% W Dados Brasil (2019-2025) Publicac sm 16/04/2025 7740 | Atuslizada em 16/04/2025 18047 Compattine £ in @ &
utilizagdo de produto 6,2%
Dirstoria Colegiada da Arvisa aprovou, nesta quarta-feira (16/4), um controle mais rigoroso na prescricao & na dispensacac dos medicamentos
Vémito 11,3% agenistas GLP-1 A categonia inclui o5 medicamentos semaglutida, liraglutida, dulaglutida, exenatida. tirzepatida e Ixisenatida
Com a decisao, a prescricio médica devera ser feita em duas vias, & a venda sd poderd ocomer com a retencdo da receita na farmacia ou drogaria, assim
coma acontecs com os antibicticos. A validade das recsitas serd de até 30 dias a partir da data de emissaon
Nausea o Essa medida tem comeo objetive proteger a sadudes da populacdo brasilsira, especialments porque fol chesnvado um numero elevade de eventos adversos
15,9% relacionados ao use desses medicamentos fora das indicacdes aprovadas pela Anviza
A analise de farmacovigilancia se baseou em dados de notificacao no VigiMed, que, numa analise comparativa. sinalizou muito mais eventos adversos
~ . b
Uso ndo descrito em bula e em 10,6% relacionados ao uso fora das indicacSes aprovadas pela Anvisa no Brasil do que o= dados globais
33,3%

|
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tJFarmacovigilancia: responsabilidade compartilhada

Todos podemos contribuir para tornar os medicamentos mais seguros!

Medicar
Prevenir Maior nUmero de
Observar notificacdes com
qualidade
Comunicar -~ Notificar S
 SEGURANCADOS ' | [ & (.}\CE o Faf...
'G<I _ MEDICAMENTOS || |=C o |
. EVACINAs #MedSafetyWeek
Intervir . - _Coletar A 4

Analisar

\/igiM‘ed

Fonte: Uppsala Monitoring Centre
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| wwyFarmacovigilancia: responsabilidade compartilhada

Notifique!

\VigiMed
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- yFarmacovigilancia: responsabilidade compartilhada

Notifique!
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Obrigada!

Notifique!

farmacoviqgilancia@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

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

ouvidoria@anvisa.gov.br
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