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0 QUE E MONITORAMENTO POS-MERCADO/ POS-USO DE PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA?

O monitoramento pés-mercado € um processo continuo de analise de dados sobre eventos
adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria. Ele permite identificar
riscos decorrenteS do uso de produtos, orientar medidas regulatérias e avaliar a eficacia de
acdes ja adotadas. Também promove a transparéncia ao informar a sociedade sobre
possiveis alteracdes na seguranca dos produtos. Ao fortalecer esse monitoramento, a
Anvisa contribui para a protecao da saude publica.

Vocé sabia que o Boletim Informativo Monitoramento
Po6s-Mercado esta no seu 4° ano de publicacao?

Ele tem sido uma ferramenta essencial para divulgar os
trabalhos do Vigipdés e acompanhar os dados agregados

4 das notificacoes relacionadas ao uso de produtos na fase
VOCE poés-comercializacdo e pods-uso. A cada edicdo, vocé
SAB.A? conhece mais sobre como a Anvisa, junto com os entes

[ ]

estaduais e municipais, monitora riscos e atua para
proteger a saude da populacao.

Vale a pena acompanhar!
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O que é o Vigip6s?

O Vigipos € o Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria, instituido
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) com o objetivo de
monitorar, analisar e investigar eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria apds sua comercializacao ou uso.
Institucionalizado em 2009, por meio da Portaria 1.660, do Ministério da Saude, o
Vigipds representa um avanco na integracao das acbes das vigilincias sanitaria,
epidemioldgica e ambiental nas trés esferas de governo — federal, estadual e municipal.
Por ocasidao de uma ampla revisdo do ordenamento legal envolvendo acdes afetas ao
Ministério da Saude, a Portaria 1.660/2009 foi incorporada a Portaria de Consolidacao
n° 04, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas sobre os sistemas e
subsistemas do Sistema Unico de Saude (SUS), reforcando seu papel estratégico na
protecao da saude publica e na gestao de riscos sanitarios.

AGOES EM DESTAQUE NO 12 SEMESTRE DE 2025

Capacitacdo para uso do VigiMed e MedDRA: Sensibilizando sobre a
importancia da notificacio na Farmacovigilincia e suas ferramentas

Em fevereiro de 2025, foi realizado treinamento, na sede da Anvisa em Brasilia (DF), em
colaboracao com a Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, para aproximadamente 200
profissionais de saude de hospitais da regidao. Ja em abril de 2025 a mesma capacitacao
foi realizada, em colaboracdao com o Centro de Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo, com a
participacado de aproximadamente 600 profissionais de saude de hospitais do estado.

A capacitacao tratou das ferramentas VigiMed e MedDRA, com o objetivo de qualificar
profissionais de saude para o aprimoramento das estratégias de farmacovigilancia no
monitoramento da seguranca dos medicamentos utilizados no pais.

Durante o encontro, os participantes tiveram a oportunidade de esclarecer duvidas e
aprofundar seus conhecimentos por meio de atividades praticas, explorando
funcionalidades do sistema VigiMed - utilizado para notificacao de efeitos adversos de
medicamentos e vacinas e realizando exercicios com o MedDRA - o dicionario médico
padronizado utilizado internacionalmente para a codificacao de eventos adversos.
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WHODrug passa a ser obrigatério para as empresas notificarem eventos
adversos de medicamentos

Foi publicada a RDC n°® 967, de 18 de marco de 2025, que
altera a RDC n° 406, de 22 de julho de 2020, que dispoe WHO Drug
sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para lnformation
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano. A
publicacdo torna obrigatério o uso do WHODrug (C3) na
codificacao da notificacdo de suspeita de eventos adversos
pelas empresas no VigiMed, bem como o uso do formato
E2B(R3) do ICH (International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use).

O uso do dicionario ira facilitar a agregacao das
informacdes nacionais e mundiais sobre seguranca de
medicamentos. As empresas de medicamentos tém o

prazo de 1 (um) ano para adequacdo. A medida nio traz ‘,j"q‘ § Worid Health

4 ¥ Organization
nenhuma alteracdo na forma de notificacdo por usuarios

e profissionais de saude.

Nova estratégia de envio de Relatérios Periddicos de Avaliacao Beneficio-
Risco (RPBRs)

Em abril de 2025, foi publicada uma nova lista com os principios ativos cujos
Relatérios Periddicos de Avaliacido Beneficio-Risco (RPBRs) deverao ser avaliados pela
Agéncia ao longo do ano. A selecao prioriza medicamentos e vacinas registrados nos
ultimos 3 anos com maior comercializacao e produtos de terapia avancada.

Os RPBRs sdao documentos obrigatdrios elaborados pelos detentores de registro de
medicamentos (DRMs), com o objetivo de revisar continuamente o perfil de seguranca
dos produtos. Essa exigéncia estd alinhada as Boas Praticas de Farmacovigilancia,
conforme a RDC n° 406/2020, a IN n° 63/2020 e o Guia ICH E2C(R2).

Para apoiar os DRMs, a Anvisa disponibilizou em seu portal o documento “Perguntas
e Respostas sobre o RPBR - 2% edicao”, com orientacdes técnicas.
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Atualizaciao do Comité que acompanha a seguranca de vacinas (CIFAVI)

Em 09 de junho de 2025, foi publicado pelo Ministério da

Saude (MS) a Portaria GM/MS 6.931, que alterou a Portaria de

Consolidacdo GM/MS 5, de 28 de setembro de 2017, para CifaVI‘
dispor sobre o Comité Interinstitucional de Baalinloftseaina M
Farmacovigildncia de Vacinas e Outros Imunobiolédgicos el sl
(Cifavi).

O Cifavi, criado em 2008, avalia eventos adversos graves, raros ou inesperados
relacionados ao uso de vacinas, com base em critérios técnicos e cientificos. E
composto por representantes do Ministério da Saude, da Anvisa e do INCQS/Fiocruz.
A nova portaria estabelece a Anvisa como co-coordenadora do Cifavi e amplia suas
atribuicodes, incluindo a recomendacao de condutas de imunizacao e apoio técnico aos
Cefavis estaduais. A medida fortalece a articulacdao entre os 6rgaos e a vigilancia de
eventos adversos, inclusive em situacées emergenciais.

Nova regra exige retencao de receita para medicamentos agonistas GLP-1

A partir de 23 de junho, passou a ser obrigatdria a retencao

. L 1s ;. . ) §
da receita médica por farmacias e drogarias na venda de ﬁ =
. . . . ~=
medicamentos agonistas GLP-1, como Ozempic, Mounjaro e
Wegovy.

Esses produtos, indicados para o tratamento do diabetes tipo 2 e da obesidade,
passaram a ter controle mais rigoroso devido ao aumento de eventos adversos
relacionados ao uso fora das indicacdes aprovadas.

A nova regra esta prevista na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC 973/2025 e na
Instrucao Normativa n°® 360/2025 da Anvisa. A prescricao deve ser feita em duas
vias, com validade de até 90 dias, e a receita deve ser retida no estabelecimento,
como ja ocorre com antibiéticos. A medida visa reforcar a seguranca no uso desses
medicamentos.
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Inspecoes de Farmacovigilancia e Tecnovigilancia

A inspecido com foco na pods-comercializacdo em empresas do

D — segmento de medicamentos e de dispositivos médicos, visa verificar
— o cumprimento do ordenamento legal e regulatdrio pelas empresas,
- bem como avaliar a atuacido dessas empresas na investigacio de
- reacdes adversas a medicamentos, eventos adversos e queixas

técnicas de dispositivos médicos, bem como a efetividade de acdes
de campo envolvendo os dispositivos médicos regulados pela
Anvisa. No primeiro semestre de 2025, foram realizadas seis
inspecoes de Farmacovigildncia e cinco de Tecnovigilancia.

Projeto da Tecnovigilancia

Estdo em curso dois TED (Termo de Execucido Descentralizada) que envolvem a
Tecnovigilancia, cujo objetivo é basicamente apoiar a Geréncia de Tecnovigilancia no
desenvolvimento de atividades voltadas para producao de material técnico-cientifico
para orientacdo, para comunicacdo de riscos e de capacitacdo, dentre outros. Neste
sentido, foram elaborados Boletins Informativos de Tecnovigilancia (BIT), cartilhas de
modos de falhas, de seguranca e desempenho de dispositivos médicos, além da
publicacao de artigo cientifico de tema de interesse para o monitoramento pés-
comercializacao de dispositivos médicos. Alguns desses materiais foram publicados no
site da Anvisa e, no caso do artigo cientifico, em revista especializada de
reconhecimento internacional.

PARTICIPAGAQ EM FORUNS INTERNACIONAIS

Durante o primeiro semestre de 2025, a equipe participou de foruns internacionais
como forma de fortalecer o intercambio técnico e regulatério em saude. Entre os
destaques, esta a presenca na Reunidao Regional de Sistemas de Sangue, em Assuncao,
Paraguai, que promoveu o alinhamento de estratégias regionais para seguranca
transfusional. Também marcou presenca na 13° Reunido do Grupo de Trabalho de
Terminologia de Evento Adverso do IMDRF, em Dublin, na LXII Reunido do Subgrupo
de Trabalho n°® 11 - Saude, em Buenos Aires, com foco na organizaciao da
Tecnovigilancia, e em reunides virtuais dos féruns Mercosul, IMDRF e IMDS,
promovendo cooperacao técnica e alinhamento regulatério. As discussoes
contribuiram para aprimorar o monitoramento e a resposta a eventos adversos. Essas
acoes reforcam o compromisso com estruturas regulatdrias mais seguras e integradas
internacionalmente.
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Trabalho das Camaras Técnicas do Vigipds CDO:

As camaras técnicas vinculadas a Anvisa tém papel estratégico no fortalecimento da
vigilancia pés-comercializacdo, promovendo o intercimbio técnico-cientifico e
contribuindo para a qualificacdo da atuacao regulatéria. A seguir, destacam-se os
avancos das camaras de Biovigilancia, Tecnovigilancia e Farmacovigilancia. Essas
iniciativas reforcam a seguranca dos produtos e a protecao da saude publica.

Camara Técnica de Biovigilancia (Catebio)

A minuta de Portaria para criacdo da Camara Técnica de Biovigilancia (Catebio)
tramita na Anvisa, com previsio de publicacio no segundo semestre de 2025. A
Catebio serd responsavel por apoiar tecnicamente as acbes de biovigilancia,
promovendo o compartilhamento de conhecimentos e experiéncias entre
especialistas da area, com foco na seguranca dos produtos biolégicos e na protecao da
saude da populacao.

Camara Técnica de Tecnovigilancia - CTT

A CTT, criada pela Portaria n° 485/2021, tem como objetivo fortalecer as acdes de
monitoramento pés-comercializacao de dispositivos médicos. No primeiro semestre
de 2025, foi realizada reunido para definicio de novos membros e criacdo de dois
Grupos de Trabalho. Os temas abordados foram Vigilincia Ativa, Reliance e
Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI). A iniciativa busca ampliar o
conhecimento técnico e aprimorar a atuacao regulatoria.

Camara Técnica de Farmacovigilancia - CTFARM

A CTFARM, formalizada pela Portaria n°® 663/2023, tem como objetivo oferecer
suporte técnico-cientifico, acompanhar avancos na area e promover o intercambio
com a comunidade cientifica e modernizar e fortalecer a atuacao regulatéria em
farmacovigilancia. No primeiro semestre de 2025, foram realizadas a 7% Reuniao
Ordinaria da CTFARM e o 2° Simpdsio Internacional de Farmacovigilancia, com
ampla participacao de instituicoes nacionais e internacionais. Os eventos discutiram
temas como gerenciamento de risco, farmacovigilancia ativa e a importancia da
notificacao de eventos adversos.
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NOVO PLANO DE GESTAD
NO AMBITO DO VIGIPOS

No primeiro semestre de 2025, foi concluida a
minuta do Plano de Gestao do Vigipds, elaborada a
partir de um diagndstico situacional do Sistema de
Notificacdo e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria, no contexto do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Esse diagndstico
permitiu  mapear capacidades operacionais,
organizacionais e de gestdo de uma amostra do
sistema, identificando pontos criticos para
aprimoramento das acdes de monitoramento pds-
comercializacao.

A época do diagndstico, realizado em 2024, os
resultados foram apresentados as instancias
tripartite do SNVS e agora o plano segue para
discussao interna, envolvendo as equipes técnicas
e, posteriormente, a diretoria responsavel pela
area. A construcao desse plano representa um
avanco estratégico para o fortalecimento do
Vigipds, orientando acdes mais estruturadas e
eficazes.

Grupo de Trabalho Tripartite (GTT-Vigipés)

No primeiro semestre de 2025, o GTT-Vigipds realizou reunidao com foco na
disseminacao de informacdes estratégicas aos entes do sistema. Atualmente, trés
subgrupos trabalham na elaboracao de documentos técnicos, incluindo o que trata da
inspecao em farmacovigilancia, com previsao de aprovacao em agosto. Os documentos
harmonizados sao disponibilizados no Diretdrio de Documentos do Vigipds, no portal
da Anvisa. O diretério reine conteudos atualizados a medida que sdo aprovados pelo
grupo. O GTT-Vigipds foi instituido pela Portaria n® 802/2023 para padronizar acoes
e procedimentos do sistema de pés-comercializacdo. O acesso ao diretério pode ser
feito pelo site da Anvisa, na aba Publicacoes.

7~

GTT-VIGIPOS

ACESSE A PAGINA DO
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Auditoria OMS - Global Benchmarking Tools e g =
O reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitdria de Referéncia
Internacional na Lista da Organizacdo Mundial de Saude (WHO Listed
Authority - WLA) tem sido buscado pela agéncia desde 2020 para o escopo
medicamentos e vacinas. Para alcancar este status, a OMS aplica a ferramenta
GBT (Global Benchmarking Tool) de avaliacdo do sistema regulatério, que
elenca os critérios e indicadores a serem atendidos nas diversas funcoes
regulatoérias.

A avaliacao do desempenho da funcao regulatéria Vigilance perpassa todos os
processos de farmacovigilancia e as interacoes com os diversos atores como
Ministério da Saude, servicos de saude, salas de vacinacao, setor regulado,
laboratérios, dentre outros.

Assim, no primeiro semestre de 2025 foi encerrada a primeira
etapa da avaliacao do GBT, em que a area da farmacovigilancia
contribuiu, respondendo aos critérios e indicadores GBT
relacionados as suas competéncias e aguarda, para o segundo - |
semestre, orientacdes da OMS sobre os préximos passos.

Capacitacoes em Cosmetovigilancia

No primeiro semestre de 2025, foram realizadas trés edicdées do Curso de
Capacitacao em Inspecao das Boas Praticas de Cosmetovigilancia, como parte do
Programa de Qualificacdo de Inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS). As capacitacoes ocorreram em Fortaleza (CE), Belém (PA) e Cuiaba
(MT), reunindo profissionais das vigilancias sanitarias locais.

Com carga horaria de 20 horas, o curso abordou conteudos tedricos e praticos, como
introducido a cosmetovigilancia, diretrizes da RDC n° 894/2024, procedimentos de
inspecao e estudos de caso. O objetivo é padronizar as inspecdes, fortalecer
competéncias técnicas e garantir maior uniformidade nas acdes em todo o pais.
Estao previstas mais trés edicdes presenciais até o fim do ano, totalizando seis
capacitacdes em 2025. O programa ¢ voltado aos profissionais das vigilancias
estaduais e municipais e reforca o compromisso com a capacitacdo continua, a
exceléncia regulatoria e a protecao da saude publica.
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Rede

A Rede Sentinela SENTINELA

A Rede Sentinela, criada em 2001, atua como observatério ativo da seguranca e
desempenho de produtos sujeitos a wvigilAncia sanitdria, como medicamentos,
dispositivos médicos, cosméticos, sangue e tecidos. Em 2025, a Rede conta com 281
instituicoes credenciadas, demonstrando sua expansiao e consolidacido ao longo dos
anos. A participacdo ativa das instituicbées é essencial para o fortalecimento do
sistema de notificaciao de eventos adversos, inclusive relacionados aos servicos de
saude.

O programa “Sentinelas em Acdo” promove seminarios virtuais voltados a atualizacao
técnica e ao intercambio de experiéncias entre os membros da Rede. As gravacodes e
informacoes dos eventos estdo disponiveis no Painel Sentinelas em Acido. A Rede
Universitaria de Telemedicina (RUTE) apoia o programa desde 2009, e em 2024 foi
criada a plataforma RCC para ampliar a colaboracdo nacional e internacional. Em
2025, foram realizados oito webinars até julho, com temas diversos e relevantes.

Entre os temas abordados, destacam-se o uso do MedDRA na farmacovigilancia,
ferramentas da qualidade, auditoria clinica, hemovigilancia, gerenciamento de riscos
e comunicacao de eventos adversos. As acbes da Rede Sentinela contribuem
diretamente para o aprimoramento do monitoramento pds-comercializacao e para a
protecdo da saude publica.

ACESSE 0 ULTIMO
BOLETIM DA REDE

W 1 AN b s s T §

BOLETIM INFORMATIVO
DA REDE SENTINELA
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SISTEMAS DE INFORMAGAO DO VIGIPOS

£>. NOTIVISA

% » Fittema de Hobficaiset o Viglancia Sanithra

Sistema Notivisa

O Notivisa é o sistema informatizado da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) destinado a receber notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas
relacionados a produtos e servicos sob vigildncia sanitaria. Ele € uma ferramenta
essencial para promover a seguranca do paciente e a qualidade dos servicos de saude no

Brasil.
Quem pode usar o Notivisa? Tipos de notificacoes
« Hospitais, clinicas, laboratérios, O sistema possui diferentes moédulos, como:
hemocentros.
. Vigilancias sanitarias estaduais e Assisténcia a Saude: voltado para incidentes em servicos de
municipais saude

Produtos para Saude: para queixas técnicas e eventos
adversos com dispositivos médicos
Medicamentos: as notificacdes relacionadas a eventos

o Farmaécias e drogarias.
o Fabricantes, importadores e

distribuidores de produtos sob adversos de medicamentos migraram para o sistema
vigilancia sanitaria. VigiMed, mas o Notivisa ainda é usado para desvio de
« Profissional liberal. qualidade e queixas técnicas.

Cosmético: problemas com qualidade ou seguranca do
cosmético e reacdes indesejadas que afetam a saude.

Sangue e hemocomponentes: reacdes transfusionais, erros e
quase-erros em qualquer etapa do ciclo do sangue.
Saneantes: problemas com qualidade ou seguranca de
produtos saneantes e reacdes indesejadas que afetam a
saude.
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SISTEMAS DE INFORMAGAOQ DO VIGIPOS

@e-Notivisa

O e-Notivisa é um sistema destinado ao cidadao para a realizacdao de notificacao de
eventos adversos e queixas técnicas (reclamacoes de qualidade) de cosméticos,
saneantes (produtos de limpeza), produtos de higiene e dispositivos médicos.

No primeiro semestre de 2025 o sistema foi aprimorado e atualmente é possivel
notificar também eventos adversos e queixas técnicas de dispositivos médicos e
alimentos.

Seja parte do sucesso deste projeto, notifique!

O ato de notificacao, pelo cidadao, traz o beneficio de disponibilizar para a empresa
um canal para resposta direta ao interessado, com total alinhamento a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) e, portanto, atender aos anseios dos usuarios dos
produtos.

Para notificar, acesse o sistema disponivel no link https://enotivisa.anvisa.gov.br/.

Sistema e-Notivisa

\Vigi Y od

O VigiMed é o sistema de notificacdo de eventos adversos de medicamentos e
vacinas, substituindo o Notivisa nesses casos. Esta disponivel para cidadaos e
profissionais de saude sem vinculo institucional ou de estabelecimentos de saude,
para servicos de saude (rede sentinela, hospitais, ambulatdérios e clinicas de
vacinacao) e para detentores de registro de medicamentos. As vigiladncias sanitarias
estaduais também tém acesso ao sistema para dar suporte ao monitoramento de
dados locais. Os patrocinadores que conduzem ensaios clinicos no Brasil com
medicamentos e produtos biolégicos também podem ser cadastrados no VigiMed.

O acesso ao sistema VigiMed pode ser realizado de diversas maneiras, conforme
orientacoes disponiveis no portal da Anvisa.

Sistema VigiMed
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SISTEMAS DE INFORMAGAD DO VIGIPGS
O]

Formuldarios do LimeSurvey

O uso do LimeSurvey amplia a capacidade de monitoramento pds-comercializacao,
permitindo que cidaddos e profissionais reportem ocorréncias de forma simples e
acessivel. Essa iniciativa fortalece a vigilancia passiva e contribui para a identificacao
precoce de riscos a saude publica.

LimeSurvey

COMO CANAL DE
NOTIFICACAO DE
EVENTOS ADVERSOS no VIGIPOS

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do
Vigipos, disponibiliza a plataforma LimeSurvey como
um canal complementar de notifica¢ao, especialmente
para produtos ainda nao contemplados nos outros
sistemas oficiais de notificacdo. A plataforma permite
que a populagao e profissionais reportem a ocorréncia
de eventos na pos-comercializagao.

Notificacao de eventos adversos
é% relacionados a produtos de higiéne,

perfumes, cosméticos e alimentos

Notificagao de evento adverso
relacionado ao uso dos produtos da
médicina tradicional chinesa

Notificacao de reacoes adversas graves
decorrentes da doacao
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BIOVIGILANCIA

A biovigilancia engloba acdées de monitoramento e controle de eventos adversos
relacionados com todo o ciclo de células, tecidos e 6rgaos (CTO) humanos, desde a
doacao até a evolucao clinica do receptor e do doador vivo em transplantes, enxertos e
reproducdo humana assistida (RHA), a fim de prevenir sua ocorréncia ou recorréncia.

A iovigilancia foi formalizada pela RDC N° 339, de 2020, e preconizou também a
obrigatoriedade e os prazos para a notificacdo, conforme os diferentes graus de
gravidade dos eventos adversos envolvidos.

No primeiro semestre do ano de 2025, verificou-se o registro de 258 notificacdes de
eventos adversos relacionadas a biovigilancia. Em sua maioria, as notificacdes se
referem aos transplantes de orgaos (158= 61%), seguido de células (49= 19%), tecidos
(40=16%) e, por fim, de RHA (11= 4%).

Apesar do numero de notificacdes de células no primeiro semestre do ano de 2025 ter
aumentado em relacdo ao primeiro semestre de 2024, o numero total de notificacoes
do primeiro semestre de 2025 foi menor do que o numero total de notificacdes do
primeiro semestre de 2024, com diminuicao maior em tecidos e 6érgaos e semelhante
em RHA.

NOTIFICACOES DE REACOES ADVERSAS EM TRANSPLANTES E ENXERTOS (CELULAS
TECIDOS E ORGAOS) E REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA (RHA), REPORTADAS A ANVISA,
DE 2022 ATE 30 DE JUNHO DE 2025.

® 2022 @ 2023 2024 2025* parcial

Transplante de drgaos
Transplante de células

Transplante de tecidos
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COSMETOVIGILANCIA

A cosmetovigilancia compreende as atividades inerentes a identificacao, notificacao,
avaliacdo, monitoramento, comunicacdo e prevencido de eventos adversos
relacionados a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, denominados,
neste documento, de produtos cosméticos.

Entre janeiro e junho de 2025, a Anvisa recebeu 1.910 notificacdes de eventos
adversos relacionados a produtos cosméticos. A maioria das notificacdes registradas
estd relacionada com o uso de creme dental (n = 1.798; 94,1%). As outras trés categorias
com maior numero de notificacées corresponderam a produtos para fixar, modelar
e/ou embelezar os cabelos (n = 24; 1,2%), fraldas descartaveis (n = 13; 0,7%) e

enxaguatoério bucal (n = 10; 0,5%).
NOTIFICACOES DE REACOES ADVERSAS
DECORRENTE DO USO DE COSMETICOS, DE
No primeiro semestre de 2025, a Anvisa JANEIRO A JUNHO DE 2025, BRASIL.

recebeu 1.910 notificacbes de eventos
adversos relacionados a cosméticos, contra
138 em 2024 — um aumento de cerca de Cuidadodosdentes 1798
1.284%. Houve mudanca no perfil dos
produtos: em 2024, 61,9% das notificacdes
Modelagem de cabelo | 24
eram sobre modeladores de cabelo.

0 1000

Ja em 2025, 94,1% dos registros envolveram Fraldasdescartaveis | 13

cremes dentais. Essa mudanca pode indicar

maior conscientizacao da populacao sobre a

. R . L - Enxaguante bucal | 10

importancia das notificagcdes ou como uma 2025 parcial
resposta a gravidade dos eventos observados

e comunicacdo de risco realizada pela Anvisa, orientando a populacido sobre a
importancia de realizacao dos relatos por meio dos canais de notificacao disponiveis.

Alertas de Seguranca Emitidos

No primeiro semestre de 2025, a Anvisa publicou dois Alertas de Seguranca
relacionados a produtos cosméticos, reforcando seu compromisso com a protecdao da
saude da populacao e a promocao do uso seguro desses produtos. Os alertas publicados,
no portal da Anvisa, foram:

o Reacdes adversas a cremes dentais com fluoreto estanoso - relate os sintomas
e Pomadas modeladoras de cabelos podem causar lesbées oculares graves

Essas iniciativas demonstram a atuacido continua da Anvisa na identificacdo e
comunicacao dos riscos, visando ampliar a seguranca no uso de cosméticos no Brasil.
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FARMACOVIGILANCIA

A farmacovigilancia é a ciéncia e atividades relativas a identificacdo, avaliacao,
compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao
uso de medicamentos, como reacbes adversas a medicamentos, inefetividade
terapéutica, erros de medicacao, uso de medicamentos para indicacdes ndao aprovadas
no registro, uso abusivo, intoxicacoes e interacées medicamentosas.

Visao geral das Notificacoes Recebidas

Em relacido as notificacées de eventos adversos recebidas no VigiMed, no primeiro
semestre de 2025, temos 25.905 notificacdes relacionadas a medicamentos e vacinas
(periodo de 01/01/2025 a 30/06/2025), sendo 41,5% eventos adversos graves e 3,3%
eventos fatais.

De forma geral, os eventos mais notificados no periodo foram sintomas de
hipersensibilidade tais como prurido (13,2%), ndusea (5,2%), eritema (4,4%) e erupcao
cutanea (4,2%).

Os medicamentos com maior nimero de notificacdes foram morfina, infliximabe,
dipirona, tramadol e paclitaxel.

Classificacao dos eventos adversos reportados em 2024 e do periodo
de janeiro a junho de 2025, Brasil.

® 2024 2025

0BITOS

EVENTOS NAD GRAVES

0 5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000

Fonte: VigiMed, acessado em agosto/2025.
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HEMOVIGILANCIA

Hemovigilancia é o conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo
do sangue, com o objetivo de coletar dados e gerar informacdes sobre eventos
adversos ocorridos em suas diversas etapas. O ciclo do sangue compreende desde a
captacao, selecao e qualificacdo do doador, até o processamento, armazenamento,
transporte, distribuicao dos hemocomponentes, procedimentos pré-transfusionais e o
ato transfusional.

No primeiro semestre de 2025, a Anvisa recebeu 8.981 notificacdes de eventos
adversos em hemovigilancia, sendo 8.576 reacdes transfusionais (RT), 215 incidentes
graves (IG), 132 quase-erros graves (QEG) e 58 reacdes graves a doacdo. Foram
realizados 449 comunicados formais ao SNVS, com destaque para 362 eventos
sentinelas registrados no Notivisa.

A taxa de RT por 1.000 transfusdoes manteve-se estavel: 5,66 em 2023 e 5,47 em 2024.
Até junho de 2025, 1.423 notificacdes foram tratadas, sendo 695 concluidas em bloco
por correlacao atribuida. Esses dados reforcam a importancia da vigilancia continua e
da qualificacao dos servicos de hemoterapia.

Notificacdes de eventos adversos em hemovigilancia reportados pelos servicos de saade a
Anvisa, por data de notificacao para o periodo de 2023 e 2024.
2025* parcial @ 2024 @ 2023

8576

Reagdes Transfusionais [N 7]

215
Incidentes graves sem reacio [JJj 824
1338

132
Quase-erros graves | 35
1210

58
Reagédo Grave a doagdo |65
|41

0 5000 10000 15000 20000

FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA
Sobre as reacoes Transfusionais por doencas infecciosas (DT), foram registradas 108
notificacoes de reacdes transfusionais por transmissao de doencas infecciosas (DT).
A correlacdo “inconclusiva”, descrita no Manual de Hemovigildncia contribuiu para
esse aumento. Em 2025 os casos foram classificados como leve ou inconclusiva,
refletindo a nova diretriz. Houve queda na classificacdo incorreta de ébito para DT,
com apenas 2 registros em 2025.
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HEMOVIGILANCIA

Das notificacoes recebidas, foram registrados 36 Obitos relacionados a transfusao
sanguinea, dos quais 16 foram considerados evitaveis. As principais causas desses
Obitos evitaveis foram: sobrecarga circulatéria associada a transfusao (SC/TACO), com
9 casos; reacao hemolitica aguda imunolégica (RHAI), com 5 casos; e transmissiao de
doencas infecciosas (DT), com 2 casos. Nao houve registros de ébito por contaminacao
bacteriana, reacdo hemolitica aguda ndao imune ou reaciao hemolitica tardia. Esses
dados reforcam a importincia de praticas seguras, como identificacdo correta do
paciente, compatibilidade sanguinea rigorosa e capacitacao das equipes.

Notificacdes recebidas no primeiro semestre de 2025 e
classificadas por Gravidade, Brasil.

GRAVE
8.3%

NAO GRAVE
91.7%

FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA

Ainda em 2025, foram notificadas 40 reacoes
hemoliticas agudas imunolégicas, sendo 27
A partir das notificacoes atribuidas a incompatibilidade do sistema ABO.
recebidas, 60% delas Entre esses casos, houve 3 6bitos (2 confirmados e 1
possivel), além de 8 casos graves, 9 moderados e 7
. . leves. A maioria das notificacoes teve grau de
seja, foram analisadas e . ) B . .

certeza “confirmada” (20 casos), evidenciando falhas
obtiveram um desfecho. nos processos de tipagem e compatibilidade
sanguinea, e destacando a necessidade de medidas
preventivas mais eficazes nos servicos de
hemoterapia.

foram concluidas, ou
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NUTRIVIGILANCIA

A Nutrivigilancia diz respeito a vigilancia de eventos adversos relacionados do
consumo de alimentos industrializados e ao monitoramento da seguranca desses
alimentos. Também recebe e analisa notificacbes de queixas técnicas relacionadas a
alimentos industrializados e alimentos manipulados em servicos de alimentacao
(restaurantes, bares, padarias).

No primeiro semestre de 2025 foram recebidas 61 notificacdes pela nutrivigilancia. A
maioria dessas referiu-se aos alimentos para fins especiais (n=24; 39,3%), seguidas por
aquelas que disseram respeito aos suplementos alimentares (n=15; 24,6%).

Em relacao ao mesmo periodo do ano anterior, percebeu-se uma reducao no numero
absoluto e relativo de notificacdes referentes aos alimentos para fins especiais,
enquanto houve um aumento absoluto e relativo referente aos suplementos
alimentares e emagrecedores. Os cidadaos realizaram 49% (n=30) das notificacdes,
seguidos pelos familiares, 38% (n=23), profissionais de saude, 10% (n=6) e
representantes de empresas, 3% (n=2).

NUMERO DE NOTIFICACOES RECEBIDAS NA NUTRIVIGILANCIA POR
CATEGORIA DE ALIMENTOS PARA 2024 E PRIMEIRO SEMESTRE DE 2025

® 2024 O 2025

Alimento para fins especiais

Suplemento alimentar

Alimento manipulado

Alimentos de origem animal

Emagracedores

Bebidas nao alcoolicas

0 20 40 60 80 100

Fonte: Anvisa. Limesurvey, Vigimed/Vigiflow, FalaBR/Ouvidoria, SAT, SEI. Dados extraidos em ago/2025.
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TECNOVIGILANCIA

Tecnovigilancia é a vigilancia dos eventos adversos, queixas técnicas e acdes de campo
de dispositivos médicos, produtos sob vigilancia sanitaria que incluem equipamentos
médico-hospitalares, materiais para uso em saude e produtos para diagnéstico in
vitro. No primeiro semestre foram realizadas 11.693 notificacdées em Tecnovigilancia.

Percentual de notificacdes recebidas, recebidas em 2025,
relacionadas ao uso de dispositivos médicos, Brasil.

EVENTO ADVERSO
21.6%

QUEIXA TECNICA
78.4%

Fonte: Anvisa. Notivisa (2025). Dados atualizados em 18/08/2025, Dados sujeitos a revisdo. Consulta em 20/08/2025

Acoes de Campo e Alertas em Tecnovigilancia

Sao acdes realizadas pelos fabricantes ou detentores de registro de dispositivos
médicos com o objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso relacionado
ao uso do produto para saude ja comercializado. Até o primeiro semestre de 2025,
foram feitas 168 notificacdes de acido de campo envolvendo dispositivos médicos e
foram publicados 126 alertas de Tecnovigilancia.
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VIGILANCIA DE SANEANTES

A vigilancia de saneantes consiste no monitoramento, andlise e investigacdo dos
eventos adversos causados pelo uso de produtos saneantes, com finalidade de
identificar situacdées que requeiram a adocao de acdes para reducao do risco. Segue
analise das notificacoes recebidas no primeiro semestre de 2025.

Entre janeiro e junho de 2025, a Anvisa (fonte: Notivisa/Limesurvey) recebeu trés
notificacées de saneantes. Uma notificacdo relacionada com detergente enzimatico e
duas relacionadas com desinfetante de uso em geral.

AGENDA REGULATORIA DO c
MONITORAMENTO POS MERCADO .-

A Agenda Regulatéria (AR) é um instrumento de planejamento da atividade
normativa que contém o conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados
pela Anvisa durante sua vigéncia.

A Geréncia Geral de Monitoramento de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria e suas
areas técnicas possuem 4 temas na Agenda 2024-2025. Os temas sao:

Requisitos de Nutrivigildncia

Projeto 3.9. O projeto de regulamentacio da Nutrivigildncia encontra-se em Analise de Impacto Regulatorio (AIR),
em atendimento as Boas Praticas Regulatdrias, preconizadas pela Anvisa. A drea segue realizando as oficinas para
cumprimento do ciclo de analise de impacto regulatério e elaboracdo do relatério.

Vigilancia Pds-Uso de Produtos Saneantes
Projeto 12.5. O projeto de regulamentacdo da Vigilincia Pds-Uso de Produtos Saneantes encontra-se no inicio da
etapa de Analise de Impacto Regulatério.

Formalizacao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Projeto 8.8. Requisitos para um sistema farmacovigilante funcional e sua interacdo com diversos atores relevantes
para a farmacovigilancia. Esse status indica um sistema regulatério robusto no pais no escopo de medicamentos e
vacinas. Na avaliacdo da vigilancia de medicamentos e vacinas, o foco serd em estruturas, processos e desempenho
da farmacovigilancia.

A proposta esta na etapa de elaboracao da proposta de abertura de regulacao.

Revisio do ordenamento regulatério da Tecnovigilancia

Tema 11.09. Revisdo do ordenamento regulatdrio de tecnovigilancia com foco nas empresas detentoras de registro de
produtos para saude (RDC 67/2009 e RDC 551/2021).

Frente a isto, no primeiro semestre de 2025, foi encerrda a etapa da realizacdo das oficinas de andlise de impacto
regulatdrio e avaliacdo final dos estudos das experiéncias internacionais sobre o comportamento dos dispositivos
médicos (materiais, equipamentos e IVD) para a elaboracio da primeira versdo do relatdrio de AIR. Para apoiar a
elaboracdo da versdo final, estd em realizacdo um estudo sobre o uso de Inteligéncia Artificial (IA) para
monitoramento pés comercializacido de dispositivos médicos.

Revisdo da resolucio da Renaciat
Tema 1.24 Proposta de revisdao da norma que cria a Rede Nacional de Centros de Informacido e Assisténcia
Toxicolégica - RENACIAT.(revisdo da RDC 19/2005). Em fase de elaboracdo da Analise de Impacto Regulatorio.
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SELECAO DE NOTICIAS 1° SEM/2025

Area envolvida

Titulo da noticia

Cosmetovigilancia

Nova norma torna obrigatdrio notificar eventos adversos graves com cosmético

Vigilancia de saneantes

Todo cuidado é pouco com as misturas caseiras para limpeza!

Cosmetovigilancia Consumidores devem notificar reacdes indesejaveis a uso de creme dental

A WHODrug passa a ser obrigatdrio para as empresas notificarem eventos adversos
Farmacovigilancia 3

de medicamentos

A Medicamentos agonistas GLP-1 sé poderao ser vendidos com retencao da

Farmacovigilancia .
receita
Anvisa explica como é feita a seguranca de medicamentos no ciclo de

Farmacovigilancia farmacovigilancia

A Portaria atualiza informacdées de comité gue acompanha seguranca de
Farmacovigilancia

vacinas




23 | Boletim Informativo | Compéndio

COMPENDIO DE INSTRUMENTOS DE COMUNICACAO

O COMPENDIO TRATA DE REUNIR OS INSTRUMENTOS DE COMUNICAGCAO PUBLICADOS DURANTE O 1° SEM/2025, OS ALERTAS E INFORMES

PODEM SER CONSULTADOS NO PORTAL DA ANVISA.

.Numero do alerta ou Titulo Més da publicacao
informe de seguranca
ALERTA GGMON Pomadas Modeladoras de Cabelos Podem Causar Lesoes Fevereiro/2025
01/2025 Oculares Graves
Alerta GGMON Risco de botulismo apés administracio da toxina .
o Fevereiro/2025
02/2025 botulinica
Alerta GGMON Reacoes adversas a cremes dentais com fluoreto estanoso Marc¢o/2025
03/2025
Alerta GGMON Risco de aumento de pelos em bebés apds a exposicdo acidental .
. Y Abril/2025
04/2025 ao minoxidil (solucdes tépicas)
Informe de seeuranca Informe de seguranca para utilizacio de testes rapido para
g ¢ diagnéstico de malaria de diversos fabricantes, registrados no Abril/2025
01/2025 .
Brasil.
Alerta Internacional Reacoes Adversas Relacionadas a Cremes Dentais contendo Abril/2025
01/2025 Fluoreto de Estanho
Informe de seguranca GGMON n° 02/2025: Interferéncia no uso
Informe de Seguranca . L .. . .
02/2025 de aplicativos de celulares ou relégios inteligentes para o Maio/2025
monitoramento continuo de glicose.
Alerta GGMON Risco de reativacao do virus da hepatite B (HBV) em pacientes Maio/2025
05/2025 submetidos ao tratamento com secuguinumabe (Cosentyx®).
Alerta GGMON Alerta de Farmacovigilancia: Perda da Visao como Evento Junho/2025
06/2025 Adverso Muito Raro associado a Semaglutida
Alerta GGMON Medidas de mmlm}zag:i\o de flSCO 'dc.e dlsfunggo se‘xu.al, alte.ragoes
07/2025 de humor, depressao e ideac¢ao suicida associada a finasterida e Junho/2025

dutasterida de uso oral.




COMO 0 CIDADAQ NOTIFICA?

Notificar € comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situacfes
associadas a produtos e servicos. Podem ser notificados para a Anvisa eventos

adversos e queixas técnicas sobre produtos e servicos relacionados a vigilancia
sanitaria. A sua notificacdo ajuda a Agéncia a tomar medidas de protecdo e
promocdo a sua saude.

Como notificar um Evento adverso (EA)

MEDICAMENTOS
\/. e Reacdes adversas relacionadas ao uso de
1g | M ed medicamentos ou vacinas.

PROBLEMAS RELACIONADO A DOAGAO DE SANGUE

Eventos nao esperados no momento da
& NOTIVISA doacdo de sangue.

DISPOSITIVOS MEDICOS, ALIMENTOS, COSMETICOS, SANEANTES

e Ocorréncias indesejaveis durante a utilizacao de
e-Notivisa . . . L
dispositivos médicos, produtos de higiene,

cosmeéticos e saneantes.

ALIMENTOS E COSMETICOS

~" A . . .z . i, ~
(7 LimeSurvey Ocorréncias indesejaveis durante a utilizagao de
produtos de higiene, perfumes, cosméticos e
saneantes.




COMO NOTIFICAR POR EMPRESAS E
PROFISSIONAIS

Notificar € comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situa¢des
associadas a produtos e servi¢os. Podem ser notificados para a Anvisa

eventos adversos e queixas técnicas sobre produtos e servicos relacionados a
vigilancia sanitaria. A sua notificacdo ajuda a Agéncia a tomar medidas de
protecdo e promoc¢do a sua saude.

Como notificar um Evento adverso (EA) ou Queixa técnica (QT)?

HEMOVIGILANCIA

issional* €. , N
Profissional ¥.- NOTIVISA Incidente grave sem reacdo decorrente da

doacdo ou da transfusao;
Reacdo transfusional

Quase-erro grave decorrente da doacdo ou [§] ﬁ‘— :

transfusdo; R
4.".#.' ; x ,d .

Profissional* £} LimeSurvey Reacdo grave a doacdo

BIOVIGILANCIA

Reacdo adversas em doadores
vivos e receptores de células,

Profissional* C‘LimeSurvey tecidos e 6rgaos em -'333'1-* :
procedimentos de transplantes, @)1 e
enxertos e reproducdo humana

assistida

* entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e os estabelecimentos e profissionais
de saude que desenvolvam quaisquer atividades relacionadas com o ciclo de células,
tecidos e 6rgdos humanos nos processos de transplantes, enxertos, reproducdo humana
assistida, desde a doacdo até a evolucao clinica do receptor e do doador vivo.



COMO NOTIFICAR POR EMPRESAS E
PROFISSIONAIS

Como notificar um Evento adverso (EA) ou Queixa técnica (QT)?

NUTRIVIGILANCIA

. . V . ~ . N V4
Profissional €} LimeSurvey Reacdes nocivas a saude

causadas pelo consumo de
alimentos industrializados.

COSMETOVIGILANCIA E
VIGILANCIA DE

SANEANTES

Ocorréncias indesejaveis durante

Empresas -
Pro?issional* %. NOTIVISA a utiliza¢do de produtos de
higiene, perfumes, cosméticos e
saneantes.
*Profissionais de salde, servicos de saude e vigilancia
sanitaria.
TECNOVIGILANCIA
Profissional . L
Empresas Queixas técnicas ou eventos
SerSi os de & NOTIVISA adversos relacionados ao uso de
call d(ga % RIS dispositivo médico, sejam kit
N diagndsticos, materiais ou
Vigilancias

equipamentos.

FARMACOVIGILANCIA

Servicos de ~ . o
. @ Reacdes adversas relacionados

saude L A _ |

Vigilancias \/ g M ed ao uso de medicamentos ou E

vacinas.
Empresas



NOTIFICAR E ESSENCIAL PARA COLABORAR COM A SEGURANGA
DOS PRODUTOS DISPONIBILIZADOS NO PAIS!




