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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de ImunizagGes

NOTA TECNICA CONJUNTA N¢ 83/2025-DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. RecomendacgGes técnicas e operacionais referente ao uso das vacinas COVID-19.

2. ANALISE

2.1 Em setembro de 2024, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) publicou a Instru¢do Normativa n2 316lea Resolugdo da

Diretoria Colegiada (RDC) n2 9052, com o objetivo de regulamentar as atualiza¢gdes das vacinas contra a Covid-19 no Brasil, em consondncia com
as recomendacdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

2.2. A Anvisa, em 21 de novembro de 2024, publicou a Resolugdo-RE n? 43343, que aprovou a atualizagdo de cepa de duas das vacinas
contra a Covid-19 usadas no Brasil (Comirnaty [Pfizer] e Spikevax [Adium/Moderna]).

2.3. Mesmo com a aprovagdo da cepa JN.1, a utilizagdo da cepa XBB.1.5 nas vacinas contra a Covid-19 permanece autorizada pela
Anvisa, conforme o art. 42 da Instrugdo Normativa n? 316/2024%, Segundo a norma, as vacinas registradas e produzidas antes da atualizagdo da
composigdo, bem como as ja distribuidas, poderdo ser utilizadas por até nove meses apds a aprovagdo da atualizagdo, salvo manifestagdo
contrdria e expressa da Agéncia.

2.4. Em dezembro de 2024, o Technical Advisory Group on COVID-19 Vaccine Composition (TAG-CO-VAC) deliberou que as vacinas
contra a covid-19 baseadas na variante XBB.1.5 continuam a oferecer prote¢dao contra formas graves da doenca e hospitalizacées, mesmo

diante da circulagdo da variante JN.1 e outras mais recentes”.
3. RECOMENDAGOES

3.1. Considerando os estoques disponiveis nos estados e nos municipios, o Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI) recomenda o uso das
vacinas Covid-19 conforme disposto no quadro 1:

Quadro 1. Imunizantes recomendados para uso de acordo com as faixas etarias.

Faixa etaria Imunizante recomendado

® Primeira opg¢do: Vacina covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty), formulagdo pediatrica para menores de 5 anos
6 meses a menores de 5 anos (frasco-ampola com tampa de cor vinho)

e Na indisponibilidade: Vacina covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax)

® Primeira opgdo: Vacina covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty), formulagdo pediatrica (frasco-ampola com tampa de
5 anos a menores de 12 anos cor azul)

© Na indisponibilidade: Vacina covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax)

© Primeira opgdo: Vacina covid-19-recombinante, Serum/Zalika

A partir de 12 anos
P e Na indisponibilidade: Vacina covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax)

Observagoes:

O uso da Vacina covid-19-recombinante, Serum/Zalika, contendo a cepa XBB.1.5, esta autorizada pela Anvisal, portanto, essa vacina devera ser
utilizada na populagdo a partir de 12 anos, conforme recomendado no informe técnico da ESTRATEGIA DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 - 22

Ed>, até finalizarem os estoques do referido imunizante.

e Mediante o recebimento de um quantitativo maior neste momento da Vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax), o
Ministério da Salide recomenda que a vacina seja utilizada para todos os publicos na auséncia das vacinas especificas para as
faixas etdrias dos publicos infantil (criangas entre 6 meses e menores de 5 anos de idade), populagdo entre 5 e 11 anos de
idade e para populagdo a partir de 12 anos.

3.2. Para o manejo adequado das vacinas covid-19 de RNAm, visando a prevengdo de perdas, as orientagGes quanto as especificages
técnicas e o descongelamento dos frasco-ampolas multidoses devem ser verificadas no item 6.1 do documento técnico da Estratégia de

Vacinagdo Contra a Covid-19 - 22 Ed.

Atengdo: A validade da vacina descongelada deve ser calculada a partir do inicio do processo de descongelamento, as quais
informamos:

¢ Vacina Moderna: Dentro do prazo de validade, apds a retirada do freezer, pode ser armazenada entre 2°C e 8°C, protegida da

luz, por no maximo 30 dias.
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e Vacina Pfizer Baby: Dentro do prazo de validade, apos a retirada do freezer, pode ser armazenada entre 2°C e 8°C, protegida
da luz, por no maximo 70 dias (10 semanas).

3.3. Com isso, a logistica de descongelamento e distribui¢cdo deve ser programada tendo como parametro o consumo médio de cada
municipio, considerando o periodo de validade apds o descongelamento. Portanto, recomenda-se NAO DESCONGELAR todo o quantitativo de
doses recebidas e considerar o fracionamento da entrega aos municipios com vistas a evitar desperdicios, com atengdo especial a vacina
Moderna, que conta com um menor prazo de validade apds o descongelamento.

4, CONCLUSAO

4.1. Esta nota técnica substitui a Nota técnica n2 134/2024-DPNI/SVSA/MS, passando a vigorar as recomendacdes deste documento a
partir da data de sua publicagado.

4.2. Ressalta-se que a vacinagdo contra a Covid-19 é fundamental para assegurar a protecdo coletiva, com énfase nos grupos mais
vulneraveis, incluindo idosos, individuos com comorbidades, criangas e gestantes. Por este motivo, solicitamos o empenho de todas as gestdes
locais para o cumprimento das orientagdes aqui descritas, garantindo eficiéncia no uso dos imunobiolédgicos e a ampliagdo da cobertura vacinal.

4.3. Para assegurar a maxima efetividade dessa estratégia, é fundamental que as gestdes estaduais e municipais sigam as orientagées
estabelecidas, garantindo o uso eficiente dos imunobiolégicos. O uso do Sistema de Informagdo Insumos Estratégicos (Sies) e a atualizagdo
continua dos registros vacinais na Rede Nacional de Dados em Satude (RNDS) sdo medidas indispensaveis para um monitoramento preciso e para
a tomada de decisOes oportunas, visando a garantia de um abastecimento adequado.

4.4, A integracdo dos sistemas municipais a RNDS fortalece a gestdo da imunizagdo, assegurando a uniformidade dos dados e
permitindo respostas ageis diante dos desafios epidemioldgicos. Portanto, reforcamos a necessidade de um compromisso coletivo para garantir
que a vacinagao continue a ser um pilar fundamental na protec¢do da saude publica.
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