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APRESENTACAO

A Secretaria Municipal de Saude (SEMUS), por meio da Coordenacgao-
Vigilancia em saude apresenta o Plano Municipal de Operacionalizacdo da
Vacinacgdo contra a covid-19 - 32 Edi¢gdo, como medida adicional de resposta ao
enfrentamento da doenca, tida como Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII), mediante acfes de vacinacdo nos trés niveis de gestéo.

O Programa Nacional de Imunizagbes (PNI), criado em 18 de setembro de
1973, e responsavel pela politica nacional de imuniza¢des tém como missao reduzir
a morbimortalidade por doencas imunopreveniveis, com fortalecimento de acdes
integradas de vigilancia em saude para promocéo, protecdo e prevencdo em saude
da populacéo brasileira. E um dos maiores programas de vacinag¢io do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente. O PNI atende a toda a populagéo
brasileira, atualmente estimada em 211,8 milhdes de pessoas, sendo um patriménio
do estado brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicacéo de profissionais da
saude, gestores e de toda a populagcéo. S&o 47 anos de ampla expertise em vacinagao
em massa e esté preparado para promover a vacinagao contra a covid-19.

Destaca-se que as informagdes contidas neste plano trazem diretrizes gerais
acerca da operacionalizacéo da vacinacao contra a covid-19 no municipio, de acordo
com as informacfes do Plano Nacional operacionalizacdo da vacinacdo contra a
covid-19. As atualizacdes especificas acerca dos imunizantes que venham a ser
aprovados pela Anvisa e adquiridos pelo Ministério da Saude, assim como orientacdes
especificas acerca das etapas de vacinacédo, serdo realizadas por meio dos Informes

Técnicos da Campanha Nacional da Vacinacgéo contra a Covid-19.

Principais Premissas do Plano

Este plano foi elaborado em consonancia com a 11° ed. do Plano Nacional de
Operacionalizacao de Vacinagao contra COVID 19 e com as orientacdes globais da
Organizacdo Pan-Americana da Saude e da Organizacdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS). Até o fechamento desta edicao existem quatro vacinas contra covid-19
com autorizagdo para uso no Brasil pela Anvisa: duas com autorizagdo 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 2021 no Pais. Algumas definicdes contidas neste plano sdo dinamicas,
condicionadas as caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas e adquiridas
para o uso no Pais. Podendo ser ajustadas como, por exemplo, adequac&o dos grupos
prioritarios, populacéo-alvo, capacitacdes e estratégias para a vacinagdo. Este plano
apresenta diretrizes gerais para a Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-
19, de forma que especificidades e alteracdes de cenarios conforme disponibilidades
de vacinas serédo informadas e divulgadas oportunamente por meio de Informes
Técnicos da Campanha Nacional de Vacinagdo pelo Programa Nacional de

Imunizacgdes.

PRINCIPAIS ATUALIZACOES

Nesta terceira edicdo do Plano, foram atualizadas e/ou inseridas:

e Inclusdo no PNO da vacina contra Covid-19 Pfizer-Comirnaty em criancas de 5 a
11anos de idade;

e Inclusdo no PNO da vacina contra Covid-19 Coronavac em criancas de 6 a 17
anosde idade, exceto imunocomprometidas;

e Recomendacdes da vacina contra Covid-19 Pfizer-Comirnaty em adolescentes
de 12 a 17 anos de idade;

e Atualizacdo sobre a conservacao da vacina Pfizer;
e Correcao sobre as plataformas vacinais para uso em gestantes;

e Complementagédo do esquema vacinal contra Covid-19 para brasileiros com
viagens para outros paises;

e Registro das vacinas dos voluntarios de ensaios clinicos e brasileiros ou
estrangeiros que tomaram vacina no exterior;

e Recomendacdo para criancas e adolescentes (5 a 17 anos)

iImunocomprometidos receberem dose de reforgo;

e Ajustes no esquema primario de vacinagao para 0os imunocomprometidos;

e Recomendacéo para gestantes imunocomprometidas receberem dose
dereforco;

e Recomendacao para dose de refor¢go do imunizante Janssen,;

e Recomendacao para reducgdo do intervalo para 4 meses entre a série primaria



e adose de reforco para pessoas acima de 18 anos de idade;
Recomendacédo para reducéo do intervalo para 4 meses entre a série primaria
e adose de reforco para gestantes;

Variante Omicron;
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1. 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 Organizacdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas
com covid-19 se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Uma
emcada 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 pulméo, diabetes ou cancer, tém maior
risco de ficarem gravemente doentes. No entanto, qualquer pessoa pode se infectar
como virus da covid-19 e evoluir para formas graves da doenca.

O Ministério da Saude recebeu a primeira notificagcdo de um caso confirmado
decovid- 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
liberag&o para uso emergencial e/ou registradas em alguns paises.

O planejamento da vacinag¢do nacional é orientado com fulcro na Lei n® 12.401,
de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao
detecnologia em saldde no ambito do Sistema Unico de Saude (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
avaliacao deregistros 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 salde 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 Resolucéo regula os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas, para
submissdo do pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial durante a
vigénciada emergéncia em saude publica, detalhados no Guia da Anvisa n° 42/2020.

Até o 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.qgov.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 milhdes
de doses de vacinas COVID-19.

Em 16 de dezembro de 2021, a ANVISA, Resolucdo RE n. 4.678 apresentou
autorizacdo para uso do imunizante Pfizer a criancas de 5 a 11 anos. No mesmo dia
firmou-se as tratativas com a empresa Pfizer sobre a entrega de 20 milhdes deste
imunizante no menor prazo possivel a depender da disponibilidade, visto que
tratativase no contrato firmado acordou-se que haveria a possibilidade de entregas de
imunizantes a esta faixa etaria a medida da autorizac&o do 6rgao regulador, conforme
leis brasileiras.

A ANVISA, ap0s a avaliago de documentago submetida por meio do processo
regular visando a alterago das condiges de aprovago do Uso Emergencial da Vacina
Adsorvida COVID-19 CoronaVac, sua Diretoria Colegiada deliberou, em 20 de janeiro
de 2022, e acolheu parcialmente as alterapes solicitadas para o uso emergencial da
vacina adsorvida covid-19 (inativada), e em 21 de janeiro de 2022 enviou documentago
ao Ministirio da Saide com tal aprovago informando o parecer favorivel ao pedido de
ampliago de uso da vacina CoronaVac para imunizago na faixa etiria de 6 a 17 anos,
desde que tais grupos n:o sejam imunossuprimidos. No mesmo dia a Secovid enviou
oficio ao Butantan para tratativas de doses disponiveis, visto que o MS possuia
estoque deste imunizante.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas
com covid-19 se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Uma
em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 ficam gravemente doentes e
desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e pessoas com comorbidades tais
como presséo alta, problemas cardiacos e do pulméo, diabetes ou cancer, tem maior
risco de ficarem gravemente doentes. No entanto, qualquer pessoa pode se infectar
com o virus da covid-19 e evoluir para formas graves da doenca.

A Secretaria Municipal de Saude (SEMUS) de Dianépolis, por meio da
Coordenacao de Vigilancia em Saude e Coordenacdo da Atencdo Basica, apresenta
o Plano Municipal de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a covid-19, como
medida adicional de resposta ao enfrentamento da doencga, tida como Emergéncia de

Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante ac6es de vacinacéo a



nivel municipal.

O planejamento da vacinacdo municipal é orientado em conformidade com o
registro e licenciamento de vacinas, que no Brasil é de atribuicdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme Lei n° 6.360/1976 e regulamentos técnicos
como RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC n° 415/2020. Ressalta-se ainda a RDC
n° 444, de 10 de dezembro de 2020, que estabelece a autorizacao temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional, decorrente do surto do Novo
Coronavirus (SARS-CoV-2) e de acordo as Orientacfes e Informes técnicos do

Ministério da saude e Geréncia Estadual de Imunizacgao.

2. OBJETIVO DO PLANO

2.1 OBJETIVO GERAL
Estabelecer as acdes e estratégias para a operacionalizacdo da vacinacao

contra a COVID-19 no municipio de Diandpolis.

2.20BJETIVOS ESPECIFICOS
v/ Apresentar a populacao-alvo acima de 5 anos e grupos prioritarios para

vacinacao;

v/ Otimizar 0s recursos existentes por meio de planejamento e programacao

oportunos para operacionalizacdo da vacinacao nas trés esferas de gestéo;

v Subsidiar o municipio de dados técnicos cientificos referentes aimunizacdo da

Covid-19 no contexto epidemiolégico vigente.

v’ Instrumentalizar o municipio para vacinacao contra a COVID-19.

3. SITUACAO EPIDEMIOLOGICA E DEFINICAO DA POPULACAO-ALVO
PARA VACINACAO

3.1 ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS DA COVID-19
Segundo a Organizac¢do Mundial da Saude (OMS), a deteccao 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

econdmica,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 milhdes foram a 6bitos, no tocante as regides das
Ameéricas, foram confirmados 39,8 milhdes de casos e 925 mil ébitos. No Brasil, no
mesmo periodo, notificou-se 7.716.405 milhdes de casos da covid-19 e 195.725 mil
Obitos. Dos casos que foram hospitalizados por covid-19 em 2020, 50,2% eram
pessoasmaiores de 60 anos de idade.

No periodo entre 26 de fevereiro de 2020 a 22 de janeiro de 2022 foram
confirmados 23.909.175 casos e 622.801 thitos por covid-19 no pas. O Brasil apresenta
uma taxa de incidéncia acumulada de 10.138,16 e coeficiente de mortalidade
acumulado de 282,4 por 100 mil habitantes.

A Vigilancia Epidemiolégica de Dianopolis informa que até as 12h00min do
dia 06/02/2022 totaliza 6.140 notificacOes de casos suspeitos para COVID-19, sendo:
3.424 descartados e 2.710 casos confirmados (numeros acumulados) para COVID-

19, destes 44 pacientes evoluiram para 6bito.

Segundo a Organizago Mundial de Saide (OMS), crianias tim menos sintomas de
infecigo por SARS-CoV-2 em comparago aos adultos, sendo menos propensos a
desenvolver COVID-19 grave. Nio obstante, a OMS recomenda que os pases devem
considerar os beneficios individuais e populacionais nos seus especficos contextos
epidemiolgicos e sociais para implementar programas de imunizago contra COVID-
19 de crianias.

No Brasil, a faixa etiria de 5 e 11 anos teve uma incidincia de 30,7/100

mil habitantes com letalidade de 4,9% de SRAG por Covid, ao passo gue nos

adolescentesde 12 e 17 anos a incidéncia foi de 36/100 mil habitantes com letalidade
de 10.3%, e nos adultos jovens, de 18 a 29 anos, foi de183.4/100 mil habitantes e

11,2%, respectivamente.




3.2 Caracterizacdo de Grupos de Risco para Agravamento e Obito pela
COVID 19

Considerando que nado ha uniformidade na ocorréncia de Covid-19 na
populacdo, sendo identificado, até o momento, que o agravamento e Obito estédo
relacionados especialmente as caracteristicas sociodemograficas e preexisténcia de
comorbidades, tais como: doenca renal cronica, doencas cardiovasculares e
cerebrovasculares, diabetes mellitus, hipertensdo arterial grave, pneumopatias
cronicasgraves, anemia falciforme, cancer, obesidade mérbida (IMC=40), Sindrome de

Down,além de idade superior a 60 anos e individuos imunossuprimidos.

Em relatorio produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com analise
doperfil dos casos hospitalizados ou 6Obitos por Sindrome Respiratoria Aguda Grave
(SRAG) por Covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia
Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as
hospitalizacbes e 6bitos por covid-19 notificados, foi identificado maior risco (sobre-
risco— SR) para hospitalizacdo por SRAG por Covid-19 em individuos a partir da faixa
etariade 45 a 49 anos de idade (SR=1,1), e para 0bito, a partir da faixa etaria de 55 a
59 anos(SR =1,5).observados para os 6bitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para
diabetes mellitus, doenca renal crénica, e outras pneumopatias cronicas,

respectivamente.

Além dos individuos com maior risco para agravamento e Obito devido as
condicdes clinicas e demograficas, existem grupos com elevado grau de
vulnerabilidadesocial 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 Américas), os povos nativos, afrodescendentes e comunidades latinas foram
mais suscetiveis a gravidade da doenca, em grande parte atribuido a mé qualidade

dosservicos de salude e acesso restrito.

De forma semelhante, no Brasil, popula¢@es indigenas convivem, em geral, com
elevada carga de morbimortalidade, com o acumulo de comorbidades infecciosas,
carenciais e ligadas a contaminacdo ambiental, assim como, doencas croénicas,

aumentando o risco de complicacdes e mortes pela Covid-19. As doencas infecciosas



nestes grupos tendem a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da populagéo,
devido ao modo de vida coletivo e as dificuldades de implementacédo das medidas néo
farmacologicas. Além de sua disposicdo geografica, que pode levar mais de um dia
parachegar a um servico de atencdo especializada a saude, a depender de sua

localizag&o.

Em consonancia a estes determinantes, encontram-se também as populacdes
ribeirinhas e quilombolas. A transmisséo viral nestas comunidades tende a ser intensa
pelo grau de convivéncia.Ha& outros grupos populacionais caracterizados pela
vulnerabilidade social e econdmica, que os colocam em situagdo de maior exposi¢cao
a infeccao e impacto peladoenca. 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 nao

farmacoldgicas.

Outro grupo vulneravel é a populacao privada de liberdade, suscetivel a doencas
infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de infeccbes
transmissiveis nesta populacdo em relacdo a populacdo em liberdade, sobretudo
pelasmas condi¢cbes de habitacdo e circulagdo restrita. Além da inviabilidade de
adocdo de medidas ndo farmacologicas efetivas, nos estabelecimentos de privacao
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 Observatorio Covid-19, da Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz), gestantes e puérperas (mulheres que tiveram filhos ha até 45 dias)
registraram, em junho de 2021, uma taxa de letalidade de 7,2%, o dobro da taxa de
letalidade do pais no mesmo periodo que foi de 2,8%. Reforcando a tese de que este

também é um grupo prioritario em nosso pais.

4. VACINAS COVID-19

No atual cenério, de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz
e segura, € reconhecida como uma solu¢do em potencial para o controle da pandemia,
aliada a manutencdo das medidas de prevencéo ja estabelecidas.

O primeiro programa de vacinagcdo em massa no mundo comegou 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-
sena fase lll de ensaios clinicos para avaliacao de eficacia e segurancga, a Gltima etapa
antes da aprovacao pelas agéncias reguladoras e posterior imunizacdo da populacéo
e08 em fase 1V, destas a Pfizer e a AztraZeneca com registro definitivo pela ANVISA

no Brasil e disponibilizada a populagédo brasileira.

Atualizacbes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se

disponiveis no sitio eletrénico 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, Inovacao 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, ha Campanha

Nacional sdo:

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

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

. Fundacdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos -
Bio- Manguinhos (Fiocruz/BioManguinhos): vacina covid-19 (recombinante)

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

. Fundacdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos -

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

consorcio



Covax Facility

4.1 Plataformas tecnoldgicas das Vacinas COVID-19 em producéao

A seguir sdo descritas as principais plataformas tecnolégicas utilizadas para o
desenvolvimento das vacinas em estudo clinico de fase Il na ocasido da redacéo deste

documento:

a) Vacinas de virus inativados — As vacinas de virus inativados utilizam

tecnologia classica de producéo, 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

outrosanimais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producao
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 néo-
replicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicagdo, 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 doencgas. AstraZeneca.

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

capaz de codificar a producédo da proteina antigénica (proteina Spike), é encapsulado
em nanoparticulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma
vez inoculadas, estas vacinas estimulam as células humanas a produzir a proteina
Spike, que vao por sua vez estimular a resposta imune especifica. A vacina de mRNA

€ naoinfecciosa e ndo € uma plataforma de integracdo com quase nenhum risco

potencial de mutagénese por insercdo- Esta tecnologia permite a producdo de
volumes importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente nova e nunca
utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga escala. Do ponto de vista de
transporte e armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas muito baixas para

conservagao (-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 vacinagéo

emmassa, especialmente em paises de renda baixa e média.

d) Unidades proteicas — Através de recombinacdo genética do virus

SARS-CoV-2, se utilizam nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante
SARS-CoV-2rS ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligacdo ao
receptor (RDB).Os fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor
0 corpo ao virusinteiro. Esta € uma tecnologia ja licenciada e utilizada em outras
vacinas em uso em larga escala e, usualmente, requer adjuvantes para indugéo da

resposta imune.

4.2 Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

4.2.1 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 contém 600 SU do antigeno do vrus inativado SARS-CoV-2. Aprovada em
19/01/2020 para uso emergencial no Brasil pela ANVISA.

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

tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 2 a 4 semanas. Para prevencédo de casos sintoméaticos de covid-19
gue precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao
ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7 casos graves no grupo
placebo.No dia 20 de janeiro de 2022, a vacina CoronaVac recebeu aprovacao para
uso emergencial incluindo a faixa etaria entre 6 e 17 anos de idade, excluindo

individuos imunossuprimidos e no dia 21/01/22 passou a fazer parte do PNO.



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

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Plataforma Virus inativado

Indicac&o de uso Pessoas com idade maior ou igual a 6 anos

Forma farmacéutica Suspenséo injetavel

Apresentacgao Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracao IM (intramuscular)

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

Composicgéo 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 ap6s abertura do frasco 8 horas apds abertura em temperatura de 2°C a
8°C

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

4.2.2 Vacina covid-19 (recombinante) — AstraZeneca/Fiocruz

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratorio
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz € uma vacina
contendo dose de 0,5 mL. Cada dose de 0,5 mL contim 5 x 1010 partculas virais (pv)
do vetor adenovrus recombinante de chimpanz:, deficiente para replicago
(ChAdOXx1), que expressa a glicoprotena SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em
ctlulas renais embrionirias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

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

99% em 28 dias ap06s a segunda dose.

A eficécia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 dosescom
intervalo de 12 semanas. Os individuos que tinham uma ou mais comorbidadestiveram
uma eficicia da vacina de 73,43%, respectivamente, foi similar a eficacia da vacina

observada na populacédo geral.

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



vacinal primario com a vacina covid-19 (recombinante) consiste em duas doses
separadas de 0,5 mL cada. A segunda dose pode ser administrada entre 4 e 12

semanas apis a primeira dose (vide sego Caractersticas Farmacolgicas).

Recomenda-se que indivduos que receberam uma primeira dose da vacina
covid-19 (recombinante) concluam o esquema de vacinago com a vacina covid-19
(recombinante), exceto gestantes, puérperas e casos de hipersensibilidades ou

anafilaxias e indicacao médica.

Em reunibes realizadas no ambito da Camara Técnica de Assessoramento em
Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis, 0 Programa Nacional de Imuniza¢des optou
inicialmente poradotar o esquema de duas doses da vacina COVID-19 AstraZeneca
com intervalo de 12 semanas. Entretanto, diante da atualizacdo dos dados
epidemiologicos que apontam para uma maior disseminagdo da variante delta em
muitas cidades brasileiras e da disponibilidade de doses suficientes do imunizante, as
recomendacdes do PNO foram revisadas apoés discusséo pela CTAI, e o intervalo de
8 semanas entre a primeira e segunda dose da vacina AstraZeneca foi adotado a
partir do dia 05 de outubro de 2021.

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

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

Caracteristicas AstraZeneca/ AstraZenecal/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

Apresentagéo Frasco ampola Frasco ampola multidose Frasco ampola
multidose de 5 de 10 doses multidose de 10
doses doses
Forma Suspenséao Suspenséao Solucgéo
Farmacéutica
Intervalo 4 a 8 semanas 4 a 8 semanas 4 a 8 semanas
recomendado

entre as doses

Validade frasco 6 meses a partirda 6 meses a partir da data 6 meses a partir da

multidose data de fabricacao de fabricacdo em data de fabricacao
fechado em temperatura de temperatura de 2°C a 8°C em temperatura de

2°Ca8°C 2°Ca8°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

ag8°C a8°C

Temperatura e 2°Ca8°C 2°Cas8°C 2°Ca8°C
armazenamento

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

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

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratério
Pfizer/BioNTech é registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth (Registro ANVISA
n°1.2110.0481). Cada dose ADULTO de 0,3mL contém 30 ug de RNAm que codifica
aproteina S (spike) do SARS-CoV-2. A vacina voltada a populacdo ADULTA,
disponivel na apresentacdo de frasco multidose, 6 (seis) doses, deve ser diluida com
1,8mL de solucéo de cloreto de sédio 0,9% (soro fisioldgico 0,9%). Apos a diluicédo, o
frasco contém 2,25ml.

A vacina é distribuida em frascos multidose, contendo 6 doses em cada frasco,
sendo necessaria a diluicdo do principio ativo com 1,8mL de solucdo de cloreto de
s6dio0,9% (soro fisiolégico), cada dose utilizada sera de 0,3mL. A vacina deve ser
administrada por via intramuscular em esquema de duas doses. O intervalo descrito
embula é de trés semanas ou mais entre as doses. No entanto, atualmente se
recomendaintervalo entre doses (D1 e D2) de 8 semanas, conforme evolucdo dos

estudos.
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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
nasdiferentes faixas etérias. Reanalisando dados desses estudos, a eficacia apos
duas semanas da primeira dose e antes da segunda dose foi de 92,6% (69,0%-
98,3%).

De acordo com a bula do imunizante atualizada para administracdo em
populacdo acima de 12 anos, em uma analise do Estudo 2 realizada em adolescentes
de 12 a 15 anos de idade sem evidincia de infecgo anterior, nio houve casos em 1.005
participantes que receberam a vacina e 16 casos de 978 que receberam placebo. A
estimativa pontual de eficicia ¢ de 100% (intervalo de confiania de 95% 75,3, 100,0).
Nos participantes com ou sem evidincia de infecgo anterior, houve 0 casos em 1119
gue receberam a vacina e 18 casos em 1110 participantes que receberam placebo.
Issotambim indica que a estimativa pontual para eficicia ¢ de 100% (intervalo de
confiania de 95% 78,1, 100,0).

No Estudo 2, uma anilise dos ttulos neutralizantes de SARS-CoV-2 1 més
apis a segunda dose foi realizada em um subgrupo de participantes selecionados
aleatoriamente que nwo tinham evidincias soroligicas ou virohgicas de infecgo
anterior por SARS CoV-2 att 1 més apis a Dose 2, comparando a resposta ate
adolescentes de 12 a 15 anos de idade (n = 190) com participantes de 16 a 25 anos
deidade (n = 170).

Estudos de vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para
trabalhadores de saude da linha de frente (80% apds a primeira dose e 90% apés a
segunda contra infeccdo pelo SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducdo do
riscode internacdo hospitalar de cerca de 80% e de risco de Gbito pela covid-19 de
85%), ouna populacdo geral (97% contra casos sintomaticos, necessidade de

internac&o ou morte pela covid-19).

Considerando dados de eficacia e de efetividade, demonstrando elevada
protecao para formas graves da doenca com a primeira dose bem como reducédo na

transmissibilidade dos individuos vacinados com a primeira dose, os estudos de
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imunogenicidade demonstrando maior resposta de anticorpos com o uso do intervalo
aumentado entre as doses (12 semanas versus 21 dias), as projecdes de modelagem
matematica indicando reducédo do numero de casos, internacdes e Obitos com a
ampliagcédo do intervalo, visando aumentar a parcela da populacao vacinada com pelo
menos 1 dose, respaldado ainda pelas discussdes realizadas no ambito da Camara
Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis (Portaria n® 28 de 03
de setembro de 2020), o Programa Nacional de Imunizacbes optou por, naquele
momento,adotar o esquema de duas doses da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com
intervalo del2semanas. Entretanto, diante da atualizacéo dos dados epidemiolégicos
gue 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 Pfizer. Ressalta-se que tal recomendacdo estd em
consonancia com a estratégia adotada em outros paises e se aproxima da

recomendacéo original do fabricante.

De acordo com a bula do fabricante o esquema vacinal primario completo se

darad com duas doses, com intervalo de 3 a 12 semanas com 0 mesmo imunizante.

Tabela 3: Especificagdo da vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) - Pfizer/Wyeth.

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

Plataforma RNA mensageiro

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

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacgao Frascos multidose de 6 doses

Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 3 al2
semanas
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Composigéo por dose da vacina 0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a proteina S

diluida (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
dibasico di-hidratado, fosfato de potassio monobasico,
agua para injetaveis

Prazo de validade e conservacao - no maximo 31 dias a temperatura de +2°C a
+8°C; (Anvisa-Peti¢cdo 1.2110.0481.001-9);
- até 14 dias (2 semanas) a temperatura de -25°C a -
15°C;
- durante toda a validade (9 meses) em freezerde
ultrabaixa temperatura (-90°C a -60°C)

Validade apoés abertura do frasco 6 horas ap6s a diluicdo em temperatura de 2°Ca 8°C

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

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

Mediante aprovacdo da ANVISA, em 16 de dezembro de 2021, o Ministério da
Saude da continuidade a Campanha Nacional de vacinagéo contra a Covid-19 com a
ampliacdo do seu portfélio. A partir do ultimo 14 de janeiro de 2021 a populacao infantil,
entre 5 anos e 11 anos e 11 meses, passa a ter disponivel a vacina Pfizer Comirnaty
naformulacao infantil.

A formulacdo desenvolvida pelo laboratorio Pfizer/biontech € registrada no
Brasil sob o Registro ANVISA n°1.2110.0481.004-3, direcionada a este publico-alvo
(criangcas entre 5 anos e 1lanos e 11 meses) possui dose PEDIATRICA de 0,2ml
contém 10 pg de rnam. A vacina voltada & populacio PEDIATRICA, disponivel na
apresentacao de frasco multidose, 10 (dez) doses, deve ser diluida com 1,3ml de
solucdo de cloreto de sodio 0,9% (soro fisiol6gico 0,9%). Ap6s a diluicdo, o frasco
contém 2,6ml. AS DOSES DEVEM SER UTILIZADAS NO INTERVALO MAXIMO DE
12HORAS, QUANDO DEVIDAMENTE ARMAZENADAS ENTRE 2°C a 8°C.

Para nova formulacéo importa destacar que a vacina mantém cadeia de frio
APENAS nas faixas de temperatura de Ultra Low Temperature (ULT), de -90°C a -
60°Ce de refrigeracdo de 2°C a 8°C. A ULT a vacina podera ser mantida durante todo
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seu PERIODO DE VALIDADE 6 MESES, ap6s descongelada, os profissionais
deverdo manter o rigor do armazenamento e transporte no INTERVALO MAXIMO DE
VALIDADEDE 10 SEMANAS.

O TRANSPORTE PARA ESTA FORMULACAO PODERA OCORRER
DURANTE TODO O PERIODO DE 10 SEMANAS, MANTENDO A EXIGENCIA DA
PRESERVACAO DA TEMPERATURA NA FAIXA DE REFRIGERACAO (2°C a 8°C).

Especificagdo da vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) - Pfizer/Wyeth INFANTIL

(criancas entre 5 anos e 11anos e 11 meses). Brasil, 2021.

Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty), Formulagcdo INFANTIL

Plataforma RNA mensageiro

Indicacdo de uso Pessoas com idade entre 5 anos e 11anos
e 11meses, menos que 12 anos

ATENCAO:

Criangas que receberam a primeira dose (D1) infantil (0,2mL formulacao Pfizer

pediatrica) e completaram 12 anos, no intervalo entre doses do esquema,

deverdo receber a segunda dose (D2) infantil (0,2mL formulacéo Pfizer

pediétrica).

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacdo Frascos multidose de 10 doses

Via de administracao IM (intramuscular)

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

Composicao por dose da vacina | 0,2 ml contém 10 ug de RNAm codificando

diluida a proteina S (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida
levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, trometamina, cloridrato de
trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.

Prazo de validade e | - no 10 semanas a temperatura de +2°C a

conservagao +8°C;
- durante toda a validade (6 meses)
em freezer de ultrabaixa temperatura (-90°C
a -60°C)
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ATENCAO:

1- A formulag&o pediatrica mantém cadeia de frio EXCLUSIVAMENTE a
ULT (-90°C a -60°C) e refrigeracéo (2°C a 8°C). MEDIANTE INICIO DE
DESCONGELAMENTO REGISTRAR NA EMBALAGEM DATA PARA O
CONTROLE DE PRAZO DE VALIDADE (10 SEMANAS)

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

3- NAO ARMAZENAR ENTRE -25°C e -15°C.

Validade apds abertura do frasco | 12 horas ap0s a diluigdo em temperatura de
2°Cas8°C

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

4.2.4 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,ndo inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U), na apresentagéo

de frasco-ampolamultidose de 2,5mL (5 doses).

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 infeccéo prévia pelo SARS-CoV-2, com idades entre 18-100 anos, e avaliou a
eficacia vacinal em prevenir a covid-19 sintomatica, moderada a grave/critica e
confirmada laboratorialmente. Dados preliminares indicam que a eficacia global foi de
66,3% (IC95% = 57,2%-72,4%) apts =14 dias da vacinagi com dose inica, sendo que
uma eficacia de = 63% foi observada em diferentes categorias por idade, sexo,
raca/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% (1C95% = 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
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Unidos (onde 96,4% dos sequenciados possuiam a variante D614G). Ndo houve

identificacdo das linhagens B.1.1.7 ou P1 no estudo.

Em relacdo a capacidade da vacina em evitar hospitalizacdes, a eficacia
estimada foi de 93,1% (1C95% = 71,1%- 98,4%) =14 dias da vacinagh; sendo que apds
=28 dias, nio houve hospitalizagies no grupo vacinado (eficacia estimada em 100%,
IC95% = 74,3%-100%). A eficacia contra mortalidade global foi de 75% (IC95%
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 haverprotecao vacinal também contra infec¢des assintomaticas, pois 0,7% dos
que receberam a vacina e que nao apresentaram sintomas apresentaram
soroconversdo para uma proteina nao-S versus 2,8% no grupo placebo (eficacia
estimada de 74,2%; 1C95% = 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
resolucdo apds 1-2 dias da vacinacdo, sendo mais frequentes entre 18-59 anos do
guenaqueles com idade =60 anos. Reages locais ou sisttmicas 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 vacinagdo de acordo com o FDA (dor no local da
aplicacao, hipersensibilidade e reatogenicidade sistémica).

A Vacina covid-19 (recombinante) - Janssen é recomendada para individuos
com idade igual ou maior a 18 anos e nao tem aprovacao pela ANVISA para uso em

populacado abaixo dessa idade. Nao esta indicada para gestantes de qualquer idade.

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

(recombinante) - Janssen. Brasil, 2021.

vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vetor viral (ndo replicante)

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

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

administracéo

Esquema dose Unica de 0,5 mL
vacinal/intervalos

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

dose SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-S), nédo inferior a 8,92 log10 unidades
infecciosas (Inf.U). Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, acido
citrico monoidratado, etanol**, &cido cloridrico, polissorbato 80, cloreto
de sédio, hidroxido de sédio, citrato trissodico di-hidratado e agua para
injetaveis.

Prazo de validade 4,5 meses a temperatura de +2°C a +8°C (atualizacdo em 14/06/2021);
e conservagao 24 meses a temperatura de -25°C a -15°C.
Apéds 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 etanolFonte: Bula da vacina/Janssen.

4.2.5 Administracédo simultdnea com outras vacinas (coadministracéo)

Nenhuma das vacinas contra a COVID-19 aprovadas atualmente sdo de virus
atenuado e, portanto, é improvavel que a administracdo simultdnea com as demais
vacinas do calendario vacinal incorra em reducdo da resposta imune ourisco
aumentado de eventos adversos. Alguns paises como Estados Unidos e Nova
Zelandia, adotaram a recomendacdo de que ndo ha necessidade deintervalos
entre as vacinas COVID-19 atualmente disponiveis e outras vacinas. Em
consonancia com as recomendacfes de outros paises e devido ao melhor
conhecimento e experiéncia adquiridos até o0 momento em relacdo as vacinas em
utilizacdo no Brasil, o intervalo de 14 dias preconizado anteriormente entre vacinas
contra covid-19 e outras vacinas ndo seré necessario. Desta forma as vacinascovid-
19 poderdo ser administradas de maneira simultdnea com as demais vacinas ou

em qualquer intervalo na faixa etéria acima de 12 anos.
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Tal medida é uma importante estratégia para as campanhas de
multivacinacdo, pois contribui para uma menor perda de oportunidade vacinal e
consequentemente para melhores coberturas das vacinas contempladas no
Calendario Nacional de Vacinagdo. A administracdo de multiplas vacinas em
apenas uma visita amplia as chances de se ter um cartdo de vacinacdo atualizado
permitindo aumentar as coberturas vacinais e otimizando o0 uso de recursos

publicos.

Esta recomendacdo se estende a administracdo de imunoglobulinas e/ou
anticorpos monoclonais bem como soros heterdlogos, a exce¢do de pacientes que
tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu tratamento anticorpos monoclonais
especificos contra o SARS-CoV-2, plasma convalescente ou imunoglobulina
especificacontra o SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um intervalo de
90 dias parareceber uma dose de vacina COVID-19. Para melhor detalhamento,
consultar a NOTA TECNICA N° 1203/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS sobre as
atualizacdes das orientacdesreferentes a co-administracao das vacinas covid-19 e as
demais vacinas do calendario vacinal.Ressaltamos que a exce¢cado ocorrera para
criancas de 5 a 11 anos de idade que deverao aguardar um periodo de 15 dias entre
a vacina covid e outras vacinasdo PNI. Esta orientacdo € temporéaria e foi pautada
em medidas de famarcovigilancia uma vez que a utilizacdo de vacinas covid em

criancas no Brasil € recente.

Intervalo entre vacinas covid e outras vacinas

e 12 anos de idade ou mais: ndo ha necessidade de intervalo
e 5allanosdeidade: intervalo de 15 dias entre qualquer vacina covid e outras
vacinas do PNI

4.3 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 vacinacdo contra a Covid-19 no Brasil, permitiu alcancar notaveis ganhos

emsaude publica, reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de casos graves e
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oObitospela Covid-19. Neste momento, a vacinagdo em toda populacdo adulta ocorre
de maneira acelerada, no entanto, ha de se reconsiderar as estratégias de vacinacao
em determinados grupos de maior vulnerabilidade, visto que esta sendo observado
um incremento da morbimortalidade nas ultimas semanas nestes grupos. A NT
consideroua elevada cobertura vacinal com 2 doses na populacéo idosa, e que os
idosos acima de70 anos continuam sendo 0os mais acometidos pelas formas graves
da Covid-19 com indicios de ascensao nas taxas de hospitalizacfes desta populacéo.
Tanto os idosos quanto os individuos com alto grau de imunossupressao
apresentaram menor protecaopelo esquema padréo da vacinagcdo aos mais diversos
tipos de imunizantes.Logo, a Camara Técnica apés ampla discussao, optou por adotar
a administracao, a partir do dia 15 de setembro de 2021, de uma dose de refor¢o da

vacinapara 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

avacinacéao de dose de reforco para a populacéo entre 60 e 69 anos.

Nesse contexto, os trabalhadores de saude foram os primeiros a se vacinarem
e existe uma tendéncia a reducao 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
porser um grupo de maior exposicao. Considerando a possibilidade de amplificacao
da resposta imune com doses adicionais de vacinas Covid-19, bem como a
necessidade de adequagéo do esquema vacinal nesses individuos devido a sua maior
exposicao a covid-19 e consequentemente maior risco de adoecimento, absenteismo
e complica¢cdes da doenca, o Ministério da Saude, apdés ampla discussao na Camara
Técnica em Imunizacéo 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 administracdo de 1 (uma)
dosede refor¢co da vacina para todos os trabalhadores da saude, que deveria ser
administrada 6 meses apos a ultima dose do esquema vacinal primério (segunda dose
ou dose Unica), independente do imunizante aplicado.
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O avanco da vacinacédo contra a Covid-19 no Brasil ja permitiu alcancar notaveisganhos
em salde publica, reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de casos graves e 6bitos
pela Covid-19. No atual momento, amplia-se a vacinagdo em toda populagdo adulta de
maneira acelerada e ha de se reconsiderar mudancas nas estratégias de vacinagdo em
pessoas com mais de 18 anos de idade, uma vez que
existe uma tendéncia a reducdo da efetividade das vacinas contra a covid-19 com o
passar do tempo.

O Ministério da Saude, optou por adotar a administracdo, a partir do 17 de
novembro de 2021, de uma dose de refor¢co da vacina covid-19 para todos os individuos
com mais de 18 anos de idade. De a acordo com a Nota técnica N° 65 (NOTA TECNICA
N° 65/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS), considerando as medidas de
intensificacdoda vacinacao, tais como a antecipacao da aplicacao da dose de reforco
e adogcdo de esquemas extraordinarios de vacinacdo contra a COVID-19,
principalmente na Europa em decorréncia da variante Omicron, o MS optou por
recomendar o intervalo para adose de refor¢co de 4 meses ap6és a ultima dose do
esquema vacinal primario.

A vacina a ser utilizada para a dose de refor¢co deveré ser, preferencialmente,
daplataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina
de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca). (Ver NOTA TECNICA N° 59/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS).

A Dose Adicional para se completar o esquema vacinal primario esta indicada
aos pacientes com alto grau de imunossupressdo, dessa forma conforme a Nota
Técnica n° 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a dose foi indicada para a
populacdo, a partir do dia 15 de setembro, enquadradas nas seguintes condi¢cdes:
imunodeficiincia primaria grave (erros inatos da imunidade); Quimioterapia para cancer;
Transplantados de irgios silidos ou de cilulas tronco hematopoitticas (TCTH) em uso de
drogas imunossupressoras; Pessoas vivendo com HIV/AID; Uso de corticides em
doses =220 mg/dia de prednisona, ou equivalente, =14 dias; Uso de drogas
modificadorasda resposta imune; doencas auto inflamatirias, doenjas intestinais
inflamatirias; Pacientes em hemodilise; Pacientes com doenias imunomediadas

inflamatirias crinicas.
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Considerando a melhor compreensdo sobre a resposta as vacinas e
imunocomprometidos (IC) e com o objetivo de facilitar o entendimento das
terminologias no esquema de vacinacdo desse grupo, a partir de 23/01/2022, o
esquema primario de vacinagdo dos individuos imunocomprometidos sera
composto por trés doses dasvacinsa covid (Pfizer, AZ ou Coronavac). O esquema
recomendado sera D1+ D2 + D3 com 8 semanas de intervalos entre as doses. O
intervalo minimo aceito entre as dosessera de 4 semanas. O registro das trés doses
sera realizado como 12, 22 e 32 doses. Adose de reforco também € recomendada para
0s imunocomprometidos com intervalo apartir de 4 meses da D3.

A vacina Janssen esti indicada para IC = 18 anos no esquema D1+ Reforg.
A vacina a ser utilizada para a dose de refor¢co deveri ser, preferencialmente, da

plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina de
vetor viral (Janssen ou AstraZeneca).

Esquema de vacinagao para imunocomprometidos = 18 anos

e D1+D2+D3 (intervalo de 8 semanas entre as doses do esquema primario) + Dose
de reforco (DR) (intervalo a partir de 4 meses da D3)

4.4 Informagdes sobre as novas variantes

Desde a caracterizacdo gendmica inicial do virus SARS-CoV-2, observou-se
gueeste virus se divide em diferentes grupos genéticos ou clados, e quando ocorrem
mutacdes especificas, estas podem estabelecer uma nova linhagem (ou grupo
genético)do virus em circulagdo. E comum ocorrer varios processos de microevolucio
e pressdesde selecao do virus, no qual pode haver algumas mutacdes adicionais e,
em funcéo disso, gerar diferencas dentro daguela linhagem. Quando isso acontece,
caracteriza-se como uma nova variante daquele virus e, quando as mutacfes
ocasionam alteracdes relevantes clinico-epidemiolégicas, como maior gravidade e
maior potencial de infectividade, essa variante € classificada como VOC, em inglés,

variant of concern, em portugués traduzido para variante de atencdo e/ou
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preocupacdo. A OMS estabeleceu critrios para 0 monitoramento das principais
variantes da SARS- CoV-2 e as classificaram entre variantes de interesse ou

variant of interest (VOI), e variantes de preocupago ou variant of concern (VOC).

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

da situacéo epidemioldgica nas areas onde forem identificadas.

Em colaboracédo com os especialistas de sua rede de instituicdes e pesquisas
nomundo, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) avalia rotineiramente as variantes
do virus SARS-CoV-2. Com essas analises de sequenciamento gendmico €
observado principalmente, se o comportamento das novas variantes resultou em
mudancas na transmissibilidade, na clinica da doenca, na gravidade e na resposta
vacinal. Algumas altera¢ces podem implicar em mudancgas na tomada de deciséo, das
autoridades nacionais, no que tange a implementacdo de novas medidas de
prevencdo e controle da doenca. Uma vigilancia gendmica estabelecida e oportuna,
colabora no fortalecimento de tais orientagdes, 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 detecgo do primeiro caso suspeito
de VOC no Brasil, o Ministirio da Saide tem intensificado a vigilancia laboratorial com
o propisito de verificar as linhagens circulantes para minimizar a ripida disseminago
na populago. Medidas de testagem e ampliago de capacidade laboratorial para
realizago de sequenciamento genetico tem sido adotada, akm de reforo do processo de
notificago, investigago, 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.

Ati 03 de outubro de 2021, 30.471 registros variantes de preocupago (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 ati 0 momento, apresentam a identificago da VOC Ddaem
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25 UF: Bahia, Rio de Janeiro, Distrito Federal, Sio Paulo, Paran:, Maranhio, Santa
Catarina, Rio Grande do Sul, Goits, Pernambuco, Minas Gerais, Par, Cean, Alagoas,
Esprito Santo, Tocantins, Amazonas, Amapi, Paraba, Rio Grande do Norte, Mato
Grosso do Sul, Rondinia, Sergipe, Acre e Roraima. Os casos foram identificados
durante a rotina da vigilancia genimica e estio em investigago. Foram identificados
157 ibitos pela VOC Delta em territrio nacional até a presente data. Os thitos estio
distribudos no Maranh:o (01), Parani (44), Rio de Janeiro (45), Distrito Federal
(09),Goits (03), Pernambuco (02), Santa Catarina (02), Rio Grande do Sul (27), Bahia
(02),Minas Gerais (09), Cear: (03), Paraba (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 laboratérios que estdo atuando neste cenario

pandémico.

Em 25 de novembro foi emitido alerta, pelo Ministério da Satde da Africa do Sul,
sobre nova variante para SARS-CoV-2, linhagem B.1.1.259. A deteccao no dia 23 de
novembro pela vigilancia laboratorial referente a amostras de 12-20 de novembro
na provincia de Gauteng, Africa do Sul. O expressivo aumento de casos entre as
SemanasEpidemioldgicas de 44 a 46 em Tshwane detectados por PCR, identificou
nova variante,com mais de 30 mutacdes na proteina S, a partir do sequenciamento

completo.

Rapidamente, o VOC 6micron se espalhou pelo mundo e na data de 08/01/2022
foram identificados 359 casos confirmados, 709 casos em investigacao e um 6bito no
Brasil. (Fonte: Secretarias Estaduais de Saude. Sistema de Informacao da Vigilancia
Epidemiolégica da Gripe. Dados de 07/01/2022).

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

br/media/pdf/2021/agosto/20/boletim epidemiologico covid 76-final20ago.pdf
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5. OBJETIVOS DA VACINAGAO E GRUPOS PRIORITARIOS

Considerando a transmissibilidade da covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de 60
a70% da populacéo precisaria estar imune (assumindo uma populagdo com interacao
homogénea) para interromper cadeias da circulagdo do virus. Desta forma, seria
necessaria a vacinacgao de 85% ou mais da populacdo para reducdo 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 vacinagéo passa a ser focado em
reduzir a morbimortalidade causada pela covid-19, bem como, proteger a forca de
trabalho para manutencdo do funcionamento dos servigos de saude e dos servigos

essenciais.

5.1 Grupos prioritarios a serem vacinados e estimativa de doses de vacinas
necessarias

O plano de vacinagao foi desenvolvido inicialmente pelo Programa Nacional
de ImunizacBes com apoio técnico-cientifico de especialistas na Camara Técnica
Assessora em Imunizacédo e Doencas Transmissiveis (Portaria GAB/SVS n° 28 de 03
de setembro de 2020), pautado também nas recomendacbdes 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 o objetivo principal da
vacinacdo contra a covid-19, foi definido como prioridade a preservacdo do
funcionamento dos servigos de saude; a protecao dos individuos com maior risco de
desenvolver formas graves da doenca;, a protecdo dos demais individuos
vulneraveis aos maiores impactos da pandemia; seguido da preservacdo do

funcionamento dos servicos 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 distribuicao
devacinas para ampliagéo da vacinagéo da populacdo geral (18 a 59 anos), de forma

escalonada e por faixas etarias decrescentes, até o atendimento total da populacéao
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brasileira com 18 anos e mais, data prevista de ocorrer no dia 15 de setembro de
2021.

E, tendo em vista a dinamica que uma campanha dessa magnitude exige e
considerando a introdugao de novas e diferentes vacinas, na 92 edigéo, o PNI retoma
as orientagbes da vacinagcdo em gestantes e puérperas independentemente de
condi¢cdes de riscos adicionais. Considerando o risco aumentado para desenvolver
formas graves de covid-19 de gestantes e puérperas até 45 dias ap0s o parto, bem
como das complicacdes 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 Vacinagao contra a
covid-19 - 2021 e ordenamento dos grupos prioritarios*

Grup Grupo I;gpulag
0] rioritario .
prioritari estimad
a*
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 12
2 Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas --
3 Povos indigenas Vivendo em Terras Indigenas
4 Trabalhadores de Saude 550
5 Pessoas de 80 anos ou mais 323
6 Pessoas de 75 a 79 anos 251
7 Pessoas de 70 a 74 anos 397
8 Pessoas de 65 a 69 anos 530
9 Pessoas de 60 a 64 anos 650
10 Povos e Comunidades tradicionais Ribeirinhas --
11 Povos e Comunidades tradicionais Quilombolas 181
Pessoas com comorbidades e gestantes e
puérperas comcomorbidades** (n=18.218.730);
12 Pessoas com Deficiéncia Permanente 1.500
cadastradas no BPC***(n=1.467.477);
Gestantes e Puérperas (n=2.488.052)
Pessoas com Deficiéncia Permanente (18 a 59 anos) sem
13 cadastro noBPC*** "
14 Pessoas em Situacdo de Rua (18 a 59 anos) 20
15 Funcionarios do Sistema de Privacao de LiberdadeA 45
(n=108.949) ePopulacao Privada de Liberdade (n=753.966)
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16 Trabalhadores da Educacédo do Ensino Bésico (creche, pré- 400
escolas,ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e EJA)

17 Trabalhadores da Educacédo do Ensino Superior 150

Forcas de Seguranca e Salvamento (n=604.511) e Forcas
Armadas (n=364.631) (Na 112 etapa da Campanha iniciou-
se a vacinagdo escalonada desses trabalhadores, restrita
aos profissionais envolvidos nas acdes de combate a covid-

19, conforme Nota Técnica n° 297/2021)B

19 Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de 20
Passageiros

20 Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario --
21 Trabalhadores de Transporte Aéreo --
22 Trabalhadores de Transporte de Aquaviario --

18 300

23 Caminhoneiros 100

24 Trabalhadores Portuarios --

25 Trabalhadores Industriais 700

26 Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos 30
solidos

27 Adolescentes de 12 a 17 anos idade 2.300

28 Criancas de 05 a 11 anoss de idade
2.930

Fonte:
CGPNI/DEIDT/SVS/MS. *Dados sujeitos a alteragBes (atualizados em 15/06/2021). **Ver
guadro 2 para detalhamento das comorbidades. **BPC - Beneficio de Prestacdo Continuada
(18 a 59 anos). * Exceto trabalhadoresde saude, 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

e Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia
Institucionalizadas: Sistema Unicoda 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.

e 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.
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Trabalhadores de Saude: 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 os excedentes populacionais pactuados na CIB, baseados em
estimativas municipais.

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 calculo do grupo Pessoas com 18 a 59 anos,
considerou-se 0 publico-alvo ndo contemplado nos demais grupos prioritarios da
Campanha Nacional de Vacinac¢do contra a covid-19.

Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhos: base de dados do SISAB, Secretaria
de Atencao Primaria & 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.

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.

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

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

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.

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

Populacdo Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privacdo de

Liberdade: base de dados do Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020,

03 de fevereiro de
2022




incluiu individuos acima de 18 anos.

Forca 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 subtracdo dos dados do grupo
Forca 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 Forcas Armadas dos outros estados). Os estados de MT, RR e PE
encaminharam os excedentes populacionais pactuados na CIB, baseado em estimativas
municipais.

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

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

Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de 2020, incluiu individuos acima de
18 anos.

Trabalhadores Portuéarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu individuos
acima de 18 anos.

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

Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, e base de dados do
CNAE e SESI, de 2020, incluiuindividuos de 18 a 59 anos.
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contra a covid-19.

Grupo de
comorbidades

Diabetes mellitus

Pneumopatia
S cronicas
graves

Hipertensao
Arterial Resistente
(HAR)

Hipertenséo
arterialestagio 3

Hipertensao
arterial estagios 1
e 2 com lesdo em

Quadro 2. Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinacéo

Descrigao
Qualquer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca
pulmonar obstrutiva crbénica, fibrose cistica, fibroses
pulmonares, pneumoconioses, displasia broncopulmonar e
asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos ou
internagao prévia por criseasmatica ou uso de doses altas de
corticoide inalatério e de um segundo medicamento de
controle no ano anterior).

HAR - Quando a presséao arterial (PA) permanece acima das
metas recomendadas com o0 uso de trés ou mais anti-
hipertensivos de diferentes classes, em doses maximas
preconizadas e toleradas, administradas com frequéncia,
dosagem apropriada e comprovadaadeséo ou PA controlada
em uso de quatro ou mais fdrmacos anti-hipertensivos

PA sistolica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente
da presenca de lesdo em 6rgao-alvo (LOA)

PA sistélica entre 140 e 179mmHg e/ou diastoélica entre
90 e109mmHg na presenca de lesdo em 6rgao-alvo.

orgdo-alvo
Doengas
cardiovasculares
Insuficiéncia IC com fracdo de ejecdo reduzida, intermediaria ou

cardiaca(lC)

Cor-pulmonale e
Hipertensao
pulmonar

Cardiopati
a
hipertensiv
a

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

preservada; emestagios B, C ou D, independente de classe
funcional da New YorkHeart Association

Cor-pulmonale crénico,
priméaria ousecundaria

hipertensdo pulmonar

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncao diastolica
elousistoblica, leses em outros 6rgaos-alvo)

Sindromes coronarianas crbénicas (Angina Pectoris
estavel, cardiopatia isquémica, pés Infarto Agudo do
Miocérdio, outras)

Lesbes valvares com repercussdo hemodindmica ou
sintomatica oucom comprometimento miocardico (estenose
ou insuficiéncia aodrtica; estenose ou insuficiéncia mitral;
estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou insuficiéncia
tricuspide, e outras)
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Miocardiopatias
e
Pericardiopatia
s

Doencas da Aorta,
dosGrandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita
adulto

no

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos;
pericarditecrbnica; cardiopatia reumatica

Aneurismas, dissec¢Bes, hematomas da aorta e demais
grandesvasos

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

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

Fonte:

Préteses valvares e | Portadores de proteses valvares biolégicas ou
Dispositivos mecanicas; e dispositivos cardiacos implantados
cardiacos (marca-passos, cardio desfibriladores,
implantados ressincronizadores, assisténcia circulatéria de média e
longa permanéncia)
Doencas Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral
neuroldgicas isquémico ou hemorragico; ataque isquémico transitorio;
cronicas deméncia vascular); doencas neuroldgicas cronicas que

Doenca renal crénica

Imunocomprometidos

Hemoglobinopatias
graves

Obesidade moérbida
Sindrome de down

Cirrose hepética

impactem na funcgdo respiratoria, individuos com paralisia
cerebral, esclerose mdltipla, econdi¢bes similares; doencas
hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou
muscular; deficiéncia neurolégica grave.

Doenca renal crénica estagio 3 ou mais (taxa de
filtragdo glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) elou
sindrome nefrotica.

Individuos transplantados de 6rgdo sélido ou de medula
0ssea; pessoas vivendo com HIV; doencas inflamatérias
imunomediadas em atividade e em uso de dose de
prednisona ou equivalente > 10mg/dia; demais individuos em
uso de imunossupressores ou com imunodeficiéncias
primarias; pacientes oncolégicos que realizaramtratamento
quimioterapico ou radioterdpico nos ultimos 6 meses;
neoplasias hematoldgicas.

Doenca falciforme e talassemia maior

indice de massa corpérea (IMC) = 40
Trissomia do cromossomo 21
Cirrose hepética Child-Pugh A, B ou C

CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Com base nas revisoes de literatura contidas nas
referéncias deste documento.
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6. VACINACAO POR FAIXAS ETARIAS DECRESCENTE ATE 17 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
novapauta, prima por garantir a seguranga do cumprimento do esquema vacinal e da

oferta de vacina ao Pais.

O processo de imunizacao de todos os grupos prioritarios foi finalizado sem
guehouvesse beneficios ou prejuizos as populagdes das unidades federativas, mas,
geroualgumas discrepancias (estados que receberam doses do fundo estratégico;
estados com vacinacdo em municipios de fronteiras; atendimento a acdes judiciais;
grande contingente de populacéo prioritaria e outros), que estdo sendo corrigidos a

cada nova pauta de distribuigéao.

A Secretaria Extraordinéria de Enfrentamento a Covid-19, esclarece que na
reunido da Comissdo Intergestores Tripartite de 27/05/2021 ficou acordada a
reorganizacdo da Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19, na qual
definiuque 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 coma populacéo. 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 ultima 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;

e O quantitativo de doses ainda faltantes para serem distribuida por UF,

(independente de grupo prioritario).

O célculo sinalizou toda a populagdo, ainda por vacinar, com idade
decrescenteaté 18 anos, em todos os estados da federagdo. Os estados com atraso,

receberam gradualmente mais doses de vacinas para acelerar a vacinacdo da
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populagdo 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 operacionalizacdo da vacinacdo contra Covid-19 passou a
obedecer,a partir daquela pauta, uma vez ja cumprida a distribuicdo de ao menos 1
dose para osgrupos 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 Saude, gestores do

Sistema Unico de Saude (https://www.conasems.orqg.br/wp-

content/uploads/2021/07/Nota-Tripartite- ltervalo-de-doses-das-vacinas-contra-

Covid-19.pdf).

6.1 Vacinacao de adolescentes de 12 a 17 anos

No grupo de adolescentes de 12 a 17 anos, existem determinadas condipes de
saide que os colocam em risco aumentado de complicages e ibitos pela Covid-19. A
avaliago dos fatores de risco nesta populago possui certas limitages considerando as
fragilidades em relago as fontes de dados referentes a comorbidades e outras

condipes de risco.

No entanto, destaca-se que cerca de 50% dos casos de Sndrome Respiratiria
Aguda Grave (SRAG) por Covid19 e 70% dos ibitos por Covid-19 na populago de 15

a 19 anos possuem ao menos um fator de risco.

Assim o PNO iniciou a imunizacéo deste grupo de adolescentes de 12 a 17 anos
com deficiincia permanente, comorbidade e os privados de liberdade, levando-se em
considerago 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 Ministirio da Saude,
amparado tambem pelas discussies realizadas na Camara Tecnica Assessora em
Imunizagdes do PNO, com incio imediato e exclusivamente com o imunizante

Comirnaty do fabricante Pfizer/Wyeth, obedecendo a seguinte ordem de prioridade:

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

b) Populago de 12 a 17 anos com deficiéncias permanentes;
c) Populago de 12 a 17 anos com presenja de comorbidades;

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

e) Populago de 12 a 17 anos sem comorbidades apis a conclusio dos
grupos definidos na Nota Técnica 65/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, qual sejam:
dose de reforio para populago acima de 18 anos a partir de quatro (4) meses apis a

segunda dose.

No dia 21 de janeiro de 2022, o imunizante coronavac foi incluido no PNO para
criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade, exceto imunossuprimidos
conformeprevisto na Nota Técnica N° 6/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.

Vacinagao de adolescentes de 12 a 17 anos - Pfizer
e D1 + D2 (intervalo de 8 semanas entre as doses do esquema primario)
Vacinacao de adolescentes de 6 a 17 anos - Coronavac

e D1+ D2 (intervalo de 4 semanas entre as doses do esquema primario)

6.2 Vacinacao de criancas de 5 a 11 anos

Em geral, proporcionalmente menos infecgbes sintomaticas e casos doenca
grave e mortes por COVID-19 em criangas e adolescentes, em comparacao com faixas
etarias mais avancadas. Os casos por idade notificados a OMS, de 30 de dezembro de
2019 a 25 de outubro de 2021, mostram que as criangas menores de 5 anos
representam 2% (1.890.756) dos casos globais notificados e 0,1% (1.797) das mortes
globais notificadas. O grupo compreendido entre 5 e 14 anos é responsavel por 7%
(7.058.748) dos casos globais relatados e 0,1% (1.328) das mortes globais relatadas,
ao passo que o grupo de 15 a 24 anos representa 15% (14.819.320) dos casos globais

notificados e 0,4% (7.023) das mortes globais notificadas (9).

No Brasil, a faixa etaria de 5 e 11 anos teve uma incidéncia de 30,7/ 100 mil
habitantes com letalidade de 4,9%, ao passo que nos adolescentes de 12 e 17 anos

a incidéncia foi de 36/100 mil habitantes com letalidade de 10,3%, e nosyadultos



jovens, de 18 a 29 anos, foi de183,4/100 mil habitantes e 11,2%, respectivamente (4).

O desenvolvimento de doenca grave foi relacionado com a idade em menores
de 1 ano, e foi demonstrado que os neonatos (1 a 28dias de vida) ttm mais doenca leve
em comparagao com os demais (28 dias a 1 ano). Os fatores de risco para COVID-19
grave em criancas identificados foram: obesidade, maior idade e presenca de
comorbidades (diabetes tipo 2, asma, doencas cardiacas e pulmonares e doenjas
neurohgicas, distirbios do desenvolvimento neuroligico e doencas neuromusculares)
(112).

Durante o curso da pandemia, desde abril de 2020, em varios paises da Europa
e América do Norte, bem como no Brasil, foram identificados casos de criancas e
adolescentes com uma nova apresentacdo clinica associada a COVID-19,
caracterizada por um quadro inflamatério tardio e grave, denominada Sindrome
Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P). Os principais achados dessa
sindrome incluem: febre persistente, sintomas gastrointestinais (dor abdominal,
nauseas, vOmitos), conjuntivite bilateral ndo purulenta, sinais de inflamacéo
dermatologica/mucocutanea, além de envolvimento cardiovascular frequente. Os
casos mais graves apresentam choque com necessidade de suporte hemodinamico

e, algumas vezes, podem evoluir para 6bito.

No Brasil, desde 24 de julho de 2020, notificam-se, oficialmente, os casos de
SIM-P associada a COVID-19, subsidiada pelos critérios de definicdo de caso
padronizados pela OMS. Na faixa etaria de 5 a 11 anos, foram notificados 606 casos
deSIM-P, equivalente a 42,9% dos casos totais, e registrados 35 0bitos, perfazendo
uma letalidade de 5,8% nesse segmento da populacdo. Destes individuos, 327
tiveram datade inicio de sintomas no ano de 2020, e 279 tiveram inicio dos sintomas
em 2021. O maior numero de notificacdes ocorreu em agosto de 2020 (13). A
incidéncia acumuladados casos de SIM-P no Brasil é de 2,31 casos a cada 100.000
habitantes em criancas e adolescentes até 19 anos. A UF com maior incidéncia
acumulada é o Distrito Federal,com 8,26 casos a cada 100.000 habitantes, seguido
pelo estado de Alagoas, com 5,92casos a cada 100.000 habitantes (0-19 anos) (3).

Embora a apresentacéo clinica da COVID-19 seja mais branda em criangas
guando comparada aos adultos e idosos, condicdes médicas subjacentes podem

contribuir para o risco de doenca grave em comparacao com criangas sem c%r%digc”)es



médicas subjacentes (14). As criancas e os adolescentes podem apresentar sintomas
clinicos prolongados (conhecidos como “COVID-19 longa”, doenca pis-COVID-19 ou
sequelas pis-agudas de infecgo por SARS-CoV-2), sendo que a frequéncia e as

caractersticas dessas doenjas ainda estio sob investigaido (15).

Além do exposto, estudos demonstraram que as criangas infectadas com SARS-
CoV-2 excretam o virus pelo trato respiratério e pelas fezes (16). Entre os individuos
positivos para SARS-CoV-2 que foram testados no mesmo momento apts o incio dos
sintomas, os nveis de excrego do RNA viral do SARS-CoV-2 no trato respiratério foram
aparentemente semelhantes em criangas, adolescentes e adultos (17).

Atualmente, ao menos 39 paises da Europa e 14 da América Latina, ja
autorizaram ou iniciaram a vacinagado contra a COVID-19 em menores de 12 anos.
Mas é importante lembrar que, dada a desigualdade no acesso as vacinas, a decisdo
de vacinar criangas e adolescentes deve considerar o contexto e a situagéo
epidemiolégicado pais a nivel de outros paises também: a carga da doenca, a
disponibilidade de imunizantes e estratégias locais, de modo a priorizar 0s subgrupos

de maior risco. (26).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou em 15
dedezembro de 2021 a ampliagcdo do uso da vacina Comirnaty para aplica@@o em
criani@as de 5 a 11 anos. Em 16 de dezembro, enviou oficio ao Ministério da Saude
recomendando ao Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI) a inclusdo dessa vacina,
ressaltando que cabe ao Ministério da Saude do Brasil a decisdo quanto a
conveniénciae oportunidade para a adocéo de tal medida.

Diante da necessidade de uma avaliacdo criteriosa acerca da inclusao de
criancas da faixa etéria entre 5 e 11 anos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagdo Contra a COVID-19, a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a
COVID-19 (SECOVID) apresenta na NOTA TECNICA N° 2/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, publicada em 05 de janeiro de 2022, as
recomendacdes sobre a estratégia vacinal para esse segmento da populacao

brasileira.

Diante do deferimento do pedido de ampliagcéo de uso do imunizante Comirnaty
para criancas de 05 a 11 anos de idade, cuja seguranca e eficacia foi atestada pela
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ANVISA, a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19 (SECOVID)

recomenda a inclusdo da vacina Comirnaty, de forma néo obrigatéria, para esta faixa

etaria, naqueles que n&do possuam contra-indicacbes, no Plano Nacional de

Operacionalizacdo da Vacinacao contra a COVID-19 (PNO) nos seguintes termos,

priorizando-se:

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

b. Criancgas indigenas (ADPF 709) e Quilombolas (ADPF 742);

c. Criangas que vivam em lar com pessoas com alto risco para evolugao grave de
COVID-19;

d. Criancas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida:

criancas entre 10 e 11anos;
e criancas entre 8 e 9 anos;
e criangas entre 6 e 7 anos;

e criangas com 5 anos.

Considerando que estudos em adultos demonstraram que ha uma melhor
resposta imunoldgica, com maiores titulos de anticorpo neutralizantes, em intervalo
superior a trés semanas, o0 atual cenario epidemioldgico do pais e minimizar possiveis
eventos adversos incluindo peri/miocardites, o intervalo entre a primeira e segunda
dosecom o imunizante Pfizer/ Cominarty para este publico devera ser de 8 semanas

e a vacina Coronavac com intervalo entre a primeira dose e segunda dose de 28 dias.

Dessa forma foi incorporado ao PNO a vacinagéo néo obrigatéria de criancas de

5 a 11 anos. Os pais ou responsaveis devem estar presentes manifestando sua
concordancia com a vacinacdo. Em caso de auséncia de pais ou responsaveis, a
vacinacdo devera ser autorizada por um termo de assentimento por
escrito.Recomendamos seguir as normas orientadas pela ANVISA, no que pese as
diferencas existentes em cada municipio, resguardando sempre a seguranca da
campanha, conforme as notas técnicas emanadas pela SECOVID referentes aos
imunizantes Pfizer e Coronavac a esta faixa etaria.

. Registro de doses de criangas
Qualquer ocorrincia medica indesejada apis 0 uso da vacinagio, podendo ou nio

ter sido ocasionados por elas. Nio ¢ necessirio ter certeza da associago entre a reago
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adversa e a vacinago. A simples suspeita da associago ¢ suficiente para se realizar
uma notificago. Na divida, notifique! Assim as medidas de vigilancia sero
prontamente tomadas.

Para notificar, nio precisa ser profissional de saide. Qualquer cidadio pode
realizar a notificacdo por meio de um sistema eletrinico especficos para essa
finalidade: o VigiMed. lancado em dezembro de 2018, ele substituiu o sistema anterior,
o Notivisa, nos casos de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e
vacinas.

Os registros desses eventos tambeim devem ser feitos pelos profissionais que
atuam diretamente nas salas de vacinago, pelos Centros de Referincia em
Imunobiohgicos Especiais e pelos profissionais de saide que identificam estes eventos
no atendimento através, prioritariamente, do sistema e-SUS Notifica.

Quando disponvel, as doses aplicadas devem preferencialmente ser
registradas no sistema e-SUS AB.

. Operacionalizacao
Quanto a operacionalizacdo, a SECOVID seguird as recomendacdes da

ANVISA, conforme Resolucdo RE n. 4.678 publicada em DOU de 16 de dezembro
de2021, para a vacinagao de criancas de 5 a 11 anos com o imunizante Pfizer e de 6
anosa 17 anos (excluinco imunossuprimidos) com a Coronavac

(link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/SEl_ANVISA1712695ComunicadoPublico.pdf).

Vacinacao de criangas de 5 a 11 anos - Pfizer
e D1+ D2 (intervalo de 8 semanas entre as doses do esquema primario)
¢ Intervalo minimo entre as doses 4 semanas
No dia 21 de janeiro de 2022, o imunizante coronavac foi incluido no PNO para
criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade, exceto imunossuprimidos. Vide
Nota Técnica N° 6/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.

Vacinacao de adolescentes de 6 a 17 anos - Coronavac

e D1 +D2 (intervalo de 4 semanas entre as doses do esquema primario)

Recomendamos seguir as normas orientadas pela ANVISA, no que pese as
diferencas existentes em cada municipio, resguardando sempre a seguranca da

campanha, conforme as notas técnicas emanadas pela SECOVID referedtes aos



imunizantes Pfizer e CoronaVac para a faixa etaria de 5 a 12 anos.

7. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo de novas vacinas de forma mais agil, usando novas

tecnologias de producao e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode

haver um aumento no niumero de notificacées de eventos adversos pés-vacinagcao

(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia

epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificacéo, notificacdo

einvestigacao de EAPV por profissionais da saude.

Portanto, o MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitéaria

de Eventos Adversos Pds-Vacinagao acordado entre a SVS do MS e a Anvisa. Este

documento sera utilizado como referéncia para a vigilancia de EAPV com os protocolos

ja existentes. O Sistema Nacional de Vigilancia de EAPV é composto pelas seguintes

instituicdes:

Ministério da Saude: Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de
Imuniza¢des/DEIDT/SVS/MS,;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e
Geréncia de Laboratorios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);

Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemioldgica e Sanitaria e

Coordenacdes de Imunizacdo;

Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiol6gica e Sanitaria e
Coordenacdes de Imunizagéao;

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

Hospitalares). Laboratérios Produtores com registro ativo.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com
um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar

resposta rapida a todas as preocupacdes da populacéo relacionadas as Macinas.



Estas atividadesrequerem notificagdo e investigagédo rapida do evento ocorrido.

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV séo:

e Deteccdao, notificacdo e busca ativa de novos eventos;

¢ Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;
e Classificacéo final dos EAPV.

Todos 0s eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicbes de
casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Po6s-Vacinacao, deverédo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O

sistema para notificacdo sera o0 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 Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versdo

eletrénica no endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita
de EAPV, incluindo os erros de imunizagcdo (programaticos), como problemas na
cadeia defrio, erros de preparacdo da dose ou erros na via de administracéo,

entre outros,

deverdo notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que o papel a
serdesempenhado pelos municipios, estados e Distrito Federal € vital para a plena

efetivacdo do protocolo.

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

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

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, 6bitos subitos inesperados, erros de imunizacao
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estédo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
P6s-Vacinacgao e, 0s que ndo constam no Manual estéo descritos no Protocolo acima

citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera ser feita em até 24
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horas, conforme portaria n® 264, de 17 de fevereiro de 2020.

Cabera aos municipios e estados a orientacéo e determinacao de referéncias
e contra referéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no

processode uma vigilancia ativa estruturada.

7.1 Precaucdes a administragdo da vacina

Considerando que as vacinas COVID-19 nao foram testadas em todos 0s grupos
de pessoas, ha algumas precaugdes e contraindicacdes que podem ser temporarias,

até gue haja mais pesquisas e administracdo ampla na sociedade.

7.1.1 Doencas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e historico

prévio de infeccdo pelo SARS-CoV-2.

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doencgas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se 0 adiamento da vacinagdo até a resolucao do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacées da doencga. N&o ha
evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de seguranca na vacinacao de
individuos com historia anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-
CoV-2.

E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de
incubacgdo) ouassintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto,
recomenda-se 0 adiamento da vacinacao nas pessoas com quadro sugestivo de
infeccdo em atividade para se evitar confusédo com outros diagnosticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apés a infeccdo, idealmente a
vacinacdo deveser adiada até a recuperacgao clinica total e pelo menos quatro
semanas ap0s 0 inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira

amostra de PCR ou teste antigénico positiva em pessoas assintomaticas.

e Infeccéo por covid (leve e moderado) ou assintomatico com um teste positivo para
covid (RT-PCR e teste antigénico) e vacinas covid: considerar vacinacado para
covid-19 a partir de 4 semanas;

e Infeccdo por covid (Grave, SIMP) e vacinas covid: considerar vacinacdo para

covid-19 a partir de 3 meses (considerar avaliacao do status de saude);
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e Infeccdo por outros agentes infecciosos e vacinas covid: vacinar apés melhora

clinica.

7.1.2 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-exposi¢cdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposicao
conhecida. Devido ao periodo de incubacdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 —
5 dias, € improvavel que a vacinacao contra a covid-19 gere uma resposta imune
adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pés-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 na 42 edi¢cdo do Guia de Vigilancia
da Covid-19), para evitar exposi¢cao potencial de profissionais de saude, e dos demais

usuarios do servico durante a vacinagao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servicos de saude
(como exemplo as instituicbes de longa permanéncia) ou ndo relacionados a saude
(como exemplo as populacdes privadas de liberdade, pessoas em situacao de rua em
abrigos), ou em comunidades fechadas (como exemplo os indigenas, quilombolas),
com exposicdo conhecida a covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2,
podem servacinadas, desde que ndo apresentem sintomas consistentes com a covid-
19. Nessas situagdes, a exposicao e a transmissao do SARS-CoV-2 pode ocorrer de
forma repetida e por longos periodos, além dos profissionais de salde e demais
funcionarios ja estarem em contato com os moradores. Os profissionais de saude
responsaveis pela vacinacdo devem utilizar medidas de prevengdo e controle da

infeccao.

7.1.3 Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos

monoclonais

N&o esta 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

emcarater urgente um soro especifico (p.ex., para tétano ou raiva). Apos regbséo de



dadosde seguranca acumulados nos ultimos meses em relacdo as vacinas Covid e
discussdorecente com a Camara Técnica Assessora em Imunizacdes/MS, a adocao
do intervalo de 14 dias entre as vacinas contra a Covid-19 e imunobiolégicos e
imunoglobulinas ndosera necessaria. Deste modo, as vacinas Covid-19 poderéo ser
administradas de maneira simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer
intervalo. J& em caso de pacientes que tiveram Covid-19 e utilizaram como parte de
seu tratamento anticorpos monoclonais especificos contra 0 SARS-CoV-2, plasma de
convalescentes ou imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, devem,
preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para receber uma dose de
vacina Covid-19. Essa recomendacdo se baseia na meia vida estimada dessas
terapias, a partir de evidénciasque sugerem que a reinfeccdo pelo SARS-CoV-2 é
incomum antes deste periodo e parase evitar potencial interferéncia na efetividade

vacinal, até que mais dados cientificos estejam disponiveis.

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

também séo consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas.

7.1.4 Gestantes, Puérperas e Lactantes

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

mulheres nessas condi¢fes, se pertencentes a algum grupo prioritario.

Gestantes e puérperas (em até 45 dias ap0s o parto) estédo predispostas a um

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,
independentementeda idade dos lactantes, seréo incluidas como grupo prioritario no

Plano Nacional de Operacionalizagéo da Vacinacgéo contra a Covid-19.

risco maior de desenvolver as formas graves de Covid-19, bem como, compg'fagﬁes




obstétricas, tais como: parto prematuro, Obito fetal, abortamento, entre outros.
Considerando ainda, o momento pandémico no Brasil, com elevada circulacdo do
SARS-CoV-2 e aumento no numero de 6bitos maternos pela covid-19, entende-se
gue,neste momento, € provavel que o risco vs beneficio na vacinacdo das gestantes,
seja favoravel. Portanto, o PNI subsidiado pelas discuss6es na Camara Técnica
Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis e Camara Téchica Assessora
em ac0les integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto do coronavirus
(Covid-19), decidiu, a luz de novas evidéncias, por recomendar novamente a
vacinacdo contra a Covid-19, de todas as gestantes e puérperas com ou sem

comorbidades.

Contudo, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com provavel
associacao causal com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela
interrupcao temporaria na vacinacao das gestantes e puérperas, o uso davacina
AstraZenecal/Fiocruz. As gestantes e puérperas deverdo ser vacinadas com vacinas
COVID-19 que nao contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverdo completar o esquema primario com a vacina da Pfizer.
Asgestantes que nao foram vacinadas poderédo ser imunizadas com qualquer vacina
de plataforma de vrus inativado ou mRNA, respeitando os intervalos entre as

doses recomendados pelo PNI.

A vacinacao inadvertida de gestantes e puérperas com as vacinas de Vetor Viral
(AstraZeneca ou Janssen) devera ser notificada como um erro de imunizag&o no e-

SUSnotifica (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 vacinacao.

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, o0s riscos potenciais da infeccdo pelo SARS-CoV-2, para
guepossam 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
AstraZeneca/Fiocruz ou Janssen, devem ser orientadas a procurar atendimento
médicoimediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias

seguintesa vacinagao:

Falta de ar.

e Dor no peito.

e Inchaco na perna.

e Dor abdominal persistente.

e Sintomas neuroldgicos, 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
avacina.

Os trabalhadores da saude envolvidos na atencao pré-natal, deverdo estar
atentos ao histérico vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as
orientagcdes adequadas. Ademais, recomenda-se reforgar com as gestantes a
necessidade de se manter as medidas de protecdo ndo farmacologicas mesmo apos
a vacinacao.

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

adversos.

Ressalta-se que essas recomendacdes poderdo vir a ser reavaliadas a luz de
novas evidéncias cientificas que venham a ser disponibilizadas.As gestantes e
puérperas em idade inferior a 18 anos deverdo ser imunizadas preferencialmente com

o0 imunizante Pfizer e alternativamente com a Coronavac.

As antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento & vacinacdo. O uso de injecao intramuscular em pacientes sob uso
cronico de antiagregantes plaquetarios € préatica corrente, portanto considerado
seguro.

Ndo hé relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
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varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto
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 manifestacfes hemorragicas locais de vulto.
Acomparac¢do da via intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura
eeficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser

administrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto.

7.1.5 Portadores de Doencas Inflamatérias Imunomediadas

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

Entretanto, a decisdo sobre a vacinagdo em pacientes com essas condi¢coes
deve ser individualizada, levando em consideracéo a faixa etéria, a doenca de base,
osgraus de atividade e imunossupresséao, além das comorbidades, recomendando-se
gueseja feita preferencialmente sob orientacdo de médico especialista. A escolha da
vacinadeve seguir as recomendacdes de 6rgaos sanitarios e regulatorios, assim como
a disponibilidade local. No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses

individuossejam vacinados, salvo situacfes de contraindicac6es especificas.

7.1.6 Pacientes Oncoldgicos, 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
eventosadversos. Recomenda-se que a avaliacdo de risco beneficio e a decisdo
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, salvosituacdes de contraindicacdes especificas.
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O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um procedimento
terapiutico com objetivo de reconstruir o rgio hematopoitico. Estudos tém
demonstrado que os transplantados de células-tronco hematopoiéticas (TCTH)
perdema imunidade protetora no pos-transplante. Esses individuos devem ter seu

esquema vacinal refeito.

Ainda que ndo haja nivel de evidéncia para uma orientacdo definitiva neste
grupo, € recomendada a vacinacgao / revacinacao para COVID-19, com qualquer dos
imunobioldgicos disponiveis, podendo a vacina ser da mesma plataforma, ou néo, da
recebida previamente ao TCTH. O esquema deve ser iniciado preferencialmente apos
seis meses do TCTH, porém, a depender da situacdo epidemiolégica local, a
vacinacaopodera ser realizada a partir de trés meses poés-transplante. O esquema
preconizado, quanto ao numero de doses, € o recomendado pelo laboratorio produtor
e o intervalo entre as doses, 0 mesmo recomendado pelas autoridades sanitarias do

local em que opaciente for atendido.

7.1.7 Coadministracdo de vacinas do calendario vacinal e a Covid-19

Nenhuma das vacinas contra a COVID-19 aprovadas atualmente sdo de virus
atenuado e, portanto, é improvavel que a administracdo simultanea com as demais
vacinas do calendario vacinal incorra em reducdo da resposta imune ou risco
aumentado de eventos adversos.

Desta forma as vacinas covid-19 poderdo ser administradas de maneira
simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo na populacédo acima de
12 anos, retiramos que excecdo desta concomitancia ocorrera para criancas de 5 a
11 anos de idade que deverdo aguardar um periodo de 15 dias entre a vacina covid e

outras vacinasdo PNI.

7.1.8 Complementacéo do esquema vacinal contra Covid-19 para
brasileiros com viagens para outros paises
Devido a necessidade de brasileiros viajarem para outros paises na atual
circunstancia de restricdes sanitarias determinadas por alguns paises no contexto da
pandemia da Covid-19, que séo relacionadas ao tipo de imunizante recebido no Brasil

e 0 exigido pelos orgaos regulatérios regionais dos paises de destino, geraram
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dificuldades no acesso de brasileiros ao exterior. Por este motivo, o0 MS publicou no
dia21/10/2021 a nota técnica N° 55/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS que dispbe
sobre as recomendacdes para nortear os Estados e Municipiosacerca da conduta
de vacinagao contra a Covid-19 em viajantes que necessitem viajarao exterior. As
recomendagdes estao a seguir:

1. Viajantes que ndo completaram a série primaria de vacina¢cdo com duas doses
davacina contra Covid-19, poderdo antecipar a segunda dose respeitando o
intervalo minimo de 21 dias para a vacina da Pfizer/Wyeth e 28 dias para a
vacina AstraZeneca/Fiocruz (esquema homologo);

2. Viajantes que completaram a série primaria de vacinagdo com duas doses da
vacina Sinovac/Butantan e terdo como destino paises cujos 6rgaos regulatorios
ndo incluiram este imunizante até o momento na sua lista de vacinas
autorizadas, poderao receber uma terceira dose de outro imunizante aceito
pelo pais de destino (esquema heter6logo) seguindo o racional de
intercambialidade de vacinas publicado na Nota Técnica n° 6/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS. Neste caso, o intervalo minimo entrea série
primaria de vacinacéo e a terceira dose do outro imunizante sera de 28 dias. A
terceira dose do imunizante devera ser registrada no sistema de informacao
como doseadicional;

3. Estados e Municipios poderdo avaliar as situac¢des individualmente com intuito
deencontrarem o melhor esquema vacinal, de acordo com a disponibilidade do
imundgeno, que garanta protecdo e seguranca ao individuo, pautados em
diretrizes nacionais respaldadas cientificamente;

4. As orientagOes supracitadas nos itens 1 e 2, poderao se estender a pessoas do
nacleofamiliar (pai, méae, filhos e cénjuges), desde que comprovada a viagem

ao exterior.

7.2 Contraindicacfes a administracéo das vacinas COVID-19

» Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes davacina;
= Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica

confirmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19;

= Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-sea ggguinte



contraindicacao: pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante
em combinacdo com trombocitopenia ap6s vacinacdo com qualquer vacina para
a COVID-19;

= Para as vacinas covid-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen
acrescenta-se a seguinte contraindicacéo: pessoas com historico de sindrome de

extravasamento capilar.

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

= Comorbidades

Avacinacgéo deve ser adiada em individuos que apresentem doenga febrilaguda
grave ou infegdo aguda. A presenca de uma infegao ligeira e/ou febre baixan&o deve
causar o adiamento da vacinagao. Trombocitopenia e disturbios da coagulagao tal
como em outras inje¢des intramusculares, a vacina deve ser administrada comcautela
em individuos que estejam recebendo tratamento anticoagulante ou que apresentem
trombocitopenia ou qualquer disturbio da coagulagao (tal comohemofilia), uma vez
gue pode ocorrer hemorragia ou hematoma ap6s uma administragao intramuscular

nestes individuos.
* Individuos imunocomprometidos

De forma geral, a eficacia, a seguranga e a imunogenicidade da vacina nao
foram totalmente avaliadas em individuos imunocomprometidos, incluindo aqueles
recebendo tratamento imunossupressor. A eficacia dos imunizantes podeser inferior

em individuos imunocomprometidos.
= Contra-indicagdes relativas:

As contra-indicacdes relativas, aquelas em que ha a necessidade de analise
individualizada, compete ao Médico atestar tal contra- inicacao, através do atestado
médico. O atestado médico é parte integrante do ato médico, sendo seu
fornecimento direito inalienavel do paciente. Ressaltamos que o atestado midico,
gue segundo parecer do Conselho Federal de Medicina: “ o instrumento
utiizado para se afirmar a veracidade de certo fato oua existincia de certa

obrigago. E o documento destinado a reproduzir, com idoneidade5,7 uma



certa manifestajo do pensamento. Assim, o atestado passado por um medico
presta-se a consignar o quanto resultou do exame por ele feito em seu paciente,
sua sanidade e as suas consequéncias. E um documento que traduz, portanto, o ato
medico praticado pelo profissional que se reveste de todos os requisitos que lhe
conferem validade, ou seja, ¢ emanado de profissional competente para a edigo
— midico habilitado — atesta a realidade da constatago por ele feita para as
finalidades previstas em lei, posto que o midico no exerccio de sua profissio
mo deve abster- se de dizer a verdade, sob pena de infringir dispositivos ¢ticos,
penais, etc.”
Ressalta-se que informacfes e orientacbes detalhadas encontram-se no
Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-

Vacinacéo.

7.3 Erros de imunizacéo e condutas recomendadas

Erros de imunizacdo (programaticos) sao eventos adversos poés-vacinagao
evitaveis e que, portanto, devem ser minimizados através do treinamento adequado
dosvacinadores e com uso da técnica correta de vacinacdo. A seguir apresenta-se
alguns erros de imunizacdo potencialmente associados as vacinas COVID-19

juntamente coma orientacédo das condutas pertinentes:

7.3.1 Extravasamento durante a administracao

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apos a aplicacdo de uma vacina,
seja no proprio local da injecdo ou na conexdo entre a seringa e a agulha, séo
considerados erros de imunizacdo. Sua ocorréncia devera ser evitada e 0s
vacinadorestreinados na técnica correta de boas praticas de vacinacao, com especial
atencdo no encaixe das agulhas na seringa e na técnica de administracédo
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 gue 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 situacOes de excec¢do, no qual se observe o extravasamento
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degrandes volumes de vacina (avaliacdo caso a caso), recomenda-se a revacinagao

imediata.

7.3.2 Vacinagao de menores de 5 anos de idade

As vacinas COVID-19 néo estéo indicadas para criangas com idade inferior a
5anos de idade até o momento no Brasil. Individuos menores que 5 anos que forem
inadvertidamente vacinados deverdo ter seus esquemas encerrados sem que sejam
administradas doses adicionais.

Criancas com 5 anos ou mais que receberem a primeira dose (D1) inadvertida
de um imunizante contra covid ndo autorizado para a sua idade, deverao receber a
segunda dose (D2) do imunizante recomendado respeitando o intervalo minimo
preconizado para cada fabricante (Pfizer ou coronavac). Notificar como erro de

imunizacao.

7.3.3 Intervalo Inadequado entre as doses dos esquemas propostos

Deve-se respeitar o0s intervalos recomendados pelo PNO para cada
Imunizante, visando assegurar a melhor resposta imune. A aplicacédo da segunda dose
de uma vacina COVID-19 com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) ndo podera
ser considerada vélida. Nessa situacdo, recomenda-se o agendamento de nova

doserespeitando o intervalo recomendado.

Atrasos em relagédo 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.

7.3.4 Administracao inadvertida por via subcutanea

As vacinas COVID-19 em uso no pais sdo de administracdo por via
intramuscular. A administracao pela via subcutanea néo é recomendada uma vez que

ndo se tem dados de eficacia e seguranca por essa via e podera aumentar o risco de
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eventos adversos locais para vacinas com uso de adjuvantes.

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

se a necessidade de uso da via intramuscular na dose subsequente.

7.3.5 Intercambialidade

Conforme descri¢cdes em bula, os individuos que iniciaram a vacinacao contra
a Covid-19 deverao completar o esquema primario com a mesma vacina. Individuos
gue porventura venham a ser vacinados de maneira inadvertida no esquema
primariocom duas (02) vacinas diferentes deveréo ser notificados como um erro de
iImunizacdono e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados
com relacdo ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas vacinais.

De acordo com as NOTAS TECNICAS N° 6/2021 e N° 59/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS que tratam sobre orientagdes referentes a
intercambialidade das vacinas COVID-19 e doses de refor¢co, respectivamente, o
Ministério da Saude, subsidiado pelas discussdes realizadas na Camara Técnica
Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, orienta que:

1. De maneira geral ndo se recomenda a intercambialidade de vacinas covid-19 para
0 esquema primario, no entanto, em situacdes de excecao, onde nao for possivel
administrar a segunda dose da vacina com uma vacina do mesmo fabricante, seja
por contraindicacdes especificas ou por auséncia daquele imunizante no pais
(exemplo, individuos que receberam a primeira dose de umavacina covid19 em
outro pais e que estardo no Brasil no momento de receber asegunda dose),
poderd 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 que
estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pés-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 localidadeggodera



ser utilizada a vacina Sinovac/Butantan;

3. Considerando a necessidade de adequacédo do esquema vacinal nos individuos
com mais de 18 anos de idade devido a reducao da efetividade das vacina covid-
19 e consequentemente maior risco de adoecimento, absenteismo e
complicagfes da doenca, o Ministério da Saude, optou por adotar a administracao
de uma dose de refor¢co da vacina covid-19 para todos os individuos com mais de
18 anos de idade, que devera ser administrada 4 mesesapos a ultima dose do
esquema vacinal priméario dos imunizantes Pfizer, AstraZeneca e Coronavac. A
vacina a ser utilizada para a dose de reforgo deveréa
ser, preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de
maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca), independente
do esquema vacinal primario. O reforco para as gestantes, ndo devera incluir
vacinas de vetores virais. A intercambialidade de vacinas covid para doses de

refor¢co ndo deverd ser registrada como erros de imunizacao.

7.3.6 Administracao de doses vencidas

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

dose administrada.

8. COMUNICACAO

A comunicacdo € uma importante ferramenta para atingirmos em tempo agil
milhares de cidadaos brasileiros. Pessoas das mais diversas classes sociais e
econdmicas.Desta forma, a comunicacao seré de facil entendimento e constante, com
0 objetivo de quebrar crencas negativas contra a vacina, alcancando assim 0s
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 relacdo a importancia da vacinacao.A elaboragéo da
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campanha publicitaria seguird um planejamento de acordo coma evolucdo de cada
etapa da vacinacéo.

As informacdes sobre a vacinacdo contra a covid-19 serédo divulgadas em
publicacdes volantes, midias sociais, através dos profissionais e carros de som,
visando sensibilizar a comunidade sobre grupos prioritarios, fases e etapas da
campanha de vacinacao contra covid 19.

O municipio ira seguir as recomendacdes da campanha nacional de vacinacéo
de forma a maximizar o esforgo comunicacional, otimizando a percepgao pela
populacdo do esfor¢co conjunto das trés esferas da gestéo tripartite da satde publica

no Brasil.

9. SISTEMAS DE INFORMACOES

Os sistemas de informacao na operacionalizagéo da campanha de vacinacéo
tém como objetivo 0 monitoramento e avaliacdo dos dados relativos a vacina e aos
usuarios, desde a logistica dos insumos até a administracdo, farmacovigilancia e
estudos pés-marketing.

O Sistema de Informagéo de Insumos Estratégicos (SIES) sera utilizado para
0 registro da movimentacdo dos imunobiolégicos entre as centrais de rede de frio
nacionais, estaduais e municipais (Nota Informativa N©°
1/2021CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

Para a campanha nacional de vacinagao contra a covid-19, os registros da
movimentacao das vacinas recebidas e das doses aplicadas serao feitos no Sistema
de Informacéo do Programa Nacional de Imunizacées (SI-PNI) — médulo campanha.
O E-SUS notifica é utilizado amplamente para o registro de casos de Sindrome Gripal
(SG) e, também, seré utilizado para o registro de Eventos Adversos Pos-Vacinacao
(EAPV).

Em Dianopolis serd adotado duas estratégias para o registro das informacoes:

= Quando a vacinacao ocorrer dentro das unidades/estabelecimentos de Saude
com conectividade na internet a digitacdo sera online no Sistema de Informacéao

do Programa Nacional de Imunizacdo (SI-PNI) - médulo campanha;

= Quando vacinacdo ocorrer extramuros (asilos, presidios, escolas, entre outros)
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sera realizado a coleta de dados em fichas impressas e posteriormente lancadas
no Sistema de Informacgéo do Programa Nacional de Imunizacéo (SI-PNI) - médulo

campanha nas unidades de referéncia.

= Com o objetivo de facilitar a identificagcdo do cidaddo durante o processo de
vacinacdo, o SI-PNI possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo
proprio cidadao no Aplicativo ConecteSUS. O cidaddo que faz parte dos grupos
prioritarios elegiveis para a vacinacao, mas que chega ao servico de saude sem
0 seu QR-Code em méos nédo 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 cidadéo na base
de dados nacional de imunizagcao e tdo logo avancar para o ato de vacinar e de
execucdo do registro da doseaplicada. O aplicativo Conecte-SUS, que trara o
registro da vacina utilizada, doses ministradas, além de alerta da data para

segunda dose, em caso de necessidade.

9.1 O registro da movimentacao da vacina

A fim de garantir a rastreabilidade dos imunobiolégicos adquiridos e
distribuidosa Rede de Frio nacional, atendendo as exigéncias previstas na Portaria
GM/MS n° 69 de 14 de janeiro de 2021, o DataSUS disponibilizou o modulo de
movimentacdo de imunobiolégico do SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de
selecdo disponivel em lista suspensa, o usuério incluira o lote, laboratério e
guantidade de imunobioldgicona entrada do produto de cada uma das unidades. A
saida sera selecionavel eclassificavel 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 padrao usualmente utilizado

pelas unidades.

Importante ratificar que a indicagdo de consumo “Doses utilizadas” devera ser
registrada por numero de doses do frasco aberto para vacinagéo, para que 0s
célculos automaticos do sistema sejam viabilizados adequadamente e o
monitoramentode perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com

ajustes necessariosdo planejamento nacional para reviséo continuada da aqessicao 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

subtracdo indica a perda técnicaocorrida, variavel de controle.

9.2 Gestéo da Informacéao

Para a analise do desempenho da Campanha, informacdes de doses aplicadas
e coberturas vacinais (CV) estao disponibilizadas aos gestores, profissionais de salude
e para a sociedade por meio do Painel de Visualizagdo (Vacindmetro) e poderé ser

acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/ , integra.saude.to.gov.br ou

link:https://dianopolis.to.gov.br/covid.

10. OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO

A operacionalizacdo da campanha de vacinacao para COVID 19 iniciou apés
realizacdes de capacitacbes de pessoal, realizada pela Geréncia de Imunizacdo da
Secretéaria Estadual de Saude do Tocantins.

As centrais de rede de frio sdo organizadas por portes variados de | a lll (Portaria
n° 2.682/2013), de acordo com a populacdo, que reflete a demanda de doses e,
consequente, volume de armazenamento das estruturas. A sala de vacinagcédo 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.

Por meio de uma cadeia de frio estruturada, mantém-se rigoroso
monitoramentoe controle da temperatura, desde as plantas produtoras até os pontos
de vacinacgdo, visando a preservacdo adequada e evitando a exposicao dos

imunobioldgicos distribuidos as condi¢fes 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
gue ndo sera restaurada. As vacinas que contém adjuvante de aluminio, quando
expostas atemperatura 0°C, ou inferiores, podem ter perda de poténcia em carater

permanente.
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O Municipio de Dian6polis-To conta com uma Central Municipal de Rede de
frios, localizada na Secretaria Municipal de Saude, esta tem disponivel duas camara
refrigerada com capacidade de armazenamento interno de 340lts e 03 geladeiras
domeésticas comuns que variam de 261lts a 360Its. O Municipio apresenta oito salas
de vacina com todos 0s recursos necessarios para execugdo da vacinacao contra
covid 19, localizadas nas sete Unidades de Saude da Familia
(PSF1,PSF2,PSF3,PSF4,PSF5,PSF6 e PSF7) e possuem geladeiras domésticas
comuns que variam de 240Its a 280lts e uma esta no Hospital Regional de Diandpolis
com 1 camara fria. Todas as oito salas sao abastecidas com vacinas e insumos pela
Central Municipal de Rede de Frios, que recebe os imunobiolégicos da Central
Estadual de Rede de frios do Estado do Tocantins, localizada na capital Palmas.

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento
dos imunobiolégicos nas diversas unidades de rede de frio, realiza-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 Calibracéo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, de forma a garantir a precisao dos
registros de temperatura (+2° a +8°C).

Os estabelecimentos de Saude do municipio de Diandpolis apresentam
capacidade tecnolégica disponivel nas salas de vacina, computadores com
conectividade a internet e condicbes de fazer digitacdo online, no sistema SIPNI-
Médulo Campanha COVID-19. Quando a vacinacao for realizada fora das unidades
de saude, em pontos que ndo possuem conectividade e/ou informatizacdo como
asilos, Casa de Prisdo Provisoria-CPP, escolas, entre outros, serdo levados
impressos para preenchimento manual, e na unidade de saude sera feito a digitacao
no sistema SIPNI- Modulo CampanhaCOVID-19.

Ressaltamos que todos os profissionais da Vigilancia em Salde e Atencéo
Basica estdo envolvidos direto ou indiretamente na campanha de vacinacao contra
covid -19, sendo a Coordenadora de Vigilancia em Saude, Coordenadora da Atencéo
Bésica, técnicas da rede municipal de frios, enfermeiros e técnicos de Enfermagem

das salas de vacina de maneira direta e demais profissionais de forma indireta.

65



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

Considerando o atual cenario de transmiss@o comunitaria da covid-19 em todo
territério nacional, faz-se necessaria a manutencdo das medidas ndo farmacoldgicas
de prevencdo a transmissdo do virus. Durante o momento da campanha, Vvarios
formatos de organizacdo do processo de trabalho das equipes podem ser admitidos
com intuito de vacinar o maior nimero de pessoas entre o publico alvo estabelecido

neste plano e,ao mesmo tempo, evitar aglomeracoes.

Nesse sentido,as Secretarias Municipais de Saude e a rede de servicos de
Atencdo Priméaria & Saude (APS) / Estratégia Saude da Familia (ESF) mantém
parcerias locais com instituicbes publicas a fim de descentralizar a vacinacdo para
além das Unidades da APS. O principais parceiros sdo 0s servicos de assisténcia
social, a rede de ensino, as for¢cas dos seguranca, os centros de convivéncia,entre
outros. No ambitoda APS, as seguintes estratégias que podem ser adotadas
isoladamente ou de forma combinada pelos servicos:

e Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessario, horario
estendido, a fim de aumentar a oferta de vacinacao para horarios alternativos,
como hora do almogo, horarios noturnos e finais de semana. Nesse sentido,é
necessario garantir os recuros e o quantitativo de profissionais necessarios para
assegurar acesso da populacdo a vacina durante todo o horario de
funcionamento do servico. Nesse cenario, faz-se necessario dimensionar o
guantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos horarios
estendidos;

e Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduacdo da area da saude
com o objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinagao;

e Como a vacinacdo ocorrera principalmente durante a semana, € importante
organizar os servicos de modo que a vacinacdo ndo prejudigue os demais
atendimentos na APS, incluindo a vacinacdo de rotina. Sugere-se, quando
possivel, a reserva de um local especifico na unidade de saude para
administracao das vacinas da campanha;

e Realizar triagem rapida, preferencialmente  no momengg de



identificacdo/cadastro do usuéario, para identificar pessoas com sinais e
sintomas de doenca respiratoria e sindrome gripais, as quais ndo deverao ser
vacinadas. As mesmas devem ser redirecionadas para o atendimento em
saude;

Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicacdes a
vacinacdo ou com necessidade de precaucgdes adicionais, conforme descrito
no topico especifico deste informe.

Se necessario, realizar vacinacdo extramuros de acordo com as
especificidades dos grupos elencados para vacinacao;

Realizar vacinacdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocéao:
idosos, pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

Avaliar a viabilidade da utilizacdo da estratégia de vacinacao nos servicos de
saude priorizados para a vacinagao, instituicbes de longa permanéncia de

idosos e de pessoas com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores).

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

Fixar cartazes para comunicac¢ao a populagao sobre as medidas de prevencaoe
controle (etiqueta respiratoria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras
informacdes sobre a covidl9;

Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevencao da covid-19
e/ou manuais do Ministério da Saude para a porta de entrada dos atendimentos
na UBSe para os locais de vacinacao;

Disponibilizar locais para higienizacdo das maos ou ofertar dispenser com
alcool em gel na concentracdo de 70%, para facilitar a higienizacdo das maos
dos profissionais e da populacdo que buscar a vacinagcdo em locais de
destaque;

Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acumulo de
pessoas na fila de espera e perdas de doses;

Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um metro).
Sugere-se, para tanto, a marcacdo de distanciamento fisico no chao para
orientar a distancia entre as pessoas na fila;

Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimédos, maganetas e bgpheiros



com solucdo de 4gua sanitaria e a desinfeccdo de fomites e superficies com
alcool a 70%;

e Manter comunicacdo frequente com a equipe de vigilancia em saude do
Municipio para organizagdo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos

casos suspeitos de covid -19.

USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacdo de Equipamentos de Protecao Individual (EPIs) pelos trabalhadores
de saude envolvidos na Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19, tem
comoobijetivo a protecdo destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos

gue serdo atendidos pela vacinagédo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientacgoes:
e EPI obrigatdrios durante a rotina de vacinacéao:

» Mascara cirurgica: obrigatdria durante todo o periodo de vacinagao,

prevendo-se atroca, sempre que estiver suja ou Umida.

e EPIrecomendados durante arotina de vacinacao:
> Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecao;

> Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado
diariamente;

e EPIcom possibilidade de uso eventual (somente para situagoée especificas):

> Luvas: Nao esta indicada narotina de vacinacéao. Dispor de quantitativo
na unidade somente para indicacfes especificas: vacinadores com
lesdes abertas nas maos ouraras situacdes que envolvam contato com
fluidos corporais do paciente. Se usadas,devem ser trocadas entre 0s

pacientes, associadas a adequada higienizacado das maos.

12. CONSIDERACOES FINAIS

Os principais objetivos da vacinacdo s&o reduzir a morbimortalidade pela
covid-19 e, em um segundo momento, promover o controle da transmissao da covid-
19 na populacdo. 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
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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 implantacéo
transcendequestdes relacionadas unicamente as vacinas utilizadas e necessitara de
estudos especificos para sua avaliacao.

Em face a diversidade de vacinas a serem utilizados, dos variados grupos
prioritarios selecionados para receber o imunobiolégico contra COVID 19, da
atualizacao constante das informacdes devida estudos e novas descobertas, nessa
campanha de vacinac@o serdo necessarios 0 monitoramento e avaliacdo constante
durante e ap0s a campanha para verificagdo do alcance da meta de cobertura, a
aceitabilidade da vacina, os eventos adversos, a imunidade de curto e longo prazo, o
impacto da introducdo da vacina no municipio e a oportuna identificacdo das
necessidades de novas intervencdes. Portanto ocorrera atualizacdo constante do
plano municipal de vacinacao, condutas e operacionalizagcdo da campanha, conforme

recomendacdes/atualizacdes vigentes pelo Ministério da Saude.
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ANEXOS

Anexo |. Descricdo dos grupos prioritarios e recomendacdes paravacinacao

Populacao-
alvo

Pessoas com
60 anos ou
mais )
Institucionaliza
das

Pessoas com
Deficiéncia
Institucionaliz
adas

Povos
indigenas
vivendo
terras
indigenas

em

Populacao por
faixaetaria

Definicao

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

Pessoas com deficiéncia que
vivem em residéncia inclusiva
(R), 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
Atencdo a Saude Indigena
(SASISUS). Inclui-se ainda
povos indigenas que residirem
em terras e agrupamentos e
nao homologados.

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

Recomendacdes

Sera solicitado documento que
comprove a idade e residéncia.
Orienta-se a vacinacéao no local.
Caso hajaresidentes com idade
inferior a 60 anos, estes
deverdo ser vacinados e todos
os trabalhadores desses locais.

Deficiéncia autodeclarada e
documento que comprove a

residéncia. Orienta-se a
vacinagéo no local,
contemplando  também os

trabalhadores desses locais.

A vacinacao sera realizada em
conformidade com a
organizacdo dos  Distritos
Sanitarios Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes
municipios. Para indigenas
gue, por ventura, nao forem
vacinados em suas terras e/ou
comunidade (em acoes
extramuros), deveréo
apresentar a unidade de saude
comprovante/declaracao de
pertencimento e residéncia nas
comunidades reconhecido pela
lideranca local para vacinacao.

Deverdo receber a vacina

COVID-19 em conformidade

com as fases pré-definidas, de

acordo com as faixas de idade.
Sera solicitado documento que
comprove a idade.
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Trabalhadore
s da Saude

Considera-se trabalhadores da
saude a serem vacinados na
campanha, os individuos que
trabalham em estabelecimentos
de assisténcia, vigilancia a
saude, regulacdo e gestdo a
saude; ou seja, que atuam em
estabelecimentos de servigos
de saude, a exemplo de
hospitais, clinicas,
ambulatorios, unidades basicas
de saude, laboratérios,
farmacias, drogarias e outros
locais. Dentre eles, estdo os
profissionais desaude, agentes
comunitarios desaude, agentes
de combate as endemias,
profissionais da vigilancia em
saude e os trabalhadores de

apoio (exemplos:
recepcionistas, segurancas,
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/IMS, de 12 de
marco 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:
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 queimpossibilite o
autocuidado (néo estaoinclusos
todos os contatos domiciliares
destes individuos, apenas o
familiar diretamente
responsavel pelo cuidado).

Para o planejamento da acéo,
torna-se oportuno a
identificacdo dos servicos e 0
levantamento do quantitativo
dos trabalhadores da saude
envolvidos na resposta
pandémica nos diferentes
niveis de complexidade da rede
de saude.

O envolvimento de associagdes
profissionais, sociedades
cientificas, da direcdo dos
servicos de saude e dos
gestores, na mobilizacdo dos
trabalhadores, poderdo ser
importantes suporte para 0s
organizadores, seja para O
levantamento, seja para definir
a melhor forma de
operacionalizar a vacinagao.
Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
vinculacéo ativa do trabalhador
com o servico de saude ou
apresentacdo de declaracao
emitida pelo servico de saude.
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Povos
comunidades
tradicionais
ribeirinhas
quilombolas

Pessoas com
comorbidades

e

e

residam em
tradicionais
povos

Povos que
comunidades
ribeirinhas e
quilombolas,
independentemente de
residirem ou nao em
territériosquilombolas, ou da
fase do processo de
certificacdo ou titulagdo do
territério, mediante
declaracao de
pertencimento étnico.

*Alteragdo em atendimento
a ADPF 742 por
determinacao do STF

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

A vacinacdo devera ser realizada
por meiode estratégias especificas
a serem planejadas no nivel
municipal, em algumas regides
havera apoio da operacéo gota.

Para as pessoas que, porventura,

nao forem vacinadas nas
comunidades ribeirinhas e
quilombolas (em acoes

extramuros), deverdo comparecer
as unidades basicas de saude para
vacinacdo. Sendo que ribeirinhos
deveréo levar
comprovante/declaracéo de
pertencimento reconhecido pela
lideranca local para vacinacdo, e
quilombolas deveréo apresentar em
gualquer unidade de saude
comprovante/declaracéo de
pertencimento, conforme indicacao
da Fundacdo Cultural Palmares, e
residénciapara vacinacao.

Para individuos que fazem
acompanhamento pelo SUS,
poderd 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 Atencdo Basica
deverao apresentar um
comprovante que  demonstre
pertencer a um dos segmentos
contemplados, podendo ser
utiizado  laudos, declaracdes,
prescricdes meédicas ou relatorios
médicos com descritivo ou CID da
doenca ou condicdo de saude, CPF
ou CNS do usuario, assinado e
carimbado, em verséao original.
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Pessoas com
deficiéncia
permanente

Considera-se pessoa com
deficiéncia aquela que tem
impedimento de longo prazo
de natureza fisica, mental,
intelectual ou sensorial, o
qgual, em interagdo com uma
ou mais barreiras, pode
obstruir sua participacao
plena eefetiva na sociedade
em igualdade de condigbes
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 comuso de
aparelho auditivo.

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

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

A deficiéncia devera ser
preferencialmente comprovada por
meio de qualquer documento
comprobatério, desde que atenda
ao conceito de  deficiéncia
permanente adotado nesta
estratégia, podendo ser: laudo
médico que indique a deficiéncia;
cartdes de gratuidade notransporte
publico que indique condicao de
deficiéncia; documentos
comprobatérios de atendimento em
centros de reabilitacdoou unidades
especializadas no atendimento de
pessoas com deficiéncia;
documento oficial de identidade
com a indicagdo da deficiéncia; ou
qualquer outro documento que
indigue se tratar de pessoa com
deficiéncia. Caso nao haja um
documento comprobatério sera
possivel a vacinacdo a partir da
autodeclaracdo do individuo, nesta
ocasido o individuo deverad ser
informado quanto ao crime de
falsidade ideologica (art. 299 do
Cdbdigo Penal).

Em decorréncia do critério de
priorizacdoadotado para este grupo,
viabilizando a antecipacdo da
vacinacgao de parte  dessa
populacao-alvo, conforme a Nota
Técnica 467/2021, os individuos
pertencentes a esse  grupo
cadastrados no Programa de
Beneficio de Prestacdo Continuada
(BPC) deverao comprovar ser
beneficiarios para  vacinacao
antecipada.
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Pessoas em
situacdode rua

Populacao
privada de
liberdade

Funcionarios do
sistema de
privacao de
liberdade.

Trabalhadores
daeducacao

Considera-se populacao em
situag&o de rua o grupo populacional
heterogéneo que possui em comum
a pobreza extrema, os vinculos
familiares interrompidos ou
fragilizados e a inexisténcia de
moradia convencional regular, e que
utiliza os logradouros publicos e as
areas degradadas como espaco de
moradia e de sustento, de forma
temporaria ou permanente, bem
como as unidades de acolhimento
para pernoite temporario ou como
moradiaproviséria, definido no art. 1°
do decreto n° 7.053, de 23 de
dezembro de 20009.

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

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

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

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

O planejamento e
operacionalizacdo da vacinacao
nos estabelecimentos penais
deveréo ser articulados com as
Secretarias Estaduais e
Municipais de  Saude e
Secretarias Estaduais de Justica
(Secretarias Estaduais de
Seguranca Publica ou
correlatos), conforme a Politica
Nacional de Atencéo Integral a
Saude dasPessoas Privadas de
Liberdade no Sistema Prisional
(PNAISP).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
existéncia devinculo profissional
entre os membros do referido
grupo prioritario e 0s
estabelecimentos educacionais
ou apresentacdo de declaragao
emitida por instituicbes de
ensino.
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Forcas de Segurancae
Salvamento

Forcas Armadas

Trabalhadores de
Transporte Coletivo
)odoviério e

Passageiros Urbano ede
-ongo Curso

Trabalhadores de
Transporte Metroviario

e
Ferroviario

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

Membros ativos das Forcas
Armadas (Marinha, Exército e
Aeronautica).

Funcionérios de empresas do
transporte coletivo rodoviario
de passageiros urbano e longo
Curso queatuam nas areas de
manutengdo de veiculos e

maquinarios, operacoes
(motoristas, cobradores,
fiscais, etc.), Servicos
administrativos, servigos gerais
(limpeza, conservacao,
vigilancia, inspecao 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
manutencdo de veiculos e

maquinarios, operacoes
(motoristas, cobradores,
fiscais, etc.), servicos
administrativos, servigos gerais
(limpeza, conservacao,
vigilancia, inspecao de

seguranca e etc.).

Nessa  estratégia  sera
solicitado documento que
comprove a vinculacao ativa
com o servigco de forcas de
seguranca e salvamento ou
apresentacao de declaracao
emitida pelo servico em que
atua.

Nessa  estratégia  sera
solicitado documento que
comprove a vinculagao ativa
com o servico de forcas
armadas ouapresentacéao de

declaracdo emitida pelo
servigco em que atua.
Nessa  estratégia  sera

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

Nessa  estratégia  sera
solicitado documento que
comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os
membros do referido grupo
prioritario e as empresas
metroferroviérias de
passageiros e de carga
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Trabalhadores de
limpeza urbana e
manejo de residuos
solidos

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de
Transporte Aquaviario

Trabalhadores que atuam nas
atividades de manutencao de
infraestruturas e instalacdes
operacionais de coleta,
varricdo manual e mecanizada,
asseio e conservacao urbana,
transporte, transbordo,
tratamento e destinacdo final
ambientalmente adequada dos
residuos so6lidos 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 funcionérios
dos aeroportos e dos servicos
auxiliares ao transporte aéreo
(aeronautas, aeroportuarios e
aeroviarios).

Funcionérios de empresas de
navegacao autorizadas a operar

em Aaguas nacionais e de
agéncias de navegacao
maritima. Por exemplo, sao

contemplados, nesse grupo, 0S
trabalhadores que atuam na
manutencdo de embarcacoes,
operacdes (tripulantes, praticos,
agentes, etc.), servigos
administrativos e servicos gerais
(limpeza, conservagao,
vigilancia, inspecéao de
seguranga e etc.).

Nessa  estratégia  sera
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  sera
solicitado documento que
comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os
membros do referido grupo
prioritario e as companhias
aéreas e aos demais a

apresentacao de
credenciamento

aeroportuério vélido,
conforme 0 Decreto

7.168/2010 e RBAC 107 da
ANAC.

Nessa estratégia sera
solicitado documento que
comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os
membros do referido grupo
prioritdrio e as empresas
brasileiras de navegacéo.
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Caminhoneiros

Trabalhad
ores
Portuarios

Trabalhad
ores
Industriais

Populacéo de
12 a 17anos*

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
profissdo de  motorista
podendo ser empregado,
cooperado ou autbnomo.

trabalhador
portuério, incluindo  os
funcionarios da area
administrativa. Por exemplo,
sdo contemplados, nesse
grupo, os trabalhadores de
portos maritimos, fluviais e
terminais de uso privado, que
atuam na  manutencéo
portuaria, operacoes,
Servicos administrativos,
servicos  gerais
(limpeza,

conservacao, vigilancia,
inspecdo de seguranca e
etc).

Qualquer

Trabalhadores industriais que
atuam na produgdo ou em

atividades de apoio a
producao 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, aspuérperas e as
lactantes, com ou sem
comorbidade,

Nessa estratégia sera 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
inscricdio  no Registro Nacional de
Transportadores Rodoviarios de Cargas
(RNTRC). Todos os comprovantes deverao
ser acompanhados da carteira de
habilitacdo (para motorista categorias C ou
E).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove 0 exercicio
efetivo da funcéo de trabalhador portuario.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a existéncia de
vinculo profissional entre os membros do
referido grupo prioritario e as empresas
industriais e de construcao civil juntamente
com a declaracdo 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.



independentemente da
idade dos lactentes.

COMPETENCIAS DAS TRES ESFERAS DA GESTAO

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO FEDERAL:

o A coordenacao do PNI (incluindo a definicdo das vacinas dos calendarios e das
campanhas nacionais de vacinagdo), as estratégias e as normatizacfes técnicas

sobresua utilizagéo;

o Apoiar os Estados, Distrito Federal e os Municipios na aquisi¢éo de seringas e
agulhaspara a Campanha Nacional de Vacinagao contra a covid-19, em conformidade
com a Portaria de Consolidacdo n° 04 de 28 de setembro de 2017, que atribui a
Secretaria deVigilancia em Saude a “gestdo dos estoques nacionais de insumos
estratégicos, de interesse da Vigilancia em Saude, inclusive 0 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 estratigicos que incluem “seringas e agulhas para campanhas de
vacinacdo que ndo fazem parte daquelas ja estabelecidas ou quando solicitadas
por um Estado; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, b)”

o O provimento dos imunobiolégicos definidos pelo PNI, considerados insumos

estratégicos;

o A gestao do sistema de informacao do PNI, incluindo a consolidacao e a anélise
dos dados nacionais e a retroalimentacdo das informacdes a esfera estadual.

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

o Organizar a logistica de distribuicdo de vacinas, seringas e agulhas e a rede de

frio emseu territorio;

o O provimento de seringas e agulhas para a vacinacgéo de rotina;



o A gestéao do sistema de informacao do PNI, incluindo a consolidacao e a analise
dos dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos

estabelecidos e a retroalimentagéo das informacdes a esfera municipal.

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO MUNICIPAL:

o A coordenacdo e a execucao das acdes de vacinacao elencadas pelo PNI,
incluindo a vacinagdo de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e
vacinacdes de bloqueio) e a notificacédo e investigacdo de eventos adversos e 6bitos

temporalmente associados a vacinacgao;

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

vigentes;

o O descarte e a destinagéo final de frascos, seringas e agulhas utilizados,

conforme as normas técnicas vigentes;

o A gestdo do sistema de informagdo do PNI, incluindo a coleta, o
processamento, a consolidacdo e a avaliagdo da qualidade dos dados provenientes
das unidades notificantes, bem como a transferéncia dos dados em conformidade com
os prazos e fluxos estabelecidos nos ambitos nacional e estadual e a retroalimentacéo

das informac6es as unidades notificadoras.



