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Resumo



O que é?

O VigiMed é o novo sistema disponibilizado 

pela Anvisa para o monitoramento de eventos 

adversos relacionados aos medicamentos*, tais 

como:

• Reações adversas (RAMs);

• Erros de medicação;

• Inefetividade terapêutica.

O VigiMed é nome dado no Brasil ao sistema Vigiflow, utilizado pela

Organização Mundial de Saúde (OMS) para o recebimento de notificações

de eventos adversos de vários países e fornecido por Uppsala Monitoring

Centre (UMC) - centro vinculado à OMS que operacionaliza o Programa

de Monitoramento Internacional de Medicamentos.

* Atenção! Problemas com a qualidade do medicamento, ou seja, queixas 

técnicas, e outros produtos continuam a ser notificadas pelo Notivisa. 



Como acessar?

Acesse o link disponibilizado pela 
Anvisa após seu cadastro no 
sistema. Salve em Favoritos!

Siga as orientações enviadas por 
e-mail para configuração da conta 

no primeiro acesso.



Como notificar?

Ao entrar no sistema, aparecerá este painel. 
Clique em                          para abrir um  

formulário e realizar a notificação.



Informações do formulário

Informação da notificação

Paciente

Narrativa da notificação e outras informações

História médica e medicamentosa

Reação

Medicamento

Testes e procedimentos

Avaliação de causalidade



Volta à lista de 
notificações

Deleta a notificação



Obrigatórias Importantes Orientações especificas



Obrigatórias Importantes Orientações especificas



Status da Notificação

O Status da notificação é um recurso para se diferenciar as etapas no fluxo de trabalho. Há 3 estados para uma notificação:

 Aberto

 Em avaliação

 Encerrado

Os hospitais, serviços de saúde e Vigilâncias, após a conclusão da notificação, devem alterar o status para Encerrado para
que a Anvisa possa iniciar suas ações de avaliação e envio das notificações para o Vigibase.



Obrigatórias Importantes Orientações especificas



Números de registro do paciente e informações sobre causa de morte, por serem 
relatadas com menos frequência, se tornam visíveis ao clicar em Informações 
Adicionais (                           )



O objetivo é resumir todas as informações clínicas e relacionadas 
relevantes, incluindo características do paciente, detalhes da 

terapia, história médica, curso clínico do(s) evento(s), diagnóstico 
e RAM(s) incluindo o desfecho, evidência laboratorial e qualquer 

outra informação que suporte ou refute uma RAM. 

Evite preencher dados que possibilitem identificar o paciente!



Campo de preenchimento livre

Selecione o termo MedDRA adequado

Medicamentos descontinuados antes do 
início da reação



Obrigatória Importante Orientação específica



Pode-se registrar mais de uma reação, basta clicar

Para cada seção repetida, aparecerá um item específico no menu de seções da notificação.
Seções ou campos adicionais podem sem removidos ao clicar no ícone da lixeira       .







Gravidade e critérios de gravidade

Quando uma reação é identificada como Grave, é obrigatório selecionar pelo menos um critério de gravidade.

IMPORTANTE: Gravidade / critério de gravidade é associado com uma reação específica.

O critério de gravidade serve como um guia para definir as obrigações regulatórias de notificação



Obrigatória Importante Orientação específica

Informar se o medicamento é
• Suspeito
• Concomitante
• Interação



Problemas adicionais relacionados ao medicamento

Este campo indica se a notificação também está 
relacionada a algum dos cenários listados abaixo. 

 Falsificação

 Overdose

 Medicamento tomado pelo pai

 Medicamento tomado fora da data de validade

 Lotes testados e dentro das especificações

 Lotes testados e fora das especificações

 Erro de Medicação

 Uso incorreto

 Abuso

 Exposição ocupacional

 Uso off-label



Escolha o termo MedDRA no SOC 
Exames complementares de diagnóstico



Adicionar Exames

Ao clicar no botão +, é possível adicionar mais testes tanto para repetir 
o mesmo exame em diferentes datas quanto para adicionar outros 
testes.



Obrigatória Importante Orientação específica

Métodos para avaliação de causalidade 
 Causalidade OMS (método padrão)
 Naranjo
 WHO AEFI para vacinas

Organização que realizou a avaliação 
da causalidade



Resultados da avaliação da causalidade

O sistema permite registrar diferentes avaliações, em abas separadas, 
indicando as diferentes fontes e métodos.



Notificação Parent-Child

Esta opção deve ser usada nos casos de 
notificações relacionadas ao uso de medicamento 
pelo pai/mãe, cujo resultado foi a ocorrência de 

um evento adverso apenas no filho/feto.



Notificação Parent-Child



Esta opção deve ser marcada para citar artigos de 
literatura que descrevam casos individuais, caso a 

notificação seja proveniente de literatura. Não 
deve ser usado para citar a referência bibliográfica 

usada para avaliar a notificação.

Notificação de literatura



Dados obrigatórios

Clique na interrogação       
para visualizar o que 

precisa ser preenchido.



Ao clicar no símbolo    ao lado do título de uma seção, é possível ver a lista de informações faltantes na seção específica.



Textos de ajuda estão disponíveis nos ícones e fornecem informações para dar apoio à entrada de dados, tais como:
• Explicações sobre como entrar a informação em determinado campo
• Esclarecimento sobre quais dados são confidenciais e não serão compartilhados com a base de dados global da OMS



Ao abrir o sistema, aparecerá este painel. 
Clique em ‘Filtrar’ para abrir os filtros de busca.

Como gerenciar as notificações?



Clique em ‘Pesquisar’ após escolher ou 
preencher os filtros desejados.

Atenção! O status estará previamente 
selecionado em ‘aberto’.

Clique em ‘Limpar’ (ou deixe o ‘Status da notificação’ 
vazia) e em seguida clique em ‘Pesquisar’ para 

visualizar TODAS as notificações da sua instituição.



Clique no círculo para atribuir a notificação 
para alguém da instituição.

Clique no balão para incluir algum 
comentário. Esta é uma ferramenta que 

pode auxiliar na comunicação interna e com 
usuários dos outros níveis (Visa e Anvisa).



Realize a pesquisa desejada e clique em ‘Exportar’ para 
gerar um Excel ou o PDF das notificações. Para PDF é 

preciso selecionar as notificações desejadas.

Como gerar relatórios?





 As notificações recebidas são 
analisadas e monitoradas pela  
Anvisa e ou Vigilâncias Sanitárias 
Estaduais e Municipais.

 Investigações poderão acontecer 
para entender melhor alguns 
problemas.

 Poderão ser tomadas medidas 
para minimizar risco para a 
população se for identificado um 
risco potencial.

On line O que acontece depois?



O Brasil, como país participante no 

Programa Internacional de 

Farmacovigilância da OMS, para 

possibilitar a Farmacovigilancia em 

escala global, compartilha as 

notificações com a base mundial, 

protegendo os dados dos usuários.

On line O que acontece depois?



Acompanhe a página do VigiMed no 
portal.anvisa.gov.br/vigimed

A notificação espontânea é uma das ferramentas 

principais no monitoramento de eventos adversos na 

pós-comercialização de medicamentos e vacinas. 

 Voluntária – pacientes e profissionais liberais

 RDC 36/13 – NSP (72h EA grave)

 RDC 04/09 – Detentor de registro de 

medicamento (em revisão) 

Sua colaboração é muito importante!

http://portal.anvisa.gov.br/vigimed


Como solicitar acesso ao

O Hospital ou instituição deve enviar email para  vigimed@anvisa.gov.br
informando:

 Nome da instituição 

 Cidade e Estado

 Nome completo , cargo  e e-mail das pessoas que terão acesso ao sistema

Lembramos que as senhas de acesso são individuais e não devem ser compartilhadas!

mailto:vigimed@anvisa.gov.br


Agradecemos a atenção!

Contato

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

On line




