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ANVISA: PLANO DE MONITORAMENTO DA VACINA COVID-19
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O que é a Farmacovigilancia?

Ciéncia e atividades relativas a deteccdo, avaliagdo,

compreensao e prevengao de Eventos Adversos ou quaisquer

outros problemas relacionados a medicamentos e vacinas.
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O que é a evento adverso pos-vacinal?
Evento Adverso Pdés-Vacinagio (EAPV) ¢ qualquer ocorréncia em saude

indesejada apés d vacina;éo e que, ndo necessariamente, possui uma relagao causal

com o uso de uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdlogos). Um
EAPV pode ser qualquer evento indesejavel ou nao intencional, incluindo os erros de imunizacao,
como problemas na cadeia de frio, erros de preparacao da dose ou erros na via de administracao,

entre outros.
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MONITORAMENTO DAS VACINAS CONTRA A COVID-19
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FLUXO DE NOTIFICACOES DE EAPV NA
VACINACAO CONTRA A COVID-19
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Farmacovigilancia segundo o Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos
Adversos Pos-Vacinagao
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v' Qualidade da informacdo
v" Duplicidade
v' Método estatistico de deteccdo de sinal
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MONITORAMENTO POS-COMERCIALIZACAO / POS-USO
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Oportunidades e Desafios

v Importancia das notificacdes/investigacdes pelos profissionais de saude e dos fabricantes

v' Conhecimento do processo para evitar desvirtuamento das informacdes envolvendo suspeita
de EAPV por movimentos contrarios a vacina

v Aprimorar os instrumentos para avaliacao beneficio-risco

v Desproporcionalidade deve ser vista como um proxy de caracteristicas gerais de notificacoes
identificaveis em um processo de triagem sistematica

v Sinais falso-positivos de notificacao desproporcional, calculando a razdo proporcional por are
terapéutica e mantendo a capacidade de detectar desproporcionalidade relevante

v Uso de sinais de seguranga para orientar protocolos de pesquisa para o desenvolvimento

de ensaios multicéntricos para gerar resultados robustos
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