Legismap Roncarati
Confira o Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de Vacinas

Documento inclui acées ja realizadas pela Agéncia e estratégias especificas para
Covid-19

A Anvisa divulgou nesta sexta-feira (15/1) o Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de
Medicamentos e Vacinas Pés-Autorizacao de Uso Emergencial: Diretrizes e Estratégias

de Farmacovigilancia para o Enfrentamento da Covid-19, que relne atividades ja desenvolvidas
pela drea de Farmacovigilancia da Agéncia em sua rotina, licdes aprendidas com epidemias
anteriores, na cooperacao entre autoridades reguladoras de varios paises do mundo, e estratégias
especificas para monitorar os produtos destinados a pandemia de Covid-19.

O Plano de Monitoramento estabelece diretrizes e estratégias para apoiar a tomada de decisdo
regulatéria em farmacovigilancia durante a pandemia e se baseia no Sistema de Notificacdo e
Investigacdo de Produtos em Vigilancia Sanitaria, no Programa Nacional de Imunizacao, nas Boas
Praticas de Farmacovigilancia e nas recomendacdes de organismos internacionais.

Grupos especializados

Entre as principais estratégias de monitoramento previstas no Plano, esta a criacdo de uma sala de
situacdo para a vigilancia dos eventos adversos das vacinas contra Covid-19. E o chamado
“MonitoraCovid-19”, que disponibilizard informacdes para subsidiar a tomada de decisdao no ambito
regulatério, contribuindo para a transparéncia das acdes de minimizacao ou interrupcao dos
possiveis riscos sanitarios.

Fard parte do “MonitoraCovid-19” o Comité Interno de Monitoramento de Produtos Pés-Autorizacao
para a Covid-19, formado por servidores de areas técnicas estratégicas da Agéncia para o
acompanhamento dos dados de farmacovigilancia, principalmente de vacinas e

medicamentos. O objetivo aqui é identificar e facilitar o monitoramento dos eventos adversos, de
forma a obter e dar respostas rapidas para aumentar a seguranca da populacao.

Estd sendo recriada a Camara Técnica de Farmacovigilancia, instituida pela primeira vez em 2017.
Trata-se de um grupo constituido por especialistas com perfil técnico-cientifico de alto nivel e que
nao fazem parte do corpo funcional da Anvisa. O propédsito é assessorar a Agéncia na tomada de
decisOes regulatérias, nas pesquisas e formacao de recursos humanos, na elaboracdo de relatérios
e materiais técnico-cientificos e na integracdo com instituicdes nacionais e internacionais,
contribuindo para uma avaliacao cuidadosa dos casos e garantindo julgamentos transparentes
sobre a seguranca das novas vacinas.

Tratamento das informacoes

Outro ponto a ser destacado é a integracao dos sistemas VigiMed e e-SUS Notifica, que ird conferir
maior robustez as andlises de seguranca e eficdcia, bem como agilidade no envio das informacdes
do monitoramento brasileiro a Organizacdao Mundial da Saude (OMS).

Vale lembrar que a Anvisa estabeleceu uma articulacao estratégica com o Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) para a vigilancia epidemioldgica e sanitaria dos eventos adversos pés-
vacinacao. Isso inclui acdes para o monitoramento dos vacinados, processos de investigacao
epidemiolégica, avaliacdo dos casos e classificacdo de causalidade, por exemplo. Em outras
palavras, as acoes do PNI representam um braco importante para as acoes de farmacovigilancia
das vacinas no setor publico.

Outro aspecto relevante é o estimulo a comunicacao dos eventos adversos ao sistema de saude o
mais rapido possivel, tanto pelos profissionais de salde, quanto pelo cidadao. O cidadao podera
contribuir reportando as suspeitas de eventos adversos o sistema VigiMed, agregando informacdes
as estimativas de reacdes esperadas e nao esperadas. Os dados registrados pelo cidadao

estardo refletidos em relatérios, boletins ou alertas, conforme a relevancia dos eventos reportados.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/outras-publicacoes/dire5plano_farmacovigilancia_vacina_covid-19-v7.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/outras-publicacoes/dire5plano_farmacovigilancia_vacina_covid-19-v7.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/outras-publicacoes/dire5plano_farmacovigilancia_vacina_covid-19-v7.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/confira-o-plano-de-monitoramento-de-eventos-adversos-de-vacinas/estrategia_vacinacao_covid19_21dez.pdf
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Em ambito mundial, a Agéncia mantém canais regulares de comunicacao com outras agéncias
regulatérias e organizacoes internacionais de saude. A troca rapida de informacdes sobre questbes
de seguranca pode ocorrer por meio de alertas rapidos. Ademais, a Coalizdo Internacional de
Autoridades Reguladoras de

Medicamentos (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA) fornece uma
estrutura para a troca de informacg0es sobre iniciativas e melhores praticas relacionadas as
emergéncias de salde publica e a Covid-19.

Observa-se ainda que a Anvisa trabalhard com redes de colaboradores, fabricantes e profissionais
de salde, e divulgard todas as informacodes relevantes sobre as vacinas contra a Covid-19 para sua
rede e no portal eletrénico do Governo Federal.

Qualificacao

Outra acao importante a fim de se obter um monitoramento de seguranca e qualidade adequado a
gestdo das vacinas contra Covid-19 é o preparo das equipes de vigilancia. Para apoiar e reforcar o
conhecimento necessario, a Anvisa e o Ministério da Salide vém promovendo reunides com as
coordenacdes estaduais de imunizacdes para apresentacao do Protocolo de Vigilancia de Eventos
Adversos para Covid-19 e dos respectivos fluxos ja definidos. A intencdo é orientar as secretarias
de salde e os profissionais sobre a vigilancia das pessoas vacinadas e sobre a vacina.

Parcerias

As parcerias sao imprescindiveis para a formacao de um sistema de farmacovigilancia coeso, forte
e eficiente. A colaboracdo de todos os envolvidos ndo é somente estratégica, mas essencial. Nesse
sentido, cumpre destacar a dobradinha da Anvisa com a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS)
do Ministério da Saude para avaliacdo tempestiva de casos de eventos adversos e intervencao
oportuna.

Por fim, é importante destacar que o Plano de Monitoramento deverd ser aperfeicoado sempre que
necessario, conforme necessidades regulatdérias e/ou surgimento de novos conhecimentos técnico-
cientificos que demandem a atualizacao de acoes e estratégias para minimizacao de riscos.

Conheca as diretrizes e as estratégias dispostas no Plano de Monitoramento de Eventos Adversos
de Medicamentos e Vacinas Pés-Autorizacdo de Uso Emergencial: Diretrizes e Estratégias de
Farmacovigilancia para o enfrentamento da Covid-19.

Fonte: Anvisa, em 15.01.2021
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