
Webinar com a Gerência de Farmacovigilância discute: 
“Como podemos contribuir para tornar os 

medicamentos mais seguros”.
#MedSafetyWeek

Gerência de Farmacovigilância (GFARM)
Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à 

Vigilância Sanitária (GGMON)

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



#MedSafetyWeek “Medicamentos mais seguros”

Campanha mundial que ocorre 
anualmente para estimular e 

conscientizar sobre a importância da 
notificação de eventos adversos 
relacionados a medicamentos



Todos estão convidados a participar da #MedSafetyWeek e 
estimular a notificação de eventos adversos a medicamentos

Por quê nós precisamos da #MedSafetyWeek?

• De acordo com a OMS, danos aos pacientes são a 14ª causa principal de 
morbidade e mortalidade, com mais de 40 milhões de eventos adversos 
em pacientes somente durante hospitalizações.

• A maioria dos eventos adversos é evitável, ainda mais que 90% dos 
eventos adversos graves relacionados a medicamentos não são 
notificados.

• Cada notificação por um profissional de saúde ou um paciente tem um 
papel crítico para a compreensão do perfil benefício-risco dos 
medicamentos e vacinas no mercado, permitindo que medidas sejam 
tomadas, quando necessário, para proteger os pacientes.



#MedSafetyWeek “Medicamentos mais seguros”

O Brasil participa da 
campanha desde 
2023!

Este ano está prevista 
a participação de 117 
países, com 131 
instituições e 61 
idiomas!



#MedSafetyWeek “Medicamentos mais seguros”



Farmacovigilância - Definição 

Fonte: OMS, 2002

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/importancia.pdf


Farmacovigilância - Desafios



Farmacovigilância – O que é um sinal?



Farmacovigilância - Detecção de Sinais
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Marco Regulatório da Farmacovigilância no Brasil

• Manual de Vigilância Epidemiológica de Eventos Adversos Pós-Vacinação (desde 1998)

• Portaria 696/2001: Institui o Centro Nacional de Monitorização de Medicamentos (CNMM) sediado na Unidade de 
Farmacovigilância (hoje Gerência de Farmacovigilância) da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa)

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

• Portaria 674/2025: institui a notificação compulsória de eventos adversos graves ou óbitos pós-vacinação (desde 
2005) 

• Portaria 6931/2025: Institui o Comitê Interinstitucional de Farmacovigilância de Vacinas e outros Imunobiológicos – 
CIFAVI (O CIFAVI foi instituído inicialmente em 2008).

• Portaria de Consolidação 4/2017: Institui o Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária (Vigipós), no 
âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), para o monitoramento, análise e investigação dos eventos 
adversos e queixas técnicas relacionados aos serviços e produtos sob vigilância sanitária na fase de pós-
comercialização/pós-uso (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 1º)

• RDC 406/2020: Boas Práticas de Farmacovigilância para detentores de registro de medicamentos e IN 63/2020: 
Relatórios Periódicos de Benefício-Risco (RPBR) atualizados (desde 2009)

• Portaria/MS 529/2023 e RDC 36/2013: Programa Nacional e práticas para a segurança do paciente em serviços de 
saúde

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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Sistema Nacional de Farmacovigilância (Sinaf)

Colaboradores: OPAS/OMS, UMC, 
estabelecimentos de saúde, serviços de 

interesse para a saúde, outros 
profissionais e instituições, 

organizações, centros, redes e entidades 
científicas que tenham interesse no 

monitoramento e promoção da 
segurança do uso de medicamentos

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 

Visa a monitorar, detectar, avaliar e 
prevenir riscos relacionados ao uso 

de medicamentos.

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 Organização Mundial da Saúde

• Em março de 2025, o Vigibase (banco global de dados da OMS) ultrapassou a marca de 42 
milhões de notificações de suspeitas de eventos adversos a medicamentos e vacinas.

 Fonte: https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/ 

Brasil - Centro Nacional de Monitorização de 
Medicamentos – membro PIMM desde 2001 

(GFARM/GGMON/Anvisa)

Centro Mundial de Monitorização 
de Medicamentos desde 1978 

(159 países membros)

https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/programme-members/
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Sistemas de Notificação de Eventos Adversos de 
Medicamentos e Vacinas

Suspeitas de Eventos Adversos a 
Medicamentos e Vacinas

- Reação adversa
- Erro de medicação
- Interação medicamentosa
- Uso abusivo
- Inefetividade 
- Uso não aprovado
- Intoxicação

Suspeitas de Desvio de Qualidade de 
Medicamentos e Vacinas

- Alterações na consistência do 
produto 

- Descolamento de rótulos
- Presença de corpo estranho
- Defeito na tampa
- Produtos sem registro e falsificados

E
- Eventos Adversos da Assistência à 

Saúde

e-SUS Notifica

Suspeitas de Eventos Adversos a 
Vacinas

- ESAVI (Eventos Supostamente 
Atribuíveis à Vacinação ou 
Imunização)

- Erros de imunização



Implantação do VigiMed no Brasil 

Criação da Anvisa
(Lei n° 9.782/99)

1999

Programa 
Internacional para 
Monitoramento de 
Medicamentos
(membro efetivo)

2001

Rede Sentinela

Implantação 
do Notivisa

2007

Programa Nacional 
de Segurança do 
Paciente (Portaria n° 
529/13)

2013

Membro efetivo 
do ICH

2016

Implantação 
do VigiMed
(VigiFlow)

2018

Boas Práticas de FV para 
detentores de registro de 
medicamentos (RDC n° 
406/20) (atualização RDC n° 
967/25)

20202009

Normas de FV para 
detentores de 
registro de 
medicamentos de 
uso humano (RDC n° 
04/2009)

FV: Farmacovigilância
ICH: The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use
RDC: Resolução da Diretoria Colegiada

Nome dado no Brasil para o VigiFlow – utilizado pela 
Organização Mundial da Saúde para recebimento de 
notificações e fornecido pelo Uppsala Monitoring Centre.

Notificadores
Base de dados 

nacional
Base de dados 

global



Por que é importante notificar suspeitas de 
eventos adversos a medicamentos?

Notifique, ainda que não haja a certeza de que os eventos 
adversos ou ocorrências indesejáveis foram causadas pelo 
tratamento realizado:

• Contribui para a avaliação da incidência e significância dos 
eventos adversos 

•  Ajuda a identificar novos riscos dos medicamentos e 
atualizar o perfil de segurança dos produtos

•  Contribui para a maior segurança dos pacientes

•  Contribui para a tomada de medidas regulatórias, conforme 
necessário

Notificar é cuidar: ao notificar suspeitas de 
eventos adversos, todos nós podemos 
contribuir para o uso mais seguro dos 

medicamentos e vacinas



Como acessar? 

Muito importante no contexto hospitalar

*

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



Como acessar? 

Muito importante no contexto hospitalar

*

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



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

• suspeita de reações adversas a medicamentos (incluindo as não previstas em bula)
• inefetividade terapêutica, total ou parcial
• interações medicamentosas
• superdose de medicamentos
• abuso de medicamentos
• erros de medicação (troca de medicamento, diluição incorreta, erro na dosagem 

administrada, erro no tempo de administração, erro na via de administração)
• uso com finalidade diferente da indicada na bula (off-label)
• exposição a medicamento durante gravidez/lactação
• eventos adversos por desvio de qualidade

 

O que deve ser Notificado no VigiMed?
RDC 406/2020

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? 

Os profissionais responsáveis pela segurança do paciente, gestão 
de risco ou pela farmacovigilância dos serviços de saúde, sejam 
eles públicos, privados, filantrópicos, civis ou militares, incluindo 
aqueles que exercem ações de ensino e pesquisa (notificação 
voluntária); detentores de registro de medicamentos e vacinas 
(notificação compulsória).

A notificação de suspeitas de eventos 
adversos também pode ser realizada 
de forma voluntária por qualquer 
cidadão, mesmo que não seja 
profissional de saúde e que não tenha 
certeza da relação do medicamento 
com o evento adverso. 

RDC 36/2013 e RDC 406/2020

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 Notificação?

RDC 36/2013

RDC 406/2020

Conforme RDC 36/2013, 
a notificação de eventos 

adversos deve ser 
realizada até o 15º 

(décimo quinto) dia útil 

Para casos de óbitos 
relacionados aos eventos 

adversos, o prazo de 
notificação é de até 72 
(setenta e duas) horas 

Conforme RDC 406/2020, os 
DRM devem notificar todos 
os Eventos Adversos Graves 

no máximo 15 (quinze) dias a 
partir do recebimento da 

notificação

As informações adicionais a serem consideradas para o seguimento são as clinicamente 
relevantes e necessárias para possibilitar uma avaliação completa do evento adverso e 
sua relação com os medicamentos suspeitos.

DRM: Detentor do Registro de Medicamentos
RDC: Resolução de Diretoria Colegiada

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


Notificação Válida

Brasil segue padrão harmonizado internacionalmente 
Quanto mais completa a notificação – melhor a qualidade das 

informações para a realização da análise

Guias:
ICH E2B
ICH E2D
ICH M1

ICH M14



Notificação Válida

Quanto mais completa a 
informação, melhor será 

a contribuição para a 
investigação de 

possíveis sinais de 
segurança no Brasil e no 

mundo



Importância da notificação por Serviços de Saúde

vigimed@anvisa.gov.br

Serviços de saúde têm papel relevante para detecção de eventos adversos raros, 
não descritos ou mesmo esperados em frequência ou intensidade maior que a 
esperada!

Notificar evento adverso a medicamento é realizar ação em prol da segurança 
dos pacientes!

Cadastre seu serviço de saúde no VigiMed - vigimed@anvisa.gov.br informando 
nome da Instituição; Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES); 
usuários com nomes completos, e-mails e respectivos cargos.

Prefira realizar a notificação como instituição cadastrada, assim você poderá 
realizar a complementação de informações na notificação e acompanhar as 
notificações no serviço. 

mailto:vigimed@anvisa.gov.br


Como melhorar a notificação 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 Farmacovigilância 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

• Publicações de farmacovigilância
• 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 publicações são gratuitos. 
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O que acontece com as Notificações que chegam 
na Anvisa?

Notificação Transmissão

Brasil

VigiBase
Banco de dados 
global da OMS

VigiAccess.org
Pesquisa, estatísticas

Análise

VigiLyze
Plataforma analítica

OMS e Centros Nacionais 

Cidadão

Profissional de saúde

Detentor de Registro

Estabelecimento de saúde

Notificação de 
suspeitas 

de eventos 
adversos a 

medicamentos e 
vacinas 

Ação 
regulatória



Notificações de eventos adversos no Brasil

Relatório ANVISA 2024

Desde 2021, o país supera a meta da OMS de 200 notificações por 
milhão de habitantes, graças ao crescimento das notificações, 
principalmente por farmacêuticos.

A Anvisa recebe em media 1.500 
notificações de eventos adversos por
semana – 40% de hospitais e outros 
serviços de saúde

Em 2024: 56.555 notificações 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 óbito

✓ 5 vezes o número de notificações do 
período prévio à adoção do 
VigiMed/VigiFlow

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


Transparência: Painel público de notificações de 
suspeitas de eventos adversos – VigiMed - Brasil

Muito importante no contexto hospitalar

*

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia 

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

Todas as notificações recebidas no 
VigiMed estão disponíveis no painel e 

como dados abertos
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Exemplos de medidas regulatórias em 2024

Publicação de 3 alertas no site da Anvisa

78 Alterações de texto de bula: 

• Limitação de indicações ou de subgrupos da população

• Inclusão de contraindicações

• Inclusão de reações adversas

11 cartas aos profissionais de saúde e/ou pacientes

Análise de 6  petições de modificações do status do medicamentos prescrição / 
isento de prescrição)

14 Inspeções de Boas Práticas de Farmacovigilância 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 
resposta a solicitação de esclarecimentos e outras ações.

Outras possíveis medidas regulatórias incluem recolhimento de lotes do mercado, cancelamento ou suspensão de registro

Relatório ANVISA 2024

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


Exemplos de medidas regulatórias

• Hidroxibenzoato viminol

✓ Notificações do uso inapropriado 
(2021 a 2023):

▪ Abuso (21,9%), overdose 
intencional, dependência 
(total 31,25%)

▪ Tentativa de suicídio

AÇÃO: Inclusão do viminol 
na Lista A1 – Lista de 
Substância Narcóticas 
(sujeita a prescrição 
notificação "A") - Portaria 
344/98.

Viminol passa a ser substância controlada: veja o que muda a partir de 1º de janeiro — Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/viminol-passa-a-ser-substancia-controlada-veja-o-que-muda-a-partir-de1ode-janeiro
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Exemplos de medidas regulatórias

ACÃO: Inclusão do botulismo na bula e 
alerta sobre o risco de botulismo com a 
aplicação incorreta da toxina botulínica

Muito importante no contexto hospitalar

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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Exemplos de medidas regulatórias

Muito importante no contexto hospitalar

ACÃO: Alerta de segurança sobre os 
agonistas GLP-1 (semaglutida, 
liraglutida, tirzepatida, etc. )
no Portal, inclusão nas advertências 
da bula e carta aos profissionais de 
saúde

Muito importante no contexto hospitalar

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
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Exemplos de medidas regulatórias

Muito importante no contexto hospitalar
Muito importante no contexto hospitalar

ACÃO: Solicitação aos detentores do 
registro desses medicamentos para 
inclusão do risco de hipertricose em 

bebês após exposição tópica 
acidental ao minoxidil nas bulas
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expostos-ao-minoxidil
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Exemplos de medidas regulatórias

Muito importante no contexto hospitalar
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Uso não descrito em bula e em
indicação não aprovada

Náusea

Vômito

Técnica incorreta no processo de
utilização de produto

Diarreia

Cefaleia

Constipação

Pancreatite

Suspeitas de eventos adversos (semaglutida)

Dados Globais (2011-2025)

Dados Brasil (2019-2025)

*

“Infodemia” com incentivo 
ao uso com fins estéticos, 

fora das indicações aprovadas 
+ acesso facilitado sem 

receita = uso irracional / uso
off-label

AÇÃO: Aprovada alteração normativa para dispensação dos 
medicamentos agonistas GLP-1 somente com retenção de receita



Farmacovigilância: responsabilidade compartilhada

SEGURANÇA DOS 
MEDICAMENTOS

E VACINAS

Observar

Notificar

Coletar

Analisar

Intervir

Comunicar

Prevenir

Medicar

Fonte: Uppsala Monitoring Centre

Todos podemos contribuir para tornar os medicamentos mais seguros!



Farmacovigilância: responsabilidade compartilhada

Notifique!



Farmacovigilância: responsabilidade compartilhada

Notifique!



farmacovigilancia@anvisa.gov.br 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa
SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050
Brasília - DF

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

ouvidoria@anvisa.gov.br 

Notifique! 

Obrigada! 

mailto:farmacovigilancia@anvisa.gov.br
http://www.anvisa.gov.br/
mailto:ouvidoria@anvisa.gov.br
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