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Anvisa

• Com 26 anos de existência, a Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (Anvisa) foi criada pela Lei nº 
9.782, de 26 de janeiro 1999 como uma autarquia 
sob regime especial, com sede e foro no Distrito 
Federal e atuação em todo o território nacional. 

• Sua finalidade institucional é promover a proteção 
da saúde da população em relação a produtos e 
serviços submetidos à vigilância sanitária, 
envolvendo ambientes, processos, insumos e 
tecnologias a eles relacionados, bem como o 
controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos 
alfandegados. 



Farmacovigilância - Definição

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

Atividades relativas à detecção, avaliação, 
compreensão e prevenção dos efeitos 

adversos ou outros problemas relacionados a 
medicamentos 

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


Escopo da Farmacovigilância
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Sistemas de Notificação de 
Medicamentos e Vacinas

Suspeitas de Eventos Adversos a 
Medicamentos

- 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-SUS Notifica

Suspeitas de Eventos Adversos a 
Vacinas

- ESAVI (Eventos Supostamente 
Atribuíveis à Vacinação ou 
Imunização)

- Erros de imunização



Programa Internacional de Monitoramento de 
Medicamentos da OMS - Uppsala Monitoring Centre 

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

• 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. 



Do VigiMed (VigiFlow) ao VigiBase
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Fluxo das Notificações
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Fonte: Uppsala Monitoring Centre



Notificação Válida

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



Como acessar?

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



Como acessar?

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



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

• 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

Ao notificar suspeitas de eventos adversos, 
todos nós podemos contribuir para o uso mais 

seguro dos medicamentos



Medidas Regulatórias geradas

• Publicação de alertas no site da Anvisa

• Alterações de texto de bula: 

• Limitação de indicações ou de subgrupos da população

• Inclusão de contraindicações

• Inclusão de reações adversas

• Distribuição de cartas aos profissionais de saúde e/ou pacientes

• Modificação do status do medicamentos

• Recolhimento de lotes do mercado

• Cancelamento do registro 

• Suspensão de registro



Exemplos de ações regulatórias

• Hidroxibenzoato viminol

✓ Notificações do uso inapropriado 
(2021 a 2023):

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

▪ Tentativa de suicídio

AÇÃO: Inclusão da 
substância 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


Exemplos de ações 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



Exemplos de ações regulatórias com o PNI

Muito importante no contexto hospitalar

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/dengue

https://veja.abril.com.br/saude/ministerio-da-saude-esclarece-reacoes-adversas-apos-

vacina-da-dengue

https://www.agazeta.com.br/secuida/vacina-contra-dengue-e-segura-apesar-

de-reacoes-alergicas-dizem-especialistas-0324

https://www.cnnbrasil.com.br/nacional/alergia-a-vacina-da-dengue-atinge-menos-de-

001-dos-imunizados-diz-ministerio/

ACÃO: Inclusão da anafilaxia na bula e alerta sobre orientações para 
prevenir, identificar e manejar o evento adverso



Exemplos de ações regulatórias

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

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
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
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


Potencial para ações de vigilância ativa

Muito importante no contexto hospitalar
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Devem ser notificados no VigiMed todos os eventos adversos relacionados a 
medicamentos, ainda que não haja a certeza de que essas ocorrências 
indesejáveis foram causadas pelo tratamento realizado. Exemplos:

• suspeitas de reações adversas (incluindo aquelas previstas em bula);
• ausência ou redução do efeito;
• erros de medicamento (troca de medicamento, diluição incorreta, erro na 

dosagem administrada, erro no tempo de administração, erro na via de 
administração, entre outros);

• interações entre medicamentos;
• uso com finalidade diferente da indicada na bula (off-label).

O que deve ser Notificado no VigiMed?



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.

A notificação também pode ser realizada por qualquer cidadão, 
mesmo que não seja profissional de saúde 



Quando deve ser realizada a Notificação?

• 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 

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


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

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais.
https://who-umc.org/education-and-training/self-paced-online-courses/
https://who-umc.org/education-and-training/self-paced-online-courses/


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
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