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APRESENTAGCAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizagbes (CGPNI) e do Departamento de Imunizacao e Doencgas
Transmissiveis (DEIDT), da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), apresenta o
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a covid-19, como
medida adicional de resposta ao enfrentamento da doencga, tida como Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante a¢des de vacinagao nos

trés niveis de gestao.

O Programa Nacional de Imunizagées (PNI), criado em 18 de setembro de 1973,
é responsavel pela politica nacional de imunizagdes e tem como missao reduzir a
morbimortalidade por doencas imunopreveniveis, com fortalecimento de acgdes
integradas de vigilancia em saude para promogao, protecao e prevengdo em saude da
populacdo brasileira. E um dos maiores programas de vacinagdo do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente. O PNI atende a toda a populacéo brasileira,
atualmente estimada em 211,8 milhdes de pessoas, sendo um patriménio do estado
brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicacdo de profissionais da saude,
gestores e de toda a populacido. Sao 47 anos de ampla expertise em vacinacido em

massa e esta preparado para promover a vacinagao contra a covid-19.

Para colaboracao na elaboracao deste plano, o Ministério da Saude instituiu a Camara
Técnica Assessora em Imunizacdo e Doengas Transmissiveis por meio da Portaria
GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020 com a Coordenacao da SVS, composta por
representantes deste ministério e de outros 6rgaos governamentais e nao
governamentais, assim como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe,
especialistas com expertise na area, Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS),

Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e Conselho Nacional de

10



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

Situacao epidemiolégica e definicao da populagao-alvo para vacinacgao;
Vacinas COVID-19;

Farmacovigilancia;

Sistemas de Informacoes;

Operacionalizagao para vacinacao;

1
2
3
4
5
6. Monitoramento, Supervisdo e Avaliacao;
7. Orgcamento para operacionalizagado da vacinagao;
8. Estudos pds-marketing;

9. Comunicagao;

1

0. Encerramento da campanha de vacinacgao.

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Federativas (UF) e
municipios no planejamento e operacionalizacdao da vacinagao contra a doenca.
O éxito dessa acao sera possivel mediante o envolvimento das trés esferas de gestao
em esforcos coordenados no Sistema Unico de Satde (SUS), mobilizagdo e adesdo da

populacéo a vacinagao.

Destaca-se que as informagbes contidas neste plano trazem diretrizes gerais
acerca da operacionalizagdo da vacinagao contra a covid-19 no Pais. As atualizacbes
especificas acerca dos imunizantes que venham a ser aprovados pela Anvisa e
adquiridos pelo Ministério da Saude, assim como orientagdes especificas acerca das
etapas de vacinagao, serao realizadas por meio dos Informes Técnicos da Campanha

Nacional da Vacinagao contra a Covid-19.
PUBLICO-ALVO

Este documento é destinado aos responsaveis pela gestao da operacionalizagao
e monitoramento da vacinacdo contra a covid-19 das instancias federal, estadual,

regional e municipal. Elaborado pelo Ministério da Saude, por meio do Programa
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Nacional de Imunizagdes, tem por objetivo instrumentalizar as instancias gestoras na

operacionalizagao da vacinagao contra a covid-19.

PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

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

Ainda n&o existem vacinas COVID-19 com registro definitivo na Anvisa. Até a
atualizacdo desta edicdo, existem 2 vacinas COVID-19 com aprovagao para uso

emergencial no Brasil.

Algumas definicbes contidas neste plano sdo dindmicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas para o uso emergencial, e
poderdo ser ajustadas como, por exemplo, adequagdo dos grupos prioritarios,

populagéo-alvo, capacitagdes e estratégias para a vacinagao.

Este plano apresenta diretrizes gerais para a Campanha Nacional de Vacinagao contra
a Covid-19, de forma que especificidades e alteragdes de cenarios conforme
disponibilidade de vacinas serdo informadas e divulgadas por meio de Informes
Técnicos da Campanha Nacional de Vacinagao, divulgados oportunamente pelo

Programa Nacional de Imunizagdes.
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INTRODUCAO

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

superficies contaminadas.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas
com covid-19 se recuperam da doenga sem precisar de tratamento hospitalar. Uma em
cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 ficam gravemente doentes e
desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e pessoas com comorbidades, tais como
pressao alta, problemas cardiacos e do pulmé&o, diabetes ou cancer, tém 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.

Para conseguir atingir o objetivo de mitigagdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esforgos na producao
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 vacinagao nacional é orientado com fulcro na Lei n°® 12.401,

de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de
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tecnologia em satde 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 avaliacdo de

registros e licenciamento das vacinas.

Na atual situacdo, onde se estabelece a autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional, decorrente da epidemia da covid-
19, os requisitos estdo definidos na RDC n° 444, de 10 de dezembro de 2020. Essa
Resolugdo regula os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas para
submissao do pedido de autorizagdo temporaria de uso emergencial durante a vigéncia

da emergéncia em saude publica, detalhados no Guia da Anvisa n° 42/2020.

Em 09 de setembro de 2020 foi instituido um Grupo de Trabalho para a
coordenacao de esforcos da Unido na aquisi¢ao e na distribuicdo de vacinas COVID-19
(Resolugao n° 8), no ambito do Comité de Crise para Supervisao e Monitoramento dos
Impactos da covid-19, coordenado pelo representante do Ministério da Saude, e
formado por representantes de varios ministérios e secretarias do governo federal, bem
como por representantes do Conass e Conasems, com objetivo de coordenar as agdes
governamentais relativas as vacinas COVID-19 e colaborar no planejamento da

estratégia nacional de imunizag¢do voluntaria contra a covid-19.

Para o acompanhamento das acgdes relativas a vacina AZD 1222/ChAdOx1 n-
CoV19 contra covid-19, decorrentes da Encomenda Tecnoldgica (ETEC) firmada pela
Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a empresa AstraZeneca, foi publicada a Portaria
GM/MS N° 3.290, de 4 de dezembro de 2020, instituindo Comité Técnico no dmbito do
Ministério da Saude. Além disso, este Ministério segue com o monitoramento técnico e
cientifico do cenario global de desenvolvimento de vacinas COVID-19 e na perspectiva
de viabilizar acesso da populacdo brasileira a vacinas seguras e eficazes, se articula
com representantes de diversas empresas e laboratérios desenvolvedores de vacinas,
para aproximagao técnica e logistica de candidatas. Até 0 momento registra-se a adesao
do Brasil:

Encomenda tecnoldgica: Fiocruz/AstraZeneca — previstas 102,4 milhdes de
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doses, até julho/2021 e em torno de 110 milhdes de doses (produgao nacional) entre

agosto a dezembro/2021.

Covax_Facility: previstas 42,5 milhdes de doses (10 laboratérios estéo

negociando com a Covax Facility o cronograma de entrega).

Instituto Butantan/ Sinovac: previstas 46 milhdes de doses no primeiro semestre

de 2021 e 54 milhdes no segundo semestre de 2021.

Memorandos de Entendimento: na medida da evolugcédo das negociagdes deste

Ministério da Saude, memorandos de entendimento, ndo vinculantes vao sendo
definidos e ajustados de acordo com os cronogramas e quantitativos negociados com
as farmacéuticas, que atualmente ofertam o produto ao mercado nacional: Janssen,
Bharat Biotech, Moderna, Gamaleya, Pfizer, Sputnik V, dentre outras. A partir dos
memorandos de entendimento, o MS prossegue com as negociagdes até a efetivagéo
dos contratos, a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de
doses de vacina para imunizar a populagao brasileira de acordo com as indicag¢des dos

imunizantes.

Em 17 de janeiro de 2021 a Anvisa autorizou para uso emergencial as vacinas
COVID-19 do laboratério Sinovac Life Sciences Co. LTD - vacina adsorvida covid-19
(inativada) - e do laboratério Serum Institute of India Pvt. Ltd [Oxford] - vacina covid-19
(recombinante) (ChAdOx1 nCoV-19). A Campanha Nacional de Vacinag¢ao contra a

Covid-19 teve inicio no dia 18 de janeiro de 2021.
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OBJETIVOS DO PLANO

Objetivo geral
Estabelecer as agdes e estratégias para a operacionalizagdo da vacinagao
contra a covid-19 no Brasil.
Objetivos especificos
e Apresentar a populagao-alvo e grupos prioritarios para vacinacao;

e Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacao

oportunos para operacionalizagado da vacinacao nas trés esferas de gestao;

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

1. SITUAGAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 E
GRUPOS DE RISCO

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude, a detecg¢ao e a propagagédo de um
patdgeno respiratério emergente sdao acompanhadas pela incerteza sobre as
caracteristicas epidemioldgicas, clinicas e virais do novo patégeno e particularmente
sua habilidade de se espalhar na populacdo humana e sua viruléncia (caso —
severidade), diante disso, a pandemia decorrente da infecgdo humana pelo novo
coronavirus tem causado impactos com prejuizos globais de ordem social e econdmica,

tornando-se o maior desafio de saude publica.

Corroborando, no ano 2020, registrou-se, no mundo, 84.586.904 milhbes de
casos da doenga, destes 1.835.788 milhdes foram a 6bitos, no tocante as regides das

Américas, foram confirmados 39,8 milhdes de casos e 925 mil ébitos. No Brasil, no
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mesmo periodo, notificou-se 7.716.405 milhdes de casos da covid-19 e 195.725 mil
Obitos. A situagéo epidemioldgica atualizada por pais, territorio e area esta disponivel

nos sitios eletrénicos https://covid19.who.int/table e https://covid.saude.gov.br. Segundo

dados notificados referente a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG), 1,1 milhdo
de casos foram hospitalizados, destes mais de 55% dos casos confirmados para covid-
19 (n=623.124), dos quais 50,2% foram em maiores de 60 anos de idade.

1.1. Caracterizacao de Grupos de Risco para agravamento e 6bito
pela covid-19

Considerando que n&o ha uniformidade na ocorréncia de covid-19 na populagao,
sendo identificado, até o momento, que o agravamento e obito estdo relacionados
especialmente a caracteristicas sociodemograficas; preexisténcia de comorbidades, tais
como: doenga renal cronica, doengas cardiovasculares e cerebrovasculares, diabetes
mellitus, hipertensao arterial grave, pneumopatias cronicas graves, anemia falciforme,
cancer, obesidade moérbida (IMC=40); sindrome de down; além de idade superior a 60

anos e individuos imunossuprimidos.

Em relatério produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com analise do
perfil dos casos hospitalizados ou 6bitos por Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia
Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as
hospitalizagdes e ébitos por covid-19 notificados, identificou maior risco (sobrerrisco —
SR) para hospitalizagao por SRAG por covid-19 em individuos a partir da faixa etaria de
45 a 49 anos de idade (SR=1,1), e para 6bito, o risco aumentado apresenta-se a partir
da faixa etaria de 55 a 59 anos (SR =1,5).

Entretanto, destaca-se que a partir de 60 anos de idade o SR tanto para
hospitalizagdo quanto para ébito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezes
comparado a totalidade dos casos, com aumento progressivo nas faixas etarias de
maior idade, chegando a um SR de 8,5 para hospitalizacdo e 18,3 para 6bito entre
idosos com 90 anos e mais. Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades com
SR de hospitalizagées, identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2), doenga renal crénica

(SR = 3,2) e outras pneumopatias cronicas (SR=2,2). Os mesmos fatores de risco foram
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observados para os obitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes mellitus, doenca

renal crbnica, e outras pneumopatias cronicas, respectivamente.

1.2. Grupos com elevada vulnerabilidade social

Além dos individuos com maior risco para agravamento e 6bito devido as
condigbes clinicas e demogréficas, existem ainda grupos com elevado grau de
vulnerabilidade social e, portanto, suscetiveis a um maior impacto ocasionado pela
covid-19. Neste contexto, € importante que os Determinantes Sociais da Saude (DSS)

também sejam levados em consideragdo ao pensar a vulnerabilidade a covid-19.

A exemplo disso, nos Estados Unidos da América (pais mais atingido pela covid-
19 nas Américas) por exemplo, os povos nativos, afrodescendentes e comunidades
latinas foram mais suscetiveis a maior gravidade da doenca, em grande parte atribuido

a pior qualidade e acesso mais restrito aos servigos de saude.

De forma semelhante, no Brasil os povos indigenas, vivendo em terras
indigenas, sdo mais vulneraveis a covid-19, uma vez que doencgas infecciosas nesses
grupos tendem a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da populagdo devido
ao modo de vida coletivo e as dificuldades de implementagcdo das medidas nao
farmacoldgicas, além de sua disposicao geografica, sendo necessario percorrer longas
distancias para acessar cuidados de saude, podendo levar mais de um dia para chegar

a um servico de atencao especializada a saude, a depender de sua localizacao.

Em consonancia a estes determinantes, encontram-se também as populacbes
ribeirinhas e quilombolas. A transmissao de virus nestas comunidades tende a ser
intensa pelo grau coeso de convivéncia. O controle de casos e vigilancia nestas
comunidades impde desafios logisticos, de forma que a prépria vacinagao teria um efeito

protetor altamente efetivo de evitar multiplos atendimentos por demanda.

Assim, no delineamento de acbes de vacinacao nestas populagdes deve-se
considerar os desafios logisticos e econdmicos de se realizar a vacinagdo em areas
remotas e de dificil acesso. Nao é custo-efetivo vacinar populagdes em territorios de
dificil acesso em fases escalonadas, uma vez que a baixa acessibilidade aumenta muito
o custo do programa de vacinacdo. Além disso, multiplas visitas aumentam o risco de

introducao da covid-19 e outros patdégenos durante a prépria campanha de vacinagao.
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Ha ainda outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade social
e econbmica que os colocam em situagao de maior exposicao a infeccao e impacto pela
doenca. A exemplo, citam-se pessoas em situagdo de rua, refugiados residentes em
abrigos e pessoas com deficiéncia, grupos populacionais que tém encontrado diversas

barreiras para ades&do a medidas ndo farmacologicas.

Outro grupo vulneravel é a populagao privada de liberdade, suscetivel a doencas
infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de infeccdes
transmissiveis nesta populagdo em relagcio a populacdo em liberdade, sobretudo pelas
mas condicdes de habitacdo e circulacao restrita, além da inviabilidade de adogao de
medidas ndo farmacoldgicas efetivas nos estabelecimentos de privagéo de liberdade,
tratando-se de um ambiente potencial para ocorréncia de surtos, o que pode fomentar

ainda a ocorréncia de casos fora desses estabelecimentos.

2. VACINAS COVID-19

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

aliada a manutencéo das medidas de prevencéo ja estabelecidas.

Até 09 de fevereiro de 2021 a OMS relatou 179 vacinas COVID-19 candidatas
em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica.
Das vacinas candidatas em estudos clinicos, 21 encontravam-se na fase lll de ensaios
clinicos para avaliagao de eficacia e seguranga, a Ultima etapa antes da aprovagao pelas

agéncias reguladoras e posterior imunizagao da populagéo.

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

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

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

Diante da emergéncia em saude publica e necessidade da disponibilizagao de
vacinas como medida adicional na prevengdo da covid-19, a Anvisa, como 6rgao
regulador do Estado brasileiro, concedeu a autorizagao temporaria de uso emergencial,
em carater experimental, dos dois processos submetidos na Agéncia, referentes as

seguintes vacinas contra a Covid-19:

* Instituto Butantan (IB) Coronavac - Vacina adsorvida COVID-19 (Inativada)

Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac.

* Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS - Bio-Manguinhos Covishiled - Vacina covid-19 (recombinante)

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

2.1. Plataformas tecnoldgicas das Vacinas COVID-19 em
producao

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

documento.

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

tecnologia classica de producao, através da qual € 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 os virus inativados n&o possuem a capacidade de replicagao.

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

animais, replicantes ou nao, 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 nao-

replicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicagdo, porque seus genes
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principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas vacinas com os
virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir a proteina
Spike, que vao, por sua vez, estimular a resposta imune especifica. O virus
recombinante funciona como um transportador do material genético do virus alvo, ou

seja, € um vetor inécuo, incapaz de causar doengas.

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

de codificar a producédo da proteina antigénica (proteina Spike), € encapsulado em
nanoparticulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma vez
inoculadas, estas vacinas estimulam as células humanas a produzir a proteina Spike,
que vao por sua vez estimular a resposta imune especifica. Esta tecnologia permite a
producao de volumes importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente
nova e nunca antes utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga escala. Do
ponto de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas
muito baixas para conservacgao (-70° C no caso da vacina candidata da Pfizer e -20° C
no caso da vacina candidata da Moderna), o que pode ser um obstaculo operacional

para a vacinagdo em massa, especialmente em paises de renda baixa e média.

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

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

larga escala e, usualmente, requer adjuvantes para indugao da resposta imune.

2.2. Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

2.2.1. Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB)

Coronavac

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS CoV-2. Os
estudos de soroconversdo da vacina adsorvida COVID-19 (Inativada),

demonstraram resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas
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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 prevencgao de casos sintomaticos de covid-
19 que precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de
77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7 casos

graves no grupo placebo.

Tabela 1: Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB)

Coronavac. Brasil, 2021.

Vacina adsorvida covid-19 (Inativada)

Plataforma Virus inativado

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

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentagdo Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administrago IM (intramuscular)

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

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

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

Prazo de validade e conservagao 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C

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

Fonte: CGPNI/SVS/MS
*Dados sujeitos a alteragdes

2.2.2. Vacina covid-19 (recombinante) - Fiocruz/Astrazeneca

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratério
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz € uma vacina

contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 10:: particulas virais (pv) do vetor adenovirus
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recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa
a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias

humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

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

e > 99% em 28 dias apos a segunda dose.

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

da vacina observada na populagéo geral.

Tabela 2: Especificagdo da Vacina covid-19  (recombinante) -

AstraZeneca/Fiocruz. Brasil, 2021.

Vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)

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

Forma Farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentagdo Frascos-ampola com 5,0 mL (10 doses) cada.

Via de administragao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 12
semanas

0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do vetor
adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para
Composigéo por dose replicacdo (ChAdOx1), que

expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S).
Excipientes:  L-Histidina, cloridrato de L-histidina
monoidratado, cloreto de magnésio hexaidratado,
polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sodio, edetato
dissodico di-hidratado (EDTA) e 4gua para injetaveis.

24 meses a partir da data de fabrica¢do se conservado na
Prazo de validade e conservagdo temperatura 2°C a 8°C

Validade apos abertura do frasco 6 horas apds aberta sob refrigeragdo (2°C a §°C)

Fonte: CGPNI/SVS/MS
*Dados sujeitos a alteragdes
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2.2.3. Administracao simultédnea com outras vacinas

(coadministracéo)

E improvavel que a administracdo simultanea das vacinas COVID-19 com as
demais vacinas do calendario vacinal incorra em redugdo da resposta imune ou risco
aumentado de eventos adversos. No entanto, devido a auséncia de estudos nesse
sentido, bem como visando possibilitar o monitoramento de eventos adversos poés
vacinacao, neste momento, ndo se recomenda a administragao simultdnea com as

demais vacinas do calendario vacinal.

Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas COVID-

19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinagao.

Em situagdes de urgéncia, como a administragao de soros antiofidicos ou vacina

antirrabica para profilaxia pds exposi¢ao, esse intervalo podera ser desconsiderado.

2.2.4. Intercambialidade

Individuos que iniciaram a vacinagao contra a covid-19 deverao completar o
esquema com a mesma vacina. Individuos que por ventura venham a ser vacinados
de maneira inadvertida com 2 vacinas diferentes deverao ser notificados como
um erro de imunizagao no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem

acompanhados com relagao ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas vacinais.

Esses individuos nao poderao ser considerados como devidamente imunizados,
no entanto, neste momento, nao se recomenda a administragao de doses adicionais
de vacinas COVID-19.

3. OBJETIVOS DA VACINAGAO E GRUPOS PRIORITARIOS

Considerando a transmissibilidade da covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de 60 a

70% da populagcao precisaria estar imune (assumindo uma populagdao com interacao
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homogénea) para interromper a circulagdo do virus. Desta forma seria necessaria a
vacinacao de 70% ou mais da populagao para eliminacdo da doenca, a depender da
efetividade da vacina em prevenir a transmissao. Portanto, em um momento inicial, onde
nao existe ampla disponibilidade da vacina no mercado mundial, o objetivo principal da
vacinacao passa a ser focado na reducédo da morbimortalidade causada pela covid-19,
bem como a protecédo da forca de trabalho para manutencado do funcionamento dos

servicos de saude e dos servicos essenciais.
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3.1. Grupos Prioritarios a serem vacinados e estimativa de doses
de vacinas necessarias

O plano de vacinacéo foi desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizacdes
com apoio técnico-cientifico de especialistas na Camara Técnica Assessora em
Imunizagdo e Doencas Transmissiveis (Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de
2020), pautado também nas recomendacbes 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 vacinacéo contra a covid-19,
foi definido como prioridade a preservacao do funcionamento dos servigcos 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 preservacao do funcionamento dos servicos essenciais.

O quadro 1 demonstra as estimativas populacionais dos grupos prioritarios e o
ordenamento das prioridades para a Campanha Nacional de Vacinagao contra a covid-
19. Os detalhamentos das especificagbes dos grupos prioritarios e as recomendagdes

para vacinacao dos grupos elencados encontram-se no Anexo I.

O PNI reforga que todos os grupos elencados serdo contemplados com a
vacinagao, entretanto de forma escalonada por conta de nao dispor de doses de vacinas
imediatas para vacinar todos os grupos em etapa unica. Cabe ressaltar que ao longo da
campanha podera ocorrer alteragdes na sequéncia de prioridades descritas no quadro
1 e/ou subdivisbes de alguns estratos populacionais, bem como a inser¢do de novos
grupos, a luz de novas evidéncias sobre a doenga, situagdo epidemiolégica e das
vacinas COVID-19.

Essas alteragdes, caso venham ser necessarias, terdo detalhamento por meio
de informes técnicos e notas informativas no decorrer da campanha. Os informes e
notas informativas com o detalhamento das agbes ja realizadas estdo disponiveis no

site do Ministério da Saulde (https://www.gov.br/saude/pt-br/Coronavirus/vacinas/plano-

nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19). Neste mesmo link serdo

disponibilizados ainda as atualiza¢cdes do plano e os informes técnicos a serem emitidos

ao longo da campanha. As agdes ja realizadas desde o inicio da campanha encontram-
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se no anexo |l.

Cabe ressaltar que é de interesse do PNI e do Ministério da Saude ofertar a

vacina COVID-19 a toda a populacdo brasileira, a depender da producdo e

disponibilizacdo das vacinas.

Quadro 1. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinagao

contra a covid-19 - 2021 e ordenamento dos grupos prioritarios*

Grupo Grupo prioritario Populagao
estimada*
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 156.878
2 Pessoas com deficiéncia institucionalizadas 6.472
3 Povos indigenas vivendo em terras indigenas 413.739
4 Trabalhadores de saude 6.649.307
5 Pessoas de 90 anos ou mais 893.873
6 Pessoas de 85 a 89 anos 1.299.948
7 Pessoas de 80 a 84 anos 2.247.225
8 Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384
9 Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas 286.833
10 Povos e comunidades tradicionais Quilombolas 1.133.106
11 Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
12 Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
13 Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724
14 Pessoas de 18 a 59 anos com comorbidades™* 17.796.450
15 Pessoas com deficiéncia permanente 7.749.058
16 Pessoas em situagao de rua 66.963
17 Populacéao privada de liberdade 753.966
18 Funcionarios do sistema de privagao de liberdade 108.949
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19 Trabalhadores da educagao do ensino basico (creche, pré- 2.707.200
escolas, ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e EJA)

20 Trabalhadores da educacgao do ensino superior 719.818
21 Forgas de seguranca e salvamento 584.256
22 Forcas Armadas 364.036
23 Trabalha.dores de transporte coletivo rodoviario de 678.264
passageiros
24 Trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario 73.504
25 Trabalhadores de transporte aéreo 116.529
26 Trabalhadores de transporte aquaviario 41.515
27 Caminhoneiros 1.241.061
28 Trabalhadores portuarios 111.397
29 Trabalhadores industriais 5.323.291
Total 77.279.644

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

*Dados sujeitos a alteragdes.
**Ver quadro 2 para detalhamento das comorbidades.

1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Sistema Unico da Assisténcia Social
- SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS. O grupo prioritario Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas foi estimado com
uma margem de erro de 100% para incorporar os estabelecimentos privados néo registrados no censo. 2) Populagéo Indigena que vive
em Terras Indigenas homologadas e ndo homologadas, com mais de 18 anos, assistida pelo SASISUS (dados extraidos do Sistema de
Informacédo da Atengdo a Saude Indigena , em novembro de 2020). Em razdo da medida cautelar Arguigdo por Descumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF)n°® 709, foi incluida a extensdo dos servicos do SASISUS aos povos aldeados situados em Terras ndo
homologadas durante o periodo de pandemia. 3) Trabalhadores de Saulde: 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 CNES. 4) Pessoas com 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
Saude/SVS/DASNT/CGIAE, de 2020. 5) Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB, Secretaria de Atengéo
Primaria a Saude SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 6) Povos e Comunidades Tradicionais Quilombola: dados
do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as areas mapeadas em 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 7) Comorbidades:
IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacédo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, incluiu individuos entre
18 a 59 anos. 8) Populagéo Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privagéo de Liberdade: base de dados do Departamento
Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 9) Pessoas em situagdo de Rua e Pessoas com Deficiéncia
Institucionalizadas - Base do CadSuas, de novembro de 2020. 10) For¢a 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 For¢ca de Seguranga e
Salvamento foi definido a partir da subtragédo dos dados do grupo Forga de Seguranga e Salvamento da Campanha de Influenza, de 2020,
pelo grupo das Forgas Armadas da atual campanha, com excegdo dos estados de AM, RJ e MS. Nesses estados, foram estimados os
dados de Forga de Seguranga e Salvamento da Campanha de Influenza divido por 2 (média entre os dados do Grupo de Forga de
Seguranga e Salvamento e Forgas Armadas dos outros estados). 11) Forga Armada:Ministério da Defesa, de dezembro de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 12) Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa: dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu individuos
entre 18 a 59 anos. 13) Trabalhadores do Ensino Basico e Trabalhadores do Ensino Superior:- Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas
Educacionais Anisio Teixeira (INEP), de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 14) Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC),
de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 15) Trabalhadores Portuarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu individuos acima
de 18 anos. 16) Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de passageiros, Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario,
Trabalhadores de Transporte Aéreo e Trabalhadores de Transporte Aquaviario: Base CAGED, de 2020, incluiu individuos acima de 18
anos. 17) Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, e base de dados do CNAE e SESI, de 2020, incluiu individuos
de 18 a 59 anos.
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Quadro 2. Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para

vacinagao contra a covid-19

Grupo de
comorbidades

Diabetes mellitus

Pneumopatias
cronicas graves

Hipertensao Arterial
Resistente (HAR)

Hipertensao arterial
estdgio 3

Hipertensao arterial
estdgios 1 e 2 com
lesdo em érgao-alvo
e/ou comorbidade

Insuficiéncia cardiaca
(IC)

Cor-pulmonale e
Hipertensdo pulmonar

Cardiopatia
hipertensiva

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Descri¢ao

Qualquer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar
obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internacdo prévia por crise
asmatica).

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

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

PA sistélica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e
109mmHg na presenca de lesdo em érgdo-alvo e/ou comorbidade

Doengas cardiovasculares

IC com fracdo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em
estdgios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association

Cor-pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primdria ou
secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncio diastélica e/ou
sistodlica, lesdes em outros 6rgaos-alvo)

Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estdvel,
cardiopatia isquémica, pds Infarto Agudo do Miocardio, outras)

LesBes valvares com repercussdo hemodinamica ou sintomatica ou
com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia
aodrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)
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Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doencas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Proteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Doencga
cerebrovascular

Doenca renal crénica

Imunossuprimidos

Anemia falciforme
Obesidade mérbida
Sindrome de down

Cirrose hepatica

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

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

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

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

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

Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque
isquémico transitério; deméncia vascular

Doenca renal crénica estdgio 3 ou mais (taxa de filtragdo
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrdtica.

Individuos transplantados de 6rgao sélido ou de medula dssea;
pessoas vivendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doengas
reumaticas imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de
dose de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia ou recebendo
pulsoterapia com corticoide e/ou ciclofosfamida; demais
individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias primarias; pacientes oncolégicos que realizaram
tratamento quimioterapico ou radioterdpico nos ultimos 6 meses;
neoplasias hematoldgicas.

Anemia falciforme

indice de massa corpérea (IMC) > 40

Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

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

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

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

haver um aumento no numero de notificacbes de eventos adversos pds-vacinagao

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

epidemiolégica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificagcao, notificagédo e

investigacao de EAPV por profissionais da saude.

Portanto, o MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria

de Eventos Adversos Pés-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: Coordenacao-Geral do Programa Nacional de
Imunizagdes/DEIDT/SVS/MS;

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

Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemioldégica e

Sanitaria e Coordenacdes de Imunizagao;

Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiologica e Sanitaria e

Coordenacgdes de Imunizagao;

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
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rapida a todas as preocupacdes da populacao relacionadas as vacinas. Estas atividades
requerem notificacdo e investigacdo rapida do evento ocorrido. Os trés principais

componentes de um sistema de vigilancia de EAPV séo:

e Deteccéo, notificacdo e busca ativa de novos eventos;
¢ Investigacao (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

e Classificacao final dos EAPV.

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

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

A notificagcdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso
emergencial temporario, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de
Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versdo eletronica 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 imunizagéo (programaticos), como problemas na cadeia de
frio, erros de preparagédo da dose ou erros na via de administragéo, entre outros,
deverao notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que o papel a ser
desempenhado pelos municipios, estados e Distrito Federal é vital para a plena

efetivagédo do protocolo.

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

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

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, ébitos subitos inesperados, erros de imunizagao
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estao

devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
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Pd6s-Vacinacgao e, os que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera ser feita em até 24

horas, conforme portaria n° 264, de 17 de fevereiro de 2020.

Cabera aos municipios e estados a orientacao e determinacao de referéncias e
contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no processo

de uma vigilancia ativa estruturada.
4.1. Precaucdes a Administracdo da Vacina

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 nao foram testadas em todos os
grupos de pessoas, ha algumas precaugdes e contraindicagdes que podem ser

temporarias, até que haja mais pesquisas e administragdo ampla na sociedade.

4.1.1. Precaucobes

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolu¢do do
quadro com o intuito de n&o se atribuir a vacina as manifestacbes da doenca; Nao ha
evidéncias, até o momento, de qualquer preocupag¢ao de segurang¢a na vacinagao de
individuos com histéria anterior de infecgdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-
CoV-2.

E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de
incubagao) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doencga. Entretanto,
recomenda-se o adiamento da vacinagao nas pessoas com quadro sugestivo de
infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apdés a infeccao, idealmente a
vacinagao deve ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas
ap6s o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR

positiva em pessoas assintomaticas.

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com
pelo menos um més de intervalo entre a administragdo da imunoglobulina e a vacina,

de forma a n&o interferir na resposta imunoldgica.
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4.1.2. Grupos especiais

4.1.2.1. Gestantes, Puérperas E Lactantes

A seguranga e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no
entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformagdes. Para as
mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem nestas
condigbes (gestantes, lactantes ou puérperas), a vacinagado podera ser realizada apés
avaliagdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a

mulher e seu médico prescritor.

As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e
seguranga das vacinas conhecidos assim como os dados ainda nao disponiveis. A

decisao entre o médico e a paciente deve considerar:

¢ O nivel de potencial contaminagao do virus na comunidade;

¢ A potencial eficacia da vacina;

¢ Orrisco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos no
feto e no recém-nascido e a seguranga da vacina para o binbmio materno-
fetal.

O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracao das
vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um dos

grupos prioritarios para vacinagao.

As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisao e instruidas a
manter medidas de protecdo como higiene das maos, uso de mascaras e
distanciamento social. Caso opte-se pela vacinagdo das lactantes o aleitamento

materno nao devera ser interrompido.

A vacinacdo inadvertida das gestantes (sem indicagdo médica) devera ser
notificada no sistema de notificagcdo e-SUS notifica como um “erro de imunizagao” para

fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos.

Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinagao
deverao ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que

ocorram com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses apds o nascimento.
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4.1.2.2. Uso de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes Orais e

Vacinagéo

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e nao implicam em
impedimento a vacinagao. O uso de injegao intramuscular em pacientes sob uso crénico

de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado seguro.

Nao ha relatos de interagdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
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 manifestagbes hemorragicas locais de vulto. A
comparagao da via intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura e
eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser

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

4.1.2.3. Pacientes Portadores de Doengas Reumaticas Imunomediadas
(DRIM)

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga
controlada ou em remiss&o, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem
imunossupressao. Entretanto, a decisao sobre a vacinagdao em pacientes com DRIM
deve ser individualizada, levando em consideracao a faixa etaria, a doenga reumatica
autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das comorbidades,
devendo ser sob orientagdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as

recomendacdes de 6rgaos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local.

4.1.2.4. Pacientes Oncolégicos, Transplantados e Demais Pacientes

Imunossuprimidos

A eficacia e seguranga das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populagdo. No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral n&o
replicante e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos
adversos. A avaliagdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinagdo ou nao
devera ser realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a

vacinagao somente devera ser realizada com prescricdo médica.
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4.2. Contraindicacdes a Administragao da Vacina

< Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da

vacina;

% Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica

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

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagao, seja verificada nas bulas
e respectivo(s) fabricante(s), as informacgdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s)

a ser(em) administrada(s).

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

Vacinagao.

5. SISTEMAS DE INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagao contra a covid-19, observada a
necessidade de acompanhar e monitorar os vacinados, o Ministério da Saude
desenvolveu médulo especifico nominal, para registro de cada cidad&o vacinado com a
indicacao da respectiva dose administrada (Laboratdrio e lote), além da implementagéo
do mddulo de movimentagao de imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle
dos imunobiolégicos distribuidos, facilitando o planejamento e o acompanhamento em

situacdes de Eventos Adversos Pos Vacinagéao (EAPV).

5.1. O registro do vacinado

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

vacinagao, e identificar/monitorar a investigagéo de possiveis EAPV.
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Os registros das doses aplicadas deverdo ser realizados no Sistema de
Informagéao do Programa Nacional de Imunizacdo (Novo SI-PNI - online) ou em um
sistema préprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS).

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam
no ambito da APS, os registros das doses aplicadas poderao ser feitos no e-SUS AB,
por meio da Coleta de Dados Simplificada - modalidade CDS. Essas salas farao
registros offline e depois submeterdo seus registros para o servidor assim que a

conexao com a internet estiver disponivel, no prazo maximo de 48 horas.

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

de informagao em até 48 horas.
O formulario contém as dez variaveis minimas padronizadas, a saber:

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

e Data de nascimento;

¢ Nome da méae;

e Sexo;

e Grupo prioritario;

o Data da vacinagao;

e Nome da Vacina/fabricante;

e Tipo de Dose; e

e Lote/validade da vacina.

Com o objetivo de facilitar a identificagdo do cidadao durante o processo de
vacinagao, o SI-PNI possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo préprio

cidadao no Aplicativo ConecteSUS. O cidadao que faz parte dos grupos prioritarios
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elegiveis para a vacinagao, mas que chega ao servico de saude sem o seu QR-Code
em maos nao deixara de ser vacinado. Para isso, o profissional de saiude tem uma
alternativa de busca no SI-PNI, pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartao
Nacional de Saude (CNS), a fim de localizar o cidaddo na base de dados nacional de
imunizacao e tao logo avancar para o ato de vacinar e de execug¢ao do registro da dose

aplicada.

Realizou-se pré-cadastro para alguns grupos prioritarios, isto é, diferentes bases
de dados foram integradas ao SI-PNI e ao aplicativo ConecteSUS para identificar
automaticamente os cidadaos que fazem parte dos grupos prioritarios da Campanha.
Entretanto, caso o cidaddo comprove que faz parte do grupo prioritario e ndo esteja
listado na base de dados do publico-alvo, o profissional de saude podera habilita-lo no
SI-PNI para receber a vacina. A auséncia do nome do cidaddo na base de dados do
publico-alvo n&o deve ser impedimento para ele receber a vacina, desde que comprove

que integra algum grupo prioritario.

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

interopere com o mesmo.

Estabelecimentos de saude publico ou privado com sistema de informacéao
préprio ou de terceiros deverdo providenciar o registro de vacinagéo de acordo com o
modelo de dados do Modulo de Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servigos

do Ministério da Saude, no link: (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

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

entre pontos da Rede de Atengéo a Saude permitindo a transicéo e continuidade do
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cuidado nos setores publico e privado.

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

condig¢des tecnolégicas (Figura 1).

C Eet il 1 * Estabelecimento de Salide COM conectividade na internet
ena rlo e condigdes de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos

e Recursos Humanos)

r 4 -
cena rio 2 » Estabelecimento de Satide COM conectividade na
internet e condigdes de fazer digitacdo online

*» Estabelecimento de Saide SEM conectividade ou

Cena' rio 3 com dificuldades de acesso a internet

* (utilizar sistema offline)

C n - r' 4 * Estabelecimento de saiude SEM conectividade e sem
e a IO computador [utilizar planilha e registrar na SMS)

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS.
Figura 1. Cenarios para registro do vacinado no Sistema de Informagao, conforme

condigoes tecnolégicas das salas de vacina

Caso sejam identificados problemas que impossibilitem o registro eletrénico da
vacina, o MS orienta a utilizagdo de um plano de contingéncia que inclua a ativagao do
registro manual do formulario que contém as 10 variaveis minimas para posterior
digitacdo no Sistema de Informacdo, de forma que ndo gere impactos no ato da

vacinagao.

Somente com a identificacdo do cidad&o pelo CPF ou CNS sera possivel
promover a troca de informacdes entre os Pontos da Rede de Atengao a Satude por
meio da RNDS, permitindo a transi¢cao e continuidade do cuidado nos setores publico e
privado, como por exemplo, o acesso do cidaddo a sua caderneta nacional digital de
vacinacao e ao certificado nacional de vacinacao, além do acesso aos dados clinicos
no prontuario eletrénico pelos profissionais de saiude devidamente credenciados, que

prestam o atendimento direto ao cidadao.
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A Notificacao e Investigacdo de EAPV deverao ser realizadas no e-SUS Notifica.
Esta sera a unica via de entrada de dados, ja acordado entre a Anvisa e a CGPNI. O
formulario de preenchimento dentro do sistema desenvolvido pelo DATASUS foi

construido visando aprimorar o fluxo de informacgao entre o MS, Anvisa e OMS.

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

vacinacao.

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

5.2. O registro da movimentagao da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobioldgicos adquiridos e distribuidos
a Rede de Frio nacional, atendendo as exigéncias previstas na Portaria GM/MS n° 69
de 14 de janeiro de 2021, o DataSUS disponibilizou o mdédulo de movimentagao de
imunobioldgico do SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de selegéo disponivel
em lista suspensa, o usuario incluira o lote, laboratério e quantidade de imunobiolégico
na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida sera selecionavel e
classificavel com possibilidade da indicagao 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 indicagao de consumo “Doses utilizadas” devera ser
registrada por numero de doses do frasco aberto para vacinagao, para que os

calculos automaticos do sistema sejam viabilizados adequadamente e 0 monitoramento
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de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com ajustes necessarios
do planejamento nacional para revisdo continuada da aquisigéo 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 subtragao indica a perda técnica

ocorrida, variavel de controle.

5.3. Gestao da Informacao

Para a analise do desempenho da Campanha, informacbes de doses aplicadas
e coberturas vacinais (CV) estao disponibilizadas aos gestores, profissionais de saude
e para a sociedade por meio do Painel de Visualizagao (Vacinbmetro) e podera ser
acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatérios,

graficos e mapas.

No referido painel ha dados de doses aplicadas das vacinas contra covid-19, por
grupo prioritario, por UF € municipios, por um determinado periodo de tempo, por sexo,
por faixa etaria, por tipo de vacina e tipo de dose. Ainda apresenta as coberturas vacinais
do Brasil, das UF e dos municipios, por grupo prioritario, em um determinado periodo
de tempo, por sexo, por faixa etaria e a distribuicdo espacial das coberturas vacinais
segundo as UF e municipios. Neste, também constam os quantitativos de doses

distribuidas para estados.

Para acesso interno do Ministério da saude foram desenvolvidos mais dois

painéis de contribuicdo. Sao eles:

1 - Distribuicdo dos EAPV, segundo pessoa, lugar e tempo, e ainda, por tipo de
vacina e tipos de dose. Serado apresentados os graficos de dados gerais do Brasil,
estados e municipios de acordo com diferentes filtros. Terdo dados e informagdes de
EAPV por grupo prioritario, por tipo de evento, por tipo de evento adverso associado, por
sexo e faixa etaria, por fabricantes e vacinas, por diagndstico clinico, por tipo de

manifestagao clinica, por classificagdo de causalidade e por status da investigacao.

2 - O de logistica, garantira o acompanhamento e rastreabilidade das vacinas

COVID-19 nas diversas unidades da rede de frio, desde a instancia nacional até a
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entrega do produto, na instancia local da rede de frio, nas unidades de vacinacéo. Esse
painel permite o0 monitoramento de estoque e controle de consumo e, eventuais perdas
operacionais e status de quarentena da vacina, em informagdes graficas e/ou
numeéricas, potencializando as tomadas de decisdes logisticas oportunas por parte do

Ministério da Saude.

O Ministério da Saude, por intermédio do DATASUS, disponibilizara os
microdados referentes a Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, no

Portal https://opendatasus.saude.gov.br/, com registro individualizado e dados

anonimizados, respeitando o disposto na Lei n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018,
conhecida como Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estarao
publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou seja,
Comma Separeted Values (CSV) ou Application Programming Interface (API).

A obtencao desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e
clicando no botdo de download, ou via APl do Comprehensive Knowledge Archive
Network (CKAN). A chave de acesso é obtida na pagina do perfil do usuario. Para mais

informagdes acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/api/.

Salienta-se que os dados individualizados e identificados estarao disponiveis
somente para os profissionais da saude devidamente credenciados e com senhas,
resguardando toda a privacidade e confidencialidade das informagdes, para

acompanhamento da situag&o vacinal no estabelecimento de saude.

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

do desempenho da Campanha, dentre outros.

6. OPERACIONALIZAGAO PARA VACINAGAO

6.1. Mecanismo de Gestdo em Saulde

O Ministério da Saude coordena as agdes de resposta as emergéncias em saude
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publica, incluindo a mobilizagdo de recursos, aquisicdo de imunobioldgicos, apoio na
aquisicao de insumos e a articulagao da informacao entre as trés esferas de gestao do
SUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execugao das agdes de vigilancia em
saude, entre as quais se incluem as de vacinagao, sao definidas em legislagcéo nacional
(Lei n® 6.259/1975), a qual aponta que a gestao das agdes é compartilhada pela Uniao,
pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Devem ser pactuadas na
Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissao Intergestores Bipartite (CIB),
tendo por base a regionalizagéo, a rede de servigos e as tecnologias disponiveis. A
descricao das responsabilidades de cada ente relacionadas a operacionalizagcao da

campanha encontra-se no Anexo lll.

6.2. Planejamento para Operacionalizacdo da Vacinacao

6.2.1. Capacitacdes

A CGPNI, visando aumentar a capilaridade da informagéo, em conjunto do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass), Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e
Apoiadores do MS/OPAS atuante nos Estados esta disponibilizando capacitagdes
voltadas para a qualificagdo de profissionais da saude do SUS que atuardo nas
campanhas de vacinagao contra a covid-19, em especial aos profissionais inseridos na

Atencao Primaria em Saude e nas mais de 38 mil salas de vacina existentes no pais.

O Projeto de Fortalecimento das Agdes de Imunizacao nos Territérios Municipais
(Projeto ImunizaSUS), proveniente do convénio do Ministério da Saude com o
Conasems, tem por objetivo ofertar a Educacao Continuada com a disponibilizacdo de
ferramentas de apoio para o fortalecimento da atuacgao dos profissionais de imunizagao
no dmbito da atencao basica Municipal. O referido projeto esta previsto para inicio em

marcgo de 2021.

Corroborando com o projeto supracitado, a Fundagao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ),

em acordo com o Ministério da Saude, esta em desenvolvimento de protocolos e
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procedimentos no Campus Virtual Fiocruz (EaD) sobre a vacinagédo para Covid-19. A
fim de capacitar os profissionais da rede do SUS de todo o pais que atuardo na
campanha de vacinacgao, o acesso € publico e gratuito e a previsao de disponibilizagao

do curso é para a segunda quinzena de fevereiro de 2021.

6.2.2. Microprogramagao

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

respectivos planos.

A microprogramacdo sera importante para mapear a populacdo-alvo e as
estratégias mais adequadas para a captagdo e adesdo de cada grupo, bem como
alcangar a meta de vacinacao definida para os grupos prioritarios, sendo fundamental

ter informacao sobre a populagao adscrita.

Essa planificacdo requer a articulacdo das Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude com diversas instituicbes e parceiros, assim como a formagao de aliangas
estratégicas com organizagbes governamentais e nao governamentais, conselhos

comunitarios e outros colaboradores.

Destaca-se a importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicagao

da vacinagao, da organizagao de capacitacdes de recursos humanos, dentre outros.

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

conforme orientagao a seguir:

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

exclusivas para atendimento da covid-19;

Vacinacgao de idosos: a vacinagcido casa a casa pode ser uma estratégia em resposta

aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados;
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Vacinagdo em instituicoes de saude de longa permanéncia: fazer um diagnoéstico
prévio do publico alvo institucionalizado para organizacao da logistica de vacinacgao in

loco;

Organizacao da unidade basica de saude: avaliar diferentes frentes de vacinacgao,
para evitar aglomeracdes. Deve-se pensar na disposi¢ao e circulagdo destas pessoas

nas unidades de saude e/ou postos externos de vacinagao.

6.3. Rede de Frio e o Planejamento Logistico

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

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

1 Central Nacional;

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

Aproximadamente 38 mil Salas de Imunizagdo, podendo chegar a 50 mil pontos de
vacinagao em periodos de campanhas;

52 Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIE).
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Figura 2 - Organizagado da Rede de Frio Nacional

6.3.1. A Estrutura Nacional de Logistica

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

A operacionalizacdo da logistica se da por meio de uma empresa terceirizada
(VTC-LOG), que presta os servicos de armazenagem e transporte dos Insumos
Estratégicos em Saude (IES) do Ministério da Saude. Esta realiza a entrega dos
imunobioldgicos nas centrais estaduais de rede de frio das 27 UF. Ressalta-se que o
MS possui uma coordenagéo operando dentro do Centro de Distribuicao Logistico (CDL)
da empresa que acompanha e fiscaliza in loco toda a operacido. O CDL localiza-se na
cidade de Guarulhos - S&do Paulo, nas proximidades do aeroporto, possui 36.000 m?,

distribuidos nos seguintes setores:

« Area climatizada: 15° C a 30° C;
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« Area de congelados e maturados: até -35° C; e

« Area de refrigerados: 2° C & 8° C.

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

e de producéo e expedicao de 18.480.000 doses de vacina/dia.

A empresa dispde de outras 3 sedes, que estdo sendo equipadas com camaras

refrigeradas, que possuirdo as seguintes capacidades:

* Brasilia (sede): 1.000 posigdes palete.
* Rio de Janeiro (Galeao): 1.000 posigbes palete.

* Recife: 500 posicdes palete.

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

flexibilidade no recebimento e distribuigdo das vacinas.

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

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

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

controle e logistica para vacinagcdo em areas de dificil acesso.
6.3.2. A Organizacao das Centrais de Rede de Frio e Pontos de Vacinacao

As centrais de rede de frio sdo organizadas por portes variados de | a lll (Portaria
n°® 2.682/2013), de acordo com a populagado, que reflete a demanda de doses e,
consequente, volume de armazenamento das estruturas. A sala de vacinacéo 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.
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A depender do porte da unidade de rede de frio sdo utilizadas camaras frias de
infraestrutura, ou camaras refrigeradas para o armazenamento dos imunobioldgicos.
Em esforgco convergente das diversas esferas de gestao, desde 2012, a rede de frio do
Brasil vem substituindo a utilizacdo de refrigeradores domésticos pelas cédmaras
refrigeradas,equipamentos cadastrados na Anvisa, préprios para o armazenamento

seguro das vacinas.
6.3.3. Cadeia de Frio

Por meio de uma cadeia de frio estruturada mantém-se rigoroso monitoramento
e controle da temperatura, desde as plantas produtoras até os pontos de vacinagao,
visando a preservagdo adequada e evitando a exposi¢cdo dos imunobioldgicos

distribuidos as condicdes diversas.

A exposi¢do acumulada da vacina as temperaturas mais quentes ou mais frias,
ou ainda a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que nao
podera ser restaurada. As vacinas que contém adjuvante de aluminio, quando expostas

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

Com o objetivo de promover a adequada logistica da vacina COVID-19, com
seguranga, efetividade e equidade, realizou-se um planejamento participativo com os
programas estaduais de imunizag¢des das 27 UF e com a CGLOG, que se responsabiliza
pelo recebimento das vacinas no CDL, pela amostragem e envio das amostras no prazo

de 24 horas para analise do INCQS.

Durante a campanha de vacinacdo contra a covid-19, para promover maior
celeridade do processo e em conformidade com a RDC n° 73, de 21 de outubro de 2008,
serao realizadas analises por Protocolo Resumido de Produgao e Controle de Qualidade
(PRPCQ), no prazo de 48 horas e as analises de bancada com previsao de conclusao
em 20 dias. Os processos de analises de bancada das vacinas fornecidas pelos
Laboratérios ocorrerdo de forma concorrente a analise PRPCQ, em conformidade com

as orientagdes da Anvisa.

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

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

Observadas as etapas a serem cumpridas para o planejamento logistico da
distribui¢cdo das vacinas COVID-19, bem como para a garantia da continuidade da rotina
e campanha da influenza, sdo definidas semanas sequenciais alternadas para
distribuicdo dos imunobioldgicos aos estados, além de 96 horas totais para cumprimento

das etapas de geragao e impressao digital de laudos e liberagdo no Sistema.

O periodo para completar o esquema de vacinagéo (dose 1 e dose 2), dependera
do intervalo entre as doses recomendado por cada laboratério, que também sera fator
condicionante para a logistica de distribuicao: simultanea das doses (D1+D2) ou envio
escalonado. Os intervalos das vacinas em uso no pais encontram-se detalhados no
Informe Técnico da Campanha Nacional de Vacinagado contra a covid-19 - 2021,
atualizado de acordo com as vacinas disponiveis, assim como o0 cronograma de
distribuicdo. No que cerne a populacao indigena as orientacbes sao proferidas pela
Secretaria Especial de Atencdo a Saude Indigena (Nota Técnica n°5 mencionada no
Anexo V).

Tendo em vista que n&o se tém disponiveis estudos de coadministracdo entre
as vacinas COVID-19 e outras vacinas e havera coincidéncia na realizagdo das
campanhas de vacinag¢ao contra a covid-19 e influenza a partir da segunda quinzena de
abril de 2021, foi estabelecido pelo PNI, apds avaliacdo no ambito da Camara Técnica
Assessora em Imunizagdo e em conformidade com o SAGE/OMS (Strategic Advisory
Group of Experts on Immunization), o intervalo minimo entre a vacina COVID-19 e
influenza de no minimo 14 dias. Esse intervalo também é recomendado para as demais
vacinas do calendario nacional de vacinagao. As orientagdes em estudo estao sujeitas
a alteracdes, que serao devidamente atualizadas nos Informes Técnicos da Campanha

caso seja necessario.
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O monitoramento e controle de consumo da vacina COVID-19 serao simultaneos
a evolugcao da campanha de forma que o percentual de perdas operacionais, definidos
com base nas caracteristicas especificas da vacina, que incluem esquema de duas
doses e estratégia da vacinagdo em modo campanha, inicialmente previsto de 5%,
podera ser redefinido de acordo com a necessidade, a cada etapa da campanha de
vacinacdo. Os informes Técnicos e as Notas Informativas com as orientacées da
campanha e as pautas de distribuicdo das vacinas COVID-19 para as UF realizadas até

esta edicdo encontram-se nos apéndices do Anexo VI.
6.3.5. Armazenamento

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

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

Em relagdo a promogao da garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condigbes de manuseio dos imunobioldgicos convenciona-se o
uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere a seguranga do funcionamento
dos equipamentos, para preservacao das condi¢des de armazenamento, a depender da
unidade de rede de frio, recomenda-se o uso de geradores de energia elétrica, nobreak,
ou ainda camaras refrigeradas com autonomia de 72 horas ou em conformidade com o

plano de contingéncia local.

Observadas todas as medidas de seguranca adotadas em orientagdo Unica a
Rede de Frio Nacional, nos casos de ocorréncia de mau funcionamento no
abastecimento de energia elétrica e/ou exposicao dos imunobioldgicos, ou ainda
constatacao de desvio da qualidade dos imunobiolégicos da rede é orientado o registro
em formulario padronizado em banco unificado para registro do histérico dos produtos,

desde a aquisi¢ao até a administracao.
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6.4. Recomendacdes Sobre Medidas De Saude Publica De Prevencgao

A Transmiss&do Da Covid-19 Nas Acdes De Vacinacéo.

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da covid-19 em todo
territério nacional, faz-se necessaria a manutengao das medidas ndo farmacolégicas de
prevencao a transmisséo do virus. Durante o momento da campanha, varios formatos
de organizagéo do processo de trabalho das equipes podem ser admitidos com intuito
de vacinar o maior numero de pessoas entre o publico alvo estabelecido neste plano e,

ao mesmo tempo, evitar aglomeragdes.

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

adotadas isoladamente ou de forma combinada pelos servigos:

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

horarios estendidos;

« Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduagao da area da saude

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

« Como a vacinagao ocorrera principalmente durante a semana, é importante
organizar os servigos de modo que a vacinagéo nao prejudique os demais atendimentos

na APS, incluindo a vacinagao de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um
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local especifico na unidade de saude para administracdo das vacinas da campanha;

< Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de
identificacdo/cadastro do usuario, para identificar pessoas com sinais e sintomas de
doenga 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 contraindicagbes a
vacinagao ou com necessidade de precaugoes adicionais, conforme descrito no tépico

especifico deste informe.

< Se necessario, realizar vacinacdo extramuros de acordo com as

especificidades dos grupos elencados para vacinagao;

+ Realizar vacinagao domiciliar para aqueles com dificuldade de locomogao:

idosos, pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

< Avaliar a viabilidade da utilizacdo da estratégia de vacinagao nos servigos de
saude priorizados para a vacinagao, instituicbes de longa permanéncia de idosos e de

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

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

«» Fixar cartazes para comunicacio a populacéo sobre as medidas de prevengéao
e controle (etiqueta respiratéria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras

informacdes sobre a covid19;

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

€ para os locais de vacinagao;

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

profissionais e da populagao que buscar a vacinacdo em locais de destaque;

< Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acumulo de
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pessoas na fila de espera;

< Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um
metro). Sugere-se, para tanto, a marcacdo de distanciamento fisico no chéo para

orientar a distancia entre as pessoas na fila;

< Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimidos, macanetas e banheiros
com solugdo de agua sanitaria e a desinfeccao de fémites e superficies com alcool a
70%;

< Manter comunicacao 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 PROTECAOQ INDIVIDUAL

A utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos trabalhadores
de saude envolvidos na Campanha Nacional de Vacinacgao contra a Covid-19, tem como
objetivo a protecao destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que

serdo atendidos pela vacinagao. Nesse sentido, seguem abaixo as orientagdes:
 EPI obrigatérios durante a rotina de vacinagao:

- Mascara cirurgica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinagao, prevendo-se a

troca, sempre que estiver suja ou Umida.

* EPlI recomendados durante a rotina de vacinagao:

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

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

* EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situagées especificas):

- Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinagao. Dispor de quantitativo na unidade

somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou
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raras situagdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,

devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizagéo das méaos.

« Para acesso aos cartazes sobre a Covid-19 ou outras informagdes, acesse o site:

https://aps.saude.gov.br/noticia/7236

% Para maiores informagdes entre em contato com o 136.

7. MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIAGAO

O monitoramento, supervisdo e avaliagdo sao importantes para

acompanhamento da execugdo das ac¢des planejadas, na identificagdo oportuna da

necessidade de intervengdes, assim como para subsidiar a tomada de decis&do gestora

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

O monitoramento esta dividido em trés blocos, a saber:

¢ Avaliacao e identificacdo da estrutura existente na rede;

e Processos;

e Indicadores de intervencao.

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

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

Quadro 3. Informagdes necessarias para construcido de indicadores para

monitoramento

Informacobes

Dados necessarios

Internagbes hospitalares SRAG*

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

Mortalidade por grupos de causas*

N° ébito SRAG, por causas, por municipios.

Populagao-alvo a ser vacinada

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

Casos confirmados

N° Casos confirmados por faixa etaria e por municipio.

Capacidade de armazenamento das
vacinas nas instancias de gestéo

Capacidade de armazenamento.

Necessidade de vacinas

N° de doses de vacinas.
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Necessidade de seringas

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

RH necessarios (capacitados e

disponiveis)

N° RH capacitado por municipio.

Salas de vacina

N° sala de vacinagao existente por municipio.

Equipes fixas e méveis (vacinagdo intra e

extramuros)

N° de equipes fixas e méveis existente por municipio

Vigilancia de Eventos Adversos pés

vacinagao

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

Sala de vacina com equipamentos de
informatica (Computadores) disponiveis

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

Estudos de efetividade planejados

N° estudos de efetividades planejados.

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

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

e Status da aquisi¢cao das vacinas;

e Status da aquisi¢cdo dos insumos - seringas e agulhas;

o Status da liberacdo/desembarago das vacinas/IFA* apds importacao
(somente para imunizantes que serao produzidos nacionalmente);

e Aprovacéao das vacinas no Brasil.

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

Quadro 4. Indicadores de intervengao

Indicadores

Descrigao

Recurso financeiros

Recursos orgamentario e financeiro repassados para estados e
municipios.

Cobertura Vacinal

Cobertura vacinal por instancias de gestéo e grupos prioritarios.

Doses aplicadas por tipo de
vacina

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

Por natureza do servigo (Publico / Privado).

Por municipio.

Monitoramento do avango da
campanha por fases/etapas

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

Doses perdidas

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestéo.

Estoque de vacina

N° de doses disponiveis por instancia de gestao.

Taxa de abandono de vacinas

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

Notificacdo de EAPV

N° casos EA PV.

Pop-alvo.

Por faixa etaria.

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

Boletins informativos

N° boletins informativos produzidos e publicados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.
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7.1. Processo de Supervisdo e Avaliacao

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

para a correta execugao da intervencéo.

Ao final da intervengcdo deve-se realizar a avaliagdo de todas as fases do
processo, do planejamento a execugdo, com resultados esperados e alcangados,
identificando as fortalezas e fragilidades do Plano Operativo e da intervengao proposta.
Destaca-se a flexibilidade deste Plano, para acompanhar as possiveis mudancas tanto
no cenario epidemiolégico da doenca, quanto nos estudos das vacinas, podendo exigir

alteracdes ao longo do processo.

8. ORCAMENTO PARA OPERACIONALIZAGAO DA VACINA

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

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

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

No mais, R$177,6 milhdes foram disponibilizados para custeio e investimento
na Rede de Frio, na modernizagcédo dos CRIE e fortalecimento e ampliagdo da vigilancia
de sindromes respiratérias.

Destaca-se, ainda, que o Ministério da Saude instaurou processo aquisitivo de
510 milhdes de seringas e agulhas. Serdo distribuidos ainda pelo Ministério da Saude
os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) necessarios para os profissionais da
saude envolvidos no processo de vacinacdo contra a covid-19. E relevante informar
que o governo federal disponibilizara crédito extraordinario para aquisicdo de toda e
qualquer vacina que obtenha registro de forma emergencial ou regular e apresenta

eficacia e seguranca para a populagao brasileira.

9. ESTUDOS POS-MARKETING

Vacinas s&o usualmente administradas em milhdes de individuos saudaveis.
Desta forma, antes da sua implementagédo na populagao faz-se necessario assegurar
um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa
avaliagdo de eficacia e seguranga previamente a sua aprovagao para o registro na
Anvisa e posterior uso. Apds a sua aprovagao, a introdugcado de um novo imunobiolégico
no PNI dependera ainda de uma avaliagao criteriosa com relagao ao perfil de beneficio-
risco do produto, considerando a epidemiologia local e o perfil de custo-efetividade do

mesmo.

Apesar da avaliacdo realizada durante os estudos prévios ao registro,

comercializagao e uso das vacinas (estudos pré-clinicos e estudos clinicos de fase |, Il
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e lll), existem ainda uma série de questdes que somente poderao ser respondidas apos
seu uso em larga escala na populagao. Neste cenario torna-se fundamental a realizacao
de estudos pos-implantacao, contidos dentro da fase IV de pesquisa clinica. Nesta fase
objetiva-se compreender como sera a efetividade e seguranca da vacina em situacao
de vida real e os diferentes fatores que poderao afetar essas caracteristicas. Essa etapa
de avaliacdo torna-se ainda mais importante no atual contexto da pandemia de covid-
19, uma vez que, visando assegurar uma vacinagdo em tempo oportuno para a
populacéo, é de se esperar que em um momento inicial as vacinas serao liberadas para
uso emergencial, com dados de seguranca e eficacia estabelecidos com tempo de

seguimento encurtado.

Além de dados de segurancga e efetividade, outros fatores precisam ainda serem
avaliados ap0s o inicio da vacinagao, principalmente no que diz respeito ao impacto das
acdes de vacinacao e os fatores relacionados, como coberturas vacinais nos diferentes
grupos-alvo, adesao da populagao a vacina, confianca da populagéo na vacina, impacto
da introduc¢édo da vacina na epidemiologia da doenga em questéo e nas condi¢des gerais
de saude da populacéo, adequagdo e manejo da rede de frio, ocorréncia de EAPV e
Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) nos primeiros anos de introdugéo das

vacinas, vacinagao segura, entre outros.

Desta forma, em reunides com o comité de especialistas foram identificadas as
principais perguntas de pesquisa que precisardo ser respondidas na fase pos-
implantacao, bem como desenhos de estudos para responder a elas (Anexo V). Essas
podem ser agrupadas em trés principais eixos: 1- Questdes relacionadas a seguranga,
2- Questodes relacionadas a eficacia, 3- Questdes relacionadas ao impacto das ag¢des
de vacinagao para covid-19. Vale ressaltar, no entanto, que este documento nao visa
ser uma lista exaustiva uma vez que novas perguntas poderdo surgir ao longo do uso
da vacina na populacdo bem como propostas adicionais de estudos poderdao ser

levantadas.

Muitas questdes poderédo ser avaliadas com os dados gerados pelos préprios
sistemas do MS, incluindo avaliagdes de eficacia, seguranga e impacto da vacinagao.
No entanto, serdo necessarios ainda estudos adicionais para responder perguntas

especificas. Desta forma a Coordenagao Geral do Programa Nacional de Imunizagbes
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e o0 Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude vém trabalhando

ativamente para a viabilizacdo da execucgao dos estudos necessarios.

10. COMUNICAGAO

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

econdmicas.

Desta forma a comunicagcdo sera de facil entendimento e disruptiva, com o
objetivo de quebrar crengas negativas contra a vacina, alcangando assim os resultados

e metas almejadas.

A campanha de combate ao coronavirus tem como objetivo: informar, educar,
orientar, mobilizar, prevenir ou alertar a populagao brasileira, gerando consenso popular

positivo em relagao a importancia da vacinagao.

A elaboragao da campanha publicitaria seguira um planejamento de acordo com
a evolugao de cada etapa da vacinagdo. Comegando com mensagens de antecipacao
€ preparagao, passando em seguida para a préoxima fase de informacgéo a populagao
com clareza: como, quando, onde e para quem sera a primeira etapa e demais etapas,
baseando-se no uso da ferramenta 5W2H (traduzido do inglés: quem, quando, onde o
qué, porqué, como e quanto custa) que tem como objetivo principal auxiliar no
planejamento de agdes, pois ele ajuda a esclarecer questionamentos, sanar duvidas

sobre um problema ou tomar decisoes.

Trazendo beneficios e facilidade na compreensdo de fatos e um melhor
aproveitamento de informacgdes. Isso acontece pois o 5W2H ajuda a obter respostas
que clareiam cenarios e a organizar e sistematizar ideias, e preocupag¢des advindas da

populacéo.

Baseada nestas premissas a campanha de Comunicacao foi desenvolvida em

duas fases:

Fase 1 - Campanha de informacgao sobre o processo de produgao e aprovagao
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de uma vacina, com vistas a dar seguranca a populacdo em relacdo a eficacia do(s)
imunizante(s) que o pais vier a utilizar, bem como da sua capacidade operacional de
distribuigao.

Fase 2 - Campanha de informacgao sobre a importancia da vacinagao, publicos
prioritarios e demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que tenhamos a

definicdo das vacinas.
Publico-alvo x objetivos de comunicagao

Populagcao geral — manter a populagdo informada sobre a importancia e
seguranga da vacinagao, mesmo antes da vacina comegar a ser ofertada. Esclarecer
sobre o fortalecimento da vigilancia dos EAPV, a fim de manter a tranquilidade no

processo.

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

saude e a infraestrutura para continuidade dos servigcos essenciais.

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

unificadas.

Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras — informacdes sobre a

vacinagao, sua importancia e qual sua participagcao no processo.

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

respondendo as falsas noticias e mensagens.
Mensagens-chave

Os materiais de comunicacdo terdo como premissa a transparéncia e a

publicidade, tendo como mensagens-chave:

¢ O sistema de saude publica esta preparado para atender essa emergéncia de

saude e para realizar a vacinagdo com seguranga;
¢ As medidas estdo sendo tomadas para a protecao da populagao brasileira;

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

tendo com premissa a seguranca e eficacia dos imunizantes;
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¢ Reducao da transmissao da infecgdo na comunidade, protegendo as populagdes

de maior risco;

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

necessidade.
Medidas estratégicas

o Definicdo de um unico porta-voz, para nao haver conflito de informacdes,
que tenha conhecimento e experiéncia sobre o assunto nos diferentes

niveis de gestao.

¢ Manter um fluxo continuo de comunicagcdo com a imprensa para informar

sobre o cenario da vacinagao.

e Elaboracao e divulgacao de materiais informativos sobre a(s) vacina(s)
aprovada(s), por meio de canais direto de comunicagdo, para a

populagdo, profissionais da saude, jornalistas e formadores de opinido.

e Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e

informagdes equivocadas.

o Disponibilizar pecas publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e

nos diversos meios de comunicacgao.

o Manter atualizada a pagina eletrébnica da covid-19 com informacgdes

sobre a vacinacéo.

e Aproximar as assessorias de comunicagdo dos estados e municipios

para alinhamento de discurso e desenvolvimento de agdes.

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

atualizadas.

¢ No portal eletrénico da covid-19, criar um mapa digital que apresenta para
a populagdo e imprensa em geral a quantidade e percentuais de

brasileiros vacinados, por regides e estados integrado com a carteira de
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vacinacao digital do SUS.
Campanha Publicitaria fase 1

O Ministério da Saude esta envidando esforgos para garantir a seguranca da
populacéo.

Mote:
Mensagem principal: Vacinagao - Brasil imunizado, somos uma s6 nagao!
Palavras chaves:
e "VACINA SEGURA - E o Governo Federal cuidando dos brasileiros.”
e “SUS - Saude com responsabilidade social.”

e “A VACINA é um direito seu. CUIDAR de vocé é DEVER nosso!

Ministério da Saude, Governo Federal”.

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

Filmes e Spots:

Titulo: Esclarecimentos 60” e 30”

Pecas:

62



gov.br fsaude

P waRi
136, BRASIL

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

EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.

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

EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.

VACINAGAO CONTRA A COVID-19.E ©
BRASIL EM AGAO PELA SUA PROTECAO.

VACINAGAO CONTRA A COVID-15.E O
BRASIL EM AGAO PELA SUA PROTEGAO,

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

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

IS
Aacinacio
BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA 5O NAGAO

&

Racinacio
BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SC NACAO

Veiculagao:

TV aberta e segmentada, internet, radio, midia exterior e canais oficiais do
Ministério da Saude. A veiculacao foi bonificada, de acordo com a disponibilidade dos

veiculos de midia, no periodo de 20 de dezembro de 2020 a 24 de janeiro de 2021.

Campanha Publicitaria fase 2

Compreende a etapa de disponibilizacdo de informacgbes sobre a vacinagcido da
populagao, em todo o territério nacional, levando em conta as fases e seus respectivos

publicos e o calendario.

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

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

A campanha conta com filmes de 60” e 30”, spots de 30", pecas graficas, pecas
para redes sociais, midia exterior, midia digital, entre outros. O Ministério também esta
firmando diversas parcerias com instituicbes publicas e privadas para ampliar a

divulgacédo da campanha. O investimento previsto é de R$ 50 milhdes. A veiculagdo dos
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filmes Manifesto e Convocagéo na TV iniciou em 20/1.

As pegas da campanha estao disponiveis no portal do Ministério da Saude no

link: https://www.gov.br/saude/pt-br/campanhas-da-saude/2021/coronavirus. A

campanha esta prevista para veicular nos meios: TV aberta, fechada e segmentada,
radio, midia exterior OOH e DOOH, internet e redes sociais, no periodo de 24 de janeiro
a 7 de fevereiro de 2021.

gov.br /saude
| =136 K

Fique atento ao primeiro
grupo a ser vacinado:

« Trobalhadores da salde da linha de frente,
+ Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas.
- Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos institucionalizadas.
« Populagdo indigena vivendo
em terras indigenas.

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

Cartaz
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Email marketing

gov.br/saude
| 272136 )
-

Fique atento ao primeiro grupo a ser vacinado:

- Trabalhadores da satde da linha de frente.

« Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas.

- Pessoas com deficiéncia a partir de 18 anos institucionalizadas.
- Populagdo indigena vivendo em terras indigenas.

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

> Android [} @ Phone

" PATRIA AMADA
PR ool WEE R L DRASIL

MOVIMENTO gov.br/saude

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

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

BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NACAO

—— PATRIA AMADA
susull | emon S o P BRASIL

DEFESA  SEGURANGA PUBLICA SAUDE | (TL0N
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Card para redes sociais

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

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

#ComVida21 #0OcuidadoContinua #VacinaCovid #VemVacina

[ &\ ’ Mvoxaﬂlm ‘31{‘385 136

VACINA CONTRA
COVID-19 E
DISTRIBUIDA PARA
TODO O BRASIL

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

da linha de frente

® Pessoas de 60 anos ou mais
institucionalizadas

® Pessoas com deficiéncia a partir

de 18 anos institucionalizadas T ?
| § 1Y
e Populagdo indigena vivendo em .‘_- P " 1 - -

terras indigenas

BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NACAO
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11. ENCERRAMENTO DA CAMPANHA

Nessa estratégia de vacinagcdo e face a diversidade de vacinas a serem
utilizadas, de variados grupos selecionados da populagdo para a vacinagao, é
necessario realizar o monitoramento e avaliagdo constante durante e apds a campanha
para verificar o alcance da meta de cobertura, a aceitabilidade da vacina, os eventos
adversos, a imunidade de curto e longo prazo, o impacto da introdugdo da vacina no

pais e a oportuna identificagdo das necessidades de novas intervengoes.

No decorrer da campanha o monitoramento sera constante, com relatérios
situacionais periddicos por meio dos instrumentos de informacgées disponibilizados pelo
MS. E ap6s a campanha sera realizada a avaliacdo pds — introdugao (estudos pos-
marketing). Este trabalho trard subsidios para avaliagdo dos resultados alcanc¢ados,

acdes assertivas e licdes aprendidas nas diferentes esferas de gestao.
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APENDICE
Definicoes da Cadeia de Frio

CADEIA DE FRIO: ¢ o processo logistico para conservagao dos imunobioldgicos, desde
o laboratério produtor até o wusuario, incluindo as etapas de recebimento,
armazenamento, distribuicao e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando
a preservacgao de suas caracteristicas originais. (Manual Rede de Frio, 2017)

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

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

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

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

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

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

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

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

Anexo |. Descricdao dos grupos prioritarios e recomendagdes para

vacinacao

Populagao-alvo

Pessoas com 60 anos
ou mais
institucionalizadas

Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas

Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas

Trabalhadores da
Saude

Definigao

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

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

Indigenas vivendo em terras
indigenas com 18 anos ou mais
atendidos pelo Subsistema de
Atencgdo a Saude Indigena
(SASISUS).

Trabalhadores dos servigos de saude
sao todos aqueles que atuam em
espacos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude,
sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatodrios, laboratdrios e outros
locais. Compreende tanto os
profissionais da saude ( ex. médicos,
enfermeiros, nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionais, biélogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontélogos,
fonoaudiologos, psicologos,
assistentes sociais, profissionais da
educacao fisica, médicos veterinarios
e seus respectivos técnicos e
auxiliares), quanto os trabalhadores
de apoio (ex. recepcionistas,
segurangas, trabalhadores da
limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambuléncias e outros),
ou seja, todos aqueles que trabalham
nos servigos de saude. Inclui-se
ainda aqueles profissionais que
atuam em cuidados domiciliares (ex.

Recomendacgoes

Sera solicitado documento que comprove
a idade e residéncia.

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

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

A vacinacao sera realizada em
conformidade com a organizagao dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes municipios.

Para o planejamento da acéo, torna-se
oportuno a identificagdo dos servigos € o
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
diregdo dos servigos de saude e dos
gestores, na mobilizagéo dos
trabalhadores, poderao ser importantes
suporte para os organizadores, seja para
o levantamento, seja para definir a melhor
forma de operacionalizar a vacinagao.
Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa do trabalhador com o servi¢o de
saude ou apresentacao de declaragéo
emitida pelo servigo de saude.
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Pessoas de 80 anos e
mais

Pessoas de 75 a 79
anos

Pessoas de 70 a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Pessoas de 60 a 64
anos

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas
e quilombolas

Pessoas com
comorbidades

Pessoas com
deficiéncia
permanente

cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), bem como
funcionarios do sistema funerario que
tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados. A
vacina também sera ofertada para
académicos em saude e estudantes
da area técnica em saude em estagio
hospitalar, atengao basica, clinicas e
laboratorios.

Deveréao receber a vacina COVID-19
em conformidade com as fases pré-
definidas.

Povos habitando em comunidades
tradicionais ribeirinhas e quilombolas.

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

Para fins de inclusdo na populagao-
alvo para vacinagéao, serao
considerados individuos com
deficiéncia permanente aqueles que
apresentem uma ou mais das
seguintes limitagdes:

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

2 - Individuos com grande dificuldade

ou incapacidade de ouvir mesmo com

uso de aparelho auditivo.

Sera solicitado documento que comprove
a idade.

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

Individuos pertencentes a esses grupos
poderao estar pré-cadastrados no SIPNI,
aqueles que nao tiverem sido pré-
cadastrados poderao apresentar qualquer
comprovante que demonstre pertencer a
um destes grupos de risco (exames,
receitas, relatério médico, prescricao
médica etc.). Adicionalmente, poderao
ser utilizados os cadastros ja existentes
dentro das Unidades de Saude.

Deficiéncia autodeclarada
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Pessoas em situagao
de rua

Populagéo privada de
liberdade

Funcionarios do
sistema de privagédo
de liberdade.

Trabalhadores da
educacao

Forgcas de Segurancga
e Salvamento

Forgcas Armadas

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

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

Considera-se populagao em situagao
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
moradia proviséria, definido no art. 1°
do decreto n°® 7.053, de 23 de
dezembro de 2009.

Populagao acima de 18 anos em
estabelecimentos de privagao de
liberdade.

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

Todos os professores e funcionarios
das escolas publicas e privadas do
ensino basico (creche, pré-escolas,
ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e EJA) e do
ensino superior.

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

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

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

O planejamento e operacionalizagéo da
vacinagao nos estabelecimentos penais
deverao ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Municipais de
Saulde e Secretarias Estaduais de Justica
(Secretarias Estaduais de Seguranga
Publica ou correlatos), conforme a
Politica Nacional de Atencao Integral a
Saude das Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema Prisional
(PNAISP).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagédo
ativa do profissional com a escola ou
apresentagao de declaragédo emitida pela
instituicdo de ensino.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa com o servigo de forgas de
seguranca e salvamento ou apresentagao
de declaragao emitida pelo servico em
que atua.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa com o servigo de forgas armadas ou
apresentagao de declaragéo emitida pelo
servigo em que atua.
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Trabalhadores de
Transporte Coletivo
Rodoviario de
Passageiros Urbano e
de Longo Curso

Trabalhadores de
Transporte
Metroviario e
Ferroviario

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de

Transporte Aquaviario

Caminhoneiros

Trabalhadores
Portuarios

Trabalhadores
Industriais

Motoristas e cobradores de
transporte coletivo rodoviario de
passageiros.

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passageiros e de
cargas.

Funcionarios das companhias aéreas
nacionais, definidos pelo Decreto n°
1.232/1962 e pela Lei n°® 13.475/
2017.

Funcionarios das empresas
brasileiras de navegagéo.

Motorista de transporte rodoviario de
cargas definido no art. 1°, Il da Lei n°
13.103, de 2 de margo de 2015, que

trata da regulamentacgéo da profisséo
de motorista.

Qualquer trabalhador portuario,
incluindo os funcionarios da area
administrativa.

Trabalhadores da industria e
construcao civil, conforme Decreto
10.292/2020 e 10.342/2020.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da fungdo de motorista
profissional do transporte de passageiros.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagao de
trabalhador empregado de empresas
metroferroviarias de passageiros e de
cargas

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagao de
trabalhador empregado de companhias
aéreas nacionais

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagéo de
trabalhador empregado das empresas
brasileiras de navegagéo.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da fungéo de motorista
profissional do transporte rodoviario de
cargas (caminhoneiro).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da fungao de trabalhador
portuario.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagéo de
trabalhador empregado de empresas
industriais e de construgéao civil, como:
declaragdes dos servigos onde atuam,
carteira de trabalho, contracheque com
documento de identidade, ou cracha
funcional.
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Anexo Il. Consolidado das etapas iniciais da Campanha Nacional da

Vacinacao contra a covid-19.

A primeira versao do Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra
a Covid-19 (PNO) foi langcada oficialmente pelo Ministério da Saude, por meio do
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), do Departamento de Imunizagcédo e Doencgas
Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) em 16 de
dezembro de 2020. Na ocasido nao havia nenhuma vacina com autorizagao para uso
emergencial no Brasil pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), érgao
regulador sanitario do Pais; assim como a unica previsdo de cronograma de entrega
disponivel, dentre os acordos firmados pela Unido para aquisicdo de vacinas COVID-
19, era oriundo da encomenda tecnolégica do laboratério produtor AstraZeneca/Oxford
com BioManguinhos/Fiocruz, o qual previa aproximadamente 100,4 milhdes de doses
para o primeiro semestre de 2021, sendo que 30 milhdes de doses seriam no primeiro
trimestre. Com base nisso foi possivel estabelecer as primeiras fases de vacinacao dos

grupos prioritarios na campanha.

Apods a 12 edigao do PNO foi confirmado o acordo do Ministério da Saude na
aquisicao das vacinas do laboratério Sinovac, em parceria com o Instituto Butantan.
Houve também atrasos no processo de produgado das vacinas pelo nao recebimento,
no tempo previsto, do insumo farmacéutico ativo (IFA), de forma que os cronogramas
de entregas precisaram ser modificados. Até a presente data (11/02/2020), existe um
cenario de incerteza quanto a entrega regular de quantitativos de vacinas COVID-19,
pelos laboratérios fornecedores. Além disso, houve algumas atualizacdes das
discussbes que se seguiram no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizagao
e Doencas Transmissiveis (Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020), dos
estudos de fase Il das vacinas COVID-19 e nos denominadores populacionais
estimados para os grupos prioritarios previamente definidos, sendo langada a 22
edicao do PNO, abordando as diretrizes gerais acerca da operacionalizagao da
vacinagao contra a covid-19, elucidando que as atualizagoes sobre a Campanha
Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 seriam realizadas por meio dos

informes técnicos da campanha.
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O plano de vacinagao foi desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizagdes
com apoio técnico-cientifico de especialistas na Camara Técnica Assessora em
Imunizagdo e Doengas Transmissiveis e, pautado também nas recomendagdes do
SAGE - Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizagdo (em inglés,
Strategic Advisor Group of Experts on Immunization) da OMS. Considerando o exposto
na analise dos grupos de risco, ja elencados nas versdes do PNO, que tem como
objetivo principal da vacinagéo contra a covid-19 a preservacao do funcionamento dos
servigcos de saude, a protecao dos individuos com maior risco de desenvolver formas
graves da doenca e a preservacao do funcionamento dos servigos essenciais, seguem
abaixo as estimativas populacionais dos grupos prioritarios e o ordenamento das
prioridades para a Campanha Nacional de Vacinagdao contra a covid-19
(Quadro1).

Cabe ressaltar que é de interesse do PNI e deste Ministério da Saude ofertar a
vacina COVID-19 a toda a populagao brasileira, considerando primeiramente a protecao
dos grupos vulneraveis; e a manutencido dos servicos essenciais, a depender da

producéo e disponibilizacdo das vacinas.

Quadro 1. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinag¢ao contra a

covid-19 - 2021 e ordenamento dos grupos prioritarios*®

Grupo Grupo prioritario Z:Eumlggif
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 156.878
2 Pessoas com deficiéncia institucionalizadas 6.472
3 Povos indigenas vivendo em terras indigenas 413.739
4 Trabalhadores de saude 6.649.307
5 Pessoas de 90 anos ou mais 893.873
6 Pessoas de 85 a 89 anos 1.299.948
7 Pessoas de 80 a 84 anos 2.247.225
8 Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384
9 Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas 286.833
10 Povos e comunidades tradicionais Quilombolas 1.133.106
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Grupo Grupo prioritario Z:E“m'gggf
11 Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
12 Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
13 Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724
14 Pessoas de 18 a 59 anos com comorbidades 17.796.450
15 Pessoas com deficiéncia permanente 7.749.058
16 Pessoas em situagao de rua 66.963
17 Populagao privada de liberdade 753.966
18 Funcionarios do sistema de privagao de liberdade 108.949
19 Trabalhadores da educagcdo do ensino basico (creche, pré- 2.707.200

escolas, ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e

EJA)
20 Trabalhadores da educacao do ensino superior 719.818
21 Forgas de seguranga e salvamento 584.256
22 Forcas Armadas 364.036
23 Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros 678.264
24 Trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario 73.504
25 Trabalhadores de transporte aéreo 116.529
26 Trabalhadores de transporte aquaviario 41.515
27 Caminhoneiros 1.241.061
28 Trabalhadores portuarios 111.397
29 Trabalhadores industriais 5.323.291

Total 77.279.644

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.
*Dados sujeitos a alteragdes.

1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Sistema
Unico da Assisténcia Social - SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS. O grupo prioritario Pessoas
com 60 anos ou mais institucionalizadas foi estimado com uma margem de erro de 100% para incorporar
os estabelecimentos privados n&o registrados no censo. 2) Populagdo Indigena que vive em Terras
Indigenas homologadas e ndo homologadas, com mais de 18 anos, assistida pelo SASISUS (dados
extraidos do Sistema de Informacgéo da Atengdo a Saude Indigena , em novembro de 2020). Em razéo da
medida cautelar Arguicdo por Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF)n° 709, foi incluida a
extensao dos servigos do SASISUS aos povos aldeados situados em Terras ndo homologadas durante o
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periodo de pandemia. 3) 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
CNES. 4) Pessoas com 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 Saude/SVS/DASNT/CGIAE, de 2020. 5) Povos e Comunidades
Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB, Secretaria de Atengéo Primaria a Saude SAPS, outubro
de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 6) Povos e Comunidades Tradicionais Quilombola: dados
do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as areas mapeadas em 2020, incluiu individuos acima de
18 anos. 7) Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de Trabalho e Rendimento,
Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 8) Populagédo Privada de
Liberdade e Funcionario do Sistema de Privagdo de Liberdade: base de dados do Departamento
Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 9) Pessoas em situagéo de
Rua e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas - Base do CadSuas, de novembro de 2020. 10) Forga
de Segurancga 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 For¢a de Seguranga e Salvamento foi
definido a partir da subtracdo dos dados do grupo Forca de Seguranga e Salvamento da Campanha de
Influenza, de 2020, pelo grupo das Forgas Armadas da atual campanha, com excec¢édo dos estados de AM,
RJ e MS. Nesses estados, foram estimados os dados de Forga de Seguranca e Salvamento da Campanha
de Influenza divido por 2 (média entre os dados do Grupo de Forga de Seguranca e Salvamento e Forgas
Armadas dos outros estados). 11) Forca Armada:Ministério da Defesa, de dezembro de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 12) Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa: dados do Censo do IBGE,
de 2010, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 13) Trabalhadores do Ensino Basico e Trabalhadores do
Ensino Superior:- Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (INEP), de 2019,
incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 14) Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 15) Trabalhadores Portuarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 16) Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de passageiros,
Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario, Trabalhadores de Transporte Aéreo e
Trabalhadores de Transporte Aquaviario: Base CAGED, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 17)
Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, e base de dados do CNAE e SESI, de
2020, incluiu individuos de 18 a 59 anos.

O PNI reforga que todos os grupos elencados serao contemplados com a
vacinagao, entretanto de forma escalonada e na sequéncia definida no quadro 1
por conta de nao dispor de doses de vacinas imediatas para vacinar todos os
grupos em etapa unica. Ainda, ndo ha possibilidade de definir as datas do inicio da
vacinagao dos grupos ainda nao atendidos, por ndo haver, por parte dos fornecedores,
cronograma regular de entrega de doses das Vacinas COVID-19. Cabe ressaltar que
ao longo da campanha poderdo ocorrer alteragdes na sequéncia de prioridades
descritas no quadro 1 e/ou subdivisbes de alguns estratos populacionais, bem como a
insercdo de novos grupos, a luz de novas evidéncias sobre a doenca, situacao
epidemiolégica e das vacinas COVID-19. Essas alteragbes, caso venham ser
necessarias, terdo detalhamento por meio dos informes técnicos no decorrer da

campanha.

Os informes técnicos e notas informativas com o detalhamento das acgoes ja
realizadas estao disponiveis no site do Ministério da Saude, por meio do endereco

eletrénico https://www.gov.br/saude/pt-br/Coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-
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operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19. Neste mesmo link serao
disponibilizados ainda as atualizagdes do plano e dos informes a serem emitidos ao

longo da campanha.

Em 17 de janeiro de 2020, considerando a declaracao de emergéncia em saude
publica e a necessidade da disponibilizacdo de vacinas como medida adicional na
prevencdo da covid-19, a Anvisa concedeu a autorizagcdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, dos dois processos submetidos na Agéncia,

referentes as seguintes vacinas contra a Covid-19:

e |Instituto Butantan (IB) - vacina adsorvida covid-19 (Inativada), fabricante

Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac ;

e Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) - Instituto de Tecnologia em Imunobio-
l6gicos/BioManguinhos — vacina covid-19 (recombinante), fabricante Se-

rum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: Fiocruz/Astrazeneca

Na ocasido, em 18 de janeiro, o Ministério da Saude recebeu as 6 milhdes de
doses do laboratério Sinovac, entregues pelo Instituto Butantan, distribuidas de
imediato as Unidades Federativas (UF), conforme pauta de distribuicdo do Primeiro
Informe Técnico da Campanha Nacional de Vacinag¢ao contra a covid-19 (Figura
1). Cabe registrar que a vacina adsorvida covid-19 (laboratério Sinovac) possui
esquema de duas doses em intervalos de 2 a 4 semanas, de forma que a distribuicao
dessa vacina ja contempla a primeira e segunda dose (D1 e D2), além disso, deve-se

considerar uma reserva técnica de 5% considerando as possiveis perdas operacionais.

Assim, para a primeira etapa da campanha, o quantitativo de doses
distribuidos considerou a vacinacio estimada de cerca de 2,8 milhdes de pessoas para

cobertura dos seguintes:
e Trabalhadores da saude;

e Pessoas idosas residentes em instituigdes de longa permanéncia (ins-

titucionalizadas);

e Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em

Residéncias Inclusivas (institucionalizadas);

e Populagao indigena vivendo em terras indigenas.
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Diante da indisponibilidade de doses para atender a 100% dos trabalhadores
da saude na primeira etapa, o PNI recomendou a priorizagao das equipes de vacinagao
que estivessem inicialmente envolvidas na vacinagdo dos grupos; trabalhadores das
Instituicbes de Longa Permanéncia de Idosos e de Residéncias Inclusivas;
trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados em unidades de referéncia
para atendimento aos casos suspeitos e confirmados de covid-19. E, seguidamente,

conforme mais vacinas fossem disponibilizadas, os demais trabalhadores de saude.

Em 22 de janeiro foi publicado o Segundo Informe Técnico da campanha no
qual constava a pauta de distribuicdo de 2 milh6es de doses da vacina covid-19
recombinante (Laboratorio Serum - AstraZeneca/Fiocruz), cujo esquema vacinal
também é de duas doses, entretanto com intervalo entre as doses de 8 a 12 semanas,
de forma que possibilitou direcionar o quantitativo total para primeira dose (D1), com
ressalva de reserva técnica de 5% para as possiveis perdas operacionais. Nesta
segunda etapa, conforme descrito no Informe Técnico, devido a grave situacao
epidemiolégica da covid-19 no estado do Amazonas, em acordo Tripartite foram
direcionadas 5% do total de doses (n=100.000), como fundo estratégico, para o referido
Estado para antecipagédo da vacinacdo de uma parcela da populagéo idosa do estado
do Amazonas (Figura 2). Essa segunda etapa de distribuicdo teve como populagéo-

alvo:
e Trabalhadores da saude do pais;
e Pessoas com 65 anos e mais do estado do Amazonas;

Em 25 de janeiro de 2021, o PNI publicou a nota informativa n° 6/2021
CGPNI/DEIDT/SVS/MS com a terceira etapa de distribuicdo de vacinas COVID-19,
com quantitativo de 906.540 mil doses da vacina adsorvida covid-19
(Sinovac/Butantan), do qual foram extraidos 5% para o fundo estratégico, direcionados
aos estados da regido Norte com maior criticidade da situacao epidemiolégica, a fim de
iniciar a vacinagao na populagdo mais idosa dessa regido. Das doses restantes houve
distribui¢cao proporcional entre as UF para contemplar os trabalhadores da saude. Para
todos os grupos foram consideradas as duas doses mais reserva técnica (D1+D2+5%)

(Figura 3). Portanto, a terceira etapa de distribuigdo das vacinas contemplou:

e Trabalhadores da saude do pais;
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¢ |dosos dos estados do Amazonas, Rond6nia, Acre, Roraima e Para.

Na quarta etapa de distribuicao das vacinas, conforme publicado pela nota
informativa n°® 13/2021 CGPNI/DEIDT/SVS/MS em 05 de fevereiro de 2021, foram
entregues 2.905.600 milhoes de doses as UF para atender a populacéo idosa de 90
anos e mais, dar continuidade da vacinacdo dos trabalhadores da saude e,
considerando a situacao epidemioldgica da Regido Norte, direcionado 5% do fundo
estratégico para atender a outra parcela da populacao idosa dos estados de Rondénia,

Amapa e Tocantins (Figura 4), assim o quantitativo foi direcionado para:
e Trabalhadores da saude do pais;

e Idosos com 90 anos ou mais no pais, a excecao do estado do Amazo-

nas, ja contemplado em etapa anterior;
e |dosos dos estados do Amazonas, Rondénia, Amapa e Tocantins.

Assim, consolidam-se até a quarta etapa de distribuicao das vacinas COVID-
19 um total de 11.806.700 milhdes de doses, direcionadas para vacinagao de cerca de
6,5 milhdes de pessoas, sendo aproximadamente 4,6 milhdes de pessoas ja garantido
0 esquema de duas doses (vacina Sinovac/Butantan). Em suma, ja foram distribuidas

doses para vacinacgéao de:
o 100% dos 60 anos ou mais institucionalizados (156.878 mil habitantes)

e 100% das pessoas com deficiéncia institucionalizadas (6.472 mil habi-

tantes)

e 100% das pessoas com 90 anos ou mais (901.729 mil habitantes)

e 73% dos trabalhadores de saude (4.853.994 milhbes de habitantes)
Adicionalmente, por meio do Fundo Estratégico, foram contemplados:

e 30.837 pessoas com 80 a 89 anos ou mais do AM;

e 36.050 pessoas de 75 a 79 anos do AM;

e 54.887 pessoas de 70 a 74 anos do AM;

e 25,523 das pessoas de 65 a 69 anos do AM;

e 11.911 pessoas de 80 a 89 anos de RO;
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e 1.083 pessoas de 80 a 89 anos do AC;
e 1.083 pessoas de 80 a 89 anos de RR;
e 3.250 pessoas de 80 a 89 anos do PA;
o 4.371 pessoas de 80 a 89 anos do AP; e
o 14.253 pessoas de 80 a 89 anos do TO.

A distribuicdo do quantitativo referente ao fundo estratégico (5% do total de
doses das pautas 2, 3 e 4) foi realizada de acordo com os critérios epidemiolégicos e
denominadores populacionais referentes aos grupos prioritarios, podendo haver
diferengas nesses denominadores entre os estados. Trata-se de uma agao gradativa
que esta em constante revisao e observa a transmissao comunitaria em todo o territério
nacional preservando a distribuicdo igualitaria em todo o Pais para redugido da

morbimortalidade causada pelo SARS-Cov-2.

Dado o quantitativo ainda limitado na disponibilidade das vacinas para
atendimento da populagdo, a orientacdo do PNI é que as doses disponibilizadas sejam
destinadas aqueles grupos que, inicialmente, ja apresentam maior risco de exposicao,
complicacdo e Obito devido pela covid-19, conforme grupos elencados no Plano

Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacao contra a Covid-19.

Cumpre ratificar que a definicdo dos grupos prioritarios para vacinagao foi com
base nas analises epidemiolégicas, evidéncias cientificas e nas discussbes com
especialistas no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis, pautadas também nas recomendacdes do SAGE - Grupo Consultivo
Estratégico de Especialistas em Imunizacdo (em inglés, Strategic Advisor Group of
Experts on Immunization), da Organizacao Mundial da Saude. E que a ado¢ao de outras
prioridades que tratam da populagdo-alvo pode implicar no prejuizo das acgdes de

vacinagao.
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Populagéao 0 Butantan Butantan
Estado Pziit;a:uc;r:i: 0 sz?i?:iagn?:?: indigenajvivendo Trabaei:a/::lores FOIPALTE P%Jl::agtearzl RopGeral 33:32::; Indigenas
AP 5 e - em terras p Etapa 1 H (doses 1e 2 . (doses 1e 2
institucionalizadas Institucionalizadas N de Saude (caixas) 0 (caixas) 0

indigenas + 5%) +5%)
Rondénia 140 0 7.784 15.595 23.519 826 33.040 409 16.360
Acre 244 0 12.815 6.343 19.402 346 13.840 673 26.920
Amazonas 400 60 101.156 32.813 134.429 1.747 69.880 5.311 212.440
Roraima 100 0 36.834 4.833 41.767 259 10.360 1.934 77.360
Para 962 10 23.184 58.334 82.490 3.114 124.560 1.217 48.680
Amapa 76 0 7.616 7.057 14.749 375 15.000 400 16.000
Tocantins 424 0 6.749 13.803 20.976 746 29.840 354 14.160
NORTE 2.346 70 196.138 138.778 337.332 7.413 296.480 10.298 411.920
Maranhao 264 110 19.626 58.223 78.223 3.076 123.040 1.030 41.200
Piaui 460 10 21 28.651 29.142 1.529 61.160 1 40
Ceara 2398 132 20.250 86.380 109.160 4.668 186.720 1.062 42.480
Rio Grande do Norte 1400 10 0 37.848 39.258 2.061 82.440 0 0
Paraiba 1212 120 10.432 42.925 54.689 2.324 92.960 548 21.920
Pernambuco 2462 130 26.506 99.924 129.022 5.382 215.280 1.392 55.680
Alagoas 1246 10 7.946 32.594 41.796 1.777 71.080 417 16.680
Sergipe 240 22 250 22.760 23.272 1.209 48.360 13 520
Bahia 9788 285 27.201 142.087 179.361 7.988 319.520 1.427 57.080
NORDESTE 19.470 829 112.232 551.393 683.924 30.014 1.200.560 5.890 235.600
Minas Gerais 38578 1.160 7.878 227.472 275.088 14.028 561.120 414 16.560
Espirito Santo 2970 210 2.793 42.273 48.246 2.386 95.440 147 5.880
Rio de Janeiro 10892 783 381 220.495 232.551 12.188 487.520 20 800
Sé&o Paulo 42604 1.357 3.727 598.518 646.206 33.730 1.349.200 196 7.840
SUDESTE 95.044 3.510 14.779 1.088.757 1.202.090 62.332 2.493.280 777 31.080
Parana 12224 482 10.816 102.959 126.481 6.072 242.880 568 22.720
Santa Catarina 3460 263 8.317 56.540 68.580 3.164 126.560 437 17.480
Rio Grande do Sul 9510 380 14.348 138.523 162.761 7.792 311.680 753 30.120
SUL 25.194 1.125 33.481 298.021 357.821 17.028 681.120 1.758 70.320
Mato Grosso do Sul 2966 95 46.180 26.356 75.597 1.544 61.760 2425 97.000
Mato Grosso 2382 190 28.758 28.744 60.074 1.644 65.760 1.510 60.400
Goias 8828 475 320 77.549 87.172 4.560 182.400 17 680
Distrito Federal 648 178 95 49.629 50.550 2.649 105.960 5 200
CENTRO-OESTE 14.824 938 75.353 182.278 273.393 10.397 415.880 3.957 158.280
BRASIL 156.878 6.472 431.983 2.259.227 2.854.560 127.184 5.087.360 22.680 907.200

Figura 1. Populagdo-alvo da primeira etapa da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 e distribuicdo das doses da
vacina adsorvida covid-19 (Sinovac/Butantan), por UF, Brasil, jan/2021.
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Estado Idpsos 70 anos e 27% Trabarlhadores POP-ALVO Astra_Zeneca AstraZeneca
mais AMAZONAS'* de Saude** Etapa 2 (caixas) (dose 1 + 5%)
Rondénia 12.490 12.490 26 13.000
Acre 5.080 5.080 11 5.500
Amazonas 26.282 121.520 265 132.500
Roraima 3.871 3.871 8 4.000
Para 46.723 46.723 98 49.000
Amapa 5.652 5.652 12 6.000
Tocantins 11.056 11.056 23 11.500
NORTE 111.154 206.392 443 221.500
Maranh&o 46.634 46.634 97 48.500
Piaui 22.948 22.948 48 24.000
Ceara 69.186 69.186 145 72.500
Rio Grande do Norte 30.315 30.315 63 31.500
Paraiba 34.380 34.380 72 36.000
Pernambuco 80.034 80.034 168 84.000
Alagoas 26.106 26.106 55 27.500
Sergipe 18.230 18.230 38 19.000
Bahia 113.804 113.804 239 119.500
NORDESTE 441.637 441.637 925 462.500
Minas Gerais 182.193 182.193 381 190.500
Espirito Santo 33.858 33.858 71 35.500
Rio de Janeiro 176.605 176.605 370 185.000
Sao Paulo 479.382 479.382 1.004 502.000
SUDESTE 872.038 872.038 1.826 913.000
Parana 82.465 82.465 173 86.500
Santa Catarina 45.285 45.285 95 47.500
Rio Grande do Sul 110.949 110.949 232 116.000
SuL 238.700 238.700 500 250.000
Mato Grosso do Sul 21.110 21.110 44 22.000
Mato Grosso 23.023 23.023 48 24.000
Goias 62.112 62.112 131 65.500
Distrito Federal 39.750 39.750 83 41.500
CENTRO-OESTE 145.995 145.995 306 153.000
BRASIL 95.238 1.809.524 1.904.762 4.000 2.000.000

15% fundo estratégico. *AM: Cobre 100% dos Idosos com 75 anos e mais e 30% dos idosos com 65 a 69 anos. ** Totaliza 61% dos trabalhadores da saude.

Figura 2. Populacéo-alvo da segunda etapa da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 e distribuicdo das doses da
vacina recombinante covid-19 (AstraZeneca/Fiocruz), por UF, Brasil, jan/2021.
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Estado 28% Idosos 70 a 74 Idosos 80 anos | 6% Trabalhadores POP-ALVO Butantan Butantan
anos AMAZONAS' e mais’* de Saude** Etapa 3 (caixas) (doses1 e 2 + 5%)
Rondénia 0 1.083 2.858 3.941 41 8.200
Acre 0 1.083 1.162 2.246 24 4.800
Amazonas 15.167 - 6.013 21.179 223 44.600
Roraima 0 1.083 886 1.969 21 4.200
Para 0 3.250 10.689 13.939 146 29.200
Amapa 0 0 1.293 1.293 14 2.800
Tocantins 0 0 2.529 2.529 27 5.400
NORTE 15.167 6.500 25.430 47.096 496 99.200
Maranh&o 0 0 10.669 10.669 112 22.400
Piaui 0 0 5.250 5.250 55 11.000
Ceara 0 0 15.828 15.828 166 33.200
Rio Grande do Norte 0 0 6.935 6.935 73 14.600
Paraiba 0 0 7.865 7.865 83 16.600
Pernambuco 0 0 18.310 18.310 192 38.400
Alagoas 0 0 5.972 5.972 63 12.600
Sergipe 0 0 4171 4171 44 8.800
Bahia 0 0 26.036 26.036 273 54.600
NORDESTE 101.037 101.037 1.061 212.200
Minas Gerais 0 0 41.682 41.682 438 87.600
Espirito Santo 0 0 7.746 7.746 81 16.200
Rio de Janeiro 0 0 40.403 40.403 424 84.800
Sé&o Paulo*** 0 0 105.664 105.693 1.110 221.940
SUDESTE 195.495 195.524 2.053 410.540
Parana 0 0 18.866 18.866 198 39.600
Santa Catarina 0 0 10.360 10.360 108 21.600
Rio Grande do Sul 0 0 25.383 25.383 267 53.400
SUL 54.609 54.609 573 114.600
Mato Grosso do Sul 0 0 4.829 4.829 51 10.200
Mato Grosso 0 0 5.267 5.267 55 11.000
Goias 0 0 14.210 14.210 149 29.800
Distrito Federal 0 0 9.094 9.094 95 19.000
CENTRO-OESTE 33.400 33.400 350 70.000
BRASIL 15.167 6.500 409.971 416.471 4.533 906.540

15% Fundo estratégico. *Idosos com 80 anos e mais: 7% de RO; 15% do AC; 34% de RR; 4% do PA. ** Totaliza 67% dos trabalhadores da salde

Figura 3. Populagao-alvo da terceira etapa da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 e distribuicdo das doses da
vacina adsorvida covid-19 (Sinovac/Butantan), por UF, Brasil, jan/2021.
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6%

Idosos 70 a 74 anos

Idosos 80 a 89

POP-ALVO

Butantan

Butantan

Estado Trabaslhqdm;es de AMAZONAS! ** anos?! ** 90 anos ou mais Etapa 4 (caixas) (doseso1 e2+
aude 5%)
Ronddnia 2.904 0 10.845 3.701 17.449 183 36.600
Acre 1.181 0 1.871 3.052 32 6.400
Amazonas 6.110 39.720 - - 45.830 481 96.200
Roraima 900 0 0 816 1.716 18 3.600
Para 10.861 0 0 19.785 30.647 322 64.400
Amapa 1.314 0 4.370 1.491 7.175 75 15.000
Tocantins 2.570 0 14.250 4.863 21.683 228 45.600
NORTE 25.839 39.720 29.465 32.527 127.551 1.339 267.800
Maranhéo 10.841 0 0 23.183 34.024 357 71.400
Piaui 5.335 0 0 12.132 17.467 183 36.600
Ceara 16.083 0 0 38.679 54.762 575 115.000
Rio Grande do Norte 7.047 0 0 15.210 22.257 234 46.800
Paraiba 7.992 0 0 18.751 26.744 281 56.200
Pernambuco 18.605 0 0 37.705 56.310 591 118.200
Alagoas 6.069 0 0 10.490 16.558 174 34.800
Sergipe 4.238 0 0 7.106 11.344 119 23.800
Bahia 26.455 0 0 62.199 88.654 931 186.200
NORDESTE 102.664 (1] (1] 225.455 328.119 3.445 689.000
Minas Gerais 42.353 0 0 107.931 150.284 1.578 315.600
Espirito Santo 7.871 0 0 18.042 25.913 272 54.400
Rio de Janeiro 41.054 0 0 93.290 134.344 1.411 282.200
S&o Paulo 111.438 0 0 218.769 330.207 3.467 693.400
SUDESTE 202.716 (1] 0 438.032 640.748 6.728 1.345.600
Parana 19.170 0 0 50.889 70.059 736 147.200
Santa Catarina 10.527 0 0 29.933 40.460 425 85.000
Rio Grande do Sul 25.792 0 0 66.204 91.996 966 193.200
SuL 55.489 (1] (1] 147.026 202.515 2127 425.400
Mato Grosso do Sul 4.907 0 0 10.356 15.263 160 32.000
Mato Grosso 5.352 0 0 9.240 14.591 153 30.600
Goias 14.439 0 0 22.630 37.069 389 77.800
Distrito Federal 9.240 0 0 8.607 17.848 187 37.400
CENTRO-OESTE 33.938 0 0 50.833 84.771 889 177.800
BRASIL 420.647 39.720 29.465 893.873 1.383.705 14.528 2.905.600

15% Fundo estratégico. *Totaliza 73% dos trabalhadores da saude. **Totaliza 100% dos idosos com 70 a 74 anos do AM. ***Totaliza 82% dos ldosos de 80 a 89 anos de RO;

75% do AP e TO.

Figura 4. Populagéo-alvo da quarta etapa da Campanha Nacional de Vacinagéo contra a Covid-19 e distribuigdo das doses da vacina
adsorvida covid-19 (Sinovac/Butantan), por UF, Brasil, fev/2021.

94



Anexo lll. Competéncias das trés esferas de gestao

Constituem competéncias da gestao federal:

A coordenacdo do PNI (incluindo a definicdo das vacinas dos calendarios e das
campanhas nacionais de vacinacdo), as estratégias e as normatizagdes técnicas sobre

sua utilizagao;

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

O provimento dos imunobiolégicos definidos pelo PNI, considerados insumos

estratégicos;

A gestdo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a consolidacdo e a analise dos

dados nacionais e a retroalimentacao das informacoes a esfera estadual.
Constituem competéncias da gestao estadual:
A coordenacio do componente estadual do PNI;

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

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

A gestao do sistema de informagao do PNI, incluindo a consolidacdo e a analise dos
dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos estabelecidos

e a retroalimentacgao das informacdes a esfera municipal.
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Constituem competéncias da gestao municipal:

A coordenacgao e a execucgao das acdes de vacinacéo elencadas pelo PNI, incluindo a
vacinacao de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinagdes de
blogueio) e a notificagdo e investigacdo de eventos adversos e 6bitos temporalmente

associados a vacinagao;

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

vigentes;

O descarte e a destinagao final de frascos, seringas e agulhas utilizados, conforme as

normas técnicas vigentes;

A gestdo do sistema de informagao 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 retroalimentagdo das

informacdes as unidades notificadoras.
Constituem competéncias da Secretaria Especial de Saude Indigena:

O Subsistema de Atengao a Saude Indigena (SASISUS) foi criado em 1999, a partir da
Lei n® 9836/1999, que acrescentou os artigos 19-A a 19-H a Lei n°® 8080/1990 e definiu
a Unido como responsavel pela atencao primaria a saude da populacao residente dentro
das Terras Indigenas. O atendimento as comunidades indigenas aldeadas, realizado
pela Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS), considera a realidade local,
os determinantes ambientais e outras especificidades, bem como a logistica de
transporte das Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena, que utiliza diferentes
modais (terrestre, fluvial e aéreo) para acesso as localidades de dificil acesso. A
populagdo estimada para vacinagao considera a populagdo indigena, dentro dos
critérios deste plano e a legislacao vigente do escopo de atuagao da SESAI, incluindo a
medida cautelar proferida na Arguicao por Descumprimento de Preceito Fundamental
n°® 709, a qual prevé a extensao dos servigos do SASISUS aos povos situados em terras

nao homologadas durante o periodo da pandemia.
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Quanto a logistica, informa-se que os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI)
sdo unidades gestoras descentralizadas do SASISUS, sendo 34 unidades em todo o

pais, que abrangem mais de um municipio e, em alguns casos, mais de um estado.

Com relagdo ao processo logistico da Rede de Frio para conservagdo dos
imunobiologicos, cada DSEl é responsavel pela organizacdo e articulagdo local.
Geralmente, eles realizam essa organizagdo (planejamento, recebimento,
armazenamento e distribuicdo) junto aos municipios. Em alguns casos, ocorre

diretamente com os estados ou com a regional de saude.

Os imunobioldgicos s&o distribuidos, em sua maioria, diretamente do municipio para as
Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena (EMSI), as quais se responsabilizam, a
partir dai, pelo acondicionamento durante o transporte e acbes de vacinagado nas

comunidades indigenas.

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

gerador.

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

especificos, que sdo enviados as sedes administrativas.

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

imunizagdes nas comunidades com maior dificuldade de acesso.

Assim, para a organizagao da logistica e planejamento da vacinagao contra covid-19,
avalia-se a necessidade de adotar uma estratégia semelhante a utilizada para a
operacionalizagdo da Campanha da Influenza (preenchimento de planilha de ajuste de

distribuicao por estado e municipio).
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Anexo IV. Bases legais e financiamento

Bases legais

RDC n° 50 de 21 de fevereiro de
2002

Portaria N° 48, de 28 de julho de
2004

Portaria N° 2.682, de 7 de

novembro de 2013

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

1.883 de 4 de
novembro de 2018

Portaria n°

Decreto N° 10.212, DE 30 de
janeiro de 2020

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

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

Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020

Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacéo,
de
estabelecimentos assistenciais de saude, a ser observado em todo

elaboragdo, avaliagdo e aprovagdo de projetos fisicos

territorio nacional, na area publica e privada.

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

e da outras providéncias.

Estabelece procedimentos e critérios para o repasse de recursos
financeiros de investimento pelo Ministério da Saude destinados ao
fomento e aprimoramento das condigdes de funcionamento da Rede de

Frio no ambito dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Dispbe sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as agdes e 0s servigos publicos de saude do SUS

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

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

Versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as agdes e 0s servigos publicos de saude do
SuUs.

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

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

do Coronavirus.
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Medida Provisoéria n° 994, de 6
de agosto de 2020

Lei n® 12.401 de 28 de abril de
2011

RDC n° 348, de 17 de margo de
2020

RESOLUGCAO RE Ne° 2.556, DE
21 DE JULHO DE 2020.

Publicado em: 21/07/2020 |
Edicao: 138-A | Sec¢édo:1 - Extra |
Pagina: 1. Orgdo: Ministério da
de
Sanitaria/Segunda
de

Produtos

Saude/Agéncia Nacional
Vigilancia
Diretoria/Geréncia  Geral
Medicamentos e

Bioldgicos.

Lei 6.360, de 23 de setembro de
1976

Resolugdo-RE n° 2.895, de 6 de
agosto de 2020

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

Resolucdo N° 8, de 9 de
setembro de 2020

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

providéncias.

Dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia

em salde no ambito do Sistema Unico de Satde.

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento de peticbes de registro de medicamentos, produtos
biolégicos e produtos para diagnoéstico in vitro e mudanga pés-registro
de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da emergéncia de

saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

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

Bioldgicos.

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

Instituiu uma mudanga no protocolo de pesquisa da vacina de Oxford
contra a covid-19. Inclui a administragdo de uma dose de reforgo para
os voluntarios que estao participando do estudo. Autorizou a ampliagéo

da faixa etaria para a realizagdo dos testes (18 a 69 anos).

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

Institui Grupo de Trabalho para a coordenagéo de esforgos da Unido na
aquisicao e na distribuigdo de vacinas COVID-19, no dmbito do Comité
de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-
de-2020-276627239
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Recomendagdo Conjunta N° 1,
de 9 de setembro de 2020

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

Medida Proviséria 1003, de 24
de setembro de 2020

Medida Proviséria n°® 1.004, de
24 de setembro de 2020.

RDC n°430 de 8 outubro de
2020

Instrugdo Normativa - IN N° 77,
DE 17 de novembro de 2020

Portaria N° 3.190, de 26 de
novembro de 2020

PORTARIA N¢ 3.248, DE 2 DE
DEZEMBRO DE 2020

Dispde sobre cuidados a comunidade socioeducativa, nos programas
de atendimento do Sistema Nacional de Atendimento Socioeducativo
(SINASE), no contexto de transmissdo comunitaria do novo Coronavirus
(covid-19), em todo o territorio nacional e da outras providéncias.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/recomendacao-conjunta-n-1-de-9-
de-setembro-de-2020-278467073

Orientacao técnica da Secretaria Especial da Saude Indigena (SESAI)
para a distribuigdo da vacina Covid-19, visando a Imunizagédo dos Povos
Indigenas, em consonancia com o Plano Nacional de Operacionalizagao

da Vacinagao Contra a Covid-19.

Autoriza a adesdo do Brasil a alianga global coordenada pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) que reune governos e
fabricantes para garantir o desenvolvimento de uma vacina COVID-19

€ 0 acesso igualitario.

“Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor
de R$ 2.513.700.000,00, para o fim que especifica, e da outras
providéncias. ”

https://legis.senado.leg.br/sdleg-

getter/documento?dm=8894916&disposition=inline

“Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos”. Esse plano observa todos os requisitos
que se relacionam com os objetivos da logistica dos imunobioldgicos,
afim de promover praticas seguras ao processo de introdug¢éo da vacina
COVID-19.

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

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

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivo financeiro

destinado aos Estados e Distrito Federal, para estruturagdo de unidades
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de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacdes e para Vigilancia
Epidemioldgica, para o enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica

de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da pandemia de Covid19.

Portaria n® 2782 de 14 de Institui, em carater excepcional e temporario, incentivos financeiros
outubro de 2020 federais de custeio para execugdo das agdes de imunizagao e vigilancia
em saude, para enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica de

Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da pandemia de covid-19.

Portaria N° 684, de 10 de Comité Técnico para o acompanhamento das agdes relativas a vacina
dezembro de 2020 AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19 contra a covid19, decorrentes da
Encomenda Tecnoldgica firmada pela Fundagdo Oswaldo Cruz

(Fiocruz) e a empresa AstraZeneca.
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Anexo V. Perguntas de pesquisa e desenhos de estudo para fase de
monitoramento pos-marketing

Questodes relacionadas a seguranga

Eventos Adversos Pds Vacinacdo (EAPV) sdo quaisquer eventos adversos a
saude de um individuo que ocorrem com associacao temporal a uma vacina podendo
ou nao ter relacdo causal com a mesma. Nos estudos de fase 3 € possivel descrever a
proporcao de eventos adversos comuns atribuiveis a vacina, no entanto apenas apés o
uso em larga escala torna-se possivel a avaliagdo de eventos adversos raros. Grupos
especiais como por exemplo gestantes, imunossuprimidos, criangas e idosos
usualmente n&o sao incluidos nos estudos de fase 3 ou estdo sub representados nesses
estudos.

O Programa Nacional de Imunizagbes ja conta com um sistema de vigilancia
universal, do tipo passivo, para Eventos Adversos Pos Vacinagao (EAPV), que incluem
eventos adversos pds-vacinais (com ou sem relagdo causal) bem como erros de
imunizagcdo. Com relagéo as vacinas covid-19 o “Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica
e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinagao” (publicagdo pendente) descreve as
acdes que serao realizadas em conjunto pelo Programa Nacional de Imunizacéo e a
ANVISA para a farmacovigilancia apés a introdugédo das vacinas covid-19 no territério
nacional.

Os sistemas de notificacdo passiva de EAPV, apesar de gerarem informacgbes
valiosas com relagao ao descritivo de ocorréncia de eventos adversos, usualmente nao
permitem estabelecer causalidade entre a ocorréncia de EAPV e a vacina. Desta forma
sdo0 necessarios outros desenhos de estudos que estabelecam causalidade entre
eventos adversos raros e vacinas.

Considerando o histdorico de introducdo de outras vacinas, caracteristicas
relacionadas a fisiopatologia da covid-19, caracteristicas das plataformas de vacina
covid-19 em desenvolvimento e dados de estudos em animais a Colaboragéo Brighton
estabeleceu uma lista de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) que poderao
estar relacionados as vacinas covid-19 e, portanto, deverao ser monitorados ativamente
apdés a implementacdo das vacinas covid-19. Neste sentido estdo sendo realizadas
tratativas dentro da Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imunizacdes para o
estabelecimento de uma rede sentinela de vigilancia ativa de EAPV e EAIE.

Como complemento as avaliagdes de seguranga a serem realizadas pelo
Ministério da Saude, entende-se ser necessario a complementagdo com estudos
visando avaliar as seguintes perguntas de interesse:

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

e Caracteristicas clinicas e epidemioldgicas (tempo, lugar e pessoa).

e Qual a resposta imune humoral e celular desenvolvida por individuos que
evoluem com eventos adversos graves.
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e Quais séo os fatores genéticos associados ao desenvolvimento de eventos
adversos graves com forte relagdo causal com a vacina.

¢ Relacado com a dose da vacina (primeira vs segunda dose) e sitio de aplicacao

e Qual é o perfil de seguranga da vacina em grupos especiais? A saber:
trabalhadores de saude; gestantes e puérperas; criangas; idosos;
imunossuprimidos; pessoas com comorbidades; indigenas e outras populagbes
vulneraveis.

e Quais eventos adversos podem ocorrer a longo/médio prazo apds a aplicagéo
da vacina COVID-19?

¢ Quais eventos adversos graves terdo relagdo causal com a vacina?

e Qual o impacto da coadministragdo de outras vacinas com as vacinas COVID-
19 na incidéncia de eventos adversos?

e Ha aumento de casos de EAPV ou EAIE, relacionados no tempo e/ou espaco,
que receberam a mesma vacina COVID-19 (fabricante/lote)?

e Qual risco de exacerbacgdo da COVID-19 induzida pela vacinagdo?

Questoes relacionadas a efetividade

Os dados de eficacia gerados por ensaios clinicos randomizados na fase 3 de
pesquisa clinica nem sempre irdo refletir as condicbes observadas em vida real. Fatores
como condicbes de armazenamento e administracdo, questbes relacionadas as
populacbes envolvidas, tempo decorrido apés a vacinacdo e mesmo fatores
epidemiolégicos poderao afetar a efetividade de uma vacina. Portanto o monitoramento
de efetividade devera ser continuo e sistematico, visando avaliar os diferentes fatores
que poderao impactar na resposta imune em situagdes de vida real.

Perguntas de interesse:
¢ Qual é a efetividade direta das vacinas covid-19?
¢ Qual é a efetividade indireta das vacinas covid-197?
o A efetividade e/ou imunogenicidade (celular e humoral) da vacina covid-19 varia
em populagcbes especiais? A saber: trabalhadores de saude; gestantes e
puérperas; criangas; idosos; imunossuprimidos; pessoas com comorbidades;

indigenas e outras populagdes vulneraveis.

e Quais séo as caracteristicas clinicas e epidemioldgicas associadas as falhas
vacinais?

¢ Qual ainfluéncia da historia pregressa de infec¢des naturais pelo SARS-Cov-2
e demais virus na resposta imune as vacinas covid-19?
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¢ Quais sao os fatores individuais e estruturais que podem estar associados a
falha vacinal?

e Qual é o tempo de duracao da resposta imune celular e humoral para covid-197?

e Qual é o impacto da coadministragédo com outras vacinas do calendario vacinal
na efetividade e/ou imunogenicidade das vacinas covid-197?

¢ Qual o papel do reforgo natural na duracao da protecao conferida pela vacina

¢ Quais sdo os mecanismos de agao da vacina: bloqueio da infecgao, modificagéo
da morbidade e bloqueio da transmissao (carga viral).

¢ Qual é o impacto das variantes genémicas do virus na efetividade da vacina.

Avaliagao do impacto da introdugao das vacinas covid-19:

Os principais objetivos da vacinagao sao reduzir a morbimortalidade pela covid-
19 e, em um segundo momento, promover o controle da transmissao da covid-19 na
populagdo. Para atingir esses objetivos, no entanto, ndo basta a existéncia de uma
vacina(s) eficaz e segura, faz-se necessario ainda garantir que a(s) vacina seja(m)
administrada(s) nos grupos pré-determinados, na taxa adequada e em tempo
oportuno, entre outros fatores. Desta forma o monitoramento do plano de implantacao
transcende questdes relacionadas unicamente as vacinas utilizadas e necessitara de
estudos especificos para sua avaliaco.

Perguntas de interesse:

¢ Qual é o impacto da vacinagdo com as diferentes vacinas na epidemiologia da
covid-19?

¢ Quais séo as principais barreiras para a nao vacinagao da populagao-alvo?
e Qual a percepcgéo de risco e qual o impacto da vacinagdo sobre mudancgas
comportamentais relacionadas a protecdo individual (uso de mascaras e

higienizagdo das maos por exemplo).

e (Quais sdo os conhecimentos, as atitudes e as praticas da populagédo com
relagado a vacina covid-197?

¢ Quais sao os conhecimentos, atitudes e praticas dos profissionais de saude
sobre a seguranga da vacina covid-19?

e Quais sao os fatores associados a hesitagdo em vacinar?
e Quais sédo os principais mitos em relagéo as vacinas?

e Qual é a efetividade dos diferentes métodos de vacinagdo em massa
(extramuros, vacinacdo em escolas e ambientes de trabalho, vacinagao em
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postos de saude, etc) para atingir elevadas coberturas vacinais nos grupos
alvos para vacinagao.

Qual é o impacto populacional de diferentes estratégias de vacinagéo (grupos
prioritarios, populacao geral) na ocorréncia de casos graves e 6bitos por covid-
19?

Qual é o impacto no meio ambiente pela disposicéo final dos residuos da
vacinagao?

Qual é a percepc¢ao da populagao nao alvo da vacina pela priorizagdo de grupos
alvo na introdugao da vacina covid-19?

Quais os riscos e beneficios associados ao uso de forma intercambiada de
diferentes vacinas, caso isso venha a ocorrer.

Qual o impacto dos programas de vacinacao sobre a variabilidade génica viral.
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Anexo VI. Informes Técnicos e Notas Informativas acerca da Campanha
Nacional de Vacinagao contra a covid-19 — 2021

Apéndice | — Primeiro Informe Técnico

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

Informe Técnico

Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19

Brasilia, 19/01/2021



APRESENTACAO

O Ministério da Satde (MS), por meio da Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes
(CGPNI) e do Departamento de Imunizag¢do e Doencas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilan-
cia em Saude (SVS), realizara a campanha nacional de vacinag¢do contra a covid-19, de forma gradual, a
iniciar em janeiro de 2021.

Na ocasido, o inicio da vacinagdo se dara pelos trabalhadores da saude, pessoas idosas residentes em ins-
titui¢des de longa permanéncia (institucionalizadas), pessoas maiores de 18 anos com deficiéncia residen-
tes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas) e indigenas vivendo em terras indigenas em conformi-
dade com os cenarios de disponibilidade da vacina.

Esta agdo envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Saude (SUS), contando com recursos da
Unido, das Secretarias Estaduais de Satide (SES) e das Secretarias Municipais de Saide (SMS). Para o
éxito da campanha de vacinacdo, conforme aumento na disponibilidade de vacinas, estima-se o funciona-
mento de aproximadamente 50 mil postos de vacinacao.

Este informe apresenta as diretrizes e orientagdes técnicas e operacionais para a estruturacao € operaciona-

lizagdo da campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19.



1. INTRODUCAO

A covid-19 ¢ a maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo coronavirus (SARS-
CoV-2). Trata-se de uma infec¢do respiratoria aguda potencialmente grave e de distribuicdo global, que
possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratdrias ou contato com obje-
tos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas com covid-19 se recuperam
da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto, uma em cada seis pessoas infectadas pelo
SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da doenga. Pessoas idosas e/ou com morbidades, a exemplo de
pessoas com problemas cardiacos e pulmonares, diabetes ou cancer, dentre outros, tém maior risco de evo-
luirem para formas graves da doenga. E sabido que as medidas nido farmacoldgicas para conter a transmissao
do novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentais até o presente momento tem elevado custo so-
cial e econdmico, tornando-se imprescindivel dispor de uma vacina contra a doenga.

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 12 de janeiro de 2021, existem 173 vacinas COVID-
19 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica, das quais
20 encontram-se na fase III de ensaios clinicos. Mediante busca mundial de uma vacina COVID-19, o
governo brasileiro viabilizou crédito orgamentario extraordinario em favor do Ministério da Satde, para
garantir agcdes necessarias a producao e disponibilizacao de vacinas COVID-19 a populacao brasileira. Por
se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, produg¢do e aquisi¢do do imunobioldgico, a disponibilidade
da vacina ¢ inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a defini¢do de grupos priori-
tarios para a vacinagao. Neste cendrio os grupos de maior risco para agravamento e obito deverao ser priori-
zados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da populagdo ainda altamente
suscetivel a infeccdo pelo virus, também ¢€ prioridade a manutengdo do funcionamento da forga de trabalho
dos servigos de satde e a manutengdo do funcionamento dos servigos essenciais.

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagdo contra a Covid-19, foram definidos
grupos alvo da campanha, a saber: idosos (60 anos ou mais), indigenas vivendo em terras indigenas, traba-
lhadores da satide, povos e comunidades tradicionais ribeirinhas, povos e comunidades tradicionais quilom-
bolas, pessoas com determinadas morbidades (ver descritivo no Anexo I), populacdo privada de liberdade,
funcionarios do sistema de privagdo de liberdade, pessoas em situagdo de rua, forgas de seguranca e salva-
mento, For¢cas Armadas, pessoas com deficiéncia permanente grave, trabalhadores da educacao, caminho-

neiros, trabalhadores de transporte coletivo rodoviario passageiros urbano e de longo curso, trabalhadores



de transporte metroviario e ferroviario, trabalhadores de transporte aéreo, trabalhadores portudrios, traba-
lhadores de transporte aquaviario.

Nessa perspectiva, este documento trata das diretrizes para a operacionaliza¢ao da campanha de vacinagao,
abordando a logistica do armazenamento e distribui¢ao das vacinas, o registro das doses administradas e a
vigilancia de possiveis eventos adversos pos-vacinagao (EAPV), além de comunicagdo e mobilizacao sobre

a importancia da vacinagao.

2. OBJETIVO DA VACINACAO

Redugdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manutengdo do funcionamento

da forga de trabalho dos servigos de satude e a manutencao do funcionamento dos servigos essenciais.

2.1. Objetivos Especificos

2

K Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e 6bitos;

< Vacinar trabalhadores da saude para manutencao dos servicos de saude e capacidade

de atendimento a populagao;

<® Vacinar os individuos com maior risco de infec¢ao;

<® Vacinar os trabalhadores dos servigos essenciais.

3. POPULACAO-ALVO

A populagdo-alvo da campanha nacional de vacinag@o contra a covid-19, mencionadas na introducao deste
informe (descritas no Anexo I), foram priorizadas segundo os critérios de exposi¢ao a infec¢do e de maiores
riscos para agravamento e 0bito pela doenca. O escalonamento desses grupos populacionais para vacinagao
se dard conforme a disponibilidade das doses de vacina, ap6s liberagdo para uso emergencial pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

O Ministério da Saude iniciard a campanha nacional de vacina¢do contra a covid-19 com um total de 6
milhdes de doses da vacina Sinovac (Butantan). Ressalta-se que esta vacina tem indica¢ao de duas doses
para completar o esquema vacinal.

Neste cenario, considerando as duas doses para completar o esquema vacinal (intervalo de 2 a 4 semanas
entre elas) e o percentual de perda operacional de 5%, estima-se vacinar nesta primeira etapa cerca de 2,8

milhdes de pessoas, priorizando os grupos que seguem:

< Trabalhadores da saude (ver estrato populacional abaixo)

2
L 44

Pessoas idosas residentes em institui¢des de longa permanéncia (institucionalizadas);
5



% Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias In-
clusivas (institucionalizadas);

<> Populacao indigena vivendo em terras indigenas.

Diante das doses disponiveis para distribuicdo inicial as UF e a estimativa populacional dos trabalhadores
de saude, serd necessaria uma ordem de priorizacdo desse estrato populacional. Assim, recomenda-se a se-
guinte ordem para vacinagao dos trabalhadores da saide conforme disponibilidade de doses, sendo facultado

a Estados e Municipios a possibilidade de adequar a priorizagdo conforme a realidade local:

< Equipes de vacinagdo que estiverem inicialmente envolvidas na vacinagao dos grupos
elencados para as 6 milhdes de doses;

< Trabalhadores das Instituigdes de Longa Permanéncia de Idosos e de Residéncias
Inclusivas (Servico de Acolhimento Institucional em Residéncia Inclusiva para jovens e adultoscom
deficiéncia);

2

< Trabalhadores dos servigos de satide publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da
aten¢do bdsica, envolvidos diretamente na atengao/referéncia para os casos suspeitos e confirmados

de covid-19;

<> Demais trabalhadores de saude
Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da satde serao contemplados com a vacinacio, entre-
tanto a ampliagdo da cobertura desse publico sera gradativa, conforme disponibilidade de vacinas. Ressalta-
se ainda que as especificidades e particularidades regionais serdo discutidas na esfera bipartite (Estado e

Municipio).

3.1. META DE VACINACAO

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e oObitos pela covid- 19, ¢ funda-
mental alcangar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esfor¢os devem estar voltados
para vacinar toda a populacdo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar ao menos 90% da po-
pulagdo alvo de cada grupo, uma vez que ¢ de se esperar que uma pequena parcela da populacdo apresente

contraindicacdes a vacinacao.

4. ESPECIFICACOES DA VACINA QUE SERA DISPONIBILIZADANA CAMPA-
NHA

A Campanha Nacional de vacinagdo contra a covid-19 iniciard com a vacina Sinovac/Butantan (Quadro 1)



4.1. Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)
A vacina desenvolvida pelo laboratdrio Sinovac em parceria com o Butantan ¢ uma vacina contendo o virus
SARS-CoV-2 inativado.
Os estudos de soroconversdo da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de > 92% nos partici-
pantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos participantes que tomaram
as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.
A eficéacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de
2 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos de covid-19 que precisaram de assisténcia ambulatorial
ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7

casos graves no grupo placebo.

Quadro 1 - Especificacdes da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Sinovac - Butantan

Plataforma |Virus inativado

Indicacdo de uso maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspensio injetavel

IApresentacdo Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)
\Via de administragdo IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 2-4
semanas

0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

24 meses a partir da data de fabricagdo se con-
Prazo de validade e conservagdo [servado na temperatura

2°C a 8°C

\Validade apés abertura do frasco [Imediatamente apos abertura do frasco

Esquema vacinal/Intervalos

Composi¢do por dose

Dados sujeitos a alteragdes
* a indicagdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI/SVS/MS

4.2. Conservagdo da Vacina
Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, ¢ necessario manté-las em condigdes adequadas de con-
servagao, com temperatura controlada, € em conformidade com as orientagdes do fabricante e aprovacao
pela Anvisa. A exposi¢dao acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou diretamente a luz,
em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que ndo podera ser restaurada.
As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C e +8°C nas camaras frias/refrigeradas. Re-

ferente a preparacdo da caixa térmica, essa devera obedecer as recomendagdes ja definidas no Manual de
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Normas e Procedimentos para vacinagio disponivel no link: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/ma-

nual procedimentos vacinacao.pdf

ATENCAO
A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio, quando expostas a temperatura abaixo de
+2° C, podem ter perda de poténcia em cardter permanente.

4.3. Esquema de vacinagdo
A vacina proveniente do laboratdrio Sinovac/Butantan, deverd ser administrada exclusivamente por via
intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo determinado conforme segue:
& Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas.
Destaca-se que, em caso de alguma ocorréncia que impeca o individuo de retornar no prazo determinado,

¢ possivel tomar a 2* dose para completar o esquema.

4.4. Estratégia de vacinagdo dos grupos prioritdrios na primeira etapa
Nesse primeiro momento, recomenda-se realizar a vacinacdo com equipes volantes, nos proprios servigos
de saude priorizados para a vacinacgdo (servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da
aten¢do basica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os casos suspeitos e confirmados de co-
vid-19), Instituigdes de Longa Permanéncia de Idosos, residéncias inclusivas de pessoas com deficiéncia e
em terras indigenas. Para otimizar o tempo e nao perder oportunidades, ao vacinar os idosos e as pessoas
com deficiéncia, institucionalizados, é importante também incluir os trabalhadores de saude que fa-

zem parte do corpo técnicodessas institui¢oes.

4.5. Procedimento para a administrag¢do das vacinas
A administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no misculo deltoide, observando a via e
dosagem orientadas pelo laboratorio. Contudo podera ser realizado no vasto lateral da coxa caso haja algum
impedimento ou especificidade. Outra 4rea alternativa para a administragdo sera a ventroglitea, devendo
ser utilizada por profissionais capacitados.
Serao utilizadas para aplicacdo seringas e agulhas com as seguintes especificacgoes:

KA

& seringas de plastico descartaveis (de 1,0 ml, 3,0 ml, 5,0 ml);
% agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0 dec/mm; 25 x 8,0
dec/mm e 30 x 7,0 dec/mm.



OBSERVAGCOES IMPORTANTES:

> Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para constatagdo acerca
de alergias, historico de Sindrome Vasovagal e possiveis sinais e sintomas de sindrome
gripal e/ou sindrome febril aguda, antes da aplicacao da vacina.

<> No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasovagal, colocé-lo em observacao
clinica por pelo menos 15 minutos ap6s a administragao da vacina.

<> Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas ap6s uma admi-
nistracao intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou aqueles
com trombocitopenia ou qualquer distirbio de coagulagao (como hemofilia). Orienta-
se pressionar o algodao no local da aplicacdao por mais tempo. Caso ocorra sangra-
mento encaminhar para atendimento médico.

<> Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses ainda disponi-
veis em frascos abertos, a fim de evitar perdas técnicas, direcionar o uso da vacina
para pessoas contempladas em alguns dos grupos priorizados no Plano Nacional de
Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a covid-19. NAO DEIXE DE VACINAR!!
NAO DESPERDICE DOSES DE VACINA!!

Demais especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacio dis-
ponivel no link https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual procedimentos_vacina-

cao.pdf.

4.6. Administracdo simultdnea com outras vacinas

Considerando a auséncia de estudos de coadministracdo, neste momento nao se recomenda a administragao
simultanea das vacinas COVID-19 com outras vacinas. Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de

14 dias entre as vacinas COVID-19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinagao.

5. CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO DAS VACINAS

Considerando as doses disponiveis para o inicio da campanha e os grupos prioritarios elencados neste in-
forme, apresenta-se no ANEXO 2 a populagdo-alvo para vacinagdo e a distribuicdo das doses de vacina

COVID-19 para execugdo da primeira etapa da campanha.



Observado o total de doses recebidas para o inicio da campanha e a importancia de se promover o maior

alcance da populacao, adotou-se a seguinte estratégia, considerando perda operacional de 5%:

% Sinovac/Butantan (frasco unidose): as UF serdo contempladas com as duas doses (D1 e
D2) simultaneamente por pessoa a vacinar. O intervalo considerado para essa vacina é de 2

a 4 semanas.

« As vacinas necessarias para a segunda dose serdo, preferencialmente, armazenadas nas cen-

trais estaduais devendo o fluxo e cronograma de distribui¢do ser acordado entre Estados e Mu-

nicipios.
Neste sentido, a distribuicao das vacinas foi realizada por UF de forma proporcional e igualitaria, observa-
das a necessidade de manuten¢@o em cartuchos fechados (embalagem secundéria) onde consta inscrito o
contexto da autorizagdo “Uso Emergencial”, plano de distribui¢do por UF disponivel no ANEXO 2.
Importante destacar a apresentagdo das embalagens para aplicacdo do conceito de arredondamento utilizado
no plano de distribui¢ao: Sinovac/Butantan cartuchos de 40 frascos com 1 dose, 40 doses por cartucho.
Dada a necessidade da logistica de distribuicdo aos Po6los base dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas
- DSEI, populagdo com previsao na Fase I, consta no plano de distribuicdo, indicado de forma especifica, o
total de doses e embalagens para cada UF destinada a populagdo indigena e a populacdo em geral (institu-
cionalizados: 60 e mais e pessoas com deficiéncia; e trabalhador da saude).
O Ministério da Saude reitera que, a medida em que o laboratdrio disponibilizar novos lotes de vacina, o
Programa Nacional de Imunizagdes ira dispor de novas grades de distribui¢ao e cronogramas de vacinagao
dos grupos prioritarios, conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacinagao contra a
Covid-19.
Considerando os critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios para a aplicagdo de excepcio-
nalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus, previstos na Resolug@o da Diretoria Colegiada
RDC n°400 de 21 de julho 2020, a bula da vacina Sinovac/Butatan traduzida sera disponibilizada por meio
do site do Instituto Butantan, disponivel em vacinacovid.butantan.gov.br e¢ do site da Anvisa:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

5.1. Disponibilidade de seringas e agulhas a serem utilizadas na estratégia de vaci-
nag¢do
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O Ministério da Saude ir4 apoiar os Estados e Municipios com o envio de seringas e agulhas para a reali-

zagao dessa acdo de imunizagao, devido ao momento de pandemia.

Para o inicio da campanha, esta disponivel para distribuicdo, ainda em janeiro, o quantitativo de 15 milhdes
de seringas e agulhas aos Estados. A prioridade na distribuicdo serd daqueles entes que estejam com baixo

nivel de estoque desses insumos, uma vez que o fornecimento ao Ministério serd realizado de forma gradual.

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

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da covid-19 em todo territoério nacional, faz-se
necessaria a manuten¢do das medidas ndo farmacologicas de prevencao a transmissdo do virus. Durante o
momento da campanha, varios formatos de organizagdo 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
€, a0 mesmo tempo, evitar aglomeragdes.

Nesse sentido, € muito importante que as Secretarias Municipais de Satude e a rede de servigos de Atencao
Primaria a Satide (APS)/Estratégia Satde da Familia (ESF) estabelecam parcerias locais com instituigdes
publicas a fim de descentralizar a vacina¢do para além das Unidades da APS. Possiveis parceiros podem
ser os servicos de assisténcia social, a rede de ensino, as For¢as Armadas, os centros de convivéncia, entre
outros.

No ambito da APS, sugere-se as seguintes estratégias que podem ser adotadas isoladamente ou de forma

combinada pelos servigos:

4 Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessario, horario esten-

dido, a fim de aumentar a oferta de vacinagdo para horarios alternativos, como hora do

almogo, horarios noturnos e finais de semana. Nesse sentido, unidades com mais de uma equipe podem se

organizar em escalas de trabalho flexiveis a fim de garantir o quantitativo de
profissionais necessarios para assegurar acesso da populagdo a vacina durante todo o horario de funciona-
mento do servico. Nesse cendrio, faz-se necessario dimensionar o quantitativo de vacinas, incluindo a de-

manda estimada nos horarios estendidos;
11



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

<> Como a vacinagdo ocorrera principalmente durante a semana, ¢ importante organi-
zar os servigos de modo que a vacinacao nao prejudique os demais atendimentos na
APS,

incluindo a vacinacao de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local especifico na unidade de

saude para administragdo das vacinas da campanha;

<> Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de identificagdo/cadastro
do usuario, para identificar pessoas com sinais ¢ sintomas de doenga respiratéria e sin-

drome

gripas, as quais nao deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser redirecionadas para o
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atendimento em saude;

<> Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicagdes a vacinagao
ou com necessidade de precaucdes adicionais, conforme descrito no topico especifico deste

informe.

<» Se necessario, realizar vacinagdo extramuros de acordo com as especificidades

dos grupos elencados para vacinagao;

<> Realizar vacinagdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomogao: idosos,

pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

X Avaliar a viabilidade da utiliza¢ao da estratégia de vacinagao nos servigos de saude
priorizados para a vacinacgao, instituigdes de longa permanéncia de idosos e de pessoas com

deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

% Fixar cartazes para comunicacdo a populagdo sobre as medidas de prevengao e controle (eti-
queta respiratdria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras informagdes sobre a covid- 19;

% Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevengao da covid-19 e/ou manuais
do Ministério da Saude para a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para os

locais de vacinagao;

% Disponibilizar locais para higieniza¢do das maos ou ofertar dispenser com alcool em gel
na concentracdo de 70%, para facilitar a higienizagdo das maos dos profissionais e da

populagdo que buscar a vacinagao em locais de destaque,

% Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acimulo de pessoas na
fila de espera;

% Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um metro). Sugere-
se, para tanto, a marcagdo de distanciamento fisico no chdo para orientar a distancia

entre as pessoas na fila;

% Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, macanetas e banheiros com solu-
¢do de agua sanitaria e a desinfec¢ao de fomites e superficies com alcool a 70%;

% Manter comunicag¢do frequente com a equipe de vigilancia em saude do Municipio para
organizacao do fluxo de rastreamento € monitoramento dos casos suspeitos de covid -19.

13



USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizagao de Equipamentos de Prote¢do Individual (EPIs) pelos trabalhadores de satide envolvidos na
Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, tem como objetivo a protegdo destes trabalhadores,
bem como a seguranca dos individuos que serdo atendidos pela vacinagdo. Nesse sentido, seguem abaixo

as orientagdes:

° EPIs recomendados durante a rotina de vacinacio

- Mascara cirtirgica: gbrigatéria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se

quantitativo suficiente para troca a cada 2-3 horas ou quando estiver umida;
- Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecao;
- Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

. EPIs com possibilidade de uso eventual (somente para situacoes especificas)

- Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinagao. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou rarassitu-

acoes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devem ser trocadas entre

os pacientes, associadas a adequada higienizacdo das maos.

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

< Para maiores informagdes entre em contato com o 136.

ATENGAO:

Mascaras N95: Nao tem indicagcéo para a rotina de vacinagao.

7. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servigos de saude no dmbito do PNI deve estar em conformidade com as
definigdes estabelecidas na Resolucao n° 18, de 23 de marco de 2018, que dispde sobre a classificacao de
riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados
nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em conten¢do. Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 222, de 28 de mar¢o de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de

Residuos de Servicos de Saude e a Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o
14



tratamento e a disposi¢do final dos Residuos dos Servicos de Satude (RSS).

Diante disso, para um adequado gerenciamento de residuos voltado para a vacinacdo contraa Covid-19,
orienta-se o descarte dos frascos em caixa descartdvel para a vacina Sinovac/Butantan.

Os servigos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para um maior processamento

de residuos, mediante tamanha dimensdo da campanha.

8. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introdugdo de novas vacinas ou em situagdes de pandemia, a exemplo da atual, para a qual se esta
produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias de producao e que serao administradas
em milhdes de individuos, ¢ de se esperar a ocorréncia de elevado numero de notificagdes de eventos ad-
versos pos-vacinagdo (EAPV).

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

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo: deteccdo, notificagdo e busca
ativa de novos eventos; investigacao (exames clinicos, exames laboratoriais etc.) e classificacao final de
causalidade. Usualmente recomenda-se a notificacao de todos EAPV graves para as vacinas de uso rotineiro
no PNI bem como surtos de eventos adversos leves.

No entanto, considerando a introdugdo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se estabelecer o perfil de
seguranga das mesmas, orienta-se que, TODOS os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as
definigdes de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de imunizagao e problemas

com a rede de frio, deverao ser notificados no e-SUSnotifica.

» Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo
4* Edigdo, 2020 (disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilan-
cia_epidemiologica eventos vacin acao 4ed.pdf)

< Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-
Vacinacdo para a estratégia de vacinacdo contra o virus SARS-CoV2 (Covid19), Ministério da
Saude, 2020 (acesso disponivel em https://www.gov.br/saude/pt- br/media/pdf/2020/dezem-

bro/21/estrategia_vacinacao covid19.pdf),
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Atenciao especial ¢ busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos adversos graves, raros e inusita-

dos, Obitos subitos inesperados, erros de imunizacio (programaticos), além dos Eventos Adversos de Inte-

resse Especial (EAIE), que estdao devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sani-

taria de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo para a estratégia de vacinagao contra o virus SARS-CoV-2 (Co-
vid19).

Ressalta-se que cabera aos Municipios, Estados e Distrito Federal a orientacdo e determinagao de referéncias
e contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no processo de uma vigilancia
ativa estruturada.

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as vari-
aveis contidas no formulario de notificacao/investigagao de EAPV do PNI, com o maior nimero de infor-
magoes possiveis. Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por
diferentes plataformas, € imprescindivel o cuidado na identificacido do tipo de vacina suspeita de pro-
vocar 0 EAPV, como nimero de lote e fabricante.

A notificacdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial temporario, em
carater experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa,

disponivel em versao eletronica no endereco: wwwa8.anvisa.gov.br/noticias/frmlogin.asp.

8.1. Precaugoes

°» Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas ou gra-
ves, recomenda-se o adiamento da vacinagao até a resolu¢do do quadro com o intuito de ndo se atri-
buir a

vacina as manifestagdes da doenca.

< Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacgdo de seguranca na vacinagao de
individuos com historia anterior de infeccao ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2.

< E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de incubagdo) ou as-
sintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto, recomenda-se o adiamento da
vacinacao nas pessoas com quadro sugestivo de infec¢do em atividade para se evitar confusdo com outros
diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infec¢ao, idealmente
a vacinacao deve ser adiada até a recuperacio clinica total e pelo menos quatro semanas apés o inicio

dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.
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» Grupos especiais:

GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

<> A seguranga e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no entanto estudo-

sem animais ndo demonstraram risco de malformagoes.

<> Para as mulheres pertencentes ao grupo de risco e nestas condi¢des, a vacinacdo podera ser
realizada apos avaliacdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a mu-

lher e seu médico prescritor.

X Para aquelas que forem vacinadas inadvertidamente o profissional devera tranquiliza-la so-

bre a baixa probabilidade de risco e encaminhar para o acompanhamento pré-natal.

< A vacinac¢ao inadvertida devera ser notificada no sistema de notificagdo e-SUS notifica
como um “‘erro de imunizag¢ao” para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos ad-

VEISOS.

< Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinacao deverao ser noti-
ficados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram com o feto ou com o
recém-nascido até 6 meses apOs 0 nascimento.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINACAO:

< Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento a va-
cinagdo. O uso de inje¢do intramuscular em pacientes sob uso cronico de antiagregantes plaqueta-

rios € pratica corrente, portanto considerado seguro.

<> Nao ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixa-

bana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a
prescri¢ao do médico assistente. Dados obtidos com vacinagao intramuscular contra Influenza em pacientes
anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestagdes hemorragicas locais de
vulto. A comparagdo da via intramuscular com a subcutdnea mostrou que a primeira ¢ segura e eficaz na
maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel

da dltima dose do anticoagulante direto.

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

<> Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou em
remissao, como também em baixo grau de imunossupressao ou sem imunossupressao. Entretanto, a
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decisdo sobre a vacinagdo em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracdo a
faixa etaria, a doenga reumatica autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das
comorbidades, devendo ser sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as re-

comendacgdes de 6rgaos sanitarios e regulatdrios, assim como a disponibilidade local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES IMUNOSSUPRIMIDOS:

<> A eficacia e seguranga das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populacdo. No

entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicante e virus inativado) é im-

provavel que exista risco aumentado de eventos adversos.

X A avaliacao de risco beneficio e a decisao referente a vacinacao ou nao devera ser reali-
zada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinagcdo somente de-
vera ser realizada com prescri¢cdo médica.

8.2. Contraindicag¢des

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

<> Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagao anafilatica confirmada a uma dose

anterior de uma vacina COVID-19;

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagio, seja verificada nas bulas dos
respectivo(s) fabricante(s), as informagdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em)

administrada(s).

9. REGISTRO E INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a necessidade de acompanhar e moni-
torar os vacinados, o Ministério da Saude desenvolveu modulo especifico nominal, para cadastro de cada
cidadao com aindicagdo darespectiva dose administrada (Laboratério e lote), além da atualizagao do modulo
de movimentagdo de imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle dos imunobioldgicos distri-
buidos, facilitando o planejamento e o acompanhamento em situagdes de Eventos Adversos Pds Vacinagao

(EAPV)
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9.1. O registro do vacinado

O registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado. Essa modalidade de registro ga-
rante o reconhecimento do cidaddo vacinado pelo nimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartao
Nacional de Saude (CNS), a fim de possibilitar o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplici-
dade de vacinagao, e identificar/monitorar a investigacao de possiveis EAPV. Os registros das doses apli-
cadas deveriao ser realizados no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizagdo (Novo
SI-PNI - online) ou em um sistema proprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados

em Saude (RNDS).

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

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda nao estao informatizadas e/ou nio possuem uma ade-
quada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em atividades de vacinagdo extramuros durante
a campanha, deverao realizar os registros de dados nominais e individualizados em formularios, para pos-
terior registro no sistema de informacio em até 48 horas.

O formulario contém as dez variaveis minimas padronizadas, a saber: CNES - Estabelecimento de Satde;
CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Nome da mae; Sexo; Grupo prioritario; Data da vacinagao;
Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade da vacina. Com o objetivo de facilitar a identi-
fica¢do do cidaddo durante o processo de vacinagdo, o SI-PNI possibilitard utilizar o QR-Code que pode ser
gerado pelo proprio cidaddo no Aplicativo ConecteSUS.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, RDC n° 197/2017, todo servigo de vacinag¢do possui obrigatoriedade na informagao
dos dados ao ente federal, por meio do sistema de informagao oficial do Ministério da Saude, ou um sistema

proprio que interopere com o0 mesmo.

Estabelecimentos de satide publico ou privado com sistema de informagao proprio ou de terceiros deverao
providenciar o registro de vacinacio de acordo com o modelo de dados do Mddulo de Campanha
Covid-19, disponivel no Portal de Servicos do Ministério da Saude, no link: (hps:/rnds-
guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacinacio da Campanha Covid-19 devera ocorrer diariamente para base
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nacional de imunizag¢do. por meio de Servigos da RNDS, conforme modelo de dados e as orienta¢des dis-
ponibilizadas no Portal de Servigos do MS, no link: (hps://servicos- datasus.saude.gov.br/deta-
lhe/UZQjoYDDFN) e (hps://rnds-guia.saude.gov.bt/).

Para a analise do desempenho da Campanha, informagdes de doses aplicadas e coberturas vacinais (CV)
serdo disponibilizadas aos gestores, profissionais de satide e para a sociedade por meio do Painel de Visua-
lizagdo (Vacinometro) e podera ser acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/, contendo diferen-
tes relatorios, graficos e mapas.

O Ministério da Saude por intermédio do DATASUS, disponibilizara, para as SES e SMS, os dados refe-
rentes a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, no Portal https://opendatasus.saude.gov.br/,
sem identificacdo do cidadao, e respeitando o disposto na Lei n.°13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida
como Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estarao publicados no OpendataSUS de
acordo com o formato de dados abertos, ou seja, Comma Separeted Values (CSV) ou Applicaon Program-
ming Interface (API).

A obtenc¢ao desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e clicando no botdo de down-
load, ou via API do Comprehensive Knowledge Archive Network (CKAN). A chave de acesso ¢ obtida na
pagina do perfil do usuario. Para mais informacdes acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/api/.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagdo e os roteiros completos sobre a operacionalizagao dos siste-
mas de informagdo para registro de doses aplicadas das vacinas contra a Covid-19, estao disponiveis na

Nota Informativa n® 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS que constam as

9.2. 0 registro da movimentacdo da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobiologicos adquiridos e distribuidos a Rede de Frio nacional,
o DataSUS atualizou o modulo de movimentagao de imunobiologico do SI-PNI, onde de forma automa-
tica, por meio de seleciao disponivel em lista suspensa, o usudrio incluira o lote, laboratoério e quanti-
dade de imunobiolégico na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida serd selecionavel e
classificavel com possibilidade da indicacao 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 padrdo usualmente
utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicacdo de consumo “Doses utilizadas” devera ser registrada por niimero

de doses do frasco aberto para vacinacao, para que os calculos automaticos do sistema sejam viabilizados
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adequadamente e o monitoramento de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com ajus-
tes necessarios do planejamento nacional para revisao continuada da aquisi¢do e distribui¢do da vacina.
Esclarece-se que, o calculo € realizado pelo sistema, pela diferenca entre o total de doses utilizadas e o total

de doses aplicadas, o resto da subtragdo indica a perda técnica ocorrida, variavel de controle.

10. COMUNICACAO SOCIAL

A elaboracdo da campanha publicitdria seguird um planejamento de acordo com a evolucdo de cada etapa
da vacinag¢dao. Comegando com mensagens de antecipagdo e preparacao, passando em seguida para a pro-
xima fase de informacgao a populagdo com clareza: como, quando, onde e para quem serd a primeira etapa e
demais etapas. Para maiores informagdes sobre o plano de comunicagao, acessar o documento na integra no

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao versao_eletronica-1.pdf.

10.1. Operacionalizagdo da Campanha

A microprogramacdo ¢ uma etapa fundamental no planejamento da campanha, essencialpara alcangar os
objetivos da vacinacdo. Mediante esse processo se identificam as populagdes institucionalizadas, definem-
se as estratégias de vacinacdo (data, locais), calculam-se os recursos humanos, financeiros e a logistica ne-
cessaria. O delineamento de a¢des de vacinagdo deve considerar os desafios logisticos e econdomicos de se
realizar a vacinagdo em areas remotas e de dificil acesso.

A programagdo local da campanha de vacinacdo, incluida no Plano Municipal de Saude, considerando o
Plano Nacional de Imunizagdo quantifica todos os recursos necessarios e existentes (humanos, materiais e
financeiros), e facilita a mobilizacdo de recursos adicionais mediante participacdo social e o estabeleci-
mento de aliangas com diversos parceiros. O monitoramento das acdes programadas ¢ fundamental para, se

necessario, promover oportunamente o redirecionamento das agdes. Destaca-se:

+ A importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicacdo para mobilizacdo dos
grupos prioritarios na busca da adesdo a vacinacdo. Podendo fazer uso da midia local
(convencional e alternativa) com informacgdes pertinentes ao cronograma vacinal, por exem-
plo;

+ Intensificar as capacitagdes dos recursos humanos, preparando-os para implementacao da
vacinagdo de maneira a compreenderem a estratégia proposta, o motivo dos grupos selecio-
nados, sobre a vacina a ser aplicada e a importancia de aplicar somente nos grupos prioriza-
dos naquele momento.;

¢ Mobilizagdo e participacdo ampla de todos os segmentos da sociedade, em especial dos
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ligados diretamente aos grupos prioritarios.

& Articulagdo com as instituicdes com potencial de apoio a campanha de vacinacao Rede
de servigos de saude em todos os niveis de complexidade, setor da educagdo, empresas pu-
blicas e privadas, sociedades cientificas e académicas, Forcas de Seguranga e Salvamento,
entre outros.

¢ Orientacdo quanto ao cronograma de execugdo das diferentes fases da vacinacdo de forma
constante, segundo disponibilidade da vacina em cada fase de execugdo por populagdo priori-
taria considerando o plano de trabalho didrio e semanal € o monitoramento paratomada de
decisdes oportunas. Tendo em vista as orientagdes do Ministério da Saude.

+ Disponibilidade de estratégias (nimeros telefonicos, pagina web, redes sociais entre ou-
tros) para agendamento da vacinag@o nos casos de populagdo priorizada ndo concentrada

para garantir a vacinagao.

¢ Organizar o servico de vacinagdo para evitar aglomeragdes e contato dos grupos de forma a
otimizar a disposi¢do e circulacdo dos profissionais e individuos que serdo vacinados nas
unidades de saude e/ou postos externos de vacinagao.

+ Alimentag¢ao do sistema de informagao de modo a monitorar o avanco da vacinagdao em

cada etapa e nos grupos prioritarios, conforme orientado pelo Ministério da Saude, permi-
tindo avaliar o alcance da populagdo alvo da vacinagdo e, monitoramento da cobertura
vacinal e, quando necessaria, a adogdo de medidas de corregdo, revisdo de acdo especifica, inclusive

de comunicagdo e/ou mobilizacdo.
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ANEXO 1

Descrigdo dos grupos prioritdrios e recomendag¢des para vacinagdo

Populagdo-alvo

Pessoas com 60 anos ou mais
institucionalizadas

Pessoas com Deficiéncia In-
stitucionalizadas

Povos indigenas vivendo em
terras indigenas

Pessoas de 60 anos e mais

Povos e comunidades tradi-
cionais ribeirinhas e quilom-
bolas

Trabalhadores da Saude

Defini¢éo

Pessoas com 60 anos ou mais que resi-
dem em instituicGes de longa perma-
néncia para idosos (ILPI), como casa de
repouso, asilo e abrigo.

Pessoas com deficiéncia que vivem em
residéncia inclusiva (RI), que é uma uni-
dade ofertada pelo Servigo de Acolhi-
mento Institucional, para jovens e adul-
tos com deficiéncia.

Indigenas vivendo em terras indige-
nas com 18 anos ou mais atendidos
pelo Subsistema de Atengdo a Saude
Indigena.

Povos habitando em comunidades tra-
dicionais ribeirinhas ou quilombolas.

Trabalhadores dos servigos de saude
sdo todos aqueles que atuam em espa-
¢os e estabelecimentos de assisténcia e
vigilancia a saude, sejam eles hospitais,
clinicas, ambulatérios, laboratérios e
outros locais. Desta maneira, compre-
ende tanto os profissionais da saude —
como médicos, enfermeiros, nutricio-
nistas, fisioterapeutas, terapeutas ocu-
pacionais, bidlogos, biomédicos, farma-
céuticos, odontélogos, fonoaudidlogos,
psicélogos, assistentes sociais, profissio-
nais da educacdo fisica, médicos veteri-
narios e seus respectivos técnicos e au-
xiliares — quanto os trabalhadores de
apoio, como recepcionistas, segurangas,
pessoal da limpeza, cozinheiros e auxili-
ares, motoristas de

ambulancias e outros, ou seja,

aqueles que trabalham nos

Recomendagées

Sera solicitado documento que
comprove a residéncia.

Orienta-se vacinagdo no local contem-
plando todos os residentes (mesmo
com idade inferior a 60 anos) e todos
os trabalhadores desses locais.

Deficiéncia autodeclarada e do-
cumento que comprove a resi-
déncia

Orienta-se vacinacdo no local,
contemplando todos os trabalha-
dores locais.

A vacinacgdo sera realizada em confor-
midade com a organizagdo dos Distri-
tos Sanitarios Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes municipios.

Serd solicitado documento que com-
prove a idade. -

A vacinacgdo devera ser realizada por
meio de estratégias especificas a serem
planejadas no nivel municipal, em algu-
mas regiGes havera apoio da operagao
gota.

Para o planejamento da acdo, torna-se
oportuno a identificagdo dos servigos e
levantamento do quantitativo dos traba-
Ilhadores da satde envolvidos na pande-
mia nos diferentes niveis de complexi-
dade da rede de saude.

O envolvimento de associagdes profissi-
onais, sociedades cientificas, da dire¢do
dos servigos de salde e dos gestores, na
mobilizagdo dos trabalhadores, poderdo
ser importantes suporte para os organi-
zadores, seja para o levantamento, seja
para definir a melhor forma de operacio-
nalizar a vacinagdo. Nessa estratégia
sera solicitado documento que com-
prove a vinculagao ativa do trabalhador
com o servigco de saude ou apresentagdo
de declaragdao emitida pelo servico de
saude.
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Populagdo-alvo

Grupo com comorbidades

Funcionarios do sistema de
privagdo de liberdade

Populagdo privada de
liberdade

Defini¢do

servicos de saude, mas que nao estao
prestando servigos direto de assisténcia
a saude das pessoas, ou seja, aqueles
profissionais que atuam em cuidados
domiciliares como os cuidadores de ido-
sos e doulas/parteiras, bem como funci-
onarios do sistema funerario que te-
nham contato com cadaveres potencial-
mente contaminados. A vacina também
sera ofertada para académicos em sa-
Ude e estudantes da drea técnica em sa-
ude em estégio hospitalar, atengdo ba-
sica, clinica e

laboratorial.

Para individuos com uma ou mais
morbidades descritas abaixo, de acordo
com a faixa etaria indicada pela Anvisa.
Diabetes mellitus; hipertensao arterial
(HA) estagio 3; HA estagios 1 e 2 com le-
sdo em érgdo-alvo e/ou comorbidades;
hipertens3o resistente; doen¢a pulmo-
nar obstrutiva crénica; insuficiéncia re-
nal; doengas cardiovasculares e cere-
brovasculares; individuos transplanta-
dos de 6rgdo sélido ou de medula 6s-
sea; demais individuos imunossuprimi-
dos; anemia falciforme; obesidade grau
3 (IMC240); sindrome de down.

Policiais penais (agente de custddia) e
demais funcionarios, com exceg¢do dos
trabalhadores de saude.

Populagdo acima de 18 anos em esta-
belecimentos de privagdo de liber-
dade.

Recomendagées

Individuos pertencentes a esses grupos
poderdo ser pré- cadastrados no SIPNI,
aqueles que nao tiverem sido pré-cadas-
trados poderdo apresentar qualquer
comprovante que demonstre pertencer
a um destes grupos de risco (exames, re-
ceitas, relatério médico, prescricdo mé-
dica etc.) Adicionalmente poderdo ser
utilizados os cadastros ja existentes den-
tro das Unidades de Saude.

O planejamento e operacionalizagdo da
vacinagdo nos estabelecimentos penais
deverdo ser articulados com as Secreta-
rias Estaduais e Municipais de Salde e
Secretarias Estaduais de Justica (Secre-
tarias Estaduais de Seguranca Publica
ou correlatos), conforme a Politica Na-
cional de Atencdo Integral a Saude das
Pessoas Privadas de Liberdade no Sis-
tema Prisional

(PNAISP).
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Pessoas em situagdo de rua*

Considera-se populagdo em situagdo de
rua o grupo populacional heterogéneo
gue possui em comum a pobreza ex-
trema, os vinculos familiares interrom-
pidos ou fragilizados e a inexisténcia de
moradia convencional regular, e que
utiliza os logradouros publicos e as
areas degradadas como espago de mo-
radia e de sustento, de forma tempora-
ria ou permanente, bem como as uni-
dades de acolhimento para pernoite
temporario ou como moradia provisé-
ria, definido no art.

12 do decreto n2 7.053, de 23 de

Autodeclarada e aquelas que se en-
contram em unidades de acolhi-
mento para pernoite temporario ou
como moradia provisdria
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Populagéo-alvo

Forgas de Seguranca e Sal-
vamento

Forgas Armadas

Trabalhadores da
educagdo

Pessoas com deficiéncia per-
manente grave

Caminhoneiro

Definigdo

dezembro de 2009.

Policiais federais, militares, civis e rodo-
viarios; bombeiros militares e civis; e
guardas municipais

Membros ativos das Forgas Ar-
madas

(Marinha, Exército e Aeronautica).

Todos os professores e funciondrios das
escolas publicas e privadas do ensino
basico (creche, pré-escolas, ensino fun-
damental,
ensino médio, profissionalizantes e EJA)
e do ensino superior.
Para fins de inclusdo na populagdo-
alvo para vacinagao,
serdo considerados individuos com defi-
ciéncia permanente grave aqueles que
apresentem uma ou

mais das seguintes limitagdes:

1 Limitagdo motora que cause grande
dificuldade ou incapacidade para an-
dar ou subir escadas.

2- Individuos com grande dificuldade ou
incapacidade de ouvir (se utiliza apare-
lho auditivo esta avaliagdo devera ser
feita em uso do aparelho). 3- Individuos
com grande dificuldade ou incapacidade
de enxergar (se utiliza dculos ou lentes
de contato, esta avaliagdo devera ser
feitacom o uso dos dculos ou lente).

4- Individuos com alguma deficiéncia
intelectual permanente que limite as
suas atividades

habituais, como trabalhar, ir a es-

cola, brincar, etc

Motorista de transporte rodoviario de
cargas definido no art. 12, Il da Lei n2
13.103, de 2 de margo de 2015, que
trata da regulamentagdo da profissdo
de

motoristas.

Recomendagoes

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a vinculagdo
ativa com o servigo de forgas de segu-
ranga e salvamento ou apresentagdo
de declaragdo emitida pelo servico em
que atua.

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a vinculagdo ativa
com o servigo de forgas armadas ou
apresentacao de declaragdo emitida
pelo servico

em que atua.

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a vinculagdo ativa
do profissional com a escola ou apre-
sentac¢do de

declaragdo emitida pela instituicao de
ensino.

Deficiéncia autodeclarada ou por meio
da apresentagdo de comprovante que
demonstre possuir a limitagdo perma-
nente grave (exames, receitas, relato-
rio médico, prescricao medida, entre
outros)

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove o exercicio efetivo
da fungdo de motorista profissional do
transporte rodoviario de cargas (cami-
nhoneiro).
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Trabalhadores de Transporte
Coletivo Rodovidrio de Passa-
geiros Urbano e de Longo
Curso

Motoristas e cobradores de trans-
porte coletivo rodovidrio de passa-
geiros urbano e de longo curso.

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove o exercicio efetivo
da fungdo de motorista profissional do
transporte de passageiros.
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Populagdo-alvo

Trabalhadores Portuérios

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de Trans-
porte Metroviario e Ferrovi-
ario

Trabalhadores de Trans-
porte Aquaviario

Definigdo

Qualquer trabalhador portudrio, inclu-
indo os funcionarios da area administra-
tiva.

Funcionarios das companhias aéreas na-
cionais, definidos pelo Decreto n?
1.232/1962 e pela Lei n? 13.475/2017.

Funcionarios das empresas metroferro-
vidrias de passageiros e de cargas.

Funcionarios das empresas brasileiras de
navegagao.

Recomendagoes

Nessa estratégia serd solicitado do-
cumento que comprove o exercicio
efetivo da fungdo de trabalhador
portudrio.

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a situagdo de tra-
balhador empregado de companhias aé-
reas nacionais

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a situagao de tra-
balhador empregado de empresas me-
troferrovidrias de passageiros e de car-
gas

Nessa estratégia serd solicitado docu-
mento que comprove a situagdo de tra-
balhador empregado das empresas bra-
sileiras de navegacao.
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CENARIO 2: SINOVAC/BUTANTAN*, janeiro 6 MILHOES DE DOSES (D1+D2 e perda técnica)

ANEXO 2

Populagdo indi-

Estado 3:225:3 sn:::irsni:s(:i- De;:is;:cai: (I:::ntitu- gena vivendo em Trabal::;/;res de :(I.)\‘I’(-) BUTANTA~N BUTANTA.N BUT,A A BUTANTAN

. . . . terras indigenas , POPULACAO POPULACAO INDIGENA INDIGENA

tucionalizadas cionalizadas Saude FASE 1
QUANTIDADE |QUANTIDADE |QUANTIDADE QUANTIDADE
CAIXAS [DOSES ICAIXAS DOSES

Rondonia 140 0 7.784 15.595 23.519 826 33.040 409 16.360
Acre 244 0 12.815 6.343 19.402 346 13.840 673 26.920
Amazonas 400 60 101.156 32.813 134.429 1.747 69.880 5311 212.440
Roraima 100 0 36.834 4.833 41.767 259 10.360 1.934 77.360
Para 962 10 23.184 58.334 82.490 3.114 124.560 1.217 48.680
Amapd 76 0 7.616 7.057 14.749 375 15.000 400 16.000
Tocantins 424 0 6.749 13.803 20.976 746 29.840 354 14.160
NORTE 2.346 70 196.138 138.778 337.332 7.413 296.520 10.298 411.920
Maranhdo 264 110 19.626 58.223 78.223 3.076 123.040 1.030 41.200
Piaui 460 10 21 28.651 29.142 1.529 61.160 1 40
Ceard 2398 132 20.250 86.380 109.160 4.668 186.720 1.062 42.480
Rio Grande do 1400 10 0 37.848 39.258 2.061 82.440 0 0
Norte
Paraiba 1212 120 10.432 42.925 54.689 2.324 92.960 548 21.920
Pernambuco 2462 130 26.506 99.924 129.022 5.382 215.280 1.392 55.680
Alagoas 1246 10 7.946 32.594 41.796 1.777 71.080 417 16.680
Sergipe 240 22 250 22.760 23.272 1.209 48.360 13 520
Bahia 9788 285 27.201 142.087 179.361 7.988 319.520 1.427 57.080
NORDESTE 19.470 829 112.232 551.393 683.924 30.014 1.200.560 5.890 235.600
Minas Gerais 38578 1.160 7.878 227.472 275.088 14.028 561.120 414 16.560
Espirito Santo 2970 210 2.793 42.273 48.246 2.386 95.440 147 5.880
Rio de Janeiro 10892 783 381 220.495 232.551 12.188 487.520 20 800
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ANEXO 2

CENARIO 2: SINOVAC/BUTANTAN*, janeiro 6 MILHOES DE DOSES (D1+D2 e perda técnica)

Populagdo indi-

() .

Estado anos ou i st | Deficina i [E7 vivendoem | - e [Atvo  PUTANTAN BUTANTAN jeUTANTAN BUTANTAN

S S terras indigenas P POPULACAO  |POPULAGAO  [INDIGENA INDIGENA

tucionalizadas cionalizadas Saude FASE 1
QUANTIDADE |(QUANTIDADE [QUANTIDADE  [QUANTIDADE
CAIXAS DOSES CAIXAS DOSES

Ss0 Paulo 42604 1.357 3.727 598.518 646.206 33.730 1.349.200 196 7.840
SUDESTE 95.044 3.510 14.779 1.088.757 1.202.090 | 62.332 2.493.280 777 31.080
Parana 12224 482 10.816 102.959 126.481 6.072 242.880 568 22.720
Santa Catarina 3460 263 8.317 56.540 68.580 3.164 126.560 437 17.480
Rio Grande do 9510 380 14.348 138.523 162.761 7.792 311.680 753 30.120
Sul
SUL 25.194 1.125 33.481 298.021 357.821| 17.028 681.120 1.758 70.320
Mato Grosso do 2966 95 46.180 26.356 75.597 1.544 61.760 2.425 97.000
Sul
Mato Grosso 2382 190 28.758 28.744 60.074 1.644 65.760 1.510 60.400
Goids 8828 475 320 77.549 87.172 4.560 182.400 17 680
Distrito Federal 648 178 95 49.629 50.550 2.649 105.960 5 200
CENTRO-OESTE 14.824 938 75.353 182.278 273.393 | 10.397 415.880 3.957 158.280
BRASIL 156.878 6.472 431.983 2.259.227 2.854.560 | 127.184 5.087.360 22.680 907.200

*BUTANTAN, CARTUCHOS DE 40 FRASCOS COM 1 DOSE POR FRASCO 40 DOSES (POR CARTUCHO)
Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiénci
para incorporar os estabelecimentos privados néo registrados no censo no grupo prmmano Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas
Populagio indigena vivendo em terras indigenas: dados disponibilizados pelo Departamento de Satide Indigena — DESAI, novembro de 2020, incluiu indigenas acima de 18
34% Trabalhadores de Saide: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos

TOTAL DISTRIBUIDO AO BRASIL

Sistema Unico da Assisténcia Social - SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS com uma margem de erro de 100%
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Sugestoes, Duvidas e Colaboragoes

Endereco: SRTVN, Quadra 701, Bloco D, Ed. PO

700, 6° andar-CGPNI Brasilia/DF. CEP 70.719-040

Fones: 61 3315-3874

Endereco eletronico: cgpni@saude.gov.br

Nos estados: Coordenagéoes Estaduais de Imunizacoes/Secretarias Estaduais de Sa-
ude

Nos municipios: Secretarias Municipais de Saude, Postos de Vacinacdio, Centros
de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais.
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Apéndice Il — Segundo Informe Técnico

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizagcbes

Segundo Informe Técnico

Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinaciao contra
a Covid-19

Brasilia, 23/01/2021
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APRESENTACAO

O Ministério da Satde (MS), por meio da Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
(CGPNI) e do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de
Vigilancia em Satde (SVS), iniciou, em janeiro de 2021, de forma gradual, a campanha nacional de

vacinagao contra a covid-19.

Na ocasido, o inicio da vacinagdo se deu pelos trabalhadores da saiude, pessoas idosas residentes em
instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas), pessoas maiores de 18 anos com deficiéncia
residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas), popula¢do indigena que vive em terras
indigenas homologadas e ndo homologadas, em conformidade com os cenarios de disponibilidade da

vacina.

Esta agdo envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Satde (SUS), contando com recursos
da Unido, das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e das Secretarias Municipais de Satde (SMS).
Para o éxito da campanha de vacinacdo, conforme aumento na disponibilidade de vacinas, estima-se o

funcionamento de aproximadamente 50 mil postos de vacinagao.

Este informe apresenta as diretrizes e orientagcdes técnicas e operacionais para a estruturacdo e

operacionaliza¢do da campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19.

139



1. INTRODUCAO

A covid-19 ¢ a maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2). Trata-se de uma infec¢do respiratoria aguda potencialmente grave e de distribuig¢ao
global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratorias ou

contato com objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas com covid-19 se
recuperam da doenga sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto, uma em cada seis pessoas
infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da doenga. Pessoas idosas e/ou com
morbidades, a exemplo de pessoas com problemas cardiacos e pulmonares, diabetes ou cancer, dentre
outros, t8m maior risco de evoluirem para formas graves da doenca. E sabido que as medidas nio
farmacologicas para conter a transmissao do novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentais
até o presente momento tem elevado custo social e econdmico, tornando-se imprescindivel dispor de

uma vacina contra a doenga.

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 12 de janeiro de 2021, existem 173 vacinas
COVID-19 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa
clinica, das quais 20 encontram-se na fase III de ensaios clinicos. Mediante busca mundial de uma
vacina COVID-19, o governo brasileiro viabilizou crédito orcamentario extraordinario em favor do
Ministério da Saude, para garantir agdes necessarias a produgao e disponibilizagdo de vacinas COVID-
19 a populagdo brasileira. Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, produgado e aquisi¢do do

imunobioldgico, a disponibilidade da vacina € inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a definicdo de grupos
prioritarios para a vacinacdo. Neste cenario os grupos de maior risco para agravamento e 6bito deverdo
ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da populagao
ainda altamente suscetivel a infecc¢do pelo virus, também ¢ prioridade a manuteng¢do do funcionamento

da for¢a de trabalho dos servig¢os de saude e a manutengao do funcionamento dos servigos essenciais.

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, foram
definidos grupos alvo da campanha, a saber: pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas, pessoas
com deficiéncia institucionalizadas, populagdo indigena que vive em terras indigenas homologadas e
ndo homologadas, trabalhadores de saude, pessoas de 75 anos ou mais; povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas; povos e comunidades tradicionais quilombolas, pessoas de 60 a 74 anos,

pessoas com comorbidades (Anexo I), pessoas com deficiéncia permanente grave, pessoas em situagao
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de rua, populacdo privada de liberdade, funcionarios do sistema de privacao de liberdade, trabalhadores
da educacdo do ensino basico (creche, pré-escolas, ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes ¢ EJA), trabalhadores da educagcdo do ensino superior, for¢as de seguranca e
salvamento, forcas armadas, trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros,
trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario, trabalhadores de transporte aéreo, trabalhadores

transporte aquaviario, caminhoneiros, trabalhadores portuarios, trabalhadores industriais. (Anexo II)

Nessa perspectiva, este documento trata das diretrizes para a operacionalizagdo da campanha de
vacinacao, abordando a logistica do armazenamento e distribui¢do das vacinas, o registro das doses
administradas e a vigilancia de possiveis eventos adversos pods-vacinagdo (EAPV), além de

comunicagdo e mobilizacdo sobre a importancia da vacinagao.

Destaca-se que a partir da disponibilidade da vacina ao Ministério da Saude as informagdes referentes
aos cronogramas, quantitativos e laboratorios produtores serao comunicados aos Estados e Municipios

por meio de Nota Informativa.

2. OBJETIVO DA VACINACAO

Redugdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manutencdo do
funcionamento da for¢a de trabalho dos servigos de saude e a manuten¢dao do funcionamento dos

servigos essenciais.

2.1. Objetivos Especificos

®,

¢ Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e 0bitos;

¢ Vacinar trabalhadores da satide para manutencao dos servicos de satde ¢ capacidade
de atendimento a populacao;

¢ Vacinar os individuos com maior risco de infecgao;

®,

¢+ Vacinar os trabalhadores dos servigos essenciais.
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3. POPULACAO-ALVO

A populagdo-alvo da campanha nacional de vacinacdo contra a covid-19, mencionadas na introdugao
deste informe (descritas no Anexo I e II), foram priorizadas segundo os critérios de exposi¢do a
infeccdo e de maiores riscos para agravamento e obito pela doenca. O escalonamento desses grupos
populacionais para vacinagao se dara conforme a disponibilidade das doses de vacina, apos liberagao

para uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O Ministério da Satde iniciou a campanha nacional de vacinagao contra a covid-19 em 18 de janeiro
de 2021, com um total de 6 milhdes de doses da vacina Sinovac (Butantan). De acordo com o
quantitativo disponibilizado, na primeira etapa da campanha foram incorporados os seguintes grupos
prioritarios:

*» Pessoas idosas residentes em institui¢des de longa permanéncia (institucionalizadas);
¢ Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias

Inclusivas (institucionalizadas);
* Populacao indigena que vive em terras indigenas homologadas e nao homologadas; e

¢ 34% dos Trabalhadores da satide (ver estrato populacional abaixo)

Considerando a dimensao da categoria dos trabalhadores de saude (6.649.307), foi necessario um
ordenamento de priorizacdo desse estrato populacional, a fim de atender TODOS os trabalhadores
da saide com a vacinac¢do, sendo facultado a Estados e Municipios a possibilidade de adequar a
priorizacao conforme a realidade local, a serem pactuadas na esfera bipartite (Estado € Municipio).
Segue abaixo a orientagdo de priorizacdo da categoria dos trabalhadores de satde que foram

estabelecidas:

*» Equipes de vacinagao que estiverem inicialmente envolvidas na vacinagao;

¢ Trabalhadores dos servigos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da
aten¢do basica, envolvidos diretamente na atengdo/referéncia para os casos suspeitos
e confirmados de covid-19;

7/

+* Demais trabalhadores de satude.
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3.1. Situacao Epidemiologica do Amazonas

A situagdo epidemioldgica atual chama atengdo para o estado do Amazonas, principalmente no
municipio de Manaus, capital do Estado, com cendrio extremamente critico. Ressalta-se que, do ano
de 2020 até a segunda semana epidemioldgica (incompleta) de 2021, foram notificados 24.327 casos
de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) hospitalizados no Estado, dos quais 70,5% (n=17.161)

foram confirmados para covid-19.

E necessario destacar que apdés um periodo em que foi observado tendéncia de estabilidade na
ocorréncia de SRAG por covid-19 no Estado, a partir da semana epidemioldgica (SE) 21 (maio/2020)
até a SE 49 (até 05 de dezembro de 2020), foi registrado aumento sustentado no nimero de notificagdes

pela doenga nas semanas seguintes (Figura 1).
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Semana Epidemiologica de inicio dos primeiros sintomas

Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragdes.
Figure 1 - Distribuigdo de casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave por covid-19, segundo semana
epidemiologica de inicio dos primeiros sintomas. Amazonas, de 2020 a 2021 até a SE 02, incompleta.

Cabe atengdo a interpretagdo dos dados iniciais do ano de 2021 quanto ao tempo de investigacao,

registro e a conclusdo do caso pelos servicos de saude e vigilancia epidemioldgica do Estado no

Sistema de Informagao da Vigilancia Epidemioldgica da Gripe (SIVEP-Gripe).

Dos casos de SRAG hospitalizados por covid-19, no periodo analisado, as faixas etarias com maior
frequéncia de casos foram idosos de 60 a 69 anos de idade (19,6%), seguida das faixas etarias de 50 a

59 anos (15,9%), 70 a 79 anos (15,5%) e 40 a 49 anos (13,9%), com predominio do sexo masculino
(Figura 2).
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Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragoes.
Figura 2. Distribui¢do de casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave por covid-19, segundo faixa etdria
e sexo. Amazonas, de 2020 a 2021 até a SE 02, incompleta.

Dos 17.161 casos de SRAG por covid-19, 6.033 (2,8%) evoluiram para 6bito. A curva de notificacao

dos 6bitos manteve o mesmo padrdo que a dos casos, o maior registro de 6bitos no Amazonas ocorreu

dentre as SE 14 a 20, com tendéncia de estabiliza¢ao posterior observada até a SE 48 de 2020 (até dia

28 de novembro). A partir da SE 49, um novo aumento no numero de Obitos ¢ observado,

acompanhando o crescimento dos casos. Ressalta-se que o declinio apresentado nas tltimas semanas

pode estar atrelado ao tempo de investigacao e a conclusdo do 6bito pelos servicos de satide no sistema

de informagao (Figura 3).
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Figura 3Distribuicdo de obitos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave por covid-19, segundo semana
epidemioldgica de inicio dos primeiros sintomas. Amazonas, de 2020 a 2021 até a SE 02, incompleta.

Dos 6bitos de SRAG por covid-19, neste periodo, 62% foram em homens e 38% em mulheres. Quanto

as faixas etarias mais frequentes nos 6bitos pela doenga, a maioria ocorreu em idosos de 60 a 69 anos

de idade (25,9%), seguido de pacientes com 70 a 79 anos (24,9%), 80 a 89 anos (15,6%) ¢

faixa etaria de 50 a 59 anos (15,5%) (Figura 4). Destaca-se que 65,9% (n=3.976) desses Obitos

ocorreram em Manaus, sendo o municipio com o maior nimero de casos graves com evolugao ao 6bito

da unidade federada, quando comparado aos demais (Figura 5).
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Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragdes.

Figure 4 Distribuicdo de obitos de SRAG por covid-19, segundo faixa etdria e sexo. Amazonas, de 2020 a

2021 até a SE 02, incompleta.

145



.-_f\_r j ™ | h MT.I“"“\,H‘

- = — 2 -‘I v N T

Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragdes.

Figure 5 Distribuicdo espacial dos obitos de SRAG por covid-19, segundo municipios de residéncia e

ampliacdo para Manaus. Amazonas, de 2020 a 2021 até a SE 02, incompleta.
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Tendo em vista o objetivo principal da vacinacdo, de reduzir casos graves e Obitos pela covid- 19, ¢é

fundamental alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforcos devem

estar voltados para vacinar toda a populacdo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar ao

menos 90% da populacdo alvo de cada grupo, uma vez que ¢ de se esperar que uma pequena parcela

da populagado apresente contraindicagdes a vacinagao.
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4. ESPECIFICACAO DA VACINA

A continuidade da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 € organizada com a
introducdo, na rede publica de saude, da vacina proveniente das Farmacéuticas Sinovac/Butantan
(Quadro 1) e AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum fndia-

COVID-19 (recombinante) (Quadro 2).

4.1. Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

Os estudos de soroconversao da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de > 92% nos
participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos 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 prevenc¢ao de casos sintomaticos de covid-19 que precisaram de assisténcia ambulatorial
ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra

7 casos graves no grupo placebo.

Quadro 1: Especificagdo da Vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021.

Sinovac/Butantan

Plataforma Virus inativado

Indicagdo de uso Maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacdo Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administragao IM (intramuscular)

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

Composicado por dose 0,5 ml com tém 600SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

Prazo de validade e conservacgao 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C

Validade apds abertura do frasco 8 horas apds abertura em temperatura de 2°Ca 8°C

Dados sujeitos a alteragdes * a indicagdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI/SVS/MS

4.2. Vacina Covishield COVID-19 (AstraZeneca/Fiocruz)

A vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a

Fiocruz ¢ uma vacina contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 10" particulas virais (pv) do vetor
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adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que expressa a
glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293

geneticamente modificadas.

Os estudos de soroconversao da vacina Covishield, demonstraram resultados em > 98% dos individuos

em 28 dias apos a primeira dose e > 99% em 28 dias ap0s a segunda dose.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 12
semanas. Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficacia da vacina de

73,43%, respectivamente, foi similar a eficacia da vacina observada na populagdo geral.

Quadro 2: Especificagdo da Vacina COVID-19: AstraZeneca/Fiocruz. Brasil, 2021.

AstraZeneca/Fiocruz
Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)
Indicacdo de uso maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensio injetavel
Apresentagio Frascos-ampola com 5,0 mL (10 doses) cada.
Via de administracdo IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 12
Esquema vacinal/Intervalos
semanas

0,5 mL contém 1 x 101 particulas virais (pv) do

vetor adenovirus recombinante de chimpanzé,
Composicdo por dose

deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que

expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S).

24 meses a partir da data de fabricagao se
Prazo de validade e conservacdo  conservado na temperatura;

2°Ca8°C

Validade apds abertura dofrasco 6 horas ap6s aberta sob refrigeracao (22C a82C)

Fonte: CGPNI/SVS/MS Dados sujeitos a alteragdes
*a indicac@o da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

5. CONSERVACAO DA VACINA

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, ¢ necessario manté-las em condi¢des adequadas de
conservagdo, com temperatura controlada, e em conformidade com as orientacdes do fabricante e
aprovacao pela Anvisa. A exposi¢cdo acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou

diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que ndo podera ser
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restaurada.

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C a +8°C nas camaras frias/refrigeradas.
Referente a preparacdo da caixa térmica, essa deverd obedecer as recomendagdes ja definidas no
Manual de Normas e  Procedimentos para  vacinagdo  disponivel no  link:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual procedimentos vacinacao.pdf

ATENGAO

A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio. Quando expostas a temperatura
inferior a 0°C podera ter perda de poténcia em carater permanente.

Dados os conhecimentos técnicos acerca do produto orienta-se extremo rigor de
monitoramento da temperatura, evitando quaisquer variagdes fora da faixa de controle.

5.1. Esquema de vacinagdo

A vacina proveniente do laboratorio Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Universidade de

Oxford/Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India devera ser administrada exclusivamente

por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo determinado conforme segue:
% Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas.

R/

% Vacina AstraZeneca/Fiocruz: intervalo entre as doses, 12 semanas.

Destaca-se que, caso haja alguma ocorréncia que impeca o individuo de retornar no prazo

determinado, orienta-se tomar a 2* dose para completar o esquema.

5.2. Estratégia de vacinacgdo dos grupos prioritdrios

Nesse primeiro momento, recomenda-se realizar a vacinacdo com equipes volantes, nos proprios
servicos de saude priorizados para a vacinacao (servigos de satide publicos e privados, tanto da urgéncia
quanto da atencdo basica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os casos suspeitos e
confirmados de covid-19), Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos, residéncias inclusivas de
pessoas com deficiéncia e em terras indigenas. Para otimizar o tempo e ndo perder oportunidades, ao
vacinar os idosos e as pessoas com deficiéncia, institucionalizados, ¢ importante também incluir os

trabalhadores de satide que fazem parte do corpo técnico dessas instituicoes.
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5.3. Procedimento para a administracdo das vacinas

A administracdo das vacinas sera pela via intramuscular (IM), no misculo deltoide, observando a

via e dosagem orientadas pelo laboratorio. Contudo podera ser realizada no vasto lateral da coxa caso

haja algum impedimento ou especificidade. Outra area alternativa para a administracdo sera a

ventroglitea, devendo ser utilizada por profissionais capacitados.

Serdo utilizadas para aplicagdo seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:

[
[l

Seringas de plastico descartaveis (de 1,0 mL, 3,0 mL, 5,0 mL);
Agulhas descartaveis para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0 dec/mm; 25

x 8,0 dec/mm e 30 x 7,0 dec/mm.

OBSERVAGOES IMPORTANTES:

7/
°e

Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para constatagao acerca
de alergias, historico de Sindrome Vasovagal e possiveis sinais e sintomas de sindrome
gripal e/ou sindrome febril aguda, antes da aplicagdo da vacina.

No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observagao
clinica por pelo menos 15 minutos apds a administracdo da vacina.

Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas apds uma
administracdo intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou
aqueles com trombocitopenia ou qualquer distirbio de coagulagdo (como hemofilia).
Orienta-se pressionar o algodao no local da aplicagdo por mais tempo. Caso ocorra
sangramento encaminhar para atendimento médico.

Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses ainda
disponiveis em frascos abertos, a fim de evitar perdas técnicas, direcionar o uso da
vacina para pessoas contempladas em alguns dos grupos priorizados no Plano
Nacional de Operacionalizagio da Vacinago contra a covid-19. NAO DEIXE DE
VACINAR!! NAO DESPERDICE DOSES DE VACINA!!

Demais especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacao

disponivel no link
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual procedimentos vacinacao.pdf.

ATENGAO:

A Vacina Sinovac/Butantan, por se tratar de um produto adjuvantado (com hidréxido de
aluminio), deve ser HOMOGENEIZADO, com MOVIMENTOS CIRCULARES LEVES.

Verifique sempre que o produto esteja realmente DILUIDO E SEM GRUMOS!!!

5.4. Administragdo simultdnea com outras vacinas

Considerando a auséncia de estudos de coadministragcdo, neste momento nao se recomenda a

administracdo simultanea das vacinas COVID-19 com outras vacinas.

ATENGAO:

Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas COVID-19 e as

diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinacao!!!

6. CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO DAS VACINAS

Considerando as vacinas j& contratualizadas pelo Ministério da Satide até o momento, a continuidade
da campanha serd realizada com as vacinas AstraZeneca/Fiocruz e Sinovac/Butantan. A priorizacio
da populacao alvo segue a sequéncia dos grupos prioritarios relacionados no Plano Nacional para
Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19 em percentuais compativeis com os quantitativos

recebidos a partir dos Laboratorios.

O Anexo III faz referéncia a populacao-alvo indicada para vacinagao e a distribuicao das doses de

vacina COVID-19 por UF, considerando o total de doses disponiveis.

No decorrer da Campanha, o MS objetiva manter o maior alcance da populagdo. Assim, adotou-se
inicialmente estratégia de esquema de vacinagdo com perda operacional de 5% (com revisdo

continuada em tempo real), conforme segue:

% Sinovac/Butantan (frasco multidoses: 10 doses/frasco): entrega simultinea das
duas doses (D1 e D2), considerando que o intervalo entre doses dessa vacina é de 2 a

4 semanas.

®,

s AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco): observado o maior
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intervalo entre doses, de 8 a 12 semanas, seriao realizadas duas entregas. Neste
momento segue para distribuiciao a primeira dose (D1) do esquema.
Posteriormente, sera encaminhada segunda dose (D2) para completar o esquema

com esta vacina.

ATENCAO:
Considera-se esquema completo a aplicagdo das duas doses (D1+D2) de ambas as vacinas,

respeitando os intervalos preconizados.

No caso das vacinas Sinovac/Butantan, orienta-se que o armazenamento da segunda dose seja realizado,
preferencialmente, nas centrais estaduais, devendo o fluxo e cronograma de distribuicao ser acordado

entre Estados e Municipios.

Dado o contexto da autorizag@o, consta inscrito nos cartuchos a orientagdo de “Uso Emergencial”. Em
atendimento as orientagdes regulatérias (Guia n°42/ANVISA), a distribuicdo das vacinas as UF foi
realizada por cartucho fechado (embalagem secundaria), implicando no arredondamento do total

destinado a cada Estado, conforme fator de embalagem:

7/

¢ Sinovac/Butantan (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de 20 frascos, 200
doses.
% AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de 50 frascos, 500

doses.

O Ministério da Saude reitera que, a medida em que os laboratdrios disponibilizarem novos lotes de
vacina, novas grades de distribuicdo e cronogramas de vacinacao dos grupos prioritarios serao
orientados pelo Programa Nacional de Imunizac¢des, conforme previsto no Plano Nacional de

Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19 e disponibilizados em Notas Informativas (NI).

Considerando os critérios € os procedimentos extraordindrios e temporarios para a aplicagdo de
excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus, previstos na Resolugao da
Diretoria Colegiada RDC n°400 de 21 de julho 2020, as vacinas seguem sem as bulas. As bulas
traduzidas dessas vacinas, Sinovac/Butatan e AstraZeneca/Fiocruz estao disponibilizadas nos sites

dos Laboratdrios, Butantan e Fiocruz, respectivamente, e no site da Anvisa.
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6.1. Disponibilidade de seringas e agulhas a serem utilizadas na estratégia de
vacinac¢dao

O Ministério da Saude ird apoiar os Estados e Municipios com o envio de seringas e agulhas para a
realizagdo dessa agao de imunizagdo, devido ao momento de pandemia (Portaria de Consolida¢ao n°4

de 28 de setembro de 2017 - Origem: PRT MS/GM 1.378/2013).

Existe a previsdo , ainda em janeiro, de se distribuir o quantitativo de 15 milhoes de seringas e agulhas
aos Estados. A priorizacdo serd realizada a partir daqueles entes com menor quantitativo em seus

estoques, considerado o cronograma de recebimento escalonado dos produtos, por parte do MS.

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

Considerando o atual cenario de transmissao comunitaria da covid-19 em todo territério nacional, faz-
se necessaria a manutencao das medidas ndo farmacologicas de prevengao a transmissdo do virus.
Durante o momento da campanha, varios formatos de organizacao do processo de trabalho das equipes
podem ser admitidos com intuito de vacinar o maior nimero de pessoas entre o publico- alvo

estabelecido neste plano e, a0 mesmo tempo, evitar aglomeracdes.

Nesse sentido, ¢ muito importante, na medida do possivel, que as Secretarias Municipais de Saude ¢ a
rede de servigos de Atencao Primaria a Saude (APS)/ Estratégia Saude da Familia (ESF) estabelecam
parcerias locais com institui¢des publicas a fim de descentralizar a vacinagao para além das Unidades
da APS. Possiveis parceiros podem ser os servigos de assisténcia social, a rede de ensino, as Forgas

Armadas, os centros de convivéncia, entre outros.

No ambito da APS, sugere-se as seguintes estratégias que podem ser adotadas isoladamente ou de

forma combinada pelos servigos:

% Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessario, horario
estendido, a fim de aumentar a oferta de vacinagdo para horarios alternativos, como
hora do almogo, horarios noturnos ¢ finais de semana. Nesse sentido, unidades com
mais de uma equipe podem se organizar em escalas de trabalho flexiveis a fim de
garantir o quantitativo de profissionais necessarios para assegurar acesso da populacao
a vacina durante todo o horario de funcionamento do servigo. Nesse cenario, faz-se

necessario dimensionar o quantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos
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%

horarios estendidos;

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

Como a vacinagdo ocorrera principalmente durante a semana, ¢ importante organizar
os servigos de modo que a vacinac¢do nao prejudique os demais atendimentos na APS,
incluindo a vacinagdo de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local
especifico na unidade de saude para administracdo das vacinas da campanha;
Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de identificagao/cadastro do
usuario, para identificar pessoas com sinais e sintomas de doenga respiratoria e
sindrome gripal, as quais ndo deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser
redirecionadas para o atendimento em saude;

Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicagdes a vacinagao ou
com necessidade de precaugdes adicionais, conforme descrito no topico especifico
deste informe;

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

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

Avaliar a viabilidade da utilizagdo da estratégia de vacinacao nos servicos de satide
priorizados para a vacinagao, institui¢des de longa permanéncia de idosos e de pessoas

com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

7/
L X4

X/
L %4

Fixar cartazes para comunicagao a populagao sobre as medidas de prevengao e
controle (etiqueta respiratoria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras
informacdes sobre a covid-19;

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

Disponibilizar locais para higienizagdo das maos ou ofertar dispenser com alcool em
gel na concentracao de 70%, para facilitar a higieniza¢ao das maos dos profissionais e
da populagdo que buscar a vacinac¢ao em locais de destaque,

Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acimulo de pessoas
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na fila de espera;

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

* Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimaos, maganetas ¢ banheiros com

solu¢do de agua sanitaria e a desinfeccdo de fomites e superficies com alcool a 70%;

X/
L X4

Manter comunicagdo frequente com a equipe de vigilancia em saude do Municipio
para organizacao do fluxo de rastreamento ¢ monitoramento dos casos suspeitos de

covid -19.
USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacao de Equipamentos de Prote¢ao Individual (EPIs) pelos trabalhadores de satide envolvidos
na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, tem como objetivo a prote¢do destes
trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que serdo atendidos pela vacinagdo. Nesse

sentido, seguem abaixo as orientagdes:

« EPI obrigatérios durante a rotina de vacinacio:
[J Mascara cirurgica: obrigatoria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se a
troca, sempre que estiver suja ou umida.
+» EPI recomendados durante a rotina de vacinacio:
M Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecao;
M Avental descartavel para uso didrio ou avental de tecido higienizado diariamente;
% EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situacgdes especificas):

(1 Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinagao. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou
raras situacdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizacao das
maos.

+»+ Para acesso aos cartazes sobre a Covid-19 ou outras informacdes, acesse o site:
https://aps.saude.gov.br/noticia/7236

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

8. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA
VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servigos de saude no ambito do PNI deve estar em conformidade com
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as definicdes estabelecidas na Resolugdo n® 18, de 23 de margco de 2018, que dispde sobre a
classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca
a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contenc¢do. Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico
para o gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude e a Resolugdo Conama n°® 358, de 29 de abril
de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao final dos Residuos dos Servigos de Satde (RSS).

Nota técnica n° 002/2011 - UINFS/GGTES/ANVISA.

Diante disso, para um adequado gerenciamento de residuos voltado para a vacinagdo contraa covid-
19, orienta-se, quanto a vacina Sinovac/Butantan, descartar os frascos em caixa coletora de
perfurocortantes (descartex). Referente a vacina AstraZeneca/Fiocruz os frascos vazios deverdo passar
pelo processo de autoclavagem seguido do descarte em caixa coletora de perfurocortantes (descartex).
Os servigos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para um maior

processamento de residuos, mediante tamanha dimensao da campanha.

9. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introdu¢do de novas vacinas ou em situagdes de pandemia, a exemplo da atual, para a qual se
esta produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias de produgdo e que serdao
administradas em milhdes de individuos, ¢ de se esperar a ocorréncia de elevado niimero de

notificagdes de eventos adversos pds-vacinagao (EAPV).

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial contar com um sistema de
vigilancia sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta rapida a todas as preocupagoes
da populagdo relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificagdo e investigacdo rapida e

adequada do evento ocorrido.

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo: deteccdo, notificacdo e
busca ativa de novos eventos; investigagdo (exames clinicos, exames laboratoriais etc.) e classificagao
final de causalidade. Usualmente recomenda-se a notificagdo de todos EAPV graves para as vacinas

de uso rotineiro no PNI bem como surtos de eventos adversos leves.

No entanto, considerando a introducdo das vacinas COVID-19 ¢ a necessidade de se estabelecer o
perfil de seguranga das mesmas, orienta-se que, TODOS os eventos, nio graves ou graves,
compativeis com as definigdes de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de

imunizacio e problemas com a rede de frio, deverao ser notificados no e-SUS notifica disponivel
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no link https://notifica.saude.gov.br/.

% Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo 4°* Edigéo,
2020 (disponivel em

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual vigilancia epidemiologica event

os_vacin acao_4ed.pdf)
% Protocolo de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pds-Vacinagéo para a

estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV2 (Covid19), Ministério da Satde,

2020 (acesso disponivel em  https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf),

Atencio especial ¢ busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos adversos graves, raros e
inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imunizagao (programaticos), além dos Eventos Adversos
de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia
Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-Vacinagao para a estratégia de vacinagao contra o

virus SARS-CoV-2 (Covid19).

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as
variaveis contidas no formulario de notificagdo/investigacdo de EAPV do PNI, com o maior nimero de
informacdes possiveis. 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.

A notificacio de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial
temporario, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - Notivisa, disponivel em versao eletronica no enderego:

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

Ressalta-se que cabera aos Municipios, Estados e Distrito Federal a orientagdo e determinagdo de
referéncias e contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no processo de

uma vigilancia ativa estruturada.

9.1. Precaucdes

o

% Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas ou
graves, recomenda-se o adiamento da vacinagfo até a resolu¢do do quadro com o

intuito de ndo se atribuir a vacina as manifesta¢des da doenga.

e

9

Nao hé evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagao de seguranga na
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vacinac¢do de individuos com historia anterior de infec¢do ou com anticorpo detectavel
pelo SARS-COV-2.

% E improvavel que a vacinagio de individuos infectados (em periodo de incubagio) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se
o adiamento da vacinagdo nas pessoas com quadro sugestivo de infeccio em
atividade para se evitar confusdo com outros diagnosticos diferenciais. Como a piora
clinica pode ocorrer até duas semanas apoés a infecgdo, idealmente a vacinagao deve
ser adiada até a recuperacio clinica total e pelo menos quatro semanas apoés o
inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva
em pessoas assintomaticas.

7/

*» Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com pelo
menos um més de intervalo entre a administra¢do da imunoglobulina e a vacina, de
forma a ndo interferir na resposta imunologica.

* A inaptiddo temporaria a doacao de sangue e componentes associada ao uso de vacinas

sdo:

1 Sinovac/Butantan: 48 horas apds cada dose.

(1 AstraZeneca/Fiocruz: 7 dias ap6s cada dose.
» Grupos especiais:
GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

% A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no entanto
estudos em animais ndo demonstraram risco de malformagdes.

¢ Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem
nestas condicdes (gestantes, lactantes ou puérperas), a vacinagdo podera ser realizada
apos avaliagdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisao compartilhada, entre a

mulher e seu médico prescritor.

X/
L X4

As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e seguranca
das vacinas conhecidos assim como os dados ainda nao disponiveis. A decisdo entre o

médico e a paciente deve considerar:

v O nivel de potencial contaminag¢ao do virus na comunidade;
v" A potencial eficacia da vacina;

v Orrisco e a potencial gravidade da doenca materna, incluindo os efeitos no feto e no recém-nascido
e a seguranca da vacina para o bindmio materno-fetal.
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O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administragao das vacinas
nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um dos grupos

prioritarios para vacinagao.

As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e instruidas a
manter medidas de protecdo como higiene das maos, uso de mascaras e
distanciamento social.

Caso opte-se pela vacinagao das lactantes o aleitamento materno nao devera
ser interrompido.

A vacinacgao inadvertida das gestantes (sem indicacao médica) devera ser
notificada no sistema de notificagdo e-SUS notifica como um “erro de imuniza¢ao”
para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos.

Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apos a vacinagao
deverao ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que

ocorram com o feto ou com o recém-nascido até¢ 6 meses apos o nascimento.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINACAO:

7/
°0

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento
a vacinagdo. O uso de injecao intramuscular em pacientes sob uso cronico de
antiagregantes plaquetarios ¢€ pratica corrente, portanto considerado seguro.

Nao h4 relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina,
apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser
mantida conforme a prescricdo do médico assistente. Dados obtidos com vacinagdo
intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram
que esta via foi segura, sem manifestagdes hemorragicas locais de vulto. A
comparagdo da via intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira € segura e
eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser

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

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

7/
°

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca controlada ou

em remissao, como também em baixo grau de imunossupressao ou sem
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imunossupressdo. Entretanto, a decisdo sobre a vacinagao em pacientes com DRIM
deve ser individualizada, levando em consideragdo a faixa etaria, a doenga reumatica

autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das comorbidades,
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devendo ser sob orientacao de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendagdes

de orgaos sanitarios e regulatdrios, assim como a disponibilidade local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES
IMUNOSSUPRIMIDOS:

®,

¢ A eficécia e seguranga das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populagao.
No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicante e virus
inativado) ¢ improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos.

+ A avaliagio de risco beneficio e a decisdo referente a vacina¢do ou ndo devera ser

realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinagao

somente devera ser realizada com prescrigdo médica.

9.2. Contraindicacoes

¢ Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;
¢ Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagao anafilatica confirmada a uma

dose anterior de uma vacina COVID-19;

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagdo, seja verificada nas bulas dos
respectivo(s) fabricante(s), as informagdes fornecidas por este (s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em)

administrada(s).

% Destaca-se que informagdes e orientagdes detalhadas encontram-se no Protocolo de

Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinagao.
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10. REGISTRO E INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a necessidade de acompanhar e
monitorar os vacinados, o Ministério da Saude desenvolveu modulo especifico nominal, para cadastro
de cada cidadao com a indicagdo da respectiva dose administrada (Laboratorio e lote), além da
atualiza¢do do mddulo de movimentagdo de imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle
dos imunobiolédgicos distribuidos, facilitando o planejamento e o acompanhamento em situagdes de

Eventos Adversos Pds Vacinacao (EAPV)

10.1. O registro do vacinado

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

duplicidade de vacinagdo, e identificar/monitorar a investigacao de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas deverao ser realizados no Sistema de Informacdo do Programa
Nacional de Imunizagdo (Novo SI-PNI - online) ou em um sistema proprio que interopere com ele, por

meio da Rede Nacional de Dados em Satde (RNDS).

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam no ambito da APS, os
registros das doses aplicadas poderdo ser feitos no e-SUS AB, por meio da Coleta de Dados
Simplificada - modalidade CDS. Essas salas fardo registros offline e depois submeterdo seus registros

para o servidor assim que a conexao com a internet estiver disponivel, no prazo maximo de 48 horas.

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda nao estao informatizadas e/ou nio possuem uma
adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em atividades de vacinagdo extramuros
durante a campanha, deverdo realizar os registros de dados nominais e individualizados em

formuldrios, para posterior registro no sistema de informacio em até 48 horas.

O formulério contém as dez varidveis minimas padronizadas, a saber: CNES - Estabelecimento de
Saude; CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Nome da mae; Sexo; Grupo prioritario; Data da

vacinacao; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade da vacina.
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Com o objetivo de facilitar a identificagdo do cidaddo durante o processo de vacinacdo, o SI-PNI

possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo proprio cidaddo no Aplicativo ConecteSUS.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, RDC n°® 197/2017, todo servico de vacinagdo possui obrigatoriedade na
informagdo dos dados ao ente federal, por meio do sistema de informacao oficial do Ministério da

Saude, ou um sistema proprio que interopere com o mesmo.

Estabelecimentos de satide publico ou privado com sistema de informagao proprio ou de terceiros
deveriao providenciar o registro de vacinacdo de acordo com o modelo de dados do Mddulo de
Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servicos do Ministério da Satde, no link:

(hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacinacio da Campanha Covid-19 devera ocorrer diariamente para
base nacional de imunizagdo. por meio de Servicos da RNDS, conforme modelo de dados e as
orientacdes disponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link: (hps://servicos-

datasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDEFN) e (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

Para a analise do desempenho da Campanha, informagdes de doses aplicadas e coberturas vacinais
(CV) serao disponibilizadas aos gestores, profissionais de satide e para a sociedade por meio do Painel
de Visualiza¢do (Vacindometro) e podera ser acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/,

contendo diferentes relatorios, graficos e mapas.

O Ministério da Satde por intermédio do DATASUS, disponibilizara, para as SES e SMS, os dados
referentes a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, no Portal
https://opendatasus.saude.gov.br/, sem identificagdo do cidaddo, e respeitando o disposto na Lei
n.°13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).
Os dados estardo publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou seja,

Comma Separeted Values (CSV) ou Applicaon Programming Interface (API).

A obtengdo desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e clicando no botdo de
download, ou via API do Comprehensive Knowledge Archive Network (CKAN). A chave de acesso ¢

obtida na pagina do perfil do usuério. Para mais informagdes acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/api/.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagdo e os roteiros completos sobre a operacionalizacao dos
sistemas de informagdo para registro de doses aplicadas das vacinas contra a Covid-19, estdo
disponiveis na Nota Informativan® 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS que constam as orientacdes acerca

do acesso aos dados e informagdes para o acompanhamento do desempenho da Campanha, dentre
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outros.

10.2. O registro da movimentacgdo da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobioldgicos adquiridos e distribuidos a Rede de Frio
nacional, o DataSUS atualizou o médulo de movimentagdo de imunobiolégico do SI-PNI, onde de
forma automatica, por meio de selecio disponivel em lista suspensa, o usuario incluira o lote,
laboratorio e quantidade de imunobiologico na entrada do produto de cada uma das unidades. A
saida sera selecionavel e classificavel com possibilidade da 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 “Deoses utilizadas” devera ser registrada por
numero de doses do frasco aberto para vacinacao, para que os calculos automaticos do sistema sejam
viabilizados adequadamente e o monitoramento de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em
tempo real, com ajustes necessarios do planejamento nacional para revisao continuada da aquisicao e
distribui¢do da vacina. Esclarece-se que, o calculo ¢ realizado pelo sistema, pela diferenga entre o total
de doses utilizadas e o total de doses aplicadas, o resto da subtrag@o indica a perda técnica ocorrida,

variavel de controle.

11. COMUNICACAO SOCIAL

A elaboragdo da campanha publicitaria seguira um planejamento de acordo com a evolucao de cada
etapa da vacinacdo. Comegando com mensagens de antecipagdo e preparagdo, passando em seguida
para a proxima fase de informagdo a populacdo com clareza: como, quando, onde e para quem sera a
primeira etapa e demais etapas. Trazendo beneficios e facilidade na compreensdo de fatos e um melhor

aproveitamento de informagdes.
Baseada nestas premissas a campanha de Comunicagao foi desenvolvida em duas fases:

Fase 1 - Campanha de informagdo sobre o processo de producdo e aprovacdo de uma vacina, com
vistas a dar seguranca a populagdo em relagdo a eficacia do (s) imunizante(s) que o pais vier a utilizar,

bem como da sua capacidade operacional de distribuicao.

Fase 2 - Campanha de informacao sobre a importancia da vacinagdo, publicos prioritdrios e demais,

dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que tenhamos a defini¢ao das vacinas.
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Os materiais de comunicac¢do terdo como premissa a transparéncia e a publicidade informando a
populacgdo através de parcerias com a rede de comunicag@o publica (TVs, radios e agéncias de noticias)
para enviar mensagens com informagdes atualizadas, monitoramento de redes sociais para esclarecer
rumores, boatos e informagdes equivocadas, aproximar as assessorias de comunicagdo dos estados para
alinhamento de discurso e desenvolvimento de agdes. Ademais sera utilizado filmes curtos de 30” e
60” divulgados em YOUTUBE e INSTAGRAM (alta): https://we.tl/t-unZT3iogda ¢ WHATSAPP:
30MB: https://we.tl/t-SarHIIgRF6 .

Para informagdes mais detalhadas sobre a comunicagdo da Campanha acessar o documento na

integra, no Plano Nacional de Operacionalizag¢do para Vacinagido Contra a Covid-19.

11.1. Operacionalizacio da Campanha

A microprogramacao ¢ uma etapa fundamental no planejamento da campanha, essencial para alcangar
os objetivos da vacinacdo. Mediante esse processo se identificam as populagdes institucionalizadas,
definem-se as estratégias de vacinagado (data, locais), calculam-se os recursos humanos, financeiros ¢ a
logistica necessaria. O delineamento de agdes de vacinacdao deve considerar os desafios logisticos e

econdmicos de se realizar a vacinacdo em areas remotas ¢ de dificil acesso.

A programagao local da campanha de vacinagao, incluida no Plano Municipal de Satde, considerando
o Plano Nacional de Imunizagdo quantifica todos os recursos necessarios e existentes (humanos,
materiais e financeiros), e facilita a mobilizag¢do de recursos adicionais mediante participagdo social e
o estabelecimento de aliangas com diversos parceiros. O monitoramento das a¢des programadas ¢

fundamental para, se necessario, promover oportunamente o redirecionamento das agdes. Destaca-se:

% A importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicagdo para mobilizagao
dos grupos prioritarios na busca da adesao a vacinacgao. Podendo fazer uso da midia
local (convencional e alternativa) com informagdes pertinentes ao cronograma vacinal,
por exemplo;

+¢ Intensificar as capacita¢des dos recursos humanos, preparando-os para implementacao
da vacinacao de maneira a compreenderem a estratégia proposta, o motivo dos grupos
selecionados, sobre a vacina a ser aplicada e a importancia de aplicar somente nos
grupos priorizados naquele momento.;

*» Mobilizagdo e participagdo ampla de todos os segmentos da sociedade, em especial

dos ligados diretamente aos grupos prioritarios.
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Articulag¢do com as institui¢des com potencial de apoio & campanha de vacinagao -
Rede de servicos de saude em todos os niveis de complexidade, setor da educacao,
empresas publicas e privadas, sociedades cientificas e académicas, Forcas de
Seguranga e Salvamento, entre outros.

Orientagdo quanto ao cronograma de execu¢do das diferentes fases da vacinagao de
forma constante, segundo disponibilidade da vacina em cada fase de execucao por
populagao prioritaria considerando o plano de trabalho diario e semanal e o
monitoramento para tomada de decisdes oportunas. Tendo em vista as orientagdes do
Ministério da Saude.

Disponibilidade de estratégias (nimeros telefonicos, pagina web, redes sociais entre
outros) para agendamento da vacinagao nos casos de populagdo priorizada nao
concentrada para garantir a vacinagao.

Organizar o servigo de vacinacdo para evitar aglomeragdes e contato dos grupos de
forma a otimizar a disposicao e circulacio dos profissionais e individuos que serdo

vacinados nas unidades de satde e/ou postos externos de vacinagao.

Alimentagao do sistema de informagdo de modo a monitorar o avanco da vacinagao
em cada etapa e nos grupos prioritarios, conforme orientado pelo Ministério da Saude,
permitindo avaliar o alcance da populagdo alvo da vacinagdo e, monitoramento da
cobertura vacinal e, quando necessaria, a ado¢do de medidas de corregdo, revisao de

acdo especifica, inclusive de comunicagdo e/ou mobilizagao.

166



REFERENCIAS

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 306, 7

de setembro de 2014. Dispde sobre o regulamento técnico de gerenciamento de residuos de servigo de
saude. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07 12 2004.html

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 222,
de 28 de marco de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos
de Servigos de Saude. Disponivel em:
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-222-
de-28-de- marco-de-2018-comentada

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n° 18, de 23 de margo de 2018, que dispde
sobre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de
biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contengao.
http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas

Brasil, Ministério do Meio Ambiente. Resolugdo Conama n°® 358, de 29 de abril de 2005, que dispde
sobre o tratamento e a disposi¢do final dos Residuos dos Servicos de Saude (RSS).

Brasil, Ministério da Satide. Secretaria de Vigilancia em Satde. Boletim Epidemiologico Especial n°
39. Doenga pelo Coronavirus COVID-19. Semana Epidemiolédgica 48 (22/11 a 28/11 de 2020).
Disponivel em:https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2020/dezembro/03/boletim_epidemiologico_covid_39.pdf

Brasil. Ministério da Saude. Plano Nacional de Operacionalizacdo de Vacinagdo contra Covid-19.
Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica.pdf

Dalafuente JC, et al. Influenza vaccination and warfarin anticoagulation: a comparison of subcutaneous
and intramuscular routes of administration in elderly men. Pharmacotherapy. 1998;18(3):631-6.

Fang, Xiaoyu. et al. Aging (Albany NY) 12.13.2020: 12493. Disponivel em: https://www.cdc.gov/co-
ronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/evidence-table.html

Figliozzi, Stefano. et al. European Journal of Clinical Investigation 50.10 (2020): el3362. Disponivel
em: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/eci.13362

167



Nandy, Kunal. et. al. Diabetes & Metabolic Syndrome: Clinical Research & Reviews. 14.5 (2020): 1017
—1025.

Raj G, et al. Safety of intramuscular influenza immunization among patients receiving long-term warfa-
rin anticoagulation therapy. Arch Intern Med.1995;155(14):1529-31.

Sociedade Brasileira de Reumatologia. For¢a-Tarefa para gerar as Orientacdes de Vacinagdo contra
SARS- CoV-2 para Pacientes com Doengas Reumaticas Imunomediadas (DRIM). Disponivel em:
https://www.bioredbrasil.com.br/wp-content/uploads/2021/01/SBR-For¢a-Tarefa-Vacinas-COVID-

19.pdf

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatorio -  Bases Técnicas para decis@o do uso
Emergencial, em carater experimental de vacinas contra a covid-19. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/202 1/confira-materiais-da-reuniao-
extraordinaria-da-dicol/relatorio-bases-tecnicas-para-decisao-do-uso-emergencial-final-4-1.pdf

168



ANEXO 1

Descrigdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagdo contra a covid-19.

Grupo de comorbidades

Descri¢ao

Diabetes melitus

Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias cronicas
graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar obstrutiva
cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses, displasia
broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos,
internacdo prévia por crise asmatica).

Hipertensdo Arterial
Resistente (HAR)

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

Hipertensao arterial
estagio 3

PA sistélica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independenteda
presenca de lesdo em drgdo-alvo (LOA) ou comorbidade

Hipertensao arterial
estagios 1 e 2 com LOA
e/ou comorbidade

PA sistdlica entre 140 e 1779mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg na
presenca de lesdo em 6rgdo-alvo (LOA) e/ou comorbidade

Doengas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fragdo de ejecdo reduzida, intermediaria ou preservada; em estagios
B, Cou D, independente de classe funcional da New York Heart Association

Cor-pulmonale e
Hipertensao pulmonar

Cor-pulmonale cronico, hipertensao pulmonar primdria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacdo,
sobrecarga atrial e ventricular, disfungdo diastélica e/ou sistdlica, lesdes em
outros 6rgdos-alvo)

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia
isquémica, poés Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Valvopatias

LesBes valvares com repercussdo hemodinamica ou sintomatica ou com
comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose
ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou
insuficiéncia tricdspide, e outras)

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

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

Doencgas da Aorta, dos
Grandes Vasos e Fistulas
arteriovenosas

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

Arritmias cardiacas

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

Descricao

Cardiopatias congénita
no adulto

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

Préteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Portadores de prdteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e dispositivos
cardiacos implantados (marca-passos, cardiodesfibriladores,
ressincronizadores, assisténcia circulatdria de média e longa permanéncia)

Doenga cerebrovascular

Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorrdgico; ataque isquémico
transitério; deméncia vascular

Doenga renal cronica

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

Imunossuprimidos

Individuos transplantados de drgdo sélido ou de medula éssea; pessoas
vivendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doengas reumaticas
imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de dose de prednisona ou
equivalente > 10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide e/ou
ciclofosfamida; demais individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias primarias.

Anemia falciforme

Anemia falciforme

Obesidade morbida

indice de massa corpdrea (IMC) 2 40

Sindrome de down

Trissomia do cromossomo 21
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ANEXO 2

Descricao dos grupos prioritdrios e recomendacoes para vacinaco

PopulagYo-alvo

Pessoas com 60 anos

ou mais
institucionalizadas
Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas
Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas
Trabalhadores
da Saude

Pessoas de 80 anos e
mais

Pessoas de 75 a 79
anos

Pessoas de 70 a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Defini¢Yo

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

Pessoas com deficiéncia que vivem em residéncia
inclusiva (RI), que ¢ uma unidade ofertada pelo Servigo
de Acolhimento Institucional, para jovens e adultos
com deficiéncia.

Indigena que vive em terras indigenas homologadas
e ndo homologadas com 18 anos ou mais atendidos pelo
Subsistema de Atengéo a Saude Indigena (SASISUS).

Trabalhadores dos servigos de saude sdo todos
aqueles que atuam em espagos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude, sejam eles hospitais,
clinicas, ambulatérios, laboratdrios e outros locais.
Compreende tanto os profissionais da satde ( ex.
médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas,
terapeutas  ocupacionais, bidlogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontdlogos, fonoaudiodlogos,
psicologos, assistentes sociais, profissionais da
educagdo fisica, médicos veterinarios e seus
respectivos  técnicos e auxiliares), quanto os
trabalhadores de apoio (ex. recepcionistas, segurangas,
trabalhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambulancias e outros), ou seja, todos
aqueles que trabalham nos servigos de saude. Inclui-se
ainda aqueles profissionais que atuam em cuidados
domiciliares (ex. cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), bem como funcionarios do sistema
funerario que tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados. A vacina também sera
ofertada para académicos em saude e estudantes da area
técnica em saude em estagio hospitalar, atencdo basica,
clinicas e laboratdrios.

Deverao receber a vacina COVID-19 em
conformidade com as fases pré-definidas.

Recomendagoes

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

Deficiéncia autodeclarada e documento que
comprove a residéncia. Orienta-se a vacina¢do no
local, contemplando também os trabalhadores
desses locais.

A vacinag@o sera realizada em conformidade com
a organizagdo dos Distritos Sanitarios Especiais
Indigena (DSEI) nos diferentes municipios.

Para o planejamento da agfo, torna-se oportuno a
identificagdo dos servigos ¢ o levantamento do
quantitativo dos trabalhadores da satide envolvidos
na resposta pandémica nos diferentes niveis de
complexidade da rede de satde.

O envolvimento de associagdes profissionais,
sociedades cientificas, da direcdo dos servigos de
saide ¢ dos gestores, na mobilizagdo dos
trabalhadores, poderdo ser importantes suporte para
os organizadores, seja para o levantamento, seja
para definir a melhor forma de operacionalizar a
vacinagdo. Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagdo ativa do
trabalhador com o servigo de satde ou apresentagéo
de declaracdo emitida pelo servigo de saude.

Sera solicitado documento que comprove a idade.
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Popula¢Yo-alvo

Pessoas de 60 a 64
anos

Povos e
comunidades

tradicionaisribeirinhas

quilombolas

Pessoas
comorbidades

Pessoas

[§

com

com

deficiénciapermanente

grave

Pessoas em situagdo de

rua

Populagao privada
liberdade

Funcionarios

de

do

sistema de privagdo de

liberdade.

Trabalhadores
educagdo

da

Defini¢Yo

Povos habitando em comunidades tradicionais
ribeirinhas e quilombolas.

Pessoas com 18 a 59 anos com uma ou mais das
comorbidades pré-determinadas. (Ver quadro 1 do
plano de vacinacio)

Para fins de inclusdo na populacdo- alvo para
vacinagdo, serdo considerados individuos com
deficiéncia permanente grave aqueles que apresentem
uma ou mais das seguintes limitagdes:

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

2 - Individuos com grande dificuldade ou
incapacidade de ouvir.

3-Individuos com grande dificuldade ou
incapacidade de enxergar.
4- Individuos com alguma  deficiéncia

intelectual permanente que limite as suas atividades
habituais, como trabalhar, ir a escola, brincar, etc.

Considera-se populagdo em situagdo 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, ¢ que utiliza os logradouros
publicos ¢ 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 moradia provisoria,
definido no art. 1° do decreto n°® 7.053, de 23 de
dezembro de 2009.

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

Policiais penais e demais funcionarios, com exce¢ao
dos trabalhadores de satde.

Todos os professores e funcionarios das escolas
publicas e privadas do ensino basico (creche, pré-

Recomendagodes

A vacinagdo devera ser realizada por meio de
estratégias especificas a serem planejadas no nivel
municipal, em algumas regides havera apoio da
operagdo gota.

Individuos pertencentes a esses grupos poderdo
estar pré-cadastrados no SIPNI, aqueles que ndo
tiverem sido pré-cadastrados poderdo apresentar
qualquer comprovante que demonstre pertencer a
um destes grupos de risco (exames, receitas,
relatorio médico, prescricdio médica etc.).
Adicionalmente, poderdo ser utilizados os
cadastros ja existentes dentro das Unidades de
Saude.

Deficiéncia autodeclarada

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

O planejamento e operacionalizagdo da
vacinagdo nos estabelecimentos penais deverdo ser
articulados com as Secretarias Estaduais e
Municipais de Satde e Secretarias Estaduais de
Justica (Secretarias Estaduais de Seguranca Publica
ou correlatos), conforme a Politica Nacional de
Atencao Integral a Saude das Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema Prisional (PNAISP).

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a vinculagio ativa do profissional com
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Popula¢Yo-alvo

Forgas de Seguranga ¢
Salvamento

Forcas Armadas

Trabalhadores
Transporte Coletivo
Rodoviario de
Passageiros Urbano e
de Longo Curso

de

Trabalhadores  de
TransporteMetroviario
e

Ferroviario
Trabalhadores  de

Transporte Aéreo

Trabalhadores  de
Transporte Aquavidrio

Caminhoneiros

Trabalhadores
Portuarios

Trabalhadores
Industriais

Defini¢Yo

escolas, ensino fundamental, ensino médio,

profissionalizantes e EJA) e do ensino superior.

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

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

Motoristas e cobradores de transporte coletivo
rodoviario de passageiros.

Funcionarios das empresas metroferroviarias de
passageiros e de cargas.

Funcionarios das companhias aéreas nacionais,
definidos pelo Decreto n°® 1.232/1962 e pela Lei n°
13.475/2017.

Funcionérios das empresas brasileiras de navegagao.

Motorista de transporte rodoviario de cargasdefinido
no art. 1°, I da Lei n® 13.103, de 2 de margo de 2015,
que trata da regulamentacdo da profissdo de motorista.

Qualquer trabalhador portuario, incluindo os
funcionarios da area administrativa.

Trabalhadores da industria e construgao civil,
conforme Decreto 10.292/2020 e 10.342/2020.

Recomendagodes

a escola ou apresentacdo de declaragdo emitida
pela institui¢do de ensino.

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove a vinculagdo ativa com o servigo de
forgas de seguranga ¢ salvamento ou apresentagio
de declaracdo emitida pelo servico em que atua.

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

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove o exercicio efetivo da fungdo de
motorista profissional do transporte de passageiros.

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a situagdo de trabalhador empregado de
empresas metroferroviarias de passageiros e de
cargas

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a situagdo de trabalhador empregado de
companhias aéreas nacionais

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a situagdo de trabalhador empregado das
empresas brasileiras de navegagao.

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove o exercicio efetivo da funcdo de
motorista profissional do transporte rodoviario de
cargas (caminhoneiro).

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove o exercicio efetivo da funcdo de
trabalhador portuario.

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a situagdo de trabalhador empregado de
empresas industriais e de construcédo civil, como:
declaracdes dos servigos onde atuam, carteira de
trabalho, contracheque com documento de
identidade, ou cracha funcional.
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ANEXO 3

Cenario Etapa 2 Fase 1 Campanha Nacional Covid- 19

CENARIO: ETAPA 2 FASE 1 CAMAPNHA NACIONAL COVID-19 ASTRAZENECA 2 MILHOES DE DOSES,
D1 + 5% PERDAOPERACIONAL

OBS: Dado o Cenario atual do estado do Amazonas, foram direcionadas doses a 100 mil do Estado, tendo
sido contamplados: 100% idosos (80 anos e mais); 100% (idosos de 75 a 79 anos); e 37% (idosos de 70 a 74

anos).
Idosos 70 anos
e mais 27% ARRED.
Estado AMAZ.ONAS Trabalha'dores POP-ALVO CARTUCHO IASTRAZENECAD1,
(total idosos de Saude FASE 1 ASTRAZENECA 5%
com 70 emais | ASTRAZENECA
129.630)
129.630 S:QZ;-IDADE DE QUANTIDADE DE DOSES

Rondobnia 12.490 12.490 26 13.000
Acre 5.080 5.080 11 5.500
lAmazonas 26.282 121.520 265 132.500
Roraima 3.871 3.871 8 4.000
Pard 46.723 46.723 98 49.000
Amapa 5.652 5.652 12 6.000
ITocantins 11.056 11.056 23 11.500
NORTE 111.154 206.392 443 221.500
Maranhdo 46.634 46.634 97 48.500
Piauf 22.948 22.948 48 24.000
Ceard 69.186 69.186 145 72.500
Rio Grande do

Norte 30.315 30.315 63 31.500
Paraiba 34.380 34.380 72 36.000
Pernambuco 80.034 80.034 168 84.000
Alagoas 26.106 26.106 55 27.500
Sergipe 18.230 18.230 38 19.000
Bahia 113.804 113.804 239 119.500
NORDESTE 441.637 441.637 925 462.500
Minas Gerais 182.193 182.193 381 190.500
Espirito Santo 33.858 33.858 71 35.500
Rio de Janeiro 176.605 176.605 370 185.000
S3o Paulo 479.382 479.382 1.004 502.000
SUDESTE 872.038 872.038 1.826 913.000
Parand 82.465 82.465 173 86.500
Santa Catarina 45.285 45.285 95 47.500
Rio Grande do Sul 110.949 110.949 232 116.000
SUL 238.700 238.700 500 250.000
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CENARIO: ETAPA 2 FASE 1 CAMAPNHA NACIONAL COVID-19 ASTRAZENECA 2 MILHOES DE DOSES,
D1 + 5% PERDAOPERACIONAL

Mato Grosso do

Sul 21.110 21.110 44 22.000

Mato Grosso 23.023 23.023 48 24.000

Goias 62.112 62.112 131 65.500

Distrito Federal 39.750 39.750 83 41.500

CENTRO-OESTE 145.995 145.995 306 153.000

BRASIL 95.238 1.809.524  [1.904.762 4.000 2.000.000
4.000 2.000.000

27% Trabalhadores de Satide c/Doses AstraZeneca: 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.

Historio:

5% do total de doses (100mil) foram destinadas aos idosos do Estado do AM
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Apéndice Il — Nota Informativa N° 6/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacbes

NOTA INFORMATIVA N2 6/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

DispGe sobre as orientacOestécnicas relativas
acontinuidadeda Campanha Nacional de
acinagaocontra a Covid-19.
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I - DO CONTEUDO:

A Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes (CGPNI), do Departamento de
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude
(MS), atualiza as orientag¢des técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinag¢do contra a Covid-
19, a partir da decisdo de autorizagdo emergencial pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) para uso
das vacinas Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Fiocruz.

Destaca-se que a vacinacao contra Covid-19 iniciou em 18 de janeiro, com doses que somaram um
quantitativo de 6 milhdes, distribuidas pelo laboratério Sinovac em parceria com o Butantan, para contemplar os
grupos, a saber: 1)- 34% dos Trabalhadores da saude (de acordo com o seguinte estrato populacional: Equipes de
vacinagao que estiverem inicialmente envolvidas na vacina¢do dos grupos elencados para as 6 milhdes de doses,
Trabalhadores das Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos e de Residéncias Inclusivas, Trabalhadores dos
servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da atencdo basica, envolvidos diretamente na
atencdo/referéncia para os casos suspeitos e confirmados de covid- 19, Demais trabalhadores de saude); 2)-
Pessoas idosas residentes em instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas); 3)- Pessoas a partir de 18
anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas); 4)- Povos indigenas
vivendo em terras indigenas homologadas e ndo homologadas.

Com a disponibilizacdo de 2 milhdes de doses da vacina AstraZeneca, ja distribuidas aos Estados,
sera possivel vacinar mais 27% dos Trabalhadores de Saude (1.809.524), além dos idosos do estado do Amazonas,
gue devido ao cendrio epidemioldgico instalado, receberd um quantitativo de doses suficiente para vacinar 100%
dos idosos de 80 anos e mais; 100% dos idosos de 75 a 79 anos; e 37% dos idosos de 70 a 74 anos de idade
(totalizando 95.235).

Com intuito de dar continuidade a vacinagao dos grupos alvo, considerando a disponibilizagdo de
mais quantitativos de doses desenvolvidos e distribuidos pelos laboratdrios produtores, esta CGPNI apresenta
um calculo adicional de doses, a ser somado ao ja dispensado previamente aos demais entres federativos.

II - JUSTIFICATIVA:

Considerando os riscos de agravamento e dbito pela covid-19 e de vulnerabilidade social que
orientam a definicdo dos grupos prioritdrios definidos no Plano Nacional para Operacionalizagdo da vacinagdo
contra a covid-19 (PNO).

Considerando o objetivo de promover a redug¢ao da morbimortalidade causada pelo novo
coronavirus, bem como a manutencdo do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de saude e a
manutenc¢ao do funcionamento dos servigos essenciais.

Considerando também, o perfil epidemiolégico que, atualmente, ratifica uma criticidade do cendrio
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na Regido Norte do Pais, reforcando as a¢Oes gradativas nos Estados para minimiza¢do dos impactos decorrentes
da covid-19.

Considerando o processo escalonado de recebimento das vacinas ja contratualizadas pelo
Ministério da Saude, bem como a publicacdo dos Informes Técnicos, Primeiro e Segundo, que fazem constar as
diretrizes e orientagGes técnicas e operacionais para a estruturacao e operacionalizagdo da campanha nacional de
vacinagao contra a covid-19.

Considerando a necessidade de continuidade da vacinagao dos grupos alvos, de forma cumulativa,
até que se alcance o quantitativo previsto no PNO.

Considerando ainda o recebimento do total de 906.540 mil doses da vacina covid-19
Sinovac/Butantan para o atendimento a populag¢3o brasileira, seguindo prioriza¢do dos grupos do PNO, apresenta-
se o cronograma de distribuicdo as Unidades Federadas desse total.

III- CALCULO:

No contexto supra e obedecendo o principio da equidade, norteador do Sistema Unico de Saude,
as doses foram distribuidas a 6% dos trabalhadores de saude das 27 unidades federadas (totalizando até o
momento 67% desse publico), apds se ter extraido 5% do total de doses recebidas para inicio gradual do
atendimento aos idosos dos estados da regido norte, dado o ja observado agravamento epidemioldgico dessa
regido, sendo os estados contemplados nos seguintes termos:

1- Amazonas (70% do total extraido): 28% dos idosos de 70 a 74 anos (15.167 idosos);
2- Para (15% do total extraido): 3% dos idosos com 80 anos e mais (3.250 idosos);

3- Rondoénia (5% do total extraido): 6% dos idosos com 80 anos e mais (1.083 idosos);
4- Roraima (5% do total extraido): 27% dos idosos com 80 anos ¢ mais (1.083 idosos);

5- Acre (5% do total extraido): 12% dos idosos com 80 anos e mais (1.083 idosos).
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CENARIO: ETAPA 2 FASE 1 CAMAPNHA NACIONAL COVID-19
BUTANTAN 906.600 MIL DE DOSES, D1 + D2, 5% PERDA OPERACIONAL

OBS: Dada a situagfo epidemiologica atual, inicialmente, 5% do total de doses a serem distribuidas
ao Pais foram distribuidas a Populagdo Idosa aos Estados do RO, AC, AM, RR, PA.

6%

Estado s Traball'!adnres POP-ALVO c ;RFEFF:_IE:?I-.ID BUTANTAN
de Sadde C/ FASE 1 BUTANTAN D1+ D2, 5%
BUTANTAN
QUANTIDADE DE | QUANTIDADE DE
CAIXAS DOSES
200
Rondédnia 1.083 2.858 3.941 a1 8.200
Acre 1.083 1162 2.246 24 4,200
Amazonas 15.167 6.013 21179 223 44.600
Roraima 1.083 8286 1969 21 4.200
Para 3.250 10.689 13929 146 29.200
Amapa 0 1.253 1.293 14 2.800
Tocantins 0 2528 25329 27 5.400
NORTE 21.667 25.430 47.096 496 99.200
Maranhdo 1] 10.669 10.669 112 22400
Piaui 0 5.250 5.250 e 11.000
Ceard 0 15.828 15.828 166 33.200
Rio Grande do Norte 0 6.935 6.935 73 14.600
Paraiha 0 7.865 7.865 83 16.600
Pernambuco 0 18.310 18.310 192 38.400
Alagoas 1] 5572 5972 63 12.600
Sergipe 0 4171 4171 44 8.800
Bahia 0 26.036 26.036 273 54.600
NORDESTE 101.037 101.037 1.061 212,200
Minas Gerais 0 41.682 41.682 438 87.600
Espirito Santo 0 7.746 7.746 81 16.200
Rio de Janeiro 1] 40.403 40403 424 84.200
580 Paulo** 0 105.664 105.693 1.110 221.940
SUDESTE 195.405 195.524 2.053 410.540
Parana 0 18.866 18.866 158 39.600
Santa Catarina 0 10.360 10.360 108 21.600
Rio Grande do Sul 0 25.383 25383 267 53400
SuUL 54.609 54.609 573 114.600
Mato Grosso do Sul 0 4.829 4.829 51 10.200
Mato Grosso 0 5.267 5.267 55 11.000
Goids 0 14.210 14.210 145 29.800
Distrito Federal 0 5.094 9.054 85 15.000
CENTRO-OESTE 33.400 33.400 350 70.000
BRASIL 21.667 409.971 431.638 4.533 906.540
4.533 906.540

*¥5p, Retirada realizada no Butantan. Entrega pendente MS 15.340 doses / 77 cartuchos
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VALIDADE DAS VACINAS

Esclarece-se sobre os prazos de validade aprovados nos pedidos de uso emergencial pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria das vacinas, a partir da data de fabricagao:

+ Sinovac/Butantan: 12 meses
+ AstraZeneca: 6 meses

V — CONCLUSAO

No decorrer da campanha, Notas Informativas como esta seguirdo como documentos
complementares aos Informes Técnicos, Primeiro e Segundo, devendo ser o meio de atualizagdo dos novos
cronogramas de distribui¢do dos lotes das vacinas contratualizadas pelo Ministério da Saude, bem como de novas
orientagdes técnicas que se fagam necessarias.

Por oportuno, a Equipe da CGPNI se coloca a disposicdo para as orientagbes relativas as
diretrizes para a operacionalizagcdao da campanha de vacinagdo e outros esclarecimentos, fone: (61) 3315- 3874, e-
mail cgpni@saude.gov.br.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor do Departamento de Imunizagao e Doengas Transmissiveis

Brasilia, 25 de janeiro de 2021.

—

— Documentoassinado eletronicamente por FrancieliFontanaSutile Tardetti Fantinato, Coordenador(a)-
JE'! Cj Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des, em 25/01/2021, as 18:56, conforme horario oficial de
assinatura Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da

| eletrbnica
S Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
o» 1 Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor do Departamento de

JE'I .__)] Imunizag3o e Doengas Transmissiveis, em 25/01/2021, as 19:10, conforme horario oficial de Brasilia, com
1 ¥

I eletrbnica
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fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de
31 de Margo de 2017.
Aautenticidade deste documento pode ser conferida no site

A http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

-
iy

":J-.ﬂﬁ"':': acao=documento conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0018736515 e o
! cédigo CRC ED542B91.

Referéncia: Processon?25000.009758/2021-77 SEI n20018736515

Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de ImunizagGes - CGPNI

SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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Apéndice IV — Nota Informativa N° 13/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

I1- DO CONTEUDO:

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

NOTAINFORMATIVAN213/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

DispGe sobre as orientacdes técnicas
relativas a  continuidade da
Campanha Nacional de Vacinacdo
contra a Covid-19.

184



A Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI), do Departamento de
Imunizacdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS) do Ministério da
Saude (MS), atualiza as orientagGes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagdo
contra a Covid-19, a partir da decisao de autorizagdo emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para uso das vacinas Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Fiocruz.

A vacinacgao contra covid-19 foi iniciada aos 18 de janeiro de 2021, com doses que somaram um
quantitativo de 5.994.560 milh&es, recebidas a partir da Sinovac em parceria com o Butantan. Posteriormente,
o MS distribuiu 2 milhdes de doses da vacina AstraZeneca/Fiocruz ao Pais; seguidas de mais 906.600 mil doses
da vacina Sinovac/Butantan; e, nesta Nota Técnica, traz-se novo quantitativo de doses da vacina
Sinovac/Butantan a ser distribuido as 27 unidades federadas.

A Campanha Nacional em andamento incorporou até o momento os seguintes grupos
prioritarios:

- Trabalhadores de Saude (parcial);

- Pessoas idosas residentes em instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas) - (total);

- Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em residéncias Inclusivas
(institucionalizadas) - (total);

- Povos indigenas vivendo em terras indigenas homologadas(total)

- ldosos da regido norte do Pais (parcial).

II -JUSTIFICATIVA:

Os riscos de agravamento e 6bito pela covid-19 e de vulnerabilidade social orientam a
definicdo dos grupos prioritarios delineados no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a
Covid-19 (PNO), que tem como objetivo promover a redu¢do da morbimortalidade causada pelo novo
coronavirus, bem como a manutencdo do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de salude e a
manutencdo do funcionamento dos servicos essenciais.

Durante as ultimas reunides procedidas pela cdmara técnica do Eixo "Situacdao epidemioldgica
e a definicdo da populagao-alvo para vacinagdo" avaliou-se a transmissdao comunitaria em todo o territério
nacional. Em plendria foi observado o sobrerisco para ébito por covid-19, relacionado a faixas etdrias mais
avancadas, que chegam a 8,5 para hospitaliza¢do e 18,3 para 6bito entre idosos com 90 anos ou mais. Assim,
nessa pauta, a distribuicdo de vacinas, foi priorizada as pessoas com 90 anos ou mais (100%) a excec¢do dessa
populagido do estado do AM, ja totalmente contemplada em pauta anterior (906.600mil Sinovac/Butantan),

185



em paralelo a continuidade da vacinacdo dos trabalhadores de saide, com um percentual de atendimento de
6%, totalizando 73% desse publico.

Destarte, essa pauta prevé um total de 2.905.600 milhGes de doses da vacina covid-19
Sinovac/Butantan a ser distribuido para o atendimento da populagdo com 90 anos ou mais (100%) e a
continuidade dos trabalhadores de saude das 27 unidades federadas (6%), seguindo priorizacdo dos grupos
do PNO e o principio da equidade previsto no Sistema Unico de Saude (SUS).

III- CALCULO:

A populagao idosa consta estratificada no PNO para as faixas etarias entre 60 e 64; 65 e 69; 70
e 74; 75 e 79; e 80 anos ou mais, para as quais foram definidas as estimativas. Assim, ndo ha uma estimativa
oficial para a populacdo de idosos acima de 90 anos de idade. Os dados para essa populacdo, constam
agregados na faixa etaria de 80 anos ou mais. Neste sentido, para se estimar esta populacdo, objeto de pauta
desse novo cronograma de distribuicdo, foi realizada uma projecdo linear a partir da pirdmide etaria e da
tendéncia observada de queda nas faixas etarias anteriores. Ressalta-se portanto que essa estimativa pode
ter imprecisdes e visa exclusivamente nortear a distribuicdo das doses aos estados e municipios de maneira
proporcional a sua populac¢do de idosos acima de 80 anos.

Ainda, visando contemplar o cenario epidemioldgico atual, foi definido um fundo estratégico
igual a 5% do total de doses disponivel nesta pauta direcionado a 6% do grupo prioritario de Pessoas de 80
anos ou mais dos estados de Rondonia, Amapa e Tocantins, em igual proporgao, e a 72% das Pessoas de 70 a
74 anos do Estado do Amazonas perfazendo o atendimento total desta faixa etdaria (70 a 74) para o estado do
AM (Figura 1).
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Figura 1 - Distribuicdo das vacinas Sinovac/Butantan, Etapa 4 - Fase 1 (3,2 milhdes de doses)
IV - SERINGAS INDICAdas para administra¢ao das vacinas

CEMARIO: ETAPA 4 FASE 1 CAMPANHA NACIONAL COVID-19
| BUTANTAN 2.905.600 DOSES, D1 + D2, 5% PERDA OPERACIONAL
| 0BS: Dada a situagao epidemioldgica atual, foi realizada resenva técnica de 5% do total de doses direcionadas ao
[ atendimento de 72% dos idosos entre 70 e 74 anos do AM, perfazendoo atendimento do total de idosos dessa
|faixa etaria. Adicionalmente, foram direcionadas doses ao atendimento de 6% da populagdo com 80 anos ou mais
RO, AP e TO
|estado Traha:':dores 5% FLl‘m?lo 90 an-:.ts ou | POP-ALVO :5213;3:;;;;
P Estrategico mais FASE 1 D1+D2, 5%
QUANTIDADE | QUANTIDADE
DE DOSES DE CAIXAS
200
\Rondénia 2.904 10.845 3.701 17.449 | 36.600 183
{Acre 1181 0 1.871 3.052 6.400 3z
\Amazonass 6.110 39.720 45.830 | 96.200 481
{Roraima S00 0 816 1.716 3.600 18
|Para 10861 a 19.785 30.647 64.400 322
\Amapa 1314 4370 1491 7.175 15.000 75
[Tocantins 2570 14250 4 B63 21.683 45.600 228
| NORTE 25.839 69.185 32.527 127.551 267.800 1.3359
|Maranhdo 10.841 o 23133 34.024 71.400 357
;Piauf 3.335 o 12132 17.467 36.600 183
|Ceara 16.083 o 38.679 54.762 115.000 575
:Ric- Grande do Morte 7.047 o 15.210 22.257 46.800 234
|Paraiba 7.992 0 18.751 26.744 56.200 281
;Pernamhucu 18.805 o 37.705 56.310 118.200 591
{Alagoas 6069 0 10.490 16.558 34.800 174
Sergipe 4238 o 7.106 11.344 23.800 119
Bahia 26.455 o 62.199 28.654 186.200 931
NORDESTE 102.664 0 225455 328.119 689.000 3.445
Minas Gerais 42.353 o 107931 150.284 315.600 1.578
Espirito Santo 7871 o 18.042 25.913 54.400 272
Rio de laneiro 41.054 0 93.290 134.344 282.200 1.411
5o Paulo®* 111438 o 218.769 330.207 693.400 3.467
SUDESTE 202.716 0 438.032 640.748 é 1.345.600 £ 6.728
Parana 19170 o 50.889 70.059 147.200 736
Santa Catarina 10.527 o 29933 40.460 85.000 425
Rio Grande do 5ul 25.792 o 66.204 91.996 193.200 966
SuL 55.48% (1] 147.026 202.515 425.400 2.127
Mato Grosso do Sul 4.907 o 10.356 15.263 32.000 160
Mato Grosso 5.352 0 9.240 14.591 30.600 153
Goias 14.439 o 22.630 37.069 77.800 389
Distrito Federal 9.240 o 8.607 17.848 37.400 187
CENTRO-OESTE 33.938 0 50.833 84.771 177.800 889
BRASIL | 420.647 | 69.185 | B93.873 1.383.705
1.383.705| 2.905.600 | 14.528 187

==0 Estado de 5P retirou £11mil doses e, posteriormente, mais 248mil doses no Butantan.
Foram retiradas 220 doses para amostras das analises INCQS, considerando 11 lotes totais.
Sobra por fator de embalagem de 180 doses para retirada das amostras de 5P
# Populacio Idosa de 80 anos ou mais do AM j& foi totalmente contemplada na pauta de 306mil do Butantan.




Oportunamente, no que se cerne as seringas indicadas para a
administracdo das vacinas covid-19. Desta forma, recomenda-se a administracdo das
vacinas pela via intramuscular (IM), com uso das seringas de plastico descartaveis de
1,0 mL e 3,0 mL. As seringas de 5,0 mL, anteriormente indicadas, serdo utilizadas para
diluicao na rotina de vacinagao.

V- CONCLUSAO

No decorrer da campanha, as Notas Informativas, documentos
complementares aos Informes Técnicos Primeiro e Segundo, atualizardo
semanalmente os cronogramas de distribuicao dos lotes das vacinas contratualizadas
pelo Ministério da Saude e novas orientagdes técnicas que se fagcam necessarias a
continuidade da vacinag¢ao dos grupos alvos, de forma cumulativa, até que se alcance
o quantitativo total da populacdo prevista nas estimativas e atualizacdes do PNO
(0018957879).

Por oportuno, a equipe da CGPNI se coloca a disposicdo para as
orientacOes relativas as diretrizes para a operacionalizacdo da campanha de vacinacao
contra a covid-19 e outros esclarecimentos, fone: (61) 3315-3874, e-mail
cgpni@saude.gov.br.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizacbes

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor do Departamento de Imuniza¢do e Doencas Transmissiveis

Brasilia, 05 de fevereiro de 2021.

Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti
Fantinato, Coordenador(a)- Geral do Programa Nacional de Imunizagdes, em
05/02/2021, as 17:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor do

c ei[ Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis, em 05/02/2021, as
;’;mm‘a L‘ﬂ 17:54, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| eletrénica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31

de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o codigo
verificador 0018956077 e o cddigo CRC 446BA23B.

Referéncia: Processo n? 25000.009758/2021-
77

SEl n2 0018956077

Coordenacgdo-Geral do Programa Nacional de ImunizagGes -CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa
Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040 Site -
saude.gov.br
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