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Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de ImunizagGes

NOTA TECNICA N2 10/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos
Adversos Pds-Vacinagdo. Estratégia de vacinagdo
contra o virus SARS-CoV-2 (Covid19), Ministério da
Saude, 2020.

I- ASSUNTO

Nota Técnica n2 10/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS-Conjunta/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA referente ao encaminhamento do Protocolo
de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo. Estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV-2 (Covid19), Ministério da Saude,
2020.

11 - ANALISE

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 30 de janeiro de 2020, declarou como uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) o surto de uma nova doenga (covid-19) causada por um novo Coronavirus - SARS-CoV-2 e, em 12 de margo de 2020, a covid-19
foi caracterizada como uma pandemia, a qual estd sendo considerada um dos eventos mais impactantes da histéria moderna, como uma séria
ameaca a saude publica global.

Até o momento ndo existem medicamentos antivirais especificos e nem tampouco vacinas para prevenir ou tratar a covid-19, porém,
vdrias vacinas (mais de 200) estdo em desenvolvimento atualmente e sdo produzidas por diferentes plataformas, como aquelas baseadas em vetores
virais e em RNA mensageiro, enquanto outras se baseiam em tecnologias j& conhecidas, como virus inativados e proteinas virais. As novas
plataformas apresentam a vantagem da rapidez no desenvolvimento e escalonamento de producdo, por ndo depender do cultivo do virus. Por outro
lado, como todo produto novo, trazem desafios no acompanhamento apds registro, devido a escassez de dados de seguranga.

Por este motivo a coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdo do Departamento de Imunizagdes e Doengas
transmissiveis, Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (CGPNI/DEIDT/SVS/MS) e a Geréncia de Farmacovigilancia da Geréncia-
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA, Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA e Geréncia de Laboratérios de Saude Publica - GELAS/DIRE4/ANVISA se
uniram e elaboraram o Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo. Estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-
CoV-2 (Covid19), Ministério da Satde, 2020, com orientagdes e diretrizes em farmacovigilancia para serem seguidas por todo o sistema de satide do
SUS, detentores de registro de medicamento (DRM), durante a campanha de vacinagdo contra a covid-19 que sera realizada a partir do primeiro
trimestre de 2021. Anexo 1.

Do monitoramento dos eventos adversos pés-vacinaciio e vacina(s) COVID-19

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a
seguranga do produto e dar resposta rdpida a todas as preocupag¢des da populagdo relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificagdo e
investigacdo rapida do evento ocorrido. Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV s3o: detecc¢do, notificagcdo e busca ativa
de novos eventos; investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais etc.) e classificagdo final de causalidade.

TODOS os eventos, quer ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia
Epidemioldgica de Eventos Adversos Pés-Vacinagao 42 Edicdo, 2020 (acesso pelo
link http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed.pdf) e, também, no Protocolo de
Vigilancia Epidemioldgica e Sanitdria de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo para a estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV2 (Covid19), incluindo
os erros de imunizagdo (programaticos), deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. Atengdo especial e busca ativa devem ser
dadas a notificagdo de eventos adversos graves, raros e inusitados, bitos subitos inesperados, além dos Eventos Adversos de Interesse Especial
(EAIE), que estdo devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo para a estratégia
de vacinagdo contra o virus SARS-CoV2 (Covid19). Anexo 1.

III - CONCLUSAO


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed.pdf

Reforga-se que cabera aos municipios, estados e Distrito Federal a orientagdo e determinagdo de referéncias e contrarreferéncias, em

especial para o atendimento especializado tercidrio no processo de uma vigilancia ativa estruturada, principalmente para os eventos adversos graves.

Solicita-se ampla divulgagdo desse Protocolo e para complementagdes e/ou adicionais esclarecimentos que, eventualmente, ainda se

fagam necessarios, esta Coordenagdo-Geral coloca seu corpo técnico a disposigdo e contato por meio do telefone (61) 3315-3874.
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Atenciosamente,

MARCELO VOGLER DE MORAES
Geréncia de Farmacovigilancia, da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria, da Quinta Diretoria Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

SUZIE MARIE GOMES
Gerente Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Quinta Diretoria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

LAURICIO MONTEIRO CRUZ

ALEX MACHADO CAMPOS
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
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