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INFORMAÇÕES SOBRE SEGURANÇA DO PACIENTE

Relatório: To err is human – IOM, 2000
• Estimativa de 44 a 98 mil mortes anuais nos EUA –

causadas por EA – Metade eram evitáveis.
• Eventos adversos em hospitais dos EUA: 8ª causa de óbitos,

ultrapassando mortes decorrentes de acidentes automobilísticos,
de câncer de mama e AIDS.

• Custos associados estimados – entre 17 e 29 bilhões de dólares
(cuidados adicionais, perda de rendimento e incapacidade
resultante).

• Custos econômicos;
• Custos sociais.

• Perda de credibilidade do serviço.
• Sofrimento dos pacientes e familiares.

Fonte: To Fonte: To err is human: building a safer health 
system by the Institute of Medicine, 2000. USA



ALIANÇA MUNDIAL PELA SEGURANÇA DO PACIENTE DA OMS

• OMS 2005– Primeiro Desafio Global: “Uma Assistência Limpa é uma 
Assistência mais Segura”.

• OMS 2008– Segundo Desafio Global: “Cirurgia Segura Salva Vidas”.

• OMS 2017– Terceiro Desafio Global: “Medicação sem danos”.



SEGURANÇA DO PACIENTE – NO BRASIL

• RDC ANVISA, n° 63 de 25 de novembro de 2011. 
• Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de Funcionamento para os Serviços de 

Saúde. 
• Seção II - Da Segurança do Paciente

• Portaria n° 529, de 1º de abril de 2013, do Ministério da Saúde.
• Institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP) que trata 

da gestão de riscos voltada para a qualidade e segurança do paciente.

• RDC ANVISA, n°. 36, de 25 de julho de 2013.
• Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde e dá 

outras providências.



PORTARIA Nº 529, DE 1º DE ABRIL DE 2013 - MS

“Redução, a um mínimo aceitável, do risco de dano 
desnecessário associado à atenção à saúde”.

Segurança do Paciente é um arcabouço de atividades organizadas que cria culturas,
processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes no cuidado de
saúde, e que de forma coerente e sustentável, reduzem riscos, reduzem a ocorrência
de dano evitável, tornam o erro menos provável e reduzem seu impacto quando ele
ocorre.
Fonte: Global Patient Safety Action Plan 2021–2030 Towards Zero Patient Harm in Health Care. Agosto de
2020. OMS.



SEGURANÇA DO PACIENTE - 6 ATRIBUTOS DA QUALIDADE DO CUIDADO



NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS

• Por que notificar ?
 Para identificar os riscos potenciais;
 Promover a melhoria contínua dos processos de trabalho;
 Criar uma cultura de investigação e aprendizagem com as falhas.

• Onde e como notificar os incidentes / EA relacionados à assistência à saúde?
 Sistema Notivisa – módulo assistência à saúde (não infecciosos)
 Sistema LimeSurvey (IRAS)
 Sistema VigiMed (medicamentos)
 E-SUS Notifica (vacinas)



CULTURA NAS ORGANIZAÇÕES DE SAÚDE

/ Passiva

Aumenta a 
confiança e a 
responsabilidade

Modelo Hearts and Minds 



CULTURA NAS ORGANIZAÇÕES DE SAÚDE

• O valor não está no dado cru, mas no que ele revela
• Rever padrões escondidos;
• Transformar dados em decisões mais inteligentes;
• Construir soluções baseadas em evidências.



LINHA DO TEMPO DA FARMACOVIGILÂNCIA



MARCO LEGAL 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 da 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 eventos adversos graves ou óbitos pós vacinação como de notificação compulsória (desde 2005
existe obrigatoriedade de notificação do evento pós-vacinação)
Portaria 1143/2021: Institui o Comitê Interinstitucional de Farmacovigilância de Vacinas e outros Imunobiológicos – CIFAVI
(desde 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



POR QUE DESENVOLVER ATIVIDADES DE FARMACOVILÂNCIA? 

• Eventos adversos acontecem;

• Não existe risco zero;

• Oportunidades de ações;

• Segurança do paciente, profissional e do usuário do produto;

• Exigência regulatória;

• Prática mundial.



FARMACOVIGILÂNCIA - DEFINIÇÃO

• A farmacovigilância consiste da ciência e das atividades relativas 
à detecção, avaliação, compreensão e prevenção de efeitos 
adversos ou quaisquer outros possíveis problemas relacionados a 
medicamentos.

OMS, 2022



FARMACOVIGILÂNCIA - DESAFIOS

Pré-registro
• Critérios rígidos de 

inclusão/exclusão

• Amostras menores e mais 
homogêneas

• Curta duração

Pós-comercialização
• Pouca ou nenhuma exclusão de 

grupos de pessoas

• População heterogênea

• Maior exposição 

Eventos Adversos novos e raros podem aparecer na pós-comercialização



FARMACOVIGILÂNCIA - DESAFIOS



EVENTO ADVERSO MEDICAMENTOSO - TALIDOMIDA

 1957: companhia farmacêutica alemã Chemie-Grünenthal.

 Popularizou-se como droga efetiva para combater enjoos matinais em mulheres grávidas.

 Comercializada em 46 países. Alemanha: vendidas quase 15 toneladas de caixas apenas em 1961.

 Estima-se que mais de 10.000 crianças tenham sido afetadas pelo uso da talidomida (focomelia).

 Número incalculável de abortos causados pelo uso da substância.

 Os estudos não apresentavam testes de teratogenicidade. 



FARMACOVIGILÂNCIA - DESAFIOS



FARMACOVIGILÂNCIA – GESTÃO DE RISCO



CICLO DA FARMACOVIGILÂNCIA - GESTÃO DE RISCO 



FLUXO DE DADOS: DO VIGIMED (VIGIFLOW) AO VIGIBASE



SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

- Reação adversa (incluindo aquelas previstas em bula)
- Erro de medicação (troca de medicamento, diluição incorreta, erro 

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

- Interação medicamentosa
- Uso abusivo
- Desvio da qualidade
- Inefetividade
- Uso não aprovado (off-label)
- Intoxicação



SUSPEITAS DE DESVIO DE QUALIDADE DE MEDICAMENTOS - O 
QUE NOTIFICAR?

- Alterações na consistência do produto;
- Descolamento de rótulos;
- Presença de corpo estranho;
- Defeito na tampa;
- Produtos sem registro e falsificados;
- Eventos Adversos da Assistência à Saúde.



- ESAVI (Eventos Supostamente Atribuíveis à Vacinação 
ou Imunização)
- Erros de imunização

SUSPEITAS DE DESVIO DE QUALIDADE DE VACINAS - O QUE 
NOTIFICAR?



REAÇÃO ADVERSA AO MEDICAMENTO (RAM)

Qualquer resposta prejudicial ou indesejável, não intencional, a
um medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas
para profilaxia, diagnóstico ou terapia de doenças ou para a
modificação de funções fisiológicas humanas.



MÉTODOS DE BUSCA UTILIZADOS NA FARMACOVIGILÂNCIA

A ciência e as atividades relativas à detecção, avaliação, compreensão e
prevenção dos eventos adversos e quaisquer outros problemas relacionados a 
medicamentos. (OMS, 2002)

Passivo – Notificação espontânea
Ativo – Busca ativa, trigger-tools
Estudo epidemiológica – caso-controle, coorte



QUANDO DEVE SER REALIZADA A NOTIFICAÇÃO PELOS
SERVIÇOS DE SAÚDE?



COMO REALIZAR O CADASTRO DA INSTITUIÇÃO? 

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

Cadastre seu hospital no 
VigiMed
vigimed@anvisa.gov.br



COMO REALIZAR O CADASTRO DA INSTITUIÇÃO? 

Cadastre seu hospital no VigiMed
vigimed@anvisa.gov.br

•VigiMed Serviços de Saúde (com cadastro): profissionais de serviço de saúde, como hospitais, clínicas e núcleos 
de segurança, devem notificar pelo sistema VigiMed após login e senha, acessando o sistema aqui.

• Para cadastro, o gestor deve enviar um e-mail para vigimed@anvisa.gov.br com as seguintes informações 
(acesse aqui exemplo de e-mail a ser enviado para cadastro):

1. Nome da Instituição;
2. CNES da Instituição (pode ser verificado em https://cnes.datasus.gov.br/);
3. Lista de usuários com: 1) Nome 2) Cargo e 3) E-mail a ser cadastrado no VigiMed (veja aqui exemplo de 
solicitação de cadastro)

Inclusões, alterações ou exclusões deve ser solicitados também pelo e-mail vigimed@anvisa.gov.br Clínicas 
de Vacinação devem responder o formulário do Edital de Chamamento n° 2/2021.



FERRAMENTAS DE APOIO ÀS NOTIFICAÇÕES NO VIGIMED

• Informações sobre 
medicamentos e vacinas

• Informações sobre termos 
médicos e regulatórios

Acesso gratuito através do VigiMed

A codificação WHODrug e MedDRA permite a identificação de sinais para análise e monitoramento.



O QUE DEVE SER NOTIFICADO

• Vacinas;
• Vitaminas/suplementos;
• Produtos biológicos;
• Dispositivos médicos com medicamentos;
• Medicamentos convencionais;
• Produtos à base de plantas;
• Medicina tradicional;
• Meios de contraste;
• Produtos homeopáticos;
• Esquemas de quimioterapia
• Umbrella records.Suécia



INFORMAÇÕES SOBRE O MEDICAMENTO NA NOTIFICAÇÃO

• Nome do medicamento;
• Princípio ativo (variantes de sais);
• Indicação;
• Código do medicamento;
• País de venda;
• Detentor do registro;
• Forma farmacêutica;
• Via de administração;
• Classificação Anatomical Therapeutic

Chemical (ATC)  - Umbrella –
ex: imunomodulador;

• Concentração.



INFORMAÇÕES SOBRE O MEDICAMENTO NA NOTIFICAÇÃO



INFORMAÇÕES SOBRE TERMOS MÉDICOS E REGULATÓRIOS -
MedDRA



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW



VIGIMED - VIGIFLOW

• Tutoriais do VigiMed, MedDRA e Vigiflow: https://www.gov.br/anvisa/ptbr/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/selfpaced-onlinecourses/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-emonitoramento/
farmacovigilancia



TAKE HOME MESSAGE

Realizar cadastro no VigiMed;
Preencher o maior número de campos possíveis;
Fazer correlação do evento adverso com o uso do medicamento;
Importância da notificação para reduzir eventos adversos medicamentosos.



MUITO OBRIGADA!!!!




