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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

ANEXO

CENTESIMO INFORME TECNICO
1022 PAUTA DE DISTRIBUICAO
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINACAO CONTRA A COVID- 19
ORIENTAGCOES TECNICAS RELATIVAS A CONTINUIDADE DA CAMPANHA NACIONAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

A Campanha Nacional de Vacinac¢io contra a Covid-19 ¢ ampliada a partir desta Pauta:

A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional tem
nesta Etapa 488.331.702 milhdes de doses distribuidas:

e 104.791.430 Sinovac/Butantan

e 130.976.500 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZeneca/Covax)
e 191.776.872 Pfizer/Cominarty

e 28.352.280 Janssen (Johnson & Johnson)

e 16.491.800 Pfizer/Cominarty (Pediétrica)

e 15.942.820 Sinovac/Butantan (Pediatrica)

Ja sdo 173.261.630 milhGes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Fonte: LocalizaSUS

OBIJETO

Aproximadamente 489 milhdes de doses foram distribuidas nas pautas de distribuicdo publicadas durante a Campanha Nacional de Vacinagdo
contra a Covid-19, observando as exigéncias regulatérias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA):

- AstraZeneca/Fiocruz (Vacina Covid-19 (recombinante), Registro ANVISA 1.1063.0156;
- Pfizer/Comirnaty (Vacina Covid-19, baseada em RNA (RNAm), Registro ANVISA n°1.2110.0481;
- Sinovac/Butantan (Vacina adsorvida Covid-19 (inativada), Autorizacdo tempordria para uso emergencial e

- Janssen (Johnson & Johnson) (Vacina Covid-19 (recombinante), Autorizagdo temporaria para uso emergencial.

DISTRIBUIGAO DAS DOSES DAS VACINAS

O Ministério da Saude, a partir das reuniGes técnicas tripartite, que tem periodicidade semanal ou a qualquer momento, caso necessario, para
discussdo e definigdo da estratégia a ser adotada a cada nova pauta, prima pela garantia da seguranga do cumprimento do esquema vacinal e da melhor oferta
de vacina ao Pais no declarado momento de pandemia.

Total de doses de vacinas COVID-19 desta Pauta:

CAMPANHA NACIONAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-1

e 806.980 - Pfizer/Cominarty (D2) Populagdo de 05 a 11 anos

Total: 806.980 doses distribuidas nesta pauta.

Fonte: Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19/MS.

Objetivo

Que todas as unidades da federagdo completem os esquemas vacinais ao mesmo tempo.
Metodologia

No inicio da construgdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo das Vacinas da Covid-19. estabeleceu-se ao total 29 grupos prioritarios, de tal
sorte que, em um momento inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da vacina no mercado mundial, o objetivo principal da vacinagdo passa a ser focado:

(i) na redugdo da morbimortalidade causada pela covid-19, bem como (ii) na protegdo da forga de trabalho para manutengdo do funcionamento dos servigos de
saude e dos servigos essenciais.

Nota-se que, desde o inicio, a l6gica de selecionar grupos prioritarios teve como objetivo principal a redugdo de dbitos e internagdo e manutengdo
do funcionamento dos servigos de satude e dos servigos essenciais.

Contudo, sempre devemos nos pautar na Lei 8.080 de 19 de setembro de 1.990, que dispde sobre as condigBes para a promogao, protecdo e
recuperagdo da saude. Referida lei, em seu art. 92 assim afirma:

Art. 92 A direcdo do Sistema Unico de Satde (SUS) é Unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da Constituicio Federal, sendo exercida em cada esfera de governo
pelos seguintes érgdos:

| - No dmbito da Unido, pelo Ministério da Saude;
11 - No ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saiide ou érgdo equivalente; e
11l - No ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgdo equivalente.

Desta forma, considerando que a gestdo do SUS é Tripartite, bem como o atual cendrio da vacinagdo e as pactuagdes ja realizadas no decorrer do
ano de 2021, e também as solicitagdes realizadas em Audiéncia Publica de envio de doses de forma proporcional ao quantitativo destas criangas até a
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completude total desta faixa etdria, com vistas a realizar uma distribui¢cdo de doses igualitaria para todos os Estados tal distribuicdo sera feita com base na

projecdo da Estimativa IBGE 2021 para populagdo de 5 a 11 anos distribuidas por Estados, e indigenas conforme dados da SESAI

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=28538668&infra_si...

Tabela 1. Frequéncias absoluta e percentual de representatividade,

por regido e por UF da populagdo de 5 a 11 anos, Brasil, 2021.
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266.936 1,30%
726.580 3,55%
301.026 1.47%
377879 1,85%
1.672.421 8,17%
363.082 1,77%
1.447 483 7.07%
504624 4.42%
822 908 4,02%
386.633 1,88%
583.835 4,60%
331.432 1,62%
342.521 1,67%
238281 1,17%
5.821.759 28,43%
17682 0,57%
5E6.227 277%
113.557 0,55%
1.021.778 4,55%
180.328 0,53%
78.286 0,38%
175.418 0,86%
2.263.276 11,05%
3586.038 1,83%
1.847.045 9,02%
1.533.654 7,45%
4245759 20,73%
8.022.496 39,18%
1.075.294 5,25%
968.960 473%
652.345 3,15%
2.696.603 1317%
20.476.555 100,00%

Fonte: https://www.ibge.gov.br/estatisticas/sociais/populacao/9109-projecao-da-populacao.html?=&t=downloads

Tabela 2. Populagdo Indigena de 5 a 11 anos, DSEI e UF, Brasil 2021.

12 DOSE DA VACINA CONTRA A COVID-19 NA POPULACAD INDIGENA [05 A 11 ANOS)
POPULACAD INDIGENADEOS A 11 TOTAL DE DOSES +

DSEl UF
ANOS 105
ALAGCAS/SERGIPE AL 1.805 1.388
! SE 45 ]
ALTAMIRA A 1138 1.252
ALTD RIO JURUA AL 3512 4.303
ALTO RIO NEGRO AM 2.801 3.081
ALTO RIO PURUS AL 1.558 1718
AM 973 1.070
ALTO RIC SOLIMBES AM 15.027 16.530
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sC 1388 2.165
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FR 3.125 3.438
LITORAL SUL Rl 133 146
SF 1.005 1.106
LESTE DE RORAIMA RR 10.820 11.902
MANALIS AM 6.074 5.681
MARANHAD Ma 8.338 5.172
MATO GROSSO0 DO SUL Ms 13.213 14.534
MINAS GERAIS E ESFIRITO SANTO 722 754
MG 2318 2.548
MEDID RIO FURUS AM 1711 1.882
MEDID IO SOLIMOES E AFLUENTES AM 4081 4.483
PARINTING AM 3.061 3.367
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MT 131 144
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RR 5.317 5543
|rorac | 139,572 | 153,529
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Fonte: SESAI/MS, 2021.

Verifica-se que a populagdo de 5 a 11 é estimada em 20.476.555 de pessoas distribuidas pelos Estados e Distrito Federal, onde cada ente possui
um indice de representatividade. Assim sendo, para execugdo das pautas de distribuicdo destas doses conforme a disponibilidade do fabricante, uma vez que a
dose para o publico de 5-11 anos ¢é diferente da dose para populagdo maior de 12 anos, serd aplicado o coeficiente de representatividade de cada Estado
demonstrado na tabela 01. As doses para a populagdo indigena serdo enviadas especificamente a este grupo conforme planejamento da SESAI/MS em
conformidade com ADPF 709.

Reiteramos que cada estado, no que cabe aos grupos prioritarios determinados por dispositivos legais (art. 13, paragrafo quinto da Lei n2
14.124, de 10 de margo de 2021: Criangas com comorbidades e deficiéncia permanentes, bem como indigenas e quilombolas ADPF 709 e 742), a vacinagdo
devera iniciar-se por estes e, nos demais, compete a cada ente a melhor estratégia local, resguardando os principios de equidade, universalidade de acesso

aos servigos de saude.

Referéncias recomendadas para a utilizagdo quanto as comorbidades e quantitativo, ressaltando que no que se refere as comorbidades aquelas

nao relacionadas no PNO compete a avaliagdo médica a justificativa para priorizar caso a caso.

Tabela 3. Descri¢do das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagdo contra a covid-19- PNO

Grupo de comorbidades

Descrigio

Diabetes mellitus

Qualguer individuo com diabetes

Pneumopatias crinicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar obstrutiva crinica, fibrose
ciztica, fibrozes pulmonares, pneumoconioses, displasia broncopulmenar & asma grave (Uso
recorrente de corticoides sistémicos ou internacdo prévia por crise asmatica ou uso de doses
attas de corticdide inalatorio e de um segundo medicamento de controle no ano anterior).

Hipertensdo Arterial Resistente (HAR)

HAR - Quando a pressdo arterial (PA) permanece acima das metas recomendadas com o uso
de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes, em doses maximas preconizadas e
toleradas, administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesdo ou PA
controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti hipertensivos

Hipertensdo arterial estagio 3

PA sistdlica =180mmHg e/ou diastolica =110mmHg independente  da presenca de lesdo em
Grgdo-alvo (LOA)

Hipertensdo arterial estagios 1 e 2 com leséo em Grgéo-alvo

PA sistolica entre 140 e 179mmHg efou diastdlica entre 80 & 109mmHg na presenca de lesdo
em drgéo-alvo.

Doencas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fracdo de ejecdo reduzida, intermediaria ou preservada; em estagios B, C ou D,

independente de classe funcional da New “ork Heart Association

Cor-pulmonale & Hipertenséo pulmonar

Cor-pulmenale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacdo, sobrecarga atrial &
ventricular, disfuncdo diastdlica efou sistdlica, lesdes em outros drodos-alve)

Sindromes Sindromes coronarianas crinicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia isquémica, pos Infarto
coronarianas Agudo do Wiocardio, outras)
Lesdes valvares com repercussdo hemodindmica ou sintomatica ou com comprometimento
. miocardice (estencse ou insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral, estenose ou
Valvopatias

insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)

Wiccardiopatias e Pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisguer etiologias ou fendtipos; pericardite crénica; cardiopatia reumatica

Doencas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas arteriovenosas

Aneurismas, disseccies, hematomas da aorta € demais grandes vasos

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importdncia clinica e/ou cardiopatia associada (fibrilacdo e flutter
atriais; & outras)

Cardiopatias congénita no adulto

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodindmica, crises hipoxémicas, insuficiéncia
cardiaca; arritmias; comprometimento miocardico.

Proteses valvares e Dispositivos cardiacos implantados

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecdnicas; e dispositivos cardiacos
implantados (marca-passos, cardio desfibriadores, ressincronizadores, assisténcia circulatdria
de média e longa permanéncia)

Deencas neuroldgicas crinicas

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragice; atague
isguémico transitorio; deméncia vascular), doencas neuroldgicas crinicas gue impactem na
funcdo respiratoria, individuos com paralisia cerebral, esclerose miltipla, e condicies
similares; doencas hereditarias & degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiéncia
neuroldgica grave.

Deenca renal cronica

Doenca renal crinica estagio 3 ou mais (taxa de fitracdo glomerular < 60 mlimin/1,73 m2) efou
sindrome nefritica.

Imunocomprometidos

Individuos transplantados de drgdo sdlido ou de medula dssea; pessoas vivendo com HIV,
doencas inflamatorias imunomediadas em atividade e em uso de dose de prednisona ou
equivalente = 10 mo/dia; demais individuos em uso de imMuUNOSSUpPressores ou com
imunodeficiéncias primarias; pacientes oncoldgicos que realizaram tratamente guimioterapice
ou radioterapico nos (ltimos 6 meses; neoplasias hematoldgicas.

Hemoglobinopatias graves

Doenca falciforme e talassemia maior

Obesidade marbida

indice de massa corparea (IMC) = 40

Sindrome de down

Trizzomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

Fonte: PNO 112 Edigdo.

Observagdo: Os estados e municipios poderdo utilizar a tabela apresentada para planejamento

APROVACAO DA ANVISA PARA VACINA CORONAVAC:

No dia 20 de janeiro de 2022 a vacina Coronavac recebeu aprovagdo da ANVISA para ampliagdo para a faixa etaria de 6 a 17 anos de idade para
uso emergencial considerando as seguintes premissas:

A faixa etaria seja limitada a criangas de 6 a 17 anos (ndo imunocomprometidas) no esquema de duas doses com intervalo de 28 dias.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/aprovada-ampliacao-de-uso-da-vacina-coronavac-para-criancas-de-6-a-17- anos/ampliacao-de-
uso-pediatrico_coronavac_20012022_final-1-1.pdf/view.

Aspectos importantes devem ser considerados e monitorados em relagdo a vacina Coronavac em criangas e adolescente de 6 a 17 anos como:
duragdo da protegdo e potencial necessidade de doses de reforgo, eficicia em populagdes com alto risco de COVID 19 grave, incluindo criangas altamente
imunocomprometidas e a eficacia da vacina conforme o surgimento de novas variantes, perfil de seguranga a longo prazo, eficicia da vacina contra transmissdo.

Reitera-se que deve ocorrer treinamento das equipes de vacinagdo, considerando também a carta do Instituto Butantan aos profissionais de
saude, assim como as caracteristicas da vacina a ser aplicada, a data de validade, o acondicionamento e seu rétulo.

Recomendacgdo do Imunizante Coronavac para criangas de 6 a 17 anos de idade, cuja seguranga e eficacia foi atestada pela Anvisa, naqueles que
ndo possuam contra-indicagdes no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a COVID-19 (PNO) seguindo as orientagdes integralmente as
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sugestBes do 6rgdo regulatério ANVISA para aplicagdo do imizante da Coronavac:

1. Que a vacinagdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e segregado da vacinagdo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro para a populagdo
especifica. Ndo havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separagdo, que sejam adotadas todas as medidas para evitar erros de vacinagdo, ressaltamos que
erros programaticos sdo os maiores eventos adverso que tem ocorrido nos diversos paises em que iniciaram a imunizagdo em criangas.

2. Que a vacina Covid-19 ndo seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaugdo, sendo recomendado um intervalo de 15
dias;
3. Que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel que acompanha a crianga sobre os principais sintomas locais esperados;

4. Que os profissionais de satde, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel que acompanha a crianga que se trata da vacina Coronavac contra a COVID-19,
seja mostrada a seringa a ser utilizada e o volume a ser aplicado;

5. Que os centros/postos de satde e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender e captar eventuais eventos adversos pds- vacinais em criangas; e
6. Que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de interesse em farmacovigilancia.
Orientagdes adicionais sobre o imunizante Coronavac:
Mesma Formulagdo que aquela aplicada em adultos;
Mesma Dose: 600 SU em 0,5 mL;
Mesma Posologia: duas doses no intervalo entre 28 dias;
Faixa Etdria: 6 a 17 anos;
Conservagdo: 2a 8°C

N3do aplicar em criangas imunocomprometidas

OPERACIONALIZACAO
PFIZER/COMINARTY - (Anexo 1)

Apresentagdo 2,6 ml (Ap6s diluigdo):
Frasco-ampola multidose com 10 doses (0,2 ml/dose) - tempo de validade apds abertura do frasco de 12 horas, sob refrigeragdo (2°C a 8°C).
Esquema vacinal: 2 doses de 0,2ml

Intervalos entre doses: 8 semanas
Via de Administragdo: Intramuscular

Recomendagdo do Imunizante Pfizer para criangas de 05 a 11 anos de idade, cuja seguranca e eficacia foi atestada pela Anvisa, naqueles que ndo
possuam contra-indicagdes, no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a COVID-19 (PNO) nos seguintes termos, priorizando-se ((NOTA
TECNICA N2 10/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS):

a) criangas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com comorbidades (art. 13, paragrafo quinto da Lei n? 14.124, de 10 de margo de
2021);

b) Criangas indigenas (ADPF 709) e Quilombolas (ADPF 742). c) Criangas que vivam em lar com pessoas com alto risco para evolugdo grave de
COVID-19;

d) Criangas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida:
1. criangas entre 10 e 11anos;

2. criangas entre 8 e 9 anos;

3. criangas entre 6 e 7 anos;

4. criangas com 5 anos.

Conforme contido na RE n. 4.678, de 16 de dezembro de 2021, publicada em mesma data, em edigdo extra do Diario Oficial da Unido, a ANVISA
apresentou autorizagdo para uso do imunizante Pfizer a criangas de 5 a 11 anos, e realizou as seguintes recomendagdes para vacinagdo do imunizante Pfizer:

“1- que a vacinagdo das criangas nessa faixa etaria seja iniciada apds treinamento completo das equipes de satde que fardo a aplicagdo da vacina, uma vez que a
grande maioria dos eventos adversos pds-vacinagdo é decorrente da administragdo do produto errado a faixa etdria, da dose inadequada e da preparagdo errénea do
produto;

2- que a vacinagdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e segregado da vacinagdo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro para a populagdo;

3- quando da vacinagdo nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias indigenas, sempre que possivel, que a vacinas de criangas seja feita em dias separados,
ndo coincidentes com a vacinagdo de adultos;

4. que a sala em que se darad a aplicagdo de vacinas contra a COVID-19, em criangas de 5 a 11 anos, seja exclusiva para a aplicagdo dessa vacina, ndo sendo
aproveitada para a aplicagdo de outras vacinas, ainda que pedidtricas. Ndo havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separagdo, que sejam adotadas todas
as medidas para evitar erros de vacinagdo;

5. que a vacina Covid-19 n3o seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaugdo, sendo recomendado um intervalo de 15
dias;

6. que seja evitada a vacinagdo das criangas de 5 a 11 anos em postos de vacinagdo na modalidade drive thru;

7. que as criangas sejam acolhidas e permanegam no local em que a vacinagdo ocorrer por pelo menos 20 minutos apds a aplicagdo, facilitando que sejam observadas
durante esse breve periodo;

8. que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel que acompanha a crianga sobre os principais sintomas locais esperados (por
exemplo, dor, inchago, vermelhiddo no local da inje¢do) e sistémico (por exemplo, febre, fadiga, dor de cabega, calafrios, mialgia, artralgia) outras reagdes apds
vacinagdo, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do brago vacinado foi observada apds vacinagdo com vacinas de mRNA COVID-19.

9. que os pais ou responsaveis sejam orientados a procurar o médico se a crianga apresentar dores repentinas no peito, falta de ar ou palpitagées ap6s a aplicagdo da
vacina;

10. que os profissionais de satde, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel que acompanha a crianga que se trata da vacina contra a COVID-19, frasco na
cor laranja, cuja dose de 0,2ml, contendo 10 mcg da vacina contra a COVID-19, Comirnaty (Pfizer/Wyeth), especifica para criangas entre 5 a 11 anos, bem como seja
mostrado a seringa a ser utilizada (1 mL) e o volume a ser aplicado (0,2mL);
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11. que um plano de comunicagdo sobre essas diferengas de cor entre os produtos, incluindo a utilizagdo de redes sociais e estratégias mais visuais que textuais, seja
implementado;

12. que seja considerada a possibilidade de avaliagdo da existéncia de frascos de outras vacinas semelhantes no mercado, que sejam administradas dentro do
calenddrio vacinal infantil, e que possam gerar trocas ou erros de administragdo;

13. que as criangas que completarem 12 anos entre a primeira e a segunda dose, permanegam com a dose pediatrica da vacina Comirnaty;

14. que os centros/postos de saude e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender e captar eventuais reagdes adversar em criangas de 5 a 11 anos, ap6s
tomarem a vacina;

15. que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de interesse da farmacovigilancia;
16. que sejam mantidos os estudos de efetividade das vacinas para a faixa etéria de 5 a 11 anos; e

17. adogdo de outras agdes de protegdo e seguranga para a vacinagdo das criangas, a critério do Ministério da Satiide e dos demais gestores da salde publica”.

A farmacovigilancia, por sua vez, deve obedecer aos requisitos da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (art. 72, inciso XVIII).

O Ministério da Saude fara a distribuicdo para as Unidades Federadas (UF) as quais devem se responsabilizar por direcionar os quantitativos
adequados aos municipios, garantindo a equidade sem causar prejuizos e/ou privilégios a evolugdo da vacinagio da populagdo brasileira

O Ministério da Saude incluird no PNO a vacina Coronovac em criangas de 6 a 17 anos seguindo as orientagdes do érgdo regulatdrio ANVISA (NOTA
TECNICA Ne 10/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS).

Também recomendamos que sejam seguidas as seguintes regras na operacionalizagdo, conforme sugestdo da ANVISA as quais acolhemos na
integralidade:

"1. Que a vacinagdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e segregado da vacinagdo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro
para a populagdo especifica. Ndo havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separagdo, que sejam adotadas todas as medidas para evitar erros de
vacinagdo, ressaltamos que erros programaticos sdo os maiores eventos adverso que tem ocorrido nos diversos paises em que iniciaram a imunizagdo em
criangas.

2. Que a vacina Covid-19 ndo seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaugdo, sendo
recomendado um intervalo de 15 dias;

3. Que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel que acompanha a crianga sobre os principais sintomas
locais esperados;

4. Que os profissionais de salde, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel que acompanha a crianga que se trata da vacina Coronavac
contra a COVID-19, seja mostrada a seringa a ser utilizada e o volume a ser aplicado;

5. Que os centros/postos de saude e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender e captar eventuais eventos adversos pds- vacinais
em criangas; e

6. Que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de interesse em farmacovigilancia."

Orientagdes adicionais (NOTA TECNICA N2 10/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS);
1. Mesma Formulagdo que aquela aplicada em adultos;

2. Mesma Dose: 600 SU em 0,5 mL;

3. Mesma Posologia: duas doses no intervalo entre 28 dias;

4. Faixa Etaria: 6 a 17 anos;

5. Conservagao: 2° a 8°C

6. Ndo aplicar em criangas imunocomprometidas.

ATENGAO: A operacionalizagdo da distribuigdo das doses nos Estados é de competéncia do Gestor Estadual para com os seus Municipios. Para
tanto, deve-se observar:

I. O Gestor Estadual devera utilizar critérios proprios para definir a comprovagdo do publico alvo com deficiéncia permanente ou com
comorbidades, bem como sua estimativa;

1l. Os Estados e Municipios que tiverem comunidades Quilombolas, em atencdo ao disposto na ADPF 742, devem dar prioridade a vacinagao
dos mesmos e providenciar o devido registro das doses aplicadas como integrantes destas comunidades.

1l. O Gestor local apés se assegurar que cumpriu a vacinagdo do publico alvo com deficiéncia permanente e comunidades quilombolas, se
possuir, podera avangar a vacinagao para as faixas etarias contidas no item “d”, ou seja, por faixa etaria decrescente.

IV. O envio das doses para a populagdo indigena aldeada seguira o quantitativo definido pela Secretaria especial de Satude indigena do MS.

V. Orientamos que o registro das doses aplicadas, quando possivel, seja preferencialmente registrando no E-SUS AB, com vistas de garantir que
as doses aplicadas estejam disponiveis no Prontuario Eletrénico.

ORIENTAGCOES ADICIONAIS

Os pais ou responsaveis devem estar presentes manifestando sua concordancia com a vacinagdo. Em caso de auséncia de pais ou responsaveis,
a vacinagdo devera ser autorizada por um termo de assentimento por escrito.

As vacinas devem ser aplicadas seguindo integralmente as recomendag¢des da Anvisa. A farmacovigilancia, por sua vez, deve obedecer aos
requisitos da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (art. 72, inciso XVIII).

Em atendimento a decisdo proferida pelo Exmo. Ministro Ricardo Lewandowski nos autos da ADPF 754, recomenda-se a vacina¢do na forma do
art. 3°, lll, d, da Lei 13.979/2020, ressaltando-se a interpretacdo conferida a esse dispositivo pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento das ADIs 6.586/DF e
6.587/DF e do ARE 1.267.879/SP:

“a vacinagdo compulséria ndo significa vacinagdo forgada, por exigir sempre o consentimento do usuario, podendo, contudo, ser implementada por meio de medidas
indiretas, as quais compreendem, dentre outras, a restrigdo ao exercicio de certas atividades ou a frequéncia de determinados lugares, desde que previstas em lei, ou
dela decorrentes”, esclarecendo, ainda, que (ii) “tais medidas, com as limitages expostas, podem ser implementadas tanto pela Unido como pelos Estados, Distrito
Federal e Municipios, respeitadas as respectivas esferas de competéncia”

Ressalta-se que o impacto esperado das a¢des de vacinagdo se inicia apos cerca de 30 dias da distribuicdo da vacina, considerando os tempos
operacionais, bem como o tempo necessério para o desenvolvimento da resposta imune. Desta forma, ndo se pode considerar a vacinagdo como uma resposta
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imediata para contencdo da circulagdo do virus, sendo uma medida preventiva para redugdo da ocorréncia de casos graves e dbitos a médio e longo prazo.

ATENGCAO

A aplicagdo da Dose 2 deve ser garantida independente da UF ou
Municipio em que a Dose 1 foi realizada, garantindo assim o esquema
vacinal de toda a populagdo brasileira. Em casos de excepcionalidade, o
estado deverd enviar relatério ao Ministério da Salde com as
informagdes necessarias para reandlise da distribuigdo.

Experiéncias de paises, que ja iniciaram a imunizagdo deste grupo, mostraram que os maiores eventos adversos foram erros programaticos de
administragcdo do imunizante. Dessa forma reiteramos a necessidade das medidas citadas anteriormente para evitar tais eventos. A administragdo deste
imunizante é via intramuscular, lembramos que nesta faixa pediatrica, em desenvolvimento, ha diversas apresentagdes fenotipicas, assim reforcamos que a
agulha a ser utilizada seja a que apresenta as suas medidas de comprimento e o calibre indicadas para vacinacdo pediatrica. Dessa forma em criangas acima de 5
anos sera a de 20x5,5mm na auséncia dessa podera ser utilizada a 25x6mm ou 25x7mm ( atentando para o tamanho da crianga e peso). O profissional que ird
administrar o imunizante devera ter habilidade e treinamento para administragdo de via intramuscular nesta faixa etaria.

NOTA TECNICA N2 25/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS - Trata-se da orientacdo do uso alternativo temporario de seringas de 3mL na Campanha
Nacional de vacinagdo contra a Covid-19 para vacinagdo da populagdo infantil (de 5 a 11 anos), segundo diretrizes minimas de qualidade e identidade para
seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico.

A busca ativa é uma técnica muito importante no conjunto de agdes em vigilancia epidemioldgica de investigagdo e tem como objetivo a
identificacdo precoce dos casos suspeitos e sua rapida confirmagdo para orientar adequadamente a aplicagdo das medidas de controle. Atengdo especial deve
ser dada a notificagdo e investigacdo de eventos adversos graves, raros e inusitados, ébitos subitos inesperados, erros de imunizagdo (programaticos) e para
finalizagdo do esquema primario de vacinagdo, bem como para administragdo de dose de reforco ou mesmo inicio de esquema.

Uma vez que o individuo ndo comparecga ao servigo de salide para administragdo das doses restantes a fim de se concluir o esquema vacinal
proposto pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) no prazo estipulado, faz-se necessario que a equipe responsavel pela populagdo adscrita de seu
territdrio, realize a busca ativa destes usudrios (por meio de contato telefénico, aplicativos de mensagem instantanea, envio de e-mail, visita domiciliar, e outros
recursos disponiveis), a fim de compreender o motivo do ndo comparecimento, orientar a importancia da conclusdo do esquema vacinal, agendar ou realizar
(apds anamnese) a administragdo da dose faltante.

Ressalta-se, que o éxito dessa Campanha, de dimensdes nunca vistas no pais, é possivel com a efetiva participagdo dos mais diversos setores da
sociedade. Para melhorar a adesdo da populagdo as agBes propostas, poderdo ser realizadas acdes de comunicagdo que incluem, mas ndo se limitam
a: campanhas, identidade visual: adesivos, cartazes, banners, faixas, camisetas, crachas, carro de som, vinhetas para radio e anuncios em jornais, midias sociais
oficiais e parceiras, que podem ser feitas em todos os niveis de atengdo/complexidade, em todas as esferas de poder e todas as entidades/érgdos.

De modo que os servigos de salde sdo responsaveis por monitorar e avaliar as atividades de vacinagdo (cobertura vacinal, taxa de abandono,
eventos adversos, entre outras atividades), sendo indispensavel o registro de forma correta, contendo todas as informagdes atualizadas do usuario, tais como
informagdes pessoais e endereco residencial, para facilitar a localizagdo do domicilio, no cartdo-controle e nos sistemas existentes (e-SUS AB, SI-PNI e sistemas
proprios).

MEDIDAS NAO FARMACOLOGICAS

Considerando o atual cendrio de transmissdo comunitaria da Covid-19 em todo territério nacional, a emergéncia da variante Omicron com alta
transmissibilidade, escape imunolégico a infecgdes prévias e ao esquema vacinal completo, bem como o orientado pela OMS que o uso de mascaras faz parte de
um conjunto de medidas que devem ser adotadas de forma integrada para prevengdo, controle e mitigagdo da transmissdo de determinadas doengas
respiratdrias virais, incluindo a Covid-19.

Dessa forma é imperioso que se mantenham as medidas nao farmacoldgicas de prevengdo a transmissdo do virus, tais como:
e Uso de mascara;
¢ Distanciamento social;
 Etiqueta respiratoria; e
¢ Higienizagdo das maos, dos objetos de uso pessoal e de itens comercializados, dentre outros.

Recomendagdes sobre o descarte dos residuos e procedimentos logisticos

ATENGAO:
Oriente o registro adequado no sistema de informagao.

Evite erro de registro, relacione adequadamente a vacina / laboratério ao
lote.

O descarte dos residuos da campanha deve observar o Plano de Gerenciamento de Residuos local. Observe as questdes de seguranga:

Ao descartar os frascos os rétulos deverdo ser
descaracterizados, evitando potenciais riscos ao processo.

Os procedimentos logisticos devem observar e resguardar as metodologias de qualidade orientadas a Rede de Frio Nacional (Manual de Rede de
Frio, 5°Edigdo - 2017), considerando que o Brasil tem aceitado vacinas com prazos reduzidos de vencimento para superar a pandemia em curso:

PVPS - Primeiro que Vence Primeiro que Sai

OBS: As diversas instancias da rede devem estar orientadas para que ndo
ocorram vencimentos indesejados das doses.

Os registros de desvio de qualidade e queixas técnicas deverdo ser realizados no link do RedCap Ministério da Satide e NOTIVISA da Anvisa, respectivamente:

IMPORTANTE:
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FORMULARIOS / SISTEMAS DE REGISTROS

1- Agendamento para entrega das vacinas as centrais estaduais, Formuldrio eletronico RedCap
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=TT8JWH3W3H

2- Ocorréncias no transporte das vacinas até as centrais estaduais
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4F7KLWE77H

3- Queixas Técnicas relativas as vacinas contra a Covid-19
https://wwws8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

4- Desvio de qualidade das vacinas distribuidas pela SECOVID
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E

CONCLUSAO

No decorrer da campanha, os informes técnicos permanecerdo como meio de atualizacdo dos cronogramas de distribuigdo dos lotes das vacinas
contratualizadas pelo Ministério da Salde e novas orientagdes técnicas, que se fagam necessarias a continuidade da vacinagdo da populagdo, de forma
cumulativa, até que se alcance o quantitativo total da populagdo prevista nas estimativas e atualizagdes do PNO.

Ratifica-se a importancia da comunicagdo imediata ao MS de quaisquer ocorréncias relacionadas as vacinas Covid-19 de forma a viabilizar ages
efetivas tempestivamente.

A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 fica a disposi¢do para orientagdes relativas as diretrizes para a operacionalizagdo da
Campanha de Vacinag¢do contra a Covid-19.

ANEXO 1: 102 - PAUTA DE DISTRIBUICAO: PFIZER/COMINARTY POPULAGAO DE 05 A 11 ANOS
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Populagio Total a

Ser vacinas na

Reserva técnica

Pauta 102 EEIILE
DF - 0 0 [1] 0 0 0
GO ARAGUAIA 39 43 43 10.890 10.929 1.271 1
Ms MATO GROSS0 DO SUL 0 0 0 21.510 21.510 2.390 p
= ARAGUAIA 525 578
é:‘ CUIABA 1.670 1.837
= KAIAPO DO MATO GROSSO 565 622
5 MT PORTO VELHO 66 73 8.313 0 7.556 844 i
VILHENA 358 394
XAVANTE 3.430 3.773
XINGU 942 1.036
AL ALAGOAS/SERGIPE 0 0 [1] 14.130 14.130 1.570 1
*BA BAHIA 0 0 0 0 0 0
CE CEARA 0 0 0 93.010 98.010 10.830 1
GUAMA-TOCANTINS a1 45
= MA = 45 12.840 12.881 1.400 1
5 MARANHED 0 0
E PB POTIGUARA 100 110 110 36.900 37.000 4.200 4
PE PERNAMBUCOD 0 0 [1] 64.620 64.620 7.180 ]
] - 0 0 0 20.430 20.430 2.270 2
RN - 0 0 0 0 0 0
SE SERGIPE 0 0 0 24.750 24,750 2.750 bl
271.821
- ALTO RIO JURUA [i] [1] A 5 5 i
ALTO RIO PURUS 0 0
ALTO RIO NEGRO 0 0
ALTO RIO PURUS 0 0
ALTO RIO SOLIMBES 0 1]
MANAUS 0 0
=AM MEDIO RIO PURUS 0 0 1] 0 0 0
MEDIO RIO SOLIMBES E AFLUENTES [i] 1]
PARINTINS 0 0
VALE DO JAVARI 0 0
z YANOMAMI 0 0
= AP AMAPA E NORTE DO PARA 1.162 1.278 1.278 2.070 3.232 300
ALTAMIRA 949 1.044
GUAMA-TOCANTINS 2.016 2.218
PA KAIAPG DO PARA 673 740 5.698 33.570 38.750 3.900 4
RIO TAPAIGS 1.539 1.693
TOCANTINS 3 3
- PORTO VELHO 1.002 1.100 406 G 15 58
VILHENA 273 300
a LESTE DE RORAIMA 0 0 § & = e
YANOMAMI 0 0
TO TOCANTINS 1.421 1.563 1.563 0 1.421 179

*ES

MINAS GERAIS E ESPIRITO SANTO

MG

MINAS GERAIS E ESPiRITO SANTO

116.820

116.820

Rl

LITORAL SUL

81.990

81.9%0

Sudeste

*sp

PR

LITORAL SUL

LITORAL SUL

0

64.800

0

64.200

7.200

= RS

INTERIOR SUL

40.662

40.662

4.518

5C
Total

Total Geral

INTERIOR SUL

[=RE=N=1

71.760
177.222
F15.T52

71.760
177.222
732.526

7.170
18.888
80.247

Notal:H4 variagdo no percentual considerando a necessidade de fechamento de caixas
Nota2:*Solicitagdo de suspensdo tempordria de envio: BA (0026285587); AC (0026090619); AM (0026330284); RR (0026270208); ES (0025805081); SP

(0025801564).

Nota3: Populagio indigena atendida conforme solicitagdo da SESAI, conforme OFICIO N2 148/2022/COGASI/DASI/SESAI/MS (0026215451)

Nota4: Favor considerar a tabela abaixo para cobertura dos DSEls relacionados, tendo em vista a suspensdo solicitadas pelos estados.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=28538668&infra_si...

O quantitativo sera enviado posteriormente de acordo com a capacidade de recebimento dos estados relacionados.
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22 DOSE DA VACINA CONTRA A COVID-19 NA POPULAGAO INDIGENA (05 A 11
ANOS)
DSEI up | 0% DA22DOSE | o0 t10%
{05-11 ANOS)
ALTO RIO JURUA AC 1956 2152
ALTO RIO MEGRO AM 1501 2091
ALTO RIO PURUS AC 7 857
AM 487 536
ALTO RIO SOLIMOES AM 7514 8265
LESTE DE RORAIMA RR 5410 5951
MANAUS AM 3037 3341
MEDIO RIO PURUS AM 856 942
MEDIO RIO SOLIMOES E AFLUENTES AM 2041 2245
PARINTINS AM 1531 1684
VALE DO JAVARI AM 047 712
YANOMAMI AM 689 758
YANOMAMI RR 2659 2925

ROSANA LEITE MELO
Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19

'I Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo, Secretario(a) Extraordinario de Enfrentamento a COVID-19, em 13/04/2022, as 13:40,
sel o
assinatura
eletrénica

de Margo de 2017.

conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31

Referéncia: Processo n2 25000.067934/2021-95 SEI n2 0026312816

Gabinete - GAB/SECOVID
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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