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Boletim
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VigiMed e
MedDRA
fazem
parte das
estratégias
de farmacovi-
gilancia
no contexto
digital

NUCLEO DE ESTRATEGIA E OPERACOES—NEO

Conhega o VigiMed e o MedDRA

Os sistemas VigiMed e MedDRA inte-
gram o contexto do aprimoramento das
estratégias e da interoperabilidade na
Anvisa.

A Farmacovigilncia é o conjunto de
atividades relativas & deteccdo, avalio-
cdo, compreensdo e prevencdo de
evenfos adversos ou oufros problemas
relacionados a medicamentos. Essas
atividades sdo de grande importancia
na garantfia da seguranca dos pacien-
tes, além de contribuir com avaliacdes
de risco e, ainda, com a promocdo do
uso racional e eficaz de medicamentos.

O VigiMed é um sistema disponibilizado
pela Anvisa para que cidaddos, profissi-
onais de salde, detentores de registro
de medicamentos e patrocinadores de
estudos possam reportar suspeitas de
eventos adversos relacionados a medi-
camentos e vacinas. Ele permite, dessa
maneira, que pessoas, instituicdoes ou
empresas contribuam com o monitora-
mento da seguranca dos medicamen-
tos no Brasil — e pode ser acessado pe-
lo portal da Agéncia. Durante o encon-
fro, caracteristicas especificas da plata-
forma foram apresentadas, bem como
modos de utilizacdo.

O MedDRA é uma sigla que vem de
Medical Dictionary for Regulatory Activi-
ties, ou, em portugués, Diciondrio Médi-
co para Atividades Regulatérias. Ele foi
desenvolvido na década de 90 pelo

Conselho Internacional para Harmonizo-
cdo de Requisitos Técnicos para Produ-
tos Farmacéuticos para Uso Humano
(Intfernational Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmao-
ceuticals for Human Use - ICH). Seu obje-
tivo é agregar uma terminologia médica
altamente especifica e padronizada,
para facilitar o intercdmbio internacional
de informacdes regulatérias sobre pro-
dutos médicos usados por seres huma-
nos.

Utilizado em mais de 130 paises, inclusive
pelo VigiMed, o MedDRA estd em cons-
tante evolucdo e permite a interopera-
biidade — que é a capacidade de dife-
rentes sistemas trabalharem juntos por
meio da convergéncia de bases de da-
dos. No freinamento, os participantes
puderam esclarecer dividas e, ainda,
realizar uma imersdo prdtica por meio
de exercicios com a ferramenta, bus-
cando termos e entendendo a aplico-
cdo coftidiana do diciondrio nas ativida-
des de farmacovigilancia.

Conhec¢a mais sobre o assunto
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Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 9:00 h as 16:00 h.
Telefones: (11) 2661-7712/7711.  Enderegos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/meddra
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/arquivos/vigimed-perguntas-e-respostas.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/meddra
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-promove-treinamento-sobre-as-ferramentas-vigimed-e-meddra

