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APRESENTACAO

A Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes, vem apresentar o Plano Nacional
de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO), 142 edicdo, como medida adicional
de resposta ao enfrentamento a covid-19 no Brasil.

Enfatizamos que o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), criado em 18 de setembro de 1973
é o responsavel pela Politica Nacional de Imunizagoes e tem como missao reduzir a morbimor-
talidade por doengas imunopreveniveis, com o fortalecimento de agoes integradas de vigilancia
em saide para promocao, protecao e prevencao em satde da populacdo brasileira. E um dos
maiores programas de vacinacao do mundo, sendo reconhecido nacional e internacionalmente;
na Organizacao Pan-Americana da Saltde (Opas), braco da Organizacao Mundial de Saide (OMS),
o PNI brasileiro é citado como referéncia mundial. O PNI atende toda a populagao brasileira,
atualmente estimada em 213,3 milhoes de pessoas, um dos patrimonios do estado brasileiro,
mantido pelo comprometimento e dedicacao de profissionais da salde, gestores e de toda a
populacao. Sao 48 anos de ampla expertise em vacinacao em massa e esta preparado para
promover a vacinagao contra a covid-19.

Para colaborar na elaboracdo deste plano, o Ministério da Salde (MS) instituiu a Camara Técnica
Assessora em Imunizacdao e Doengas Transmissiveis por meio da Portaria GAB/SVS n.° 28, de 03
de setembro de 2020, com a Coordenacao da Secretaria de Vigilancia em Salde, até a publicagao
da Portaria GM/MS n.2 1.841, de 5 de agosto de 2021, que criou a Camara Técnica de Assessoramento
em Imunizagao da Covid-19 (CTAI), passando a coordenacdo da vacinacdao contra a covid-19
a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (Secovid), que permaneceu em vigor até
a publicagao do Decreto n.2 11.098, de 20 de junho de 2022, momento no qual a condugao do PNO
regressou a competéncia da Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizacgoes.

Atualmente segue em vigor a Cdmara Técnica de Assessoramento em Imunizagao (CTAI). A mesma
€ composta por representantes deste ministério e de outros orgaos governamentais e nao
governamentais, como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe, especialistas com expertise
na area, Organizacao Pan-Americana da Saide (Opas), Conselho Nacional de Secretarios de Saide
(Conass) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude (Conasems).




O plano abaixo apresentado foi organizado em dez eixos, a saber:

Situacao epidemiologica e definicao da populagao-alvo para vacinagao
Vacinas COVID-19
Farmacovigilancia

Sistemas de Informacao

1
2
3
4
5. Operacionalizagao para vacinagao
6. Monitoramento, Supervisao e Avaliagao

7. Orcamento para operacionalizacao da vacinagao
8. Estudos pos-marketing

9. Comunicagao

10. Encerramento da campanha de vacinagao

As diretrizes definidas neste plano visam orientar as diretrizes de operacionalizacao da vaci-
nagao contra a covid-19 as unidades da Federacdo (UF) e aos municipios, no planejamento
e operacionalizacao da vacinagao contra a doenca. O éxito dessa acao sera possivel mediante
o envolvimento das trés esferas de gestdo em esforcos coordenados no Sistema Unico de Salde
(SUS), mobilizacao e adesdo da populagao a vacinacao.

Destaca-se, que as informagoes contidas neste plano trazem diretrizes gerais acerca da ope-
racionalizacao da vacinagao contra a covid-19 no Pais. As atualizagcdes quanto aos imunizantes,
bem como as orientagdes especificas sobre as etapas de vacinagao, serao realizadas, no que
couber, por meio de Notas e Informes Técnicos da Campanha Nacional de Vacinagao contra
a Covid-19.

PUBLICO-ALVO

Este documento é destinado aos responsaveis pela gestao da operacionalizagao e monitoramento
da vacinagao contra a covid-19 das instancias federal, estadual, regional e municipal. Elaborado
pelo MS, por meio da Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS), no ambito do Programa Nacional
de Imunizagdes, tem por objetivo instrumentalizar as instancias gestoras na operacionalizacao da
vacinagao contra a covid-19.

Secretaria de Vigilancia em Sadde | Ministério da Sadde




PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

Este plano foi elaborado em consonancia com as orientacoes globais da Organizacao Pan-
-Americana da Sadde (Opas) e da Organizacao Mundial da Satde (OMS).

Até o fechamento desta edicao existiam quatro vacinas COVID-19 com autorizagao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para uso no Brasil: uma com autorizacdo para uso
emergencial (Sinovac/Butantan) e trés com registro definitivo (AstraZeneca/Fiocruz; Janssen e
Pfizer/Wyeth).

Algumas defini¢cdes contidas neste plano sao dinamicas, condicionadas as caracteristicas e dispo-
nibilidade das vacinas aprovadas e adquiridas para o uso no pais, e poderao ser ajustadas de
acordo com a adequacao da populacao-alvo, capacitagoes e estratégias para a vacinagao.

Este plano apresenta diretrizes para a Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19, de
forma que especificidades e alteragoes de cenarios conforme disponibilidade de vacinas serao
informadas e divulgadas, oportunamente por meio de Informes Técnicos da Campanha Nacional
de Vacinagao pelo PNI.

PRINCIPAIS ATUALIZACOES

Nesta décima quarta edi¢ao do Plano, foram atualizados e/ou inseridos:

= Ajustes no esquema primario de vacinagao para os imunocomprometidos.

= Atualizacao sobre as doses de reforco para aqueles que receberam o imunizante Janssen na série
primaria.

= Atualizacdes sobre a variante Omicron.

= Recomendacao da segunda dose de reforco de vacinas COVID-19 em pessoas com 40 anos ou mais.

= Atualizagao sobre o uso concomitante de vacinas COVID-19 e outras vacinas para a populagao
pediatrica.

= Recomendacao de vacinagao para criancas entre 3 e 4 anos de idade.

= Atualizacdo da terminologia de "Eventos Adversos Pos-Vacinacao (EAPV)" para "Eventos Supos-
tamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizacao (Esavi)".

Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao Contra a Covid-19




1 INTRODUCAO

A covid-19 é a causa da maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infeccdo respiratoria aguda, potencialmente grave e de
distribuicao global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas, por meio de goticulas
respiratorias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizacao Mundial da Saide (OMS), cerca de 80% das pessoas com covid-19
se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Uma em cada seis pessoas
infectadas pelo SARS-CoV-2, fica gravemente doente e desenvolve dificuldade para respirar.
Os idosos e pessoas com comorbidades, tais como, pressao alta, problemas cardiacos e de
pulmao, diabetes ou cancer,tém maior risco de ficarem gravemente doentes, porém, & importante
ressaltar que qualquer pessoa pode se infectar com o virus da covid-19 e evoluir para formas
graves da doenca.

Com o objetivo de mitigar os impactos da pandemia, diversos paises e empresas farmacéuticas
empreenderam esforcos na producao de vacinas seguras e eficazes contra a covid-19, e no monito-
ramento das vacinas que ja se encontram com liberagao para uso emergencial e/ou registradas
nos paises.

O planejamento da vacinagao nacional é orientado com fulcro na Lei n.2 12.401, de 28 de abril
de 2011, que dispoe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em salde
no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e Lei n.2 6.360/1976 e normas sanitarias brasileiras,
conforme RDC n.2 55/2010, RDC 348/2020 e RDC n.2 415/2020 que atribui a Anvisa a avaliagao
de registros e licenciamento das vacinas.

Foram definidos na RDC n.° 688, de 13 de maio de 2022 os procedimentos e requisitos para
a manutenc¢ao das autorizagoes ja concedidas e dos novos pedidos de autorizagao temporaria
de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos e vacinas contra a covid-19
para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2.

Em 9 de setembro de 2020 foi instituido um Grupo de Trabalho para coordenar os esforcos
da Unido na aquisicdo e na distribuicdo de vacinas COVID-19 (Resolucdo n.° 8), no ambito do
Comité de Crise para Supervisao e Monitoramento dos Impactos da covid-19, sendo coordenado
pelo representante do MS, e formado por representantes de varios ministérios e secretarias
do governo federal, bem como por representantes do Conass e Conasems, com objetivo de
colaborar no planejamento da estratégia nacional de vacinagao contra a covid-19.

Para o acompanhamento das agoes relativas a vacina AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19 contra covid-19,
decorrentes da Encomenda Tecnologica (Etec) firmada pela Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)
e a empresa AstraZeneca, foi publicada a Portaria GM/MS n.2 3.290, de 4 de dezembro de 2020,
instituindo o Comité Técnico no ambito do Ministério da Salde. Além disso, este Ministério




segue com o monitoramento técnico e cientifico do cenario global de desenvolvimento de
vacinas COVID-19 na perspectiva de viabilizar acesso da populacao brasileira a vacinas seguras
e eficazes.

Em 17 de janeiro de 2021a Anvisa autorizou para uso emergencial as vacinas COVID-19 do laboratorio
Sinovac Life Sciences Co. LTD - vacina adsorvida covid-19 (inativada) (Sinovac/Butantan); e do
laboratorio Serum Institute of India Pvt. Ltd [Oxford] - vacina covid-19 (recombinante) (ChAdOXx1
nCoV-19) (AstraZeneca/Fiocruz).

Em 18 de janeiro de 2021 teve inicio a Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 no Brasil.

Em 23 de fevereiro de 2021 a Anvisa concedeu registro definitivo no Pais da vacina Pfizer/Wyeth,
e no dia 12 de margo de 2021 foi concedido o registro definitivo da vacina AstraZeneca/Fiocruz.
A vacina COVID-19 (recombinante) da Janssen foi autorizada para uso emergencial no Pais, em 31
de margo de 2021 com aprovacao do registro definitivo em 5 de abril de 2022.

Em 11 de junho de 2021, a Anvisa autorizou a indicacao da vacina Comirnaty, da Pfizer, para criangas
com 12 anos de idade ou mais. Com isso, a bula da vacina passou a indicar esta nova faixa etaria
para o Brasil. Em 16 de dezembro de 2021, a Anvisa aprovou a vacina da Pfizer contra covid-19 para
criangas de 5 a 11 anos de idade. No dia 20 de janeiro de 2022 a Anvisa aprovou a ampliagao para
o uso emergencial da vacina CoronaVac para criancas e adolescentes com idade entre 6 e 17 anos,
exceto imunocomprometidas. No dia 13 de julho de 2022 a Anvisa aprovou o uso emergencial da
vacina Sinovac/Butantan para criangas de 3 a 5 anos.

O PNO foi elaborado em consonancia com as orientagoes globais da Organizacao Pan-Americana da
Saide e da Organizagao Mundial da Satde (Opas/OMS). E até o momento, vacinas contra covid-19
foram autorizadas para uso no Brasil pela Anvisa: duas com autorizagdao para uso emergencial
(Sinovac/Butantan e Janssen) e duas com registro definitivo (AstraZzeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth).
As vacinas das Farmacéuticas AstraZeneca e Sinovac estao em uso desde o inicio da Campanha
Nacional de Vacinacao contra a Covid-19 no Pais.

No atual cenario, de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz e segura, é reco-
nhecida como uma solugao em potencial para o controle da pandemia, aliada a manutencao das
medidas de prevencao ja estabelecidas.

Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao Contra a Covid-19




2 OBJETIVOS DO PLANO

21 OBJETIVO GERAL

Estabelecer as acoes e estratégias para a operacionalizagao da vacinagao contra a covid-19 no Brasil.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Apresentar o esquema de vacinagao e as indicacdes para a populacao a partir de 3 anos de
idade.

= Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programagao oportunos para
operacionalizagao da vacinagao nas trés esferas de gestao.

= Instrumentalizar estados e municipios para vacinagao contra a covid-19.

m Subsidiar os estados e municipios de dados técnicos cientificos referentes a imunizacao da
covid-19 no contexto epidemiologico vigente.




3 SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19
E GRUPOS DE RISCO

Segundo a Organizacdao Mundial da Satde (OMS), a deteccdo e a propagacao de um patogeno
respiratorio emergente sao acompanhadas pela incerteza sobre as caracteristicas epidemiologicas,
clinicas e virais, do novo patogeno e particularmente sua habilidade de se propagar na populagao
humana e sua viruléncia (caso - severidade). Diante disso, a pandemia decorrente da infecgao
humana pelo novo coronavirus tem causado impactos com prejuizos globais de ordem social e
econdmica, tornando-se o maior desafio de salde piblica da atualidade.

Corroborando, entre fevereiro de 2020 a setembro de 2022, registrou-se, no mundo, 603.931.387
milhdes de casos da doenca, destes 6.493.867 milhoes foram a obitos, no tocante as regioes das
Ameéricas, foram confirmados 175.912.685 milhoes de casos e 2.818.706 obitos. No Brasil, no mesmo
periodo, notificou-se 34.467.867 milhoes de casos da covid-19 e 684.354 mil obitos. Dos casos de
sindrome respiratoria aguda grave (Srag) hospitalizados por covid-19 em 2022, 65,9% eram pessoas
maiores de 60 anos de idade.

No periodo entre 26 de fevereiro de 2020 a 3 de setembro de 2022, foram confirmados 34.467.867
casos e 684.354 Obitos por covid-19 no Brasil. Para o Pais, a taxa de incidéncia acumulada foi de
16.277,2 casos por 100 mil habitantes, enquanto a taxa de mortalidade acumulada foi de 323,2
obitos por 100 mil habitantes. O maior registro de notificagdes de casos novos em um Gnico dia
(298.408 casos) ocorreu no dia 3 de fevereiro de 2022 e de novos 0Obitos (4.249 Obitos), em 8 de
abril de 2021. No Brasil, considerando o periodo apds agosto de 2020, o dia no qual foi observado
o0 menor nimero de casos novos (1.688 casos) foi 13 de dezembro de 2021, e 0 menor nimero de
obitos novos (8 obitos) foi observado em 5 de junho de 2022. A situacao epidemiologica atualizada
por Pais, territorio e area esta disponivel nos sitios eletronicos: https://covid19.who.int/table e
https:/ /covid.saude.gov.br.

Segundo a Organizagao Mundial de Salide (OMS), as criangas possuem a mesma chance de se
infectar pela doenca em comparagao aos adultos, porém sao menos propensas a desenvolver
covid-19 grave. Nao obstante, a OMS recomenda que os paises devem considerar os beneficios
individuais e populacionais nos seus especificos contextos epidemioldgicos e sociais para
implementar programas de imunizacao contra covid-19 de criancas.

No Brasil, entre SE 8 de 2020 a SE 34 de 2022, a faixa etaria de 5 a 11 anos teve uma incidéncia
de Srag por covid-19 de 46,15/100 mil habitantes com letalidade de 4,8% de Srag por covid-19, na
populagao de 12 a 19 anos a incidéncia de Srag por covid-19 foi de 55,32/100 mil habitantes com
letalidade de Srag por covid-19 de 9,5%, e nos adultos jovens, de 20 a 29 anos, foi de 231,64/100 mil
habitantes e 11,0%, respectivamente. Ressalta-se que a letalidade supracitada se refere aos casos
graves de covid-19 (Srag por covid-19), ndo representando a letalidade geral da doenca no Pais.



https://covid19.who.int/table
https://covid.saude.gov.br

31 CAMPANHA NACIONAL DE VACINA(;AO CONTRA A COVID-19

A Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 no Brasil teve inicio em 18 de janeiro de 2021,
apos a aprovagao para uso emergencial das vacinas Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Fiocruz em
17 de janeiro de 2021.

Devido a nao disponibilidade de doses suficientes de imunizantes COVID-19 no mercado mundial
para o atendimento simultaneo de toda a populacao vacinavel, o MS elencou no Plano Nacional
de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19 (PNO) quais seriam os grupos prioritarios
para dar inicio a campanha. Portanto, o objetivo primordial do MS, inicialmente, foi de ofertar
a vacinagao as pessoas mais suscetiveis ao desenvolvimento de quadros graves e obitos pela
doenca e aquelas necessarias para a manutenc¢ao do funcionamento da forca de trabalho dos
servicos de salde e dos servicos essenciais.

Os grupos prioritarios previstos no PNO foram elencados com base em dados epidemiologicos,
evidéncias cientificas e discussoes com especialistas no ambito da Camara Técnica Assessora
em Imunizagao e Doencas Transmissiveis, além das recomendacoes do SAGE - Grupo Consultivo
Estratégico de Especialistas em Imunizagao (em inglés, Strategic Advisor Group of Experts on
Immunization), da Organizacao Mundial da Salde, conforme abaixo:

3.2 CARACTERIZACAO DE GRUPOS DE RISCO PARA
AGRAVAMENTO E OBITO PELA COVID-19

Considerando que nao ha uniformidade na ocorréncia de covid-19 na populagao, sendo identificado,
até o momento, que o agravamento e Obito estao relacionados especialmente as caracteristicas
sociodemograficas e preexisténcia de comorbidades, tais como: doenga renal cronica, doencas
cardiovasculares e cerebrovasculares, diabetes mellitus, hipertensao arterial grave, pneumopatias
cronicas graves, anemia falciforme, cancer, obesidade morbida (IMC=40), sindrome de Down, além
de idade superior a 60 anos e individuos imunocomprometidos.

Em relatorio produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com analise do perfil dos casos
hospitalizados ou obitos por sindrome respiratoria aguda grave (SRAG) por covid-19 no Brasil,
notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia Epidemiologica da Gripe (Sivep-Gripe),
quando comparados com todas as hospitalizagdes e obitos por covid-19 notificados, foi identificado
maior risco (sobre-risco - SR) para hospitalizacao por sindrome respiratoria aguda grave (Srag)
por covid-19 em individuos a partir da faixa etaria de 45 a 49 anos de idade (SR = 1,1), e para obito,
a partir da faixa etaria de 55 a 59 anos (SR = 1,5).

Entretanto, destaca-se que a partir de 60 anos de idade o SR tanto para hospitalizacao quanto
para obito por covid-19 apresentou-se maior que duas vezes comparado a totalidade dos casos,
com aumento progressivo nas faixas etarias de maior idade, chegando a um SR de 8,5 para
hospitalizacao e 18,3 para obito entre idosos com 90 anos e mais. Ainda, nos dados analisados,
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dentre as comorbidades com SR de hospitalizacoes, identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2),
doenca renal cronica (SR = 3,2) e outras pneumopatias cronicas (SR = 2,2). Os mesmos fatores de
risco foram observados para os 6bitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes mellitus, doenca
renal cronica, e outras pneumopatias cronicas, respectivamente.

Além dos individuos com maior risco para agravamento e obito devido as condigdes clinicas
e demograficas, existem grupos com elevado grau de vulnerabilidade social e, portanto, suscetiveis
a um maior impacto ocasionado pela covid-19. Neste contexto, € importante que os Determinantes
Sociais da Sadde (DSS) sejam levados em consideracdo ao pensar na vulnerabilidade a covid-19.

A exemplo disso, nos Estados Unidos da América, os povos nativos, afrodescendentes e comuni-
dades latinas foram mais suscetiveis a gravidade da doenca, em grande parte atribuido a ma
qualidade dos servigos de salde e acesso restrito.

No Brasil, populagdes indigenas convivem, em geral, com elevada carga de morbimortalidade,
com o acumulo de comorbidades infecciosas, carenciais e ligadas a contaminagao ambiental,
assim como, doencas cronicas, aumentando o risco de complicacoes e mortes pela covid-19.
As doencas infecciosas nestes grupos tendem a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da
populagao, devido ao modo de vida coletivo e as dificuldades de implementagao das medidas nao
farmacologicas. Além de sua disposicao geografica, que pode levar mais de um dia para chegar
a um servico de atencao especializada a saude, a depender de sua localizagao.

Em consonancia a estes determinantes, encontram-se também as populagoes ribeirinhas e quilom-
bolas. A transmissao viral nestas comunidades tende a ser intensa pelo grau de convivéncia.

Ainda, no delineamento de a¢oes de vacinagao nestas populagoes, deve-se considerar os desafios
logisticos e econdmicos ao se planejar a vacinagao em areas remotas e de dificil acesso. Nao
é custo-efetivo vacinar populagdes em territorios de dificil acesso em fases escalonadas, uma
vez que a baixa acessibilidade aumenta muito o custo do programa de vacinacao. Além disso,
multiplas visitas aumentam o risco de introducao da covid-19 e outros patogenos durante a
propria campanha de vacinagao.

Ha outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade social e economica, que
os colocam em situacao de maior exposicao a infeccao e impacto pela doenca. A exemplo, citam-
-se pessoas em situacao de rua, refugiados residentes em abrigos e pessoas com deficiéncia
permanente, grupos populacionais que tém encontrado diversas barreiras para adesao a medidas
nao farmacologicas.

Outrogrupovulneravel éapopulacao privadade liberdade, suscetivela doencasinfectocontagiosas,
como demonstrado pela prevaléncia aumentada de infeccoes transmissiveis nesta populacao em
relacaoapopulagaoemliberdade,sobretudo pelas mascondicoes de habitagao e circulacaorestrita.
Além da inviabilidade de ado¢ao de medidas nao farmacologicas efetivas, nos estabelecimentos
de privagao de liberdade, tratando-se de um ambiente propenso para ocorréncia de surtos, o que
pode provocar a ocorréncia de casos fora desses estabelecimentos.

Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao Contra a Covid-19




Conforme dados de boletins do Observatorio Covid-19, da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz),
gestantes e puérperas (mulheres que tiveram filhos ha até 45 dias) registraram, em junho de 2021,
uma taxa de letalidade de 7,2%, o dobro da taxa de letalidade do pais no mesmo periodo que foi
de 2,8%. Reforcando a tese de que este também & um grupo prioritario no Brasil.

Com isso, em atengao a primeira etapa da Campanha, até o dia 12/07/2021, a distribuicao das doses
a todas as UF seguiu critérios técnicos de proporcionalidade do piblico-alvo a ser imunizado,
de acordo com as estimativas populacionais dos grupos prioritarios descritos no PNO, seguido
da populagao por faixa etaria entre 18 e 59 anos, em cada estado. Com o avan¢o da vacinagao por
faixa etaria, a partir de 18 anos, em todas as UF e considerando a liberagao e registro do uso da
vacina da Pfizer COVID-19, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em adolescentes
a partir de 12 anos (Resolucao RE n.2 2.324, 10 de junho de 2021), o MS orientou a inclusao de
criancas e adolescentes (12 a 17 anos) para vacinacao. Atualmente, a vacinacao esta indicada
para toda a populacao brasileira a partir de 3 anos de idade e a meta de vacinagao preconizada
no Brasil é de 90% para o esquema primario completo (dose 1 e dose 2 ou dose Gnica (vacina
Janssen)) e reforgos. Destaca-se que os reforcos foram indicados de forma gradativa iniciando
pelo plblico de 80 anos e mais e reduzindo para as faixas etarias menores, conforme evidéncias
cientificas e disponibilidade do produto.
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4 VACINAS COVID-19

No atual cenario, de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz e segura, é reco-
nhecida como uma solugao em potencial para o controle da pandemia, aliada a manutengao das
medidas de prevencao ja estabelecidas.

O primeiro programa de vacinagao em massa no mundo comecou no inicio de dezembro de 2020;
foram administradas pelo menos 13 vacinas diferentes (em 4 plataformas).

Até 15 de julho de 2022, o painel da OMS (https://www.who.int/publications/m/item/draft-
landscape-of-covid-19-candidate-vaccines) identificou 169 vacinas COVID-19 candidatas em
fase pré-clinica de pesquisa e 198 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica. Das vacinas
candidatas em estudos clinicos, 57 encontram-se na fase Il de ensaios clinicos para avaliagao de
eficacia e seguranca, a Gltima etapa antes da aprovagao pelas agéncias reguladoras e posterior
imunizacdo da populagao. Ainda 11 vacinas encontram-se na fase IV (fase de monitoramento pos
implantacao) incluindo as 4 vacinas em uso na populagao brasileira.

Atualizagoes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se disponiveis no sitio
eletronico: https:/ /www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines.

As vacinas COVID-19 distribuidas para uso, até o momento, na Campanha Nacional sdo:
= |nstituto Butantan (IB): vacina adsorvida covid-19 (Inativada). Fabricante: Sinovac Life Sciences

Co., Ltd. Parceria: Sinovac/Butantan.

= Fundacao Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos
(Fiocruz/BioManguinhos): vacina covid-19 (recombinante) Fabricante: Serum Institute of India
Pvt. Ltd. Parceria: AstraZeneca/Fiocruz.

® Fundacao Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos - Bio-Manguinhos
(Fiocruz/Bio-Manguinhos): vacina covid-19 (recombinante) Fabricante: Fiocruz/Bio-Manguinhos.
Parceria: AstraZeneca/Fiocruz.

m AstraZeneca: vacina contra covid-19 (ChAdOx1-S (recombinante). Vacina oriunda do consorcio
Covax Facility.

m Pfizer/Wyeth: vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) - Pfizer/Wyeth.

= Janssen: vacina covid-19 (recombinante). Vacina oriunda do consodrcio Covax Facility.

= Janssen: vacina covid-19 (recombinante) - Janssen.



https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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41 PLATAFORMAS TECNOLOGICAS DAS VACINAS COVID-19
EM PRODUCAO

A seguir sao descritas as principais plataformas tecnologicas utilizadas para o desenvolvimento
das vacinas em estudo clinico de fase Il na ocasiao da redacao deste documento:

a) Vacinas de virus inativados - As vacinas de virus inativados utilizam tecnologia classica de
producao, através da qual é produzida uma grande quantidade de virus em cultura de células,
sendo estes posteriormente inativados por procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente
sao vacinas seguras e imunogénicas, pois os virus inativados nao possuem a capacidade de
replicacdo (Coronavac).

b) Vacinas de vetores virais - Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros animais,
replicantes ou ndao, como vetores de genes que codificam a produ¢ao da proteina antigénica
(no caso a proteina spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Os vetores virais replicantes podem se
replicar dentro das células enquanto os nao-replicantes, nao conseguem realizar o processo de
replicacao, porque seus genes principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas,
estas vacinas com os virus geneticamente modificados estimulam as células humanas
a produzir a proteina spike, que vao, por sua vez, estimular a resposta imune especifica.

0 virus recombinante funciona como um transportador do material genético do virus alvo, ou seja,
& um vetor indcuo, incapaz de causar doencas (AstraZeneca e Janssen).

c) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus, capaz de codificar
a producao da proteina antigénica (proteina spike), & encapsulado em nanoparticulas lipidicas.
Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma vez inoculadas, estas vacinas estimulam
as células humanas a produzir a proteina spike, que vao por sua vez estimular a resposta imune
especifica. A vacina de mRNA é nao infecciosa e nao é uma plataforma com capacidade de
integracao ao material genético humano com quase nenhum risco potencial de mutagénese
por insercao. Esta tecnologia permite a producao de volumes importantes de vacinas, mas
utiliza uma tecnologia totalmente nova e nunca utilizada ou licenciada em vacinas para uso
em larga escala. Do ponto de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas requerem
temperaturas muito baixas para conservacao (-70°C no caso da vacina candidata da Pfizer
e -20°C no caso da vacina candidata da Moderna), o que pode ser um obstaculo operacional
para a vacinacao em massa, especialmente em paises de renda baixa e média (Pfizer).

d) Unidades proteicas - Através de recombinacdo genética do virus SARS-CoV-2, se utilizam
nanoparticulas da proteina spike (S) do virus recombinante SARS-CoV-2 ou uma parte dessa
proteina denominada de dominio de ligacdo ao receptor (RDB). Os fragmentos do virus
desencadeiam uma resposta imune sem expor o corpo ao virus inteiro. Esta € uma tecnologia
ja licenciada e utilizada em outras vacinas em uso em larga escala e, usualmente, requer
adjuvantes para inducao da resposta imune.
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4.2 VACINAS COVID-19 EM USO NO BRASIL

4.21 VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA) — SINOVAC/INSTITUTO
BUTANTAN

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Cada dose de 0,5 mL contém
600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Aprovada em 17 de janeiro de 2021 para uso
emergencial no Brasil pela Anvisa (Quadro 1).

Os estudos de soroconversao da vacina adsorvida covid-19 (Inativada), demonstraram resultados
superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias
e mais do que 97% em participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de
2 a 4 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos de covid-19 que precisaram de assisténcia
ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos
vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

No dia 20 de janeiro de 2022, a vacina CoronaVac recebeu aprovagao para uso emergencial
incluindo a faixa etaria entre 6 e 17 anos de idade, excluindo individuos imunocomprometidos
e no dia 21 de janeiro de 2022 esta ampliagao de faixa etaria passou a fazer parte do PNO. Ainda,
no dia 13 de julho de 2022 a Anvisa aprovou a ampliacao do uso para criancas a partir de 3 anos
de idade, sendo incorporada no PNO no dia 18 de julho de 2022.

QUADRO 1 VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA) - SINOVAC/BUTANTAN, BRASIL, 2021

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Plataforma Virus inativado
Indicacao de uso Pessoas com idade maior ou igual a 3 anos
Forma farmacéutica Suspensao injetavel

- Frasco ampola monodose (uma dose), frasco-ampolmultidose com
Apresentacao

2 e 10 doses

Via de administracao IM (intramuscular)
Esquema vacinal/intervalo 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4 semanas

Cada dose de 0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissodico,
di-hidrogenofosfato de sodio, cloreto de sodio, agua para injetaveis.

Composicao por dose

Prazo de validade e conservacao 12 meses, em temperatura de 2°C e 8°C

Monodose (uma dose) deve ser usada imediatamente apos abertura.
Validade apos abertura As apresentacoes Multidose com 2 e 10 doses podem ser utilizadas em
do frasco até 8 horas apos as suas aberturas, desde que mantidas em condigoes
assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

Fonte: Bula da vacina e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteragoes.
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4.2.2 VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) — ASTRAZENECA/FIOCRUZ

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratorio AstraZeneca/Universidade de
Oxford em parceria com a Fiocruz. Cada dose de 0,5 mL contém 5 x 10™ particulas virais (pv)
do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que
expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas
(HEK) 293 geneticamente modificadas (Quadro 2).

Os estudos de soroconversdo da vacina covid-19 (recombinante) demonstraram resultados em
> 98% dos individuos em 28 dias ap0s a primeira dose e > 99% em 28 dias apos a segunda dose.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 12
semanas. Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficacia da vacina de
73,43%, respectivamente, foi similar a eficacia da vacina observada na populagao geral.

Conforme a bula, o esquema vacinal primario com a vacina covid-19 (recombinante) consiste em
duas doses de 0,5 ml cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12 semanas apos
a primeira dose.

Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose davacina covid-19 (recombinante)
concluam o esquema de vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante), exceto gestantes,
puérperas e casos de hipersensibilidades ou anafilaxias e indicacao médica.

Em reunides realizadas no ambito da Camara Técnica de Assessoramento em Imunizacao e Doencas
Transmissiveis, o Programa Nacional de Imunizagdes optou inicialmente por adotar o esquema
de duas doses da vacina COVID-19 AstraZeneca com intervalo de 12 semanas. Entretanto, diante
da atualizacao dos dados epidemiologicos da disponibilidade de doses suficientes do imunizante,
as recomendacgdes do PNO foram revisadas, e o intervalo de 8 semanas entre a primeira e segunda
dose da vacina AstraZeneca foi adotado a partir do dia 5 de outubro de 2021.

Este imunizante nao esta aprovado para uso em individuos abaixo de 18 anos.
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QUADRO 2 ESPECIFICACAO DA VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) - ASTRAZENECA. BRASIL, 2021

Caracteristicas

AstraZeneca/ Fiocruz

AstraZeneca/Fiocruz/
Serum Instituto of India

AstraZeneca - COVAX

Vacina covid-19

Vacina covid-19

Vacina contra covid-19

administracao

Intramuscular

Intramuscular

Vacina (recombinante) (recombinante) (ChAdOx1-S (recombinante)
Faixa etaria A partir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de idade
Via de

Intramuscular

Apresentacao

Frasco-ampola multidose
de 5 doses

Frasco-ampola multidose
de 10 doses

Frasco-ampola multidose
de 10 doses

Forma
Farmacéutica

Suspensao injetavel

Suspensao injetavel

Solucao injetavel

Intervalo
recomendado
entre as doses

8 semanas

8 semanas

8 semanas

Validade frasco
multidose fechado

9 meses a partir da data de
fabricacao em temperatura
de2°Ca8°C

9 meses a partir da data de
fabricacao em temperatura
de 2°Ca8°C

6 meses a partir da data de
fabricacao em temperatura
de 2°Ca8°C

Validade apos
abertura do frasco

48 horas em temperatura
de 2°Ca 8°C

6 horas em temperatura
de 2°Ca 8°C

6 horas em temperatura
de 2°Ca 8°C

Fonte: Bula das vacinas e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteragoes.

4.2.3 VACINA COVID-19 (RNAM) (COMIRNATY) - PFIZER/WYETH

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratério Pfizer/BioNTech é registrada
no Brasil pela farmacéutica Wyeth (Registro Anvisa n.° 1.2110.0481). A vacina voltada a populacao
ADULTA, disponivel na apresentacao de frasco multidose, 6 (seis) doses, deve ser diluida com 1,8
ml de solucdo de cloreto de sddio 0,9% (soro fisiologico 0,9%). Apds a diluicao, o frasco contém
2,25 ml. Cada dose ADULTO de 0,3 ml contém 30 pg de RNAm que codifica a proteina S (spike) do
SARS-CoV-2. A vacina deve ser administrada por via intramuscular em esquema de duas doses
(0,3 ml cada), com um intervalo recomendado pelo o Programa Nacional de Imunizagées entre as
doses (D1 e D2) de 8 semanas e refor¢o apos 4 meses apos a segunda dose em individuos com 12
anos de idade ou mais, conforme evolucdo dos estudos disponiveis (Quadro 3).

A eficacia vacinal geral, em estudos de fase 3, que incluiram 43.548 participantes, avaliando-se
covid-19 sintomatica confirmada por RT-PCR com inicio ap0os 7 dias da segunda dose, foi de 95,0%
(90,0%-97,9%), tendo sido semelhante nas diferentes faixas etarias. Reanalisando dados desses
estudos, a eficacia apos duas semanas da primeira dose e antes da segunda dose foi de 92,6%
(69,0%-98,3%).

De acordo com a bula do imunizante atualizada para administracao em populacao acima de
12 anos, em uma analise do Estudo 2 realizada em adolescentes de 12 a 15 anos de idade sem
evidéncia de infecgao anterior, nao houve casos em 1.005 participantes que receberam a vacina e
16 casos de 978 que receberam placebo. A estimativa pontual de eficacia é de 100% (intervalo de
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confianca de 95% 75,3, 100,0). Nos participantes com ou sem evidéncia de infecgao anterior, houve
0 casos em 1119 que receberam a vacina e 18 casos em 1110 participantes que receberam placebo.
Isso também indica que a estimativa pontual para eficacia é de 100% (intervalo de confianca de
95% 78,1, 100,0).

Estudos de vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para trabalhadores de saide
da linha de frente (80% apods a primeira dose e 90% apds a segunda contra infeccao pelo SARS-
CoV-2), idosos acima de 70 anos (redugao do risco de internacao hospitalar de cerca de 80% e
de risco de oObito pela covid-19 de 85%), ou na populacao geral (97% contra casos sintomaticos,
necessidade de internacdao ou morte pela covid-19).

Considerando dados de eficacia e de efetividade, demonstrando elevada protecao para formas
graves da doenca com a primeira dose bem como reducao na transmissibilidade dos individuos
vacinados com a primeira dose, os estudos de imunogenicidade demonstrando maior resposta
de anticorpos com o uso do intervalo aumentado entre as doses (12 semanas versus 21 dias),
as projecoes de modelagem matematica indicando redugao do nimero de casos, internacoes
e obitos com a ampliacao do intervalo, visando aumentar a parcela da populacao vacinada
com pelo menos 1 dose, respaldado ainda pelas discussoes realizadas no ambito da Camara
Técnica Assessora em Imunizagao e Doencas Transmissiveis (Portaria n.2 28 de 03 de setembro
de 2020), o Programa Nacional de Imunizagdes optou por, naquele momento, adotar o esquema
de duas doses da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Entretanto,
diante da atualizacao dos dados epidemiologicos e da disponibilidade de doses suficientes do
imunizante, o PNO revisou as suas recomendagoes e passou a adotar o intervalo de 8 semanas
entre a primeira e segunda dose da vacina Pfizer. Ressalta-se que tal recomendagao esta em
consonancia com a estratégia adotada em outros paises e se aproxima da recomendacao original
do fabricante.

De acordo com a bula do fabricante o esquema vacinal primario completo se dara com duas
doses, com intervalo de 3 a 12 semanas com 0 mesmo imunizante.
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QUADRO 3 ESPECIFICAGCAO DA VACINA COVID-19 (RNAM) (COMIRNATY) - PFIZER/WYETH. ADULTOS (12 ANOS
E MAIS). BRASIL, 2021

Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) ADULTOS (12 ANOS e MAIS)

Plataforma RNA mensageiro

Indicagao de uso Pessoas com idade maior ou igual a 12 anos

Forma farmacéutica Suspensao injetavel concentrada

Apresentacao Frasco multidose de 0,45 ml,(6 doses).

Via de administracao IM (intramuscular).

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 3 a 8 semanas.

0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a proteina S (spike)
do SARS-CoV-2

Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecil
metoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato de
sodio dibasico di-hidratado, fosfato de potassio monobasico, agua para
injetaveis, hidroxido de sodio e acido cloridrico para ajuste de pH.

Composicao por dose
da vacina diluida

= Um més em temperatura de +2°C a +8°C;

. - ® Até 14 dias (2 semanas) em temperatura de -25°C a -15°C;
Prazo de validade e conservacao

= durante toda a validade (12 meses) em freezer de ultrabaixa temperatura
(-90°C a 60°C).

Validade apos abertura do frasco 6 horas apos a diluicdo em temperatura de 2°C a 8°C

Obs.: a vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de solucdo de cloreto de
sodio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar
suavemente, ndo agitar; apos a diluicao o frasco contém 2,25 ml.

Fonte: Bula e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteracoes.

Mediante aprovacao da Anvisa, em 16 de dezembro de 2021, o Ministério da Satde da continuidade
a Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 com a ampliagao do seu portfolio. A partir
do dia 14 de janeiro de 2021 a populacao infantil, entre 5 anos e 11 anos e 11 meses, passou a ter
disponivel a vacina Pfizer Comirnaty na formulacado infantil (Quadro 4).

A formulacao desenvolvida pelo laboratorio Pfizer/BioNTech é registrada no Brasil sob o Registro
Anvisa n.° 1.2110.0481.004-3, direcionada a este piblico-alvo (criangas entre 5 anos e 11anos e 11
meses) possui dose pediatrica de 0,2 ml contém 10 pug de RNAm. A vacina voltada a populagao
pediatrica, disponivel na apresentacdo de frasco multidose, 10 (dez) doses, deve ser diluida com
1,3 ml de solucdo de cloreto de sodio 0,9% (soro fisiologico 0,9%). Apds a diluicdo, o frasco contém
2,6 ml. As doses devem ser utilizadas no intervalo maximo de 12 horas, quando devidamente
armazenadas entre 2°C a 8°C.

Para nova formulagao importa destacar que a vacina mantém cadeia de frio APENAS nas faixas de
temperatura de Ultra Low Temperature (ULT), de -90°C a 60°C e de refrigeracao de 2°C a 8°C. A ULT
avacina podera ser mantida durante todo seu periodo de validade de 6 meses. Apos descongelada,
os profissionais deverao manter o rigor do armazenamento e transporte no intervalo maximo de
validade de 10 semanas.
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O transporte para esta formulagao podera ocorrer durante todo o periodo de 10 semanas, man-
tendo a exigéncia da preservacao da temperatura na faixa de refrigeracao (2°C a 8°C).

QUADRO 4 ESPECIFICACAO DA VACINA COVID-19 (RNAM) (COMIRNATY) - PFIZER/WYETH INFANTIL
(CRIANCAS ENTRE 5 ANOS E 11ANOS E 11 MESES). BRASIL, 2021

Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty), PEDIATRICA

Plataforma RNA mensageiro

Indicacao de uso Pessoas com idade entre 5 anos e 11anos e 11meses, menos que 12 anos
Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frascos multidose de 1,3 ml (10 doses)

Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,2 ml, intervalo entre doses de 8 semanas

2 ml contém 10 ug de RNAm codificando a proteina S (spike) do SARS-CoV-2

Composicio por dose da vacina E{(Clplente.s: d|-he?(|ldfece_\noato.de d|—heX|!am|nobutanol, - '

SHufee ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina dis-
tearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose,
agua para injetaveis.

= 10 semanas em temperatura de +2°C a +8°C;

Prazo de validade e conservacao » durante toda a validade (12 meses) em ultrabaixa temperatura
(-90°C a -60°C)

Validade apos abertura do frasco 12 horas apos a diluicao em temperatura de 2°C a 8°C

Obs.: a vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de solucao de cloreto de
sodio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar
suavemente, ndo agitar; apos a diluicao o frasco contém 2,6 ml.

Fonte: SVS/MS.

ATENGAO

1. A formulagao pediatrica mantém cadeia de frio exclusivamente a ultratemperatura
(-90°C a -60°C) e refrigeragdo (2°C a 8°C). Mediante inicio de descongelamento registrar
na embalagem data para o controle de prazo de validade (10 semanas).

2. 0 transporte na temperatura de refrigeracdo (2°C a 8°C), pode ocorrer SEM RESTRICAO
DE PRAZO durante as 10 semanas de validade.

3. NAO ARMAZENAR ENTRE -25°C e -15°C.

OBSERVACAO

Criancas que receberam a primeira dose (D1) infantil (0,2 ml formulagdo Pfizer pediatrica)
e completaram 12 anos, no intervalo entre doses do esquema, deverao receber a segunda dose
(D2) infantil (0,2mL formulagao Pfizer pediatrica).
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4.2.4 VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) - JANSSEN

A vacina covid-19 (recombinante) da Farmacéutica Janssen, contém em cada dose de 0,5 ml
Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARS-CoV-2, produzido na linha celular PER.
C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante, nao inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas
(Inf.U), na apresentacdo de frasco-ampola multidose de 2,5mL (5 doses) (Quadro 5).

Possui administracao intramuscular e é utilizada em dose Gnica de 0,5 ml (contendo 5 x10™
particulas virais), o0 que & uma vantagem em relacdo as demais vacinas disponiveis atualmente
no Brasil.

O estudo clinico de fase Il incluiu aproximadamente 40.000 individuos sem evidéncia de infeccao
prévia pelo SARS-CoV-2, com idades entre 18-100 anos, e avaliou a eficacia vacinal em prevenir a
covid-19 sintomatica, moderada a grave/critica e confirmada laboratorialmente. Dados preliminares
indicam que a eficacia global foi de 66,3% (1C95% = 57,2%-72,4%) apds > 14 dias da vacinagao
com dose Unica, sendo que uma eficacia de > 63% foi observada em diferentes categorias por
idade, sexo, raca/etnia e entre aqueles com comorbidades. Ademais, houve variagao da eficacia
geograficamente, sendo de 64,7% (1C95% = 54,1%-73%) no Brasil - onde 69,4% dos participantes
que fizeram sequenciamento genético apresentavam infeccao pela linhagem P.2 -, de 52% (1C95%
= 30,3 - 731%) na Africa do Sul (onde 94,5% dos casos sequenciados apresentavam a variante
20H/501Y.V2) e de 74,4% nos Estados Unidos (onde 96,4% dos sequenciados possuiam a variante
D614G). Nao houve identificagao das linhagens B.1.1.7 ou P1 no estudo.

Em relacao a capacidade da vacina em evitar hospitalizagoes, a eficacia estimada foi de 931%
(1C95% = 71,1%- 98,4%) >14 dias da vacinacao; sendo que apos = 28 dias, ndo houve hospitalizagoes
no grupo vacinado (eficacia estimada em 100%, 1C95% = 74,3%-100%). A eficacia contra mortalidade
global foi de 75% (1C95% 33,4%-90,6%), ndo sendo detectada nenhuma morte associada a covid-19
no grupo vacinado (contra 7 no grupo placebo). Além disso, dados preliminares sugerem que possa
haver protecao vacinal também contra infec¢cdes assintomaticas, pois 0,7% dos que receberam a
vacina e que ndo apresentaram sintomas apresentaram soroconversao para uma proteina nao-S
versus 2,8% no grupo placebo (eficacia estimada de 74,2%; 1C95% = 47,1%-88,6%).

Quanto a seguranga e a reatogenicidade vacinal no estudo de fase Ill, apesar de frequentes, a
maioria dos Esaviforam leves a moderados e com resolucao apos 1-2 dias da vacinacao, sendo mais
frequentes entre 18-59 anos do que naqueles com idade > 60 anos. Reagoes locais ou sistémicas
grau > 3 foram mais comuns em vacinados do que naqueles que receberam placebo (2,2% contra
0,7%, respectivamente). A frequéncia de Esavi graves foi baixa (0,4%), tanto em vacinados quanto
nos que receberam placebo; desses, 3 foram considerados relacionados a vacinacao de acordo
com o FDA (dor no local da aplicacdo, hipersensibilidade e reatogenicidade sistémica).

A vacina covid-19 (recombinante) - Janssen é recomendada para individuos com idade igual ou
maior a 18 anos e nao tem aprovagao pela Anvisa para uso em populagao abaixo dessa idade. Nao
esta indicada para gestantes de qualquer idade.
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QUADRO 5 ESPECIFICACAO DA VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) - VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)
— JANSSEN. BRASIL, 2021

Vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vetor viral (ndo replicante)

Indicacao de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frascos multidose de 5 doses

Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/

. dose Gnica de 0,5 ml
intervalos

0,5 mlcontém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), ndo inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U).

Composicao por dose Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, acido citrico monoidratado, etanol**,
acido cloridrico, polissorbato 80, cloreto de sodio, hidroxido de sodio, citrato
trissodico di-hidratado e agua para injetaveis.

. = 6 meses a temperatura de +2°C a +8°C
Prazo de validade

- = 24 meses a temperatura de -25°C a -15°C.
e conservagao

= Apos descongelada, ndao recongelar.

Validade apos abertura

6 horas apos a abertura do frasco em temperatura de 2°C a 8°C.
do frasco

Fonte: Bula da vacina/Janssen.
* Produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante.
**Cada dose (0,5 ml) contém aproximadamente 2 mg de etanol.

425 ADMINISTRACAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS (COADMINISTRACAO)

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente sao de virus atenuado e, portanto, & im-
provavel que a administracao simultanea com as demais vacinas do calendario vacinal incorra
em reducao da resposta imune ou risco aumentado de Esavi. Alguns paises como Estados Unidos
e Nova Zelandia, adotaram a recomendacao de que nao ha necessidade de intervalos entre as
vacinas COVID-19 atualmente disponiveis e outras vacinas. Em consonancia com as recomendagoes
de outros paises e devido ao melhor conhecimento e experiéncia adquiridos até o momento em
relagao as vacinas em utilizagao no Brasil, o intervalo de 14 dias preconizado anteriormente entre
vacinas contra covid-19 e outras vacinas nao sera necessario. Desta forma as vacinas COVID-19
poderao ser administradas de maneira simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer
intervalo na faixa etaria de 3 anos ou mais.

Tal medida € uma importante estratégia para as campanhas de multivacinagao, pois contribui
para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para melhores coberturas
das vacinas contempladas no Calendario Nacional de Vacinacdao. A administragao de maltiplas
vacinas em apenas uma visita amplia as chances de se ter um cartao de vacinagao atualizado
e otimiza o uso de recursos publicos.
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Esta recomendacao se estende a administragao de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais
bem como soros heterdlogos, a exce¢ao de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte
de seu tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2, plasma convalescente
ou imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, os quais devem, preferencialmente, aguardar
um intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19.

4.3 ADMINISTRACAO DE DOSE DE REFORCO E DOSE
ADICIONAL CONTRA A COVID-19

O avanco da vacinagao contra a covid-19 no Brasil, permitiu alcancar notaveis ganhos em salde
publica, reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de casos graves e obitos pela doenca.
Neste momento, a vacinacao em toda populagao adulta ocorre de maneira acelerada, no entanto,
ha de se atualizar frequentemente as estratégias de vacinacao em determinados grupos de maior
vulnerabilidade em consonancia com o avanco da situacao epidemiologica e o surgimento de
dados referentes a duracao da protecao e a necessidade de ajustes dos esquemas de vacinagao
frente a novas variantes.

A partir do dia 15 de setembro de 2021 o Ministério da Salde passou a recomendar a administracao
de uma dose de reforgo da vacina para todos os idosos acima de 70 anos de idade (Nota Técnica
n.2 43/2021 Secovid/GAB/Secovid/MS), tendo sido ampliada para a populagdo de 60 a 69 anos
(Nota Técnica n.2 48/2021 Secovid/GAB/Secovid/MS) e para todos trabalhadores da saide (Nota
Técnica n.2 47/2021 Secovid/GAB/Secovid/MS) em 28 de setembro de 2021. A partir do dia 17 de
novembro de 2021, a oferta da dose de reforco foi ampliada para todos os individuos com 18 anos
ou mais (Nota Técnica n.2 59/2021 Secovid/GAB/Secovid/MS).

Em 20 de dezembro de 2021 o MS optou por recomendar a redugao do intervalo para a dose de
reforco para 4 meses apos a dltima dose do esquema vacinal primario (Nota Técnica n.2 65/2021
Secovid/GAB/Secovid/MS).

Em 2 de maio de 2022 foi orientada ainda a administracao de uma segunda dose de refor¢o na
populacdo de 70 anos ou mais e pessoas institucionalizadas de 60 anos ou mais (Nota Técnica n.2
28/2022 Secovid/GAB/Secovid/MS), tendo esta recomendacao sido ampliada para a populaciao
de 60 anos ou mais em 17 de maio de 2022 (Nota Técnica n.2 34/2022 Secovid/GAB/Secovid/MS)
(Anexo A).

Em 27 de maio de 2022 a oferta de uma dose de reforco foi ampliada para a populacao de 12 a 17
anos (Nota Técnica n.2 35/2022 Secovid/GAB/Secovid /MS) (Anexo A).

Em 3 de junho de 2022 a administracao da segunda dose de reforgo foi ampliada para individuos
de 50 anos ou mais (Nota Técnica n.2 36/2022 Secovid/GAB/Secovid/MS) e para populagao
de trabalhadores da salde (Nota Técnica n.2 37/2022 Secovid/GAB/Secovid/MS). Ainda tal
recomendacao foi ampliada para populagao de 40 anos ou mais em 19 de junho de 2022 (Nota
Técnica n.2 176/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS) (Anexo A).
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Em 19 de junho de 2022 foi orientada a administragcao de um segundo reforco a todos os individuos
que receberam como esquema primario a vacina Janssen (Dose Unica) entre 18 e 39 anos de idade
e um terceiro reforco para todos os individuos de 40 anos e mais, igualando o quantitativo de
doses de vacinas referentes aos demais esquemas vacinais com vacinas COVID-19 (Nota Técnica
n.2 177/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS) (Anexo A).

As vacinas a serem utilizadas para as doses de refor¢os sao as vacinas da plataforma de RNA
mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou vacinas de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca). Ainda, a partir do
dia 15 de setembro de 2021 foi recomendada a administragao de uma Dose Adicional para se
completar o esquema vacinal primario em pessoas imunocomprometidas.

Considerando a melhor compreensao sobre a resposta as vacinas e imunocomprometidos
(IC) e com o objetivo de facilitar o entendimento das terminologias no esquema de vacinagao
desse grupo, a partir de 23 de janeiro de 2022, o esquema primario de vacinacao dos individuos
imunocomprometidos passou a ser composto por trés doses das vacinas COVID-19 (Pfizer,
AstraZeneca ou CoronaVac). O esquema recomendado é D1+ D2 + DA com 8 semanas de intervalo
entre as doses. O intervalo minimo aceito entre as doses € de 4 semanas. A vacina Janssen esta
indicada para IC = 18 anos no esquema D + DA (intervalo minimo de 8 semanas entre as doses).

Ressalta-se que as doses de reforco também sao recomendadas para os imunocomprometidos
com intervalo a partir de 4 meses apos a dose adicional.

4.4 INFORMACOES SOBRE AS NOVAS VARIANTES

Desde a caracterizagao genomica inicial do virus SARS-CoV-2, observou-se que este virus se divide
em diferentes grupos genéticos ou clados, e quando ocorrem mutagoes especificas, estas podem
estabelecer uma nova linhagem (ou grupo genético) do virus em circulagdo. Também é comum
ocorrer varios processos de microevolucao e pressoes de selecao do virus, no qual podem haver
algumas mutacoes adicionais e, em funcao disso, gerar diferencas dentro daquela linhagem.

As linhagens do SARS-CoV-2 sao agrupadas em variantes e sao monitoradas em todo o mundo por
meio de uma vigilancia gendmica, de maneira a compreender o impacto desses grupos genéticos
virais. Essa vigilancia se justifica, ja que as variantes podem alterar as caracteristicas da doenca
e da transmissao do virus, bem como podem influenciar o impacto da vacina, a terapéutica, as
metodologias dos testes de diagnostico ou mesmo a eficacia das medidas de salde publica
aplicadas para prevencao e controle da covid-19.

A OMS classifica as variantes do SARS-CoV-2 como variantes de preocupagao (VOC - do inglés variant
of concern), linhagens VOC sob monitoramento (VOC-LUM - do inglés lineages under monitoring),
variantes de interesse (VOI - do inglés variant of interest) ou variantes sob monitoramento (VUM
- do inglés variant under monitoring). A classificacdo nesses grupos é dinamica, dependendo das
caracteristicas genomicas e impacto epidemiologico regional ou global das variantes. Assim, uma
vigilancia gendmica estabelecida e oportuna, colabora no fortalecimento das orientacoes em
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relacao a covid-19, e considerando o cenario pandémico, essa € uma ferramenta orientadora para
a tomada de decisao dos gestores.

Desde 30 de dezembro de 2020, a partir da detecgao do primeiro caso suspeito de VOC no Brasil,
o MS tem intensificado a vigilancia genomica com o propdsito de conhecer as linhagens circulantes
e consequentemente, subsidiaratomada de decisao e asagoes de preparo e resposta frente a novas
variantes. Medidas de testagem e expansao da capacidade laboratorial da rede de referéncia para
virus respiratorios do MS (Fiocruz/RJ, IEC/PA, IAL/SP e Lacen) para realizacdo de sequenciamento
genético foram adotadas, além de refor¢o do processo de notificacao, investigacao, rastreamento
e monitoramento de casos e contatos de covid-19 por VOC, VOC-LUM, VOI ou VUM. Deste modo,
é possivel perceber um incremento importante e continuo na identificagao e notificacao desses
casos ao longo do tempo.

Até a semana epidemiologica (SE) 27 de 2022, foram notificados oficialmente ao MS um total
de 37.512 casos da VOC Omicron (em 24 UF), 37.372 casos da VOC Delta (em todas as UF); 26.608
casos da VOC Gamma (em todas as UF); 461 casos da VOC Alfa (em 17 UF); e 5 casos da VOC Beta
(identificados em 3 UF). Ainda, foram notificados 138 casos de linhagens recombinantes, em 8 UF.

Os primeiros casos da VOC Omicron no Brasil foram confirmados no dia 1 de dezembro de 2021
e, refletindo o cenario global, a variante apresentou continua e rapida disseminagao. Em janeiro
de 2022, a Omicron ja correspondia a 97,8% dos genomas sequenciados no pais e depositados no
Gisaid (plataforma de iniciativa cientifica e global, que fornece dados genémicos do virus SARS-
CoV-2), chegando a 100% em abril de 2022.

No MS, os dados sobre variantes sao recebidos e analisados pela Coordenacao-Geral de vigilancia
das Sindromes Gripais (DEIDT/SVS/MS) e informados semanalmente no Boletim Epidemiologico
Especial da Covid-19, que pode ser acessado na pagina oficial do MS, pelo link: https://www.gov.
br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/boletins-epidemiologicos/covid-19.

Ressalta-se que as vacinas COVID-19 atuais, que sao baseadas na cepa ancestral do virus SARS-
CoV-2, continuam a exibir forte protecao contra doenca grave e morte, em todas as variantes do
virus conhecidas até o momento.

4.5 RECOMENDACOES ATUAIS PARA VACINACAO CONTRA
A COVID-19

Conforme orientacoes deste guia, segue abaixo esquema de vacinagao para vacinas COVID-19
(figuras 1a 4).

Importante frisar que este esquema considera os dados existentes atuais, sem prejuizos de nova
analise diante de novas evidéncias que possam surgir.
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FIGURA1 ESQUEMA DE VACINACAO POR GRUPO ETARIO
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FIGURA 2 ESQUEMA DE VACINAGAO PARA IMUNOCOMPROMETIDOS
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FIGURA 3 ESQUEMA DE VACINACAO POR GRUPO ETARIO, PARA QUEM INICIOU ESQUEMA COM JANSSEN
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FIGURA & ESQUEMA DE VACINAGAO PARA IMUNOCOMPROMETIDOS, QUE INICIARAM ESQUEMA COM JANSSEN
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5 FARMACOVIGILANCIA

Primeiramente informa-se que em 19/8/2022 a Coordenagao-Geral do Programa Nacional de
Imunizagoes (CGPNI/DEIDT/SVS/MS) publicou a Nota Técnica n.2 255/202-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
(https:/ /www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/
eventos-adversos-pos-vacinacao-1/nota-tecnica-no-255-2022-cgpni-deidt-svs-ms), adotando de
modo uniformizado a terminologia "Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou Imunizagao
(ESAVI)", em substituicao ao termo Evento Adverso Pds Vacinagao (EAPV), utilizado atualmente.

Destaca-se que um Esavi é qualquer ocorréncia médica indesejada temporalmente associada
a vacinagao, nao possuindo necessariamente uma relacao causal com o uso de uma vacina ou outro
imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterélogos), podendo ser qualquer evento indesejavel
ou nao intencional, isto &, sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal.

Frente a introducao de novas vacinas de forma mais agil, usando novas tecnologias de producao
e que serao administradas em milhoes de individuos, pode haver um aumento de notificacoes
de eventos pos-vacinais. Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemiologica e sanitaria no pais, em especial no manejo, identificagao, notificacao e investigacao
desses eventos por profissionais da salde.

Portanto, o MS elaborou o Protocolo de Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos
Pos-Vacinacao acordado entre a SVS e a Anvisa. Este documento sera utilizado como referéncia
para a vigilancia de eventos pos-vacinais com os protocolos ja existentes. O Sistema Nacional de
Vigilancia desses eventos é composto pelas seguintes instituicoes:

= Ministério da Saide: Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizacoes/DEIDT/SVS/MS.

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), Geréncia-Geral
de Inspecdo e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e Geréncia de Laboratorios de Saidde Publica (Gelas/
DIRE4/Anvisa).

= Secretarias Estaduais/Distrital de Saide: Vigilancias Epidemiologica e Sanitaria e Coordenagoes
de Imunizacao.

= Secretarias Municipais de Saide: Vigilancias Epidemiologica e Sanitaria e Coordenacoes de
Imunizagao.

= Servigos de referéncias e contra referéncias: Crie, Atengao Primaria e Especializada (Servigos
de Urgéncia/Emergéncia, Nicleos de Vigilancia Hospitalares). Laboratorios Produtores com
registro ativo.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1/nota-tecnica-no-255-2022-cgpni-deidt-svs-ms
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1/nota-tecnica-no-255-2022-cgpni-deidt-svs-ms

Ante o exposto, para o manejo apropriado dos Esavi de uma nova vacina é essencial contar com um
sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a todas
as preocupacoes da populacao relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificacao
e investigacao rapida do evento ocorrido. Os trés principais componentes de um sistema de
vigilancia de Esavi sao:

= Detecgao, notificacao e busca ativa de novos eventos
= Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais etc.).

= Classificagao final dos Esavi.

Considerando o avancgar da campanha de vacinagao contra a covid-19 e o acimulo de dados da
farmacovigilancia até o presente momento, atualizou-se a recomendacgao de notificacao de ESAVI
a partir da 132 Edicao do PNO, para a seguinte: todos os casos suspeitos de Esavi graves, raros
e/ou inusitados e erros de imunizagao (programaticos), deverao ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo PNI.

Os ESAVI relacionados com as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional de Imunizagoes devem
ser notificados no e-SUS Notifica - Médulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/). Informa-se que
0 e-SUS Notifica é um sistema totalmente on-line, permitindo que qualquer profissional de saide,
apos cadastro prévio na plataforma gov.br, insira notificagoes diretamente no sistema, com vistas
a facilitar a entrada de dados, reduzindo as barreiras para a notificacao.

E importante destacar que as notificacdes deverao primar pela qualidade no preenchimento de
todas as variaveis contidas na ficha de notificagao/investigacao de ESAVI do PNI. Destaca-se ainda
que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas,
é imprescindivel o cuidado na identificacao do tipo de vacina suspeita de desencadear o Esavi,
como numero de lote e fabricante.

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificagao de eventos graves, raros e inusi-
tados, Obitos sibitos inesperados, erros de imunizagao (programaticos), além dos Eventos
Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estao devidamente descritos no Manual de Vigilancia
Epidemiologica de Eventos Adversos Pos-Vacinagao e, os que nao constam no Manual estao
descritos no Protocolo acima citado. Para os Esavi graves, a notificagao devera ser feita em até 24
horas, conforme Portaria n.2 264, de 17 de fevereiro de 2020.

Cabera aos municipios e estados a orientagao e determinacao de referéncias e contra referéncias, em
especial para o atendimento especializado terciario no processo de uma vigilancia ativa estruturada.

Maiores informagoes referentes Esavi, incluindo o documento “Estratégia de Vacinagao contra o
virus Sars-Cov-2 (Covid-19): protocolo de vigilancia epidemiologica e sanitaria de eventos adversos
pos-vacinagao”, notas técnicas com orientacoes referentes a notificagao e investigacao de eventos
especificos e boletins epidemiologicos com analise das notificacoes de eventos supostamente
atribuiveis a vacinagao ou imunizagao, relacionados as vacinas covid-19 podem ser encontrados
no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-
vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1/eventos-adversos-pos-vacinacao.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1/eventos-adversos-pos-vacinacao
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1/eventos-adversos-pos-vacinacao

51 PRECAUCOES A ADMINISTRAGCAO DA VACINA

Considerando que as vacinas COVID-19 nao foram testadas em todos os grupos de pessoas, ha
algumas precaucgoes e contraindicagoes que podem ser temporarias, até que haja mais pesquisas
e administracao ampla na sociedade.

511 DOENCAS FEBRIS AGUDAS, PESSOAS COM SUSPEITA DE COVID-19
E HISTORICO PREVIO DE INFECCAO PELO SARS-COV-2

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou
graves, recomenda-se o adiamento da vacinagao até a resolugao do quadro com o intuito de nao
se atribuir a vacina as manifestagoes da doenga. Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer
preocupacao de seguranca na vacinacao de individuos com historia anterior de infeccao ou com
anticorpo detectavel pelo SARS-CoV-2.

Eimprovavel que avacinacao deindividuos infectados (em periodo de incubacao) ou assintomaticos
tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinacao
nas pessoas com quadro sugestivo de infeccao em atividade para se evitar confusao com outros
diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infecgao,
idealmente a vacinacao deve ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro
semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR ou
teste antigénico positiva em pessoas assintomaticas.

= Infeccdo por covid-19 (leve e moderado) ou assintomatico com um teste positivo para covid-19
(RT-PCR e teste antigénico) e vacinas COVID-19: considerar vacinacao para covid-19 a partir de 4
semanas.

= Infeccdo por covid-19 (Grave, SIMP) e vacinas COVID-19: considerar vacinagdo para covid-19 a
partir de 3 meses (considerar avaliacdo do status de saide).

= Infeccao por outros agentes infecciosos e vacinas COVID-19: vacinar apos melhora clinica.

= Infeccao por covid-19 e outras vacinas: vacinar apos a melhora clinica.

51.2 VACINAQI:\O DE PESSOAS COM EXPOSI(;AO RECENTE A COVID-19

As vacinas COVID-19, atualmente, nao sao recomendadas para controle de surtos ou para
profilaxia pos-exposicao ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposi¢ao conhecida. Devido ao periodo
de incubagao mediano da covid-19 ser de apenas 4 - 5 dias, &€ improvavel que a vacinagao contra
a covid-19 gere uma resposta imune adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pos-
exposicao efetiva.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiveram contato com casos suspeitos
ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o periodo de quarentena (conforme
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recomendado na 42 edicao do Guia de Vigilancia da Covid-19), para evitar exposicao potencial de
profissionais de salde, e dos demais usuarios do servico durante a vacinacgao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servigos de saide (como exemplo as
instituicoes de longa permanéncia) ou ndo relacionados a saide (como exemplo as populagoes
privadas de liberdade, pessoas em situacdao de rua em abrigos), ou em comunidades fechadas
(como exemplo os indigenas, quilombolas), com exposicao conhecida a covid-19 e/ou aguardando
testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que nao apresentem sintomas consistentes
com a covid-19. Nessas situacgoes, a exposicao e a transmissao do SARS-CoV-2 pode ocorrer de
forma repetida e por longos periodos, além dos profissionais de salde e demais funcionarios ja
estarem em contato com os moradores. Os profissionais de salde responsaveis pela vacinagao
devem utilizar medidas de prevencao e controle da infeccao.

5.1.3 PESSOAS COM USO RECENTE DE IMUNOGLOBULINAS E/OU
ANTICORPOS MONOCLONAIS

Nao esta estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administragao de uma vacina COVID-19
e aaplicacdo de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais (excetuando os especificos para
covid-19) ou que tiveram que receber em carater urgente um soro especifico (p.ex., para tétano
ou raiva). Deste modo, as vacinas COVID-19 poderdo ser administradas de maneira simultanea
com as demais vacinas ou em qualquer intervalo. Ja em caso de pacientes que tiveram covid-19
e utilizaram como parte de seu tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-
CoV-2, plasma de convalescentes ou imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, devem,
preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19.
Essa recomendagao se baseia na meia vida estimada dessas terapias, a partir de evidéncias
que sugerem que a reinfeccao pelo SARS-CoV-2 é incomum antes deste periodo e para se evitar
potencial interferéncia na efetividade vacinal, até que mais dados cientificos estejam disponiveis.

Contudo, essa orientacao € uma precaucao e nao uma contraindicagao da vacinacao, sendo que
dose (s) de vacina COVID-19 aplicada (s) dentro desse intervalo também sdo consideradas validas
e nao necessitam ser reaplicadas.

5.1.4 GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES

A seguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nestes grupos nos estudos clinicos de fase
[, Il e lll, no entanto, estudos em animais nao demonstraram risco de malformagoes e estudos
de fase IV indicam bom perfil de seguranca. Ressalta-se, que as vacinas de plataformas de virus
inativado ja sao utilizadas por este grupo de mulheres no Calendario Nacional de Vacinacao, e
um levantamento de evidéncias sobre recomendagoes nacionais e internacionais de vacinagao
com vacinas COVID-19 de gestantes, puérperas e lactantes, realizado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), em sua maioria defende a vacinacdao das mulheres
nessas condicoes, se pertencentes a algum grupo prioritario.
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Gestantes e puérperas (em até 45 dias ap0s o parto) estdo predispostas a um risco maior de
desenvolver as formas graves de covid-19, bem como, complicagoes obstétricas, tais como: parto
prematuro, obito fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda, 0 momento pandémico
no Brasil, com elevada circulagao do SARS-CoV-2 e aumento no nimero de obitos maternos pela
covid-19, entende-se que, neste momento, & provavel que o risco versus beneficio na vacinagao
das gestantes, seja favoravel. Portanto, o PNI subsidiado pelas discussoes na Camara Técnica
Assessora em Imunizacao e Doencas Transmissiveis e Camara Técnica Assessora em Acoes
Integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto do coronavirus (covid-19), decidiu,
a luz de novas evidéncias, por recomendar a vacinagao contra a covid-19, de todas as gestantes
e puérperas com ou sem comorbidades.

A Lei n.2 14190, de 29 de julho de 2021, no seu § 49, estabelece que as gestantes, as puérperas
e as lactantes, com ou sem comorbidade, independentemente da idade dos lactantes, serao
incluidas como grupo prioritario no Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao contra
a Covid-19.

Contudo, frente a ocorréncia de um Esavi grave com provavel associa¢ao causal com a vacina Astra-
Zeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela interrupcao temporaria na vacinagao das gestantes
e puérperas, o uso da vacina AstraZeneca/Fiocruz. As gestantes e puérperas deverao ser vacinadas
com vacinas COVID-19 que nao contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz
deverao completar o esquema primario com a vacina da Pfizer. As gestantes que nao foram
vacinadas poderao ser imunizadas com qualquer vacina de plataforma de virus inativado ou
MRNA, respeitando os intervalos entre as doses recomendados pelo PNI.

A vacinacao inadvertida de gestantes e puérperas com as vacinas de vetor viral (AstraZeneca ou
Janssen) devera ser notificada como um erro de imunizagao no e-SUS notifica (https://notifica.
saude.gov.br/). O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para mulheres em idade fértil,
e que se encontram em algum grupo prioritario para vacinagao.

As gestantes, puérperas e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e seguranga
conhecidos sobre as vacinas e da auséncia de alguns dados relacionados, assim como, os riscos
potenciais da infeccao pelo SARS-CoV-2, para que possam tomar uma decisao esclarecida. Essas
mulheres, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao concordarem em serem vacinadas, devem
ser apoiadas em sua decisao e instruidas a manter medidas de prote¢ao, como higiene das maos,
uso de mascaras e distanciamento social.

As gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina da AstraZeneca/Fiocruz ou Janssen,
devem ser orientadas a procurar atendimento médico imediato se apresentarem um dos seguintes
sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a vacinagao:
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= Falta de ar

= Dor no peito
= Inchago nas pernas
= Dor abdominal persistente

= Sintomas neurologicos, como dor de cabega persistente e de forte intensidade, visao turva, difi-
culdade na fala ou sonoléncia

® Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a vacina

Os trabalhadores da salde envolvidos na atencao pré-natal, deverao estar atentos ao historico
vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as orientacoes adequadas. Ademais,
recomenda-se reforcar com as gestantes a necessidade de se manter as medidas de protecao nao
farmacologicas mesmo apos a vacinagao.

Os trabalhadores da salde deverao ficar atentos para os sinais e sintomas da sindrome de TTS e as
recomendagdes de manejo adequado, conforme detalhado na Nota técnica n.2 933 /2021 - CGPNI/
DEIDT/SVS/MS'. Casos suspeitos da sindrome deverdo ser notificados no e-SUS notifica (https://
notifica.saude.gov.br) como Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdao ou Imunizagao (Esavi).

Ressalta-se que essas recomendagoes poderao ser reavaliadas a luz de novas evidéncias cientificas
que venham a ser disponibilizadas.

5.1.5 PESSOAS EM USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E
ANTICOAGULANTES ORAIS

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e nao implicam em impedimento a vacinagao.
O uso de injegao intramuscular em pacientes sob uso cronico de antiagregantes plaquetarios
é pratica corrente, portanto considerado seguro.

Nao ha relatos de interacao entre os anticoagulantes em uso no Brasil - varfarina, apixabana,
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana - com vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a
prescricao do médico assistente. Dados obtidos com vacinagao intramuscular contra Influenza em
pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que essa via foi segura, sem manifestacoes
hemorragicas locais de vulto. A comparacao da via intramuscular com a subcutanea mostrou que
a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser
administrada o mais longe possivel da Gltima dose do anticoagulante direto.

"https:/ /www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-933-2021-cgpni-deidt-
svs-ms.pdf/view.
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5.1.6 PESSOAS COM DOENCAS INFLAMATORIAS IMUNOMEDIADAS

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populagao. No entanto,
considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndao replicante, mRNA e virus inativado)
€ improvavel que exista risco aumentado de eventos. Preferencialmente o paciente deve ser
vacinado estando com a doenca controlada ou em remissao, como também em baixo grau de
imunossupressao ou sem imunossupressao.

Entretanto, a decisao sobre avacinagao em pacientes com essas condi¢oes deve serindividualizada,
levando em consideragao a faixa etaria, a doenca de base, os graus de atividade e imunossupressao,
além das comorbidades, recomendando-se que seja feita preferencialmente sob orientacao de
médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendacoes de 0rgaos sanitarios e
regulatorios, assim como a disponibilidade local. No entanto, de maneira geral, recomenda-se que
esses individuos sejam vacinados, salvo situagoes de contraindicacoes especificas.

5.1.7 PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS
IMUNOCOMPROMETIDOS

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populacao. No entanto,
considerando as plataformas em questado (vetor viral ndao replicante, mRNA e virus inativado)
€ improvavel que exista risco aumentado de eventos. Recomenda-se que a avaliacao de risco
beneficio e a decisao referente a vacinagao seja realizada pelo paciente em conjunto com o
meédico assistente. De maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo
situagoes de contraindicagoes especificas.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um procedimento terapéutico com
objetivo de reconstruir o 6rgao hematopoiético. Estudos tém demonstrado que os transplantados
de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem aimunidade protetora no pos-transplante. Esses
individuos devem ter seu esquema vacinal refeito caso eles tenham sido vacinados previamente
a realizacao do TCTH.

Ainda que nao haja nivel de evidéncia para uma orientacao definitiva neste grupo, & recomendada
a vacinagao/revacinagao para COVID-19, com qualquer dos imunobiologicos disponiveis, podendo
a vacina ser da mesma plataforma, ou nao, da recebida previamente ao TCTH. O esquema deve ser
iniciado preferencialmente apos seis meses do TCTH, porém, a depender da situacao epidemiologica
local,avacinagao poderaserrealizadaa partir de trés meses pos-transplante. O esquema preconizado,
quanto ao nimero de doses, € o recomendado para o restante da populacao na mesma faixa etaria.

Para a finalidade deste plano, foram considerados os seguintes grupos de imunocomprometidos:
individuos transplantados de 6rgao solido ou de medula 6ssea; pessoas vivendo com HIV; doencas
inflamatorias imunomediadas em atividade e em uso de dose de prednisona ou equivalente > 10
mg/dia; demais individuos em uso de imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias
(erros inatos da imunidade); em hemodialise; pacientes oncologicos que realizaram tratamento
quimioterapico ou radioterapico nos Gltimos seis meses e neoplasias hematologicas.
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51.8 COADMINISTRAQAO DE VACINAS DO CALENDARIO VACINAL E A COVID-19

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente sao de virus atenuado e, portanto, é
improvavel que a administracao simultanea com as demais vacinas do calendario vacinal incorra
em reducao da resposta imune ou risco aumentado de Esavi.

Desta forma as vacinas COVID-19 poderao ser administradas de maneira simultanea com as demais
vacinas ou em qualquer intervalo na populacao de 3 anos de idade ou mais.

51.9 COMPLEMENTA(;AO DO ESQUEMA VACINAL CONTRA COVID-19 PARA
BRASILEIROS COM VIAGENS PARA OUTROS PAISES

Devido a necessidade de brasileiros viajarem para outros paises na atual circunstancia de
restricoes sanitarias determinadas por alguns paises no contexto da pandemia da covid-19, que
sao relacionadas ao tipo de imunizante recebido no Brasil e o exigido pelos 6rgaos regulatorios
regionais dos paises de destino, geraram dificuldades no acesso de brasileiros ao exterior. Por
este motivo, o MS publicou no dia 21 de outubro de 2021 a Nota Técnica n.2 55/2021 Secovid/GAB/
Secovid/MS, que dispoe sobre as recomendagdes para nortear os estados e municipios acerca da
conduta de vacinacao contra a covid-19 em viajantes que necessitem viajar ao exterior.

As recomendacgodes atualizadas sao:

1. Viajantes que completaram o esquema primario de vacinagao que nao seja aceito para
entrada no pais destino pelos orgaos regulatorios, poderao receber uma complementacao
do seu esquema vacinal a fim de que seja adequado ao exigido para viagem. Neste caso,
o intervalo minimo entre as doses adicionais a serem administradas devera ser de 28 dias.
As doses adicionais em relacao ao esquema atualmente recomendado deverao ser registradas
como “dose adicional”. Estados e municipios poderao avaliar as situagoes individualmente
com intuito de encontrarem o melhor esquema vacinal, de acordo com a disponibilidade do
imunogeno, que garanta protecao e seguranga ao individuo, pautados em diretrizes nacionais
respaldadas cientificamente.

2. Viajantes que tenham recebido doses de vacina em outros paises por vacinas diversas
daquelas em uso no pais poderao ter suas doses de vacina consideradas validas desde que
sejam vacinas previamente aprovadas pela Anvisa ou pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS). 0 esquema de vacinacao devera ser complementado preferencialmente com vacinas
da mesma plataforma vacinal, se disponivel. Doses de vacinas nao aprovadas pela Anvisa ou
OMS nao poderao ser consideradas validas, devendo-se proceder a vacinagao com as vacinas
€m uso no pais.

Caso necessario para viagem podera ser antecipada a administracao da segunda dose, dose
adicional e/ou doses de reforco desde que seja respeitado o intervalo minimo recomendado.
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5.2 CONTRAINDICACOES A ADMINISTRACAO DAS VACINAS
COVID-19

® Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.

m Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagao anafilatica confirmada a uma dose
anterior de uma vacina COVID-19.

= Para as vacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen acrescenta-se
a seguinte contraindicacao: pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante
em combinacao com trombocitopenia apos vacinacao com qualquer vacina para a COVID-19.

= Para as vacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen acrescenta-se
a seguinte contraindicagao: pessoas com historico de sindrome de extravasamento capilar.

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacao, seja verificada nas bulas e respectivo (s)
fabricante (s), as informagoes fornecidas por este (s) sobre a (s) vacina (s) a ser (em) administrada (s).

5.3 ERROS DE IMUNIZACAO E CONDUTAS RECOMENDADAS

Erros de imunizacdao (programaticos) sao desvios relacionados as praticas de imunizacdao que
podem levar tanto ao aumento de Esavi quanto a quebra de confianca no PNI. Os erros de
imunizacao sao evitaveis e, portanto, devem ser minimizados através do treinamento adequado
dos vacinadores e com uso da técnica correta de vacinagao. A seguir apresentam-se alguns erros
de imunizagao potencialmente associados as vacinas COVID-19 juntamente com a orientacao das
condutas pertinentes:

EXTRAVASAMENTO DURANTE A ADMINISTRAGAO

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apos a aplicagao de uma vacina, seja no proprio
local da injegcao ou na conexao entre a seringa e a agulha, é considerada erro de imunizacao. Esta
situacao devera ser evitada e os vacinadores treinados na técnica correta de boas praticas de
vacinagao, com especial atengao ao encaixe das agulhas na seringa e na técnica de administracao
intramuscular.

No entanto, caso ocorra esse erro, considerando que habitualmente os volumes de dose
recomendados contém um excesso de antigeno como margem de erro, € pouco provavel que
extravasamentos de pequenos volumes (ex.: 2 a 3 gotas) incorram em pior resposta imune. Desta
forma, como regra geral, nao se recomenda doses adicionais. Em situacoes de excec¢ao, no qual se
observe o extravasamento de grandes volumes de vacina (avaliagao caso a caso), recomenda-se a
revacinagao imediata (Quadro 6).
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VACINACAO INADVERTIDA FORA DA IDADE RECOMENDADA

As vacinas COVID-19 nao estao indicadas, até o momento, no Brasil, para criancas com idade
inferior a 3 anos de idade. Individuos menores de 3 anos que forem inadvertidamente vacinados
deverao ter seus esquemas encerrados sem que sejam administradas doses adicionais. Criancas
com 3 anos ou mais que receberem a primeira dose (D1) inadvertida de um imunizante contra a
covid-19 nao autorizado para a sua idade, deverdo receber a segunda dose (D2) do imunizante
recomendado respeitando o intervalo minimo preconizado para cada fabricante.

Criancas de 3 a 11 anos que receberam dose de reforco, considerar dose valida (mesmo que nao
esteja atualmente recomendada) e o esquema devera ser encerrado.

Para individuos com menos de 18 anos de idade que receberam vacinas de vetor viral (Janssen
ou AstraZeneca), considerar dose valida e fazer a segunda dose com vacina recomendada para
faixa etaria.

A administracao da vacina Pfizer pediatrica na populagao de 12 a 17 anos nao devera ser realizada,
no entanto, caso ocorra a administracao inadvertida de uma dose desta vacina nesta populagao a
dose podera ser considerada valida, sem a necessidade de administragao de doses adicionais. A
administracao de uma dose adicional podera ser considerada em situagoes de exce¢ao, como por
exemplo em individuos que tenham recebido inadvertidamente a vacina pediatrica na primeira
e segunda dose. A administracao da vacina Pfizer pediatrica na populacao de 18 anos ou mais
nao podera ser considerada valida, havendo indicacao de revacinacao imediata com a vacina
adequada para faixa etaria.

INTERVALO INADEQUADO ENTRE AS DOSES DOS ESQUEMAS PROPOSTOS

Deve-se respeitar os intervalos recomendados pelo Plano Nacional de Operacionalizacao contra
a Covid-19 para cada imunizante, visando assegurar a melhor resposta imune. A aplicacao da
segunda dose de uma vacina COVID-19 com intervalo inferior ao intervalo minimo recomendado
para cada vacina ou a aplicagao de doses de refor¢o com intervalo inferior a 60 dias ndao podera
ser considerada valida. Nesta situacao, recomenda-se o agendamento de nova dose respeitando
o intervalo recomendado em relacao a Gltima dose recebida.

Atrasosem relagaoaointervalorecomendado para cadavacina devem serevitados, umavez que nao
se pode assegurar a devida protecao individual em individuos com esquema vacinal incompleto.
Porém, caso ocorram atrasos, o esquema vacinal devera ser continuado com a administragao das
doses subsequentes, ressaltando que é improvavel que haja prejuizo na resposta imune induzida
pela vacina apos a finalizacao do esquema.
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ADMINISTRACAO INADVERTIDA POR VIA SUBCUTANEA

As vacinas COVID-19 em uso no Pais sao de administragao por via intramuscular. A administracao
pela via subcutanea nao é recomendada uma vez que nao se tem dados de eficacia e seguranca
por essa via e podera aumentar o risco de eventos locais para vacinas com uso de adjuvantes.

No entanto, caso ocorra a vacinagao inadvertida por via subcutanea, o erro de imunizacao devera
ser notificado e a dose devera ser considerada valida, com o aprazamento das doses subsequentes
conforme esquema preconizado. Ressalta-se a necessidade de uso da via intramuscular na (s)
dose (s) subsequente (s).

INTERCAMBIALIDADE

De maneira geral nao se recomenda a intercambialidade de vacinas COVID-19 para o esquema
primario, no entanto, em situagoes de excecao, onde nao for possivel administrar a segunda dose
da vacina do mesmo fabricante, seja por contraindicagdes especificas ou por auséncia daquele
imunizante, podera ser administrada uma vacina COVID-19 de outro fabricante. A segunda dose
devera ser administrada no intervalo previamente aprazado, respeitando o intervalo adotado
para o imunizante utilizado na primeira dose.

Individuos que porventura venham a ser vacinados de maneira inadvertida no esquema primario
com duas (2) vacinas diferentes deverdo ser notificados como um erro de imunizagao no e-SUS
Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados com relacdo ao desenvolvimento
de Esavi e falhas vacinais.

As mulheres que receberam a primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz e que estejam
gestantes ou no puerpério (até 45 dias pos-parto) no momento de receber a segunda dose da
vacina devera ser ofertada, preferencialmente, a vacina Pfizer/Wyeth. Caso este imunizante nao
esteja disponivel na localidade, podera ser utilizada a vacina Sinovac/Butantan.

A administracao de doses de refor¢o de vacinas diferentes do esquema primario nao devera ser
considerada como um erro de imunizacao tendo em vista que as atuais recomendagoes de doses
de reforco sao independentes do esquema primario de vacinagao.

ADMINISTRAGAO DE DOSES VENCIDAS

Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacinas vencidas deverao ser notificados
como um erro de imunizacdo no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e acompanhados
com relacao ao desenvolvimento de Esavi. A dose nao devera ser considerada valida, sendo
recomendada a revacinagao destes individuos com um intervalo de 7 dias da dose administrada.
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A mesma conduta devera ser aplicada nas seguintes situagoes:

1. Aplicacao de vacina apos expiragao do prazo de uso da vacina pos descongelamento.
2. Aplicacao de vacina apos expiracao do prazo de uso da vacina pos diluigao.

ERROS RELACIONADOS A DILUICAO

Aplicacao da vacina com diluente em quantidade menor que o recomendado ou
auséncia de diluicao (sobredose)

Erros de imunizagao que levem a administragao de doses aumentadas em relagao a dose reco-
mendada poderao induzir a um risco aumentado de Esavi nao graves (como dor local e sintomas
sistémicos). Estes individuos deverdo ser monitorados para a ocorréncia de Esavi e, se necessario,
referenciados para servico especializado.

As doses deverao ser consideradas validas com continuidade do esquema conforme recomendado.

Aplicacao da vacina com diluente em quantidade maior que o recomendado

A diluicao com volumes maiores do que o recomendado podera levar a administracao de
subdoses, para as vacinas de vetor viral (Astrazeneca e Janssen) e mRNA (Pfizer). Caso tenha sido
administrado mais do que 50% da dose padrao a dose podera ser considerada valida. Subdoses
abaixo de 50% nao poderao ser consideradas validas com a necessidade de revacinacao de
imediato. Subdoses para a vacina CoronaVac nao serao consideradas validas com a necessidade
de revacinacao de imediato.

Aplicacao apenas do diluente

Caso ocorra a aplicacao apenas do diluente, sem o imunizante, o individuo que recebera o imu-
nizante devera ser informado que nenhuma vacina foi administrada e uma dose adequadamente
preparada devera ser realizada imediatamente (sem intervalo minimo) no brago oposto.
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QUADRO 6 ERROS DE IMUNIZACAO E CONDUTA RECOMENDADA

Tipo de erro Erro de imunizacao

Administracao de vacina Janssen ou
AstraZeneca para faixa etaria < 18
anos na primeira dose.

Conduta recomendada

Considerar dose valida e completar
esquema com a vacina recomendada
para faixa etaria se esquema ainda
incompleto.

Vacinagao com CoronaVac em criangas
<3anos.

Considerar dose valida (mesmo que
nao esteja atualmente recomendada)
e encerrar esquema.

Vacinagao com Pfizer pediatrica em
criangas < 5 anos ou Pfizer adulto em

Vacinacao em idade pessoas menores de 12 anos.

inadequada

Considerar dose valida e completar
esquema com a vacina recomendada
para faixa etaria se esquema ainda
incompleto.

Vacinagao com Pfizer pediatrica em
pessoas de 12 a 17 anos.

Considerar dose valida e completar
esquema com a vacina recomendada
para faixa etaria se esquema ainda
incompleto.

Vacinagao com Pfizer pediatrica em
pessoas de 18 anos ou mais.

Dose nao valida, revacinar de
imediato.

Administracao de doses de refor¢o em
faixas etarias sem indicagao.

Considerar dose valida (mesmo que
nao esteja atualmente recomendada)
e encerrar esquema.

Doses menores do que meia dose
(diluicao excessiva, extravasamento,
volume inferior etc.)

Revacinar o mais rapido possivel.

Doses maiores do que meia dose

de Pfizer, Janssen ou AstraZeneca
(diluicdo excessiva, extravasamento,
volume inferior etc.)

Administracao de dose
inferior ao esperado

Considerar dose valida, completar
esquema com vacina recomendada
se esquema ainda incompleto. Exceto
imunocomprometidos ou individuos
com potencial de menor resposta
imunologica (idosos) para os quais
devera ser realizada uma avaliacao
individualizada.

CoronaVac (diluigao excessiva,
extravasamento relevante, volume
inferior etc.).

Revacinar o mais rapido possivel.

Administracao de dose
superior ao esperado

Diluicao insuficiente, nao dilui¢ao,
volumes superiores etc.

Dose valida. Monitorar Esavi, alertar
sobre risco maior de Esavi nao graves
como dor local e reagoes sistémicas.

Administracao apenas de diluente.

Revacinar de imediato no membro
contralateral.

Outros erros de diluicao ) i )
Diluente errado (Ex.: agua destilada ao

invés de soro fisiologico).

Necessidade de avaliagao caso a caso
e consulta ao fabricante sobre dados
de estabilidade.

continua
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conclusao

Tipo de erro

Erro de imunizacao

Conduta recomendada

Intervalo inadequado

Atrasos em relagao ao intervalo reco-
mendado (intervalos muito longos).

Dose valida, nao revacinar, seguir
esquema.

Segunda dose ou dose adicional admi-
nistrada antes do intervalo minimo
recomendado conforme abaixo.

Pfizer pediatrica ou adulto: 21 dias
AstraZeneca: 28 dias

CoronaVac na populacao adulta:
14 dias

CoronaVac pediatrica: 28 dias.

Nao valida, revacinar com intervalo
adequado em relagao a Gltima dose.

Refor¢o com intervalo menor
do que 60 dias.

Nao valido, revacinar com intervalo
de 4 meses apos a iltima dose.

Doses administradas antes do inter-
valo recomendado, porém acima do
intervalo minimo descrito acima.

Dose valida, nao revacinar, seguir
esquema.

Vacinas vencidas

Administracao de vacinas conservadas
em condigoes inadequadas de
temperatura.

Avaliagao caso a caso, necessidade
de consulta a rede de frio para
avaliagoes referente a estabilidade.

Vacinas administradas apos o prazo
de validade.

Obs.: atentar a eventuais extensoes
do prazo de validade pela Anvisa.

Dose nao valida, revacinar apos
7 dias.

Administracao em local
inadequado

Administracao da vacina via
subcutdnea.

Alertar para maior risco de Esavi
locais, considerar dose valida.

Fonte: SVS/MS.
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6 SISTEMAS DE INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, o Ministério da Saude desenvolveu o
modulo especifico nominal no SIPNI, para registro de cada cidadao vacinado com a indicagao
da respectiva dose administrada (Laboratorio e lote). Alem disso implementou o modulo de
movimentacao de imunobiologico possibilitando a rastreabilidade e controle dos imunobiologicos
distribuidos, Gtil para o planejamento e o acompanhamento em situacoes de Esavi.

6.1 O REGISTRO DO VACINADO

A modalidade de registro nominal/individualizado garante o reconhecimento do cidadao vacinado
pelo niimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartao Nacional de Satde (CNS), e possibilita
o acompanhamento das pessoas vacinadas, evita duplicidade de vacinacao e identifica/monitora
possiveis Esavi.

Os registros das doses aplicadas deverao ser realizados no Sistema de Informacao do Programa
Nacional de Imunizacdo (Novo SI-PNI - on-line) ou em um sistema proprio que interopere com ele,
por meio da Rede Nacional de Dados em Salide (RNDS).

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam no ambito da
Atencdo Primaria a Salde (APS), os registros das doses aplicadas poderao ser feitos no e-SUS AB,
por meio da Coleta de Dados Simplificada - modalidade CDS. Essas salas farao registros off-line
e depois submeterao seus registros para o servidor assim que a conexao com a internet estiver
disponivel, no prazo maximo de 48 horas.

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda nao estao informatizadas e/ou nao possuem
disponivel uma adequada rede de internet, ou mesmo as unidades em atividades de vacinagao
extramuros durante acampanha, deverao realizar os registros de dados nominais e individualizados
em formularios, para posterior registro no sistema de informagao em até 48 horas.

O formulario contém as dez variaveis minimas padronizadas, a saber:




m CNES - Estabelecimento de Saude
= CPF/CNS do vacinado

= Data de nascimento

= Nome da mae

m Sexo

= Grupo prioritario

= Data da vacinagao

= Nome da Vacina/fabricante
= Tipo de Dose

» Lote/validade da vacina

Com o objetivo de facilitar a identificacao do cidadao durante o processo de vacinagao, o SI-PNI
permite utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo proprio cidadao no Aplicativo ConecteSUS. O
cidadao que faz parte dos grupos prioritarios elegiveis para a vacinagao, mas que chega ao servico
de salde sem o seu QR-Code em maos nao deixara de ser vacinado. Para isso, o profissional
de saide tem a alternativa de busca no SI-PNI pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartao
Nacional de Satde (CNS), localizando o cidadao na base de dados nacional de imunizagao e assim
providenciar a vacinacao e o registro da dose aplicada.

Diferentes bases de dados foram integradas ao SI-PNI e ao aplicativo ConecteSUS para identificar
automaticamente os cidadaos que fazem parte dos grupos prioritarios da Campanha. Entretanto,
caso o cidadao comprove que faz parte do grupo prioritario e nao esteja listado na base de dados
do publico-alvo, o profissional de salde podera habilita-lo no SI-PNI para receber a vacina.
A auséncia do nome do cidadao na base de dados do pulblico-alvo nao é impeditiva para ele
receber a vacina.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolucao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, RDC n.° 197/2017, todo servico de vacinacao possui obrigatoriedade na
informacao dos dados ao ente federal, por meio do sistema de informacao oficial do Ministério da
Salde, ou um sistema proprio que interopere com o mesmo.

Secao V - Dos Registros e Notificagdes das Vacinagoes.

Art. 15 Compete aos servicos de vacinacao: I- registrar as informacoes referentes
as vacinas aplicadas no cartao de vacinagao e no sistema de informagao definido
pelo Ministério da Saide [...]

Art. 16 - No cartdo de vacinacdo deverao constar, de forma legivel, no minimo as
seguintes informacoes:

| - dados do vacinado (nome completo, documento de identificacdo, data de
nascimento);

Il - nome da vacing;
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Il - dose aplicada;

IV - data da vacinacao;

V - nimero do lote da vacing;

VI - nome do fabricante;

VIl - identificacao do estabelecimento;
VIII - identificacao do vacinador; e

IX - data da proxima dose, quando aplicavel (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2017).

Estabelecimentos de saude publicos ou privados com sistema de informacao proprio ou de
terceiros deverao providenciar o registro de vacinacao de acordo com o modelo de dados do
Moédulo de Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servicos do Ministério da Saude, no link:
https:/ /rnds-guia.saude.gov.br/.

A transferéncia dos dados de vacinagao da Campanha Covid-19 devera ocorrer diariamente, por
meio de servigos da RNDS, conforme modelo de dados e as orientacoes disponibilizadas no Portal
de Servicos do MS, no link: (https://servicosdatasus.saude.gov.br) e (https://rnds-guia.saude.
gov.br/). A RNDS (https://rnds.saude.gov.br/) é a plataforma nacional de interoperabilidade
(troca de dados) em sadde, instituida pela Portaria GM/MS n.2 1.434, de 28 de maio de 2020 que
promove troca de informagoes entre pontos da Rede de Atencao a Saude permitindo a transigao
e continuidade do cuidado nos setores publico e privado.

A capacidade tecnologica disponivel nas salas de vacina - informatizagao e conectividade
determinara o tempo médio para registro do vacinado no Sistema de Informacao. Existem cenarios
diferentes nas salas de vacina, de acordo com as condi¢des tecnologicas (Figura 5).

Caso sejam identificados problemas que impossibilitem o registro eletronico da vacina, o MS
orienta a utilizacao de um plano de contingéncia que inclua a ativacao do registro manual do
formulario que contém as 10 variaveis minimas para posterior digitacao no Sistema de Informacao,
de forma que nao gere impactos no ato da vacinacgao.
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FIGURA 5 CENARIOS PARAREGISTRO DO VACINADO NO SISTEMA DE INFORMAGAO, CONFORME CONDICOES
TECNOLOGICAS DAS SALAS DE VACINA

5 Estabelecimento de Salide COM conectividade na internet
CENARIO 1 e condigoes de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos
e Recursos Humanos)

Estabelecimento de Saiide COM conectividade na internet
e condicoes de fazer digitagao online

CENARIO 2

Estabelecimento de Saiide SEM conectividade ou com
dificuldades de acesso a internet (utilizar sistema offline)

CENARIO 3

Estabelecimento de Saide SEM conectividade e sem
computador (utilizar planilha e registrar na SMS)

CENARIO &

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

Somente com a identificacao do cidadao pelo CPF ou CNS o cidadao tera acesso a sua caderneta
nacional digital de vacinacao e ao certificado nacional de vacinagao, além do acesso aos dados
clinicos no prontuario eletronico pelos profissionais de salde devidamente credenciados, que
prestam o atendimento direto ao cidadao.

Reforca-se que os registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19 garantem também a iden-
tificacao da vacina, do lote, do produtor e do tipo de dose aplicada.

A Notificacao e Investigagao de Esavi deverao ser realizadas no e-SUS Notifica. Esta sera a Unica
via de entrada de dados, ja acordado entre a Anvisa e a CGPNI. O formulario de preenchimento
dentro do sistema desenvolvido pelo DataSUS visando aprimorar o fluxo de informagao entre
o MS, Anvisa e OMS.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagao e os roteiros completos sobre a operacionalizacao
dos sistemas de informacao para registro de doses aplicadas das vacinas contra a covid-19, estao
disponiveis na Nota Informativa n.2 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

6.2 O REGISTRO DA MOVIMENTACAO DA VACINA

A fim de garantir a rastreabilidade dos imunobiologicos adquiridos e distribuidos a Rede de Frio
nacional, atendendo as exigéncias previstas na Portaria GM/MS n.° 69 de 14 de janeiro de 2021,
o DataSUS disponibilizou o modulo de movimentagao de imunobiologico do SI-PNI, onde de
forma automatica, por meio de selecao disponivel em lista suspensa, o usuario incluira o lote,
laboratorio e quantidade de imunobiologico na entrada do produto de cada uma das unidades.
A saida sera selecionavel e classificavel com possibilidade da indicacao de saida por consumo
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(doses utilizadas), transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco;
falta de energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de
transporte; outros motivos), seguindo o padrao usualmente utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicacao de consumo “Doses utilizadas” devera ser registrada por
namero de doses do frasco aberto para vacinagao, para que os calculos automaticos do sistema
sejamviabilizados adequadamente e o monitoramento de perdastécnicas seja possivel de realizar-
se em tempo real, com ajustes necessarios do planejamento nacional para revisao continuada
da aquisicao e distribuicao da vacina. Esclarece-se que, o calculo é realizado pelo sistema, pela
diferenca entre o total de doses utilizadas e o total de doses aplicadas, o resto da subtracao
indica a perda técnica ocorrida, variavel de controle.

6.3 GESTAO DA INFORMACAO

Para a analise do desempenho da Campanha, informacoes de doses aplicadas e coberturas
vacinais (CV) estao disponibilizadas aos gestores, profissionais de salde e para a sociedade por
meio do Painel de Visualizagdo (Vacindmetro) e podera ser acessado pelo link: https://localizasus.
saude.gov.br/, contendo diferentes relatorios, graficos e mapas.

No referido painel ha dados de cobertura vacinal e doses aplicadas das vacinas contra covid-19,
por grupo prioritario, por UF e municipios, por um determinado periodo de tempo, por sexo, por
faixa etaria, por tipo de vacina e tipo de dose. Neste, também constam os quantitativos de doses
distribuidas para os estados.

O Ministério da Salde, por intermédio do DataSUS, disponibilizara os microdados referentes
a Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, no Portal https:/ /opendatasus.saude.gov.br/,
com registro individualizado e dados anonimizados, respeitando o disposto na Lei n.2 13.709, de
14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD). Os dados
estarao publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou seja, Comma
Separeted Values (CSV) ou Application Programming Interface (API).

A obtencao desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e clicando no botao
de download, ou via APl do Comprehensive Knowledge Archive Network (CKAN). A chave de acesso
é obtida na pagina do perfil do usuario. Para mais informacoes acessar https://docs.ckan.org/
en/2.9/api/.

Salienta-se, que os dados individualizados e identificados estarao disponiveis somente para
os profissionais da salde devidamente credenciados e com senhas, resguardando toda a
privacidade e confidencialidade das informacgdes, para acompanhamento da situagao vacinal no
estabelecimento de saude.

Na Nota Informativa n.2 1/2021 CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui maiores esclarecimentos acerca
do acesso aos dados e informagdes para o acompanhamento do desempenho da Campanha,
dentre outros.
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7 OPERACIONALIZACAO PARA VACINACAO

71 MECANISMO DE GESTAO EM SAUDE

O Ministério da Saude coordena as agoes de resposta as emergéncias em sadde publica, incluindo
a mobilizacao de recursos, aquisicao de imunobiologicos, apoio na aquisicao de insumos e a
articulacao da informacgao entre as trés esferas de gestao do SUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execucao das acoes de vigilancia em sadde, entre as
quais se incluem as de vacinacdo, sdo definidas em legislacdo nacional (Lei n.2 6.259/1975), a qual
aponta que a gestao das agdes é compartilhada pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e
pelos municipios. Devem ser pactuadas na Comissao Intergestores Bipartite (CIB) e na Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), tendo por base a regionalizacdo, a rede de servicos e as tecnologias
disponiveis. A descricao das responsabilidades de cada ente relacionadas a operacionalizacao da
campanha encontra-se no Anexo C.

7.2 PLANEJAMENTO PARA OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO

7.21 CAPACITAGCOES

Visando aumentar a capilaridade da informacao e qualificacdo das acoes de vacinacao contra a
covid-19, o Ministério da Satde, em conjunto com o Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Salde (Conasems) e a Fundacdao Oswaldo Cruz (Fiocruz), disponibiliza cursos de Ensinos a
Distancia (EaD) voltados para o aprimoramento e capacitagao de profissionais da satde do SUS,
especialmente, os que atuam na Atencdo Primaria em Salde (APS) e nas salas de vacinacao
existentes no Pais.

O Projeto de Fortalecimento das A¢oes de Imunizagao nos Territorios Municipais (ImunizaSus),
convénio celebrado entre a Uniao, por intermédio do MS e o Conasems, tem por objetivo ofertar
ferramentas de apoio para capacitagao e aperfeicoamento de profissionais da saude de nivel
técnico e superior, de todo o Pais, especialmente os que atuam no ambito da Aten¢ao Primaria a
Saude, com vistas a qualificagao da assisténcia aos usuarios do SUS quanto a vacinagao prevista
no calendario nacional de imunizagoes do MS, bem como da campanha contra a covid-19.

Na modalidade EaD, com certificacao e carga horaria de 180 horas, o referido Projeto teve
lancamento em marco de 2021, visando a capacitacao a distancia para trabalhadores da satide em
todo o pais, com o acompanhamento de Tutores e Coordenadores de Tutores, selecionados pela
Faculdade Sao Leopoldo Mandic, contratada pelo Conasems para apoiar a realizacao da iniciativa.




Os novos contelidos apresentados a cada semana, disponibilizados no Ambiente Virtual de
Aprendizagem (AVA) do Conasems, combinam materiais especificos para Ensino a Distancia e
tele aulas produzidas especialmente para o Projeto, e sao avaliados previamente por um Grupo
de Curadoria composto por professores da Faculdade contratada, técnicos do Conasems e da
Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS) e do MS.

Corroborando com o projeto supracitado, a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), em parceria com o
Ministério da Satde, langou o curso Vacinagao para covid-19: protocolos e procedimentos técnicos,
em fevereiro de 2021, com o objetivo de capacitar profissionais de salde nas a¢oes de vacinagao
contra a doenca, especialmente os que atuam na APS.

Ofertado na modalidade EaD, por meio do Campus Virtual Fiocruz (http://campusvirtual.fiocruz.
br), o curso é autoinstrucional (sem tutoria), possui carga horaria de 50 horas, certificacao e esta
disponivel para profissionais do Brasil e do exterior. Estruturado em cinco modulos, o contetdo
aborda conceitos basicos e desafios relativos as vacinas e a vacinagao; caracteristicas das
vacinas COVID-19; planejamento e organizagao das salas de vacina; protocolos de vacinagao; e
farmacovigilancia pos-vacinagao, entre outros.

7.2.2 MICROPROGRAMACAO

As Unidades Federadas devem dispor de plano de operacionalizacdao e os municipios uma
programacao local da campanha de vacinagao, incluida no Plano Municipal de Salde, com base
nas diretrizes do Plano Nacional. Os dados submetidos a Unidao no decorrer do exercicio de 2020
serao referéncias a serem aplicadas pelas UF nos seus respectivos planos.

A microprogramagao sera importante para mapear a populacao-alvo e as estratégias mais
adequadas para a captagao e adesao de cada grupo, bem como alcancar a meta de vacinacao
definida para os grupos prioritarios, sendo fundamental ter informagao sobre a populagao
adscrita.

Essa planificagdo requer a articulacao das Secretarias Estaduais e Municipais de Salude com
diversas instituicoes e parceiros, assim como a formacao de aliancas estratégicas com organizacoes
governamentais e nao governamentais, conselhos comunitarios e outros colaboradores.

Destaca-se a importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicagao da vacinagao, da
organizacao de capacitacoes de recursos humanos, dentre outros.

A vacinacao contra a covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a possibilidade da oferta
de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos e da realidade de cada municipio.
Alguns pontos devem ser considerados pelos municipios para definicao de suas estratégias, que
envolvem os seguintes aspectos, conforme orientagao a seguir:
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= Vacinacao de trabalhadores da sailide: exige trabalho conjunto entre Aten¢ao Primaria a Saidde
e Urgéncia e Emergéncia, principalmente para aqueles que atuam em unidades exclusivas para
atendimento da covid-19.

= Vacinagao de idosos: a vacinagao casa a casa, pode ser uma estratégia em resposta aqueles que
tém mobilidade limitada ou que estejam acamados.

= Vacinacdo em instituicoes de saiide de longa permanéncia: fazer um diagnostico prévio do
publico-alvo institucionalizado para organizagao da logistica de vacinagao in loco.

= Organizacao da unidade basica de saide: avaliar diferentes frentes de vacinagao, para evitar
aglomeracoes. Deve-se pensar na disposicao e circulacao destas pessoas nas unidades de salde
e/ou postos externos de vacinacao.

7.3 REDE DE FRIO E O PLANEJAMENTO LOGISTICO

A Rede de Frio Nacional organiza-se nas trés esferas de gestao, viabilizando a adequada logistica
de aproximadamente 300 milhoes de doses dos 47 imunobiologicos distribuidos anualmente
pelo PNI, para garantia de vacinagao em todo o territorio nacional. A Rede Conta com a seguinte
estrutura (Figura 6):
= 1 Central Nacional

m 27 Centrais Estaduais; 273 Centrais Regionais e aproximadamente 3.342 Centrais Municipais

= Aproximadamente 38 mil Salas de Imunizacao, podendo chegar a 50 mil pontos de vacinagao em
periodos de campanhas

m 52 Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais (Crie)
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FIGURA 6 ORGANIZACAO DA REDE DE FRIO NACIONAL
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Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS. Adaptado Manual de Rede de Frio, 2017.
*Crie pode ser de gestao Estadual ou Municipal.

7.31 A ESTRUTURA NACIONAL DE LOGISTICA

A atividade logistica é realizada pelo Departamento de Logistica/Coordenacao-Geral de Logistica
de Insumos Estratégicos para Salde do Ministério da Saide (DLOG/CGLOG), localizado em
Brasilia/MS.

A operacionalizagao da logistica se da por meio de uma empresa terceirizada (VTC-LOG) que
presta os servicos de armazenagem e transporte dos Insumos Estratégicos em Salde (IES) do
Ministério da Salde. Esta realiza a entrega dos imunobiologicos nas centrais estaduais de rede
de frio das 27 UF. Ressalta-se que o MS possui uma coordenacao operando dentro do Centro de
Distribuicao Logistico (CDL) da empresa que acompanha e fiscaliza in loco toda a operagao. O CDL
localiza-se na cidade de Guarulhos - Sao Paulo, nas proximidades do aeroporto, possui 36.000 m?,
distribuidos nos seguintes setores:

= Area climatizada: 15°C a 30°C;

= Area de congelados e maturados: até -35°C; e

= Area de refrigerados: 2°C a 8°C.

A area de refrigerados & destinada ao armazenamento, dentre outros, dos imunobioldgicos.
Dispoe de 7145 posicoes palete, dispostas numa area de 7.000 m2. Possui capacidade operacional

de recebimento de 30.000.000 de doses de vacina/dia, e de producao e expedicao de 18.480.000
doses de vacina/dia.
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A empresa dispoe de outras 3 sedes, que estao sendo equipadas com camaras refrigeradas, que
possuirao as seguintes capacidades:

= Brasilia (sede): 1.000 posicoes palete.
= Rio de Janeiro (Galedo): 1.000 posicoes palete.

= Recife: 500 posicoes palete.

As camaras operam no sistema crossdocking, o que permite a maior rapidez e flexibilidade no
recebimento e distribuicao das vacinas.

Ja a operacionalizagao da logistica na faixa de temperatura de -90°C a -60°C se da por meio de
outra empresa terceirizada IBL, que presta os servicos de armazenagem e transporte de vacinas
que necessitam ser mantidas nessa faixa de temperatura.

Na logistica de distribuicao sao utilizados os modais aéreo e rodoviario, esse ultimo opera
atualmente com uma frota de 100 veiculos com bais refrigerados, com sistema de rastreamento e
bloqueio via satélite. A frota encontra-se em expansao.

No modal aéreo, o MS tera o apoio da Associacao Brasileira de Empresas Aéreas por meio das
companhias aéreas Azul, Gol e Latam, para o transporte gratuito da vacina COVID-19 as UF do Pais.
Ainda, o MS contara com a parceria do Ministério da Defesa, no apoio as agoes em seguranca,
comando e controle e logistica para vacinagao em areas de dificil acesso.

732 A ORGANIZA(;AO DAS CENTRAIS DE REDE DE FRIO E PONTOS DE VACINA(;AO

As centrais de rede de frio sdo organizadas por portes variados de | a Ill (Portaria n.° 2.682/2013),
de acordo com a populagao, que reflete a demanda de doses e, consequente, volume de
armazenamento das estruturas. A sala de vacinagao tem sua estrutura definida segundo a RDC
n.° 50 de 21 de fevereiro de 2002 e os Crie em consonancia com a Portaria n.° 48 de 28 de julho
de 2004.

A depender do porte da unidade de rede de frio sao utilizadas camaras frias de infraestrutura,
ou camaras refrigeradas para o armazenamento dos imunobiologicos. Em esforco convergente
das diversas esferas de gestao, desde 2012, a rede de frio do Brasil vem substituindo a utilizacao
de refrigeradores domésticos pelas camaras refrigeradas, equipamentos cadastrados na Anvisa,
proprios para o armazenamento seguro das vacinas.

7.3.3 CADEIA DE FRIO

Por meio de uma cadeia de frio estruturada, mantém-se rigoroso monitoramento e controle da
temperatura, desde as plantas produtoras até os pontos de vacinagao, visando a preservacao
adequada e evitando a exposicao dos imunobiologicos distribuidos as condigoes diversas.
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A exposicao acumulada da vacina as temperaturas mais quentes ou mais frias, ou ainda a luz,
em qualquer etapa da cadeia, podera gerar uma perda de poténcia que nao sera restaurada. As
vacinas que contém adjuvante de aluminio, quando expostas a temperatura 0°C, ou inferiores,
podem ter perda de poténcia em carater permanente.

7.3.4 LOGISTICA PARA A DISTRIBUI(;AO DE VACINAS

Com o objetivo de promover a adequada logistica da vacina, com seguranca, efetividade e equidade,
realizou-se um planejamento participativo com os programas estaduais de imunizagdes das 27 UF
e com a CGLOG, que se responsabiliza pelo recebimento das vacinas no CDL, pela amostragem da
vacina COVID-19 e envio dessas amostras no prazo de 24 horas para analise do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Satade (INCQS).

Durante a campanha de vacinacao contra a covid-19, para promover maior celeridade do processo
e em conformidade com a RDC n.2 73, de 21 de outubro de 2008, serao realizadas analises por
Protocolo Resumido de Producdo e Controle de Qualidade (PRPCQ), no prazo de 48 horas,
considerando as documentagoes apresentadas pelas farmacéuticas contratualizadas e observada
a necessidade da aprovagao do pedido de excepcionalidade junto a Anvisa.

Seguindo os processos internos do MS, os laudos de analise com os resultados sao verificados
pela equipe do PNI no Sistema on-line do INCQS (Harpya), para posterior liberacdo no Sistema
de Insumos Estratégicos Sies/MS, no prazo de 24 horas. Apos a liberagao do Sies/MS os lotes
ficam disponiveis para distribui¢ao e inicia-se o envio das doses de vacinas as 27 UF. As vacinas
chegam aos estados em até cinco dias. A distribuicao dos imunobiologicos aos seus respectivos
municipios e regioes administrativas € competéncia dos estados e do Distrito Federal, tendo
prazo variavel.

Observadas as etapas a serem cumpridas para o planejamento logistico da distribuicao das
vacinas COVID-19, bem como, para a garantia da continuidade da rotina e campanha da influenza,
considerando a experiéncia em andamento, estao definidas remessas de entrega sequenciais
alternadas para distribuicao dos imunobiologicos aos estados.

O periodo para completar o esquema de vacinagao (12 dose e 22 dose), dependera do intervalo
entre as doses recomendado por cada laboratorio/Ministério da Salde, que também, sera fator
condicionante para a logistica de distribuicdo: simultanea das doses (D1+D2) ou envio escalonado
(D1 e, posteriormente, em nova remessa D2). Os intervalos das vacinas em uso no Pais encontram-
se detalhados nos Informes Técnico da Campanha Nacional de Vacinacdao contra a Covid-19,
atualizado de acordo com as vacinas disponiveis, assim como o cronograma de distribuicao. No
que concerne a populagao indigena as orientagoes sao proferidas pela Secretaria Especial de
Atencdo a Sadde Indigena (Nota Técnica n.° 5 mencionada no Anexo D).

O monitoramento e controle de consumo da vacina COVID-19 ocorrem simultaneamente e é
referéncia para o calculo da perda operacional, atualizada na 13° Pauta para 10%. A perda
operacional & definida com base nas caracteristicas especificas da vacina, que incluem
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apresentacao da vacina, estratégia da vacinacao em modo campanha, insumos disponiveis para
realizacao do procedimento de vacinagao, dentre outros. A perda permanece em monitoramento
podendo ser redefinida de acordo com a necessidade, a cada etapa da campanha de vacinagao.

Os informes Técnicos e as Notas Informativas com as orientacdes da campanha e as pautas
de distribuicao das vacinas COVID-19 para as UF realizadas até esta edicao encontram-se nos
Apéndices do Anexo B.

7.3.5 ARMAZENAMENTO

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento dos imunobiologicos
nas diversas unidades de rede de frio, orienta-se o registro da temperatura em mapas de controle,
no inicio e término do expediente. Os sensores aplicados a medicao devem ser periodicamente
calibrados e certificados por Laboratorios de Calibracao da Rede Brasileira de Calibragao do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), de forma a garantir a precisdo
dos registros de temperatura.

Em relacao a promocao da garantia do desempenho dos equipamentos de armazenamento e
das condicoes de manuseio dos imunobiologicos, convenciona-se o uso de ar-condicionado nos
ambientes. No que se refere a seguranca do funcionamento dos equipamentos, para preservagao
das condicoes de armazenamento, a depender da unidade de rede de frio, recomenda-se o uso de
geradores de energia elétrica, nobreak, ou ainda camaras refrigeradas com autonomia de 72 horas
ou em conformidade com o plano de contingéncia local.

Observadas todas as medidas de seguranca adotadas em orientacao Gnica a Rede de Frio Nacional,
nos casos de desvio de qualidade devido a alteracao de temperatura fora da faixa recomendada,
denominada de excursao de temperatura, ou relacionados a alteragao de cor, problemas de
rotulagem (falta de informacoes, descolamento), volume incompleto, presenca de corpo estranho,
denominados queixas técnicas. E importante que a queixa técnica seja notificada para a Anvisa,
por meio do Sistema de Notificacao em Vigilancia Sanitaria — Notivisa.

Em casos de suspeita da ocorréncia de alteragao de temperatura diferente da recomendada na
bula, deve-se proceder da seguinte forma:

Segregar e identificar o frasco, como submetido a excursao de temperatura.

Manter esse produto acondicionado na temperatura recomendada na bula.

Comunicar a ocorréncia ao responsavel técnico pelo servigo de vacinagao.

Registrar a excursao de temperatura, no formulario disponibilizado pelo PNI.

Para o adequado processo de avaliagao, ha um protocolo estabelecido pelo PNI em conjunto com
o INCQS, e disponibilizado aos gestores das diversas instancias por meio de nota informativa
oportunamente atualizada, onde orienta que a ocorréncia de alteragdo de temperatura deve
ser comunicada as instancias gestoras superiores, por meio do preenchimento do Formulario
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de Ocorréncia em Imunobiologico ou suas atualizagdes, o qual desencadeara a avaliagao das
condicoes da utilizagao deste produto quanto ao descarte ou a liberacao para a utilizagao.

Os links de acesso aos formularios Notivisa/Anvisa e de Ocorréncia em Imunobiologico sao
divulgados por meio dos Informes Técnicos relacionados as pautas de distribuicao das vacinas
para a Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19.

7.4 RECOMENDACOES SOBRE MEDIDAS DE SAUDE PUBLICA
DE PREVENCAO A TRANSMISSAO DA COVID-19 NAS ACOES
DE VACINACAO

As medidas nao farmacologicas de prevencao e controle da covid-19 devem ser mantidas conforme
o cenario epidemiologico local, com intuito de evitar a disseminacao do virus. Durante 0 momento
da campanha, varios formatos de organizacao do processo de trabalho das equipes podem ser
admitidos com intuito de vacinar o maior nimero de pessoas entre o publico-alvo estabelecido
neste plano e, ao mesmo tempo, evitar aglomeragoes.

= Como a vacinagao ocorre principalmente durante a semana, & importante organizar 0s servigos
de modo que a vacinagao nao prejudique os demais atendimentos na APS, incluindo a vacinacao
de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local especifico na unidade de sadde
para administracao das vacinas da campanha.

® Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de identificacao/cadastro do usuario,
para identificar pessoas com sinais e sintomas de doenca respiratoria e sindrome gripais,
as quais nao deverao ser vacinadas. As mesmas devem ser redirecionadas para o atendimento
em salde.

= Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicagdoes a vacinagao ou com
necessidade de precaugoes adicionais, conforme descrito no topico especifico deste informe.

m Se necessario, realizar vacinagao extramuros de acordo com as especificidades dos grupos
elencados para vacinagao.

= Realizar vacinagao domiciliar para aqueles com dificuldade de locomogao: idosos, pessoas
portadoras de necessidades especiais, entre outros.

= Avaliar a viabilidade da utilizacao da estratégia de vacinagao nos servicos de salde priorizados
para a vacinacao, instituicoes de longa permanéncia de idosos e de pessoas com deficiéncia
(incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.
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NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

Fixar cartazes para comunicagao a populacdo sobre as medidas de prevencao e controle (etiqueta
respiratoria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras informagoes sobre a covid19.

Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevencao da covid-19 e/ou manuais do
Ministério da Salde para a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para os locais de
vacinacao.

Disponibilizar locais para higienizacao das maos ou ofertar dispenser com alcool em gel na
concentracao de 70%, para facilitar a higienizagao das maos dos profissionais e da populagao
que buscar a vacinagao em locais de destaque.

Manter comunicacao frequente com a equipe de vigilancia em saide do Municipio para
organizagao do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos suspeitos de covid-19.

Para maiores informacoes entre em contato por meio do 136.
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8 MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIACAO

O monitoramento, supervisao e avaliagao sao importantes para acompanhamento da execucao
das acoes planejadas, na identificagao oportuna da necessidade de intervencdes, assim como
para subsidiar a tomada de decisao gestora em tempo oportuno. Ocorre de maneira transversal
em todo o processo de vacinagao. O monitoramento esta dividido em trés blocos, a saber:

= Avaliagao e identificagao da estrutura existente na rede.

m Processos.

= Indicadores de intervencao.

Para o monitoramento, avaliacao e identificagao da estrutura existente na rede foram definidas as
informacoes necessarias, conforme Quadro 7.

QUADRO 7INFORMACOES NECESSARIAS PARA CONSTRUCAO DE INDICADORES PARA MONITORAMENTO

Informacdes Dados necessarios

Internagoes hospitalares SRAG*

Por habitante intramunicipal.
Por setor censitario ou outra forma de agregacao.

Mortalidade por grupos de causas*

N.° 0bito SRAG, por causas, por municipios.

Populagao-alvo a ser vacinada

N.° pessoas por grupo-alvo, por tipo, por instancia de gestao.

Casos confirmados

N.° Casos confirmados por faixa etaria e por municipio.

Capacidade de armazenamento das
vacinas nas instancias de gestao

Capacidade de armazenamento.

Necessidade de vacinas

N.° de doses de vacinas.

Necessidade de seringas

N.° de doses de vacinas, por tipo, disponiveis.

RH necessarios (capacitados e disponiveis)

N.° RH capacitado por municipio.

Salas de vacina

N.° sala de vacinagao existente por municipio.

Equipes fixas e moveis (vacinagao intra
e extramuros)

N.° de equipes fixas e moveis existente por municipio

Vigilancia de Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizagao

N.° de pessoas existentes e capacitadas por instancia.
N.° de servicos de referéncia para entendimento por instancia.

Sala de vacina com equipamentos de
informatica (Computadores) disponiveis

N.° de sala de vacinagao com equipamento de informatica
(computadores) por municipio.

Estudos de efetividade planejados

N.2 estudos de efetividades planejados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.
*Apoio na identificacao de novos grupos prioritarios.




No que diz respeito ao monitoramento de processos, definiu-se monitorar:

= Status da aquisicao das vacinas
= Status da aquisicao dos insumos - seringas e agulhas

= Aprovacao das vacinas no Brasil
Os indicadores de intervencao encontram-se descritos no Quadro 8.

QUADRO 8 INDICADORES DE INTERVENCAO

Indicadores Descricao

Cobertura vacinal Cobertura vacinal por instancias de gestao e grupos prioritarios.

N.° doses aplicadas (tipo de vacina/grupo-alvo/faixa etaria; por fases da

Doses aplicadas por tipo de vacinagao.
vacina Por natureza do servigo (Piblico / Privado).
Por municipio.
Monitoramento do avango da Metas estabelecidas de alcance da vacinacao por periodo/fases da
campanha por fases/etapas campanha.
Doses perdidas Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestao.
Estoque de vacina N.° de doses disponiveis por instancia de gestao.

Monitorar a proporgao de vacinados com doses do esquema primario e
reforgos
N.° de primeiras e de segunda doses por instancia de gestao.

Seguimento do esquema vacinal
Taxa de abandono de vacinas

N.° casos Esavi.
Populagao-alvo.
Notificacao de ESAVI Por faixa etaria.
Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisao de nexo
causal por instancia de gestao.

Boletins informativos N° boletins informativos produzidos e publicados.

Proporcao de vacinados com

esquema vacinal primario e doses N° de doses aplicadas/registradas” do esquema vacinal X 100
de reforgos conforme indicado populagao-alvo

para cada faixa etaria

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

" Para cada dose do esquema vacinal separadamente (percentual de vacinados com a D/D1, com a D/D2, Reforco e 2° Reforco, segundo
indicado para cada grupo-alvo.

Obs.: considerar dose DU como D para a vacina de esquema de uma dose (Janssen). A dose D deve ser incluida no calculo para avaliar
proporcao de vacinados com esquema incompleto (iniciado) e completo (D2 - esquema primario completo).
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8.1 PROCESSO DE SUPERVISAO E AVALIACAO

A supervisao e avaliagao devem permear todo o processo definido e pactuado pelas instancias
gestoras, com responsabilidades compartilhadas entre os gestores municipais, estaduais e federal.
Tais processos apoiarao nas respostas necessarias para a correta execugao da intervencao.

Ao final da intervencao deve-se realizar a avaliagao de todas as fases do processo, do planejamento
a execugao, com resultados esperados e alcancados, identificando as fortalezas e fragilidades
do Plano Operativo e da intervencao proposta. Destaca-se a flexibilidade deste Plano, para
acompanhar as possiveis mudangas tanto no cenario epidemiologico da doenca, quanto nos
estudos das vacinas, podendo exigir alteragdes ao longo do processo.
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9 ORCAMENTO PARA OPERACIONALIZACAO
DA VACINA

Para a execugao da vacinagao contra a covid-19, recursos financeiros federais administrados pelo
Fundo Nacional de Salde sao repassados pelo Ministério da Salde aos estados, ao Distrito Federal
e a0s municipios e sao organizados e transferidos fundo a fundo, de forma regular e automatica,
em conta corrente especifica e Unica e mantidos em instituicoes oficiais federais conforme dispoe
a Portaria n.2 3.992, de 28 de dezembro de 2017, que versa sobre as regras, sobre o financiamento
e a transferéncia dos recursos federais para as agoes e o0s servigos publicos de saude do SUS.
As bases legais e financiamento dos recursos estao dispostas no Anexo D.

Nos termos da Medida Provisoria n.2 994, de 06 de agosto de 2020, transformada na Lei Ordinaria
n.2 14107/2020, destaca-se que houve a abertura de crédito extraordinario, em favor do Ministério
da Salde, no valor de RS 1.994.960.005,00, que incorporou a encomenda tecnologica da vacina
AstraZeneca/Fiocruz.

Destaca-se, ainda, outros investimentos por meio de Medias Provisorias destinados a agoes de
combate a covid-19, sao eles:

= Medida Provisoria n.2 1048 de 10/5/2021 para abertura de crédito extraordinario em favor do
Ministério da Sadde no valor de R$ 5.500.071.904,00 para acoes de Aquisicao e Distribuicao
de Imunobioldgicos Insumos para Prevencao e Controle de Doencas (covid-19).

® Medida Provisoria n.2 1083 de 24/12/2021transformada na Lei Ordinaria 14.347/2022 para abertura
de crédito extraordinario, em favor do Ministério da Sadde no valor de 6.412.000.000,00 — para
fins de Aquisicdo e Distribuicao de insumos para prevencao e Controle de Doencas (covid-19).

Do mesmo modo, conforme Medida Provisoria n.2 1.003, de 2020 o Poder Executivo Federal
aderiu ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 — Covax Facility, administrado pela
Alianca Gavi (Gavi Alliance), com a finalidade de adquirir vacinas COVID-19, que consequentemente
ensejou a Medida Provisoria n.2 1004, de 2020, cuja vigéncia encontra-se prorrogada, a qual abre
crédito extraordinario, em favor do Ministério da Satde, no valor de R$ 2.513.700.000,00, associado
a aquisicao de 42 milhoes de doses de vacinas.

No mais, R$177,6 milhdes foram disponibilizados para custeio e investimento na Rede de Frio, na
modernizagao dos Crie e fortalecimento e ampliacao da vigilancia de sindromes respiratorias.




10 ESTUDOS POS-MARKETING

Vacinas sao usualmente administradas em milhoes de individuos saudaveis. Desta forma, antes da
sua implementagao na populagao, faz-se necessario assegurar um excelente perfil de beneficio/
risco. Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa avaliagao de eficacia e seguranga previamente
a sua aprovagao, para o registro na Anvisa e posterior uso. Apos a sua aprovacao, considerando
terem demonstrado eficacia e seguranca favoraveis em estudos clinicos de fase Ill amplos, a
introducao de um novo imunobioldgico no PNI, dependera ainda de uma avaliagao criteriosa com
relacao ao perfil de beneficio-risco do produto, considerando a epidemiologia local e o perfil de
custo-efetividade do mesmo.

Apesar da avaliagao realizada durante os estudos prévios ao registro, comercializacao e uso das
vacinas (estudos pré-clinicos e estudos clinicos de fase |, Il e lll), existem ainda uma série de
questoes que somente poderao ser respondidas apos seu uso em larga escala na populacao. Neste
cenario, torna-se fundamental a realizagao de estudos pos-implantacao, contidos dentro da fase
IV de pesquisa clinica. Nesta fase, objetiva-se compreender como sera a efetividade e seguranca
da vacina em situagao de vida real e os diferentes fatores que poderao afetar essas caracteristicas.
Essa etapa de avaliagao, torna-se ainda mais importante no atual contexto da pandemia de covid-19,
uma vez que, visando assegurar uma vacinagao em tempo oportuno para a populacao, € de se
esperar que em um momento inicial as vacinas serao liberadas para uso emergencial, com dados de
seguranca e eficacia estabelecidos com tempo de seguimento encurtado.

Além de dados de seguranca e efetividade, outros fatores precisam ser avaliados apos o inicio da
vacinacao, principalmente, no que diz respeito ao impacto das acoes de vacinagao e os fatores
relacionados. Tais como, coberturas vacinais nos diferentes grupos-alvo, adesao da populacao a
vacina, confianca da populacao na vacina, impacto da introdu¢ao da vacina na epidemiologia da
doenca em questao e nas condigoes gerais de salde da populagao, adequacao e manejo da rede
de frio, ocorréncia de Esavi e Eventos Adversos de Interesse Especial (Eaie) nos primeiros anos de
introducao das vacinas, vacinacao segura, entre outros.

Destaforma, em reunidoes com o comité de especialistas foram identificadas as principais perguntas
de pesquisa que precisarao ser respondidas na fase poés-implantacao, bem como, desenhos de
estudos para responder a elas (Anexo E). Essas podem ser agrupadas em trés principais eixos:

= Questoes relacionadas a seguranca.

= Questoes relacionadas a eficacia.

= Questodes relacionadas ao impacto das acoes de vacinagao para covid-19.

Vale ressaltar, no entanto, que este documento nao visa ser uma lista exaustiva, uma vez que
novas perguntas poderao surgir ao longo do uso da vacina na populacao, bem como, propostas
adicionais de estudos poderao ser levantadas.




Muitas questoes poderdao ser avaliadas com os dados gerados pelos proprios sistemas do MS,
incluindo avaliagoes de eficacia, seguranca e impacto da vacinacao. No entanto, serao necessarios
ainda estudos adicionais para responder perguntas especificas. Nesse contexto, com o objetivo
de realizar o monitoramento da efetividade e seguranga da vacinagao contra covid-19 no Brasil,
além de acompanhar resultados de estudos nacionais e internacionais sobre o tema e apoiar
outros, no ambito nacional, com a doagao de doses de vacinas COVID-19 necessarias ao escopo
da pesquisa, o Ministério da Sadde, por meio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT)/
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos (SCTIE), em parceria com a
Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizacoes (CGPNI), contratualizou a “Rede de
Estudos Observacionais para monitoramento da efetividade, imunogenicidade e seguranga da
vacinacao contra covid-19 no Brasil e historia natural da doenca em criancas e adolescentes".

Trata-se de um projeto multicéntrico, que contempla 6 projetos de pesquisas de fase clinica IV
(pos-marketing), com substancial nimero de participantes e que ocorre em diversos centros de
pesquisas, localizados nas distintas regidoes do Pais. Os estudos que compoem a Rede tem por
finalidade fornecer conteldo técnico-cientifico, contribuindo para evidéncias relevantes sobre
seguranca, eficacia e imunogenicidade das vacinas COVID-19, considerando as especificacoes
técnicas do imunizante, publico-alvo vacinado, farmacovigilancia, temporalidade, cenarios
epidemiologicos associados e potenciais fatores de risco, entre outros, de modo a subsidiar as
diretrizes que envolvem o Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao contra a Covid-19,
garantir a disponibilizacao de vacinas seguras e eficazes a populacao brasileira, além de contribuir
para o planejamento e tomada de decisdes futuras acerca da vacinagao contra a doenca, seja no
modo campanha ou na rotina.
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11 COMUNICACAO

A comunicagao € uma importante ferramenta para atingirmos em tempo agil milhares de cidadaos
brasileiros. Pessoas das mais diversas classes sociais e econémicas.

Desta forma, a comunicacao sera de facil entendimento e constante, com o objetivo de quebrar
crengas negativas contra a vacina, alcancando assim os resultados e metas almejadas.

A campanha de combate ao coronavirus tem como objetivo: informar, educar, orientar, mobilizar,
prevenir e/ou alertar a populagao brasileira, gerando consenso popular positivo em relacao a
importancia da vacinagao.

A elaboracao da campanha publicitaria seguira um planejamento de acordo com a evolugao de
cada etapa da vacinacao. Comecando com mensagens de antecipagao e prepara¢ao, passando em
seguida para a proxima fase de informagao a populagao com clareza: como, quando, onde e para
quem sera a primeira etapa e demais etapas, baseando-se no uso da ferramenta 5W2H (traduzido
do inglés: quem, quando, onde, o qué, por que, como e quanto custa) que tem como objetivo
principal auxiliar no planejamento de acoes, pois ele ajuda a esclarecer questionamentos, sanar
dividas sobre um problema ou tomar decisoes.

Trazendo beneficios e facilidade na compreensao de fatos e um melhor aproveitamento de
informacoes. Isso acontece pois, o 5W2H ajuda a obter respostas que clareiam cenarios e ajuda a
organizar e sistematizar ideias, e preocupacoes advindas da populagao. Baseada nestas premissas,
a campanha de Comunicacao foi desenvolvida em duas fases:

= FASE 1 - campanha de informagao sobre o processo de producao e aprovacao de uma vacina,
visando dar seguranca a populagao em relagao a eficacia do (s) imunizante (s) que o Pais vier
a utilizar, bem como da sua capacidade operacional de distribuicao.

= FASE 2 - campanha de informacao sobre a importancia da vacinacao, publicos prioritarios e demais,
dosagens, locais etc. Prevista para iniciar, assim que houver a definicao das vacinas.

111 PUBLICO-ALVO X OBJETIVOS DE COMUNICACAO

= Populagao geral - manter a populagao informada sobre a importancia e seguranca da vacinagao,
mesmo antes da vacina comegar a ser ofertada. Esclarecer sobre o fortalecimento da vigilancia
dos Esavi, a fim de manter a tranquilidade no processo.

= Profissionais da Salde - informacao sobre a vacinacdao e mobilizacao destes profissionais para
sua importancia no processo, protegendo a integridade do sistema de sadde e a infraestrutura
para continuidade dos servigos essenciais.




= Gestores da rede piblica - manté-los informados e garantir intervencoes unificadas.

= Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras — informacoes sobre a vacinagao, sua importancia
e qual sua participacao no processo.

= Redes Sociais do MS e parceiros — manter toda a populagao informada, respondendo as falsas
noticias e mensagens.

11.2 MENSAGENS-CHAVE

Os materiais de comunicagao terao como premissa a transparéncia e a publicidade, tendo como
mensagens-chave:

m O sistema de salde pUblica esta preparado para atender essa emergéncia de salde e para
realizar a vacina¢ao com seguranca.
= As medidas estao sendo tomadas para a protecao da populagao brasileira.

m O SUS por meio do PNI - com quase 50 anos de atuagao - trabalha sempre tendo como principio
a seguranca e eficacia dos imunizantes.

= Reducao da transmissao da infeccao na comunidade, protegendo as populagoes de maior risco.

= Baixe o aplicativo Conecte-SUS, que trara o registro da vacina utilizada, doses ministradas, além
de alerta da data para segunda dose, em caso de necessidade.

11.3 MEDIDAS ESTRATEGICAS

= Definicao de um Gnico porta-voz, para nao haver conflito de informagoes, que tenha conhecimento
e experiéncia sobre o assunto nos diferentes niveis de gestao.

= Manter um fluxo continuo de comunicagdo com a imprensa para informar sobre o cenario da
vacinagao.

= Elaboracao e divulgacao de materiais informativos sobre a (s) vacina (s) aprovada (s), por meio
de canais direto de comunicagao, para a populagao, profissionais da satde, jornalistas e forma-
dores de opiniao.

= Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e informacdes equivocadas.

= Disponibilizar pecas publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e nos diversos meios
de comunicacao.

= Manter atualizada a pagina eletronica da covid-19 com informagdes sobre a vacinagao.

® Aproximar as assessorias de comunicagao dos estados e municipios para alinhamento de discurso
e desenvolvimento de agoes.
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= Estabelecer parcerias com a rede de comunicacdo publica (TVs, radios e agéncias de noticias)
para enviar mensagens com informagoes atualizadas.

= No portal eletronico da covid-19, criar um mapa digital que apresenta para a populagao e
imprensa em geral a quantidade e percentuais de brasileiros vacinados, por Regioes e estados
integrado com a carteira de vacinacao digital do SUS.

11.4 CAMPANHA PUBLICITARIA FASE 1

O Ministério da Saude esta envidando esforcos para garantir a seguranga da populagao.

MOTE

Mensagem principal: Vacinagao - Brasil imunizado, somos uma sé nagao!

PALAVRAS CHAVES

= "VACINA SEGURA - E o Governo Federal cuidando dos brasileiros”.

m “SUS - Salde com responsabilidade social”.

= “AVACINA é um direito seu. CUIDAR de vocé é DEVER nosso! Ministério da Salde, Governo Federal”.

Além de materiais graficos, a campanha conta com dois filmes publicitarios (versoes: 30" e 60”),
spot de radio 60” e 30", pegas de midia exterior OOH e DOOH, e pecas para internet e redes sociais.

FILMES E SPOTS

Titulo: Esclarecimentos 60" e 30"

VEICULACAO

TV aberta e segmentada, internet, radio, midia exterior: telas 6nibus, terminal rodoviario, metro,
supermercado, salao de beleza, shopping e aeroporto e canais oficiais do Ministério da Satde. A
veiculacao foi bonificada, de acordo com a disponibilidade dos veiculos de midia, no periodo de
16 de dezembro de 2020 a 20 de janeiro de 2021.

11.5 CAMPANHA PUBLICITARIA FASE 2

Compreende a etapa de disponibilizacao de informagdes sobre a vacinacao da populagao, em
todo o territorio nacional, levando em conta as fases e seus respectivos publicos e o calendario.

O objetivo desta campanha é tornar as informagoes para vacinagao contra a covid-19 de forma
acessivel, de acordo com a realidade de cada regiao. O mote da campanha continua “Brasil
Imunizado, somos uma s6 nagao”.
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A campanha conta com filmes de 60" e 30", spots de 30", pecas graficas, pecas para redes sociais,
midia exterior, midia digital, entre outros e foi veiculada no periodo de 20 de janeiro a 15 de
fevereiro de 2021 nos meios TV, Radio, Internet e Midia Exterior: outdoor social, mobiliario
urbano, mobiliario urbano digital, painel led, bancas, terminal rodoviario, metré e banco 2zh.
O investimento foi de aproximadamente RS 34.6 milhoes.

Um novo flight (1.0) de midia foi programado para o periodo de 13 de fevereiro a 25 de marco de
2021 e conta com a veiculacao da campanha na TV, internet e midia exterior: Mobiliario urbano,
mobiliario urbano digital, painel led, terminal rodoviario, metrd, aeroporto, beackseat (assento de
onibus), telas em 6nibus e conta com um investimento previsto de aproximadamente RS 4 milhdes.

Pragas: Rio Branco, Maceid, Manaus, Macapa, Salvador, Fortaleza, Brasilia, Vitoria, Goiania, Belo
Horizonte, Campo Grande, Cuiaba, Belém, Jodao Pessoa, Recife, Teresina, Curitiba, Rio de Janeiro,
Natal, Porto Velho, Boa Vista, Porto Alegre, Florianopolis, Aracaju e Sao Paulo.

TEMAS

® Milhoes de Vacinados

m Cuidados Continuam.

PERIODO

Marco e abril de 2021.

OBJETIVO

Informar que a vacinagao continua, que ja sao milhoes de vacinados, que mais vacinas estao
chegando e que os cuidados de prevencao devem continuar.

VEICULACAO

= TV (16/3 a 29/3)

m TV Segmentada (22/3 a 7/4)

= Internet (12 a 30/4)

= Outdoor Social (24/3 a 24/4)

= Radio (22 a30/3)

= TV (Globo, Record, SBT, Band e Rede TV: totalizando 7 insercoes)
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TEMA

= VacinOmetro.

PERIODO
30/3 a 30/5/2021.

VEICULACAO

Midia Exterior digital (Painel de Led, Metro, Elevador, Termina Rodoviario, Aeroportos,
Bancas de Revista, Mobiliario Urbano).

PRACAS

Rio Branco, Maceio, Manaus, Macapa, Salvador, Fortaleza, Brasilia, Vitoria, Goiania,
Belo Horizonte, Campo Grande, Cuiaba, Belém, Jodo Pessoa, Recife, Teresina, Curitiba,
Rio de Janeiro, Natal, Porto Velho, Boa Vista, Porto Alegre, Floriandpolis, Aracaju e Sao Paulo.

TEMA

Prevencao e Vacinacao (convocacao).

PERIODO

Marco e abril de 2021.

VEICULACAO
= TV (30/3 a 23/4)

TV Fechada (15 a 21/4)

Radio (15 a 21/4)

Metro, Mobiliario Urbano, Terminal Rodoviario, Bancas de Revista, Painel de Led, ATMs rede
banco 24h (20/4 a 5/5)

Internet (20/4 a 4/5)
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TEMA

Atendimento Imediato Covid-19

PERIODO

12 a 26/4/2021.

VEICULACAO

= TV Aberta (12 a 26/4)

= Radio (12 a 26/4)

= Midia Exterior (12 a 26/4)
» Internet (12 a 26/4)

TEMA

Prevencao e Vacinacgao.

PERIODO
12/5 a 8/6/2021.

VEICULACAO

= TV Aberta e Fechada (12 a 31/5)

= Radio (13 a 27/5)

= Midia Exterior - DOOH e OOH (25/5 a 8/6)
= Internet (14 a 31/5)
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TEMA

Prevencao e Vacinacgao.

PERIODO

19 a 8/6/2021.

VEICULACAO
= TV Aberta e Fechada (12 a 8/6)
= Radio (12 a 8/6)

= Internet (12 a 5/6)

TEMA

Vacinagao e 100 milhoes de doses distribuidas.

PERIODO

2 a14/6/2021.

VEICULAGAO

= TV Aberta e Fechada (2 a 14/6)
= Midia Exterior - DOOH (2 a 14/6)
= Internet (1a 14/6)

Secretaria de Vigilancia em Sadde | Ministério da Sadde




Flight 7

TEMA

Prevencao e Vacinacao

PERIODO
14 a30/6/2021

VEICULACAO

= TV Aberta

= Midia Exterior - DOOH
= Internet

= Radio

Flight 8

TEMA

100 milhoes doses distribuidas + 38 milhdes de doses entregues

PERIODO
30/6/2021

VEICULACAO

m Internet

Flight 9

TEMA

Prevencao e Vacinagao (22 dose)

PERIODO
7 a21/7/2021

VEICULACAO
= TV Aberta

m Internet
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TEMA

Prevencao e Vacinagao (Gravidas)

PERIODO
27/7 a 23/8/2021

VEICULACAO

m [nternet

TEMA

Prevencao e Vacinacao (22 dose)

PERIODO
12/8 a 5/9/2021

VEICULACAO
= Radio
® Internet

= Midia Exterior - DOOH

TEMA

Campanha de Testagem para novo coronavirus

PERIODO
20/9 a7/10/2021

VEICULACAO
= TV Aberta

= Radio

® |nternet

= Midia Exterior - DOOH
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TEMA

Dose Reforco e Intervalo das Doses

PERIODO
15 e 16/9/2021

VEICULACAO

m Internet

TEMA

Mega Vacinacao

PERIODO
17 a 26/11 /2021

VEICULACAO
= TV Aberta

® Radio

® Internet

= Midia Exterior - DOOH
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TEMA

Vacinacgao 22 dose + Reforco de Covid-19

PERIODO
30/12/2021 a 4/2/2022

VEICULACAO
= TV Fechada
= Radio

= Internet

= Midia Exterior - DOOH

TEMA

Testagem Covid-19 - Reforgo

PERIODO
30/12/2021 a 31/1/2022

VEICULACAO
Midia Exterior - DOOH
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TEMA

Vacinacgao 22 dose + Reforgo de Covid-19

PERIODO

10/1/2022 a 10/2/2022

VEICULACAO
= TV Aberta

= Radio

= Internet

= Midia Exterior - DOOH

TEMA

Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 em 2021 - 400 milhoes

PERIODO
18/1/2022 a 31/1/2022

VEICULACAO
= TV Aberta

= Radio

= Internet

= Midia Exterior - DOOH
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ANO 2022

TEMA

Vacinagao contra covid-19 - criancas

PERIODO
16/1/2022 a 3/2/2022

VEICULACAO
= TV Aberta

TV Fechada

TV Segmentada

= Radio

Internet

Midia Exterior

TEMA

Vacinagao 22 dose + reforco

PERIODO
1/3/2022 & 31/3/2022

VEICULACAO
= TV Aberta

m [nternet
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TEMA

Vacinacgao contra covid-19 - Regiao Norte

PERIODO
11/4/2022 3 15/5/2022

VEICULACAO
= TV Aberta

TV Segmentada
= Radio
® Internet

= Midia Exterior

TEMA

Vacinagao covid-19/SUS

PERIODO

12/6/2022 a 30/6/2022

VEICULACAO

= TV Aberta

= TV Fechada

= TV Segmentada

= Radio

Internet

Midia Exterior
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12 ENCERRAMENTO DA CAMPANHA DE VACINACAO

Nessa estratégia de vacinacao e face a diversidade de vacinas a serem utilizadas, de variados
grupos selecionados da populacao para a vacinacao, & necessario realizar o monitoramento e
avaliacao constante durante e apos a campanha para verificar o alcance da meta de cobertura,
a aceitabilidade da vacina, os Esavi, a imunidade de curto e longo prazo, o impacto da introdugao
da vacina no Pais e a oportuna identificacao das necessidades de novas intervencgoes.

No decorrer da campanha o monitoramento sera constante, com relatorios situacionais periodicos
por meio dos instrumentos de informagoes disponibilizados pelo MS. E ap6s a campanha sera
realizada a avaliagdo pos - introducao (estudos pos-marketing). Este trabalho trara subsidios para
avaliagao dos resultados alcancados, acoes assertivas e licoes aprendidas nas diferentes esferas
de gestao.
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APENDICE A DEFINICOES DA CADEIA DE FRIO

CADEIA DE FRIO: é o processo logistico para conservacao dos imunobiologicos, desde o laboratorio
produtor até o usuario, incluindo as etapas de recebimento, armazenamento, distribuicao e
transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando a preservagao de suas caracteristicas
originais (Manual Rede de Frio, 2017).

ARMAZENAGEM: guarda, manuseio e conservagao segura de medicamentos (RDC n.® 430/20).

BOAS PRATICAS: conjunto de acdes que asseguram a qualidade de um medicamento por meio do
controle adequado durante os processos (RDC n.° 430/20).

DISTRIBUICAO: conjunto de atividades relacionadas & movimentacao de cargas que inclui o abas-
tecimento, armazenamento e expedicao de medicamentos, excluida a de fornecimento direto ao
publico (RDC n.° 430/20).

OPERADOR LOGISTICO (OL): empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Auto-
rizagdo Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar os servicos de transporte e/ou
armazenamento (RDC n.° 430/20).

QUALIFICAGAO: conjunto de acdes realizadas para atestar e documentar que quaisquer instalacoes,
sistemas e equipamentos estao propriamente instalados e/ou funcionam corretamente e levam
aos resultados esperados (RDC n.° 430/20).

QUALIFICAGAO TERMICA: verificacdo documentada de que o equipamento ou a area de temperatura
controlada garantem homogeneidade térmica em seu interior (RDC n.° 430/20).

TRANSPORTADOR: empresa que realiza o transporte de medicamentos, do remetente para deter-
minado destinatario, podendo executar adicionalmente a armazenagem em transito (RDC n.°
430/20).

LOGISTICA REVERSA: quando os medicamentos estiverem sendo devolvidos ou recolhidos do mer-
cado (RDC n.° 430/20).
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ANEXO A NOTAS TECNICAS SOBRE A VACINAQAO CONTRA
A COVID-19 - 2022

NOTA TECNICA N.2 66/2021 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Trata-se da autorizagao para que os servi¢os de vacinacao realizem o
registro das vacinas dos voluntarios de ensaios clinicos e brasileiros ou
estrangeiros que tomaram vacina no exterior e, por conseguinte, envio
adequado a Rede Nacional de Dados em Salde - Ministério da Saide,
em complemento a Nota Técnica n.2 52/2021 -Secovid/GAB/Secovid/
MS sobre as Regras Negociais para emissao do Certificado Nacional de
Vacinagao - Covid-19 (CNVC).

NOTA TECNICA N.2 2/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Vacinacao nao obrigatoria de criancas de 5 a 11 anos contra Covid-19
durante a pandemia da covid-19.

NOTA TECNICA N.© 3/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Solicitagdo de avaliacao do uso de autoteste (Teste Rapido) para
pesquisa de antigeno (Ag) de SARS-CoV-2.

NOTA TECNICA N.2 4/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Trata-se da diferenciacao dos imunizantes previstos no Programa
Nacional de Imunizagao, regido pela Lei n.2 6.259/1975 e no Plano
Nacional de Operacionalizagao da Vacinacgao, regido pela Lei 14:124/2021.

NOTA TECNICA N.2 6/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Autorizagao de vacinagao de criancas de 6 ou mais e adolescentes

até 17 anos com a CoronaVac, desde que tais grupos nao sejam
imunossuprimidos, apos a Anvisa realizar a Autorizagao Temporaria de
Uso Emergencial da Vacina Adsorvida COVID-19 - CoronaVac.

NOTA INFORMATIVA N.2 7/2022
- SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Pessoas que tiveram infeccdo pelo SARS-CoV-2 (covid-19) e vacinagao
com outras vacinas.

NOTA TECNICA N.° 8/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Trata-se de recomendacao para administragao do esquema
primario e dose de reforco de vacinas contra a covid-19 em pessoas
imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade.

NOTA TECNICA N.2 10/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Em atendimento a decisao proferida pelo Exmo. Ministro Ricardo
Lewandowski nos autos da ADPF 754, trata-se da retificacao da Nota
Técnica n.2 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS e, por conseguinte, a Nota
Técnica n.2 6/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS. 1.2. Isto posto, faz-se a
consolidagao das referidas Notas Técnicas de forma que emitimos a
autorizacao de vacinagao de criangas de 5 a 11 anos com o imunizante
Pfizer e de criangas de 6 ou mais e adolescentes até 17 anos com a
CoronaVac, desde que tais grupos nao sejam imunossuprimidos, apos a
Anvisa realizar a Autorizagao Temporaria de Uso Emergencial da Vacina
Adsorvida COVID-19 - CoronaVac.

NOTA TECNICA N.2 11/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

A presente Nota Técnica tem por objetivo de consolidar as Notas
Técnicas referentes a vacinacao da populacao maior de 12 anos, de
forma que se faz necessario a revogagao das Notas Técnicas abaixo
relacionadas, cujos temas serao compilados nos itens a seguir expostos.

NOTA TECNICA N.2 19/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Trata-se de atualizagao da Nota Técnica n.2 55/2021 - Secovid/GAB/
Secovid /MS que versa sobre esquema vacinal Covid-19 para brasileiros
com viagens para outros paises com base nos critérios regulatorios do
pais de destino.

Trata-se de atualizagao da Nota Técnica n.2 55/2021 - Secovid /GAB/
Secovid /MS que versa sobre esquema vacinal covid-19 para brasileiros
com viagens para outros paises com base nos critérios regulatorios do
pais de destino.
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NOTA TECNICA N.2 20/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Recomendacao da segunda dose de reforco de vacinas contra a covid-19
em pessoas com 80 anos ou mais.

NOTA TECNICA N.2 22/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

A presente Nota Técnica se refere a atualizacao da Nota Técnica

n2 11/2022 - SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a qual tem por objetivo de
consolidar as Notas Técnicas referentes a vacinagao da populagao
maior de 12 anos.

NOTA TECNICA N.2 25/2022
- DEIDT/SVS/MS

Perfil Epidemiologico da covid-19 em criangas e adolescentes no Brasil
e importancia das medidas de prevencao e controle da doenca, em
especial a vacinagao dessa populacao.

NOTA TECNICA N.2 282/2021
— CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Dispoe sobre a atualizagao das recomendacgoes da vacinacao contra
a covid-19 em Pessoas vivendo com HIV. Considerando que a pandemia
de covid-19 apresenta carater dinamico, assim como a producao
cientifica sobre o tema, com novas evidéncias sendo divulgadas
semanalmente, esta nota técnica tem como objetivo atualizar as
orientagoes sobre a vacinacao contra a covid-19 de pessoas vivendo
com HIV (PVHIV).

NOTA TECNICA N.° 28/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Recomendagao da segunda dose de reforco (quarta dose) de vacinas
contra a covid-19 em pessoas com 70 anos ou mais e pessoas
institucionalizadas com 60 anos ou mais.

NOTA TECNICA N2 32/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Retificagao, por erro de digitacdao, da Nota Técnica n.2 28/2022 -
Secovid/GAB/Secovid/MS, que trata da recomendagdo da segunda dose
de reforco (quarta dose) de vacinas contra a Covid-19 em pessoas com
institucionalizadas com 60.

NOTA TECNICA N.2 34/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Recomendacao da segunda dose de reforco de vacinas contra a covid-19
em pessoas com 60 anos ou mais.

NOTA TECNICA N.2 35/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Atualizagdes sobre doses de reforco de vacinas contra a covid-19 em
adolescentes de 12 a 17 anos de idade.

NOTA TECNICA N.2 36/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Recomendacao da segunda dose de reforco de vacinas contra a covid-19
em pessoas com 50 anos ou mais.

NOTA TECNICA N.2 37/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Recomendacao da segunda dose de reforco de vacinas contra a covid-19
em trabalhadores de saide.

NOTA TECNICA N.° 38/2022 -
DEIDT/SVS/MS

Atualizagoes acerca da notificagao da sindrome inflamatoria multis-
sistémica em adultos (SIM-A) associada a covid-19.

NOTA TECNICA N.2 39/2022
- DEIDT/SVS/MS

Orientacoes para a vigilancia epidemiologica sobre os casos de covid-19
pela Variante de Preocupacao (VOC) Omicron, com énfase na sub
linhagem BA.2.

NOTA TECNICA N.2 139/2022 -
CGPNI/DEIDT/S.VS/MS

Dispoe das atualizagoes do diagnostico, investigacao, manejo e
incidéncia do evento adverso pos vacinagao de miocardite/pericardite
no contexto da vacinagao contra a COVID-19 no Brasil.

NOTA TECNICA N.2 176/2022 -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Recomendacao do segundo reforco de vacinas COVID-19 em pessoas
com 40 anos de idade ou mais.

NOTA TECNICA N.2 177/2022 -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Recomendacao de reforcos para pessoas de 18 anos ou mais que
receberam a vacina Janssen no esquema primario (dose dnica).

NOTA TECNICA N.2 192/2022 -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Atualizagao das recomendacoes referentes a notificacao e conduta
frente a ocorréncia de erros de imunizagao com as vacinas covid-19.

continua

Secretaria de Vigilancia em Sadde | Ministério da Sadde




conclusao

NOTA TECNICA N.2 195/2022 - Coadministragao das vacinas COVID-19 e as demais vacinas do Calendario

CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Nacional de Vacinagao para criangas de 5 a 11 anos de idade.

NOTA TECNICA N.© 213/2022 -

CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Aprovagao pela Anvisa da Vacina CoronaVac (covid-19) para criangas de
3 a5anos de idade e orientagoes do Programa Nacional de Imunizagoes
para vacinagao deste publico infantil.

NOTA TECNICA N.2 221/2022 - Trata-se das orientagoes referentes ao esquema primario e doses de

CGPNI/DEIDT/SVS/MS

reforco de vacinas COVID-19 em pessoas imunocomprometidas.

NOTA TECNICA N.2 255/2022 -

CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Trata-se da atualizagao da terminologia de "Eventos Adversos Pos-
-Vacinagao (EAPV)" para "Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao
ou Imunizagao (Esavi)".
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ANEXO B

INFORMES TECNICOS E NOTAS INFORMATIVAS
ACERCA DA CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO
CONTRA A COVID-19 - 2021

INFORMES TECNICOS E NOTAS INFORMATIVAS

Dispoe sobre as orientagoes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19

Primeiro Informe Técnico
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 19 de janeiro de 2021

Primeira pauta de distribuicao de vacinas: 5.994.560 milhoes de doses
Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: Pessoas com 60 anos ou mais
institucionalizadas; Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas; Povos indigenas
Vivendo em Terras Indigenas e Trabalhadores de Salde.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/
dezembro/17/primeiro-informe_tecnico-do-plano_19_01_21_miolo-1.pdf

Segundo Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 23 de janeiro de 2021

Segunda pauta de distribuicao de vacinas: 2.000.000 milhdes de doses
AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis para os grupos: Idosos com 70 anos ou mais
do Estado do AM (fundo estratégico) e Trabalhadores de Saiide.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
janeiro/23/segundo-informe-tecnico-22-de-janeiro-de-2021.pdf

Nota Informativa N.2 06
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 25 de janeiro de 2021

Terceira pauta de distribuicao de vacinas: 906.540 mil doses Sinovac/
Butantan, disponiveis para os grupos: Idosos de 70 a 74 anos do Estado do AM,
idosos de 80 anos e mais dos Estados de RO, AC, RR e PA (fundo estratégico);
Trabalhadores de Salde.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
fevereiro/05/nota-informativa-6-2021-cgpni-deidt-svs-ms.pdf

Nota Informativa N.2 13
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 05 de fevereiro de 2021

Quarta pauta de distribuigao de vacinas: 2.905.600 milhoes de doses Sinovac/
Butantan, disponiveis para os grupos: Idosos de 70 a 74 anos do Estado do AM,
idosos de 80 a 89 anos dos Estados de RO, AP e TO (fundo estratégico); Idosos de
90 anos e mais dos demais Estados; Trabalhadores de Saide.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
fevereiro/05/nota-informativa-13-2021-cgpni-deidt-svs-ms-1.pdf

Terceiro Informe Técnico
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 23 de fevereiro de 2021

Quinta pauta de distribuicao de vacinas: 1.200.000 milhoes de doses Sinovac/
Butantan e 2.000.000 milhdes de doses AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis para
o0s grupos: ldosos de 60 a 69 anos do Estado do AM, idosos de 80 a 84 anos
do Estado do PA, idosos de 70 a 84 anos do Estado do AC (fundo estratégico);
Idosos de 80 anos e mais dos demais Estados; Trabalhadores de Salde;
Indigenas (quantitativo excedente).

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
fevereiro/24/terceiro-informe-tecnico_covid.pdf

Quarto Informe Técnico
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 2 de marco de 2021

Sexta pauta de distribuicao de vacinas: 2.552.820 milhoes de doses Sinovac/
Butantan, disponiveis para os grupos: Indigenas (quantitativo excedente do
Estado do AM); Trabalhadores de Salde; Idosos dos Estados de CE, PB, SE, PR,
SC, GO, AM, RO, PA e RR (fundo estratégico); Idosos de 80 a 84 anos dos
demais Estados.

Consulta atraves do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
marco/3/quarto-informe-tecnico_14h57.pdf

Quinto Informe Técnico
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 8 de marco de 2021

Sétima pauta de distribuicao de vacinas: 2.600.000 milhoes de doses Sinovac/
Butantan, disponiveis para os grupos: Idosos de 80 a 84 anos, 75 a 79 anos;
Trabalhadores de Saude.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
marco/09/anexo-quinto-informe-tecnico-1.pdf
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Sexto Informe Técnico
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 16 de margo de 2021

Oitava pauta de distribuicdo de vacinas: 4.558.420 milhoes de doses Sinovac/
Butantan, disponivel para os grupos: Idosos de 70 a 75 anos e trabalhadores
de salde.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
marco/16/anexo-sexto-informe-tecnico-sobre-plano-nacional-covid19.pdf

Sétimo Informe Técnico
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 19 de marco de 2021

Nona pauta de distribuicao de vacinas: 3.999.620 milhoes de doses Sinovac/
Butantan e 1.051.810 milhao de doses AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis para os
grupos: Idosos de 70 a 74 anos e 75 a 79 anos; Trabalhadores de Saide; Povos e
Comunidades Tradicionais Ribeirinho e Quilombola.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
marco/19/setimo-informe-tecnico_-9-pauta-de-distribuicao-e-atualizacao-das-
orientacoes-referentes-a-8-pauta-de-distribuicao.pdf

Oitavo Informe Técnico
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 25 de marco de 2021

Décima pauta de distribuicao de vacinas: 3.200.100 milhdes de doses Sinovac/
Butantan e 1.022.300 milhao de doses AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis

para os grupos: Idosos de 65 a 69 anos e 70 a 74 anos; Povos e Comunidades
Tradicionais Quilombola.

Consulta através do link: https:/ /www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
marco/25/oitavo-informe-tecnico.pdf

Nono Informe Técnico
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 31 de marco de 2021

Décima primeira pauta de distribuicao de vacinas: 8.400.000 milhoes de doses
Sinovac/Butantan e 728.000 mil doses AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis para os

grupos: Idosos de 65 a 69 anos e 70 a 79 anos; Trabalhadores da Saide; Forcas
de Seguranca e Salvamento e For¢as Armadas.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
marco/31/anexo-nono-informe-tecnico.pdf

Décimo Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 7 de abril de 2021

Décima segunda pauta de distribuicao de vacinas: 2.008.800 milhoes de

doses Sinovac/Butantan e 2.407.750 milhdes de doses AstraZeneca/Fiocruz,
disponiveis para os grupos: Idosos de 65 a 69 anos e 70 a 74 anos; Trabalhadores
da Salde; Forgas de Seguranca e Salvamento e Forcas Armadas.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
abril/08/decimo-informe-tecnico_12-pauta_08-04.pdf

Décimo primeiro Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 14 de abril
de 2021

Décima terceira pauta de distribui¢ao de vacinas: 2.500.000 milhdes de

doses Sinovac/Butantan e 3.879.000 milhoes de doses AstraZeneca/

Fiocruz, disponiveis para os grupos: Idosos de 60 a 64 anos e 65 a 69 anos;
Trabalhadores da Salde; Forcas de Seguranca e Salvamento e Forcas Armadas.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
abril/15/anexo-decimo-primeiro-informe-tecnico.pdf

Décimo segundo Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 21 de abril
de 2021

Décima quarta pauta de distribuicao de vacinas: 2.808.000 milhoes de doses
AstraZeneca/Fiocruz e 700.000 doses Sinovac/Butantan, disponiveis para os

grupos: Idosos de 60 a 64 anos e segundas doses de grupos ja contemplados
anteriormente.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
abril/21/decimo-segundo-informe-tecnico.pdf

Décimo terceiro Informe
Técnico -CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 28 de abril
de 2021

Décima quinta pauta de distribuicao de vacinas: 104.800,00 mil de doses
Sinovac/Butantan e 5.168.250 milhdes de doses AstraZeneca/Fiocruz,
disponiveis para os grupos: Idosos de 60 a 64 anos; Trabalhadores da Salde;
Forcas de Seguranca e Salvamento e For¢as Armadas.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
abril/28/decimo-terceiro-informe_28-04.pdf
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Décimo quarto Informe
Técnico -CGPNI/DEIDT/

SVS/MS, de 30 de abril

de 2021

Décima sexta pauta de distribuicao de vacinas: 420.000 mil de doses Sinovac/
Butantan e 6.500.000,00 milhoes de doses AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis
para os grupos: Idosos de 60 a 64 anos; Pessoas com comorbidades, gestantes
e puérperas e pessoas com deficiéncia permanente; Trabalhadores da Salde;
Forcas de Seguranca e Salvamento e Forgcas Armadas.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
maio/1/anexo-decimo-quarto-informe-tecnico-1.pdf

Décimo quinto Informe
Técnico -CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 2 de maio
de 2021

Décima sétima pauta de distribuicdao de vacinas: 499.590 mil de doses a Pfizer/
Wyeth, disponiveis para os grupos: pessoas com comorbidades, gestantes e
puérperas e pessoas com deficiéncia permanente.

Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
maio/3/anexo-decimo-quinto-informe-tecnico.pdf

Décimo sexto Informe
Técnico -CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 07 de maio
de 2021

Décima oitava pauta de distribuicao de vacinas: 999.900 mil de doses Sinovac/
Butantan, 3.981.500,00 milhoes de doses AstraZeneca/Fiocruz 1.125.540 milhoes de
doses a Pfizer/Wyeth, disponiveis para os grupos: Idosos de 60 a 64 anos; Pessoas
com comorbidades, gestantes e puérperas e pessoas com deficiéncia permanente;
Trabalhadores da Saude; Forgas de Seguranca e Salvamento e For¢as Armadas.

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
maio/3/anexo-decimo-quinto-informe-tecnico.pdf

Décimo sétimo Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 13 de maio
de 2021

Décima nona pauta de distribuicao de vacinas: 3.723.000* milhoes de doses
AstraZeneca/Fiocruz; 2.986.000 milhoes de doses Sinovac/Butantan; para oferta
de segunda dose e ajuste de esquema vacinal. (*80.000 de doses direcionadas
ao estudo de efetividade da vacina para a cidade de Botucatu/SP)

Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
maio/14/sei_ms-0020556165-anexo-decimo-setimo-informe-tecnico.pdf

Décimo oitavo Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 16 de maio
de 2021

Vigésima pauta de distribuicao de vacinas: 3.856.800 milhoes de doses
AstraZeneca/Fiocruz; 1.084.850 milhdes de doses Sinovac/Butantan; e 647.010
mil doses Pfizer/Comirnaty; para oferta de segunda dose e ajuste de esquema
vacinal de pautas anteriores e primeira dose de pessoas com comorbidades,
gestantes e puérperas com comorbidades e pessoas com deficiéncia.

Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
maio/17/sei_ms-0020581086-anexo180-informe-1.pdf

Décimo nono Informe
Técnico - CGPNI/DEVIT/
SVS/MS, de 25 de maio
de 2021

Vigésima primeira pauta de distribuicao de vacinas: 6:161.750 milhoes de
doses AstraZeneca/Fiocruz; e 609.570 mil doses Pfizer/Comirnaty; para oferta
de primeira dose de pessoas com comorbidades, gestantes e puérperas com
comorbidades e pessoas com deficiéncia, excedente para trabalhador de
salde, trabalhador de transporte aéreo e portuarios, forcas de seguranca e
salvamento, e for¢cas armadas.

Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
maio/25/19-informe-tecnico_25-05_2021.pdf

CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
de 12 de junho de 2021

Vigésimo Informe Técnico -

Vigésima segunda pauta de distribuicao de vacinas: 52.064.530 milhoes de
doses AstraZeneca/Fiocruz; 1.084.850 milhdes de doses Sinovac/Butantan; e
629.460 mil doses Pfizer/Comirnaty; para oferta de primeira dose de pessoas
com comorbidades, gestantes e puérperas com comorbidades e pessoas com
deficiéncia, trabalhadores do transporte aéreo, trabalhadores da educagao do
ensino basico, povos e comunidades tradicionais quilombolas e ribeirinhos
(excedente pactuado via CIB).

Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
junho/02/vigesimo-informe-tecnico.pdf
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INFORMES TECNICOS E NOTAS INFORMATIVAS

Dispoe sobre as orientagoes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19

Vigésimo primeiro Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 6 de junho

de 2021

Vigésima terceira pauta de distribuicao de vacinas: 2.398.500 milhoes Pfizer/
Comirnaty para oferta de primeira dose pessoas com comorbidades, gestantes
e puérperas com comorbidades e pessoas com deficiéncia, trabalhadores

da educacao do ensino basico, forcas de seguranca e salvamento e forcas
armadas, trabalhadores do transporte aéreo.

Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
junho/07/anexo_vigesimo_primeiro_informe.pdf

Vigésimo segundo Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 8 de junho

de 2021

Vigésima quarta pauta de distribuicao de vacinas: 4.013.000 milhoes de doses
AstraZeneca/Fiocruz e 27.300 milhdes de doses AstraZeneca/Covax Facility
para oferta de primeira dose de pessoas com comorbidades, gestantes e
puérperas com comorbidades e pessoas com deficiéncia, trabalhadores do
ensino basico, forcas de seguranca e salvamento e forgas armadas, povos e
comunidades tradicionais quilombolas e ribeirinhos (excedente pactuado via
CIB), trabalhadores de transporte aéreo (ajuste de denominador).

Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
junho/09/vigesimo_segundo_informe.pdf

Vigésimo terceiro Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 17 de junho
de 2021

Vigésima quinta pauta de distribuicao de vacinas: 49.936.230 milhoes de doses
Sinovac/Butantan, 56.104.830 milhdes de doses AstraZeneca/Fiocruz e 8.309.254
milhoes de doses Pfizer/Comirnaty para oferta de primeira dose de pessoas
com comorbidades, gestantes e puérperas com comorbidades e pessoas com
deficiéncia, trabalhadores do ensino basico, forcas de seguranga e salvamento
e forcas armadas, povos e comunidades tradicionais quilombolas e ribeirinhos
(ajuste de denominador).

Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
junho/18/vigesimo_terceiro_informe_tecnico-1.pdf

Vigésimo quarto Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 19 de junho
de 2021

Vigésima sexta pauta de distribuicao de vacinas: 49.936.230 milhoes de doses
Sinovac/Butantan, 63.789.340 milhdes de doses AstraZeneca/Fiocruz e 8.309.254
milhdes de doses Pfizer/Comirnaty para conclusdo do Esquema Vacinal (D2) dos
grupos prioritarios: Pessoas de 60 a 64 anos, Trabalhador de satde (ajuste de
denominador), Forcas de seguranga e salvamento e forgas armadas.

Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
junho/22/240_informe_tecnico-5.pdf

Vigésimo quinto Informe
Técnico — CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 23 de junho
de 2021

Vigésima quinta pauta de distribuicao de vacinas: 53138.980 milhoes de

doses Sinovac/Butantan, 63.789.664 milhoes de doses AstraZeneca/Fiocruz,
10.617.664 milhdes de doses Pfizer/Comirnaty e 1.501.530 milhoes de doses
Janssen (Johnson & Johnson) para oferta de primeira dose de pessoas

com comorbidades, gestantes e puérperas com comorbidades e pessoas

com deficiéncia, trabalhadores do ensino basico, forgas de seguranga e
salvamento e forgas armadas, trabalhadores de Transporte coletivo Rodoviario
de Passageiros Urbano e de Longo Curso, Trabalhador de salde (ajuste de
denominador)

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
junho/23/25_informe-tecnico_pauta27.pdf
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Dispoe sobre as orientagoes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19

Vigésimo sexto Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS, de 2 de julho
de 2021

Vigésima oitava pauta de distribuicao de vacinas: 53.138.980 milhoes de
doses Sinovac/Butantan, 70.939.870 milhGes de doses AstraZeneca/Fiocruz,
13.954.504 milhoes de doses Pfizer/Comirnaty e 4.535.980 milhoes de doses
Janssen (Johnson & Johnson) para oferta de primeira dose aos Funcionario do
Sistema de Privacao de Liberdade e Populagao Privada de Liberdade, Forcas
de Seguranca e Salvamento e For¢as Armadas, Trabalhadores Industriais,
Pessoas de 59 a 55 anos, Trabalhadores de satde (ajuste de denominador),
Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros urbano e

de longo curso, Pessoas em Situacao de Rua, Trabalhadores de Transporte
Metroviario e Ferroviario, Trabalhadores de Transporte de Aquaviario e
Caminhoneiros; e oferta da segunda dose as Pessoas de 60 a 64 anos e
Comorbidades e pessoas com deficiéncia.

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
julho/o5/sei_ms-0021433700-anexo_informe_-corrigido.pdf

Vigésimo sétimo Informe
Técnico - CGPNI/DEIDT/
SVS/MS de 12 de julho
de 2021

Vigésima nona pauta de distribuicao de vacinas: 145.907.470 milhoes de doses
distribuidas: 54.075.976 Sinovac/Butantan 70.939.870 AstraZeneca/Fiocruz
16.355.644 Pfizer/Comirnaty 4.535.980 Janssen (Johnson & Johnson) Ja sao
79.679.104 milhoes de brasileiros com alcance a vacinas COVID-19 para ofertar
Esquema Vacinal (D1) dos grupos prioritarios: 30% Trabalhadores Industriais
finalizando 100% do grupo quanto a D1; 39% Pessoas de 59 a 55 anos quanto
a D1. Conclusao do Esquema Vacinal (D1 + D2) dos grupos prioritarios: 100%
Trabalhadores de Limpeza Urbana e Manejo de Residuos Solidos; 3% Pessoas
de 59 a 55 anos.

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
julho/13/270-informe-tecnico-29a-pauta-de-distribuicao-08_07_2021.pdf

Vigésimo oitavo Informe
Técnico Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

Trigésima pauta de distribuicao de vacinas 149.913.970 milhGes de doses
distribuidas. 83.284.954 milhoes de brasileiros com alcance as vacinas COVID-19.
Distribuidas: 54.075.976 Sinovac/Butantan 74.946.370 AstraZeneca/Fiocruz
16.355.644 Pfizer/Comirnaty 4.535.980 Janssen (Johnson & Johnson) Distribuicao
de primeira dose 46,6% de pessoas de 59 a 55 anos. Encaminhando 50% de
primeira dose ao grupo prioritario populagao de fronteira e orientou-se as
Unidades Federadas a disponibilizar 20% do total de doses para Bancarios e
Trabalhadores dos Correios.

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
julho/14/280-informe-tecnico-300-pauta.pdf

Vigésimo nono Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 20 de julho
de 2021

Trigésima primeira pauta de distribuicao de vacinas,158.664:140 milhoes de
doses distribuidas. 88.338.791 milhées de brasileiros com alcance as vacinas
COVID-19. 55.804.676 Sinovac/Butantan, 80.444.500 AstraZeneca/Fiocruz,
17.878.984 Pfizer/Comirnaty, 4.535.980 Janssen (Johnson & Johnson).

Distribuicao de primeira dose: 14,3% de pessoas de 59 a 55 anos, 41,9% de
pessoas de 54 a 50 anos, 6,3% comorbidades e pessoas com deficiéncia
permanente, 1,6% Pessoas com Comorbidades, Gestantes e Puérpera com
comorbidades e pessoas com deficiéncia permanente. E distribuicao de
segunda dose: continuagao do Esquema Vacinal (D2) referente a Pauta 16-

A, continuacgdo do Esquema Vacinal (D2) referente a Pauta 17-p. Inicio do
Esquema Vacinal (D1+D2) dos grupos prioritarios: 10,9% Pessoas de 54 a 50
anos. Nesta Pauta 31 segue com a orientacao da priorizacao dos trabalhadores
dos correios e bancarios, em todas as Unidades Federadas.

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/
vacinas/SEI_MS0021746078Anex029INFORME.pdf
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Dispoe sobre as orientagoes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19

Trigésimo Informe Técnico
da Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 29
de julho de 2021

Trigésima segunda pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que a Campanha Nacional tem nesta
Etapa 167.916.518 milhoes de doses distribuidas: 59140.574 Sinovac/Butantan,
84.256.870 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax), 19.983.094 Pfizer/
Comirnaty, 4.535.980 Janssen (Johnson & Johnson). 92.767187 milhdes de brasileiros
com alcance as vacinas COVID-19. Essa pauta promove a distribuicao de doses

das vacinas AstraZeneca (D2), Pfizer/Comirnaty (D1 e D2) e Sinovac/Butantan
(D1+D2) visando a continuidade da Campanha. Continuidade do Esquema Vacinal
(D2) dos grupos prioritarios: 6,6% comorbidades e pessoas com deficiéncia
permanente; Comorbidades e pessoas com deficiéncia (estados que nao foram
contemplado com D2 Butantan em ajuste de esquema). Grupos especificos

de saide (Salde Piblica: variante VOC B1.617 da india). 78% Trabalhadores de
Transporte Aéreo; 100% Trabalhadores de Transporte Portuarios; 7,1 Forgas de
Seguranca e Salvamento e Forcas Armadas; Estudo de Botucatu. Continuidade do
Esquema Vacinal (D2) dos grupos prioritarios: 3,2% Comorbidades gestantes e com
deficiéncia permanente. Inicio do Esquema Vacinal (D1+D2) dos grupos prioritarios:
20,6% Pessoas de 54 a 50 anos; 3,6% comorbidades, Gestantes e Puérpera com
comorbidades e Pessoas com deficiéncia permanente. Inicio do Esquema Vacinal
(D1+D2) dos grupos prioritarios: 0,4% Pessoas de 54 a 50 anos.

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
julho/30/30-informe-tecnico-1.pdf

Trigésimo primeiro Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 30 de julho
de 2021

Trigésima terceira pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que a Campanha Nacional tem nesta
Etapa: 176.547.458 milhoes de doses distribuidas: 65.342.270 Sinovac/Butantan,
86.516.030 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax), 19.987.608 Pfizer/
Comirnaty, 4.701.550 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao 98,62 milhdes de
brasileiros com alcance as vacinas COVID-19. Inicio do Esquema Vacinal (D1):
25,2% Pessoas de 49 a 45 anos. Continuidade do Esquema Vacinal (D1): 13,8%
Pessoas de 54 a 50 anos. Inicio do Esquema Vacinal (D1+D2): 15,4% Pessoas de 49
a 45 anos. De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao
contra a Covid-19 (PNO) todos os grupos prioritarios foram atendidos, até a pauta
de distribuicao 323. A operacionalizacao da vacinagao contra Covid-19 obedecera,
a partir de agora, uma vez ja cumprida a distribuicao de ao menos 1 dose para os
grupos prioritarios, o critério de ordem por faixa etaria decrescente.

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacina

s/31InformetecnicoPauta3330.07.21.pdf

Trigésimo segundo
InformeTécnico da
Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 3 de agosto

de 2021

Trigésima quarta pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que a Campanha Nacional tem
nesta Etapa: 184.419.650 milhoes de doses distribuidas: 69.506.520 Sinovac/
Butantan, 86.654.320 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax),
23.626.344 Pfizer/Comirnaty, 4.701.550 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sdo
101.044.027 milhoes de brasileiros com alcance as vacinas COVID-19. A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 esclarece que na reuniao da
Comissao Intergestores Tripartite de 27/05/2021 ficou acordada a reorganizacao
da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, na qual definiu que a
distribuicao das doses adotaria o critério por faixa-etaria. Em 29/07/2021 ficou
acordada que o objetivo sera equiparar a cobertura vacinal dos estados de
acordo com a populagao. Nesse sentido, a metodologia adotada nesta pauta
considerou como parametros: a populacao igual ou maior de 18 anos; esquema
vacinal completo por tipo de vacina; o quantitativo de doses distribuida por UF,
proporcional as faixas-etarias (independente de grupo prioritario).

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
agosto/6/pauta-34-informe-32-1.pdf
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Dispoe sobre as orientacoes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19

Trigésimo terceiro Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 6 de agosto
de 2021

Trigésima quinta pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que a Campanha Nacional tem
nesta Etapa: 184.832.006 milhoes de doses distribuidas: 62.884.300 Sinovac/
Butantan, 89.586.380 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax),
27.576.276 Pfizer/Comirnaty, 4.785.050 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
103.838.768 milhoes de brasileiros com alcance as vacinas COVID-19. Segue a
mesma orientacdo da pauta anterior (342).

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
agosto/6/pauta-35-it-33-1.pdf

Trigésimo quarto Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 9 de agosto
de 2021

Trigésima sexta pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que a Campanha Nacional tem
nesta Etapa: 184.832.006 milhoes de doses distribuidas: 62.884.300 Sinovac/
Butantan, 89.586.380 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax),
27.576.276 Pfizer/Comirnaty, 4.785.050 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
106.522.775 milhoes de brasileiros com alcance as vacinas COVID-19. Nesta
pauta, o Ministério da Satde, optou por nao descontar as doses excedentes que
SP retirou no quantitativo previsto da Pfizer previsto para os outros estados.
Estas doses serao descontadas das doses Sinovac/Butantan e devolvidas aos
demais estados na proxima pauta deste imunizante. Conforme, despacho, em
atendimento a solicitacao do Forum de Governadores a este Ministério da
Salde, bem como subsidiado pela reuniao técnica com o MS e OPAS, realizada
em 07/08/2021, no qual foram apresentadas as repercussoes internacionais

da variante delta e devido aumento expressivo desta variante no RJ na dltima
semana, o MS optou pelo envio de 5% além do previsto para o RJ na pauta da
Pfizer, reiterando que tal medida ja fora adotada em pautas anteriores a outros
estados em decorréncia de cenarios epidemiologicos semelhantes.

Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
agosto/11/pauta-36-informe-34.pdf

Trigésimo sexto Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 13 de agosto
de 2021

Trigésima oitava pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que a Campanha Nacional tem
nesta Etapa: 193.551.626 milhdes de doses distribuidas: 64.884.380 Sinovac/
Butantan, 90.637.740 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax),
33.244.116 Pfizer/Comirnaty, 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
110.275.650 milhdes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Nesta pauta, o Ministério da Satde nao descontou as doses excedentes que

SP retirou no quantitativo da vacina Sinovac/Butantan da pauta anterior

(37). Estas doses serao descontadas na proxima pauta nas doses Sinovac/
Butantan destinadas a Sao Paulo e serao redistribuidas aos estados. As vacinas
doadas pela Conmebol sdo da Sinovac/Butantan, para utilizacao em territorio
brasileiro, na imunizacao do grupo estabelecido no contrato celebrado

entre a CONMEBOL e a empresa doadora (19.998 (D1+D2) Butantan/Sinovac -
CONMEBOL). Para tanto, a lista nominal sera enviada aos estados, para destinar
as doses contratadas ao grupo definido e demais doses poderao ser utilizadas,
para vacinacao da populacao brasileira.

Consulta por meio do link: https:/ /www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/
agosto/13/pauta-38-36-informe-tecnico-v.pdf

continua
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INFORMES TECNICOS E NOTAS INFORMATIVAS

Dispoe sobre as orientacoes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19

Trigésimo sétimo Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 13 de agosto
de 2021

Trigésima nona pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria Extraordinaria

de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que a Campanha Nacional tem
nesta Etapa: 197.177.034 milhoes de doses distribuidas: 66.903.378 Sinovac/
Butantan, 90.637.740 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax),
34.850.526 Pfizer/Comirnaty, 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson), ja sdo
110.275.650 milhoes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Nesta pauta, o Ministério da Saiide nao descontou as doses excedentes que SP
retirou no quantitativo da vacina Sinovac/Butantan da pauta anterior (37). Estas
doses serao descontadas nas proximas pautas de doses Sinovac/Butantan
destinadas a Sao Paulo e serao redistribuidas aos estados. Total de doses de
vacinas COVID-19 desta Pauta: 2.000.840 (D1+D2) Butantan/Sinovac, 3147.300 (D1)
Pfizer/Biontech, Total: 5.148.140 doses distribuidas nesta pauta.

Trigésimo oitavo Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 13 de agosto
de 2021

Quadragésima pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que a Campanha Nacional
tem nesta Etapa: 97.177.034 milhdes de doses distribuidas: 66.903.378 Sinovac/
Butantan, 90.637.740 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax),
34.850.526 Pfizer/Comirnaty, 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sdao
110.275.650 milhoes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Nesta pauta, o Ministério da Saide nao descontou as doses excedentes que
SP retirou no quantitativo da vacina Sinovac/Butantan da pauta anterior
(37). Estas doses serdo descontadas nas proximas pautas de doses Sinovac/
Butantan destinadas a Sao Paulo e serao redistribuidas aos estados. Total
de doses de vacinas COVID-19 desta Pauta: 3.034.840 (D1+D2) Astrazeneca/
Fiocruz, 2.255.988 (D1) Pfizer/Biontech. Total: 5.290.828 doses distribuidas
nesta pauta.

Trigésimo nono Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 20 de agosto
de 2021

Quadragésima primeira pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que

a Campanha Nacional tem nesta Etapa: 207.415.780 milhoes de doses
distribuidas: 68.452.338 Sinovac/Butantan, 93.672.640 AstraZenecaCovax,
40.505.412 Pfizer/Comirnaty), 4.785.390 Janssen (Johnson&Johnson). Ja sdao
117.005.470 milhoes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira

dose. Neste informe técnico sera encaminhada a pauta de distribuicao das
seringas para as Unidades Federadas (UF), sendo os mesmos, responsaveis
por direcionar os quantitativos adequados aos municipios. Foi realizado
levantamento das seringas distribuidas, garantindo a equidade para o avango
da vacinagao da populacao brasileira. Orientagoes sobre o uso alternativo
temporario de seringas de 3ml na Campanha Nacional de vacinagao contra a
Covid-19, segundo diretrizes minimas de qualidade e identidade para seringas
hipodérmicas estéreis de uso (inico estdo disponiveis na NOTA TECNICA

N2 996/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

continua
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continuagao

INFORMES TECNICOS E NOTAS INFORMATIVAS

Dispoe sobre as orientagoes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19

Quadragésimo Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 21 de agosto
de 2021

Quadragésima segunda pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional
tem nesta Etapa 215.225.738 milhoes de doses distribuidas: 72.904.338 Sinovac/
Butantan; 93.672.640 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZeneca Covax);
43.863.312 Pfizer/Comirnaty;4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
120.409.988 milhoes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira

dose. No decorrer da campanha, os informes técnicos permanecerao como
meio de atualizagao dos cronogramas de distribuicao dos lotes das vacinas
contratualizadas pelo Ministério da Salde e novas orientagoes técnicas, que
se fagam necessarias a continuidade da vacinagao da populagao, de forma
cumulativa, até que se alcance o quantitativo total da populacao prevista nas
estimativas e atualizagoes do PNO. Ratifica-se a importancia da comunicacao
imediata ao MS de quaisquer ocorréncias relacionadas as vacinas Covid-19 de
forma a viabilizar agoes efetivas tempestivamente.

Quadragésimo primeiro
Informe Técnico da
Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em
26 de agosto de 2021

Quadragésima terceira pauta de distribuicao de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional
tem nesta Etapa 223.670.768 milhoes de doses distribuidas: 75.356.338 Sinovac/
Butantan; 97.553.890 AstraZeneca/Fiocruz (incluindoAstraZenecaCovax);
45,975150 Pfizer/Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
125.283.912 milhdes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.

Quadragésimo segundo
Informe Técnico da
Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em

29 de agosto de 2021

Quadragésima quarta pauta de distribuicao de vacinas: a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional
tem nesta etapa 230:198.238 milhoes de doses distribuidas: 78.852.338 Sinovac/
Butantan; 97.553.890 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax);
49.006.620 Pfizer/Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
129.220.759 milhGes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.

Quadragésimo terceiro
Informe Técnico da
Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em

31 de agosto de 2021

Quadragésima quinta pauta de distribuicao de vacinas: a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional
tem nesta etapa 233.265.798 milhdes de doses distribuidas: 78.852.506 Sinovac/
Butantan 99.802.210; AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax);
49.825.692 Pfizer/Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
129.220.759 milhoes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.

Quadragésimo quarto
Informe Técnico da
Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em
12 de setembro de 2021

Quadragésima sexta pauta de distribuigao de vacinas: a Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional tem nesta

etapa 233.761.984 milhoes de doses distribuidas: 79.348.728 Sinovac/Butantan;
99.802.210 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax); 49.825.692 Pfizer/
Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sdo 129.220.759 milhoes de
brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose. Nesta pauta sao 2.308.410
(D2) Pfizer/Biontech, totalizando 2.308.410 doses distribuidas.

Quadragésimo quinto
Informe Técnico da
Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em

2 de setembro de 2021

Quadragésima sétima pauta de distribuicao de vacinas: a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional
tem nesta etapa 233.761.984 milhdes de doses distribuidas: 79.348.728 Sinovac/
Butantan; 99.802.210 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax);
49.825.692 Pfizer/Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
129.220.759 milhoes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Nesta pauta sao 1.774.842 (D2) Pfizer/Biontech e 10.339.756 (D1 + D2) Sinovac/
Butantan, totalizando 12.114.598 doses distribuidas nesta pauta.

continua
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INFORMES TECNICOS E NOTAS INFORMATIVAS

Dispoe sobre as orientagoes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19

Quadragésimo sexto
Informe Técnico da
Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em

3 de setembro de 2021

Quadragésima oitava pauta de distribuicao de vacinas: a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional
tem nesta etapa 233.761.984 milhoes de doses distribuidas: 79.348.728 Sinovac/
Butantan; 99.802.210 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax);
49.825.692 Pfizer/Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
131.354.713 milhdes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Nesta pauta sdo 1.105.590 (D1) Pfizer/Biontech e 1.561.998 (D2) Pfizer/Biontech,
totalizando 2.667.588 doses distribuidas nesta pauta.

Quadragésimo sétimo
Informe Técnico da
Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em

6 de setembro de 2021

Quadragésima nona pauta de distribuicao de vacinas: a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional
tem nesta etapa 253.779.888 milhoes de doses distribuidas: 92.652.306 Sinovac/
Butantan; 101104140 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax);
55.238.052 Pfizer/Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sao
134.288.205 milhoes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Nesta pauta sao 1169.988(D1) Pfizer/Biontech e 1.999.760 (D1 + D2) Sinovac/
Butantan, totalizando 3.169.748 doses distribuidas nesta pauta.

Quadragésimo oitavo
Informe Técnico da
Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em

12 de setembro de 2021

Quinquagésima pauta de distribuicao de vacinas: a Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional tem nesta
etapa 259.408.220 milhdes de doses distribuidas: 94.447.538 Sinovac/Butantan;
101.104.140 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax); 59.071152 Pfizer/
Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sdo 136.119.919 milhdes de
brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose. Nesta pauta sao 5.330.520
(D1) Pfizer/Biontech, totalizando 5.330.520 doses distribuidas nesta pauta.

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS. SECOVID/GAB/MS.
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ANEXO C COMPETENCIAS DAS TRES ESFERAS DE GESTAO

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO FEDERAL

m A coordenacao do PNI (incluindo a definicao das vacinas dos calendarios e das campanhas
nacionais de vacinacao), as estratégias e as normatizagoes técnicas sobre sua utilizacdo;

= Apoiar os estados, Distrito Federal e os municipios na aquisicao de seringas e agulhas para
a Campanha Nacional de Vacinacao contra a covid-19, em conformidade com a Portaria de
Consolidacao n.2 04 de 28 de setembro de 2017, que atribui a Secretaria de Vigilancia em Saide a

“gestao dos estoques nacionais de insumos estratégicos, de interesse da Vigilancia
em Saulde, inclusive o monitoramento dos estoques e a solicitacao da distribuicao
aos estados e Distrito Federal de acordo com as normas vigentes; (Origem: PRT MS/
GM 1378/2013, Art. 62, XVIII)” e o provimento de insumos estratégicos que incluem
“seringas e agulhas para campanhas de vacinagao que nao fazem parte daquelas ja
estabelecidas ou quando solicitadas por um Estado; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 62, XIX, b)”

m O provimento dos imunobiologicos definidos pelo PNI, considerados insumos estratégicos.

= Agestao dosistema de informagao do PNI, incluindo a consolidagao e a analise dos dados nacionais
e a retroalimentacao das informacoes a esfera estadual.

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO ESTADUAL

= A coordenacao do componente estadual do PNI.
= Organizar a logistica de distribuicao de vacinas, seringas e agulhas e a rede de frio em seu territorio.
= O provimento de seringas e agulhas para a vacinacao de rotina.

= A gestao do sistema de informagao do PNI, incluindo a consolidacao e a analise dos dados muni-
cipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos estabelecidos e a retroalimentagao
das informagoes a esfera municipal.

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO MUNICIPAL

= A coordenacao e a execugao das acoes de vacinacao elencadas pelo PNI, incluindo a vacinacao
de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinagdes de blogueio) e a notificacido
e investigacao de Esavi e obitos temporalmente associados a vacinacgao.

= A geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo o armazenamento e o
transporte para seus locais de uso, de acordo com as normas vigentes.

= O descarte e a destinacao final de frascos, seringas e agulhas utilizados, conforme as normas
técnicas vigentes.
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= A gestao do sistema de informacao do PN, incluindo a coleta, o processamento, a consolidagao e
a avaliacao da qualidade dos dados provenientes das unidades notificantes, bem como a trans-
feréncia dos dados em conformidade com os prazos e fluxos estabelecidos nos ambitos nacional
e estadual e a retroalimentacao das informacgoes as unidades notificadoras.

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA SECRETARIA ESPECIAL DE SAUDE INDIGENA

O Subsistema de Atencdo a Saidde Indigena (SasiSUS) foi criado em 1999, a partir da Lei n.2
9.836/1999, que acrescentou os artigos 19-A a 19-H a Lei n.2 8080/1990 e definiu a Unidao como
responsavel pela atencao primaria a satde da populagao residente dentro das terras indigenas.
0 atendimento as comunidades indigenas aldeadas, realizado pela Secretaria Especial de
Salde Indigena (Sesai/MS), considera a realidade local, os determinantes ambientais e outras
especificidades, bem como a logistica de transporte das Equipes Multidisciplinares de Salde
Indigena, que utiliza diferentes modais (terrestre, fluvial e aéreo) para acesso as localidades de
dificil acesso. A populacao estimada para vacinagao considera a populacao indigena, dentro dos
critérios deste plano e a legislacao vigente do escopo de atuagao da Sesai, incluindo a medida
cautelar proferida na Arguicao por Descumprimento de Preceito Fundamental n.2 709, a qual prevé
a extensao dos servicos do SasiSUS aos povos situados em terras nao homologadas durante o
periodo da pandemia.

Quanto a logistica, informa-se que os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI) sdo unidades
gestoras descentralizadas do SasiSUS, sendo 34 unidades em todo o pais, que abrangem mais de
um municipio e, em alguns casos, mais de um estado.

Com relagao ao processo logistico da Rede de Frio para conservacao dos imunobiologicos,
cada DSEI é responsavel pela organizacao e articulagao local. Geralmente, eles realizam essa
organizacdo (planejamento, recebimento, armazenamento e distribuicdo) junto aos municipios.
Em alguns casos, ocorre diretamente com os estados ou com a regional de satde.

Os imunobiologicos sao distribuidos, em sua maioria, diretamente do municipio para as Equipes
Multidisciplinares de Salde Indigena (EMSI), as quais se responsabilizam, a partir dai, pelo
acondicionamento durante o transporte e agoes de vacinagao nas comunidades indigenas.

Para isso, cada Distrito apresenta diferentes estruturas, podendo utilizar transporte aéreo, fluvial
e/outerrestre e acondicionamento em refrigeradores domésticos, a luz solar ou cdmaras frias, além
de caixas térmicas. Ressalta-se que a energia também possui diferentes fontes de alimentacao,
podendo ser convencional, solar ou por gerador.

Independentemente da estrutura local, cada EMSI realiza o monitoramento continuo da
temperatura, desde a retirada dos imunobiolégicos nos municipios até a ida as aldeias, bem
como no seu retorno aos municipios, preenchendo formularios de controle especificos, que sao
enviados as sedes administrativas.
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Continuamente os Distritos realizam processos de compra para aquisicao de equipamentos
e insumos de forma a atender suas necessidades. Atualmente, os 34 DSEl contam com 287
refrigeradores solares, que colaboram com as acoes de imunizagdes nas comunidades com maior
dificuldade de acesso.

Assim, para a organizacao da logistica e planejamento da vacinagao contra covid-19, avalia-se a
necessidade de adotar uma estratégia semelhante a utilizada para a operacionalizagao da Campanha
da Influenza (preenchimento de planilha de ajuste de distribuicao por estado e municipio).
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ANEXO D BASES LEGAIS E FINANCIAMENTO

Bases legais

RDC n.° 50 de 21 de
fevereiro de 2002

Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programagao, elaboracao,
avaliagao e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
salde, a ser observado em todo territorio nacional, na area publica e privada.

Portaria n.° 48, de
28 de julho de 2004

Institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de Referéncia
para Imunobiologicos Especiais (Crie), define as competéncias da Secretaria
de Vigilancia em Salde, dos Estados, Distrito Federal e Crie e da outras
providéncias.

Portaria n.° 2.682, de
7 de novembro de 2013

Estabelece procedimentos e critérios para o repasse de recursos financeiros
de investimento pelo Ministério da Saide destinados ao fomento e
aprimoramento das condicoes de funcionamento da Rede de Frio no ambito
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Portaria n.° 3.992, de
28 de dezembro de 2017

Dispoe sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as agoes e os servicos publicos de saide do SUS.

Portaria n.° 1.883 de
4 de novembro de 2018

Orientou a necessidade da criagao do perfil destas unidades no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES), viabilizado no segundo
semestre de 2019.

Decreto n.° 10.212, de
30 de janeiro de 2020

Promulga o texto revisado do Regulamento Sanitario Internacional, acordado na
582 Assembleia Geral da Organizacao Mundial de Saide, em 23 de maio de 2005.

Portaria n.° 3.992, de
28 de dezembro de 2017

Versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as agoes e os servigos publicos de saide do SUS.

Medida Provisoria n.° 976,
de 4 de junho de 2020

Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Satde, no valor de
RS 4.489.224.000,00, para o fim que especifica.

Lei n.° 13.979, de
6 de fevereiro de 2020

Dispoe sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de salde publica
de importancia internacional decorrente do Coronavirus, onde no seu Art.

49 define que fica dispensada a licitagao para aquisi¢ao de bens, servigos

e insumos de salde destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde
piblica de importancia internacional decorrente do Coronavirus.

Medida Provisoria n.2 994,
de 6 de agosto de 2020

Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Sadde, no valor de
RS 1.994.960.005,00, para o fim que especifica, e da outras providéncias.

Lei n.° 12.401 de 28 de abril
de 2011

Dispoe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em
salde no ambito do Sistema Unico de Salde.

RDC n.° 348, de 17 de margo
de 2020

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
tratamento de peticoes de registro de medicamentos, produtos biologicos e
produtos para diagnostico in vitro e mudanga pos-registro de medicamentos e
produtos biologicos em virtude da emergéncia de saide pablica internacional
decorrente do novo Coronavirus.

Resolucao RE n.° 2.556,
de 21 de julho de 2020.

Publicado em: 21/7/2020 |
Edicao: 138-A | Segao:1 - Extra
| Pagina: 1. Orgao: Ministério
da SalGde/Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria/
Segunda Diretoria/Geréncia
Geral de Medicamentos e
Produtos Biologicos.

Vacinas BNT162 com RNA antiviral para imunizacao ativa contra covid-19 -
ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) - Produtos Biolagicos.
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continuagao

Bases legais

Lei n.° 6.360, de 23
de setembro de 1976

DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes
e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Resolu¢ao-RE n.2 2.895,
de 6 de agosto de 2020

Instituiu uma mudanga no protocolo de pesquisa da vacina de Oxford contra
a covid-19. Inclui a administragcao de uma dose de reforgo para os voluntarios
que estao participando do estudo. Autorizou a ampliagao da faixa etaria para
a realizagao dos testes (18 a 69 anos).

Portaria GAB/SVS n.° 28,
de 3 de setembro de 2020

Institui a Camara Técnica Assessora em Imunizagao e Doengas Transmissiveis.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gab/svs-n-28-de-3-de-
setembro-de-2020-275908261

Resolugao n.° 8, de 9
de setembro de 2020

Institui Grupo de Trabalho para a coordenagao de esforcos da Unidao na
aquisicao e na distribui¢ao de vacinas COVID-19, no ambito do Comité de Crise
para Supervisao e Monitoramento dos Impactos da covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-
de-2020-276627239

Recomendacao Conjunta
n.° 1, de 9 de setembro
de 2020

Dispoe sobre cuidados a comunidade socioeducativa, nos programas de
atendimento do Sistema Nacional de Atendimento Socioeducativo (Sinase), no
contexto de transmissao comunitaria do novo Coronavirus (covid-19), em todo
o territorio nacional e da outras providéncias.

https:/ /www.in.gov.br/en/web/dou/-/recomendacao-conjunta-n-1-de-9-de-
setembro-de-2020-278467073

Nota Técnica n.2 5/2021
- Coagas/Dasi/Sesai/MS

Orientagao técnica da Secretaria Especial da Satde Indigena (Sesai) para a
distribuicao da vacina Covid-19, visando a Imunizacao dos Povos Indigenas,
em consonancia com o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao
Contra a Covid-19.

Medida Provisoria n.2 1003,
de 24 de setembro de 2020

Autoriza a adesao do Brasil a alianca global coordenada pela Organizacao
Mundial da Satde (OMS) que reline governos e fabricantes para garantir o
desenvolvimento de uma vacina COVID-19 e o acesso igualitario.

Medida Provisoria n.2 1.004,
de 24 de setembro de 2020.

“Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saide, no valor de

RS 2.513.700.000,00, para o fim que especifica, e da outras providéncias.”
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=8894916&disposition
=inline

RDC n.° 430 de 8 outubro
de 2020

“Dispoe sobre as Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e Transporte
de Medicamentos”. Esse plano observa todos os requisitos que se relacionam
com os objetivos da logistica dos imunobiologicos, afim de promover praticas
seguras ao processo de introdugao da vacina COVID-19.

Instru¢ao Normativa
- INn.277,de 17 de
novembro de 2020

DispoOe sobre o procedimento de submissao continua de dados técnicos para
o registro de vacinas covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-77-de-17-de-
novembro-de-2020-288986932

Portaria n.2 3.190, de 26
de novembro de 2020

Institui o Gabinete de Crise da covid-19 e altera a Portaria n® 188/GM/MS,
de 3 de fevereiro de 2020, para dispor sobre o Centro de Operagoes de
Emergéncias para o novo Coronavirus (COE covid-19).
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-3.190-de-26-de-novemb
ro-de-2020-290849829

Portaria n.2 3.248, de 2 de
dezembro de 2020

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivo financeiro destinado
aos Estados e Distrito Federal, para estruturagao de unidades de Rede de Frio
do Programa Nacional de Imunizagoes e para Vigilancia Epidemiologica, para o
enfrentamento a Emergéncia de Sadde Piblica de Importancia Nacional (Espin)
decorrente da pandemia de Covid19.

continua
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Bases legais

Portaria n.2 2782 de 14
de outubro de 2020

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivos financeiros federais
de custeio para execucao das agoes de imunizagao e vigilancia em saide, para
enfrentamento a Emergéncia de Satde Piblica de Importancia Nacional (Espin)
decorrente da pandemia de covid-19.

Portaria n.2 684, de 10
de dezembro de 2020

Comité Técnico para o acompanhamento das agoes relativas a vacina AZD 1222/
ChAdOx1 n-CoV19 contra a covid19, decorrentes da Encomenda Tecnologica
firmada pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a empresa AstraZeneca.

RDC n.2 465, de 9 de
fevereiro de 2021

Estabelece a dispensa de registro e da autorizagao de uso emergencial e

os procedimentos para importagao e monitoramento das vacinas Covid-19
adquiridas pelo Ministério da Saide, no ambito do Instrumento de Acesso
Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) para o enfrentamento da
emergéncia de salde piblica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2)

Decreto n.2 10.697, de 10 de
maio de 2021, que altera o
Decreto n.2 9.795, de 17 de
maio de 2019.

Cria a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 e remaneja e
transforma cargos em comissao e func¢oes de confianca e, que tem dentre
as suas competéncias "definir e coordenar as agoes do Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao relativas as vacinas covid-19, no ambito do
Programa Nacional de Imunizagoes"

Nota Técnica n.2 627/2021
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Orientacgoes referentes a suspensao temporaria da vacinagao contra a covid-19
com a vacina AstraZeneca/Oxford em gestantes e puérperas; interrupgao da
vacinagao contra a covid-19 em gestantes sem comorbidades e continuidade
da vacinagao contra a covid-19 em gestantes com comorbidades.

Nota Técnica n.2 651/2021
- CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Retificacdo da Nota Técnica n.2 627/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que trata

das orientagoes referentes a suspensao temporaria da vacinagao contra a
covid-19 com a vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas;
interrupgao da vacinagao contra a covid-19 em gestantes e puérperas sem
comorbidades e continuidade da vacinagao contra a covid-19 em gestantes e
puérperas com comorbidades.

Nota Técnica n.2 6/2021
-Secovid/GAB/Secovid/MS

Orientacoes referentes a intercambialidade das vacinas COVID-19.

Lei n.2 14190, de 29 de julho
de 2021

Altera a Lei n.2 14124, de 10 de margo de 2021, para determinar a inclusao
como grupo prioritario no Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao
contra a Covid-19 de gestantes, puérperas e lactantes, bem como de criangas
e adolescentes com deficiéncia permanente, com comorbidade ou privados
de liberdade.
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ANEXO E PERGUNTAS DE PESQUISA E DESENHOS DE ESTUDO
PARA FASE DE MONITORAMENTO POS-MARKETING

QUESTOES RELACIONADAS A SEGURANCA

Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizacao (Esavi) sdo quaisquer eventos
pos-vacinais a satude de um individuo que ocorrem com associagao temporal a uma vacina
podendo ou nao ter relacao causal com a mesma. Nos estudos de fase Il &€ possivel descrever a
propor¢ao de eventos comuns atribuiveis a vacina, no entanto apenas ap0os o uso em larga escala
torna-se possivel a avaliacao de eventos raros. Grupos especiais como por exemplo gestantes,
imunocomprometidos, criangas e idosos usualmente ndo sao incluidos nos estudos de fase Il ou
estao sub representados nesses estudos.

O Programa Nacional de Imunizagdes ja conta com um sistema de vigilancia universal, do tipo
passivo, para Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizagao (Esavi), que incluem
eventos pos-vacinais (com ou sem relacdo causal) bem como erros de imunizacdao. Com relacdo
as vacinas covid-19 o “Protocolo de Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos
Pds-Vacinacao” (publicacao pendente) descreve as acoes que serao realizadas em conjunto pelo
Programa Nacional de Imunizacao e a Anvisa para a farmacovigilancia apos a introdugao das
vacinas covid-19 no territorio nacional.

Os sistemas de notificagcao passiva de Esavi, apesar de gerarem informacoes valiosas com relacao
ao descritivo de ocorréncia de eventos, usualmente nao permitem estabelecer causalidade entre
a ocorréncia de Esavi e a vacina. Desta forma sao necessarios outros desenhos de estudos que
estabelecam causalidade entre eventos raros e vacinas.

Considerando o historico de introducao de outras vacinas, caracteristicas relacionadas a fisio-
patologia da covid-19, caracteristicas das plataformas de vacina covid-19 em desenvolvimento e
dados de estudos em animais a Colaboracao Brighton estabeleceu uma lista de Eventos Adversos
de Interesse Especial (Eaie) que poderao estar relacionados as vacinas covid-19 e, portanto, deverao
ser monitorados ativamente apds a implementacao das vacinas covid-19. Neste sentido estao
sendo realizadas tratativas dentro da Coordenacgao-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes
para o estabelecimento de uma rede sentinela de vigilancia ativa de Esavi e Eaie.
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Como complemento as avaliagdes de seguranca a serem realizadas pelo Ministério da Salde,
entende-se ser necessario a complementagao com estudos visando avaliar as perguntas.

Perguntas de interesse

= Qual é a taxa de incidéncia dos diferentes Esavi nos individuos vacinados bem como os fatores
associados?

m Caracteristicas clinicas e epidemiologicas (tempo, lugar e pessoa).

® Qual a resposta imune humoral e celular desenvolvida por individuos que evoluem com eventos
graves.

= Quais sao os fatores genéticos associados ao desenvolvimento de eventos graves com forte
relagao causal com a vacina.

= Relagao com a dose da vacina (primeira versus segunda dose) e sitio de aplicagao

= Qual é o perfil de seguranca da vacina em grupos especiais? A saber: trabalhadores de saide;
gestantes e puérperas; criancas; idosos; imunocomprometidos; pessoas com comorbidades;
indigenas e outras populagoes vulneraveis.

= Quais eventos podem ocorrer a longo/médio prazo apos a aplicagao da vacina COVID-19?
= Quais eventos graves terao relacao causal com a vacina?

= Qual o impacto da coadministragao de outras vacinas com as vacinas COVID-19 na incidéncia
de eventos adversos?

= Ha aumento de casos de Esavi ou Eaie, relacionados no tempo e/ou espago, que receberam
a mesma vacina COVID-19 (fabricante/lote)?

= Qual risco de exacerbacao da COVID-19 induzida pela vacinagao?

QUESTOES RELACIONADAS A EFETIVIDADE

Os dados de eficacia gerados por ensaios clinicos randomizados na fase 3 de pesquisa clinica
nem sempre irao refletir as condicoes observadas em vida real. Fatores como condigoes de
armazenamento e administracao, questoes relacionadas as populacoes envolvidas, tempo
decorrido apds a vacinacao e mesmo fatores epidemiologicos poderao afetar a efetividade de
uma vacina. Portanto o monitoramento de efetividade devera ser continuo e sistematico, visando
avaliar os diferentes fatores que poderao impactar na resposta imune em situacoes de vida real.

Perguntas de interesse
® Qual é a efetividade direta das vacinas COVID-19?
® Qual é a efetividade indireta das vacinas COVID-19?

m A efetividade e/ou imunogenicidade (celular e humoral) da vacina COVID-19 varia em popu-
lacoes especiais? A saber: trabalhadores de saude; gestantes e puérperas; criangas; idosos;
imunocomprometidos; pessoas com comorbidades; indigenas e outras populagoes vulneraveis.
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Quais sao as caracteristicas clinicas e epidemiologicas associadas as falhas vacinais?

Qual a influéncia da historia pregressa de infeccoes naturais pelo SARS-Cov-2 e demais virus na
resposta imune as vacinas COVID-19?

Quais sao os fatores individuais e estruturais que podem estar associados a falha vacinal?
Qual é o tempo de duragao da resposta imune celular e humoral para COVID-19?

Qual é o impacto da coadministracao com outras vacinas do calendario vacinal na efetividade
e/ou imunogenicidade das vacinas COVID-19?

Qual o papel do refor¢o natural na duragao da protegao conferida pela vacina

Quais sao os mecanismos de agao da vacina: bloqueio da infeccao, modificagao da morbidade
e bloqueio da transmissao (carga viral).

Qual é o impacto das variantes genomicas do virus na efetividade da vacina.

AVALIACAO DO IMPACTO DA INTRODUCAO DAS VACINAS COVID-19

Os principais objetivos da vacinacao sao reduzir a morbimortalidade pela covid-19 e, em um
segundo momento, promover o controle da transmissao da covid-19 na populagao. Para atingir
esses objetivos, no entanto, ndo basta a existéncia de uma vacina (s) eficaz e segura, faz-se
necessario ainda garantir que a (s) vacina seja (m) administrada (s) nos grupos pré-determinados,
na taxa adequada e em tempo oportuno, entre outros fatores. Desta forma o monitoramento
do plano de implantacao transcende questoes relacionadas unicamente as vacinas utilizadas
e necessitara de estudos especificos para sua avaliagao.

Perguntas de interesse

Qual é o impacto da vacinagao com as diferentes vacinas na epidemiologia da COVID-19?
Quais sao as principais barreiras para a nao vacinacao da populagao-alvo?

Qual a percepgao de risco e qual o impacto da vacinacao sobre mudancas comportamentais
relacionadas a protecao individual (uso de mascaras e higienizagao das maos por exemplo).

Quais sao os conhecimentos, as atitudes e as praticas da populacao com relagao a vacina
COVID-197?

Quais sao os conhecimentos, atitudes e praticas dos profissionais de salde sobre a seguranca
da vacina COVID-19?

Quais sao os fatores associados a hesitagao em vacinar?
Quais sao os principais mitos em relacao as vacinas?

Qual é a efetividade dos diferentes métodos de vacinacdo em massa (extramuros, vacinagao
em escolas e ambientes de trabalho, vacinagao em postos de salde etc.) para atingir elevadas
coberturas vacinais nos grupos alvos para vacinagao.
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Qual é o impacto populacional de diferentes estratégias de vacinagdo (grupos prioritarios,
populacao geral) na ocorréncia de casos graves e 0bitos por COVID-19?

Qual é o impacto no meio ambiente pela disposicao final dos residuos da vacinagao?

Qual é a percepcao da populacao nao alvo da vacina pela priorizagao de grupos alvo na intro-
ducao da vacina COVID-19?

Quais os riscos e beneficios associados ao uso de forma intercambiada de diferentes vacinas,
caso isso venha a ocorrer.

Qual o impacto dos programas de vacinagao sobre a variabilidade génica viral.

Conte-nos o que pensa sobre esta publicagao.
CLIQUE AQUI e responda a pesquisa.
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