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APRESENTACAO

A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19, instituida pelo Decreto
no. 10.697, de 10 de maio de 2021, em consonancia com as prerrogativas legais a ela
instituidas, vem apresentar o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéao
contra a covid-19, 112, edigdo, como medida adicional de resposta ao enfrentamento
da Covid-19- Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)- Lei
13.979 de 6 de fevereiro de 2020, artigo 3°., d- a medida de de vacinacdo, a qual

agregara os niveis de gestdo do SUS.

Enfatizamos que o Programa Nacional de Imuniza¢ces (PNI), criado em 18 de
setembro de 1973, é responsavel pela politica nacional de imuniza¢cdes e tem como
missdo reduzir a morbimortalidade por doengas imunopreveniveis, com fortalecimento
de acdes integradas de vigilancia em saude para promogao, protecdo e prevencao em
salde da populacéo brasileira. E um dos maiores programas de vacinacgéo do mundo,
sendo reconhecido nacional e internacionalmente; n a Organizagdo Pan-Americana da
Saude (OPAS), braco da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o PNI brasileiro &
citado como referéncia mundial. O PNI atende a toda a populagéo brasileira, atualmente
estimada em 211,8 milhdes de pessoas, um dos patriménios do estado brasileiro,
mantido pelo comprometimento e dedicacdo de profissionais da saude, gestores e de
toda a populagdo. S&o 48 anos de ampla expertise em vacinacdo em massa e esta

preparado para promover a vacinagao contra a covid-19.

Para colaborar na elaboracdo deste plano, o Ministério da Saude instituiu a
Cémara Técnica Assessora em Imunizagdo e Doencas Transmissiveis por meio da
Portaria GAB/SVS n° 28, de 03 de setembro de 2020, com a Coordenacéo da SVS, até
a publicacdo da PORTARIA GM/MS N° 1.841, DE 5 DE AGOSTO DE 2021, que também
cria a Camara Técnica Assessora da Imunizagdo Covid, passando a coordenacéo da
Vacinacao contra a Covid-19 a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19.
A mesma é composta por representantes deste ministério e de outros 6rgaos
governamentais e ndo governamentais, como Sociedades Cientificas, Conselhos de
Classe, especialistas com expertise na area, Organizacdo Pan-Americana da Saude
(OPAS), Conselho Nacional de Secretarios de Salde (Conass) e Conselho Nacional de

Secretarias Municipais de Saude (Conasems).
O plano encontra-se organizado em 10 eixos, a saber:

1. Situacdo epidemioldgica e definicdo da populacdo-alvo para vacinacao;
2. Vacinas COVID-19;
11



Farmacovigilancia;

Sistemas de Informacgéo;

Operacionalizag&o para vacinagao;
Monitoramento, Supervisdo e Avaliacéo;
Orcamento para operacionalizagdo da vacinagéo;
Estudos p6s-marketing;

© © N o g > w

Comunicacéao;

10. Encerramento da campanha de vacinacao.

As diretrizes definidas neste plano visam orientar as diretrizes de
operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19 as Unidades Federativas (UF) e aos
municipios, no planejamento e operacionalizacdo da vacinacdo contra a doenca.
O éxito dessa acao sera possivel mediante o envolvimento das trés esferas de gestao
em esforgos coordenados no Sistema Unico de Saude (SUS), mobilizacio e ades&o da

populacéo a vacinagao.

Destaca-se, que as informagfes contidas neste plano trazem diretrizes gerais
acerca da operacionalizacdo da vacinagdo contra a covid-19 no Pais. As atualizacdes
guanto aos imunizantes, bem como as orientagfes especificas sobre as etapas de
vacinacao, serdo realizadas, no que couber, por meio dos Notas e Informes Técnicos

da Campanha Nacional da Vacinacao contra a Covid-19.

PUBLICO-ALVO

Este documento é destinado aos responsaveis pela gestao da operacionalizagéo
e monitoramento da vacinagdo contra a covid-19 das instancias federal, estadual,
regional e municipal. Elaborado pelo Ministério da Saude, por meio da Secretaria de
Enfrentamento & Covid, no d&mbito do Programa Nacional de Imunizac¢des (Secretaria
de Vigilancia em Saude), tem por objetivo instrumentalizar as instancias gestoras na

operacionalizacdo da vacinagéo contra a covid-19.
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PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

Este plano foi elaborado em consonancia com as orientacées globais da
Organizacdo Pan-Americana da Saude e da Organizacdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS).

Até o fechamento desta edicdo existiam quatro vacinas contra covid-19 com
autorizacao para uso no Brasil pela Anvisa: duas com autoriza¢éo para uso emergencial
(Sinovac/Butantan e Janssen) e duas com registro definitivo (AstraZeneca/Fiocruz e
Pfizer/Wyeth). As vacinas das Farmacéuticas AstraZeneca e Sinovac estdo em uso

desde o inicio da Campanha Nacional de Vacinagéo contra a Covid-19 no Pais.

Algumas definicdes contidas neste plano sdo dindmicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas e adquiridas para o uso no Pais,
e poderéo ser ajustadas de acordo com a adequacao dos grupos prioritarios, populacao-
alvo, capacitacdes e estratégias para a vacinagao.

Este plano apresenta diretrizes para a Campanha Nacional de Vacinac¢do contra
a Covid-19, de forma que especificidades e alteracbes de cenarios conforme
disponibilidade de vacinas serdo informadas e divulgadas, oportunamente por
meio de Informes Técnicos da Campanha Nacional de Vacina¢cédo pelo Programa

Nacional de Imunizagdes.

PRINCIPAIS ATUALIZAQC)ES
Nesta décima primeira edi¢cdo do Plano, foram atualizadas e/ou inseridas:

e Dose adicional e de refor¢o para idosos, imunossuprimidos e profissionais de
saude;

e Intervalo vacina Pfizer: mudanca de intervalo de 12 para 8 semanas;

¢ Conservacao da vacina Pfizer;

e Coadministracao: mudanca do intervalo entre vacinas e imunobiolégicos;
Recomendacao de revacinagao para individuos transplantados de TCTH
Transplante de Células Tronco Hematopoiética) ap6s 6 meses do transplante;
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INTRODUCAO

A Covid-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade causada pelo
novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infeccdo respiratéria aguda,
potencialmente grave e de distribuicdo global, que possui elevada transmissibilidade
entre as pessoas, por meio de goticulas respiratérias ou contato com objetos e

superficies contaminadas.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas
com covid-19 se recuperam da doenga sem precisar de tratamento hospitalar. Uma em
cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2, ficam gravemente doentes e
desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e pessoas com comorbidades, tais
como, pressao alta, problemas cardiacos e do pulmao, diabetes ou cancer, ttm maior
risco de ficarem gravemente doentes. No entanto, qualquer pessoa pode se infectar com

o0 virus da covid-19 e evoluir para formas graves da doenca.

O Ministério da Saude recebeu a primeira notificacdo de um caso confirmado de

covid- 19 no Brasil em 26 de fevereiro de 2020.

Com o objetivo de mitigar os impactos da pandemia, diversos paises e empresas
farmacéuticas estdo empreendendo esfor¢cos na producdo de uma vacina segura e
eficaz contra a covid-19, e no monitoramento das vacinas que ja se encontram com

liberacdo para uso emergencial e/ou registradas em alguns paises.

O planejamento da vacinacédo nacional € orientado com fulcro na Lei n® 12.401,
de 28 de abril de 2011, que dispbe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Salide (SUS) e Lei n° 6.360/1976
e normas sanitarias brasileiras, conforme RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC n°
415/2020 que atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a avaliacdo de

registros e licenciamento das vacinas.

Na atual situacdo, no qual se estabelece a autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional, decorrente da epidemia da covid-
19, os requisitos estdo definidos na RDC n° 444, de 10 de dezembro de 2020. Esta
Resolucdo regula os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas, para
submissao do pedido de autorizacdo temporéaria de uso emergencial durante a vigéncia

da emergéncia em saude publica, detalhados no Guia da Anvisa n°® 42/2020.
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Em 09 de setembro de 2020 foi instituido um Grupo de Trabalho para coordenar
os esfor¢cos da Unido na aquisicdo e na distribuicdo de vacinas COVID-19 (Resolucdo
n° 8), no &mbito do Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da
covid-19. Coordenado pelo representante do Ministério da Saude, 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 imunizacao voluntaria contra a covid-19.

Para o acompanhamento das acdes relativas a vacina AZD 1222/ChAdOx1 n-
CoV19 contra covid-19, decorrentes da Encomenda Tecnologica (ETEC) firmada pela
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a empresa AstraZeneca, foi publicada a Portaria
GM/MS N° 3.290, de 4 de dezembro de 2020, instituindo Comité Técnico no ambito do
Ministério da Saude. Além disso, este Ministério segue com o monitoramento técnico e
cientifico do cenario global de desenvolvimento de vacinas COVID-19 e na perspectiva

de viabilizar acesso da populacdo brasileira a vacinas seguras e eficazes.

Até o0 momento registra-se a adesdo do Brasil a encomenda tecnoldgica
AstraZeneca/Fiocruz, ao Covax Facility, Sinovac/Butantan, Janssen e Pfizer. Os
guantitativos, cronograma de entrega e situacdo dos contratos atualizados podem ser

conferidos no link https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/entregas-de-vacinas-

covid-19. Até o momento o Brasil tem previsto até o final de 2021 cerca de 662,5 milhbes
de doses de vacinas COVID-19.

Memorandos de Entendimento: a medida em que se evolui as negocia¢des deste

Ministério da Saude (MS), memorandos de entendimento, ndo vinculantes véo sendo
definidos e ajustados de acordo com 0s cronogramas e quantitativos, negociados com
as farmacéuticas, que atualmente ofertam o produto ao mercado nacional. A partir dos
memorandos de entendimento, 0 MS prossegue com as negociacdes até a efetivacao
dos contratos, de modo a disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de
doses de vacina, para imunizar a populacéo brasileira de acordo com as indica¢gfes dos

imunizantes.

Em 17 de janeiro de 2021 a 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 laboratério Serum Institute of India Pvt. Ltd [Oxford]
- vacina covid-19 (recombinante) (ChAdOx1 nCoV-19) (AstraZeneca/Fiocruz).

Em 18 de janeiro de 2021 teve inicio a Campanha Nacional de Vacinag&o contra

a Covid-19 no Brasil.
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Em 23 de fevereiro de 2021 a Anvisa concedeu registro definitivo no Pais da
vacina Pfizer/Wyeth, e no dia 12 de marco 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 marco de 2021.

Em 11 de junho de 2021, a Anvisa autorizou a indicagdo da vacina Comirnaty,
da Pfizer, para criangas com 12 anos de idade ou mais. Com isso, a bula da vacina
passoua indicar esta nova faixa etéria para o Brasil, as demais vacinas autorizadas
no Brasil ndo possuem a autorizacdo dessa agénciareguladora para a populacao
abaixo de 18 anos.

OBJETIVOS DO PLANO

Objetivo geral

Estabelecer as acdes e estratégias para a operacionalizacdo da vacinagéo
contra a Covid-19 no Brasil.

Objetivos especificos

e Apresentar a populagdo-alvo e grupos prioritarios para vacinagao;

e Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacao

oportunos para operacionalizagdo da vacinacao nas trés esferas de gestéo;

e Instrumentalizar estados e municipios para vacinagéo contra a covid-19.
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1. SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 E
GRUPOS DE RISCO

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a deteccéo e a propagacao
de um patdgeno respiratorio emergente sdo acompanhadas pela incerteza sobre as
caracteristicas epidemioldgicas, clinicas e virais, do novo patégeno e particularmente
sua habilidade de se propagar na populacdo humana e sua viruléncia (caso —
severidade). Diante disso, a pandemia decorrente da infeccdo humana pelo novo
coronavirus tem causado impactos com prejuizos globais de ordem social e econémica,

tornando-se o maior desafio de saude publica da atualidade.

Corroborando, no ano de 2020, registrou-se, no mundo, 84.586.904 milhdes de
casos da doenca, destes 1.835.788 milhGes foram a ébitos, no tocante as regides das
Ameéricas, foram confirmados 39,8 milhdes de casos e 925 mil 6bitos. No Brasil, no
mesmo periodo, notificou-se 7.716.405 milhdes de casos da covid-19 e 195.725 mil
6bitos. Dos casos que foram hospitalizados por covid-19 em 2020, 50,2% eram pessoas

maiores de 60 anos de idade.

No periodo entre 26 de fevereiro de 2020 a 03 de outubro de 2021 foram

confirmados 21.468.121 casos e 597.948 ébitos por covid-19 no pais. O Brasil

apresenta _uma taxa de incidéncia acumulada de 10.138,16 e coeficiente de

mortalidade acumulado de 282,4 por 100 mil habitantes. O maior reqgistro no niumero

de novos casos (115.228 casos) foi no dia 23 de junho de 2021 e de novos 6bitos (4.249

Obitos) ocorreu no dia 08 de abril de 2021. Na analise de novos casos, foram

apresentados dois outros picos (25/03/21 e 23/07/21), no entanto foram referentes a

revisao de dados e insercido de dados represados do Rio Grande do Norte e Rio Grande

do Sul, respectivamente.

No Brasil, observou-se maiores reducdes do numero e média de casos nas SE
28/2021 e 36/2021, apresentando nesta SE a menor média de casos do ano de 2021.
Quanto a SE 37/2021, apresentou numero elevado de casos chegando a uma média
diaria de 34.452 casos nessa semana e diminuindo novamente na Ultima SE 38/2021 e
SE 39/2021. A situacdo epidemioldgica atualizada por pais, territério e area esta

disponivel nos sitios eletrénicos https://covid19.who.int/table e

https://covid.saude.gov.br.
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Caracterizagdo de Grupos de Risco para agravamento e 6bito

pela covid-19.

Considerando que nao h& uniformidade na ocorréncia de Covid-19 na
populacdo, sendo identificado, at¢é o momento, que o agravamento e Obito estdo
relacionados especialmente as caracteristicas sociodemogréficas e preexisténcia de
comorbidades, tais como: doenga renal crbnica, doencas cardiovasculares e
cerebrovasculares, diabetes mellitus, hipertenséo arterial grave, pneumopatias cronicas
graves, anemia falciforme, cancer, obesidade maérbida (IMC=40), Sindrome de Down,

além de idade superior a 60 anos e individuos imunossuprimidos.

Em relatério produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com analise do
perfil dos casos hospitalizados ou 6bitos por Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SRAG) por Covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia
Epidemiol6gica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as
hospitaliza¢des e 6bitos por covid-19 notificados, foi identificado maior risco (sobre-risco
— SR) para hospitalizacéo por SRAG por Covid-19 em individuos a partir da faixa etéria
de 45 a 49 anos de idade (SR=1,1), e para 6bito, a partir da faixa etéria de 55 a 59 anos
(SR =1,5).

Entretanto, destaca-se que a partir de 60 anos de idade o SR tanto para
hospitalizacdo quanto para Obito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezes
comparado a totalidade dos casos, com aumento progressivo nas faixas etarias de
maior idade, chegando a um SR de 8,5 para hospitalizacdo e 18,3 para Obito entre
idosos com 90 anos e mais. Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades com
SR de hospitalizag6es, identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2), doenca renal crénica
(SR = 3,2) e outras pneumopatias crbénicas (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 crdnica, e outras pneumopatias cronicas, respectivamente.

Além dos individuos com maior risco para agravamento e o6bito devido as
condig¢des clinicas e demogréficas, existem grupos com elevado grau de vulnerabilidade
social e, portanto, suscetiveis a um maior impacto ocasionado pela Covid-19. Neste
contexto, é importante que os Determinantes Sociais da Saude (DSS) sejam levados

em consideracao ao pensar na vulnerabilidade a Covid-19.

A exemplo disso, nos Estados Unidos da América (pais mais atingido pela covid-

19 nas Ameéricas), 0s povos nativos, afrodescendentes e comunidades latinas foram

18



mais suscetiveis a gravidade da doenca, em grande parte atribuido a ma qualidade dos

servi¢os de saude e acesso restrito.

De forma semelhante, no Brasil, populagfes indigenas convivem, em geral, com
elevada carga de morbimortalidade, com o acumulo de comorbidades infecciosas,
carenciais e ligadas a contaminagcdo ambiental, assim como, doencas cronicas,
aumentando o risco de complicagfes e mortes pela Covid-19. As doencas infecciosas
nestes grupos tendem a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da populacéo,
devido ao modo de vida coletivo e as dificuldades de implementacao das medidas néo
farmacologicas. Além de sua disposicdo geogréfica, que pode levar mais de um dia para
chegar a um servico de atencao especializada a saude, a depender de sua localizac¢ao.

Em consonéancia a estes determinantes, encontram-se também as populacdes
ribeirinhas e quilombolas. A transmissao viral nestas comunidades tende a ser intensa

pelo grau de convivéncia.

Assim, no delineamento de ac¢des de vacinacdo nestas populagfes, deve-se
considerar os desafios logisticos e econdémicos ao se planejar a vacinacdo em éareas
remotas e de dificil acesso. Nao é custo-efetivo vacinar popula¢cdes em territorios de
dificil acesso em fases escalonadas, uma vez que a baixa acessibilidade aumenta muito
0 custo do programa de vacinacdo. Além disso, multiplas visitas aumentam o risco de

introdugéo da Covid-19 e outros patdgenos durante a prépria campanha de vacinagao.

Ha outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade social e
econdmica, que os colocam em situacdo de maior exposicao a infeccao e impacto pela
doenca. A exemplo, citam-se pessoas em situacdo de rua, refugiados residentes em
abrigos e pessoas com deficiéncia permanente, grupos populacionais que tém

encontrado diversas barreiras para adesdo a medidas ndo farmacoldgicas.

Outro grupo vulneravel é a populacgéo privada de liberdade, suscetivel a doencas
infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de infeccdes
transmissiveis nesta populacdo em relacéo a populacdo em liberdade, sobretudo pelas
mas condi¢des de habitagcéo e circulacao restrita. Além da inviabilidade de adog&o de
medidas ndo farmacologicas efetivas, nos estabelecimentos de privagédo de liberdade,
tratando-se de um ambiente propenso para ocorréncia de surtos, o que pode provocar

a ocorréncia de casos fora desses estabelecimentos.

Conforme dados de boletins do Observatério Covid-19, da Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz), Gestantes e puérperas (mulheres que tiveram filhos h&a até 45 dias)

registraram, em junho de 2021, uma taxa de letalidade de 7,2%, o dobro da taxa de
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letalidade do pais no mesmo periodo que foi de 2,8%. Reforcando a tese de que este

também é um grupo prioritario em nosso pais.

2. VACINAS COVID-19

No atual cenério, de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz
e segura, € reconhecida como uma solugdo em potencial para o controle da pandemia,

aliada a manutenc¢éo das medidas de prevencéo ja estabelecidas.

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

Até 01 de outubro de 2021, no painel da OMS a OMS relatou 194 vacinas
COVID-19 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa e 123 vacinas candidatas em
fase de pesquisa clinica. Das vacinas candidatas em estudos clinicos, 23 encontram-se
na fase Il de ensaios clinicos para avaliacdo de eficacia e seguranca, a Ultima etapa
antes da aprovacao pelas agéncias reguladoras e posterior imunizagdo da populagéo e
08 em fase 1V, destas a Pfizer e a AztraZeneca com registro definitivo pela ANVISA no

Brasil e disponibilizada a populacao brasileira.

Atualizagbes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se

disponiveis no sitio eletrbnico https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-

coronavirus-2019/covid-19-vaccines. O detalhamento da producdo e estudos em

desenvolvimento encontra-se descrito no Relatério Técnico de Monitoramento de
Vacinas em Desenvolvimento contra SARS-CoV-2, da Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude (https://www.gov.br/saude/pt-

br/coronavirus/vacinas/relatorios-de-monitoramento-sctie).

As vacinas COVID-19 distribuidas para uso, até o momento, na Campanha

Nacional sao:

* Instituto Butantan (IB): vacina adsorvida covid-19 (Inativada) Fabricante:

Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: Sinovac/Butantan.

* Fundacédo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-

Manguinhos (Fiocruz/BioManguinhos): vacina covid-19 (recombinante)

Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria:
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AstraZeneca/Fiocruz.

* Fundagédo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-
Manguinhos (Fiocruz/Bio-Manguinhos): vacina covid-19 (recombinante)

Fabricante: Fiocruz/Bio-Manguinhos. Parceria: AstraZeneca/Fiocruz.

 AstraZeneca: vacina contra covid-19 (ChAdOx1-S (recombinante)). Vacina

oriunda do consorcio Covax Facility.

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

« Janssen: vacina covid-19 (recombinante). Vacina oriunda do consoércio

Covax Facility
2.1. Plataformas tecnoldgicas das Vacinas COVID-19 em producao

A seguir s@o descritas as principais plataformas tecnolégicas utilizadas para o
desenvolvimento das vacinas em estudo clinico na fase clinica na ocasido da redagéo

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 sdo vacinas seguras e imunogénicas,

pois 0s virus inativados ndo possuem a capacidade de replicacdo. Coronavac.

b) Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros

animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producdo 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, ndo conseguem realizar o processo de replicacdo, porque seus genes
principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas vacinas com 0s
virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir a proteina

Spike, que vao, por sua vez, estimular a resposta imune especifica.

O virus recombinante funciona como um transportador do material genético do

virus alvo, ou seja, é um vetor in6cuo, incapaz de causar doencas. AstraZeneca.

c¢) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus, capaz

de codificar a producdo 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,
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que vao por sua vez estimular a resposta imune especifica. Esta tecnologia permite a
producdo de volumes importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente
nova e nunca antes 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 conservagéo (-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 vacinagdo em massa, especialmente em paises de renda baixa e média. Pfizer.

d) Unidades proteicas — Através de recombinacao genética do virus SARS-CoV-

2, se utilizam nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARS-CoV-2
rS ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligagéo ao receptor (RDB).
Os fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor 0 Corpo ao virus
inteiro. Esta é uma tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas em uso em

larga escala e, usualmente, requer adjuvantes para inducdo da resposta imune.
2.2. Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

2.2.1. 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 contem 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2

Aprovada em 19/01/2020 para uso emergencial no Brasil pela ANVISA.

Os estudos de soroconversdao 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 eficécia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 2 a 4 semanas. Para prevencdo 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.

Em julho de 2011, a Diretoria Colegiada da ANVISA avaliou o pedido de
ampliacdo do uso emergencial da CoronaVac para a populacdo acima de trés anos

de idade, apés analise deliberou-se pela ndo aprovacao nesta faixa estaria.

Este imunizante ndo esta autorizado pela ANVISA para uso em populacao

abaixo de 18 anos.
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Tabela 1: Vacina adsorvida covid-19 (inativada) — Sinovac/Butantan, Brasil, 2021.

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Plataforma Virus inativado

Indicagéo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspenséo injetavel

Apresentacédo Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracéo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4
semanas

Composicédo por dose 0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus

inativado SARS-CoV-2

Excipientes: hidroxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissédico, di-hidrogenofosfato
de sddio, cloreto de sédio, agua para injetaveis
e hidroxido de sédio para ajuste de pH.

Prazo de validade e conservacao 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C
Validade apés abertura do frasco 8 horas apés abertura em temperatura de 2°C a
8°C

Fonte: Bula Butantan e CGPNI/SVS/MS *Dados sujeitos a alteragbes

2.2.2. Vacina covid-19 (recombinante) — AstraZeneca/Fiocruz

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratério
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz € uma vacina
contendo dose de 0,5 mL. Cada dose de 0,5 mL contém 5 x 1010 particulas virais
(pv) do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagéo
(ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em

células renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

Os estudos de soroconversdo da vacina covid-19 (recombinante)
demonstraram resultados em = 98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose

e > 99% em 28 dias ap6s 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 eficicia da vacina de 73,43%, respectivamente, foi similar a eficacia

da vacina observada na populag&o geral.

Conforme a bula, atualizada pela ANVISA em setembro de 2021, o esquema

vacinal primério com a vacina covid-19 (recombinante) consiste de duas doses

23



separadas de 0,5 mL cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12

semanas apos a primeira dose (vide seg¢ao Caracteristicas Farmacolégicas).

Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina
covid-19 (recombinante) concluam o esquema de vacina¢gdo com a vacina covid-19
(recombinante), excepcionalmente casos de

gestantes, puérperas e

hipersensibilidades ou anafilaxias e indicagdo médica.

Em reunibes realizadas no ambito da Cémara Técnica Assessora em
Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis, o Programa Nacional de Imuniza¢6es optou por
adotar o esquema de duas doses da vacina COVID-19 AstraZeneca com intervalo del12
semanas. Entretanto, diante da atualizacdo dos dados epidemiolégicos que apontam
para uma maior disseminag¢do da variante delta em muitas cidades brasileiras e da
disponibilidade de doses suficientes do imunizante, o PNO revisou as suas
recomendacdes e passou a adotar o intervalo de 8 semanas entre a primeira e segunda
dose da vacina AstraZeneca a partir do dia 05 de outubro de 2021.

Este imunizante ndo esta aprovado para uso em individuos abaixo de 18 anos.

Tabela 2: Especificacao da Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca. Brasil, 2021.

Caracteristicas AstraZeneca/ AstraZeneca/Fiocruz/ AstraZeneca -
Fiocruz Serum Instituto of India COVAX

Vacina Vacina covid-19 Vacina covid-19 Vacina contra
(recombinante) (recombinante) covid-19

(ChAdOx1-S

(recombinante)

Faixa etéaria A partir de 18 anos A partir de 18 anos de A partir de 18 anos

de idade idade de idade

Via de Intramuscular Intramuscular Intramuscular

administracéo

Apresentacdo Frasco ampola Frasco ampola multidose Frasco ampola
multidose de 5 de 10 doses multidose de 10
doses doses
Forma Suspensao Suspenséao Solucéo
Farmacéutica
Intervalo 4 a 12 semanas 4 a 12 semanas 4 a 12 semanas
recomendado

entre as doses

Validade frasco
multidose
fechado

6 meses a partir da
data de fabricacéo

6 meses a partir da data
de fabricacdo em
temperatura de 2°C a 8°C

6 meses a partir da
data de fabricacéo




em temperatura de em temperatura de

2°Ca8°C 2°Casg°C
Validade frasco 48 horas em 6 horas em 6 horas em
multidose aberto  temperatura de 2°C temperatura de 2°C a 8°C temperatura de 2°C
a8°C a8°C
Temperatura e 2°Cas8°C 2°Ca8°C 2°Cas8°C

armazenamento
Fonte: Bula aprovada pela ANVISA em 15/09/2021 e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteragées.

2.2.3. Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratorio
Pfizer/BioNTech é registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de 0,3mL
contém 30 pug de RNAm que codifica a proteina S (spike) do SARS-CoV-2. A vacina na
apresentacgdo de frasco multidose deve ser diluida com 1,8mL de solucéo de cloreto de

sédio 0,9% (soro fisiolégico 0,9%). Apos a diluicdo, o frasco contém 2,25ml.

A vacina é distribuida em frascos multidose, contendo 6 doses em cada frasco,
sendo necessaria a diluigdo do principio ativo com 1,8mL de solugéo de cloreto de sodio
0,9% (soro fisiolégico), de tal forma que cada dose utilizada sera de 0,3mL. A vacina
deve ser administrada por via intramuscular em esquema de duas doses. O intervalo

descrito em bula é de trés semanas ou mais entre as doses.

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
apos 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 apds 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 administragdo em
populacdo acima de 12 anos, em uma andlise do Estudo 2 realizada em adolescentes
de 12 a 15 anos de idade sem evidéncia de infecgcao anterior, ndo 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 confianga de 95% 75,3, 100,0).
Nos participantes com ou sem evidéncia de infecgéo 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 confianga
de 95% 78,1, 100,0).

No Estudo 2, uma analise dos titulos neutralizantes de SARS-CoV-2 1 més

apos a Dose 2 foi realizada em um subgrupo de participantes selecionados
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aleatoriamente que nao tinham evidéncias sorolégicas ou viroldgicas de infecgao
anterior por SARS CoV-2 até 1 més apés a Dose 2, comparando a resposta entre
adolescentes de 12 a 15 anos de idade (n = 190) com patrticipantes de 16 a 25 anos de
idade (n = 170).

Estudos de vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para
trabalhadores de saude da linha de frente (80% ap06s a primeira dose e 90% apds a
segunda contra infecc@o pelo SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducéo do risco
de internacdo hospitalar de cerca de 80% e de risco de 6bito pela covid-19 de 85%), ou
na populagdo geral (97% contra casos sintomaticos, necessidade de internacéo ou
morte pela covid-19).

Considerando dados de eficacia e de efetividade, demonstrando elevada
protecdo para formas graves da doenca com a primeira dose bem como reducgdo na
transmissibilidade dos individuos vacinados com a primeira dose, os estudos de
imunogenicidade demonstrando maior resposta de anticorpos com 0 uso do intervalo
aumentado entre as doses (12 semanas versus 21 dias), as projecdes de modelagem
matematica indicando reducdo do numero de casos, internagfes e Obitos com a
ampliagdo do intervalo, visando aumentar a parcela da populagéo vacinada com pelo
menos 1 dose, respaldado ainda pelas discussoes realizadas no ambito da Camara
Técnica Assessora em Imunizacdo e Doengas Transmissiveis (Portaria n® 28 de 03 de
setembro de 2020), o Programa Nacional de Imuniza¢des optou por, naguele momento,
adotar o esquema de duas doses da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo del2
semanas. Entretanto, diante da atualizacdo dos dados epidemiolégicos que apontam
para uma maior disseminagdo da variante delta em muitas cidades brasileiras e da
disponibilidade de doses suficientes do imunizante, o PNO revisou as suas
recomendacdes e passou a adotar o intervalo de 8 semanas entre a primeira e segunda
dose da vacina Pfizer. Ressalta-se que tal recomendacao estd em consonancia com
a estratégia adotada em outros paises e se aproxima da recomendacdo original do

fabricante.

Ressalta-se que tal recomendacgdo esta em consonancia com a estratégia

adotada em outros paises como 0s programas do Reino Unido e Canada.

De acordo com a bula do fabricante o esquema vacinal primério completo se
dard com duas doses, com intervalo de 3 a 12 semanas com 0 mesmo imunizante, nao
havendo dados disponiveis sobre a intercambialidade de ComirnatyTM com outras
vacinas contra COVID-19, assim para completar a série de vacinagao. Os individuos

gue tenham recebido uma dose de ComirnatyTM devem receber uma segunda dose de
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ComirnatyTM para completar a série de vacinagao.

Tabela 3: Especificacdo da vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) - Pfizer/Wyeth. Brasil,
2021.

vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty)

Plataforma RNA mensageiro

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

Forma farmacéutica Suspenséo injetavel

Apresentacédo Frascos multidose de 6 doses

Via de administracéo IM (intramuscular)

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

Composicgdo por dose da vacina 0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a

diluida proteina S (spike) do SARS-CoV-2

Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potassio,
fosfato de sddio dibéasico di-hidratado, fosfato
de potassio monobasico, 4gua para injetaveis

Prazo de validade e conservacao - no maximo 5 dias a temperatura de +2°C a
+8°C;
- até 14 dias (2 semanas) a temperatura de -
25°C a -15°C;
- durante toda a validade (6 meses) em freezer
de ultrabaixa temperatura (-80°C a -60°C)

Validade apés abertura do frasco 6 horas apds a diluicdo em temperatura de 2°C
a 30°C

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

Fonte: Bula do fabricante aprovada pela ANVISA e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteragoes.

2.2.4. Vacina covid-19 (recombinante) — Janssen

A vacina covid-19 (recombinante) da Farmacéutica Janssen, na composi¢cao
por dose de 0,5mL contém 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 log1o unidades infecciosas (Inf.U), na apresentacao de frasco-ampola

multidose de 2,5mL (5 doses).

27



Possui administracdo intramuscular e € utilizada em dose Unica de 0,5 mL
(contendo 5 x10%° particulas virais), o que é 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 infeccdo prévia pelo SARS-CoV-2, com idades entre 18-100 anos, e
avaliou a eficicia vacinal em prevenir a covid-19 sintomatica, moderada a grave/critica
e confirmada laboratorialmente. Dados preliminares indicam que a eficicia global foi de
66,3% (1C95% = 57,2%-72,4%) apos =14 dias da vacinagdo com dose Unica, sendo que
uma eficacia de 263% foi observada em diferentes categorias por idade, sexo, raga/etnia
e entre aqueles com comorbidades. Ademais, houve variacdo da eficacia
geograficamente, sendo de 64,7% (IC95% = 54,1%-73%) no Brasil - onde 69,4% dos
participantes que fizeram sequenciamento genético apresentavam infeccdo pela
linhagem P.2 -, de 52% (IC95% = 30,3 — 73,1%) 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 identificacao

das linhagens B.1.1.7 ou P1 no estudo.

Em relagdo a capacidade da vacina em evitar hospitalizagbes, a eficacia
estimada foi de 93,1% (IC95% = 71,1%- 98,4%) =14 dias da vacinagao; sendo que apds
228 dias, nao houve hospitalizagdes no grupo vacinado (eficacia estimada em 100%,
IC95% = 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
protecdo vacinal também contra infec¢bes assintomaticas, pois 0,7% dos que
receberam a vacina e que ndo apresentaram sintomas apresentaram soroconversao
para uma proteina ndo-S versus 2,8% no grupo placebo (eficacia estimada de 74,2%;
IC95% = 47,1%-88,6%).

Quanto a seguranca e a reatogenicidade vacinal no estudo de fase lll, apesar
de frequentes, a maioria dos eventos adversos foram leves a moderados e com
resolucéo apds 1-2 dias da vacinacao, sendo mais frequentes entre 18-59 anos do que
naqueles com idade 260 anos. Reacdes 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 eventos adversos graves foi baixa (0,4%), tanto em
vacinados quanto nos que receberam placebo; desses, 3 foram considerados
relacionados a vacinacdo de acordo com o FDA (dor no local da aplicacao,

hipersensibilidade e reatogenicidade sistémica).
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Esse imunizante ndo tem aprovacao pela ANVISA para uso em populacao

abaixo de 18 anos

Tabela 4: Especificacdo da Vacina covid-19 (recombinante) - Vacina covid-19

(recombinante) - Janssen. Brasil, 2021.

vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vetor viral (ndo replicante)

Indicagéo de uso  Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma Suspenséo injetavel
farmacéutica

Apresentacao Frascos multidose de 5 doses
Via de IM (intramuscular)

administracéo

Esquema dose Unica de 0,5 mL
vacinal/intervalos

Composigdo por 0,5 mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike

dose SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-S), ndo inferior a 8,92 log10 unidades
infecciosas (Inf.U). Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, acido
citrico monoidratado, etanol**, 4cido cloridrico, polissorbato 80, cloreto
de sddio, hidréxido de sodio, citrato trissddico di-hidratado e agua para
injetaveis.

Prazo de validade 4,5 meses atemperatura de +2°C a +8°C (atualizacdo em 14/06/2021);
e conservacao 24 meses a temperatura de -25°C a -15°C.
Apbs descongelada, ndo recongelar.

Validade apés 6 horas ap6s a abertura do frasco em temperatura de 2°C a 8°C
abertura do
frasco

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

2.2.5. Administracdo simultanea com outras vacinas (coadministracao)

Nenhuma das vacinas contra a COVID-19 aprovadas atualmente sdo de
virus vivo atenuado e, portanto, é improvavel que a administragdo simultanea com
as demais vacinas do calendario vacinal incorra em reducédo da resposta imune
ou risco aumentado de eventos adversos. Alguns paises como Estados Unidos e
Nova Zelandia, adotaram a recomendacdo de que ndo ha necessidade de
intervalos entre as vacinas COVID-19 atualmente disponiveis e outras vacinas.
Em consonéncia com as recomendacgdes de outros paises e devido ao melhor

conhecimento e experiéncia adquiridos até 0 momento em relagdo as vacinas em
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utilizacdo no Brasil, o intervalo de 14 dias preconizado anteriormente entre vacinas
contra covid-19 e outras vacinas ndo sera necessario. Desta forma as vacinas
covid-19 poderdo ser administradas de maneira simultanea com as demais

vacinas ou em qualquer intervalo.

Tal medida sera uma importante estratégia na campanha de multivacinacéao
que se aproxima, pois contribuira para uma menor perda de oportunidade vacinal
e consequentemente para melhores coberturas das vacinas contempladas no
Calendario Nacional de Vacinacdo. A administracdo de multiplas vacinas em
apenas uma visita amplia as chances de se ter um cartdo de vacinac¢ao atualizado
permitindo aumentar as coberturas vacinais e otimizando o uso de recursos

publicos.

Esta recomendacdo se estende a administragcdo de imunoglobulinas e/ou
anticorpos monoclonais bem como soros heterélogos, a exce¢do de pacientes que
tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu tratamento anticorpos monoclonais
especificos contra 0 SARS-CoV-2, plasma convalescente ou imunoglobulina especifica
contra 0 SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para
receber uma dose de vacina COVID-19. Para melhor detalhamento, consultar a NOTA
TECNICA N° 1203/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS sobre as atualizacdes das orientacoes
referentes a co-administracdo das vacinas covid-19 e as demais vacinas do calendario

vacinal.

2.3 Administracao de dose de reforco e dose adicional contra a Covid-19

De acordo com a Nota Técnica n°® 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS o
avanco da vacinagdo contra a Covid-19 no Brasil, permitiu alcancar notaveis ganhos em
saude publica, reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de casos graves e 0bitos
pela Covid-19. Neste momento, a vacinacdo em toda populagdo adulta ocorre de
maneira acelerada, no entanto, ha de se reconsiderar as estratégias de vacinagdo em
determinados grupos de maior vulnerabilidade, visto que esta sendo observado um
incremento da morbimortalidade nas Gltimas semanas nestes grupos. A NT considerou
a elevada cobertura vacinal com 2 doses na populacéo idosa, e que os idosos acima de
70 anos continuam sendo os mais acometidos pelas formas graves da Covid-19 com
indicios de ascenséo nas taxas de hospitalizac6es desta populagcdo. Tanto os idosos
guanto os individuos com alto grau de imunossupresséo apresentaram menor protecao

pelo esquema padrdo da vacinag&do aos mais diversos tipos de imunizantes.
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Logo, a Cémara Técnica apdés ampla discussdo, optou por adotar a
administracéo, a partir do dia 15 de setembro de 2021, de uma dose de refor¢o da vacina
para todos os idosos acima de 70 anos.

Em sequéncia, foi emitida a Nota Técnica 48/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS que, a partir do dia 28 de setembro, também se iniciou a

vacinacao de dose de refor¢o para a populacéo entre 60 e 69 anos.

Nesse contexto, os trabalhadores de salde foram os primeiros a se vacinarem
e existe uma tendéncia a reducgéo da efetividade das vacinas contra a covid-19 com o
passar do tempo, notadamente a partir do sexto més apos o esquema vacinal primario
completo, conforme demonstrado nos estudos cientificos em referéncia, bem como por
ser um grupo de maior exposicdo. Considerando a possibilidade de amplificacdo da
resposta imune com doses adicionais de vacinas Covid-19, bem como a necessidade
de adequacao do esquema vacinal nesses individuos devido a sua maior exposi¢ao a
covid-19 e consequentemente maior risco de adoecimento, absenteismo e
complicacdes da doenca, o Ministério da Saude, apos ampla discussdo na Camara
Técnica em Imunizacao da Covid- 19 (CTAI COVID-19), realizada em 24 de setembro
de 2021, conforme previsto na Nota Técnica 47/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS,
optou por adotar, a partir do 28 de setembro de 2021, a administragcéo de 1 (uma) dose
de reforco da vacina para todos os trabalhadores da salude, que devera ser administrada
6 meses apobs a Ultima dose do esquema vacinal primario (segunda dose ou dose Unica),
independente do imunizante aplicado. A vacina a ser utilizada para a dose de reforgo
devera ser, preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de

maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca).

Os estudantes de graduacdo e pos-graduacdo das profissbes de saude, que
estejam em atividade de exposi¢do ao Coronavirus em razdo de estagios curriculares e
outras modalidades de pratica académica também ser&o incluidos para receberem a

dose de reforgo.

A Dose Adicional para se completar o esquema vacinal primario esté indicada
aos pacientes com alto grau de imunossupressdo, dessa forma conforme a Nota
Técnica n°® 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a dose sera aplicada na populagéo,
a partir do dia 15 de setembro, com imunodeficiéncia primaria grave; Quimioterapia para
cancer; Transplantados de 6érgao sélido ou de células tronco hematopoié cas (TCTH)
uso de drogas imunossupressora; Pessoas vivendo com HIV/AID; Uso de corticoides

em doses =20 mg/dia de prednisona, ou equivalente, 214 dias; Uso de drogas
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modificadoras da resposta imune; doencas auto inflamatérias, doencgas intestinais
inflamatérias; Pacientes em hemodialise; Pacientes com doencas imunomediadas

inflamatorias crénicas

Para os individuos com alto grau de imunossupresséo o intervalo para a dose de

reforco devera ser de 28 dias ap6és a ultima dose do esquema primario.

A vacina a ser utilizada para a dose adicional devera ser, preferencialmente, da
plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina de

vetor viral (Janssen ou AstraZeneca) .

2.4 Informacgdes sobre as novas variantes

Desde a caracterizagdo gendmica inicial do virus SARS-CoV-2, observou-se que
este virus se divide em diferentes grupos genéticos ou clados, e quando ocorrem
mutacgdes especificas, estas podem estabelecer uma nova linhagem (ou grupo genético)
do virus em circulagdo. E comum ocorrer varios processos de microevolugéo e pressoes
de selecdo do virus, no qual pode haver algumas mutagfes adicionais e, em fungéo
disso, gerar diferencas dentro daquela linhagem. Quando isso acontece, caracteriza-se
como uma nova variante daquele virus e, quando as mutagfes ocasionam alteracées
relevantes clinico-epidemiolégicas, como maior gravidade e maior potencial de
infectividade, essa variante é classificada como VOC, em inglés, variant of concern, em
portugués traduzido para variante de atencdo e/ou preocupacdo. A OMS estabeleceu
critérios para o monitoramento das principais variantes da SARS- CoV-2 e as
classificaram entre variantes de interesse ou variant of interest (VOI), e variantes de

preocupacao ou variant of concern (VOC)

Estas variantes de preocupacédo (VOC) sdo consideradas preocupantes devido
as mutacdes que podem conduzir ao aumento da transmissibilidade e ao agravamento

da situacao epidemiolégica nas areas onde forem identificadas.

Em colaboracdo com os especialistas de sua rede de instituicdes e pesquisas no
mundo, a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) avalia rotineiramente as variantes do
virus SARS-CoV-2. Com essas analises de sequenciamento gendmico é observado
principalmente, se o comportamento das novas variantes resultou em mudancas na
transmissibilidade, na clinica da doenca, na gravidade e na resposta vacinal. Algumas
alteragbes podem implicar em mudancas na tomada de decisdo, das autoridades
nacionais, no que tange a implementacdo de novas medidas de prevencao e controle

da doenca. Uma vigilancia gendmica estabelecida e oportuna, colabora no
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fortalecimento de tais orientacbes, e com o atual cenario pandémico, essa € uma

ferramenta orientadora para a tomada de decisdo dos gestores.

Desde 30 de dezembro de 2020, a partir da detec¢ao do primeiro caso suspeito
de VOC no Brasil, o Ministério da Saude tem intensificado a vigilancia laboratorial com
0 propdsito de verificar as linhagens circulantes para minimizar a rapida disseminagéo
na populagdo. Medidas de testagem e ampliagdo de capacidade laboratorial para
realizacao de sequenciamento genético tem sido adotada, além de refor¢go do processo

de notificacao, investigagao, rastreamento e monitoramento de contatos.

Foram detectadas as quatro VOC reconhecidas pela OMS, sendo 9.624 casos
confirmados para VOC Delta, representando 31,58% das VOC registradas.

Até 03 de outubro de 2021, 30.471 registros variantes de preocupacao (VOC)
para SARS- CoV-2 foram notificados sendo: 20.393 da VOC Gama, 450 da VOC Alfa,
9.624 casos da VOC Delta e 04 casos da VOC Beta. A VOC Gama corresponde 66,93%
das VOC notificadas.

Os dados notificados até o momento, apresentam a identificacdo da VOC Delta
em 25 UF: Bahia, Rio de Janeiro, Distrito Federal, Sdo Paulo, Parana, Maranhio, Santa
Catarina, Rio Grande do Sul, Goias, Pernambuco, Minas Gerais, Para, Ceara, Alagoas,
Espirito Santo, Tocantins, Amazonas, Amapa, Paraiba, Rio Grande do Norte, Mato
Grosso do Sul, Rondbnia, Sergipe, Acre e Roraima. Os casos foram identificados
durante a rotina da vigilancia genémica e estdo em investigacdo. Foram identificados
157 obitos pela VOC Delta em territério nacional até a presente data. Os oObitos estao
distribuidos no Maranh&o (01), Parana (44), Rio de Janeiro (45), Distrito Federal (09),
Goias (03), Pernambuco (02), Santa Catarina (02), Rio Grande do Sul (27), Bahia (02),
Minas Gerais (09), Ceara (03), Paraiba (08) e Rio Grande do Norte (02)

Percebe-se, um incremento importante e continuo nos registros dos casos de
VOC, o que esta diretamente relacionado ao fortalecimento da capacidade laboratorial
e metodoldgica da rede de referéncia para virus respiratério do Ministério da Saude
(Fiocruz/RJ, IEC/PA, AL/SP e Lacen). No qual se tem o sequenciamento de amostras
do virus SARS-CoV-2, que além de se dar o diagnéstico na rotina, também capacita

equipes para apoiar a rede de laboratorios que estdo atuando neste cenéario pandémico.

Esses dados estdo acessiveis em: https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2021/agosto/20/boletim epidemiologico covid 76-final20ago.pdf
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3.
3. Objetivos da vacinacao e grupos prioritarios

Considerando a transmissibilidade da covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de 60 a
70% da populacédo precisaria estar imune (assumindo uma populacdo com interacdo
homogénea) para interromper cadeias da circulagdo do virus. Desta forma, seria
necessaria a vacinacdo de 85% ou mais da populacdo para reducao consideravel da
doenca, a depender da efetividade da vacina em prevenir a transmissao.

Portanto, em um momento inicial, no qual ndo existe ampla disponibilidade da
vacina no mercado mundial, o objetivo principal da vacinacdo passa a ser focado em
reduzir a morbimortalidade causada pela covid-19, bem como, proteger a for¢ca de
trabalho para manutencdo do funcionamento dos servicos de saldde e dos servigcos

essenciais.

3.1. Grupos Prioritarios a serem vacinados e estimativa de doses de
vacinas necessarias

O plano de vacinagao foi desenvolvido inicialmente pelo Programa Nacional de
Imunizagcdes com apoio técnico-cientifico de especialistas na Céamara Técnica
Assessora em Imunizacao e Doencgas Transmissiveis (Portaria GAB/SVS n° 28 de 03
de setembro de 2020), pautado também nas recomendacdes do SAGE - Grupo
Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo (em inglés, Strategic Advisor
Group of Experts on Immunization) da OMS. Considerando o exposto na analise dos
grupos de risco (item 1 deste documento) e tendo em vista o0 objetivo principal da
vacinacdo contra a covid-19, foi definido como prioridade a preservacdo do
funcionamento dos servigos de saude; a prote¢do dos individuos com maior risco de
desenvolver formas graves da doenga; a prote¢do dos demais individuos vulneraveis
aos maiores impactos da pandemia; seguido da preservacdo do funcionamento dos

servigos essenciais.

Com a concluséo da primeira dose aos grupos prioritarios, em 30 de julho de
2021, a partir da trigésima quarta a pauta de distribuicdo deu-se inicio a distribuicdo de
vacinas para ampliacdo da vacinagdo da populacdo geral (18 a 59 anos), de forma
escalonada e por faixas etérias decrescentes, até o atendimento total da populacao

brasileira com 18 anos e mais, data prevista de ocorrer no dia 15 de setembro pretérito.

E, tendo em vista a dindmica que uma campanha dessa magnitude exige e
considerando a introdugdo de novas e diferentes vacinas, na 92 edicdo, o PNI retoma

as orientacdes da vacinacdo em gestantes e puérperas independentemente de
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condicGes de riscos adicionais. Considerando o risco aumentado para desenvolver
formas graves de covid-19 de gestantes e puérperas até 45 dias apos o parto, bem
como das complicacbes obstétricas decorrentes da doenca e ainda, a elevada
mortalidade materna pela covid-19 no pais, conforme NOTA TECNICA N° 2/2021-
SECOVI/GAB/SECOVID/MS.

Quadro 1. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinagéo contra a
covid-19 - 2021 e ordenamento dos grupos prioritarios*

Grupo Grupo prioritario 'Z‘S’{’i”m'ggi‘j
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 160.472
2 Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas 6.472
3 Povos indigenas Vivendo em Terras Indigenas 413.739
4 Trabalhadores de Saude 7.337.807
5 Pessoas de 90 anos ou mais 893.873
6 Pessoas de 85 a 89 anos 1.299.948
7 Pessoas de 80 a 84 anos 2.247.225
8 Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384
9 Povos e Comunidades tradicionais Ribeirinhas 632.815
10 Povos e Comunidades tradicionais Quilombolas 1.184.383
11 Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
12 Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
13 Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724

Pessoas com comorbidades e gestantes e puérperas com
comorbidades** (n=18.218.730);

14 Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC*** 22.174.259
(n=1.467.477);

Gestantes e Puérperas (n=2.488.052)

Pessoas com Deficiéncia Permanente (18 a 59 anos) sem cadastro no

15 BP G+ 6.281.581
16 Pessoas em Situag&o de Rua (18 a 59 anos) 140.559
17 Funcionarios do Sistema de Privacdo de Liberdade” (n=108.949) e 862.915
Populacéo Privada de Liberdade (n=753.966) )
Trabalhadores da Educagdo do Ensino Basico (creche, pré-escolas,
18 ) . o . ; 2.707.200
ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA)
19 Trabalhadores da Educagédo do Ensino Superior 719.818
Forcas de Seguranca e Salvamento (n=604.511) e Forcas Armadas
(n=364.631) (Na 112 etapa da Campanha iniciou-se a vacinagdo
20 ! S . 969.142
escalonada desses trabalhadores, restrita aos profissionais envolvidos
nas acGes de combate a covid-19, conforme Nota Técnica n® 297/2021)8
21 Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de Passageiros 678.264
22 Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario 73.504
23 Trabalhadores de Transporte Aéreo 165.944
24 Trabalhadores de Transporte de Aquaviario 41.515
25 Caminhoneiros 1.241.061
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26 Trabalhadores Portuarios 111.397
27 Trabalhadores Industriais 5.323.291

28 Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos solidos 228.218

Populacdo de 12 a 17 anos com deficiéncia permanente, com
comorbidade ou privados de liberdade, bem como as gestantes, as

29 . . - 1.851.854
puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade, independentemente
da idade dos lactentes. (Lei 14.190, de 29 de julho de 2021)
Total 83.503.262
76.443.686*

Populacédo Geral - Pessoas de 18 a 59 anos

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS. *Dados sujeitos a alteragBes (atualizados em 15/06/2021). **Ver quadro 2 para
detalhamento das comorbidades. ***BPC - Beneficio de Prestagdo Continuada (18 a 59 anos). # Exceto trabalhadores
de saulde, pois ja estdo contemplados nas estimativas desse grupo. B Nota Técnica n° 297/2021
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/31/nota-tecnica-no-297_2021_vacinacao-seguranca-e-forcas-
armadas.pdf

1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Sistema Unico
da Assisténcia Social - SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS. O grupo prioritario Pessoas com 60 anos ou mais
institucionalizadas foi estimado com uma margem de erro de 100% para incorporar os estabelecimentos privados nao
registrados no censo. O estado do MT encaminhou o excedente populacional pactuado na CIB, baseados em estimativas
municipais.

2) Povos indigenas vivendo em terras indigenas: dados disponibilizados pelo Departamento de Saude Indigena —
DESAI, de 2021, incluiu indigenas acima de 18 anos atendidos pelo subsistema de salde indigena.

3) Trabalhadores de Salde: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre
18 a 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco do CNES. Os estados do AP, BA, CE, PB, PE, MG,
MS, MT, RS, SC e TO encaminharam o0s excedentes populacionais pactuados na CIB, baseados em estimativas
municipais.

4) Pessoas com 18 a 59 anos, 60 a 64 anos, 65 a 69 anos, 70 a 74 anos, 75 a 79 anos, 80 ou mais: Estimativas
preliminares elaboradas pelo Ministério da Salde/SVS/DASNT/CGIAE, de 2020. Para o célculo do grupo Pessoas com 18
a 59 anos, considerou-se o publico-alvo ndo contemplado nos demais grupos prioritarios da Campanha Nacional de
Vacinagdo contra a covid-19.

5) Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhos: base de dados do SISAB, Secretaria de Atencéo Primaria a Saude
SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Os estados AM, AP, BA MS, PA e PR encaminharam os
excedentes populacionais pactuados na CIB baseados em estimativas municipais.

6) Povos e Comunidades Tradicionais Quilombolas: dados do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as areas
mapeadas em 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. Os estados AM, AP, GO, PA, PB e MS encaminharam os
excedentes populacionais pactuados na CIB baseados em estimativas municipais.

7) Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenagéo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional de Saude,
de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos;

8) Pessoas em situacédo de Rua: Base Cadastro Unico, de 2021, incluiu individuos entre 18 a 59 anos

9) Gestante: 9/12 (avos) do total de nascidos vivos disponibilizado no banco de dados do SINASC, 2019. Puérperas:
populacdo de menores que 1 ano do banco de dados do SINASC, de 2017, dividido por 365 dias e multiplicado por 45
dias.

10) Pessoas com Deficiéncias Permanente: dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.
Para identificagdo das Pessoas com Deficiéncia Permanente, de 18 a 59 anos, cadastradas no BPC foi utilizada a base de
dados referentes ao Beneficio de Prestagdo Continuada (BPC) - CadUnico/INSS (margo/2021) — do Sistema Unico da
Assisténcia Social - SUAS

11) Populagdo Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privagdo de Liberdade: base de dados do
Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos.

12) Forga de Seguranca e Salvamento: dados disponibilizados pelas secretarias de defesa dos estados de AP, MA, MT,
PE, PR, RN, RO, RR, SC, TO. Os demais estados o grupo Forca de Seguranca e Salvamento foi definido a partir da
subtragéo dos dados do grupo Forga de Seguranca e Salvamento da Campanha de Influenza, de 2020, pelo grupo das
Forcas Armadas da atual campanha, com excecéo dos estados de AM, RJ e MS. Nesses estados, foram estimados os
dados de Forca de Seguranca e Salvamento da Campanha de Influenza divido por 2 (média entre os dados do Grupo de
Forca de Seguranca e Salvamento e Forgas Armadas dos outros estados). Os estados de MT, RR e PE encaminharam os
excedentes populacionais pactuados na CIB, baseado em estimativas municipais.

13) Forga Armada: Ministério da Defesa, de dezembro de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. O estado de PE, MT
e RR encaminharam os excedentes populacionais pactuado na CIB baseado em estimativas municipais.

14) Trabalhadores de Ensino Béasico e Trabalhadores de Ensino Superior: Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas
Educacionais Anisio Teixeira (INEP), de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

15) Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos.
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16) Trabalhadores Portuarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos.

17) Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario Passageiros Urbano e de Longo Curso, Trabalhadores de
Transporte Metroviario e Ferroviario e Trabalhadores de Transporte de Aquaviario: Base CAGED, de 2020, incluiu

individuos acima de 18 anos.

18) Trabalhadores de Transporte Aéreo: Base CAGED, de 2020; dados concedidos pelos aeroportos e empresas de
servigos auxiliares ao transporte aéreo e ANEAA; e Secretaria Nacional de Aviagao Civil (SAC), incluiu individuos acima

de 18 anos.

19) Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, e base de dados do CNAE e SESI, de 2020, incluiu

individuos de 18 a 59 anos.

Quadro 2. Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagao

contra a covid-19.

Grupo de
comorbidades

Diabetes mellitus

Pneumopatias
cronicas graves

Hipertenséo Arterial
Resistente (HAR)

Hipertenséo arterial
estagio 3

Hipertenséo arterial
estagios 1 e 2 com
lesdo em o6rgédo-alvo

Insuficiéncia cardiaca
(IC)

Cor-pulmonale e
Hipertens&o pulmonar

Cardiopatia
hipertensiva

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Descricao
Qualquer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo doeng¢a pulmonar
obstrutiva crdnica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos ou internacao prévia por crise
asmaética ou uso de doses altas de corticoide inalatério e de um
segundo medicamento de controle no ano anterior).

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

PA sistolica 2180mmHg e/ou diastélica 2110mmHg independente
da presenca de lesdo em érgéo-alvo (LOA)

PA sistélica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e
109mmHg na presenca de lesédo em érgéo-alvo.

Doencas cardiovasculares

IC com fracao de ejecao reduzida, intermediaria ou preservada; em
estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association

Cor-pulmonale crdnico, hipertenséo pulmonar priméria ou
secundéria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfung&o diastolica e/ou
sistolica, lesBes em outros 6rgdos-alvo)

Sindromes coronarianas crénicas (Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pés Infarto Agudo do Miocéardio, outras)

Lesdes valvares com repercussdo hemodindmica ou sintomatica ou
com comprometimento miocéardico (estenose ou insuficiéncia
aodrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)
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Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doencas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Préteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Doencas neurolégicas
crbnicas

Doenca renal crbénica

Imunocomprometidos

Hemoglobinopatias
graves

Obesidade mérbida
Sindrome de down

Cirrose hepatica

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenoétipos; pericardite
cronica; cardiopatia reumatica

Aneurismas, dissecc¢des, hematomas da aorta e demais grandes
vasos

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilacao e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénitas com repercussao hemodinamica, crises
hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio
desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatoria de
média e longa permanéncia)

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou
hemorragico; ataque isquémico transitdrio; deméncia vascular);
doencgas neuroldgicas cronicas que impactem na fungéo
respiratoria, individuos com paralisia cerebral, esclerose mdltipla, e
condi¢cdes similares; doencas hereditarias e degenerativas do
sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neurolégica grave.

Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtracéo
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrética.

Individuos transplantados de 6rgéo soélido ou de medula éssea,;
pessoas vivendo com HIV; doengas inflamatérias 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; pacientes oncoldgicos que realizaram
tratamento quimioterapico ou radioterapico nos ultimos 6 meses;
neoplasias hematolégicas.

Doenca falciforme e talassemia maior

indice de massa corpérea (IMC) = 40
Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Com base nas revisdes de literatura contidas nas referéncias deste documento.

3.2. Vacinacao por faixas etarias decrescente até 18 anos

O Ministério da Saude, a partir das reunides técnicas tripartite, que tem
periodicidade semanal, no qual discute e define a estratégia a ser adotada a cada nova
pauta, prima por garantir a seguranca do cumprimento do esquema vacinal e da oferta

de vacina ao Pais.
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O processo de imunizagdo de todos os grupos prioritarios foi finalizado sem que
houvesse beneficios ou prejuizos as populacées das unidades federativas, mas, gerou
algumas discrepancias (estados que receberam doses do fundo estratégico; estados
com vacinacdo em municipios de fronteiras; atendimento a ac¢des judiciais; grande
contingente de populacéo prioritaria e outros), que estdo sendo corrigidos a cada nova
pauta de distribuicédo

A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19, esclarece que na
reunido da Comissédo Intergestores Tripartite de 27/05/2021 ficou acordada a
reorganizacado da Campanha Nacional de Vacinag&o contra a Covid-19, na qual definiu
gue a distribuicdo das doses adotaria o critério por faixa-etaria. Em 29/07/2021, ficou
acordado que o objetivo seria equiparar a cobertura vacinal dos estados de acordo com
a populagédo. De tal modo, a completar os esquemas vacinais a0 mesmo tempo, em
todas as unidades da federacdo. Como analise do cenario atual, foi realizado
levantamento de doses (D1) distribuidas, independente da perda operacional, até a
Gltima pauta, por Unidade Federada, a fim de estimar a cobertura vacinal atualizada.

Neste sentido, considerou-se 0s seguintes parametros:

e A populagdo igual ou maior de 18 anos;

e Esquema vacinal por doses administradas completo;

¢ O quantitativo de doses ainda faltantes para serem distribuida por UF,
(independente de grupo prioritario).

O célculo sinalizou toda a populagéo, ainda por vacinar, com idade decrescente
até 18 anos, em todos os estados da federacédo. Os estados com atraso, receberam
gradualmente mais doses de vacinas para acelerar a vacinacdo da populacdo ndo

contemplada.

Foi orientado que que cada secretaria estadual fizesse uma equiparacdo de

doses distribuidas de forma semelhante, ou seja, por faixa etaria decrescente.

De acordo com o 31° Informe Técnico da Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a Covid-19, todos os grupos prioritarios foram atendidos, até a pauta de
distribuicdo 332. A operacionaliza¢éo da vacinagdo contra Covid-19 passou a obedecer,
a partir daquela pauta, uma vez ja cumprida a distribuicdo de ao menos 1 dose para 0s
grupos prioritarios, o critério de ordem por faixa etaria decrescente. Conforme Nota
Informativa Conjunta do Ministério da Saude, Conselho Nacional de Secretarios de
Saude, Conselho de Secretarias Municipais de Salde, gestores do Sistema Unico de

Saude (https://www.conasems.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Nota-Tripartite-
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Itervalo-de-doses-das-vacinas-contra-Covid-19.pdf).

3.3 Vacinacéo adolescentes 12 a 18 anos

No grupo de adolescentes de 12 a 18 anos, existem determinadas condi¢des de
saude que os colocam em risco aumentado de complicagdes e 6bitos pela Covid-19. A
avaliacao dos fatores de risco nesta populacao possui certas limitagdes considerando
as fragilidades em relagéo as fontes de dados referentes a comorbidades e outras
condicdes de risco.

No entanto, destaca-se que cerca de 50% dos casos de Sindrome Respiratoria
Aguda Grave (SRAG) por Covid19 e 70% dos ébitos por Covid-19 na populagdo de 15
a 19 anos possuem ao menos um fator de risco.

Assim o PNO iniciou a imunizagéo deste grupo de adolescentes de 12 a 17 anos
com deficiéncia permanente, comorbidade e os privados de liberdade, levando-se em
consideracdo os argumentos expostos na NT 45/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS
bem como o disposto na lei no 14.190, de 29 de julho de 2021, o Ministério da Saude,
amparado também pelas discussoes realizadas na Camara Técnica Assessora em do
PNO, com inicio imediato e exclusivamente com o imunizante Comirnaty do fabricante
Pfizer/Wyeth, obedecendo a seguinte ordem de prioridade:

a) Populacao gestante, as puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade,
independentemente da idade dos lactentes;

b) Populacao de 12 a 17 anos com deficiéncias permanentes;

c) Populacdo de 12 a 17 anos com presenca de comorbidades;

d) Populagao de 12 a 17 anos privados de liberdade;

e) Populacao de 12 a 17 anos sem comorbidades apos a conclusao dos grupos
definidos na Nota Técnica 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, qual sejam: dose de
reforco para populagado acima de 70 anos com seis meses apos a segunda dose e dose

adicional para os imunossuprimidos.

Ressalta-se que o Unico imunizante com autorizagdo pela ANVISA é o

imunizante Pfizer a este grupo.

4. Farmacovigilancia

Frente a introducdo de novas vacinas de forma mais agil, usando novas
tecnologias de producéo e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no nimero de notificacdes de eventos adversos pos-vacinacao
(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia

epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificacéo, notificacéo e
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investigacdo de EAPV por profissionais da saude.

Portanto, o MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitéria
de Eventos Adversos Pds-Vacinacao acordado entre a SVS do MS e a Anvisa. Este
documento seré utilizado como referéncia para a vigilancia de EAPV com os protocolos
ja existentes. O Sistema Nacional de Vigilancia de EAPV é composto pelas seguintes
instituicoes:

e Ministério da Saude: Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de

Imuniza¢des/DEIDT/SVS/MS;

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagcdo Sanitaria (GGFIS) e
Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);

e Secretarias Estaduais/Distrital de Salde: Vigilancias Epidemiolégica e

Sanitaria e Coordenagdes de Imunizagéo;

e Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiolégica e Sanitaria e

Coordenacgdes de Imunizacéo;

e Servicos de referéncias e contra referéncias: CRIE, Atencdo Primaria e
Especializada (Servicos de Urgéncia/Emergéncia, Nucleos de Vigilancia

Hospitalares). Laborat6rios Produtores com registro ativo.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial contar com
um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta
rapida a todas as preocupacdes da populacado relacionadas as vacinas. Estas atividades
requerem notificagcdo e investigacao rapida do evento ocorrido. Os trés principais

componentes de um sistema de vigilancia de EAPV séo:

e Deteccdao, notificagéo e busca ativa de novos eventos;
e Investigagdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

e Classificacdo final dos EAPV.

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de
casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos POs-
Vacinacao, deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O sistema

para notificacdo sera o e-SUS Notifica, disponivel no link https://notifica.saude.gov.br/.

A notificacdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 com autorizacdo de uso no

Pais, aprovada pela ANVISA, deve ser realizada no Sistema de Notificacbes em

41


https://notifica.saude.gov.br/

Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versdo eletrbnica no endereco:

https://www8.anvisa.qgov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de
EAPV, incluindo os erros de imunizagédo (programaticos), como problemas na cadeia de
frio, erros de preparacdo da dose ou erros na via de administracdo, entre outros,
deverdo notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que o papel a ser
desempenhado pelos municipios, estados e Distrito Federal é vital para a plena
efetivagéo do protocolo.

E importante destacar que as notificacbes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de notificacdo/investigacao de
EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas,
desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificagdo

do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nimero de lote e fabricante.

Atencd@o especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imunizacao
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estao
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
P6s-Vacinacao e, os que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
citado. Para os eventos adversos graves, a notificacao devera ser feita em até 24
horas, conforme portaria n° 264, de 17 de fevereiro de 2020.

Cabera aos municipios e estados a orientacdo e determinagao de referéncias e
contra referéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no processo

de uma vigilancia ativa estruturada.
4.1. Precaucdes a administracdo da vacina

Considerando que as vacinas COVID-19 ndo foram testadas em todos os grupos
de pessoas, ha algumas precaugdes e contraindicagfes que podem ser temporarias,

até que haja mais pesquisas e administracdo ampla na sociedade.
4.1.1. Doencas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e
historico préevio de infec¢ao pelo SARS-CoV-2.

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a resolugcédo do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestac6es da doenca. Nao ha

evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacdo de seguran¢a na vacinagao de
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individuos com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-
CoV-2.

E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de
incubacado) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto,
recomenda-se 0 adiamento da vacina¢cdo nas pessoas com guadro sugestivo de
infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros diagnésticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apoés a infeccéo, idealmente a
vacinacdo deve ser adiada até a recuperacéo clinica total e pelo menos quatro
semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra

de PCR positiva em pessoas assintomaticas.
4.1.2. Vacinacao de pessoas com exposicao recente a covid-19.

As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sdo recomendadas para controle de
surtos ou para profilaxia pés-exposicdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposicao
conhecida. Devido ao periodo de incubagdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 — 5

dias, é improvavel que a vacinagdo 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 tiverem tido contato
com casos suspeitos ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o
periodo de quarentena (conforme recomendado no Guia de Vigilancia da Covid-19),
para evitar exposicao potencial de profissionais de saude, e dos demais usuarios do

servigo durante a vacinagao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servicos de saude
(como exemplo as instituicbes de longa permanéncia) ou nao relacionados a saude
(como exemplo as populacdes privadas de liberdade, pessoas em situacdo de rua em
abrigos), ou em comunidades fechadas (como exemplo os indigenas, quilombolas), com
exposi¢do conhecida a covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser
vacinadas, desde que ndo apresentem sintomas consistentes com a covid-19. Nessas
situacdes, a exposi¢ao e a transmissdo do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma repetida
e por longos periodos de tempo, além dos profissionais de saude e demais funcionarios
ja estarem em contato com os moradores. Os profissionais de salde responsaveis pela

vacinacao devem utilizar medidas de prevencao e controle da infeccéo.
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4.1.3. Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos

monoclonais

Nao estd estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administracdo de
uma vacina COVID-19 e a aplicacdo 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). Apoés revisdo de dados
de segurancga acumulados nos ultimos meses em relagdo as vacinas covid e discusséo
recente com a Camara Técnica Assessora em Imuniza¢gfes/MS, a adogao do intervalo
de 14 dias entre as vacinas covid e imunobiol6gicos e imunoglobulinas nao sera
necessaria. Deste modo, as vacinas covid-19 poderdo ser administradas de maneira
simultdnea 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 0 SARS-CoV-2, plasma convalescente ou imunoglobulina especifica
contra 0 SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para
receber uma dose de vacina COVID-19. Essa recomendagdo se baseia na meia vida
estimada dessas terapias, em evidéncias que sugerem que a reinfec¢do pelo SARS-
CoV-2 é incomum antes deste periodo e para se evitar uma potencial interferéncia na

efetividade vacinal, até que mais dados sejam obtidos.

Contudo, essa orientacdo € uma precaucdo e ndo uma contraindicacdo da
vacinacao, sendo que dose (s) de vacina COVID-19 aplicada (s) dentro desse intervalo

também sdo consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas.
4.1.4. Gestantes, Puérperas e Lactantes

A seguranca e eficicia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no
entanto, estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacgfes. Ressalta-se,
gue as vacinas de plataformas de virus inativado ja sdo utilizadas por este grupo de
mulheres no Calendario Nacional de Vacinacao, e um levantamento de evidéncias sobre
recomendacdes nacionais e internacionais de vacinagdo com vacinas COVID-19 de
gestantes, puérperas e lactantes, realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE), em sua maioria defende a vacinagdo das mulheres

nessas condicdes, se pertencentes a algum grupo prioritario.

Gestantes e puérperas (em até 45 dias apds o parto) estdo predispostas a um
risco maior de desenvolver as formas graves de covid-19, bem como, complicacbes
obstétricas, tais como: parto prematuro, O6bito fetal, abortamento, entre outros.
Considerando ainda, o momento pandémico no Brasil, com elevada circulagdo do
SARS-CoV-2 e aumento no numero de 6bitos maternos pela covid-19, entende-se que,
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neste momento, € provavel que o risco vs beneficio ha vacinacdo das gestantes, seja
favoravel. Portanto, o PNI subsidiado pelas discuss6es na Camara Técnica Assessora
em Imunizacdo e Doengas Transmissiveis e Camara Técnica Assessora em agdes
integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto do coronavirus (covid-19),
decidiu, a luz de novas evidéncias, por recomendar novamente a vacinagao contra a

covid-19, de todas as gestantes e puérperas com ou sem comorbidades.

A Lei N° 14,190, de 29 de julho de 2021, no seu § 4° estabelece que as
gestantes, as puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade, independentemente
da idade dos lactantes, serdo incluidas como grupo prioritario no Plano Nacional de

Operacionalizacéo da Vacinagao contra a Covid-19.

Contudo, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com provavel
associacdo causal com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela
interrupcdo temporaria na vacinagdo das gestantes e puérperas, o uso da vacina
AstraZenecal/Fiocruz. As gestantes e puérperas deverdo ser vacinadas com vacinas

COVID-19 que ndo contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverdo ser imunizadas com a vacina da Pfizer. Nas gestantes
gue nao foram vacinadas poderdo ser imunizadas com qualquer vacina de plataforma
de virus inativado, vetor viral ou mRNA, respeitando os intervalos entre as doses

recomendados pelo PNI.

A vacinacgéo inadvertida de gestantes e puérperas (com vacina de Vetor Viral) a
AstraZeneca devera ser notificada como um erro de imunizagdo 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 seguranca, conhecidos sobre as vacinas e da auséncia de alguns dados relacionados,
assim como, os riscos potenciais da infecgéo pelo SARS-CoV-2, para que possam tomar
uma decisdo esclarecida. Essas mulheres, pertencentes aos grupos prioritarios, que
ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e
instruidas a manter medidas de prote¢do, como higiene das maos, uso de mascaras e

distanciamento social.

As gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina da

AstraZenecal/Fiocruz ou Janssen, devem ser orientadas a procurar atendimento médico
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imediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes

a vacinacao:

o Faltade ar.

e Dor no peito.

e Inchago na perna.

e Dor abdominal persistente.

e Sintomas neurolégicos, como dor de cabeca persistente e de forte intensidade,
borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia.

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

vacina.

Os trabalhadores da saude envolvidos na atencdo pré-natal, deverdao estar
atentos ao historico vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as orientacdes
adequadas. Ademais, recomenda-se reforcar com as gestantes a necessidade de se

manter as medidas de protecdo ndo farmacolégicas mesmo apds a vacinacao.

Os trabalhadores da salde deverao ficar atentos para os sinais e sintomas da
sindrome de TTS e as recomendagfes de manejo adequado, conforme detalhado na
Nota técnica n.° 441 /2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS?. Casos suspeitos da sindrome
deverdo ser notificados no e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br) como eventos

adversos.

Ressalta-se que essas recomendacgdes poderdo vir a ser reavaliadas a luz de

novas evidéncias que venham a ser disponibilizadas.

As gestantes e puérperas em idade inferior a 18 anos deverao ser imunizadas

exclusivamente com o imunizante Pfizer.

4.1.5. Pessoas em uso de Antiagregantes Plaquetéarios e Anticoagulantes

Orais

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacao. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso cronico

de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado seguro.

Ndo ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —

varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto

2 https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-
contra-a-covid-19
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deve ser mantida conforme a prescricdo do médico assistente. Dados obtidos com
vacinacao intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina
mostraram que esta via foi segura, sem manifestacdes hemorragicas locais de vulto. A
comparacgédo da via intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira € segura e
eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser

administrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto.
4.1.6. Portadores de Doencgas Inflamatoérias Imunomediadas

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

imunossupresséo.

Entretanto, a decisdo sobre a vacinagdo em pacientes com essas condi¢cbes
deve ser individualizada, levando em consideragédo a faixa etéria, a doenca de base, os
graus de atividade e imunossupressao, além das comorbidades, recomendando-se que
seja feita preferencialmente sob orientagdo de médico especialista. A escolha da vacina
deve seguir as recomendacdes de 6rgdos sanitarios e regulatorios, assim como a
disponibilidade local. No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos
sejam vacinados, salvo situacdes de contraindicacdes especificas.

4.1.7. Pacientes Oncologicos, Transplantados e Demais Pacientes

Imunossuprimidos

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populacdo. No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo
replicante, RNAm e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos
adversos. Recomenda-se que a avaliagdo de risco beneficio e a deciséo referente a
vacinacdo seja realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente. No
entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo

situacdes de contraindicacdes especificas.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) € um procedimento
terapéutico com objetivo de reconstruir o 6rgdo hematopoiético. Estudos tém
demonstrado que os transplantados de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem
a imunidade protetora no pos-transplante. Esses individuos devem ter seu esquema

vacinal refeito.
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Ainda que nao haja nivel de evidéncia para uma recomendacao definitiva, a luz do
conhecimento atual, € recomendada a vacinacao / revacina¢do para COVID-19, com
gualguer dos imunobioldgicos disponiveis, podendo a vacina ser da mesma plataforma,
ou ndo, da recebida previamente ao TCTH. O esquema deve ser iniciado
preferencialmente apdés seis meses do TCTH, porém, a depender da situacao
epidemioldgica local, a vacinagdo podera ser realizada a partir de trés meses poés-
transplante. O esquema preconizado, quanto ao nimero de doses, € o recomendado
pelo laboratorio produtor e o intervalo entre as doses, 0 mesmo recomendado pelas
autoridades sanitarias do local em que o paciente for atendido.

4.1.8 Coadministragcao de vacinas do calendario vacinal e a Covid-19

Conforme a Nota Técnica no 1203/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS sobre
atualizacdes das orientacdes referentes a co-administragcao das vacinas covid-19 e as
demais vacinas do calendario vacinal. “As vacinas covid-19 em uso no Brasil (vetor viral
ngo replicante, RNAm e ina vada) existem estudos clinicos em andamento relacionados
a co-administragdo com as demais vacinas do calendario vacinal, porém ainda sem
dados publicados. No entanto, uma vez que sdo vacinas com plataformas que nao
possuem virus vivos, considerando o que é observado com as demais vacinas, ndo é
esperado impacto significa vo na resposta imune ou na seguranga frente a co-
administragdo com as demais vacinas do calendario de vacinagdo”. Dessa forma, as
vacinas covid-19 poderao ser administradas de maneira simultanea com as demais

vacinas ou em qualquer intervalo”.

Em relacdo a aplicagdo, preferencialmente, cada vacina deve ser administrada em
um grupo muscular diferente, no entanto, caso seja necessario, € possivel a
administracdo de mais de uma vacina em um mesmo grupo muscular, respeitando-se a
distancia de 2,5 cm entre uma vacina e outra, para permitir diferenciar eventuais eventos

adversos locais.

4.2. Contraindicacfes a administracdo das vacinas COVID-19

% Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

2

% Para aquelas pessoas que j4 apresentaram uma reacdo anafilatica
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confirmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19;

% Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a
seguinte contraindicagao: pacientes que sofreram trombose venosa e/ou
arterial importante em combinacdo com trombocitopenia apds vacinacao

com qualquer vacina para a COVID-19.

« Para as vacinas covid-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e
Janssen acrescenta-se a seguinte contraindicacdo: pessoas com histérico

de sindrome de extravasamento capilar.

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacdo, seja verificada nas bulas e
respectivo (s) fabricante (s), as informacdes fornecidas por este (s) sobre a (s) vacina (s) a ser
(em) administrada (s). Até o momento, no Brasil, a vacinag¢éo contra a covid-19 ndo esta indicada
para individuos menores de 18 anos.

Ressalta-se que informacdes e orientagbes detalhadas encontram-se no
Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-

Vacinacgéo.
4.3. Erros de imunizacao e condutas recomendadas

Erros de imunizacdo (programaticos) sdo eventos adversos pos-vacinagao
evitveis e que, portanto, devem ser minimizados através do treinamento adequado dos
vacinadores e com uso da técnica correta de vacinagdo. A seguir apresenta-se alguns
erros de imunizagao potencialmente associados as vacinas COVID-19 juntamente com

a orientacdo das condutas pertinentes:
4.3.1. Extravasamento durante a administracao

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apés a aplicacdo de uma vacina,
seja no proprio local da injecdo ou na conexao entre a seringa e a agulha, séo
considerados erros de imunizag@o. Sua ocorréncia devera ser evitada e os vacinadores
treinados na técnica correta de boas préticas de vacinagdo, com especial atencado no

encaixe das agulhas na seringa e na técnica de administragédo intramuscular.

No entanto, caso ocorra esse erro, considerando que habitualmente os
volumes de dose recomendados contém um excesso de antigeno como margem de
erro, é pouco provavel que extravasamentos de pequenos volumes (ex.: 2 a 3 gotas)
incorram em pior resposta imune. Desta forma, como regra geral, ndo se recomenda
doses adicionais. Em situa¢cfes de excecao, no qual se observe o extravasamento de
grandes volumes de vacina (avaliagdo caso a caso), recomenda-se a revacinagao

imediata.
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4.3.2. Vacinagéo de menores de 12 anos

As vacinas COVID-19 nédo estdo indicadas para essa faixa etaria, individuos
que forem inadvertidamente vacinados deveréo ter seus esquemas encerrados sem que

sejam administradas doses adicionais.

4.3.3. Intervalo Inadequado entre as doses dos esquemas propostos

Deve-se respeitar os intervalos recomendados pelo PNI para cada imunizante,
visando assegurar a melhor resposta imune. A aplicacdo da segunda dose de uma
vacina COVID-19 com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) ndo podera ser
considerada valida. Nessa situacao, recomenda-se 0 agendamento de nova dose

respeitando o intervalo recomendado.

Atrasos em relacdo ao intervalo recomendado para cada vacina devem ser
evitados, uma vez que ndo se pode assegurar a devida protecdo individual até a
administracdo da segunda dose. Porém, caso ocorram atrasos, o esquema vacinal
devera ser completado com a administracdo da segunda dose o mais rapido
possivel, sendo improvavel que haja prejuizo na resposta imune induzida pela vacina

apos a finalizacdo do esquema.
4.3.4. Administragdo inadvertida por via subcutanea

As vacinas COVID-19 em uso no pais sdo de administragdo por via
intramuscular. A administragcdo pela via subcutanea ndo € recomendada uma vez que
ndo se tem dados de eficicia e seguranga por essa via e podera aumentar o risco de

eventos adversos locais para vacinas com uso de adjuvantes.

No entanto, ainda ndo estdo disponiveis dados de seguranga com doses
adicionais das vacinas. Desta forma, caso ocorra a vacinagdo inadvertida por via
subcutanea, o erro de imunizacdo devera ser notificado e a dose devera ser
considerada valida, caso o erro tenha acontecido com a primeira dose, a segunda dose
devera ser agendada com o aprazamento no intervalo recomendado. Ressalta-se a

necessidade de uso da via intramuscular na dose subsequente.
4.3.5. Intercambialidade

Conforme descricdes em bula, os individuos que iniciaram a vacinagdo contra
a covid-19 deverdo completar o esquema com a mesma vacina. Individuos que
porventura venham a ser vacinados de maneira inadvertida com 2 vacinas

diferentes deveréo ser notificados como um erro de imunizagc&do no e-SUS Notifica
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(https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados com relacdo ao

desenvolvimento de eventos adversos e falhas vacinais.

De acordo com a NOTA TECNICA N° 6/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS
que trata sobre orientacdes referentes a intercambialidade das vacinas COVID-19, o
Ministério da Saude, subsidiado pelas discussées realizadas na Camara Técnica

Assessora em Imunizagéo e Doencgas Transmissiveis, orienta a partir de agora que:

1. De maneira geral ndo se recomenda a intercambialidade de vacinas covid-19,
no entanto, em situacbes de excecdo, onde nado for possivel administrar a
segunda dose da vacina com uma vacina do mesmo fabricante, seja por
contraindicacbes especificas ou por auséncia daquele imunizante no pais
(exemplo, individuos que receberam a primeira dose de uma vacina covid19 em
outro pais e que estardo no Brasil no momento de receber a segunda dose),
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.

2. As mulheres que receberam a primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz e
gque estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pbs-parto) no momento de
receber a segunda dose da vacina devera ser ofertada, preferencialmente, a
vacina Pfizer/Wyeth. Caso este imunizante ndo esteja disponivel na localidade,
podera ser utilizada a vacina Sinovac/Butantan. Os individuos que receberem
vacina no esquema de intercambialidade dever&o ser orientados a respeito das

limitacdes referentes aos dados existentes e do perfil de risco beneficio.

Neste momento, ndo se recomenda a administracédo de doses adicionais de
vacinas COVID-19.

4.3.6. Administragdo de doses vencidas

Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacina vencidas
deverdo ser notificados como um erro de imunizagcdo no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados com relagdo ao
desenvolvimento de eventos adversos. A dose ndo devera ser considerada valida,
sendo recomendada arevacinacao destes individuos com um intervalo de 28 dias

da dose administrada.

51



5. Sistemas de Informacao

Na Campanha Nacional de Vacinacdo contra a covid-19, observada a
necessidade de acompanhar e monitorar os vacinados, o Ministério da Saude
desenvolveu madulo especifico nominal, para registro de cada cidaddo vacinado com a
indicacé@o da respectiva dose administrada (Laborat6rio e lote), além da implementagéo
do mdédulo de movimentag&o de imunobiol6gico para facilitar a rastreabilidade e controle
dos imunobioldgicos distribuidos, facilitando o planejamento e o acompanhamento em
situacdes de Eventos Adversos P6s Vacinagédo (EAPV).

5.1. O registro do vacinado

O registro da dose aplicada da vacina serd nominal/individualizado. Essa
modalidade de registro garante o reconhecimento do cidadao vacinado pelo nimero do
Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS), a fim de
possibilitar o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de

vacinacao, e identificar/monitorar a investigagéo de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas deverdo ser realizados no Sistema de
Informacgédo do Programa Nacional de Imunizacdo (Novo SI-PNI - online) ou em um
sistema préprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS).

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam
no ambito da Atencdo Primaria a Saude (APS), os registros das doses aplicadas
poderéo ser feitos no e-SUS AB, por meio da Coleta de Dados Simplificada - modalidade
CDS. Essas salas fardo registros offline e depois submeterdo 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 ndo estédo informatizadas e/ou
nao possuem disponivel uma adequada rede de internet, ou mesmo as unidades em
atividades de vacinagdo extramuros durante a campanha, deverao realizar os registros
de dados nominais e individualizados em formularios, para posterior registro no sistema

de informag&o em até 48 horas.

O formulério contém as dez varidveis minimas padronizadas, a saber:

e CNES - Estabelecimento de Saude;
e CPF/CNS do vacinado;
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e Data de nascimento;

e Nome da mae;

e Sexo;

e Grupo prioritario;

e Data da vacinacgdo;

e Nome da Vacina/fabricante;
e Tipo de Dose; e

e Lote/validade da vacina.

Com o objetivo de facilitar a identificacdo do cidaddo durante o processo de
vacinacao, o SI-PNI possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo préprio
cidaddo no Aplicativo ConecteSUS. O cidadao que faz parte dos grupos prioritarios
elegiveis para a vacinagdo, mas que chega ao servigo de saude sem o seu QR-Code
em maos nao deixara de ser vacinado. Para isso, o profissional de saude tem uma
alternativa de busca no SI-PNI, pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartdo
Nacional de Saude (CNS), a fim de localizar o cidaddo na base de dados nacional de
imunizagéo e tdo logo avancar para o ato de vacinar e de execugao do registro da dose

aplicada.

Realizou-se pré-cadastro para alguns grupos prioritarios, isto €, diferentes bases
de dados foram integradas ao SI-PNI e ao aplicativo ConecteSUS para identificar
automaticamente os cidaddos que fazem parte dos grupos prioritarios da Campanha.
Entretanto, caso o cidaddo comprove que faz parte do grupo prioritario e ndo 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 cidaddo na base de dados do
publico-alvo ndo deve ser impedimento para ele receber a vacina, desde que comprove

que integra algum grupo prioritario.

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

interopere com 0 mesmo.

.....RDC 197/2017- Secdo V - Dos Registros e Notificacbes das
Vacinacfes. Art. 15 Compete aos servicos de vacinagdo: |- registrar as
informacdes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacinacdo e no

sistema de informacéo definido pelo Ministério da Saude”,

53



Art. 16 - No cartdo de vacinacdo deverdo constar, de forma legivel, no
minimo as seguintes informacdes: |- dados do vacinado (nome completo,
documento de identificacdo, data de nascimento); II- nome da vacina; lll- dose
aplicada; IV- data da vacinacdo; V- nimero do lote da vacina; VI- nome do
fabricante; VII- identificacdo do estabelecimento; VIII- identificag&o do vacinador;

e IX- data da proxima dose, quando aplicavel.

Estabelecimentos de salde publico ou privado com sistema de informacao
préprio ou de terceiros deverdo providenciar o registro de vacinacao de acordo com o
modelo de dados do Médulo de Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servigos
do Ministério da Saude, no link: (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacina¢do da Campanha Covid-19 devera ocorrer
diariamente, por meio de Servicos da RNDS, conforme modelo de dados e as
orientacdes disponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link:
(hps://servicosdatasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN) e (hps://rnds-
guia.saude.gov.br/). A RNDS (https://rnds.saude.gov.br/) promove troca de informacdes

entre pontos da Rede de Atengdo a Saude permitindo a transicdo e continuidade do

cuidado nos setores publico e privado.

A capacidade tecnoldgica disponivel nas salas de vacina — informatizacéo e
conectividade determinard o tempo médio para registro do vacinado no Sistema de
Informacéo. Existem cenarios diferentes nas salas de vacina, de acordo com as

condi¢cdes tecnologicas (Figura 1).

Caso sejam identificados problemas que impossibilitem o registro eletrdnico da
vacina, o MS orienta a utilizacdo de um plano de contingéncia que inclua a ativagcédo do
registro manual do formulario que contém as 10 varidveis minimas para posterior
digitacdo no Sistema de Informacdo, de forma que nédo gere impactos no ato da

vacinacao.

c n 4 r' 1 = Estabelecimento de Satde COM conectividade na internet
e a |° e condigbes de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos

e Recursos Humanos)

* Estabelecimento de Satide COM conectividade na
internet e condictes de fazer digitacdo online

= Estabelecimento de Sadde SEM conectividade ou

cena’ rio 3 com dificuldades de acesso a internet

* (utilizar sistema offline)

c n 4 r' 4 » Estabelecimento de satide SEM conectividade e sem
e a Io computador (utilizar planilha e registrar na SMS)
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Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

Figura 1. Cenérios para registro do vacinado no Sistema de Informacao,

conforme condic¢Bes tecnoldgicas das salas de vacina

Somente com a identificacdo do cidaddo pelo CPF ou CNS serd possivel
promover a troca de informagfes entre os Pontos da Rede de Ateng¢éo a Saude por
meio da RNDS, permitindo a transicéo e continuidade do cuidado nos setores publico e
privado, como por exemplo, 0 acesso do cidaddo a sua caderneta nacional digital de
vacinacao e ao certificado nacional de vacinacéo, além do acesso aos dados clinicos
no prontuario eletrénico pelos profissionais de saude devidamente credenciados, que

prestam o atendimento direto ao cidadao.

A Notificacao e Investigagdo de EAPV 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 foi
construido visando aprimorar o fluxo de informacéo entre o MS, Anvisa e OMS.

Reforca-se que os registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19 deverdo
garantir a identificacdo do cidaddo vacinado pelo nimero do CPF ou do CNS, para
possibilitar a identificacdo, o controle, a segurangca € o monitoramento das pessoas
vacinadas, evitar duplicidade de vacinacéo e possibilitar acompanhamento de possiveis
EAPV. Estes deverao garantir também a identificacdo da vacina, do lote, do produtor e
do tipo de dose aplicada, objetivando possibilitar o registro na carteira digital de

vacinagao.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagéo e os roteiros completos sobre a
operacionalizagdo dos sistemas de informagéo para registro de doses aplicadas das
vacinas contra a covid-19, estdo disponiveis na Nota Informativa n°1/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

5.2. O registro da movimentagao da vacina

A fim de garantir a rastreabilidade dos imunobiol6gicos 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 o0 médulo de movimentacdo de
imunobioldgico do SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de selecdo disponivel
em lista suspensa, o usuério incluira o lote, laboratério e quantidade de imunobioldgico

na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida sera selecionavel e
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classificavel com possibilidade da indicacdo de saida por consumo (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 padréo usualmente utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicacdo de consumo “Doses utilizadas” devera ser
registrada por numero de doses do frasco aberto para vacinagcdo, para que 0s
calculos autométicos do sistema sejam viabilizados adequadamente e o monitoramento
de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com ajustes necessarios
do planejamento nacional para revisado continuada da aquisi¢céo e distribuicdo 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.
5.3. Gestao da Informacéo

Para a analise do desempenho da Campanha, informac6es 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 relatérios,
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 Saude, por intermédio do DATASUS, disponibilizard os
microdados referentes & Campanha Nacional de Vacinag&o contra a Covid-19, no Portal
https://opendatasus.saude.gov.br/, com registro individualizado e dados anonimizados,
respeitando o disposto na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida como Lei
Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estardo publicados no
OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou seja, Comma Separeted

Values (CSV) ou Application Programming Interface (API).

A obtencéo desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e
clicando no botdo 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

informacdes acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/apil.
Salienta-se, que os dados individualizados e identificados estardo disponiveis
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somente para os profissionais da saude devidamente credenciados e com senhas,
resguardando toda a privacidade e confidencialidade das informagdes, para

acompanhamento da situac¢do vacinal no estabelecimento de saude.

Na Nota Informativa n° 1/2021 CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui maiores
esclarecimentos acerca do acesso aos dados e informacdes para o acompanhamento

do desempenho da Campanha, dentre outros.

6. Operacionalizacdo para vacinagao

6.1. Mecanismo de gestdo em saude

O Ministério da Saude coordena as agfes de resposta as emergéncias em saude
publica, incluindo a mobilizacdo de recursos, aquisicdo de imunobiol6gicos, apoio na
aquisicao de insumos e a articulagdo da informagéo entre as trés esferas de gestao do
SUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execugédo das ac¢des de vigilancia em
saude, entre as quais se incluem as de vacinagdo, sdo definidas em legislagcédo nacional
(Lei n° 6.259/1975), a qual aponta que a gestédo das acdes € compartilhada pela Unido,
pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Devem ser pactuadas na
Comisséo Inter gestores Bipartite (CIB) e na Comisséo Inter gestores Tripartite (CIT),
tendo por base a regionalizacdo, a rede de servicos e as tecnologias disponiveis. A
descricdo das responsabilidades de cada ente relacionadas a operacionalizacdo da

campanha encontra-se no Anexo lll.
6.2. Planejamento para operacionalizacao da vacinacéao

6.2.1. Capacitacoes

Visando aumentar a capilaridade da informacéo e qualificacdo das acdes de
vacinagdo contra a covid-19, o Ministério da Saude, em conjunto com o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e a Fundag¢ao Oswaldo Cruz
(Fiocruz), disponibiliza cursos de Ensinos a Distancia (EaD) voltados para o
aprimoramento e capacitacao de profissionais da salde do SUS, especialmente, os que
atuam na Atencao Primaria em Saude (APS) e nas salas de vacinacao existentes no

Pais.

O Projeto de Fortalecimento das Acdes de Imunizacao nos Territérios Municipais

(ImunizaSUS), convénio celebrado entre a Unido, por intermédio do MS e o
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CONASEMS, tem por objetivo ofertar ferramentas de apoio para capacitacdo e
aperfeicoamento de profissionais da salde de nivel técnico e superior, de todo o Pais,
especialmente os que atuam no ambito da Atencdo Priméaria a Saude, com vistas a
qualificacdo da assisténcia aos usuarios do SUS quanto a vacinagdo prevista no
calendario nacional de imuniza¢des do MS, bem como da campanha contra a covid-19.

Na modalidade EaD, com certificacéo e carga horaria de 180 horas, o referido
Projeto teve lancamento em marco de 2021, visando a capacitagdo a distancia para
mais de 31.000 alunos matriculados, com o acompanhamento de 1.212 Tutores e 38
Coordenadores de Tutores, selecionados pela Faculdade S&o Leopoldo Mandic,
contratada pelo Conasems para apoiar a realizacéo da iniciativa.

Os novos conteudos 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 sdo avaliados previamente por um Grupo de Curadoria composto por
professores da Faculdade contratada, técnicos do Conasems e da Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS), do MS.

Corroborando com o projeto supracitado, a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
em parceria com o Ministério da Saude, langou o curso Vacinagdo para covid-19:
protocolos e procedimentos técnicos, em fevereiro de 2021, com o objetivo de
capacitar profissionais de salde nas acdes de vacinacdo 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 € autoinstrucional (sem tutoria), possui carga
horaria de 50 horas, certificacdo e esta disponivel para profissionais do Brasil e do
exterior. Estruturado em cinco médulos, o contetdo aborda conceitos basicos e desafios
relativos as vacinas e a vacinagao; caracteristicas das vacinas COVID-19; planejamento
e organizacdo das salas de vacina; protocolos de vacinacao; e farmacovigilancia pos-

vacinagao, entre outros.
6.2.2. Microprogramacao

As UF devem dispor de plano de operacionalizacdo e 0os municipios uma
programacéo local da campanha de vacinagao, incluida no Plano Municipal de Saude,
com base nas diretrizes do Plano Nacional. Os dados submetidos a Unido no decorrer
do exercicio de 2020 serdo referéncias a serem aplicadas pelas UF nos seus

respectivos planos.
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A microprogramacdo sera importante para mapear a populacdo-alvo e as
estratégias mais adequadas para a captacdo e adesdo de cada grupo, bem como
alcancar a meta de vacinacao definida para os grupos prioritarios, sendo fundamental
ter informacgé&o sobre a populacéo adscrita.

Essa planificacdo requer a articulagdo das Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude com diversas instituicbes e parceiros, assim como a formacao de aliancas
estratégicas com organizagbes governamentais e ndo governamentais, conselhos

comunitarios e outros colaboradores.

Destaca-se a importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicagao
da vacinacéo, da organizagéo de capacitacdes de recursos humanos, dentre outros.

A vacinacdo contra a covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a
possibilidade da oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos e
também da realidade de cada municipio. Alguns pontos devem ser considerados pelos
municipios para definicdo de suas estratégias, que envolvem 0s seguintes aspectos,

conforme orientagéo a seguir:

Vacinacéao de trabalhadores da saude: exige trabalho conjunto entre Atencao Primaria
a Saude e Urgéncia e Emergéncia, principalmente para agueles que atuam em unidades

exclusivas para atendimento da covid-19;

Vacinacédo de idosos: a vacinacao casa a casa, pode ser uma estratégia em resposta

aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados;

Vacinacdo em instituicfes de saude de longa permanéncia: fazer um diagnéstico
prévio do publico alvo institucionalizado para organizacao da logistica de vacinacao in

loco;

Organizagdo da unidade basica de saude: avaliar diferentes frentes de vacinacao,
para evitar aglomeracdes. Deve-se pensar na disposicao e circulagdo destas pessoas

nas unidades de saude e/ou postos externos de vacinagao.
6.3. Rede de Frio e o planejamento logistico

A Rede de Frio Nacional organiza-se nas trés esferas de gestéo, viabilizando a
adequada logistica de aproximadamente 300 milhdes de doses dos 47 imunobiol6gicos
distribuidos anualmente pelo PNI, para garantia de vacinagdo em todo o territério

nacional. A Rede Conta com a seguinte estrutura (Figura 2):

e 1 Central Nacional;
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o 27 Centrais Estaduais; 273 Centrais Regionais e aproximadamente 3.342
Centrais Municipais;

o Aproximadamente 38 mil Salas de Imunizacdo, podendo chegar a 50 mil
pontos de vacinagcao em periodos de campanhas;

e 52 Centros de Referéncia para Imunobiol6gicos Especiais (CRIE).

27 52 cRrIE
Centrais Estaduais Centros de Referéncia para
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Figura 2 - Organizacéo da Rede de Frio Nacional

6.3.1. A estrutura nacional de logistica

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

A operacionalizacdo da logistica se da por meio de uma empresa terceirizada
(VTC-LOG), que presta os servicos de armazenagem e transporte dos Insumos
Estratégicos em Saude (IES) do Ministério da Saude. Esta realiza a entrega dos
imunobioldgicos nas centrais estaduais de rede de frio das 27 UF. Ressalta-se que o
MS possui uma coordenacao operando dentro do Centro de Distribui¢éo Logistico (CDL)
da empresa que acompanha e fiscaliza in loco toda a operacdo. O CDL localiza-se na
cidade de Guarulhos - Sdo 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
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« Area de refrigerados: 2° C 4 8° C.

A é&rea de refrigerados é destinada ao armazenamento, dentre outros, dos
imunobioldgicos. Dispde de 7.145 posicoes palete, dispostas numa area de 7.000 m?2,
Possui capacidade operacional de recebimento de 30.000.000 de doses de vacina/dia,
e de producéo e expedicdo de 18.480.000 doses de vacina/dia.

A empresa dispde de outras 3 sedes, que estdo sendo equipadas com camaras
refrigeradas, que possuirdo as seguintes capacidades:

* Brasilia (sede): 1.000 posigdes palete.
* Rio de Janeiro (Galeao): 1.000 posi¢Oes palete.

* Recife: 500 posicdes palete.

As camaras operam no sistema crossdocking, o que permite a maior rapidez e

flexibilidade no recebimento e distribuicdo das vacinas.

Na logistica de distribuicdo sdo utilizados os modais aéreo e rodoviario, esse
ultimo opera atualmente com uma frota de 100 veiculos com badus refrigerados, com

sistema de rastreamento e bloqueio via satélite. A frota encontra-se em expansao.

No modal aéreo, o MS terd o apoio da Associagcdo Brasileira de Empresas
Aéreas por meio das companhias aéreas Azul, Gol, Latam e Voepass, para o transporte
gratuito da vacina COVID-19 as unidades federadas do pais. Ainda, 0 MS contard com
a parceria do Ministério da Defesa, no apoio as acdes em seguranga, comando e

controle e logistica para vacinacao em areas de dificil acesso.
6.3.2. A organizacao das Centrais de Rede de Frio e pontos de vacinagéo

As centrais de rede de frio sdo organizadas por portes variados de | a lll (Portaria
n° 2.682/2013), de acordo com a populacédo, que reflete a demanda de doses e,
consequente, volume de armazenamento das estruturas. A sala de vacinagdo 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 sdo utilizadas camaras frias de
infraestrutura, ou camaras refrigeradas para o armazenamento dos imunobiolégicos.
Em esforgo convergente das diversas esferas de gestdo, desde 2012, a rede de frio do
Brasil vem substituindo a utilizacdo de refrigeradores domésticos pelas camaras
refrigeradas, equipamentos cadastrados na Anvisa, proprios para 0 armazenamento

seguro das vacinas.
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6.3.3. 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 preservacdo adequada e evitando a exposicdo dos imunobiolégicos
distribuidos as condicdes diversas.

A exposicdo 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 serd restaurada. As vacinas que contém adjuvante de aluminio, quando expostas a

temperatura 0°C, ou inferiores, podem ter perda de poténcia em carater permanente.
6.3.4. Logistica para a distribuicdo de vacinas

Com o objetivo de promover a adequada logistica da vacina COVID-19, com
seguranca, efetividade e equidade, realizou-se um planejamento participativo com o0s
programas estaduais de imunizac¢des 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 andlise do INCQS.

Durante a campanha de vacinacdo contra a covid-19, para promover maior
celeridade do processo e em conformidade com a RDC n° 73, de 21 de outubro de 2008,
serdo realizadas analises por Protocolo Resumido de Produc¢é&o e Controle de Qualidade
(PRPCQ) ou documental, no prazo de 48 horas, considerando as documentagdes
apresentadas pelas farmacéuticas contratualizadas e observada a necessidade da

aprovacao do pedido de excepcionalidade junto a Anvisa.

Seguindo os processos internos do MS, os laudos de andlise com os resultados
sdao verificados pela equipe do PNI no Sistema online do INCQS (Harpya), para posterior
liberacdo no Sistema de Insumos Estratégicos SIES/MS, no prazo de 24 horas. Apés a
liberacéo do SIES/MS os lotes ficam disponiveis para distribui¢éo e inicia-se o envio das
doses de vacinas as 27 UF. As vacinas chegam aos estados em até cinco dias. A
distribuicdo dos imunobiolégicos aos seus respectivos municipios e regides

administrativas é competéncia dos estados e do Distrito Federal, tendo prazo variavel.

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

imunobioldgicos aos estados.
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O periodo para completar o esquema de vacinacao (dose 1 e dose 2), dependera
do intervalo entre as doses recomendado por cada laboratério/Ministério da Saude, que
também, sera fator condicionante para a logistica de distribuicao: 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 no Informe Técnico
da Campanha Nacional de Vacinag¢do contra a covid-19 - 2021, atualizado de acordo
com as vacinas disponiveis, assim como o cronograma de distribuicdo. No que concerne
a populacao indigena as orientag6es sao proferidas pela Secretaria Especial de Atencéo
a Saude Indigena (Nota Técnica n°5 mencionada no Anexo V).

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 é definida com base nhas caracteristicas
especificas da vacina, que incluem apresentacéo da vacina, estratégia da vacinagdo em
modo campanha, insumos disponiveis para realizacdo 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 vacinagéo.

Os informes Técnicos e as Notas Informativas com as orientagfes da campanha
e as pautas de distribuicdo das vacinas COVID-19 para as UF realizadas até esta edicdo

encontram-se nos apéndices do Anexo Il.
6.3.5. Armazenamento

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento
dos imunobiolégicos 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 medicdo devem ser periodicamente calibrados e certificados por
Laboratérios de Calibracdo da Rede Brasileira de Calibracdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, de forma a garantir a precisdo dos

registros de temperatura (+2° a +8°C).

Em relacdo a promocdo da garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condi¢6es de manuseio dos imunobioldgicos, convenciona-se o
uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere & seguranga do funcionamento
dos equipamentos, para preservagao das condi¢gbes 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.
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Observadas todas as medidas de seguranca adotadas em orientacdo Unica a
Rede de Frio Nacional, nos casos de ocorréncia de mau funcionamento no
abastecimento de energia elétrica e/ou exposicdo dos imunobioldgicos, ou ainda
constatacdo de desvio da qualidade dos imunobiolégicos da rede € orientado o registro
em formulario padronizado em banco unificado para registro do histérico dos produtos,
desde a aquisi¢do até a administracao.

6.4. Recomendacbes sobre medidas de saude publica de prevencéo a

transmissao da covid-19 nas a¢des de vacinacao.

Considerando o atual cenario de transmissao comunitaria da covid-19 em todo
territério nacional, faz-se necesséaria a manutencao das medidas ndo farmacoldgicas de
prevencdo a transmissao do virus. Durante o momento da campanha, varios formatos
de organizacéo do processo de trabalho das equipes podem ser admitidos com intuito
de vacinar o maior numero de pessoas entre o publico alvo estabelecido neste plano e,

ao mesmo tempo, evitar aglomeracoes.

Nesse sentido, € muito importante que as Secretarias Municipais de Saude e a
rede de servigcos de Atencdo Primaria & Saude (APS) / Estratégia Saude da Familia
(ESF) estabelecam parcerias locais com instituicbes publicas a fim de descentralizar a
vacinacao para além das Unidades da APS. Possiveis parceiros podem ser 0s servigcos
de assisténcia social, a rede de ensino, as For¢gas Armadas, 0s centros de convivéncia,
entre outros. No ambito da APS, sugere-se as seguintes estratégias que podem ser

adotadas isoladamente ou de forma combinada pelos servicos:

« Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessario, horario
estendido, a fim de aumentar a oferta de vacinacdo para horéarios alternativos, como
hora do almogo, horarios noturnos e finais de semana. Nesse sentido, unidades com
mais de uma equipe podem se organizar em escalas de trabalho flexiveis a fim de
garantir o quantitativo de profissionais necessarios para assegurar acesso da populacéo
a vacina durante todo o horério de funcionamento do servi¢co. Nesse cenario, faz-se
necessario dimensionar o quantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos

horérios estendidos;

<% Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduacao da area da saude

com o objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinacao;

< Como a vacinacao ocorrera principalmente durante a semana, é importante

organizar os servigcos de modo que a vacinagdo nao prejudique os demais atendimentos
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na APS, incluindo a vacinacao de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um

local especifico na unidade de salde para administracdo das vacinas da campanha;

<% Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de

identificacdo/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 saude;

% Realizar triagem répida para identificar pessoas com contraindicacdes a
vacinacao ou com necessidade de precaucdes adicionais, conforme descrito no tdpico

especifico deste informe.

<% Se necessario, realizar vacinagdo extramuros de acordo com as

especificidades dos grupos elencados para vacinacao;

+ Realizar vacinacdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocéo:

idosos, pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

< Avaliar a viabilidade da utilizagcdo da estratégia de vacinacdo nos servicos de

saude priorizados para a vacinagao, instituicdes de longa permanéncia de idosos e de

pessoas com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

+ Fixar cartazes para comunicacédo a populagéo sobre as medidas de prevenc¢ao
e controle (etiqueta respiratéria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras

informagdes sobre a covid19;

< Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevencgéo da covid-19

e/ou manuais do Ministério da Salde para a porta de entrada dos atendimentos na UBS

e para os locais de vacinagao;

« Disponibilizar locais para higienizagdo das méos ou ofertar dispenser com
alcool em gel na concentracao de 70%, para facilitar a higienizagcdo das maos dos

profissionais e da populag&o que buscar a vacinagédo em locais de destaque;

< Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acimulo de

pessoas na fila de espera;

< Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (N0 minimo um

metro). Sugere-se, para tanto, a marcagdo de distanciamento fisico no chdo para
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orientar a distancia entre as pessoas na fila;

< Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimaos, macanetas e banheiros
com solugdo de 4gua sanitaria e a desinfeccéo de fémites e superficies com &lcool a
70%:;

< Manter comunicacao frequente com a equipe de vigilancia em saude do
Municipio para organiza¢do do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos

suspeitos de covid -19.

USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacéo de Equipamentos de Protecéo Individual (EPIs) pelos trabalhadores
de saude envolvidos na Campanha Nacional de Vacinacéao contra a Covid-19, tem como
objetivo a protecdo destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que
serdo atendidos pela vacinacdo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientacdes:

* EPI obrigatérios durante a rotina de vacinagao:

- Méascara cirdrgica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinagéo, prevendo-se a

troca, sempre que estiver suja ou Umida.

* EPI recomendados durante a rotina de vacinacdo:

- Protecao ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecgéo;

- Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;
* EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situagoes especificas):

- Luvas: N&o esté indicada na rotina de vacinacéo. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas méaos ou
raras situacdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizacdo das

maos.

% Para acesso aos cartazes sobre a Covid-19 ou outras informagdes, acesse
0 site: https://aps.saude.gov.br/noticia/7236

+« Para maiores informagdes entre em contato com o 136.

7. Monitoramento, Supervisao e Avaliagao

O monitoramento, supervisdo e avaliacdo sdo importantes para

acompanhamento da execucdo das acdes planejadas, na identificacdo oportuna da
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necessidade de intervencdes, assim como para subsidiar a tomada de decisdo gestora

em tempo oportuno. Ocorre de maneira transversal em todo o processo de vacinagao.

O monitoramento estéa dividido em trés blocos, a saber:

e Avaliacao e identificagdo da estrutura existente na rede;

e Processos;

e Indicadores de intervencdao.

Para o monitoramento, avaliagdo e identificacdo da estrutura existente na rede

foram definidas as informagfes necessarias, conforme segue no quadro 3.

Quadro 3.

monitoramento

Informagbes necesséarias para construcdo de indicadores para

Informagdes

Dados necessarios

Internacdes hospitalares SRAG*

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

Mortalidade por grupos de causas*

N° ébito SRAG, por causas, por municipios.

Populacéo-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 gestéo

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 vacinagdo existente por municipio.

Equipes fixas e mdveis (vacinagéo intra e
extramuros)

N° de equipes fixas e méveis existente por municipio

Vigilancia de Eventos Adversos pos
vacinacao

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

Sala de vacina com equipamentos de
informatica (Computadores) disponiveis

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

Estudos de efetividade planejados

N° estudos de efetividades planejados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. *Apoio na identificacéo de novos grupos prioritarios.
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No que diz respeito ao monitoramento de processos, definiu-se monitorar:

e Status da aquisicdo das vacinas;

e Status da aquisicdo dos insumos - seringas e agulhas;

e Status da liberacdo/desembaraco das vacinas/IFA* apds importacdo
(somente para imunizantes que serao produzidos nacionalmente);

e Aprovacgao das vacinas no Brasil.

Os indicadores de intervencdo encontram-se descritos no quadro 4, a seguir.

Quadro 4. Indicadores de intervencao

Indicadores

Descrigao

Recurso financeiros

Recursos orgcamentario e financeiro repassados para estados e
municipios.

Cobertura Vacinal

Cobertura vacinal por instancias de gestéo e grupos prioritarios.

Doses aplicadas por tipo de
vacina

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

Por natureza do servico (Publico / Privado).

Por municipio.

Monitoramento do avanco da
campanha por fases/etapas

Metas estabelecidas de alcance da vacinacgédo por periodo/fases da
campanha.

Doses perdidas

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestéo.

Estoque de vacina

N° de doses disponiveis por instancia de gestéo.

Taxa de abandono de vacinas

N° de primeiras e de segunda doses por insténcia de gestéo.

Notificacdo de EAPV

N° casos EAPV.

Populacéo-alvo.

Por faixa etéria.

Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisdo de nexo
causal por instancia de gestao.

Boletins informativos

N° boletins informativos produzidos e publicados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

7.1. Processo de Superviséo e Avaliagao

A supervisédo e avaliacdo devem permear todo o processo definido e pactuado
pelas instancias gestoras, com responsabilidades compartilhadas entre os gestores
municipais, estaduais e federal. Tais processos apoiardo nas respostas necessarias

para a correta execugéo da intervengao.

Ao final da intervencdo deve-se realizar a avaliagdo de todas as fases do
processo, do planejamento & execucdo, com resultados esperados e alcangados,
identificando as fortalezas e fragilidades do Plano Operativo e da intervencéo proposta.
Destaca-se a flexibilidade deste Plano, para acompanhar as possiveis mudangas tanto
no cendrio epidemiolégico da doenga, quanto nos estudos das vacinas, podendo exigir

alteragfes ao longo do processo.
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8. Orcamento para operacionalizacao da vacina

Para a execuc¢do da vacinacdo contra a covid-19, recursos financeiros federais
administrados pelo Fundo Nacional de Saude sdo repassados pelo Ministério da Saude
aos Estados, ao Distrito Federal e aos municipios e sdo organizados e transferidos
fundo a fundo, de forma regular e automética, em conta corrente especifica e Unica e
mantidos em institui¢cdes oficiais federais conforme dispde a Portaria no 3.992, de 28 de
dezembro de 2017, que versa sobre as regras, sobre o financiamento e a transferéncia
dos recursos federais para as a¢des e 0s servigos publicos de saude do SUS. As bases
legais e financiamento dos recursos estéo dispostas no Anexo IV.

Nos termos da Medida Proviséria n. 994, de 06 de agosto de 2020, transformada
na Lei Ordinaria n° 14107/2020, destaca-se que houve a abertura de crédito
extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de R$ 1.994.960.005,00, que

incorporou a encomenda techoldgica da vacina AstraZeneca/Fiocruz.

Do mesmo modo, conforme Medida Proviséria n° 1003, de 2020 o Poder
Executivo Federal adere ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax
Facility, administrado pela Alianga Gavi (Gavi Alliance), com a finalidade de adquirir
vacinas COVID-19, que consequentemente ensejou a Medida Proviséria n® 1004, de
2020, cuja vigéncia encontra-se prorrogada, a qual abre crédito extraordinario, em favor
do Ministério da Saude, no valor de R$ 2.513.700.000,00, associado a aquisicéo de 42

milhdes de doses de vacinas.

No mais, R$177,6 milhdes foram disponibilizados para custeio e investimento na
Rede de Frio, na modernizacdo dos CRIE e fortalecimento e ampliagédo da vigilancia de

sindromes respiratorias.

9. Estudos pds-marketing

Vacinas sao usualmente administradas em milhdes de individuos saudaveis.
Desta forma, antes da sua implementacao na populagéo, faz-se necessario assegurar
um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa
avaliacdo de eficacia e seguranca previamente a sua aprovacao para 0 registro na
Anvisa e posterior uso. ApOs a sua aprovacao, a introducdo de um novo imunobiol6gico
no PNI, dependera ainda de uma avaliacao criteriosa com relacéo ao perfil de beneficio-

risco do produto, considerando a epidemiologia local e o perfil de custo-efetividade do
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mesmo.

Apesar da avaliacdo realizada durante 0s estudos prévios ao registro,
comercializacdo e uso das vacinas (estudos pré-clinicos e estudos clinicos de fase |, Il
e Ill), existem ainda uma série de questdes que somente poderao ser respondidas apos
seu uso em larga escala na populagdo. Neste cenério, torna-se fundamental a
realizacao de estudos pés-implantacdo, contidos dentro da fase IV de pesquisa clinica.
Nesta fase, objetiva-se compreender como sera a efetividade e seguranga da vacina
em situacdo de vida real e os diferentes fatores que poderdo afetar essas
caracteristicas. Essa etapa de avaliacdo, torna-se ainda mais importante no atual
contexto da pandemia de covid-19, uma vez que, visando assegurar uma vacinacao em
tempo oportuno para a populacdo, € de se esperar que em um momento inicial as
vacinas serdo liberadas para uso emergencial, com dados de seguranca e eficacia

estabelecidos com tempo de seguimento encurtado.

Além de dados de segurancga e efetividade, outros fatores precisam ser avaliados
apos o inicio da vacinagédo, principalmente, no que diz respeito ao impacto das acdes
de vacinacao e os fatores relacionados. Tais como, coberturas vacinais nos diferentes
grupos-alvo, adesao da populagéo a vacina, confianga da populagéo na vacina, impacto
da introducao da vacina na epidemiologia da doenga em questéo e nas condi¢des gerais
de saude da populagdo, adequagdo e manejo da rede de frio, ocorréncia de EAPV e
Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) nos primeiros anos de introducéo das

vacinas, vacinagao segura, entre outros.

Desta forma, em reunibes com o comité de especialistas foram identificadas as
principais perguntas de pesquisa que precisardo ser respondidas na fase pos-
implantacdo, bem como, desenhos de estudos para responder a elas (Anexo V). Essas

podem ser agrupadas em trés principais eixos:

1. Questdes relacionadas a seguranca;
2. Questoes relacionadas a eficéacia;

3. Questdes relacionadas ao impacto das a¢bes de vacinacéo para covid-19.

Vale ressaltar, no entanto, que este documento ndo visa ser uma lista exaustiva,
uma vez que novas perguntas poderdo surgir ao longo do uso da vacina na populacéo,

bem como, propostas adicionais de estudos poderéo ser levantadas.

Muitas questdes poderdo ser avaliadas com os dados gerados pelos proprios
sistemas do MS, incluindo avaliagBes de eficacia, seguranga e impacto da vacinagao.

No entanto, serdo necessarios ainda estudos adicionais para responder perguntas
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especificas. Desta forma a Coordenacéo Geral do Programa Nacional de Imunizacbes
e o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude vém trabalhando

ativamente para a viabilizagdo da execuc¢do dos estudos necessarios.

10. Comunicacgao

A comunica¢do é uma importante ferramenta para atingirmos em tempo agil
milhares de cidadaos brasileiros. Pessoas das mais diversas classes sociais e

econdmicas.

Desta forma, a comunicacao sera de facil entendimento e constante, com o
objetivo de quebrar crencgas 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 populacdo brasileira, gerando consenso

popular positivo em relagdo a importancia da vacinacao.

A elaboracdo da campanha publicitaria seguird um planejamento de acordo com
a evolugéo de cada etapa da vacinacdo. Comegando com mensagens de antecipacao
e preparagdo, passando em seguida para a proxima fase de informagéo a populacdo
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, porqué, como e quanto custa) que tem como objetivo principal auxiliar no
planejamento de acgles, pois ele ajuda a esclarecer questionamentos, sanar davidas

sobre um problema ou tomar decisoes.

Trazendo beneficios e facilidade na compreensdo de fatos e um melhor
aproveitamento de informagdes. Isso acontece pois, o0 5SW2H ajuda a obter respostas
que clareiam cenarios e ajuda a organizar e sistematizar ideias, e preocupacdes
advindas da populacédo. Baseada nestas premissas, a campanha de Comunicacao foi

desenvolvida em duas fases:

Fase 1 - Campanha de informagé&o sobre o processo de producéo e aprovagao
de uma vacina, visando dar seguranca a populacdo em relacdo a eficacia do(s)
imunizante(s) que o pais vier a utilizar, bem como da sua capacidade operacional de
distribuicéo.

Fase 2 - Campanha de informacado sobre a importancia da vacinacéo, publicos
prioritarios e demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar, assim que tenhamos a
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definicdo das vacinas.
Publico-alvo x objetivos de comunicacado

Populacdo geral — manter a populacdo informada sobre a importancia e
seguranca da vacinacdo, mesmo antes da vacina comecar a ser ofertada. Esclarecer
sobre o fortalecimento da vigilancia dos EAPV, a fim de manter a tranquilidade no

processo.

Profissionais da Saude — informacéo sobre a vacinacdo e mobilizacdo destes
profissionais para sua importancia no processo, protegendo a integridade do sistema de

saude e a infraestrutura para continuidade dos servi¢os essenciais.

Gestores da rede publica — manté-los informados e garantir intervencdes

unificadas.

Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras — informacdes sobre a

vacinacao, sua importancia e qual sua participagdo no processo.

Redes Sociais do MS e parceiros — manter toda a populagdo informada,

respondendo as falsas noticias e mensagens.
Mensagens-chave

Os materiais de comunicagdo terdo como premissa a transparéncia e a

publicidade, tendo como mensagens-chave:

e O sistema de saude pulblica estd preparado para atender essa

emergéncia de salde e para realizar a vacinacdo com seguranca,

e As medidas estdo sendo tomadas para a protecdo da populagédo

brasileira;

e O SUS por meio do PNI — com quase 50 anos de atuacdo — trabalha

sempre tendo como principio a seguranca e eficacia dos imunizantes;

e Reducdo da transmissdo da infeccdo na comunidade, protegendo as

populacdes de maior risco;

e Baixe 0 aplicativo Conecte-SUS, que trara o registro da vacina utilizada,
doses ministradas, além de alerta da data para segunda dose, em caso

de necessidade.
Medidas estratégicas

e Definicdo de um Unico porta-voz, para ndo haver conflito de informacdes,
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gue tenha conhecimento e experiéncia sobre o assunto nos diferentes

niveis de gestao.

e Manter um fluxo continuo de comunicagdo com a imprensa para informar

sobre o cenario da vacinacao.

e FElaboracéo e divulgacdo de materiais informativos sobre a(s) vacina(s)
aprovada(s), por meio de canais direto de comunicacdo, para a
populacao, profissionais da salde, jornalistas e formadores de opinido.

e Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e

informagdes equivocadas.

e Disponibilizar pecas publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e

nos diversos meios de comunicagao.

e Manter atualizada a pagina eletrbnica da covid-19 com informacdes

sobre a vacinagao.

e Aproximar as assessorias de comunica¢do dos estados e municipios

para alinhamento de discurso e desenvolvimento de agdes.

e Estabelecer parcerias com a rede de comunicacao publica (TVs, radios
e agéncias de noticias) para enviar mensagens com informacgdes

atualizadas.

e No portal eletrénico da covid-19, criar um mapa digital que apresenta para
a populacdo e imprensa em geral a quantidade e percentuais de
brasileiros vacinados, por regides e estados integrado com a carteira de

vacinagéo digital do SUS.
Campanha Publicitaria fase 1

O Ministério da Saude esta envidando esfor¢os para garantir a seguranca da
populagéo.

Mote:
Mensagem principal: Vacinacao - Brasil imunizado, somos uma sé nagéo!
Palavras chaves:

e "VACINA SEGURA - E o0 Governo Federal cuidando dos brasileiros.

e “SUS — Saude com responsabilidade social. ”
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o “A VACINA é um direito seu. CUIDAR de vocé é DEVER nosso!

Ministério da Saude, Governo Federal”.

Além de materiais graficos, a campanha conta com dois filmes publicitarios
(versodes: 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”

Pecas:

€Y s gov.br /saude
7 BRASIL

BAIXE GRATUITAMENTE O
APLICATIVO CONECTE SUS
E TENHA A SUA CADERNETA
DIGITAL DE VACINAGAO

EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.

VACINAGAO CONTRA A COVID-19.£ O
BRASIL EM ACAO PELA SUA PROTEGAO.

BAIXE GRATUITAMENTE O
APLICATIVO CONECTE SUS
E TENHA A SUA CADERNETA
DIGITAL DE VACINAGAO

EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.

VACINAGAO CONTRA A COVID-19.E O
BRASIL EM AGAO PELA SUA PROTEGAO.

-

& INFORME-SE.
& PREPARE-SE.
& CUIDE-SE.

& INFORME-SE.
& PREPARE-SE.
& CUIDE-SE.

A
R&aciNacAO
BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NACAO

A
R&aciNacAO
BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NACAO

Veiculacéo:

TV aberta e segmentada, internet, radio, midia exterior: telas dnibus, terminal
rodoviario, metrd, supermercado, saldo de beleza, shopping e aeroporto e canais oficiais
do Ministério da Saude. A veiculacdo 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.

Campanha Publicitaria fase 2

Compreende a etapa de disponibilizacdo de informacgdes sobre a vacinacdo da
populacao, em todo o territorio nacional, levando em conta as fases e seus respectivos
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publicos e o calendario.

O objetivo desta campanha é tornar as informagdes para vacinacdo contra a
covid-19 de forma acessivel, de acordo com a realidade de cada regido. O mote da

campanha continua “Brasil Imunizado, somos uma s6 nagao”.

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 24h. O investimento foi de aproximadamente R$ 34.6

milhdes.

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 veiculagéo da campanha na TV, internet e midia
exterior: Mobilidrio urbano, mobiliario urbano digital, painel led, terminal rodoviéario,
metrd, Aeroporto, beackseat (assento de 6nibus), telas em 6nibus e conta com um

investimento previsto de aproximadamente R$ 4 milhdes.

Pracgas: Rio Branco, Maceid, Manaus, Macapa, Salvador, Fortaleza, Brasilia,
Vitéria, Goiania, Belo Horizonte, Campo Grande, Cuiaba, Belém, Jodo Pessoa, Recife,
Teresina, Curitiba, Rio de Janeiro, Natal, Porto Velho, Boa Vista, Porto Alegre,

Florianépolis, Aracaju e Sdo Paulo.

Cartaz:
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MOVIMENTO gov.br/saude

:

BRASIL D

Fique atento ao primeiro
grupo a ser vacinado:

« Trabalhadores da saude da linha de frente,
+ Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas.
+ Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos institucionalizadas.
* Populac¢ao indigena vivendo
em terras indigenas.

Se vocé faz parte do grupo acima,
procure uma Unidade de Soude e vacine-se.
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Email marketing

" 4 ” MOVIMENTO gov.br/saude
) V‘RINt A .

\" susale
& »

Fique atento ao primeiro grupo a ser vacinado:

- Trabalhadores da satde da linha de frente.

« Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas.

« Pessoas com deficiéncia a partir de 18 anos institucionalizadas.
+ Populag@o indigena vivendo em terras indigenas.

Se vocé faz parte do grupo
acima, procure uma Unidade
de Saude e vacine-se.

oo
sus+ o TSent  wwsTER0A
DEFESA  SEGURANGA PUBLICA SAUDE

gov.br/saude

’ MOVIMENTO
Y VACINA
BRASIL

As vacinas aprovadas pela Anvisa ja estdo sendo
distribuidas em todo o brasil. Elas sGo um direito
a saude. Juntos, vamos cuidar uns dos outros.

Para saber tudo sobre a vacinagdo
contra a Covid-19, acesse gov.br/saude.

BRASIL IMUNIZADO > o 2
SOMOS UMA SO NAGAO anciold i @

n——— PATRIA AMADA
US| o SR e P BRASIL

EFESA  SEGURANGA PUBLICA T
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Card pararedes sociais

#Brasilimunizado - A vacina contra a Covid-19 esta a caminho dos estados e
do DF! A previséo € de que a imunizagdo dos primeiros grupos prioritarios comece hoje
(18), de acordo com a logistica de cada estado. Confira na prefeitura de sua cidade

como sera a vacinagao no seu municipio. Saiba mais em gov.br/saude

#ComVida2l #OcuidadoContinua #VacinaCovid #VemVacina

@ ’ MvoxngAo ‘ 213835136

VACINA CONTRA
COVID-19 E

DISTRIBUIDA PARA
TODO O BRASIL

PRIMEIRAS 6 MILHOES DE DOSES
ADQUIRIDAS PELO MINISTERIO
DA SAUDE VAO IMUNIZAR:
® Trabalhadores da satde

da linha de frente

® Pessoas de 60 anos ou mais
institucionalizadas

® Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos institucionalizadas

@ Populacao indigena vivendo em
terras indigenas

BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NAGCAO

Flight 2: margo e abril
Temas:

- Milhdes de Vacinados
- Cuidados Continuam.

Obijetivo: Informar que a vacinacao continua, que ja temos milhdes de vacinados,
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gque mais vacinas estao chegando e que os cuidados de prevencdo devem continuar.

Veiculacéo:

@ rovimenTo
' VACINA

TV (16/3 a 29/3)

TV Segmentada (22/3 a 07/4)
Internet (01 a 30/4)

Outdoor Social (24/3 a 24/4)
Réadio (22 a 30/3)

gov.br /saude

BRASIL

) MoviMENTO
'V VACINA

BRASIL

- LAVE SEMPRE AS
MAOS COM AGUA
E SABAO OU UTILIZE
ALCOOL EM GEL. _
EVITE AGLOMERACOE
E, AO SAIR DE CASA,
USE MASCARA.

/' /Ao sentir sintomas da
Covid-19, procure um médico.

imunizado
SOMOS UMA SO NAGAO

gov.br /saude

O BRASIL JA

TEM MILHOES DE
VACINADOS CONTRA
A COVID-19 EM TODO
OS CANTOS DO PAIS.

/ Se recebeu a 12 dose, nao se
esqueca de tomar a 22 dose,
conforme orientagdo do
profissional de saude.

imupizado J———
SOMOS UMA SONAGAO 79



Flight 2.1: 25/03
Tema: Filme Comunicado

Objetivo: ressaltar o compromisso do governo federal em vacinar toda a
populacgéo.

Veiculagéo: TV (Globo, Record, Sht, Band e Rede TV: totalizando 7 inser¢des)

O Ministério da Saude informa
que ja foram compradas mais

de 560 milhoes de doses da
vacina contra a Covid-19.

o 4
4 PATRIA AMADA
: BRASIL

GOVERNO FEDERAL

Flight 2.2: 30/03 a 30/05

Tema: Vacinometro.

Veiculagcdo: Midia Exterior digital (Painel de Led, Metro, Elevador, Termina

Rodoviério, Aeroportos, Bancas de Revista, Mobiliario Urbano)

Pracas: Rio Branco, Maceid, Manaus, Macapda, Salvador, Fortaleza, Brasilia,
Vitéria, Goiania, Belo Horizonte, Campo Grande, Cuiaba, Belém, Jodo Pessoa,
Recife, Teresina, Curitiba, Rio de Janeiro, Natal, Porto Velho, Boa Vista, Porto

Alegre, Florianépolis, Aracaju e Sao Paulo.
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Atualizado em 18/04/21 as 19h

VACINOMETRO

DE DOSES DISTRIBUIDAS

114

DE DOSES APLICADAS

142

EM TODO O BRASIL

- Flight 3: Margo e Abril

Tema: Prevencao e Vacinagao (convocacao).

Veiculagéo:

TV (30/03 a 23/04)

TV Fechada (15 a 21/04)
Réadio (15 a 21/04)
Metro, Mobiliario Urbano, Terminal Rodoviario, Bancas de Revista, Painel
de Led, ATMs rede banco 24h (20/04 a 05/05)
Internet (20/04 a 04/05)

O CUIDADO

E DE CADA UM
A RESPONSABILIDADE

E DE TODOS

v/ Evite aglomeragdes

v Use mdscara ao sair de casa
v/ Lave as maos com dgua e sabdo
v/ Mantenha o distanciamento

BRASIL UNIDO
#PATRIA VACINADA

Saba mais em
| gov.br/saude

=,

> Andror
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CONFIRA O CALENDARIO
DE VACINAGAO NA

SUA CIDADE

SE FOR SUA VEZ,

VACINE JA

Se ja vacinou,
fique atento a segunda dose

e continue se cuidando

BRASIL UNIDO
#PATRIA VACINADA

Pep—
[ gov.br/saude |

PATRIA AMADA
susgm | oo EMMBRASIL

Flight 4

Tema: Atendimento Imediato Covid-19
Periodo: 12 a 26/4.

Veiculagéo:

e TV Aberta (12 a 26/4)

e Radio (12 a 26/4)

e Midia Exterior (12 a 26/4)
e Internet (12 a 26/4)

DISQUE

0 © O /minaude] ASGUE 136 Saiba mais em
© /ministeriodasaude gov.br/saude
© /MinSaudeBR

CONTRA

A COVID-19,

O ATENDIMENTO
IMEDIATO
SALVA VIDAS

QAR

DOR DE CABECA CANSACO TOSSE

RDA [ PERDA DE
OLFATO

FEBRE PERDA DE
PALADAR

AO PERCEBER SINTOMAS DA COVID-19, PROCURE
UM POSTO DE SAUDE PARA ATENDIMENTO IMEDIATO

82



Flight 5

Tema: Prevencao e Vacinagao.
Periodo: 12/5 a 8/6.
Veiculacgéo:

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

e Radio (13 a 27/5)

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

Flight 5.1

Tema: Prevencao e Vacinacao.
Periodo: 1 a 8/6.

Veiculagéo:

e TV Aberta e Fechada (1 a 8/6)
e Radio (1 a 8/6)
e Internet (1 a 5/6)

CUIDADO
E CADA UM
BENEFICIO

 Use méscara BRASIL UNIDO

+ Lave as maos com agua e sabao -
v Mantenha distancia segura #PATRIA VACINADA

v Mantenha os ambientes ventilados Saiba mais em

| gov.br/saude

| | PATRIA AMADA
SUSHEE | o M BRASIL
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Flight 6

Tema: Vacinacao e 100 milhdes de doses distribuidas.

Periodo: 2 a 14/6.
Veiculacao:

e TV Aberta e Fechada (2 a 14/6)
e Midia Exterior — DOOH (2 a 14/6)
e Internet (1 a 14/6)
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11. Encerramento da campanha

Nessa estratégia de vacinacdo e face a diversidade de vacinas a serem
utilizadas, de variados grupos selecionados da populagdo para a vacinagdo, é
necessario realizar o monitoramento e avaliagdo constante durante e apos a campanha
para verificar o alcance da meta de cobertura, a aceitabilidade da vacina, os eventos
adversos, a imunidade de curto e longo prazo, o impacto da introducéo da vacina no
pais e a oportuna identificacdo das necessidades de novas intervencoes.

No decorrer da campanha o monitoramento sera constante, com relatérios
situacionais periodicos por meio dos instrumentos de informacgdes disponibilizados pelo
MS. E ap0s a campanha seréa realizada a avaliacdo pds — introducao (estudos pos-
marketing). Este trabalho trard subsidios para avaliagdo dos resultados alcancados,

acoes assertivas e licbes aprendidas nas diferentes esferas de gestéo.
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Apéndice

DefinicGes da Cadeia de Frio

CADEIA DE FRIO: é o processo logistico para conservagcao dos imunobiologicos, desde
0 laboratério produtor até o wusudrio, incluindo as etapas de recebimento,
armazenamento, distribuicdo e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando
a preservacao de suas caracteristicas originais. (Manual Rede de Frio, 2017)

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

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

DISTRIBUICAO: conjunto de atividades relacionadas & movimentacgéo de cargas que
inclui o abastecimento, armazenamento e expedicdo de medicamentos, excluida a de
fornecimento direto ao publico (RDC n° 430/20).

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

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

QUALIFICACAO 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 determinado destinatario, podendo executar adicionalmente a armazenagem em
transito (RDC n° 430/20).

LOGISTICA REVERSA: quando os medicamentos estiverem sendo devolvidos ou
recolhidos do mercado (RDC n° 430/20).
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ANEXOS

Anexo |. Descricao dos grupos prioritarios e recomendacdes para

vacinacao

Populacéo-alvo

Pessoas com 60 anos
ou mais
institucionalizadas

Pessoas
Deficiéncia
Institucionalizadas

com

Povos
vivendo
indigenas

indigenas
em terras

Trabalhadores da
Saude

Definicédo

Pessoas com 60 anos ou mais que
residem em instituicdes de longa
permanéncia para idosos (ILPI), como
casa de repouso, asilo e abrigo.

Pessoas com deficiéncia que vivem
em residéncia inclusiva (RI), que é
uma unidade ofertada pelo Servico de
Acolhimento Institucional, para jovens

e adultos com deficiéncia.

Indigenas  vivendo em  terras
indigenas com 18 anos ou mais

atendidos pelo Subsistema de
Atencéo a Saude Indigena
(SASISUS). Inclui-se ainda povos

indigenas que residirem em terras e
agrupamentos e ndo homologados.

Considera-se trabalhadores da saude
a serem vacinados na campanha, os
individuos que trabalham em
estabelecimentos de assisténcia,
vigilancia a saude, regulacao e gestédo
a saude; ou seja, que atuam em
estabelecimentos de servicos de

salde, a exemplo de hospitais,
clinicas, ambulatérios, unidades
basicas de saude, laboratérios,

farmécias, drogarias e outros locais.
Dentre eles, estdo os profissionais de
saude, agentes comunitarios de
saude, agentes de combate as
endemias, profissionais da vigilancia
em saude e os trabalhadores de apoio
(exemplos: recepcionistas,
segurancgas, trabalhadores da
limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambulancias, gestores e
outros, além de trabalhadores de
servicos de interesse a saude
conforme descritos no Oficio-Circular
N° 57/2021/SVS/MS, de 12 de margo
de 2021, e N° 156/2021/SVS/MS, de
11 de junho de 2021. Inclui-se, ainda,
aqueles profissionais que atuam em
cuidados domiciliares  (exemplos:

Recomendaces

Sera solicitado documento que comprove
a idade e residéncia.

Orienta-se a vacinacao no local. Caso haja
residentes com idade inferior a 60 anos,
estes deverdo ser vacinados e todos os
trabalhadores desses locais.

Deficiéncia autodeclarada e documento
gue comprove a residéncia. Orienta-se a
vacinagao no local, contemplando também
os trabalhadores desses locais.

A vacinagdo serd realizada em
conformidade com a organizagdo dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigena
(DSEIl) nos diferentes municipios. Para
indigenas que, por ventura, nao forem
vacinados em suas terras e/ou
comunidade (em acdes extramuros),
deverdo apresentar a unidade de saude
comprovante/declaracdo de
pertencimento e residéncia nas
comunidades reconhecido pela lideranga
local para vacinacao.

Para o planejamento da acéo, torna-se
oportuno a identificagcdo dos servigos e o
levantamento do  quantitativo  dos
trabalhadores da saude envolvidos na
resposta pandémica nos diferentes niveis
de complexidade da rede de salde.

@) envolvimento de associacoes
profissionais, sociedades cientificas, da
direcdo dos servicos de salde e dos
gestores, na mobilizagéo dos
trabalhadores, poderdo ser importantes
suporte para os organizadores, seja para
o levantamento, seja para definir a melhor
forma de operacionalizar a vacinagéo.
Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a vinculagédo
ativa do trabalhador com o servico de
salide ou apresentacdo de declaragao
emitida pelo servico de saude.
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Populacdo por faixa

etaria

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas

e quilombolas

Pessoas
comorbidades

Pessoas
deficiéncia
permanente

com

com

programas ou servicos de
atendimento domiciliar, cuidadores de
idosos, doulas/parteiras), bem como
familiares diretamente responsaveis

pelo cuidado de individuos
gravemente enfermos ou com
deficiéncia permanente que

impossibilite o autocuidado (ndo estao
inclusos todos contatos domiciliares
destes individuos, apenas o familiar
diretamente responsavel pelo
cuidado).

Idosos com 60 anos ou mais
Populacéo de 18 a 59 anos

Povos que residam em comunidades
tradicionais ribeirinhas e povos
quilombolas, independentemente de
residirem ou ndo em territérios
quilombolas, ou da fase do processo
de certificacdo ou titulacdo do
territério, mediante declaracdo de
pertencimento étnico.

*Alteragdo em atendimento & ADPF
742 por determinagéo do STF

Pessoas com 18 a 59 anos com uma
ou mais das comorbidades pré-
determinadas. (Ver quadro 2 do
plano de vacinacéo)

Considera-se pessoa com deficiéncia
aguela que tem impedimento de longo
prazo de natureza fisica, mental,
intelectual ou sensorial, o qual, em

Deverao receber a vacina COVID-19 em
conformidade com as fases pré-definidas,
de acordo com as faixas de idade.

Seré solicitado documento que comprove
a idade.

A vacinagao devera ser realizada por meio
de estratégias especificas a serem
planejadas no nivel municipal, em
algumas regibes haver4d apoio da
operagéo gota.

Para as pessoas que, porventura, néo
forem vacinadas nas comunidades
ribeirinhas e quilombolas (em acoes
extramuros), deverdo comparecer as
unidades basicas de salde para
vacinagdo. Sendo que ribeirinhos deveréo
levar comprovante/declaracao de
pertencimento reconhecido pela lideranga
local para vacinacdo, e quilombolas
deverdo apresentar em qualquer unidade
de saude comprovante/declaracdo de
pertencimento, conforme indicagdo da
Fundacao Cultural Palmares, e residéncia
para vacinacao.

Para individuos que fazem
acompanhamento pelo SUS, podera ser
utilizado o cadastro ja existente da sua
unidade de referéncia, como comprovante
que este faz acompanhamento da referida
condicdo de saude, a exemplo dos
programas de acompanhamento de
diabéticos. Aqueles que ndo estiverem
cadastrados na Atengdo Basica deverdo
apresentar um  comprovante  que
demonstre pertencer a um dos segmentos
contemplados, podendo ser utilizado
laudos, declaragdes, prescricdes médicas
ou relatérios médicos com descritivo ou
CID da doenga ou condicdo de saude,
CPF ou CNS do usuério, assinado e
carimbado, em versao original.

A deficiéncia devera ser preferencialmente
comprovada por meio de qualquer
documento comprobatério, desde que
atenda ao conceito de deficiéncia
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Pessoas em situagéo
de rua

Populacéo privada de
liberdade

Funcionarios do
sistema de privacdo
de liberdade.
Trabalhadores da
educacado

interagcdo com uma ou mais barreiras,
pode obstruir sua participacdo plena e
efetiva na sociedade em igualdade de
condicbes com as demais pessoas.
Este grupo inclui pessoas com:

1 - Limitacdo motora que cause
grande dificuldade ou incapacidade
para andar ou subir escadas.

2 - Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de ouvir mesmo com
uso de aparelho auditivo.

3- Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de enxergar mesmo
com uso de 6culos.

4- Individuos com alguma deficiéncia
intelectual permanente que limite as
suas atividades habituais, como
trabalhar, ir a escola, brincar, etc.

Considera-se populagdo em situacdo
de rua o grupo populacional
heterogéneo que possui em comum a
pobreza extrema, o0s vinculos
familiares interrompidos ou
fragilizados e a inexisténcia de
moradia convencional regular, e que
utiliza os logradouros publicos e as
areas degradadas como espago de
moradia e de sustento, de forma
temporaria ou permanente, bem como
as unidades de acolhimento para
pernoite temporario ou como moradia
provisoria, definido no art. 1° do
decreto n°® 7.053, de 23 de dezembro
de 2009.

Populagdo acima de 18 anos em
estabelecimentos de privacdo de
liberdade.

Policiais penais e demais
funciondrios, com excecdo dos
trabalhadores de saude.

Professores e funcionarios dos
estabelecimentos escolares publicos
e privados do ensino bésico (creche,
pré-escolas, ensino fundamental e
médio e EJA), ensino profissional e do
ensino superior, credenciados em
seus respectivos sistemas
educacionais.Por exemplo, sao

permanente adotado nesta estratégia,
podendo ser: laudo médico que indique a
deficiéncia; cartbes de gratuidade no
transporte publico que indique condicao de
deficiéncia; documentos comprobatérios
de atendimento em centros de reabilitagédo
ou unidades especializadas no
atendimento de pessoas com deficiéncia;
documento oficial de identidade com a
indicacéo da deficiéncia; ou qualquer outro
documento que indiqgue se tratar de
pessoa com deficiéncia. Caso ndo haja um
documento comprobatério sera possivel a
vacinacdo a partir da autodeclaragcédo do
individuo, nesta ocasido o individuo
devera ser informado quanto ao crime de
falsidade ideoldgica (art. 299 do Cdédigo
Penal).

Em decorréncia do critério de priorizagédo
adotado para este grupo, viabilizando a
antecipacdo da vacinacao de parte dessa
populacéo-alvo, conforme a Nota Técnica
467/2021, os individuos pertencentes a
esse grupo cadastrados no Programa de
Beneficio de Prestacao Continuada (BPC)
deverdo comprovar ser beneficiarios para
vacinacgao antecipada.

Autodeclarada e aquelas que se
encontram em unidades de acolhimento
para pernoite temporario ou como moradia
provisoria.

O planejamento e operacionaliza¢do da
vacinacdo nos estabelecimentos penais
deverdo ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Municipais de
Saulde e Secretarias Estaduais de Justica
(Secretarias Estaduais de Seguranga
Publica ou correlatos), conforme a Politica
Nacional de Atenc¢éo Integral & Saude das
Pessoas Privadas de Liberdade no
Sistema Prisional (PNAISP).

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os membros do
referido  grupo  prioritario e  os
estabelecimentos educacionais ou
apresentacdo de declaragdo emitida por
instituicdes de ensino..
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Forcas de Seguranca
e Salvamento

Forcas Armadas

Trabalhadores de
Transporte  Coletivo
Rodoviario de

Passageiros Urbano e
de Longo Curso

Trabalhadores de
Transporte
Metroviario e
Ferroviario
Trabalhadores de
limpeza urbana e
manejo de residuos
solidos
Trabalhadores de

Transporte Aéreo

contemplados, nesse grupo,os
professores do ensino basico (infantil,

fundamental, médio e
profissionalizante) e superior;
estagiarios; auxiliares de professores;
estagiarios; trabalhadores

administrativos, de limpeza, porteiros
e seguranca dos estabelecimentos
escolares citados acima.

Policiais federais, militares, civis e
rodoviarios; bombeiros militares e
civis; e guardas municipais.

Membros ativos das For¢cas Armadas
(Marinha, Exército e Aerondutica).

Funcionarios de empresas do
transporte coletivo rodoviario de
passageiros urbano e longo curso que
atuam nas &reas de manutencdo de
veiculos e maquinarios, operacgfes
(motoristas, cobradores, fiscais, etc.),
servicos administrativos, servigos
gerais (limpeza, conservacao,
vigilancia, inspe¢do de seguranca e
etc). Além dos motoristas associados
e/ou empregados de cooperativas e
de empresas do transporte escolar.

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passageiros e de
cargas que atuam nas areas de
manutencao de veiculos e
magquinarios, operagdes (motoristas,

cobradores, fiscais, etc.), servicos
administrativos,  servicos  gerais
(limpeza, conservacdo, vigilancia,

inspecédo de seguranga e etc.).

Trabalhadores que atuam nas
atividades de manutencdo de
infraestruturas e instalagbes
operacionais de coleta, varricdo

manual e mecanizada, asseio e
conservacdo urbana, transporte,
transbordo, tratamento e destinagéo
final ambientalmente adequada dos
residuos sélidos domiciliares e dos
residuos de limpeza urbana, conforme
Lei 14.026/2020.

Funcionarios das companhias aéreas,
definidos pelo Decreto n® 1.232/1962
e pela Lei n° 13.475/2017 e
funcionarios dos aeroportos e dos

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a vinculagdo
ativa com o servico de forcas de
seguranca e salvamento ou apresentagao
de declaracéo emitida pelo servico em que
atua.

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a vinculagédo
ativa com o servico de forcas armadas ou
apresentacdo de declaracdo emitida pelo
servico em que atua.

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os membros do
referido grupo prioritario e as empresas de
transporte  coletivo  rodoviario  de
passageiros urbano e de longo curso.

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os membros do
referido grupo prioritario e as empresas
metroferrovidrias de passageiros e de
carga

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os membros do
referido grupo prioritario e as empresas de
limpeza urbana e manejo de residuos
solidos.

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os membros do
referido grupo prioritario e as companhias
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Trabalhadores de
Transporte Aquaviario

Caminhoneiros

Trabalhadores
Portuarios

Trabalhadores
Industriais

Populacéo de 12 a 17
anos*

servicos auxiliares ao transporte
aéreo (aeronautas, aeroportuarios e
aeroviarios).

Funcionarios de empresas de
navegacdo autorizadas a operar em
aguas nacionais e de agéncias de
navegacdo maritima. Por exemplo,
sdo contemplados, nesse grupo, 0S
trabalhadores  que  atuam na
manutencao de embarcacdes,

operagcfes  (tripulantes,  praticos,
agentes, etc.), Servigos
administrativos e servicos gerais
(limpeza, conservacdo, vigilancia,

inspec¢édo de seguranga e etc.).

Motorista de transporte rodoviario de
cargas definido no art. 1°, Il da Lei n°
13.103, de 2 de marco de 2015, que
trata da regulamentacdo da profisséo
de motorista podendo ser empregado,
cooperado ou autdnomo.

Qualquer  trabalhador  portuario,
incluindo os funcionarios da area
administrativa. Por exemplo, sé&o
contemplados, nesse grupo, 0S
trabalhadores de portos maritimos,
fluviais e terminais de uso privado, que
atuam na manutencdo portudria,
operagfes, servicos administrativos,
servicos gerais (limpeza,
conservacao, vigilancia, inspegdo de
segurancga e etc).

Trabalhadores industriais que atuam
na producdo ou em atividades de
apoio a producdo dos setores
industriais  (Decreto  10.282/2020,
10.292/2020 e 10.342/2020).

* Com deficiéncia permanente, com
comorbidade ou privados de
liberdade, bem como as gestantes, as
puérperas e as lactantes, com ou sem

aéreas e aos demais a apresentagdo de
credenciamento  aeroportuario  valido,
conforme o Decreto 7.168/2010 e RBAC
107 da ANAC.

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os membros do
referido grupo prioritario e as empresas
brasileiras de navegagéo.

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove 0 exercicio
efetivo da funcdo de motorista profissional
do transporte rodoviario de cargas
(caminhoneiro), tais como: carteira de
trabalho, cracha funcional, contracheque
com documento de identidade, carteira de
sécio(a) de cooperativa do transporte de
carga (categoria de motorista); carteira de
sécio(a) dos sindicatos de transportes
(categoria de motorista) ou comprovante
de inscricdo no Registro Nacional de
Transportadores Rodoviarios de Cargas
(RNTRC). Todos o0s comprovantes
deverdo ser acompanhados da carteira de
habilitagéo (para motorista categorias C ou

E).

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove 0 exercicio
efetivo da fungéo de trabalhador portuério.

Nessa  estratégia serd  solicitado
documento que comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os membros do
referido grupo prioritario e as empresas
industriais e de construcdo civil juntamente
com a declaragio da empresa
empregadora com indicacdo de CNAE e
sua descricao.

Previsdo contida na Lei 14.190, de 29 de
julho de 2021 e incluida Nota técnica n°
45/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.
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comorbidade, independentemente da
idade dos lactentes.
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Anexo lIl. Informes Técnicos e Notas Informativas acerca da Campanha

Nacional de Vacinacgao contra a covid-19 — 2021

Informes Técnicos e Notas Informativas — Dispde sobre as orientagdes técnicas relativas a
continuidade da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19.

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

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

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

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

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

Quarto  Informe  Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 02 de
marcgo de 2021

Primeira pauta de distribui¢cdo de vacinas: 5.994.560 milhdes 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

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

Terceira pauta de distribuicdo 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 Saude. 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

Quarta pauta de distribuicdo de vacinas: 2.905.600 milhées 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  Saude. 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

Quinta pauta de distribuicdo de vacinas: 1.200.000 milhdes de doses
Sinovac/Butantan e 2.000.000 milhdes de doses AstraZeneca/Fiocruz,
disponiveis para os 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 Saude; Indigenas (quantitativo
excedente). Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/fevereiro/24/terceiro-informe-tecnico_covid.pdf

Sexta pauta de distribuicdo de vacinas: 2.552.820 milhdes 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
através do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/marco/3/quarto-informe-tecnico_14h57.pdf

103


https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/17/primeiro-informe_tecnico-do-plano_19_01_21_miolo-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/17/primeiro-informe_tecnico-do-plano_19_01_21_miolo-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/17/primeiro-informe_tecnico-do-plano_19_01_21_miolo-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/janeiro/23/segundo-informe-tecnico-22-de-janeiro-de-2021.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/janeiro/23/segundo-informe-tecnico-22-de-janeiro-de-2021.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/janeiro/23/segundo-informe-tecnico-22-de-janeiro-de-2021.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/05/nota-informativa-6-2021-cgpni-deidt-svs-ms.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/05/nota-informativa-6-2021-cgpni-deidt-svs-ms.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/05/nota-informativa-6-2021-cgpni-deidt-svs-ms.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/05/nota-informativa-13-2021-cgpni-deidt-svs-ms-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/05/nota-informativa-13-2021-cgpni-deidt-svs-ms-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/24/terceiro-informe-tecnico_covid.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/24/terceiro-informe-tecnico_covid.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/3/quarto-informe-tecnico_14h57.pdf
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Quinto  Informe  Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 08 de
marco de 2021

Sexto Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 16 de
marco de 2021

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

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

Nono Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 31 de
marc¢o de 2021

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

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

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

Sétima pauta de distribuicdo de vacinas: 2.600.000 milhdes 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

Oitava pauta de distribui¢do de vacinas: 4.558.420 milhdes 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

Nona pauta de distribuicdo de vacinas: 3.999.620 milhdes de doses
Sinovac/Butantan e 1.051.810 milhdo de doses AstraZenecal/Fiocruz,
disponiveis para os grupos: Idosos de 70 a 74 anos e 75 a 79 anos;
Trabalhadores de Saulde; 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

Décima pauta de distribui¢do de vacinas: 3.200.100 milh&es de doses
Sinovac/Butantan e 1.022.300 milhdo 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

Décima primeira pauta de distribuicdo de vacinas: 8.400.000 milhées
de doses Sinovac/Butantan e 728.000 mil doses AstraZeneca/Fiocruz,
disponiveis para os grupos: ldosos de 65 a 69 anos e 70 a 79 anos;
Trabalhadores da Saude; Forcas de Seguranca e Salvamento e
Forcas Armadas. Consulta através do link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/31/anexo-
nono-informe-tecnico.pdf

Décima segunda pauta de distribuicdo de vacinas: 2.008.800 milhées
de doses Sinovac/Butantan e 2.407.750 milhdes de doses
AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis para os grupos: ldosos de 65 a 69
anos e 70 a 74 anos; Trabalhadores da Saude; Forcas de Seguranca
e Salvamento e Forgcas 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

Décima terceira pauta de distribuicdo de vacinas: 2.500.000 milhdes
de doses Sinovac/Butantan e 3.879.000 milhdes de doses
AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis para os grupos: ldosos de 60 a 64
anos e 65 a 69 anos; Trabalhadores da Saude; 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

Décima quarta pauta de distribuicdo de vacinas: 2.808.000 milhdes 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
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Décimo terceiro Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 28 de
abril de 2021

Décimo quarto Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 30 de
abril de 2021

Décimo quinto Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 02 de
maio de 2021

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

Décimo sétimo Informe Técnico —
CGPNI/DEIDT/SVS/IMS, de 13 de
maio de 2021

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

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

Décima quinta pauta de distribuicdo de vacinas: 104.800,00 mil de
doses Sinovac/Butantan e 5.168.250 milhdes de doses
AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis para os grupos: ldosos de 60 a 64
anos; Trabalhadores da Saude; Forcas de Seguranca e Salvamento e
Forcas Armadas. Consulta através do link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/abril/28/decimo-

terceiro-informe 28-04.pdf

Décima sexta pauta de distribuicdo de vacinas: 420.000 mil de doses
Sinovac/Butantan e 6.500.000,00 milhdes 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 Saude; Forcas de
Seguranca e Salvamento e Forcas Armadas. Consulta através do link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/maio/1l/anexo-

decimo-quarto-informe-tecnico-1.pdf

Décima sétima pauta de distribuicdo 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

Décima oitava pauta de distribuicdo de vacinas: 999.900 mil de doses
Sinovac/Butantan, 3.981.500,00 milhbes de doses
AstraZeneca/Fiocruz 1.125.540 milhdes de doses a Pfizer/Wyeth,
disponiveis para os grupos: ldosos de 60 a 64 anos; Pessoas com
comorbidades, gestantes e puérperas e pessoas com deficiéncia
permanente; Trabalhadores da Saude; For¢cas de Seguranca e
Salvamento e Forcas Armadas. Consulta por meio do link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/maio/3/anexo-

decimo-quinto-informe-tecnico.pdf

Décima nona pauta de distribuicdo de vacinas: 3.723.000* milhées de
doses AstraZeneca/Fiocruz; 2.986.000 milhdes 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

Vigésima pauta de distribuicdo de vacinas: 3.856.800 milhdes 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-anexo18o-informe-

1.pdf

Vigésima primeira pauta de distribuicdo de vacinas: 6.161.750
milhdes 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 saude, trabalhador de
transporte aéreo e portuarios, forgcas de seguranca e salvamento, e
for¢as 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
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Vigésimo Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 01 de
junho de 2021

Vigésimo Informe
Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 06 de
junho de 2021

primeiro

Vigésimo Informe
Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 08 de
junho de 2021

segundo

Vigésimo terceiro Informe Técnico
— CGPNI/DEIDT/SVSIMS, de 17
de junho de 2021

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

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

Vigésima segunda pauta de distribuicdo de vacinas: 52.064.530
milhdes 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 educagdo do
ensino bésico, 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

Vigésima terceira pauta de distribuicdo de vacinas: 2.398.500 milhGes
Pfizer/Comirnaty para oferta de primeira dose pessoas com
comorbidades, gestantes e puérperas com comorbidades e pessoas
com deficiéncia, trabalhadores da educacgédo 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

Vigésima quarta pauta de distribuicdo de vacinas: 4.013.000 milhdes
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
seguranga e salvamento e for¢cas 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

Vigésima quinta pauta de distribui¢do de vacinas: 49.936.230 milhdes
de doses Sinovac/Butantan, 56.104.830 milhdes de doses
AstraZeneca/Fiocruz e 8.309.254 milhdes 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 bésico, for¢as de seguranc¢a 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

Vigésima sexta pauta de distribuicdo de vacinas: 49.936.230 milhdes
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 saude (ajuste de
denominador), Forcas de seguranca e salvamento e forcas armadas.
Consulta por meio do Link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/junho/22/240_informe_tecnico-5.pdf

Vigésima quinta pauta de distribui¢éo de vacinas: 53.138.980 milh&es
de doses Sinovac/Butantan, 63.789.664 milhdes de doses
AstraZeneca/Fiocruz, 10.617.664 milhdes de doses Pfizer/Comirnaty
e 1.501.530 milhdes 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, for¢as de seguranc¢a e salvamento e
for¢cas armadas, trabalhadores de Transporte coletivo Rodoviario de
Passageiros Urbano e de Longo Curso, Trabalhador de saude (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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https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/02/vigesimo-informe-tecnico.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/02/vigesimo-informe-tecnico.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/07/anexo_vigesimo_primeiro_informe.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/07/anexo_vigesimo_primeiro_informe.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/09/vigesimo_segundo_informe.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/09/vigesimo_segundo_informe.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/18/vigesimo_terceiro_informe_tecnico-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/18/vigesimo_terceiro_informe_tecnico-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/22/24o_informe_tecnico-5.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/22/24o_informe_tecnico-5.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/23/25_informe-tecnico_pauta27.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/junho/23/25_informe-tecnico_pauta27.pdf

Vigésimo sexto Informe Técnico — Vigésima oitava pauta de distribuicdo de vacinas: 53.138.980 milhdes
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 02 de de doses Sinovac/Butantan, 70.939.870 milhdes de doses
julho de 2021.

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

Vigésimo oitavo Informe Técnico

Secretaria

Extraordinaria  de

Enfrentamento a CoviD-19

Gabinete.

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

Trigésimo
Secretaria

Informe Técnico da
Extraordinaria de

AstraZeneca/Fiocruz, 13.954.504 milhdes de doses Pfizer/Comirnaty
e 4.535.980 milhdes de doses Janssen (Johnson & Johnson) para
oferta de primeira dose aos Funcionario do Sistema de Privagao de
Liberdade e Populacdo Privada de Liberdade, For¢as de Seguranga e
Salvamento e Forcas Armadas, Trabalhadores Industriais, Pessoas
de 59 a 55 anos, Trabalhadores de salde (ajuste de denominador),
Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros
urbano e de longo curso, Pessoas em Situacdo 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

Vigésima nona pauta de distribui¢cdo de vacinas: 145.907.470 milhGes
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 sédo 79.679.104 milhdes 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.
Conclusdo 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

Trigésima pauta de distribuicdo de vacinas 149.913.970 milhdes de
doses distribuidas. 83.284.954 milh&es 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) Distribuicdo de primeira
dose 46,6% de pessoas de 59 a 55 anos. Encaminhando 50% de
primeira dose ao grupo prioritario populagdo 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

Trigésima primeira pauta de distribuic&do de
vacinas,158.664.140 milhdes de doses distribuidas. 88.338.791
milhdes 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).

Distribuicdo 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 distribuicio de segunda dose: continuacdo do
Esquema Vacinal (D2) referente a Pauta 16-A, continua¢do 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 orientacdo da priorizagdo dos
trabalhadores dos correios e bancéarios, em todas as Unidades
Federadas. Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/SEI_MS0021746078Anex029INFORME. pdf

Trigésima segunda pauta de distribuicdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que

107


https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/o5/sei_ms-0021433700-anexo_informe_-corrigido.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/o5/sei_ms-0021433700-anexo_informe_-corrigido.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/13/27o-informe-tecnico-29a-pauta-de-distribuicao-08_07_2021.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/13/27o-informe-tecnico-29a-pauta-de-distribuicao-08_07_2021.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/13/27o-informe-tecnico-29a-pauta-de-distribuicao-08_07_2021.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/14/28o-informe-tecnico-30o-pauta.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/14/28o-informe-tecnico-30o-pauta.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/SEI_MS0021746078Anexo29INFORME.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/SEI_MS0021746078Anexo29INFORME.pdf

Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 29 de julho de 2021.

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

Trigésimo segundo
InformeTécnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 03 de
agosto de 2021.

a Campanha Nacional tem nesta Etapa 167.916.518 milhfes de

doses distribuidas: 59.140.574 Sinovac/Butantan, 84.256.870
AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax), 19.983.094
Pfizer/Comirnaty, 4.535.980 Janssen (Johnson & Johnson).

92.767.187 milhdes de brasileiros com alcance as vacinas COVID-19.
Essa pauta promove a distribuicho 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 saude
(Saude Publica: variante VOC B.1.617 da india). 78% Trabalhadores
de Transporte Aéreo; 100% Trabalhadores de Transporte Portuarios;
7,1 Forgas de Seguranga 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

Trigésima terceira pauta de distribuicdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que
a Campanha Nacional tem nesta Etapa: 176.547.458 milhdes 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
s80 98,62 milhBes 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 Operacionalizagdo da
Vacinacao contra a Covid-19 (PNO) todos os grupos prioritarios foram
atendidos, até a pauta de distribuicdo 322. A operacionalizagdo da
vacinagdo contra Covid-19 obedecerd, a partir de agora, uma vez ja
cumprida a distribuicdo de ao menos 1 dose para 0S Qgrupos
prioritrios, o critério de ordem por faixa etaria decrescente. Consulta
por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/31informetecnicoPauta3330.07.21.pdf

Trigésima quarta pauta de distribuicdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que
a Campanha Nacional tem nesta Etapa: 184.419.650 milhfes 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 sé&o
101.044.027 milhdes de brasileiros com alcance as vacinas
COVID-19. A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19
esclarece que nareunido da Comissdo Intergestores Tripartite de
27/05/2021 ficou acordada a reorganizacdo da Campanha Nacional
de Vacinagéo contra a Covid-19, na qual definiu que a distribuicio 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 populacédo. 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:
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https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/30/30-informe-tecnico-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/30/30-informe-tecnico-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/31InformetecnicoPauta3330.07.21.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/31InformetecnicoPauta3330.07.21.pdf

Trigésimo terceiro Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 06 de
agosto de 2021.

Trigésimo quarto Informe Técnico
da Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19
Gabinete em 09 de agosto de
2021.

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

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/6/pauta-34-
informe-32-1.pdf

Trigésima quinta pauta de distribuicdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que
a Campanha Nacional tem nesta Etapa: 184.832.006 milhGes de
doses distribuidas: 62.884.300 Sinovac/Butantan,
89.586.380 AstraZenecal/Fiocruz  (incluindo  AstraZenecaCovax),
27.576.276 Pfizer/Comirnaty, 4.785.050 Janssen (Johnson &
Johnson). Ja séo 103.838.768 milhdes de brasileiros com alcance as
vacinas COVID-19. Segue a mesma orientacdo da pauta anterior
(34%). Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/agosto/6/pauta-35-it-33-1.pdf

Trigésima sexta pauta de distribuicdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que
a Campanha Nacional tem nesta Etapa: 184.832.006 milhdes 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 sédo 106.522.775 milhdes de brasileiros com alcance as
vacinas COVID-19. Nesta pauta, o Ministério da Saude, optou por ndo
descontar as doses excedentes que SP retirou no quantitativo previsto
da Pfizer previsto para os outros estados. Estas doses serdo
descontadas das doses Sinovac/Butantan e devolvidas aos
demais estados na proxima pauta deste imunizante. Conforme,
despacho, em atendimento a solicitacdo do Férum de Governadores
a este Ministério da Saude, bem como subsidiado pela reunido técnica
com o MS e OPAS, realizada em 07/08/2021, no qual foram
apresentadas as repercussdes internacionais da variante delta e
devido aumento expressivo desta variante no RJ na ultima 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 cendrios epidemioldgicos
semelhantes. Consulta por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/agosto/11/pauta-36-informe-34.pdf

Trigésima oitava pauta de distribuicdo 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 sdo 110.275.650 milhdes de brasileiros vacinados com
pelo menos primeira dose. Nesta pauta, o Ministério da Saude nao
descontou as doses excedentes que SP retirou no quantitativo da
vacina Sinovac/Butantan da pauta anterior (37). Estas doses serédo
descontadas na proxima pauta nas doses Sinovac/Butantan
destinadas a S&o Paulo e serdo redistribuidas aos estados. As
vacinas doadas pela Conmebol sdo da Sinovac/Butantan, para
utilizagdo em territério brasileiro, naimunizagdo 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 serd enviada aos estados, para destinar as
doses contratadas ao grupo definido e demais doses poderdo ser
utilizadas, para vacinagdo da populagdo brasileira. Consulta por
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https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/6/pauta-34-informe-32-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/6/pauta-34-informe-32-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/6/pauta-35-it-33-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/6/pauta-35-it-33-1.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/11/pauta-36-informe-34.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/11/pauta-36-informe-34.pdf

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

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

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

Quadragésimo Informe Técnico
da Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a CovID-19

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

Trigésima nona pauta de distribuicdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que
a Campanha Nacional tem nesta Etapa: 197.177.034 milhdes de
doses distribuidas: 66.903.378 Sinovac/Butantan,
90.637.740 AstraZenecal/Fiocruz  (incluindo  AstraZenecaCovax),
34.850.526 Pfizer/Comirnaty, 4.785.390 Janssen (Johnson &
Johnson), j& sdo 110.275.650 milhdes de brasileiros vacinados com
pelo menos primeira dose. Nesta pauta, o Ministério da Salde ndo
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 Sdo Paulo e serdo redistribuidas aos estados. Total de
doses de vacinas COVID-19 desta Pauta: 2.000.840 (D1+D2)
Butantan/Sinovac, 3.147.300 (D1) Pfizer/Biontech, Total: 5.148.140
doses distribuidas nesta pauta.

Quadragésima pauta de distribuicdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que
a Campanha Nacional tem nesta Etapa: 197.177.034 milhdes de
doses distribuidas: 66.903.378 Sinovac/Butantan,
90.637.740 AstraZenecal/Fiocruz  (incluindo AstraZenecaCovax),
34.850.526 Pfizer/Comirnaty, 4.785.390 Janssen (Johnson &
Johnson). J&sdo 110.275.650 milhdes de brasileiros vacinados com
pelo menos primeira dose. Nesta pauta, o Ministério da Saude ndo
descontou as doses excedentes que SP retirou no quantitativo da
vacina Sinovac/Butantan da pauta anterior (37). Estas doses serdo
descontadas nas préximas pautas de doses Sinovac/Butantan
destinadas a S&o Paulo e serdo redistribuidas aos estados. Total de
doses de vacinas COVID-19 desta Pauta: 3.034.840 (D1+D2)
Astrazenecal/Fiocruz, 2.255.988 (D1) Pfizer/Biontech.
Total: 5.290.828 doses distribuidas nesta pauta

Quadragésima primeira pauta de distribuicdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID informa que
a Campanha Nacional tem nesta Etapa: 207.415.780 milhfes de
doses distribuidas: 68.452.338 Sinovac/Butantan, 93.672.640
AstraZenecaCovax, 40.505.412 Pfizer/Comirnaty), 4.785.390 Janssen
(Johnson&Johnson). Ja sdo 117.005.470 milhdes de brasileiros
vacinados com pelo menos primeira dose. Neste informe técnico sera
encaminhada a pauta de distribuicdo 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 avanco da
vacinacdo da populagdo brasileira. Orientacbes sobre o uso
alternativo temporario de seringas de 3ml na Campanha Nacional de
vacinagdo contra a Covid-19, segundo diretrizes minimas de
gualidade e identidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso
Unico estdo disponiveis na NOTA TECNICA N° 996/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Quadragésima segunda pauta de distribui¢cdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha
Nacional tem nesta Etapa 215.225.738 milhdes de doses distribuidas:
72.904.338 Sinovac/Butantan; 93.672.640 AstraZeneca/Fiocruz
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Gabinete em 21 de agosto de
2021.

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

Quadragésimo segundo Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 29 de
agosto de 2021.

Quadragésimo terceiro Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 31 de
agosto de 2021.

Quadragésimo quarto Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 01 de
setembro de 2021.

(incluindo AstraZeneca Covax); 43.863.312
Pfizer/Comirnaty;4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja séo
120.409.988 milhdes de brasileiros vacinados com pelo menos
primeira dose. No decorrer da campanha, os informes técnicos
permanecerdo como meio de atualizagdo dos cronogramas de
distribuicdo dos lotes das vacinas contratualizadas pelo Ministério da
Saude e novas orientagfes técnicas, que se fagam necessérias a
continuidade da vacinacdo da populagdo, de forma cumulativa, até
gue se alcance o quantitativo total da populacdo prevista nas
estimativas e atualizacdes do PNO. Ratifica-se a importancia da
comunicagao imediata ao MS de quaisquer ocorréncias relacionadas
as vacinas Covid-19 de forma a viabilizar ac¢bes efetivas
tempestivamente.

Quadragésima terceira pauta de distribuigdo de vacinas: A Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha
Nacional tem nesta Etapa 223.670.768 milh6es de doses
distribuidas:75.356.338Sinovac/Butantan;97.553.890
AstraZeneca/Fiocruz(incluindoAstraZenecaCovax);45.975.150
Pfizer/Comirnaty; 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). J& séo
125.283.912 milhdes de brasileiros vacinados com pelo menos
primeira dose.

Quadragésima quarta pauta de distribuicdo de vacinas: a Secretaria
Extraordindria de Enfrentamento & Covid-19 informa que a Campanha
Nacional tem nesta etapa 230.198.238 milhGes 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 sdo
129.220.759 milhdes de brasileiros vacinados com pelo menos
primeira dose.

Quadragésima quinta pauta de distribuicdo de vacinas: a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha
Nacional tem nesta etapa 233.265.798 milhfes 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 sdo 129.220.759
milhées de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.

Quadragésima sexta pauta de distribuicdo de vacinas: a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha
Nacional tem nesta etapa 233.761.984 milh6es 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 milhdes
de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose. Nesta pauta
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Quadragésimo Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 02 de
setembro de 2021.

quinto

Quadragésimo  sexto Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 03 de

setembro de 2021.

Quadragésimo sétimo Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 06 de
setembro de 2021.

Quadragésimo oitavo Informe
Técnico da Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 Gabinete em 12 de

setembro de 2021.

sdo 2.308.410 (D2) Pfizer/Biontech, totalizando 2.308.410 doses
distribuidas.

Quadragésima sétima pauta de distribuicdo de vacinas: a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha
Nacional tem nesta etapa 233.761.984 milh6es 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 milhdes
de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose. Nesta pauta
sdo 1.774.842 (D2) Pfizer/Biontech e 10.339.756 (D1 + D2)
Sinovac/Butantan, totalizando 12.114.598 doses distribuidas nesta
pauta.

Quadragésima oitava pauta de distribuicdo 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 sdo 131.354.713 milhdes
de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose. Nesta pauta
s&0 1.105.590 (D1) Pfizer/Biontech e 1.561.998 (D2) Pfizer/Biontech ,
totalizando 2.667.588 doses distribuidas nesta pauta.

Quadragésima nona pauta de distribuicdo de vacinas: a Secretaria
Extraordinédria de Enfrentamento & Covid-19 informa que a Campanha
Nacional tem nesta etapa 253.779.888 milh6es de doses distribuidas:
92.652.306 Sinovac/Butantan; 101.104.140 AstraZeneca/Fiocruz
(incluindo  AstraZenecaCovax); 55.238.052  Pfizer/Comirnaty;
4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sdo 134.288.205 milhdes
de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose. Nesta pauta
sdo 1.169.988(D1) Pfizer/Biontech e 1.999.760 (D1 + D2)
Sinovac/Butantan, totalizando 3.169.748 doses distribuidas nesta
pauta.

Quinquagésima pauta de distribuicdo 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); 59.071.152  Pfizer/Comirnaty;
4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson). Ja sdo 136.119.919 milhdes
de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose. Nesta pauta
sdo 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 lll. Competéncias das trés esferas de gestéo
CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO FEDERAL:

A coordenacdo do PNI (incluindo a definicdo das vacinas dos calendéarios e das
campanhas nacionais de vacinacao), as estratégias e as normatizacdes técnicas sobre

sua utilizacao;

Apoiar os Estados, Distrito Federal e os Municipios na aquisicdo de seringas e agulhas
para a Campanha Nacional de Vacina¢do contra a covid-19, em conformidade com a
Portaria de Consolidacao n° 04 de 28 de setembro de 2017, que atribui a Secretaria de
Vigilancia em Saude a “gestdo dos estoques nacionais de insumos estratégicos, de
interesse da Vigilancia em Saudde, inclusive o monitoramento dos estoques e a
solicitacdo da distribuicdo aos estados e Distrito Federal de acordo com as normas
vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XVIII)” e o provimento de insumos
estratégicos que incluem “seringas e agulhas para campanhas de vacinagdo que
ndo fazem parte daquelas ja estabelecidas ou quando solicitadas por um Estado;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, b)”

O provimento dos imunobiologicos definidos pelo PNI, considerados insumos
estratégicos;

A gestéo do sistema de informacao do PNI, incluindo a consolidagéo e a andlise dos
dados nacionais e a retroalimentacdo das informacgdes a esfera estadual.

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO ESTADUAL:
A coordenacdo do componente estadual do PNI;

Organizar a logistica de distribuicdo de vacinas, seringas e agulhas e a rede de frio em

seu territorio;
O provimento de seringas e agulhas para a vacinagéo de rotina;

A gestéo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a consolidagéo e a analise dos
dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos estabelecidos

e a retroalimentacéo das informacdes a esfera municipal.
CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO MUNICIPAL:

A coordenagédo e a execucgdo das acdes de vacinagéo elencadas pelo PNI, incluindo a
vacinacdo de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinagbes de
bloqueio) e a notificacdo e investigacdo de eventos adversos e Obitos temporalmente

associados a vacinacgao;
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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 destinagéo final de frascos, seringas e agulhas utilizados, conforme as

normas técnicas vigentes;

A gestdo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a coleta, o processamento, a
consolidacdo e a avaliacdo da qualidade dos dados provenientes das unidades
notificantes, bem como a transferéncia dos dados em conformidade com os prazos e
fluxos estabelecidos nos a&mbitos nacional e estadual e a retroalimentacdo das

informagdes as unidades notificadoras.

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA SECRETARIA ESPECIAL DE SAUDE
INDIGENA:

O Subsistema de Atencado a Saude Indigena (SASISUS) foi criado em 1999, a partir da
Lei n® 9836/1999, que acrescentou os artigos 19-A a 19-H a Lei n°® 8080/1990 e definiu
a Unido como responsavel pela atencao priméria a satde da populacéo residente dentro
das Terras Indigenas. O atendimento as comunidades indigenas aldeadas, realizado
pela Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS), considera a realidade local,
os determinantes ambientais e outras especificidades, bem como a logistica de
transporte das Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena, que utiliza diferentes
modais (terrestre, fluvial e aéreo) para acesso as localidades de dificil acesso. A
populacdo estimada para vacinagdo considera a populacdo indigena, dentro dos
critérios deste plano e a legislagcéo vigente do escopo de atuag¢édo da SESAI, incluindo a
medida cautelar proferida na Arguicdo por Descumprimento de Preceito Fundamental
n° 709, a qual prevé a extenséo dos servigos do SASISUS aos povos situados em terras
ndo 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 relagdo ao processo logistico da Rede de Frio para conservagdo dos
imunobiologicos, cada DSEI € responsavel pela organizacdo e articulagdo 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 saude.
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Os imunobioldgicos séo distribuidos, em sua maioria, diretamente do municipio para as
Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena (EMSI), as quais se responsabilizam, a
partir dai, pelo acondicionamento durante o transporte e acfes de vacinacdo nas

comunidades indigenas.

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

Independentemente da estrutura local, cada EMSI realiza o0 monitoramento continuo da
temperatura, desde a retirada dos imunobiol6gicos nos municipios até a ida as aldeias,
bem como no seu retorno aos municipios, preenchendo formularios de controle

especificos, que sdo enviados as sedes administrativas.

Continuamente os Distritos realizam processos de compra para aquisicdo de
equipamentos e insumos de forma a atender suas necessidades. Atualmente, os 34
DSEI contam com 287 refrigeradores solares, que colaboram com as ag¢fes de

imunizagfes nas comunidades com maior dificuldade de acesso.

Assim, para a organizacdo da logistica e planejamento da vacinagéo contra covid-19,
avalia-se a necessidade de adotar uma estratégia semelhante a utlizada para a
operacionalizacdo da Campanha da Influenza (preenchimento de planilha de ajuste de
distribuicao por estado e municipio).
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Anexo V. Bases legais e financiamento

Bases legais

RDC n° 50 de 21 de fevereiro de
2002

Portaria N° 48, de 28 de julho de
2004

Portaria N° 2.682, de 7 de
novembro de 2013

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

1.883 de 4 de
novembro de 2018

Portaria n°

Decreto N° 10.212, DE 30 de
janeiro de 2020

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

Medida Proviséria n® 976, de 4
de junho de 2020

Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020

Medida Proviséria n° 994, de 6
de agosto de 2020

Lei n° 12.401 de 28 de abril de
2011

Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao,
de de
estabelecimentos assistenciais de salide, a ser observado em todo

elaboracdo, avaliagio e aprovagdo projetos fisicos

territério nacional, na area publica e privada.

Institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de Referéncia
para Imunobiolégicos Especiais - CRIE, define as competéncias da
Secretaria de Vigilancia em Saude, dos Estados, Distrito Federal e CRIE

e déa outras providéncias.

Estabelece procedimentos e critérios para o repasse de recursos
financeiros de investimento pelo Ministério da Saude destinados ao
fomento e aprimoramento das condi¢es de funcionamento da Rede de
Frio no &mbito dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Dispbe sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as ag@es e 0s servicos publicos de saude do SUS

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

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

Versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acdes e o0s servigos publicos de saude do
SuUs.

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

Dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia internacional decorrente do Coronavirus, onde
no seu Art.4° define que fica dispensada a licitagdo para aquisi¢cdo de
bens, servigos e insumos de saude destinados ao enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente

do Coronavirus.

Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor
de R$ 1.994.960.005,00, para o fim que especifica, e da outras

providéncias.

Dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de tecnologia

em salde no ambito do Sistema Unico de Salde.



RDC n° 348, de 17 de marco de
2020

RESOLUCAO RE N° 2.556, DE
21 DE JULHO DE 2020.

Publicado em: 21/07/2020 |
Edicdo: 138-A | Secdo:1 - Extra |
Pagina: 1. Org&o: Ministério da
de
Sanitaria/Segunda
de

Produtos

Saude/Agéncia Nacional
Vigilancia
Diretoria/Geréncia  Geral
Medicamentos e

Biologicos.

Lei 6.360, de 23 de setembro de
1976

Resolug¢éo-RE n° 2.895, de 6 de
agosto de 2020

Portaria GAB/SVS N° 28, de 3
de setembro de 2020

Resolugdo N° 8, de 9 de
setembro de 2020

Recomendag&o Conjunta N° 1,
de 9 de setembro de 2020

Nota Técnica n° 5/2021 -
COAGAS/DASI/SESAI/MS

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento de peticBes de registro de medicamentos, produtos
bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanga pos-registro
de medicamentos e produtos biol6gicos em virtude da emergéncia de

salide publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

Vacinas BNT162 com RNA antiviral para imunizag&o ativa contra covid-
19 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Produtos

Bioldgicos.

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

Instituiu uma mudanca no protocolo de pesquisa da vacina de Oxford
contra a covid-19. Inclui a administra¢éo de uma dose de reforco para
os voluntarios que estéo participando do estudo. Autorizou a ampliagdo
da faixa etéria para a realiza¢éo dos testes (18 a 69 anos).

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

Institui Grupo de Trabalho para a coordenacéo de esforgos da Unido na
aquisicao e na distribuicdo de vacinas COVID-19, no ambito do Comité
de Crise para Supervisdo 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

Disp6e sobre cuidados a comunidade socioeducativa, nos programas
de atendimento do Sistema Nacional de Atendimento Socioeducativo
(SINASE), no contexto de transmissdo comunitéria 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

Orientacao técnica da Secretaria Especial da Saude Indigena (SESAI)
para a distribuicdo da vacina Covid-19, visando a Imunizagéo dos Povos
Indigenas, em consonancia com o Plano Nacional de Operacionaliza¢éo

da Vacinacdo Contra a Covid-19.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gab/svs-n-28-de-3-de-setembro-de-2020-275908261
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gab/svs-n-28-de-3-de-setembro-de-2020-275908261
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-de-2020-276627239
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-de-2020-276627239
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/recomendacao-conjunta-n-1-de-9-de-setembro-de-2020-278467073
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/recomendacao-conjunta-n-1-de-9-de-setembro-de-2020-278467073

Medida Proviséria 1003, de 24
de setembro de 2020

Medida Proviséria n® 1.004, de
24 de setembro de 2020.

RDC n°430 de 8 outubro de
2020

Instrugdo Normativa - IN N° 77,
DE 17 de novembro de 2020

Portaria N° 3.190, de 26 de
novembro de 2020

PORTARIA N° 3.248, DE 2 DE
DEZEMBRO DE 2020

Portaria n° 2782 de 14 de
outubro de 2020

Portaria N° 684, de 10 de
dezembro de 2020

Autoriza a adesdo do Brasil a alianga global coordenada pela
Organizacdo Mundial da Salde (OMS) que relne governos e
fabricantes para garantir o desenvolvimento de uma vacina COVID-19
e 0 acesso igualitario.

“Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor
de R$ 2.513.700.000,00, para o fim que especifica, e da outras
providéncias. ”

https://legis.senado.leqg.br/sdleg-

getter/documento?dm=8894916&disposition=inline

“Dispbe sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos”. Esse plano observa todos os requisitos
que se relacionam com os objetivos da logistica dos imunobiolégicos,
afim de promover préticas seguras ao processo de introducéo da vacina
COVID-19.

Disp6e 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

Institui 0o 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
Operacdes 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

Institui, em carater excepcional e temporério, incentivo financeiro
destinado aos Estados e Distrito Federal, para estrutura¢do de unidades
de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacdes e para Vigilancia
Epidemioldgica, para o enfrentamento & Emergéncia de Saude Publica

de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da pandemia de Covid19.

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivos financeiros
federais de custeio para execugédo das a¢des de imunizacao e vigilancia

em saude, para enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica de

Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da pandemia de covid-19.

Comité Técnico para o acompanhamento das a¢0es relativas a vacina
AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19 contra a covidl9, decorrentes da
Encomenda Tecnoldgica firmada pela Fundagcdo Oswaldo Cruz

(Fiocruz) e a empresa AstraZeneca.


https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=8894916&disposition=inline
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=8894916&disposition=inline

RDC N° 465, DE 9 DE
FEVEREIRO DE 2021

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

NOTA TECNICA N° 627/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS

NOTA TECNICA N° 651/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS

NOTA TECNICA N° 6/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Lei N° 14.190, de 29 de julho de
2021

Estabelece a dispensa de registro e da autorizagdo de uso emergencial
e os procedimentos para importacdo e monitoramento das vacinas
Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Salde, no ambito do Instrumento
de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) para o
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional

decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2)

Cria a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 e
remaneja e transforma cargos em comissao e funcdes de confianca e,
gue tem dentre as suas competéncias "definir e coordenar as agées do
Plano Nacional de Operacionalizagéo da Vacinagao relativas as vacinas

covid-19, no dmbito do Programa Nacional de Imunizacdes"

Orientacdes referentes a suspensao tempordria da vacinagdo contra a
covid-19 com a vacina AstraZeneca/Oxford em gestantes e
puérperas; interrup¢do da vacinacdo contra a covid-19 em gestantes
sem comorbidades e continuidade da vacinagdo contra a covid-19 em
gestantes com comorbidades.

Retificacdo da Nota Técnica n° 627/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que
trata das orientagdes referentes a suspensdo temporaria da vacinagéo
contra a covid-19 com a vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em
gestantes e puérperas; interrupcao da vacinagdo contra a covid-19 em
gestantes e puérperas sem comorbidades e continuidade da vacinagao
contra a covid-19 em gestantes e puérperas com comorbidades.

Orientacdes referentes a intercambialidade das vacinas COVID-19.

Altera a Lei n® 14.124, de 10 de marg¢o de 2021, para determinar a
inclusdo como grupo prioritario no Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinacao contra a Covid-19 de gestantes, puérperas e lactantes,
bem como de criancas e adolescentes com deficiéncia permanente,

com comorbidade ou privados de liberdade.



Anexo V. Perguntas de pesquisa e desenhos de estudo para fase de

monitoramento pos-marketing
Questdes relacionadas a seguranca

Eventos Adversos PdOs Vacinacdo (EAPV) sdo quaisquer eventos adversos a
saude de um individuo que ocorrem com associacdo temporal a uma vacina podendo
ou néo ter relacdo causal com a mesma. Nos estudos de fase 3 é possivel descrever a
proporcao de eventos adversos comuns atribuiveis a vacina, no entanto apenas apos o
uso em larga escala torna-se possivel a avaliacdo de eventos adversos raros. Grupos
especiais como por exemplo gestantes, imunossuprimidos, criancas e idosos
usualmente ndo séo incluidos nos estudos de fase 3 ou estéo sub representados nesses

estudos.

O Programa Nacional de Imunizac¢des ja conta com um sistema de vigilancia
universal, do tipo passivo, para Eventos Adversos Pés Vacinacao (EAPV), que incluem
eventos adversos poés-vacinais (com ou sem relacdo causal) bem como erros de
imunizagdo. Com relagéo as vacinas covid-19 o “Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica
e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinagao” (publicagdo pendente) descreve as
acOes que serdo realizadas em conjunto pelo Programa Nacional de Imunizacéo e a
ANVISA para a farmacovigilancia apés a introducdo das vacinas covid-19 no territério

nacional.

Os sistemas de notificacdo passiva de EAPV, apesar de gerarem informacdes
valiosas com relagdo ao descritivo de ocorréncia de eventos adversos, usualmente nao
permitem estabelecer causalidade entre a ocorréncia de EAPV e a vacina. Desta forma
s80 necesséarios outros desenhos de estudos que estabelegam causalidade entre

eventos adversos raros e vacinas.

Considerando o histérico de introdugdo de outras vacinas, caracteristicas
relacionadas a fisiopatologia da covid-19, caracteristicas das plataformas de vacina
covid-19 em desenvolvimento e dados de estudos em animais a Colaboragéo Brighton
estabeleceu uma lista de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) que poderéo
estar relacionados as vacinas covid-19 e, portanto, deveréo ser monitorados ativamente
ap6s a implementacdo das vacinas covid-19. Neste sentido estdo sendo realizadas
tratativas dentro da Coordenacéao Geral do Programa Nacional de Imunizagdes para o

estabelecimento de uma rede sentinela de vigilancia ativa de EAPV e EAIE.



Como complemento as avaliagbes de seguranca a serem realizadas pelo

Ministério da Saude, entende-se ser necessario a complementacdo com estudos

visando avaliar as seguintes perguntas de interesse:

Qual é a taxa de incidéncia dos diferentes EAPV nos individuos vacinados bem

como os fatores associados?
Caracteristicas clinicas e epidemiolégicas (tempo, lugar e pessoa).

Qual a resposta imune humoral e celular desenvolvida por individuos que

evoluem com eventos adversos graves.

Quais séo os fatores genéticos associados ao desenvolvimento de eventos

adversos graves com forte relagdo causal com a vacina.
Relagdo com a dose da vacina (primeira vs segunda dose) e sitio de aplicagédo

Qual é o perfil de seguranca da vacina em grupos especiais? A saber:
trabalhadores de saude; gestantes e puérperas; criangas; idosos;
imunossuprimidos; pessoas com comorbidades; indigenas e outras populacdes

vulneraveis.

Quais eventos adversos podem ocorrer a longo/médio prazo apos a aplicagéo
da vacina COVID-19?

Quais eventos adversos graves terdo relacdo causal com a vacina?

Qual o impacto da coadministracdo de outras vacinas com as vacinas COVID-

19 na incidéncia de eventos adversos?

Ha aumento de casos de EAPV ou EAIE, relacionados no tempo e/ou espago,
gue receberam a mesma vacina COVID-19 (fabricante/lote)?

Qual risco de exacerbacdo da COVID-19 induzida pela vacinagéo?
Questdes relacionadas a efetividade

Os dados de eficacia gerados por ensaios clinicos randomizados na fase 3 de

pesquisa clinica nem sempre irdo refletir as condigcbes observadas em vida real. Fatores

como condicdes de armazenamento e administragdo, questfes relacionadas as

populacdes envolvidas, tempo decorrido apds a vacinacdo e mesmo fatores

epidemioldgicos poderéo afetar a efetividade de uma vacina. Portanto o monitoramento

de efetividade deverd ser continuo e sistematico, visando avaliar os diferentes fatores

gue poderdo impactar na resposta imune em situacdes de vida real.



Perguntas de interesse:
e Qual é a efetividade direta das vacinas covid-19?
e Qual é a efetividade indireta das vacinas covid-19?

e A efetividade e/ou imunogenicidade (celular e humoral) da vacina covid-19 varia
em populacdes especiais? A saber: trabalhadores de saulde; gestantes e
puérperas; criangas; idosos; imunossuprimidos; pessoas com comorbidades;

indigenas e outras populac¢des vulneraveis.

e Quais sao as caracteristicas clinicas e epidemioldgicas associadas as falhas

vacinais?

e Qual a influéncia da historia pregressa de infec¢des naturais pelo SARS-Cov-2

e demais virus na resposta imune as vacinas covid-19?

e Quais sado os fatores individuais e estruturais que podem estar associados a

falha vacinal?
e Qual é o tempo de duragdo da resposta imune celular e humoral para covid-19?

e Qual é o impacto da coadministragdo com outras vacinas do calendario vacinal

na efetividade e/ou imunogenicidade das vacinas covid-19?
e Qual o papel do reforgo natural na duracéo da protegéo conferida pela vacina

e Quais sdo os mecanismos de a¢ao da vacina: bloqueio da infec¢do, modificacdo

da morbidade e bloqueio da transmisséo (carga viral).
e Qual é o impacto das variantes genémicas do virus na efetividade da vacina.
Avaliacdo do impacto da introducéo das vacinas covid-19:

Os principais objetivos da vacinagao sdo reduzir a morbimortalidade pela covid-
19 e, em um segundo momento, promover o controle da transmissdo da covid-19 na
populagdo. 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 implantagéo transcende
questdes relacionadas unicamente as vacinas utilizadas e necessitara de estudos

especificos para sua avaliacao.



Perguntas de interesse:

Qual é o impacto da vacinagcdo com as diferentes vacinas na epidemiologia da
covid-19?

Quais séo as principais barreiras para a ndo vacinacdo da populacdo-alvo?
Qual a percepcdo de risco e qual o impacto da vacinagdo sobre mudancas

comportamentais relacionadas a prote¢do individual (uso de mascaras e

higienizacdo das méos por exemplo).

Quais sdo os conhecimentos, as atitudes e as préaticas da populacdo com
relacdo a vacina covid-19?

Quais sdo os conhecimentos, atitudes e praticas dos profissionais de saude
sobre a seguranca da vacina covid-19?

Quais sao os fatores associados a hesitacdo em vacinar?

Quais sao os principais mitos em relacdo as vacinas?

Qual é a efetividade dos diferentes métodos de vacinagdo em massa
(extramuros, vacinacdo em escolas e ambientes de trabalho, vacinagdo em
postos de salde, etc) para atingir elevadas coberturas vacinais nos grupos

alvos para vacinagéo.

Qual é o impacto populacional de diferentes estratégias de vacinagao (grupos
prioritérios, populagdo geral) na ocorréncia de casos graves e 0Obitos por covid-
19?

Qual é o impacto no meio ambiente pela disposicdo final dos residuos da

vacinacao?

Qual é a percepcao da populacdo ndo alvo da vacina pela priorizacéo de grupos

alvo na introducdo 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 vacinacao sobre a variabilidade génica viral.
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