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APROVACAO DA ANVISA E FARMACOVIGILANCIA

A aprovacdo da vacina pelo érgdo regulador federal, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), é uma condicdo exigida e indispensavel para
gue o imunizante possa ser fabricado e distribuido em larga escala. Apés a
distribuicdao e aplicagdo da vacina na populacdo, € iniciada a
farmacovigilancia. Esse processo tem o intuito de acompanhar episodios de
eventos adversos, além de avaliar o efeito protetivo durante um longo

periodo.

No momento atual, devido a pandemia da COVID-19, determinadas etapas
das pesquisas desenvolvidas para obtencdo de uma vacina podem ser

realizadas de forma simultanea, a fim de agilizar o processo.

No Brasil, a ANVISA pode permitir o uso emergencial de vacinas contra
COVID-19, em carater experimental, até que algum dos imunizantes
desenvolvidos receba o registro oficial. Essa medida viabiliza a aplica¢do
das vacinas mediante o cumprimento de requisitos especificos e possibilita

a adogao de uma medida mais eficaz de combate a pandemia.
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