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Vacina: entenda o Programa de Gerenciamento de Risco e Tecnologia Farmacéutica

Pontos Chaves:
¢ Monitoramento das vacinas aprovadas
¢ Plano de Gerenciamento de Risco (PGR)
e Farmacovigilancia acompanha beneficio-risco dos medicamentos no mercado
e VigiMed

RESUMO

O monitoramento de possiveis eventos adversos provocados pelas vacinas € uma medida necessaria
em qualquer caso, seja em caso de autorizagao para uso emergencial ou registro definitivo.

IDENTIFICACAO DO PRODUTO OU CASO
Vacinas

CONTEXTUALIZAGAO

O monitoramento dos eventos adversos deve ser realizado para todos os medicamentos e vacinas,
seja com autorizagao para uso emergencial, registro ou outra forma de regularizagao.

Apds a autorizagdo de uma vacina no Brasil, terd inicio uma nova etapa de trabalho, que é o
monitoramento de possiveis eventos adversos provocados pelas vacinas. A medida é necessaria em
qualquer caso, seja para autorizagao de uso emergencial ou registro definitivo.

Por isso, os laboratdrios detentores do registro devem apresentar Planos de Gerenciamento de Riscos
(PGRs) detalhados. A pratica € comum e utilizada para qualquer novo medicamento ou vacina que
chega ao mercado.

O quadro de acompanhamento da analise das vacinas ja esta atualizado com as informagdes sobre
os laboratérios que apresentaram suas estratégias para o monitoramento dos possiveis eventos apos
a vacinagao. A apresentagéo do plano faz parte dos requisitos para o pedido de registro das vacinas.

Quando a vacinagao for iniciada no Brasil, vai ser fundamental monitorar possiveis eventos adversos
provocados pela vacina. Isso é importante porque a populagao a ser vacinada sera muito maior que a
dos ensaios clinicos e pode apresentar perfis diferentes, como idade, existéncia de outras doencas,
uso de outros medicamentos etc. Por isso, podem surgir novos dados relacionados a segurancga e a
eficacia desses produtos. O monitoramento € obrigatério para que a Anvisa seja informada sobre
quaisquer sinais desfavoraveis e indesejados, sintomas ou doengas temporariamente associadas a
vacina.

ACAO
Farmacovigilancia




Entra em cena aqui o monitoramento da seguranca e eficacia, feito pela area de Farmacovigilancia da
Agéncia, que atua para verificar se os beneficios relacionados ao uso de medicamentos, como as
vacinas, continuam presentes apds a entrada do produto no mercado.

Para a pandemia de Covid-19, ja estd em andamento um plano de agdo que prevé também o
acompanhamento de dados junto a hospitais e unidades de saude da Rede Sentinela. A Rede
Sentinela é uma rede de instituicbes publicas e privadas de saude que tem um padrao de exceléncia
no monitoramento de eventos adversos e no relato desses eventos a Anvisa. A rede conta hoje com
263 instituicbes em todos os estados da Federacéo e no Distrito Federal.

Além disso, a Anvisa mantém comunicagdo com outras agéncias reguladoras no mundo, e também
com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), para monitorar riscos e eventos adversos ocorridos em
outros paises que possam ter impacto no Brasil.

Plano de Gerenciamento de Risco (PGR)

Os laboratdrios detentores de registro de vacinas no Brasil precisam apresentar a Agéncia o Plano de
Gerenciamento de Risco (PGR). O documento deve contemplar:

| - especificagbes de seguranga e dados de exposi¢ao de estudos nao clinicos, clinicos e de uso pos-
comercializacao;

Il - dados epidemiolégicos, contendo informagdes da populagado que provavelmente sera exposta ao
produto (populagéo-alvo) e as comorbidades relevantes dessa populagao;

Il - descricao das atividades de farmacovigilancia a serem desenvolvidas pelo detentor de registro de
medicamento (DRM);

IV - descricao dos riscos potenciais e identificados contemplados na especificacdo de seguranga, bem
como das respectivas medidas de farmacovigilancia propostas para monitora-los;

V - descri¢cdo de medidas especificas para apresentacao de informacoes criticas faltantes;

VI - previsao de coleta de informagdes, em adi¢do aos estudos planejados, com o objetivo de aumentar
o conhecimento da segurang¢a do produto, quando o DRM julgar necessario;

VII - descrigao das ag¢des adicionais propostas para a minimizagao de riscos em farmacovigilancia,
quando aplicavel; e

VIII - descrigao das agdes de seguranca adotadas pelo DRM, decorrentes de medidas regulatérias
tomadas por autoridades sanitarias estrangeiras, quando aplicavel.

RECOMENDAGOES

Recomenda-se a notificagdo de eventos adversos por meio do VigiMed, disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed

Saiba mais: O Ministério da Saude instituiu, em 2001 (Portaria MS/GM 696), o Centro Nacional de
Monitorizagcdo de Medicamentos (CNMM), sediado na unidade da Anvisa que trata de
farmacovigilancia. O CNMM tem como miss&o coordenar o Sistema Nacional de Farmacovigilancia, o
que compreende monitorar a seguranga de medicamentos e vacinas utilizando, entre outras
estratégias, a avaliagdo das notificagdes de suspeitas de reagbes adversas a medicamentos e dos
eventos adversos pos-vacinagao (EAPV).
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