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Lista de Abreviaturas e Siglas

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CGPNI Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

CIEVS Centro de Informacdes Estratégicas em Vigilancia em Saude

DEIDT Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis

EAPV Eventos adversos pds-vacinacdo

GFARM Geréncia de Farmacovigilancia

GGMON Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
ICH International Council for Harmonisation of Technical Requirements for

Pharmaceuticals for Human Use
ICMRA Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
INCQS Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
MedDRA Diciondrio Médico para Atividades Regulatdrias
MS Ministério da Saude

NOTIVISA Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria

OMS Organizacdo Mundial da Saude

OPAS Organizacdo Pan-Americana da Saude
PGR Plano de Gerenciamento de Risco
POP Procedimento Operacional Padrdo
RDC Resolucdo da Diretoria Colegiada
RPBR Relatdrio Periodico de Beneficio-Risco

SNVEAPV Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagao

SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SVS Secretaria de Vigilancia em Saude

uMcC Uppsala Monitoring Centre

VigiMed Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas
Vigipds Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
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Apresentacao

As vacinas estdo entre os medicamentos mais seguros para o uso humano,
proporcionando amplos beneficios a salde publica de um pais. Contudo, como
gualquer outro medicamento, ndo sdo isentas de riscos. Portanto, é essencial
monitorar de perto a seguranca e eficacia de qualguer medicamento depois de

autorizado [20].

Em situacGes de emergéncia de saude publica, o desenvolvimento de
gualquer medicamento ou vacina envolve um ndmero limitado de participantes nos
estudos clinicos. Tais estudos, nesse contexto, sdo acompanhados por um periodo
relativamente curto em condi¢cdes controladas, requerendo uma atuacdo intensiva

de vigilancia dos eventos adversos durante a utilizacdo em grande escala.

Apods a autorizacdo do uso emergencial ou registro da Vacina contra a COVID-
19, a Anvisa espera e estimula que um grande volume de informac8es sobre reacées
adversas durante a imunizacdo seja registrado nos sistemas oficiais. Estes eventos
adversos poés-vacinacdo serdo avaliados e revisados em sua relagdo beneficio-risco e

comunicados oportunamente.

No Brasil, a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), da Quinta
Diretoria (DIRE5) da Anvisa, € sede do Centro Nacional de Monitorizacdo de
Medicamentos (CNMM), que representa o Brasil no Programa Internacional de
Monitorizacdo de Medicamentos da Organizacdo Mundial da Saude. Entre as suas
atribuicdes esta a identificacdo precoce de reacGes adversas novas e aumento do
conhecimento sobre reacdo adversa pouco descrita e gue tenha uma possivel relacdo

de causalidade com a vacina [12].

As estratégias presentes neste documento constituem as atividades
desenvolvidas pela Geréncia de Farmacovigilancia em sua rotina, acrescidas de
estratégias especificas para o monitoramento dos produtos usados na pandemia da
COVID-19, e baseiam-se no Sistema de Notificacdo e Investigacdo de Produtos em

Vigilancia Sanitaria, Boas Praticas de Farmacovigilancia, no Programa Nacional de
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Imunizacdes, nas recomendacBes de Organismos Internacionais e, além das licGes
aprendidas com as epidemias anteriores, na cooperacdo entre as Autoridades

Reguladoras de varios paises do mundo.

As acOes que integram o Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de
Medicamentos e Vacinas Pds-Autorizacdo de Uso Emergencial: Diretrizes e Estratégias de
Farmacovigildncia para o enfrentamento da COVID-19 poderdo sofrer alteragGes para
serem aperfeicoadas, sempre que necessario, cujas versdes constardo como

apéndice deste documento.

Geréncia de Farmacovigilancia
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Quinta Diretoria-Anvisa
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Introducao

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em 30 de janeiro de 2020, declarou
como uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional o surto da
COVID- 19 e, em 12 de marco de 2020, a COVID-19 foi caracterizada como uma
pandemia [1]. A pandemia, causada por um novo Coronavirus - SARS-CoV-2, trouxe

diversos desafios e assola dezenas de paises, desde dezembro de 2019 [2].

De forma a combater essa ameaca a saude publica, diversas terapias com
potencial para tratar infeccGes por coronavirus foram identificadas e estdo sendo
implantadas em muitos paises. Novos medicamentos, como o remdesivir, estdo sendo
testados para este fim, e varios medicamentos antigos, como a hidroxicloroquina e o
lopinavir/ritonavir, estdo sendo adaptados para novos usos. Além disso, varias vacinas
de diferentes tipos estdo em desenvolvimento. O monitoramento da seguranca dos
medicamentos é uma prioridade e, dada a vasta escala de programas de vacinagdo
gue estardo em curso, o monitoramento e a notificacdo detalhada de todos os

eventos adversos serdo vitais [3].

Diante deste cendrio complexo, as decisGes relacionadas ao tratamento e
prevencao terdo de se basear nos dados observacionais disponiveis, como o0s
relatados em bancos de dados de eventos adversos espontaneos. A revisdo oportuna
dos dados recebidos e a deteccdo de sinal em tempo real podem fornecer
informacdes de seguranca importantes. Portanto, garantir e apoiar a coleta de dados
de alta qualidade de notificacdes de eventos adversos serdo responsabilidades
essenciais de nosso trabalho diario, além de aprimorar a comunicacdo de risco e a

colaboracdo dentro da farmacovigilancia e com os sistemas de saude [3].

De modo a enfrentar esses desafios, este documento estabelece as diretrizes
e as estratégias da Anvisa para apoiar a tomada de decisdo regulatéria em
farmacovigilancia, durante a emergéncia de saude publica no Brasil decorrente da

pandemia de COVID-19.

De forma complementar e suplementar, acdes especificamente dedicadas a

farmacovigilancia de vacinas a serem desenvolvidas de forma conjunta com a
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Coordenacdo Geral do Programa Nacional de ImunizacbGes, do Departamento de
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, da Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério
da Saude (CGPNI/DEIDT/SVS/MS), constam de outro documento denominado de
Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-vacinagdo, e
compdem o conjunto de documentos que balizam as a¢des de farmacovigilancia para

enfrentamento desta pandemia.

Desafios para a farmacovigilancia durante a pandemia

As Agéncias Reguladoras desenvolveram estratégias para encurtar o tempo entre
0 aparecimento da nova doenga e 0 acesso a uma terapia especifica ou vacina, enquanto

garantem sua eficdcia, seguranca e qualidade [4].

Além do registro sanitario, a Anvisa criou um mecanismo para que as empresas
possam requerer uma autorizacdo de uso emergencial e tempordria para uma vacina
experimental contra a doencga, durante a vigéncia da emergéncia em saude publica,
conforme guia e Resolucdo - RDC n? 444, de 10 de dezembro de 2020, publicados pela
Anvisa [5,6].

Outra via para acelerar a disponibilidade de vacinas contra COVID-19 em territdrio
nacional encontra-se na legislacdo vigente, abrindo caminho para autorizacdo
excepcional e temporaria de importacdo de quaisquer medicamentos sem registro na

Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia do coronavirus.

As vacinas contra a COVID-19 que forem importadas e distribuidas sob esta Ultima
circunstancia deverdo seguir os mesmos procedimentos de vigilancia preconizados para
as vacinas com autorizacdo temporaria de uso emergencial, regulamentadas pelo Guia

supracitado e pela RDC n® 444/2020 da Anvisa [5,6].

Essas condicBes tornam a fase de pds-autorizacdo ainda mais importante para a
protecdo dos usuarios e da saude dos profissionais. Durante a emergéncia de saude
publica, o uso de novos medicamentos, novos usos para medicamentos ja autorizados,
uso compassivo ou ampliado em grupos de pacientes deve ser acompanhado por um
plano de vigilancia pds-autorizacdo para prevenir, detectar e responder de forma

adequada e oportuna aos eventos e incidentes relacionados a esses produtos.
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Outras medidas regulatdrias para minimizar o risco, além do escopo da
farmacovigilancia, também podem ser necessarias, como alteragdes nos requisitos legais
para prescricdo ou dispensacdo dos medicamentos envolvidos, alteracdes nas condicdes
de uso estipulado nas especificacBes técnicas, ou medidas adicionais para desencorajar

o uso de medicamentos para indicacdes ndo autorizadas de eficacia ndo comprovada.

Plano estratégico de farmacovigilancia durante e apds a
pandemia

Como parte das estratégias de farmacovigilancia durante esta pandemia, deve-se
atentar a elaboracdo de estratégias que priorizem as atividades de vigilancia per se,
combinando procedimentos ativos e passivos e a gestdo de contingéncias, recursos
financeiros, papéis e responsabilidades, recursos humanos, mecanismos de
monitoramento, feedback, ajuste de atividades e identificacdo de grupos vulnerdveis ou

em risco [4].

Como uma de suas principais atividades durante a pandemia, a ANVISA deve
avaliar a qualidade e o grau de disponibilidade de evidéncias para a tomada de decisdo.
Esta avaliacdo baseada em informacdes de diferentes fontes (ensaios clinicos, relatorios
periddicos de seguranca, outras agéncias, alertas internacionais, sistemas de vigilancia do
pais etc.) sera necessaria para medicamentos novos e medicamentos registrados que
apresentem nova indicacdo, uma vez que um novo uso pode estar relacionado a

diferencas no aparecimento, na frequéncia ou na gravidade de eventos [4].

Os bancos de dados e as outras ferramentas para colaboracdo e para a
identificacdo de eventos adversos ou alertas podem fornecer suporte adicional para
essas acdes. A verificacdo rotineira desses alertas acerca da seguranca dos
medicamentos, emitidos por autoridades regulatérias estrangeiras e pelo Uppsala
Monitoring Centre (UMC), Centro Colaborador de Farmacovigilancia da Organizacdo
Mundial da Saude (OMS), também deve se constituir em uma pratica dos Centros

Nacionais de Farmacovigilancia [12].
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Notificacdes de Eventos Adversos

A observacdo sistemadtica de eventos adversos a medicamentos em uso é
imprescindivel para realizar a avaliacdo periddica da relagdo beneficio-risco, em
comparacdo aos eventos adversos ja conhecidos, bem como para o conhecimento de
eventos adversos raros e ndo descritos em bula que, porventura, possam surgir durante

a utilizacao.

A notificacdo espontanea é um componente essencial e bem desenvolvido do
monitoramento de eventos adversos nos paises. Geralmente apresenta menor custo e
complexidade, sendo mais rapido de implementar do que estratégias ativas para

medicamentos, mesmo em dreas com menos desenvolvimento regulatério [4].

Durante o enfrentamento da pandemia, o sistema de notificacdo espontanea
pode ser reorientado, conforme o tipo de emergéncia. Podem ser implantadas
estratégias adicionais para incentivar as comunicacles, especialmente para capturar
eventos sentinela associados a medicamentos sob enfoque pela pandemia, sejam estes
recentemente autorizados ou com novas indicacdes de uso. Mecanismos operacionais
devem ser fortalecidos e os atores devem ser informados sobre a importancia de notificar

a autoridade de saude.

Dependendo do caso, isso tornarad possivel identificar sinais potenciais que
indicam problemas relacionados ao uso que devem ser investigados. Atencdo especial
deve ser dada ao monitoramento da seguranca em populacdes especiais, como criancas,

mulheres gravidas e idosos, especialmente aqueles com comorbidades [4].

Medicamentos

Como parte das competéncias regimentais da GFARM, esta a promocdo, em
ambito nacional, da vigilancia de eventos adversos relacionados a medicamentos, bem
como a identificacdo e divulgacdo de sinais/alertas relativos as notificacdes de eventos

adversos relacionados a medicamentos [9].
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Por conseguinte, todas as notificacdes de eventos adversos a medicamentos,
recebidas pelos sistemas Notivisa e VigiMed, sdo analisadas rotineiramente pela equipe
da Geréncia de Farmacovigilancia da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos

Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) da ANVISA.

Esta andlise, em que se alcanca a classificacdo de causalidade entre o
medicamento-evento adverso, busca qualitativamente a deteccdo de sinais de
seguranca, mesmo que o numero de notificacdes seja pequeno e sem significancia
estatistica, levando em conta, por exemplo, se o evento é novo, desconhecido, ndo

esperado, pouco frequente ou se surgiu apds o uso de um medicamento novo.

Ademais, também se buscam sinais quantitativos, identificados em grandes bases
de dados, como o VigiBase, que identifica a desproporcionalidade entre o ndmero
observado e o niumero esperado de notificacdes, envolvendo a mesma combinacdo de

um medicamento e um evento adverso.

Apds a identificacdo dos casos de desproporcionalidade, estes devem ser

avaliados qualitativamente quanto a sua relevancia e probabilidade de ser um sinal [10].

Entretanto, sempre é importante ressaltar que limitacdes como subnotificacdo e
a auséncia de denominadores e grupos de controle podem dificultar o estabelecimento

de relagdes causais.

De forma a estabelecer gradacdes, notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
sao estimuladas e monitoradas, priorizando o relato e a analise dos eventos adversos na

seguinte ordem [4]:

1. Reac¢les adversas graves associadas a produtos farmacéuticos usados para

tratamento ou prevencao da infeccdo responsavel pela pandemia.
2. Reacdes adversas graves associadas a outros produtos.
3. Reagdes novas, inesperadas ou ndo descritas.

4. Reacles adversas ndo graves associadas a produtos farmacéuticos usados para

tratamento ou prevencdo da infeccdo responsavel pela pandemia.

5. Reacdes adversas ndo graves relacionadas a outros produtos.
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A GFARM/GGMON adota acGes direcionadas para a melhoria da qualidade das
notificagdes, bem como o aumento no seu indice de completude, a fim de aumentar a
probabilidade de gerar conhecimento a partir dos registros de ocorréncia de eventos
adversos [11]. Além de detalhes demograficos, como sexo e idade do paciente, outros
dados sdo particularmente Uteis para analisar e identificar casos relacionados a COVID-

19, e os notificadores devem ser estimulados a fornecer as seguintes informacoes:
1. histérico médico relevante (incluindo condi¢Bes simultaneas).
2. resultado da reacdo.
3. resultados de testes e procedimentos.
4. causa da morte (se aplicavel).
5. narrativa, diagndstico e comentarios do remetente.

E necessério que se codifique a indicacdo de uso para o medicamento suspeito
utilizando os termos apropriados relacionados a COVID-19, disponiveis no Diciondrio
Médico para Atividades Regulatdrias e a implementacdo das terminologias MedDRA para

apoiar a recuperacado e analise de notificacdes de eventos adversos [11].

Quando o tratamento é dado para indica¢cdes ndo aprovadas, ou uso off label, a
resposta terapéutica também pode ser capturada usando o MedDRA; os termos que
podem ser aplicados incluem “uso off label”, “produto terapéutico ineficaz para indicacdo
ndo aprovada” e “produto terapéutico eficaz para indicacdo ndo aprovada”. Esses termos
podem ser usados em conjunto com os termos de reacdo adversa aplicaveis para
descrever o caso individual. O uso off label também pode ser capturado como informacao

adicional sobre o medicamento.

O envio de todas as notificacGes analisadas é realizado diariamente pelo Centro
Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos (CNMM), sediado na GFARM/GGMON, por
meio do sistema VigiMed, que possui conexdo com o banco de dados VigiBase da OMS

[12].

No Brasil, os prazos e demais requerimentos para a notificacdo de eventos
adversos pelos detentores de registro de medicamentos eram descritos na Resolucdo -
RDC n2 4, de 10 de fevereiro de 2009, a qual foi substituida recentemente pela Resolucdo

- RDC n2 406, de 22 de julho de 2020, harmonizada com diversos guias do International
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Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(ICH) [13,14]. Ja as notificacGes por estabelecimentos de salde seguem as orientacdes

da Resolucdo - RDC n2 36, de 25 de julho de 2013 [15].

Vacinas

Para o monitoramento de vacina(s) contra o virus SARS-CoV2, ha proxima
participacdo do Programa Nacional de Imunizacdes, tendo em vista que a CGPNI &
responsavel pelo registro, investigacdo e analise de causalidade dos eventos adversos

relatados pela rede publica de saude.

Os requisitos para a coleta, gerenciamento de dados e notificacGes individuais de
suspeitas de reacdes adversas apds vacinacdo nas salas de imunizacdo foram abordados
no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinacao
[21]. Este estabelece que os eventos adversos graves deverdo ser comunicados pelos
profissionais de salde dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, do nivel local até
o nacional, seguindo o fluxo determinado pelo Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos

Adversos Pds-Vacinacao (SNVEAPV) [16].

O sistema eletronico de notificagdes de EAPV a ser utilizado pelos notificadores,
tanto referente as vacinas com registro sanitdrio, quanto referente as vacinas com

autorizacdo temporaria de uso emergencial, sera o e-SUS Notifica.

Na impossibilidade de acesso ao sistema pelos profissionais das salas de
imunizacdo, os notificadores deverdo contatar primeiramente a(s) coordenacao(&es) de
imunizacdo ou a vigilancia epidemioldgica local, Centro de Informacgdes Estratégicas e em

Vigilancia em Saude (CIEVS) ou ainda utilizar o VigiMed (https://bityli.com/Vigimed) para

realizar suas notificacdes.

As InstituicOes cadastradas deverdo utilizar seu login e senha e as ndo cadastradas

deverdo utilizar o e-reporting disponivel no link https://url.gratis/HveOL).

Os detentores de registro das vacinas devem seguir os requisitos de
farmacovigilancia descritos no art. 34 da Resolucdo — RDC n? 406/2020 e comunicar a

ANVISA quaisquer informacdes relevantes relacionadas a seguranca das vacinas, devendo

=L ANVISA

Q . - q
-r\F AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

15



notificar, em até 72h, situacGes de urgéncia identificadas na utilizacdo de seus produtos

e que afetem a seguranca do paciente.

O requerente da concessdao de uso emergencial, em carater temporario, para
vacinas COVID-19 possui as mesmas obrigacOes legais que os Detentores de Registro de
Medicamentos quanto as ac¢les de farmacovigilancia. As notificacGes de eventos
adversos graves, vinculados as vacinas registradas ou autorizadas, devem ser realizadas

em até 24 horas no sistema eletrénico oficial VigiMed [5,6, 14].

Podera ser util o desenvolvimento de mecanismos de monitoramento de
seguranca, por meio de estudos observacionais, como complemento a farmacovigilancia

passiva, caso seja detectada esta necessidade [4].

A abordagem de vigilancia ativa pelo requente do registro ou uso emergencial
também poderd ser considerada - por exemplo, por meio de um protocolo especifico
para avaliar a potencial associacdo entre evento adverso, sua gravidade e a vacina,
podendo ser desenvolvido pelo detentor do registro/autorizacdo ou pela proépria

Autoridade Reguladora.

Vigilancia Sentinela

O Brasil conta com a Rede Sentinela para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, estratégia adicional de vigilancia, regulamentada pela Resolucdo - RDC n? 51,
de 29 de setembro de 2014. A Rede Sentinela é um conjunto de instituicBes de saude
gue atuam na vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas relativas aos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados na atenc¢do a salde com o objetivo de identificar,
analisar, avaliar, tratar, monitorar e comunicar os riscos decorrentes do uso desses
produtos. As notificacBes registradas pelos integrantes da rede sentinela sdo estimuladas
e, presumivelmente, de maior qualidade. Juntamente a analise de notificagcdes recebidas,
de acordo com a necessidade de se fortalecer determinado sinal, sdo conduzidas
consultas restritas as instituicdes sentinela a fim de obter esclarecimentos em questdes

especificas de vigilancia.
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Plano de Gerenciamento de Risco

Conforme as Boas Praticas de Farmacovigilancia, os detentores de registro de
medicamentos devem elaborar o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR), a ser
apresentado por ocasido do pedido de registro ou uso emergencial. O PGR descreve as
acOes de rotina de farmacovigilancia do fabricante, bem como as acdes adicionais
propostas para minimizar eventuais riscos que venham ser detectados durante a

utilizacdo do cada medicamento e da vacina [14].

A avaliagdo do PGR de cada fabricante seguird as etapas descritas no
Procedimento Operacional Padrdo POP-GFARM-004 [18]. Outros requisitos adicionais
aos preconizados na Resolucdo-RDC n°® 406/2020 poderdo ser requeridos a fim de

proporcionar maior seguranca na utilizacdo da vacina [19].

Adicionalmente as acGes de rotina relacionadas a este documento, no caso das
vacinas COVID-19, registradas ou com autorizacdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, codigos de peticionamento apropriados podem ser criados para a

submissdo dos Planos de Gerenciamento de Risco, com vistas a priorizacao de sua analise.

Relatdérios Periddicos de Avaliagao Beneficio-Risco

Os Relatodrios Periddicos de Avaliacdo Beneficio-Risco (RPBR) sdo encaminhados
pelos detentores de registro a Anvisa, 0s quais consistem em atualizacdes dos dados
nacionais e internacionais de seguranca, com as respectivas analises da Relacdo

Beneficio-Risco, de forma padronizada e consolidada.

O RPBR deve ser peticionado, respeitando a periodicidade disponibilizada no
Portal da Anvisa [14,20], que no caso das vacinas ndo deve ser superior a trés meses. Na
concessdo de registro de vacinas contra o virus SARS-CoV-2, autorizacdo temporaria ou
uso emergencial, a apresentacdo do RPBR poderd ter a frequéncia de avaliacdo

aumentada pela Anvisa.

Para os medicamentos alvo, utilizados ainda sem autorizacdo no tratamento da

COVID-19 (por exemplo hidroxicloroquina, cloroquina, azitromicina e ceftriaxona), a
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frequéncia de apresentacdo do RPBR pode ser alterada, a fim de permitir um

monitoramento mais efetivo da utilizacdo off label destes medicamentos.

O intercambio de informacgdes com os DRM ocorrera sempre que necessario para

discutir qualguer informacdo relevante sobre a Relacdo Beneficio-Risco de cada vacina.

Gerenciamento de Sinal

As grandes bases de dados multinacionais de notificacGes espontaneas sdo muito

sensiveis, e detectam melhor os sinais do que bancos de dados menores ou nacionais.

O Vigilyze é uma ferramenta adotada pela OMS e os registros do VigiMed
compdem a sua base, permitindo a deteccdo e gerenciamento de sinais a partir de dados

nacionais, regionais ou globais, como ponto de partida para a sua deteccdo quantitativa.

Trata-se de um sistema internacional para o acompanhamento dos eventos
adversos pods-vacinacdo e estabelecido para que sejam comunicados 0s sinais que

justifiguem a avaliacdo interna do evento.

O mdédulo também inclui disposicdes para questdes de seguranca emergentes, ou
seja, as questdes de seguranca consideradas pelos DRM que requerem atencdo imediata
por parte das autoridades competentes. Serdo considerados os aspectos metodoldgicos

da deteccdo de sinal de notificagdes voluntarias da OMS.

O acesso as informacbes estd disponivel para todos os paises membros do
Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS, tendo seu acesso

gerenciado pela Anvisa.

Grupo de Especialistas
Comissao Interna de Monitoramento
O Comité Interno de Monitoramento de Produtos Pds-Autorizacdo para a Covid-
19, constituido por servidores das diversas areas técnicas da Anvisa, estd diretamente

envolvido na resposta ao monitoramento instituido, no ambito da sala de situacdo

“MonitoraCovid-19”, para acompanhamento dos dados de farmacovigilancia de
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medicamentos e vacinas. Além desses produtos, serdo acompanhados os produtos

saneantes, cosméticos, hemocomponentes, entre outros.

Camara Técnica de Farmacovigilancia

A Camara Técnica de Farmacovigilancia, grupo com perfil técnico-cientifico de
especialistas de alto nivel técnico e de comprovada independéncia técnico-cientifica, foi
reinstituida para assessorar a Anvisa na tomada de decisGes regulatdrias, de pesquisa e
formacdo de recursos humanos, além de contribuir com as analises, elaboracdo de
relatérios e materiais técnico-cientificos, bem como participar na integracdo e
intercambio com instituicGes nacionais e internacionais, contribuindo para a avaliagdo
cuidadosa do equilibrio entre o beneficio e o risco da exposicdo as vacinas COVID-19 e

outros medicamentos.

Os especialistas também garantirdo julgamentos transparentes sobre a total

seguranca de todas as novas vacinas.

Sala de Situacgdo

A Sala de Situacdo “MonitoraCOVID-19” é uma importante estratégia para o
monitoramento dos eventos adversos e tem por objetivo disponibilizar informacdes, de
forma executiva e gerencial, para subsidiar a tomada de decisdo no ambito regulatério,
fornecendo embasamento para a intervencdo sobre os riscos e contribuindo para a

transparéncia das acdes de minimizacdo ou interrupgdo do risco sanitario.

Intercambio de Informacgdes

Nacional

A Anvisa, como parte de sua resposta a pandemia pelo virus SARS-CoV-2,
estabeleceu uma articulacdo estratégica com o Programa Nacional de ImunizagGes para

a vigilancia epidemiolégica e sanitaria dos eventos adversos pds-vacinacdo [21].
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Os dados coletados pelo e-SUS Notifica serdo processados pela CGPNI com a
colaboracdo da GFARM, e exportados no formato XML (seguindo o padrdo ICH E2B - R2)
para serem incorporados a base do VigiMed e enviados ao banco de dados global da OMS
(VigiBase), com vistas a contribuir com o monitoramento global da seguranca e eficacia
das vacinas contra COVID-19, e atender os compromissos do Brasil perante o Programa

Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos da OMS [17].

As acdes do Programa Nacional de ImunizacBes representam um braco
importante para as agOes de farmacovigilancia das vacinas no setor publico, e constituem

uma das estratégias de farmacovigilancia no Brasil.

Internacional

A Anvisa é sede do Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM),
gue representa o Brasil no Programa Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos
da Organizacdo Mundial da Saude. Entre as suas atribuicGes esta a identificacdo precoce
de reacBes adversas novas e aumento do conhecimento sobre reacdo adversa pouco

descrita [12].

Deve ser dada prioridade ao envio de dados para o UMC-OMS, para que possam
ser rapidamente inseridos no VigiBase, estudados por todos os paises membros e
consolidados no sistema do pais, possibilitando o intercambio de informacg&es ao nivel

regional [4].

Além do acesso ao Vigilyze, a Agéncia também mantém canais regulares de
comunicacdo com outras Autoridades Regulatérias e Organizacdes Internacionais de

Saude.

v' A troca rapida de informacdes sobre questdes de seguranca pode ocorrer por
meio de Alertas Rapidos entre as Autoridades Regulatérias Nacionais.

v' A Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA)
fornece uma estrutura para a troca de informacdes sobre iniciativas e melhores
praticas relacionadas as emergéncias de salde publica e a COVID-19 em todo o

mundo.
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v' As discussdes especificas sobre seguranca ocorrerdo, conforme necessario, e em

conformidade com os acordos de confidencialidade firmados pela ANVISA.

No contexto da pandemia, o correio eletronico e as reunides virtuais serdo os
canais preferenciais para o intercambio oportuno de informacBes sobre questdes
relacionadas a lotes, comunicagdes nacionais ou qualquer outro evento que justifique

uma acdo regulatoria.

A Anvisa trabalhard com redes de colaboradores, fabricantes e profissionais de
saude, e divulgara todas as informac0@es relevantes sobre as vacinas COVID-19 para sua

rede e no Portal Eletronico do Governo Federal.
Qualificacdo

A fim de alcancar continuamente um monitoramento de seguranca e qualidade
adequado a finalidade de gestdo das vacinas COVID-19, as equipes de vacinagdo e de
vigilancia devem ter o conhecimento necessario a sua disposicdo. Este processo é
coordenado pela CGPNI/DEIDT/SVS/MS, em colaboracdo com a
GFARM/GGMON/ANVISA.

Para apoiar e reforcar o conhecimento dos vacinadores, das equipes de
investigadores de reacdes adversas pds-vacinacao, bem como do monitoramento da
cadeia de frio, a CGPNI/DEIDT/SVS/MS e a GFARM/GGMON/ANVISA vém promovendo
reunides nacionais com as Coordenacdes Estaduais de vacinacdo para a apresentacdo do

Protocolo de Vigilancia de Eventos Adversos para COVID-19 e dos fluxos definidos.

Paralelamente, a ANVISA articula com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS) as acGes especificas para o monitoramento nacional.
Transparéncia e Comunicagao

A comunicacdo de risco é realizada pela publicacdo rotineira de alertas de
farmacovigilancia e cartas aos profissionais da salude, usualmente divulgados no Portal

Eletrénico do Governo Federal, podendo abarcar a adocdo de medidas cautelares e
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demais acBes sanitarias cabiveis, se for o caso. Estas Ultimas sdo publicadas no Diario

Oficial da Unido e publicizadas no mesmo sitio eletronico.

Outras acdes de comunicacdo de risco poderdo ser reforcadas para dar
transparéncia as informacGes relacionadas a seguranca das vacinas e demais

medicamentos envolvidos no tratamento da COVID-19.
(1) boletim de farmacovigilancia para profissionais e cidadao.

(2) alertas de seguranca, que sdo novas informacbes relacionadas a

seguranca dos medicamentos comercializados no Brasil.

(3) manuais, guias e materiais educacionais contendo orientacBes aos
profissionais de salde, vigilancias sanitarias e empresas detentoras do

registro de medicamentos.

(4) informacdes das industrias farmacéuticas, geralmente destinadas aos

profissionais de saude.

Tais informacBes poderdo ser veiculadas nos canais de comunicacdo
disponibilizados pela Agéncia ou por meio de outras midias, sob supervisdo da Assessoria
de Comunicacdo da Anvisa. As acGes poderdo ocorrer em conjunto com as atividades de

comunicagdo promovidas pelo Ministério da Saude.

Consideracdes
Este documento poderd ser atualizado, bem como seus apéndices e anexos,

conforme necessidades regulatérias e/ou surgimento de novos conhecimentos técnico-

cientificos que demandem novas estratégias e acbes para minimizacdo de risco.
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