Legismap Roncarati
Papel da Anvisa no monitoramento dos eventos adversos durante a imunizagéo - Covid-19

A Agéncia e o Programa Nacional de Imunizacées (PNI) sdo responsaveis pela vigilancia
epidemioldgica e sanitaria dos eventos adversos pos-vacinacao

Anvisa publicou o Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas pds-
Autorizacao de Uso Emergencial. O documento define as diretrizes e estratégias da Agéncia para o
enfrentamento da Covid-19 no Brasil. Produzido a partir da experiéncia da area de
farmacovigilancia da Anvisa em epidemias anteriores e na cooperacao entre autoridades
reguladoras de vérios paises, o Plano estd alinhado as acdes do Programa Internacional de
Monitorizacao de Medicamentos da Organizacdo Mundial da Satde (OMS).

Como parte da resposta da Anvisa ao surto causado pelo virus Sars-CoV-2, o Plano detalha a
articulacao estratégica promovida entre a Agéncia e o Programa Nacional de Imunizacoes (PNI)
para a vigilancia epidemioldgica e sanitaria dos eventos adversos pds-vacinacao.

O PNI é responsavel pelo registro, investigacao e analise de causalidade das ocorréncias relatadas
pela rede publica de saude. Os registros desses eventos no Sistema Unico de Saude (SUS) sdo
feitos pelos profissionais que atuam diretamente nas salas de vacinagao e pelos Centros de
Referéncia em Imunobioldgicos Especiais através, prioritariamente, do e-SUS Notifica. Os dados
serdo processados pelo PNI e incorporados a base do VigiMed, um dos sistemas de monitoramento
da Anvisa, para serem enviados a OMS.

Na articulacdo com o PNI, a Agéncia instituiu a Sala de Situacado “MonitoraCovid-19” como um dos
mecanismos para acompanhar a relacdo beneficio-risco do uso das vacinas e subsidiar a tomada de
medidas regulatérias. Cabe a Anvisa promover intervencées que podem ir desde a restricdo de uso
a grupos etarios especificos, alteracées na bula, retirada de circulacdo de lotes especificos dos
imunizantes até a cassacao da concessao do uso experimental da vacina.

A Anvisa esclarece que é esperado um grande volume de registros de suspeitas de reacdes
adversas durante a imunizacao contra a Covid-19 no Brasil e reforca que essas reacdes sao
investigadas para que se estabeleca a existéncia de causalidade do evento ao uso da vacina.

O imunizante contra o virus Sars-CoV-2 é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis durante os ensaios clinicos, podem ocorrer eventos
imprevisiveis ou desconhecidos. As reacdes esperadas mais comuns, porém, sao de peguena
gravidade, como dor no local da aplicacao, diarreia, enjoo e dor de cabeca.

O Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas pds-Autorizacao de
Uso Emergencial, publicado pela Anvisa no dia 15/1, pode ser consultado aqui.
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