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O Programa Internacional para Monitoramento de Medicamentos da OMS 
(WHO-PIDM)

Talidomida 1961

Em 1968, a OMS criou o 
Programa Internacional de 

Monitoramento de Segurança 
de Medicamentos .

(WHO-PIDM)

Em 1978, o governo sueco e a 
OMS concordaram em criar o 

UMC como um Centro 
Colaborador da OMS 

encarregado de apoiar o 
WHO-PIDM



Membros da WHO-PIDM

153 Membros Plenos

22 Membros Associados

Brasil é membro 
pleno do 

programa desde 
2001

VigiBase



Uppsala Monitoring Centre (Uppsala, Suécia)
Nosso trabalho é:

• Fornecer suporte técnico, operacional e científico às autoridades reguladoras e ministérios da saúde dos países
membros do WHO-PIDM .

o Através do VigiFlow (e seus serviços associados) e do VigiLyze como soluções tecnológicas que contribuem para
o fortalecimento dos sistemas nacionais de farmacovigilância dos países membros da WHO-PIDM.

o Detecção e difusão de sinais (Inglês e espanhol)

o Treinamento e cursos em farmacovigilância (Inglês e espanhol)

• Gerenciar e manter o banco de dados global de Reações adversas a medicamentos e EAPVs da OMS ( VigiBase ).

• Ser a organização encarregada de coordinar o desenvolvemento dos padrões para o projeto de harmonização na
identificação de medicamentos ISO IDMP, com posibilida de disponibilizalo aos países através do WHODrug no futuro.

o A implementação do WHODrug no formato C3 pode ser considerada como o primeiro passo para a adaptação
do padrão IDMP contemplado nas diretrizes ICH E2B R3 e ICH M5.

• Participar ativamente dos esforços de harmonização global em colaboração com ISO e ICH com o objetivo de
promover medicamentos mais seguros para todos.

ISO: International Organization for Standarization ( Organização Internacional para Padronização)
IDMP: Identification of Medicinal Products (Identificação de Medicamentos)
ICH: The International Council for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (Conselho Internacional para a Harmonização dos Requisitos Técnicos
para Produtos Farmacêuticos para Uso Humano)



Esforços da UMC em resposta à pandemia de COVID-19

• Concentração na detecção de sinais derivadas de vacinas para prevenir o COVID-19 e no desenvolvimento 

de abordagens metodológicas baseadas em pesquisa para monitorar vacinas para prevenir o COVID-19.

• Relatório descritivo mensal das tendências globais de notificação de ESAVIs derivadas da administração de 

vacinas para prevenir o COVID-19.

• Participação em grupos internacionais de especialistas para abordar diversas questões relacionadas às 

vacinas para prevenir a COVID-19.

• Priorização na correta identificação e análise de vacinas para prevenção da COVID-19 no dicionário 

WHODrug Global.

• Fortalecimento do VigiFlow e VigiLyze para o monitoramento de vacinas de prevenção ao COVID-19.



VigiFlow
- Base de dados nacional
( RAM e EAPV )
-Captura, codificação, processamento de 
relatórios e controle de qualidade, análise
-Envio para VB

VigiLyze
- Ferramenta de detecção e gerenciamento 
de sinais de acesso restrito.
- Monitoramento, busca, análise e detecção 
de sinais em nível de país, região ou global.

VigiAccess.org
- Pesquisa e estatísticas simples
- Acesso livre

VigiBase
Banco de dados global da 
OMS de RAM e EAPV

Indústria
eReporting empresas (E2B)
Carrga arquivos XML E2B R2 e R3
Entrada manual de dados E2B R3 ¤

VigiFlow descentralizado 
Centros FV regionais, 
hospitais, clínicas de 
vacinação, etc.

pacientes e profissionais de saúde
eReportig medicamentos

eReporting vacinas ¤
VigiMobile (offline app)*

Soluções tecnológicas para apoiar os membros do WHO-PIDM

¤ disponível / atualização agendada * Em desenvolvimento 1 https://apps.who.int/iris/handle/10665/338400 

Outros bancos de dados
por exemplo . DHIS2 para VigiFlow, via XML E2B

*

WHODrug

MedDRA WHODrug

MedDRA

WHODrug

MedDRA
Base de dados 
recomendada pela OMS 
para captura e análise 
de EAPV (COVID-19) 1 .

≈ 32 milhões de 
relatórios de 148 países

( ≈ 4,2 milhões de 
notificações de vacinas 

Covid-19 )

WHODrug

MedDRA

Informações anônimas e 
clinicamente relevantes

por exemplo . EduraVigilance para VigiBase, via API E2B

WHODrug

MedDRA

Observação:
A informação na base de dados global também 
está disponível para entidades públicas ou 
privadas através de pesquisas personalizadas.

ICH E2B

ICH E2B

ICH E2B
ICH E2A,B,D

ICH E2A,B,D



104 países em todo o mundo e 26 na América Latina e Caribe 
usam o VigiFlow como seu banco de dados de segurança de medicamentos

AMÉRICA LATINA (10)

ARGENTINA 

BOLÍVIA 

BRASIL 

COLÔMBIA 

EQUADOR 

MÉXICO

PARAGUAI 

PERU 

URUGUAI 

VENEZUELA

CARIBE (16)

ANTÍGUA E BARBUDA 

BAHAMAS 

BARBADOS 

BERMUDAS 

DOMINICA 

GRANADA 

GUIANA 

HAITI 

JAMAICA 

MONTSERRAT 

PORTO RICO 

SÃO KITTS & NEVIS 

SÃO VICENTE E GRANADINAS 

SANTA LUCIA 

SURINAME 

TRINIDAD E TOBAGO



ANVISA membro do ICH desde 2016



ICH

GUIAS ICH:

• Q - Qualidade

• S - Segurança

• E - Eficácia ( E1 a E20)
• Farmacovigilância (E2A a E2F)

• M - Multidisciplinar
• M1- MedDRA (Dicionário Médico para Atividades Regulatórias)
• M5 - 5 padrões ISO na codificação de medicamentos – ISO IDMP

(médio prazo, disponível no dicionário WHODrug)

Extraído do site do ICH: https://www.ich.org/page/ich-guidelines

https://www.ich.org/page/ich-guidelines


Por que a padronização é importante na farmacovigilância?



Informações não estruturadas não contribuem muito



oInformações estruturadas permitem todo tipo de análise!



Análise descritiva da qualidade das informações enviadas da ANIVSA ao banco 
de dados global de medicamentos da OMS de 2017 a setembro de 2022



Análise descritiva da qualidade das informações enviadas da ANIVSA ao banco 
de dados global de medicamentos da OMS de 2017 a setembro de 2022

vigiGrade score

- Vai de 0,7 a 1

- Considere informações estruturadas de:
- Hora de início
- Indicação
- Resultado do evento
- Sexo
- Era
- Dose
- País
- notificador inicial
- Tipo de relatório
- Comentários

-Um bom gol é talvez uma pontuação vigiGrade acima de 0,8

Bergvall, T., Norén, G.N. & Lindquist, M. vigiGrade: A Tool to Identify Well -Documented Individual Case Reports and 
Highlight Systematic Data Quality Issues. Drug Saf 37, 65–77 (2014). https://doi.org/10.1007/s40264-013-0131-x

https://doi.org/10.1007/s40264-013-0131-x
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Em quais projetos estamos trabalhando em conjunto com a ANVISA?



Em quais projetos estamos trabalhando em conjunto com a ANVISA?

• Participação da ANVISA no projeto ISO-IDMP para identificação precisa de 
medicamentos, projeto conjunto com US FDA, EMA e outras autoridades 
regulatórias de referência.

• Implementação do WHODrug Global como padrão de codificação para relatórios 
de segurança da indústria químico-farmacêutica.

• Expansão das ferramentas de farmacovigilância para as diversas entidades do 
sistema nacional de saúde brasileiro.

• Compatibilidade entre as ferramentas da Estratégia de Saúde Digital para o Brasil 
ESUS-DATASUS (EAPV) e VigiMed

• Melhoria contínua das ferramentas de segurança de medicamentos UMC VigiFlow 
(VigiMed) e seus serviços associados e VigiLyze



UMC e  ANVISA, aliados estratégicos



Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Email: info@who-umc.org, www.who-umc.org 

Obrigado!
Dúvidas ou perguntas?

Não hesite em contactar-nos através do seguinte email:
vigibase@who-umc.org


