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Governo do Distrito Federal
Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal

Diretoria de Vigilância Sanitária
Gerência de Risco em Serviços de Saúde

 

Nota Técnica N.º 2/2023 - SES/SVS/DIVISA/GRSS Brasília-DF, 13 de dezembro de 2023.

 

Assunto: Orientações gerais para a notificação de eventos adversos relacionados à farmacovigilância no Sistema VigiMed nos Serviços
de Saúde do Distrito Federal

1. INTRODUÇÃO

Conforme descrito na literatura, os erros de medicação são os incidentes mais frequentes nos serviços de saúde de
todo o mundo1. A RDC nº 36/20132 orienta que os serviços de saúde por ela contemplados notifiquem ao Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária (SNVS) os eventos adversos resultantes da assistência prestada, o que inclui os danos ocasionados em decorrência
da utilização de medicamentos e vacinas.

Essa legislação também estabelece a responsabilidade do Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) em realizar a
notificação dos eventos adversos ao SNVS até o 15º (décimo quinto) dia útil do mês seguinte ao mês de vigilância, com exceção para
os casos de eventos adversos que resultarem em óbito, os quais deverão ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir do
ocorrido. Conforme disposto pela Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA nº 05/20193, que trata das orientações gerais para a
notificação de eventos adversos relacionados à assistência à saúde, o registro destas notificações será feito por meio de ferramentas
eletrônicas disponibilizadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), como o Sistema Notivisa, para eventos adversos
relacionados à assistência à saúde e queixas técnicas envolvendo o uso de tecnologias em saúde, e o Sistema VigiMed, para eventos
adversos de medicamentos e vacinas.

Com objetivo de melhorar as informações registradas pelos serviços notificantes do DF, bem como garantir que
campos imprescindíveis sejam preenchidos, esta Nota Técnica apresenta as orientações mínimas aos serviços de saúde sobre os
eventos adversos (EA) relacionados à farmacovigilância que devem ser notificados no Sistema VigiMed.

Assim, considerando a recorrência dos erros de medicação, será possível uma análise mais precisa desses dados, a
melhoria da qualidade das informações e, consequentemente, os resultados da análise podem direcionar as ações de prevenção de
erros relacionados ao uso de medicamentos nos serviços de saúde do DF.

 

2. ORIENTAÇÕES PARA AS NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A FALHAS NO PROCESSO DE USO DE
MEDICAMENTOS PELOS SERVIÇOS DE SAÚDE

2.1. Quem deve notificar?

Conforme a RDC nº 36/2013, todos os serviços de saúde, sejam eles públicos, privados, filantrópicos, civis ou militares,
incluindo aqueles que exercem ações de ensino e pesquisa, devem notificar ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) os
eventos adversos decorrentes da prestação do serviço de saúde, contemplando também aqueles relacionados ao uso de
medicamentos. O NSP é a instância do serviço de saúde responsável pelo monitoramento e notificação dos incidentes e eventos
adversos verificados no decorrer de cada mês.

A referida RDC não possui aplicabilidade aos consultórios individualizados, laboratórios clínicos, serviços móveis e de
atenção domiciliar e, portanto, os exclui da obrigatoriedade da notificação.

 

2.2. Onde devem ser notificados os eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas?

O Sistema VigiMed é o instrumento oficial disponibilizado pela Anvisa para a notificação e monitoramento de eventos
adversos relacionados a medicamentos e vacinas.

Ressalta-se que quaisquer ocorrências indesejáveis que possam ser associadas à administração do medicamento ou
vacina devem ser notificadas, ainda que não se tenha certeza de que sua causa se relaciona à terapia realizada.

Como a farmacovigilância das vacinas é atribuição compartilhada entre a Anvisa e o Ministério da Saúde, a descrição
das vacinas passíveis de notificação no VigiMed encontra-se disponível no item “2.4 O que deve ser notificado no Sistema VigiMed”.

 

2.3. Como acessar o Sistema VigiMed para notificar os eventos adversos?

Primeiramente, é necessário que os representantes do NSP do serviço de saúde tenham cadastro junto ao Sistema
VigiMed para o acesso e realização das notificações.

Os usuários ainda sem cadastro no Sistema VigiMed devem solicitá-lo, enviando um e-mail para o endereço eletrônico
vigimed@anvisa.gov.br com as seguintes informações:
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» Nome da Instituição;

» Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES);  

» Lista de usuários com a relação de nomes completos, e-mails e respectivos cargos.

Após a realização do referido cadastro, cada notificador deverá entrar com seu login e senha para acesso ao sistema e
para efetuar as notificações do seu serviço de saúde. É imprescindível que o usuário notificador proceda ao preenchimento completo
das informações essenciais para o monitoramento efetivo, tanto qualitativa, como quantitativamente pelas autoridades sanitárias.    

 

2.4 O que deve ser notificado no Sistema VigiMed?

 

 

Como lista exemplificativa, são considerados eventos adversos passíveis de notificação:

» suspeitas de reações adversas (incluindo aquelas previstas em bula);

» ausência ou redução do efeito;

» erros de medicamento ou vacina (troca de medicamento ou vacina, 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.

 

*Cabe esclarecer que a farmacovigilância de vacinas é compartilhada entre a Anvisa e o Programa Nacional de Imunizações (PNI) do
Ministério da Saúde. Assim, os eventos adversos decorrentes de vacinas administradas nas clínicas privadas de vacinação devem ser
notificados ao Sistema VigiMed, enquanto que os ocorridos em serviços públicos   devem ser notificados ao PNI por meio do
Formulário disponibilizado pelo Sipni/SIEAPV.

**Pontua-se ainda que, no contexto da  Covid-19, conforme o PROTOCOLO DE VIGILÂNCIA EPIDEMIOLÓGICA E SANITÁRIA DE
EVENTOS ADVERSOS PÓS-VACINAÇÃO - ESTRATÉGIA DE VACINAÇÃO CONTRA O VÍRUS SARS-COV-2 COVID-19, o sistema eletrônico de
notificações de Eventos Supostamente Atribuíveis à Vacinação ou Imunização (ESAVI) a ser utilizado pelos notificadores de serviços de
saúde é o  e-SUS Notifica (sistema gerenciado pelo MS), tanto referente às vacinas com registro sanitário quanto àquelas com
autorização temporária de uso emergencial em caráter experimental.

 

 

2.5. Quais dados devem ser notificados?

Os dados da notificação são necessários para possibilitar o adequado monitoramento qualitativo e quantitativo das
notificações pelas autoridades sanitárias e, quando aplicável, por outros envolvidos. A notificação no Sistema VigiMed é composta
por 8 (oito) abas, entretanto, são 5 (cinco) as abas de preenchimento obrigatório pelos serviços de saúde do DF, a saber:

» Informações da notificação;

» Paciente;
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» Narrativa do caso e outras informações;

» Reação;

» Medicamento.

As demais abas como “História médica e medicamentosa”, “Testes e procedimentos” e “Avaliação” são de
preenchimento facultativo. Contudo, é essencial reforçar que cabe ao serviço de saúde notificante possuir, ainda que internamente,
todo o histórico relacionado ao evento adverso ocorrido, bem como dados que permitam a investigação e tratativa do evento de
modo a prevenir sua recorrência.  

Orienta-se o preenchimento obrigatório dos seguintes campos por aba, conforme descrito nas tabelas abaixo:

 

 

*ao clicar no ícone “+”, é possível abrir uma tela adicional em branco com os itens contemplados por aquela Aba para descrever
outra reação.

** o sistema VigiMed utiliza terminologia médica descrita no Medical Dictionary for Regulatory Activities – MedDRA (Dicionário
Médico para Atividades Regulatórias), padrão adotado com a finalidade de facilitar o compartilhamento internacional de informações



18/12/2023, 15:52 SEI/GDF - 129222978 - Nota Técnica

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=144913766&infra_siste… 4/5

pelo International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (Conselho Internacional
para Harmonização de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacêuticos para Uso Humano).

 

*ao clicar no ícone “+”, é possível abrir uma tela adicional em branco com os itens contemplados por aquela Aba para descrever
outro medicamento.

 

2.6. Quais são os prazos para notificação e investigação de eventos adversos no Sistema VigiMed?

A notificação de eventos adversos deve ser realizada pelo NSP mensalmente, até o 15º (décimo quinto) dia útil do
mês subsequente ao mês de vigilância, conforme RDC nº 36/2013.

Para casos de óbitos relacionados aos eventos adversos, o prazo de notificação é de até 72 (setenta e duas) horas.
Em razão da gravidade desse tipo de evento e da necessidade de avaliação de risco em curto prazo, com o objetivo de que eventos
semelhantes não voltem a ocorrer na instituição, o NSP do serviço deve proceder às investigações cabíveis, tratativas e elaboração de
plano de ação com a descrição das medidas adotadas, os responsáveis e prazos para execução das ações e status de realização. É
fundamental que o NSP atue em parceria com as equipes assistenciais para realizar a adequada investigação e tratativa dos eventos
adversos graves e, assim, melhorar os processos de trabalho institucionais, bem como construir e fortalecer  barreiras voltadas à
proteção do paciente e à assistência segura.  

 

 

Ressalta-se a importância da notificação de eventos adversos envolvendo o uso de medicamentos e de vacinas, pois
esses dados são essenciais para a devida identificação, avaliação, análise e comunicação do risco sanitário, bem como para a tomada
de decisão e adoção de demais medidas cabíveis para mitigação dos referidos eventos adversos em todas as esferas governamentais.

 

3. CONSIDERAÇÕES FINAIS RELACIONADAS AO SISTEMA VIGIMED PARA OS SERVIÇOS DE SAÚDE
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Informações adicionais relacionadas ao VigiMed encontram-se disponibilizadas por meio do link: Sistema VigiMed.

Quaisquer atualizações cabíveis ao Sistema VigiMed ou eventual adoção de outro instrumento para notificação dos
eventos adversos de medicamentos e vacinas serão informados oportunamente aos serviços de saúde do DF e adequações
pertinentes na presente Nota Técnica serão realizadas.

É imprescindível que o serviço de saúde possua um efetivo controle interno das notificações realizadas no Sistema
VigiMed e as disponibilize às autoridades sanitárias conforme demandado.

Para esclarecimento de dúvidas e obtenção de orientações quanto às notificações de eventos adversos pelos serviços
de saúde do DF, apresentamos abaixo os contatos da Gerência de Risco em Serviços de Saúde:

E-mail: grss.divisa@saude.df.gov.br / geris.ses@gmail.com Telefone: (61) 3449-4458
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