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AVISO DO RESULTADO

CHAMADA PUBLICA N°

009/2020

O Municipio de Cornélio Procopio convoca a profissional —

formagao Assisténcia Social, Sra. VANESSA TOZETTI
FONSECA, credenciada na CHAMADA N° 009/21, obedecida

a ordem classificatéria, para exercer fungao de visitadora, junto

a Secretaria de Promogao

Social.

Cornélio Procépio, 03 de maio de 2021.
ANA LUCIA MARTINS
Presidente da Comissdo Permanente de Licitagdo
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Este documento foi elaborado tendo por base as discusstes
desenvolvidas pelos grupos técnicos no ambito da Camara
Técnica Assessora em Imunizagdo e Doengas Transmissiveis

de acordo com a Portaria n® 28 de 03 de setembro de 2020.
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APRESENTAGAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenagéo-Geral do Programa
Nacional de Imunizagdes (CGPNI) e do Departamento de Imunizagdo e Doengas
Transmissiveis (DEIDT), da Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS), apresenta o
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a covid-19, como
medida adicional de resposta ao enfrentamento da doenca, tida como Emergéncia de
Saude Puablica de Importancia Internacional (ESPII), mediante agdes de vacinagdo nos

trés niveis de gestdo.

O Programa Nacional de Imunizagées (PNI), criado em 18 de setembro de 1973,
é responsavel pela politica nacional de imunizagbes e tem como missdo reduzir a
morbimortalidade por doengas imunopreveniveis, com fortalecimento de agbes
integradas de vigilancia em saude para promogao, protecdo e prevengio em salde da
populagéo brasileira. E um dos maiores programas de vacinagdo do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente. O PNI atende a toda a populagao brasileira,
atualmente estimada em 211,8 milhdes de pessoas, sendo um patriménio do estado
brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicagdo de profissionais da saude,
gestores e de toda a populagdo. Sdo 47 anos de ampla expertise em vacinagdo em

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

Para colaboragio na elaboragéo deste plano, o Ministério da Salde instituiu a
Camara Técnica Assessora em Imunizagao e Doencas Transmissiveis por meio da
Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020 com a Coordenagédo da SVS,
composta por representantes deste ministério e de outros érgdos governamentais e néo
governamentais, assim como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe,
especialistas com expertise na area, Organizagdo Pan-Americana da Salude (OPAS),
Conselho Nacional de Secretarios de Salude (Conass) e Conselho Nacional de

Secretarias Municipais de Saude (Conasems).

O plano encontra-se organizado em 10 eixos, a saber:

Situagao epidemioldgica e definicdo da populagao-alvo para vacinagéao;
Vacinas COVID-19;

Farmacovigilancia;

Sistemas de Informagoes;

Operacionalizagao para vacinagao;

Monitoramento, Supervisdo e Avaliagio;

N o A~ N =

Orgcamento para operacionalizagéo da vacinagio;

10
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8. Estudos pds-marketing;
9. Comunicagao;

10. Encerramento da campanha de vacinagao.

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Federativas (UF) e
municipios no planejamento e operacionalizagdo da vacinagdo contra a doenga.
O éxito dessa agdo sera possivel mediante o envolvimento das trés esferas de gestdo
em esforcos coordenados no Sistema Unico de Satde (SUS), mobilizagéo e adesso da

populagdo 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 atualizacdes
especificas acerca dos imunizantes que venham a ser aprovados pela Anvisa e
adquiridos pelo Ministério da Satde, assim como orientagbes especificas acerca das
etapas de vacinagio, serdo realizadas por meio dos Informes Técnicos da Campanha

Nacional da Vacinagao contra a Covid-19.

PUBLICO-ALVO

Este documento é destinado aos responsaveis pela gestdo da operacionalizagao
e monitoramento da vacinagdo contra a covid-19 das instancias federal, estadual,
regional e municipal. Elaborado pelo Ministério da Saude, por meio do Programa
Nacional de Imunizagées, tem por objetivo instrumentalizar as instancias gestoras na

operacionalizagao da vacinagao contra a covid-19.

1"
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PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

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

Até o fechamento desta edigdo existem quatro vacinas contra covid-19 com
autorizagdo para uso no Brasil pela Anvisa: duas com autorizagédo para uso emergencial
(Sinovac/Butantan e Janssen) e duas com registro definitivo (AstraZeneca/Fiocruz e
Pfizer/Wyeth). As vacinas das Farmacéuticas AstraZeneca e Sinovac estdo em uso

desde o inicio da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19 2021 no Pais.

Algumas definicbes contidas neste plano sdo dindmicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas e adquiridas para o uso no Pais,
e poderdo ser ajustadas como, por exemplo, adequagdo dos grupos prioritarios,

populagdo-alvo, capacitacbes e estratégias para a vacinacao.

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

Nacional de Imunizagdes.

PRINCIPAIS ATUALIZAGOES
Nesta sexta edigdo do Plano, foram atualizadas e/ou inseridas:
s Encomendas de vacinas COVID-19;

* Anexo com o descritivo das pautas de distribuigdo das vacinas realizadas
até o momento, com descrigéo da populagéo-alvo contemplada (Anexo

1y
* QOrientagdes de armazenamento da vacina da AstraZeneca/Fiocruz;
* Informagdes acerca das novas variantes;

* COrientagdes referentes aos grupos prioritarios para vacinagdo de

pessoas com comorbidades e pessoas com deficiéncia permanente;
¢ Inclusdo das gestantes e puérperas como grupo prioritario de risco;

s Inclusdo da totalidade da populacao de pessoas vivendo com HIV;

12
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Inclusdo do grupo dos trabalhadores da limpeza urbana e manejo de
residuos solidos dentre os trabalhadores de servigos essenciais (estes ja
estavam previstos para inclusédo nas edigbes anteriores, mas em

validagao da estimativa populacional);
Atualizacdo da estimativa da populagéo em situacéo de rua,

Atualizacdo das informagdes acerca das orientagbées e precaugdes de

vacinagao nos capitulos 2 e 4;

Atualizacdo das informacdes publicitarias acerca da Campanha, capitulo
10.

13
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INTRODUGAO

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

superficies contaminadas.

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

Para conseguir atingir o objetivo de mitigagdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esforgos na produgéo
de uma vacina segura e eficaz contra a covid-19, e no monitoramento das vacinas que

ja se encontram com liberagdo para uso emergencial e/ou registradas em alguns paises.

O planejamento da vacinagéo 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
tecnologia em satide 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 avaliagéo de

registros e licenciamento das vacinas.

Na atual situacdo, onde se estabelece a autorizagdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da
emergéncia de salide 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 autorizagédo 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
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coordenagéao de esforgos da Unido na aquisigao e na distribuigdo de vacinas COVID-19
(Resolugao n° 8), no Ambito do Comité de Crise para Supervisdao 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 acées
governamentais relativas as vacinas COVID-19 e colaborar no planejamento da

estratégia nacional de imunizacéo voluntaria contra a covid-19.

Para o acompanhamento das agbes relativas a vacina AZD 1222/ChAdOx1 n-
CoV19 contra covid-19, decorrentes da Encomenda Tecnoldgica (ETEC) firmada pela
Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a empresa AstraZeneca, foi publicada a Portaria
GM/MS N° 3.290, de 4 de dezembro de 2020, instituindo Comité Técnico no ambito do
Ministério da Saude. Além disso, este Ministério segue com o monitoramento técnico e
cientifico do cenario global de desenvolvimento de vacinas COVID-19 e na perspectiva
de viabilizar acesso da populacio brasileira a vacinas seguras e eficazes, se articula
com representantes de diversas empresas e laboratorios desenvolvedores de vacinas,

para aproximagéao técnica e logistica de candidatas.

Até o momento registra-se a adesao do Brasil:

Encomenda tecnoldgica: Fiocruz/AstraZeneca — previstas 210,4 milhdes de
doses

Covax Facility: 42,5 milhdes de doses

Instituto Butantan/ Sinovac: previstas 46 milhdes de doses no primeiro semestre
de 2021 e 54 milhées no segundo semestre de 2021. Ha a possibilidade de adquirir mais

30 milhées para o segundo semestre deste ano.

Precisa/ Covaxin (Bharat/Biotech): previstas 20 milhdes de doses

Uniao Quimica/ Sputnik: previstas 10 milhdes de doses

Janssen: previstas 38 milhdes de doses
Pfizer: previstas 100 milhdes de doses.

Memorandos de Entendimento: na medida da evolugao das negociagbes deste

Ministério da Salde, 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. A partir dos
memorandos de entendimento, o MS prossegue com as negociagdes até a efetivagio
dos contratos, a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de
doses de vacina para imunizar a populagéo brasileira de acordo com as indicaces dos
imunizantes.
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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) (Sinovac/Butantan); e do laboratério Serum Institute of India Pvt. Ltd [Oxford]
- vacina covid-19 (recombinante) (ChAdOx1 nCoV-19) (AstraZeneca/Fiocruz). Em 23 de
fevereiro de 2021 a Anvisa concedeu registro definitivo no Pais da vacina Pfizer/Wyeth,
e no dia 12 de margo foi concedido o registro da vacina AstraZeneca/Fiocruz. A
Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 teve inicio no dia 18 de
janeiro de 2021.

OBJETIVOS DO PLANO

Objetivo geral

Estabelecer as agbes e estratégias para a operacionalizagéo da vacinagao

contra a covid-19 no Brasil.

Objetivos especificos

* Apresentar a populagao-alvo e grupos prioritarios para vacinagao;

* Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacgéao

oportunos para operacionalizagdo da vacinagio nas trés esferas de gestéo;

¢ Instrumentalizar estados e municipios para vacinagédo contra a covid-19.
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1. SITUAGAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 E
GRUPOS DE RISCO

Segundo a Organizagdo Mundial da Salde, a detecgdo e a propagagao de um
patégeno respiratério emergente sdo acompanhadas pela incerteza sobre as
caracteristicas epidemiolégicas, clinicas e virais do novo patégeno e particularmente
sua habilidade de se espalhar na populagdo 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 salide publica.

Corroborando, no ano 2020, registrou-se, no mundo, 84.586.904 milhdes de
casos da doenga, destes 1.835.788 milhdes foram a ébitos, no tocante as regibes das
Ameéricas, foram confirmados 39,8 milhées de casos e 925 mil dbitos. No Brasil, no
mesmo periodo, notificou-se 7.716.405 milhdes de casos da covid-19 e 195.725 mil
Gbitos. A situagcao epidemioldgica atualizada por pais, territdrio e area esta disponivel

nos sitios eletrénicos https://covid 19.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 obito
pela covid-19

Considerando que ndo ha uniformidade na ocorréncia de covid-19 na populagéo,
sendo identificado, at¢ o momento, que o agravamento e obito estdo relacionados
especialmente a caracteristicas sociodemograficas; preexisténcia de comorbidades, tais
como: doenga renal crénica, doencas cardiovasculares e cerebrovasculares, diabetes
mellitus, hipertensao arterial grave, pneumopatias cronicas graves, anemia falciforme,
cancer, obesidade morbida (IMCz40); 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 Respiratoria Aguda Grave
(SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia
Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as
hospitalizagdes e ébitos por covid-19 notificados, identificou maior risco (sobrerrisco —

SR) para hospitalizagédo por SRAG por covid-19 em individuos a partir da faixa etaria de
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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 hospitalizagéo e 18,3 para débito entre
idosos com 90 anos e mais. Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades com
SR de hospitalizagdes, 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
observados para os obitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes mellitus, doenca

renal crénica, e outras pneumopatias cronicas, respectivamente.

1.2. Grupos com elevada vulnerabilidade social

Além dos individuos com maior risco para agravamento e obito devido as
condigbes clinicas e demograficas, 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 Saide (DSS)

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

A exemplo disso, nos Estados Unidos da América (pais mais atingido pela covid-
19 nas Ameéricas) por exemplo, os povos nativos, afrodescendentes e comunidades
latinas foram mais suscetiveis & maior gravidade da doenga, 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, sao altamente vulneraveis a covid-19. Populages indigenas convivem, em
geral, com elevada carga de morbimortalidade, com o acimulo de comorbidades
infecciosas, carenciais e ligadas a contaminagao ambiental, assim como doencas
crénicas, aumentando o risco de complicagbes e mortes pela covid-19. As doencas
infecciosas nesses grupos tendem a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da
populacédo devido ao modo de vida coletivo e as dificuldades de implementagao das
medidas ndo farmacoldgicas, além de sua disposicdo geografica, sendo necessario
percorrer longas distancias para acessar cuidados de salide, podendo levar mais de um
dia para chegar a um servigo de atengdo especializada a salde, a depender de sua

localizagao.

Em consonancia a estes determinantes, encontram-se também as populagbes

ribeirinhas e quilombolas. A transmissdo de virus nestas comunidades tende a ser
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intensa pelo grau coeso de convivéncia. O controle de casos e vigilancia nestas
comunidades impée desafios logisticos, de forma que a prépria vacinagéo teria um efeito

protetor altamente efetivo de evitar multiplos atendimentos por demanda.

Assim, no delineamento de agdes de vacinagdo nestas populagdes deve-se
considerar os desafios logisticos e econdmicos de se realizar a vacinagéo em areas
remotas e de dificil acesso. Nao é custo-efetivo vacinar populagbes em territérios de
dificil acesso em fases escalonadas, uma vez que a baixa acessibilidade aumenta
muito o custo do programa de vacinagdo. Além disso, multiplas visitas aumentam o
risco de introducdo da covid-19 e outros patégenos durante a prépria campanha

de vacinagao.

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

encontrado diversas barreiras para adesao a medidas nao farmacoldgicas.

Outro grupo vulneravel é a populacdo privada de liberdade, suscetivel a
doengas infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de
infeccdes transmissiveis nesta populagdo em relagdo a populagdo em liberdade,
sobretudo pelas mas condicdes de habitagcdo e circulacdo restrita, além da
inviabilidade de adogdo de medidas nao farmacolégicas efetivas nos
estabelecimentos de privacéo 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 & reconhecida como uma solugdo em potencial para o controle da pandemia,

aliada @ manutengdo das medidas de prevencao ja estabelecidas.

Até 12 de margo de 2021 a OMS relatou 182 vacinas COVID-19 candidatas em
fase pré-clinica de pesquisa e 81 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica. Das
vacinas candidatas em estudos clinicos, 21 encontravam-se na fase |l de ensaios
clinicos para avaliagéo de eficacia e seguranca, a ultima etapa antes da aprovacéo pelas

agéncias reguladoras e posterior imunizagéo da populagéo.
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Atualizacbes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se

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

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

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

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

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

As vacinas COVID-19 gue estdo em uso até o momento no Brasil séo:

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

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

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

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

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

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

oriunda do consdrcio Covax Facility.

2.1. Plataformas tecnolégicas das Vacinas COVID-19 em produgéao

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

documento.

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

tecnologia classica de producgéo, através da qual é produzida uma grande quantidade
de virus em cultura de células, sendo estes posteriormente inativados por
procedimentos fisicos ou guimicos. Geralmente sao vacinas seguras e imunogénicas,

pois os virus inativados nao possuem a capacidade de replicagao.

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

animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a produgdo 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
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.
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O virus recombinante funciona como um transportador do material genético do

virus alvo, ou seja, € um vetor indcuo, incapaz de causar doengas.

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

de codificar a produgdo 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
produgdo 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 conservacao (-70° C no caso da vacina candidata da Pfizer e -20° C
no caso da vacina candidata da Moderna), o que pode ser um obstaculo operacional

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

d) Unidades proteicas — Através de recombinagéo genética do vius 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 ligagdo ao receptor (RDB). Os
fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor o corpo ao virus inteiro.
Esta é uma tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas em uso em larga escala

e, usualmente, requer adjuvantes para indugéo da resposta imune.

2.2. Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

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

Sinovac

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Os
estudos de soroconversao da vacina adsorvida covid-19 (Inativada), demonstraram
resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas doses da
vacina no intervalo de 14 dias e mais do que 97% em participantes que tomaram as

duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 2 a 4 semanas. Para prevengéo 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.
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Tabela 1: Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB) / Sinovac. Brasil,

2021.
Vacina adsorvida covid-19 (Inativada)

Plataforma Virus inativado

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

Forma farmacéutica Suspensdo injetavel

Apresentacio Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracdo IM (intramuscular)

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

Composicdo 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
hidroxido de sédio para ajuste de pH.

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

Validade apos abertura do frasco 8 horas ap6s 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 é uma vacina
contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 10+ particulas virais (pv) do vetor 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 soroconversdo da vacina covid-19 (recombinante)
demonstraram resultados em = 98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose

e > 99% em 28 dias apds 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.
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Tabela 2: Especificagdo da Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca. Brasil, 2021.

04 de Maio de 2021

Caracteristicas AstraZeneca/ AstraZeneca/Fiocruz/ AstraZeneca -
Fiocruz Serum Instituto of India COVAX
Vacina Vacina covid-19 Vacina covid-19 Vacina contra covid-

(recombinante)

(recombinante)

19 (ChAdOx1-S
(recombinante)

Faixa etaria

A partir de 18 anos de

A partir de 18 anos de idade

A partir de 18 anos de

idade idade
Via de Intramuscular Intramuscular Intramuscular
administracdo
Apresentacido Frasco ampola Frasco ampola multidose de Frasco ampola
multidose de 5 doses 10 doses multidose de 10 doses
Forma Suspensao Suspensao Solucdo
Farmacéutica

Intervalo entre as
doses

Maximo 12 semanas

Maximo 12 semanas

Maximo 12 semanas

Validade frasco
multidose fechado

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

8°C

6 meses a partir da data de
fabricacdo em temperatura
de 2°C a8°C

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

8°C

Validade frasco

48 horas em

6 horas em temperatura de

6 horas em

multidose aberto temperatura de 2°C a 2°Casg°C temperatura de 2°C a
8°C 8°C
Temperatura e 2°Ca8°C 2°Cag8°C 2°Cag8°C

armazenamento

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

2.2.3. Administragao simultdnea com outras vacinas (coadministragéo)

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente é de virus vivo atenuado
e, portanto, & improvavel que a administragédo simultdnea 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 dados de seguranga e eficacia, e
visando um melhor monitoramento de eventos adversos pods-vacinacio, neste
momento, ndo se recomenda a administragdo simultanea 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.

Excegdes a essa recomendagao sdo justificaveis quando se considerar que os

beneficios da vacinagdo superam os potenciais riscos desconhecidos da
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coadministragdo em intervalos menores, como em situagbes de urgéncia (p.ex.,
imunoprofilaxia para tétano no manejo de feridas em um individuo suscetivel,
administragdo de soros antiofidicos apds acidente, profilaxia pés-exposicdo da raiva

humana, para controle de surtos de sarampo ou de hepatite A).

Em caso de coadministragdo em intervalo menor de 14 dias de uma vacina
COVID-19 com outra vacina e/ou imunoglobulina especifica, seja por uma justificativa
citada acima ou por erro de imunizacdo, as doses dos imunobiologicos deverao ser

consideradas validas e nao ha necessidade de repetigao.
2.2.4. Intercambialidade

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

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

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

Maiores detalhes dos erros de imunizagao e condutas podem ser

encontrados no item 4.3 deste Plano.

2.3. Informagdes sobre as novas variantes

Existem milhares de variantes do virus SARS-CoV-2 circulando no mundo e
espera-se que muitas ainda irdo surgir, por se tratar de um evento natural do
processo evolutivo do virus. A maioria delas nao apresentam alteragbes
significativas capazes de causar algum impacto na situagdo em curso. Porém, em
janeiro de 2021, foi identificada uma nova variante de preocupacéo (Variants of
concern - VOCs) em territério brasileiro, proveniente de amostras coletadas a partir
de dezembro de 2021, em Manaus/AM. Esta nova variante apresenta mutagées na
proteina Spike (E484K, N501Y e K417Y), na regido de ligagdo ao receptor, que

geraram alteragdes de importancia biolégica.

Este tipo de mutagdo pode implicar em alteragbes relevantes nas
caracteristicas clinico-epidemiolégicas, como maior transmissibilidade e maior

potencial para gravidade, assim como capacidade de driblar a resposta imune do
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hospedeiro. Em 29 de margo de 2021, a OMS convocou uma Consulta Global sobre

uma estrutura para avaliar o impacto das VOCs do SARS-CoV-2 nas Intervengées

de Saude Publica, principalmente nas vacinas COVID-19. A tabela abaixo resume

informacgbes acerca das principais variantes de preocupagéo registradas no mundo.

Tabela 3. Resumo das novas informagbes sobre as principais variantes de preocupacgéo
até 13 de abril de 2021*

Clado Nextrain

Linhagem
PANGO

Clado GISAID

Nomes
alternativos

Local de primeira
detecgdo
Primeira(s)
amostra(s)

Principais
mutagbes da
proteina S

Mutacdo em
comum

Transmissibilidade

Gravidade

Avaliagao do
potencial de
reinfeccdo/escape

20l/501Y.v1
B.1.1.7
GR

VOC 202012/01

Reino Unido

20/09/2020

Delecédo HB9/V70;
delecdo Y144,
N501Y; A570D;
P681H

20H/501Y.V2
B.1.351
GH

VOC 202012/02
Africa do Sul

Inicio de ago/2020

Delecao
L242/A243/1.244;
K417N; E484K;
N501Y

20J/501Y.V3
B.1.128.1 ou P.1
GR

VOC 202101/02

Brasil / Japao

Dez/2020

K417T; E484K;
N501Y

Delecao S106/G107/F108 no gene da proteina nao estrutural 6

(nsp6)

Aumentada (em 43%-
90%), aumento na
taxa de ataque
secundaria [11%
(1C95%: 10,9-11,2%)
entre contatos
préximos]?

Possivel aumento de
risco para
hospitalizacédo, maior
gravidade e
mortalidade. Alguns
estudos
demonstrando
impacto limitado ou
achados conflitantes.

Capacidade de
neutralizacdo
ligeiramente
reduzida, mas, de
modo geral, os titulos
neutralizantes
permanecem acima
dos niveis esperados
para conferir
protecao.

Aumentadaem 1,5
(1C95%: 1,2-2,13)
vezes em
comparagao com as
variantes que
circularam
anteriormente.

Possivel aumento de
risco para
mortalidade
intrahospitalar em
20%

Capacidade de
neutralizacdo
reduzida, sugerindo
aumento de risco
potencial para
reinfeccio.

Aumentada, mais
transmissivel que
as variantes que
circularam
anteriormente.

Em investigacgao,
impacto limitado a
principio.

Capacidade de
neutralizacdo
reduzida, casos de
reinfeccédo
descritos.
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Impactos
potenciais nas

vacinas

- Nenhum ou minimo
impacto na
neutralizacao pos-
vacinagdo com as
vacinas da Moderna,
Pfizer-BioNTech,
Oxford-AstraZeneca,
Novavax, Bharat,
Gamaleya e
Sinopharm;
entretanto ha
evidéncias de uma
perda maior para a
vacina AstraZeneca.
- As vacinas da
Bharat, Gamaleya,
Sinopharm e Sinovac
foram avaliadas
individualmente em
estudos que
demonstraram ndo
haver reducgéo
significativa na
neutralizagdo.

- Nenhuma alteragao
significativa na
prevencao de doenca
pelas vacinas Oxford-
AstraZeneca,
Novavax e Pfizer.

- Ha dados limitados
sobre a prevencao de
infecgao. Para a
vacina Oxford-
AstraZeneca foi
relatado redugdo do
efeito protetor.

- Diversos estudos
descrevem redugao
na neutralizagéo pos-
imunizagao variando
de minima a
consideravel para as
vacinas Moderna e
Pfizer.

- Redugdo importante
foi observada para a
vacina Oxford-
AstraZeneca.

- Reducédo minima a
pequena descrita
para a vacina da
Sinopharm.

- Um dnico estudo
avaliou pequena
reducdo para a
vacina da Sinovac.

- Eficacia vacinal foi
mantida. Entretanto,
essa foi
discretamente menor,
na Africa do Sul, em
relacdo as vacinas da
Novavax e Janssen,
enquanto a variante
501Y.V2 foi a
predominante em
comparacao a outras
regides sem a
presenca da variante.

- Em um estudo
pequeno, a vacina da
AstraZeneca nao
apresentou eficacia
contra casos leves a
moderadas de covid-
19, com intervalos de
confianga amplos,
enquanto a eficacia
para doenca grave
nao foi avaliada e
permanece
indeterminada.

- Ha uma lacuna de
informagdes em
relacdo ao impacto
para infecgbes
assintomaticas pela
variante 501Y.V2 em
pessoas imunizadas.

- Redugdo pequena
a moderada na
neutralizagdo apos
aimunizacdo com
as vacinas Oxford-
AstraZeneca,
Moderna e Pfizer;
enfretanto, alguns
dados apontam
para uma redugéao
maior.

- Dados
preliminares
sugerem perda da
neutralizagdo apos
a vacinagdo com a
Sinovac.

- Ha um estudo
preliminar
estimando a
efetividade da
Sinovac no Brasil
durante a circulagao
predominante da
P.1.
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Falha em testes que
utilizam o gene S
como alvo (SGTF).

Impactos ~ Nenhum impacto Nenhum impacto
potenciais no m;a:az?oosnie{:;:s descrito até o descrito até o
diagnostico rapidos para momento. momento.
detecgdo de
antigenos (TR-Ag).
Paises com casos
notificados
(n}.rmero de paises 132 (2) 82 (2) 52 (7)
néo presentes na
ultima
atualizacao™)

Fonte: adaptado e traduzido WHO. Weekly Epidemiological Update on COVID-19 — 13 de abril de
2021. [Coronavirus Disease (COVID-19) Situation Reports (who.int)]

* Informagoes divulgadas em comparagao com virus nao classificados como VOC. Baseado em novas
evidéncias geradas em diversos paises, incluindo artigos néo revisados pelos pares em preprint e
relatérios de entidades de saude publica e pesquisadores — todos sujeitos a investigagao e revisao
em andamento.

** Inclui notificagées oficiais e nédo-oficiais de detecgéo de VOC em areas/territdrios/paises.

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 populagéo precisaria estar imune (assumindo uma populagéo com interagéo
homogénea) para interromper a circulagdo do virus. Desta forma seria necessaria a
vacinagao de 70% ou mais da populagao para eliminagdo da doenga, a depender da

efetividade da vacina em prevenir a transmisséo.

Portanto, em um momento inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da
vacina no mercado mundial, o objetivo principal da vacinacéo passa a ser focado na
redugdo da morbimortalidade causada pela covid-19, bem como a protec¢éo da forga
de trabalho para manutengdo do funcionamento dos servicos de salde e dos

servicos essenciais.

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

O plano de vacinagao foi desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizagoes

com apoio técnico-cientifico de especialistas na Camara Técnica Assessora em

Imunizagéo e Doencas Transmissiveis (Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de

2020), pautado também nas recomendagbes do SAGE - Grupo Consultivo Estratégico

de Especialistas em Imunizacdo (em inglés, Strategic Advisor Group of Experts on

Immunization) da OMS. Considerando o exposto na andlise dos grupos de risco (item 1
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deste documento) e tendo em vista o objetivo principal da vacinagéo contra a covid-19,
foi definido como prioridade a preservagao do funcionamento dos servigos de salde; a
prote¢do dos individuos com maior risco de desenvolver formas graves da doenga; a
prote¢do dos demais individuos vulneraveis aos maiores impactos da pandemia;

seguido da preservagéo do funcionamento dos servigos essenciais.

O guadro 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 vacinagao dos grupos elencados encontram-se no Anexo .

O PNI reforga que todos os grupos elencados serdo contemplados com a
vacinagéo, entretanto de forma escalonada por conta de nao dispor de doses de vacinas
imediatas para vacinar todos os grupos em etapa Unica, cuja distribuigdo estd sendo
detalhada por meio de informes técnicos e notas informativas no decorrer da campanha
(descritos no Anexo II). Os informes e notas informativas com o detalhamento das agées
ja realizadas estdo disponiveis no site do Ministério da Saude', assim como as

atualizagbes emitidas ao longo da campanha.

Ao longo da campanha poderao ocorrer alteragbes na sequéncia de
prioridades descritas no quadro 1 e/ou subdivisbes de alguns estratos
populacionais, bem como a insergdo de novos grupos, a luz de novas evidéncias
sobre a doencga, situagédo epidemiolégica e das vacinas COVID-19. A estratégia
de vacinagao de cada grupo prioritario por etapas encontra-se disponivel na Nota
Técnica n® 155/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS', com atualizacées na Nota Técnica
n°® 467/2021- CGPNI/DEIDT/SVS/MS'. Estas orientagdes serdo oportunamente
revisadas conforme houver necessidade.

A exemplo disso optou-se, na presente edigdo do PNO, por se incluir a totalidade
da populagéo de pessoas vivendo com HIV, de gestantes e puérperas como grupo
prioritario para a vacinagao, bem como pela antecipagéo da vacinagido das pessoas com
deficiéncia permanente com maior nivel de vulnerabilidade social (cadastradas no

programa de Beneficio de Prestagao Continuada - BPC).

Considerando o grande volume populacional do gmupo de pessoas com
comorbidades, os riscos de gestantes e puérperas e a vulnerabilidade das pessoas com
deficiéncia permanente em relagao a covid-19, optou-se por realizar uma estratégia para

vacinagdo concomitante desses grupos de maneira escalonada.

1 https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-
contra-a-covid-19
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Apresenta-se a seguir os critérios de priorizagdo para vacinagao dos grupos de
pessoas com comorbidades, pessoas com deficiéncia permanente, gestantes e

puérperas (grupo 14 do quadro 1) (conforme nota técnica 467/2021):

Na fase |, vacinar proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses

disponibilizado:

e Pessoas com Sindrome de Down acima de 18 anos;

* Pessoas com doenga renal crénica em terapia de substituicdo renal
(dialise) acima de 18 anos;

* Gestantes e puérperas com comorbidades, acima de 18 anos;

* Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos;

* Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de

Beneficio de Prestagio Continuada (BPC) de 55 a 59 anos.

Obs.: As demais pessoas com deficiéncia permanente (ndo cadastradas no BPC) serdo

contempladas de acordo com o ordenamento descrito no quadro 1.

Na fase Il, vacinar proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses
disponibilizado, segundo as faixas de idade de 50 a 54 anos, 45 a 49 anos, 40 a

44 anos, 30 a 39 anos e 18 a 29 anos:

* Pessoas com comorbidades;
* Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC;

* Gestantes e puérperas independentemente de condicbes pré-existentes.

Destaca-se ainda que no escopo das comorbidades (quadro 2) e das pessoas
com deficiéncia permanente encontram-se contempladas doengas raras que implicam
em maior risco para os desfechos desfavoraveis da covid-19, como exemplo citam-se
doencas que causam imunossupressdo como sindrome de Cushing, ltpus eritematoso
sistémico, doenga de Chron, imunodeficiéncia primaria com predominancia de defeitos
de anticorpos; doengas que causam comprometimento pulmonar crénico como a fibrose
cistica; doengas que causam deficiéncias intelectuais e/ou motoras e cognitivas como a
sindrome Cornélia de Lange, a doenga de Huntington; e outras doengas raras como

anemia falciforme e talassemia maior.

Cabe ratificar que & de interesse do PNI| e do Ministério da Satde ofertar a vacina
CQOVID-19 a toda a populagao brasileira, a depender da produgéo e disponibilizagdo das
vacinas, mas neste momento é extremamente necessario o seguimento das prioridades

elencadas, conforme o quadro que segue abaixo.
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Quadro 1. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a

covid-19 - 2021 e ordenamento dos grupos prioritarios®
Grupo Grupo prioritario Zg{;”m':ggf
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 6.688.197
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
1 Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
12 | Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
13 | Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724
Pessoas com comorbidades 18 a 59 anos** (n=18.218.730);
Pessoas com Deficiéncia Permanente com BPC 18 a 59 anos*™*
T4 g;;t:r?tTe:ZF)’hérperas 18 259 anos (n= 2.488.052); 241425
(A estratégia de vacinagéo destes grupos esta disponivel na Nota Técnica
n°467/2021)
15 | Pessoas com Deficiéncia Permanente (18 a 59 anos) sem BPC*** 6.281.581
16 | Pessoas em Situagdo de Rua (18 a 59 anos) 140.559
17 Funcionérios _ do Sister_na de Privagéo de Liberdade® (n=108.949) e 862915
Populagéo Privada de Liberdade (n=753.966)
18 Tral_::alhadores da Educ_at;,éo 'dg Ensino_ Bés_ico (creche, pré-escolas, 2707200
ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA)
19 | Trabalhadores da Educagéo do Ensino Superior 719.818
Forcas de Seguranga e Salvamento (n=584.256) e Forgcas Armadas
20 (n=364.036) (Na 11% etapa da Campanha iniciou-_se a vacina_n;.éo 948.292
escalonada desses trabalhadores, restrita aos profissionais envolvidos
nas agbes de combate a covid-19, conforme Nota Técnica n® 297/2021)8
21 | Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodovidrio de Passageiros 678.264
22 | Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario 73.504
23 | Trabalhadores de Transporte Aéreo 116.529
24 | Trabalhadores de Transporte de Aquaviario 41.515
25 | Caminhoneiros 1.241.061
26 | Trabalhadores Portuarios 111.397
27 | Trabalhadores Industriais 5.323.291
28 | Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos solidos 227.567
Total 80.530.030
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Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS. *Dados sujeitos a alteragdes. **Ver quadro 2 para detalhamento das
comorbidades. ***BPC - Beneficio de Prestagéo Continuada (18 a 59 anos). # Exceto trabalhadores de
saude, pois ja estdo contemplados nas estimativas desse grupo. ® Nota Técnica n°® 297/2021
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/31/nota-tecnica-no-297_2021_vacinacao-
seguranca-e-forcas-armadas.pdf
Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas:
Sistema Unico da Assisténcia Social - SUAS, 2019/2020 -estimada a partir do censo SUAS. O grupo prioritario
Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas foi estimado com uma margem de erro de 100% para
incorporar os estabelecimentos privados nao registrados no censo; Povos indigenas vivendo em terras
indigenas: dados disponibilizados pelo Departamento de Saude Indigena — DESAI, de 2021, incluiu
indigenas acima de 18 anos atendidos pelo subsistema de salde indigena; Trabalhadores de Saude:
estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.
Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco do CNES; Pessoas com 60 anos ou mais:
Estimativas preliminares, por faixa etaria elaboradas pelo Ministério da Saude/SVS/DASNT/CGIAE, de 2020;
Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhas: base de dados do SISAB, Secretaria de Atengao Primaria
a Saude - SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos; Povos e Comunidades
Tradicionais Quilombolas: dados do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as areas mapeadas em
2020, incluiu individuos acima de 18 anos; Pessoas com comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagéo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, incluiu individuos entre 18
a 59 anos; Gestantes e Puérperas: (18 a 59 anos) Gestantes - 9/12 (avos) do total de nascidos vivos
disponibilizado no banco de dados do SINASC, 2019; Puérperas - populagdo de menores que 1 ano do banco
de dados do SINASC, de 2017, divido por 365 dias e multiplicado por 45 dias. SINASC/DASIS/SVS/MS -
Pessoas com Deficiéncia Permanente: dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu individuos entre 18 a 59
anos; Pessoas com Deficiéncia Permanente com BPC: Incluiu individuos de 18 a 59 anos cadastradas no
Beneficio de Prestagao Continuada, ref. 10/04/2021; Departamento do Cadastro Unico/ Secretaria Nacional
de Renda e Cidadania/ Ministério da Cidadania Pessoas em situagdo de rua: Incluiu individuos de 18 a 59
anos cadastradas no CadUnico, ref. 10/04/2021; Departamento do Cadastro Unico/ Secretaria Nacional de
Renda e Cidadania/ Ministério da Cidadania. Populagdo Privada de Liberdade e Funcionarios do
Sistema de Privagdo de Liberdade: base de dados do Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de
2020, incluiu individuos acima de 18 anos; Forgas de Seguranga 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 Forga de Seguranga e Salvamento foi definido a partir da subtragdo 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. Nestes 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). Forgas Armadas: Ministério da
Defesa, de dezembro de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos; Trabalhadores de Ensino Basico e
Trabalhadores de Ensino Superior: Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira
(INEP), de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos; Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de
2020, incluiu individuos acima de 18 anos; Trabalhadores Portuarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020,
incluiu individuos acima de 18 anos; Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario Passageiros
Urbano e de Longo Curso, Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario e Trabalhadores de
Transporte de Aquaviario: Base CAGED, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos; Trabalhadores de
Transporte Aéreo: Base CAGED, de 2020, dados concecidos pelos aeroportos e empresas de servigos
auxliares ao transporte aéreo e ANEAA, incluiu individuos acima de 18 anos; Trabalhadores Industriais:
Pesquisa Nacional de Salde, de 2019, e base de dados do CNAE e SESI, de 2020, incluiu individuos de 18
a 59 anos; Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos solidos: Relagdo Anual de
Informagdes Sodiais (RAIS, 2020), fornecida pela Confederagdo Nacional dos Trabalhadores em Empresas
de Prestagéio de Servigos de Asseio e Conservagéo, Limpeza Urbana e Areas Verdes - CONASCON.
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Quadro 2. Descricdo das comorbidades incluidas como priotitarias para vacinagao

contra a covid-19.

Grupo de
comorbidades

Diabetes mellitus

Pneumopatias
cronicas graves

Hipertens&o Arterial
Resistente (HAR)

Hipertensao arterial
estagio 3

Hipertensao arterial
estagios 1 e 2 com
lesdo em orgao-alvo
e/ou comorbidade

Insuficiéncia cardiaca
(1S

Cor-pulmonale e
Hipertens&o pulmonar
Cardiopatia

hipertensiva

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doencas da Aorta, dos

Grandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Descrigao
Qualquer individuo com diabetes

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

HAR= Quando a presso 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
ades&o ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos

PA sistdlica 2180mmHg efou diastdlica =110mmHg independente
da presenca de les@o em orgaoc-alvo (LOA) ou comorbidade

PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e
109mmHg na presencga de lesao em orgao-alvo e/ou comorbidade

Doengas cardiovasculares

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

Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou
secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacao, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncéo diastélica e/ou
sistdlica, lesGes em outros érgaos-alvo)

Sindromes coronarianas crénicas (Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pos Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Lesbes valvares com repercussdo hemodindmica ou sintomatica ou
com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia
aodrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)

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

Aneurismas, dissecgdes, hematomas da aorta e demais grandes
vasos

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilag&o e flutter atriais; e outras)
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Cardiopatias
congénita no adulto

Proteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Doenga
cerebrovascular

Doenga renal crénica

Imunossuprimidos

Hemoglobinopatias
graves

Obesidade morbida
Sindrome de down

Cirrose hepatica

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

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

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

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

Individuos transplantados de érg&o sélido ou de medula 6ssea;
pessoas vivendo com HIV; 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
oncologicos que realizaram tratamento quimioterapico ou
radioterapico nos ultimos 6 meses; neoplasias hematolégicas.

Doenca falciforme e talassemia maior

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

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

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

4. Farmacovigilancia

04 de Maio de 2021

Frente a introdugdo de novas vacinas de forma mais agil, usando novas
tecnologias de producgao e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no nimero de notificagbes de eventos adversos pés-vacinagio
(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificacdo, notificagio e

investigacdo de EAPV por profissionais da satde.

Portanto, o MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica 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
instituigbes:

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

Imuniza¢des/DEIDT/SVS/MS;
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* Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e
Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);

e Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigildncias Epidemiolégica e

Sanitaria e Coordenacgdes de Imunizagao;

* Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiolégica e Sanitéria e
Coordenagobes de Imunizacgéo;

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

Hospitalares). Laboratérios Produtores com registro ativo.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina & essencial contarcom
um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta
rapida a todas as preocupagdes da populagio relacionadas as vacinas. Estas atividades
requerem notificagdo e investigagdo rapida do evento ocorrido. Os trés principais

componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sao:

» Detecgio, notificagdo e busca ativa de novos eventos;

* Investigagéo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

* Classificagao final dos EAPV.

Todos os eventos, nao graves ou graves, compativeis com as definigoes de
casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epide miolégica de Eventos Adversos Pés-
Vacinacao, deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O sistema

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

A notificagcdo de queixas téchnicas 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 eletrénica no

endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

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

efetivagdo do protocolo.

E importante destacar que as nctificagbes deverdo primar pela qualidade no

preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de notificagao/investigacédo de
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EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas,
desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificagdo

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

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, 6bitos subitos inesperados, erros de imunizagéo
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo e, os que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
citado. Para os eventos adversos graves, a notificacao devera ser feita em até 24

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

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

de uma vigilancia ativa estruturada.

4.1. Precaugdes a administracao da vacina
Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 nao foram testadas em todos os
grupos de pessoas, ha algumas precaugbes e contraindicagbes que podem ser

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

4.1.1. Doengas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e

historico prévio de infecgdo pelo SARS-CoV-2.

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolucéo do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestagées da doenga. Nao ha
evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagao de seguranga na vacinagao de
individuos com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-
CoV-2.

E improvavel que a vacinagido de individuos infectados (em periodo de
incubacéo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto,
recomenda-se o adiamento da vacinagao nas pessoas com quadro sugestivo de
infecgao em atividade para se evitar confuso com outros diagnédsticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infecgéo, idealmente a
vacinagdo deve ser adiada até a recuperagdo clinica total e pelo menos quatro
semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra

de PCR positiva em pessoas assintomaticas.
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4.1.2. Vacinagao de pessoas com exposigao recente a covid-19.

As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sdo recomendadas para controle de
surtos ou para profilaxia pés-exposicdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposigéo
conhecida. Devido ao periodo de incubagdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 — 5
dias, é improvavel que a vacinacdo contra a covid-19 gere uma resposta imune

adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pés-exposigao efetiva.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiverem sido contatos
de casos suspeitos ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o
periodo de quarentena (conforme recomendado no Guia de Vigilancia da Covid-19) para
evitar exposicdo potencial de profissionais de salde e os demais usuarios do servigo

durante a vacinagao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servigos de salde
(p.ex, instituicbes de longa permanéncia) ou nao relacionados a sadde (p.ex,
populagdes privadas de liberdade, pessoas em situagdo de rua em abrigos), ou em
comunidades fechadas (p.ex., indigenas, quilombolas), com exposi¢do conhecida a
covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que
nao apresentem sintomas consistentes com a covid-19. Nessas situagdes, a exposigao
e a transmissdo do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma repetida e por longos periodos
de tempo, além dos profissionais de salide e demais funcionarios ja estarem em contato
com os moradores. Os profissionais de saude responsaveis pela vacinagdo devem

utilizar medidas de prevengio e controle da infecgao.
4.1.3. Pessoas com uso recente de imunoglobulinas

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 nao interferir na resposta imunolégica.
4.1.4. Gestantes, Puérperas e Lactantes

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

nessas condigdes, se pertencentes a algum grupo prioritario.
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Gestantes e puérperas (até 45 dias apés o parto) estdo em risco aumentado de
formas graves de covid-19 bem como complicacdes obstétricas, tais como parto
prematuro, oébito fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda o momento
pandémico atual no Brasil com elevada circulagdo do SARS-CoV-2 e aumento no
namero de ébitos maternos pela covid-19 entende-se que, neste momento, € altamente
provavel que o perfil de risco vs beneficio na vacinacdo das gestantes seja favoravel.
Portanto o PNI, subsidiado pelas discussdes na Camara Técnica Assessora em
Imunizacdo e Doengas Transmissiveis e Camara Técnica Assessora em acbes
integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto do coronavirus (covid-19),
decidiu por recomendar a vacinagdo contra a covid-19 de todas as gestantes e
puérperas e inclui-las nos grupos prioritarios para vacinagdo. Com relagdo as
mulheres no periodo de lactagio, serdo vacinadas apenas aquelas pertencentes a um
dos grupos prioritarios, conforme os grupos elencados nas etapas da Campanha

Nacional de Vacinagio contra a Covid-19.

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

prioritarios para vacinagao.

As gestantes, puérperas e lactantes devem ser informadas sobre os dados
de eficacia e seguranca das vacinas conhecidos e da auséncia de alguns dados
relacionados, assim como dos riscos potenciais da infecgdo pelo SARS-CoV-2,
para que possam tomar uma decisdo esclarecida. Essas mulheres, 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.

O ALEITAMENTO MATERNO NAO DEVERA SER INTERROMPIDO em caso
da vacinagdo de lactantes.
A DOACAO DE LEITE de lactantes vacinadas esta permitida.

4.1.5. Pessoas em uso de Antiagregantes Plaquetarios e

Anticoagulantes Orais

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e n&o implicam em
impedimento a vacinagdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso crénico

de antiagregantes plaguetarios é pratica corrente, portanto considerado seguro.
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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
vacinagdo 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 ltima dose do anticoagulante direto.
4.1.6. Portadores de Doengas Reumaticas Imunomediadas (DRIM)

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

imunossupressao.

Entretanto, a decisdo sobre a vacinagdo em pacientes com DRIM deve ser
individualizada, levando em consideragéo a faixa etaria, a doenga reumatica autoimune
de base, os graus de atividade e imunossupressédo, além das comorbidades,
recomendando-se que seja feita preferencialmente sob orientagdo de médico
especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendacbes de 6rgéos sanitarios

e regulatérios, assim como a disponibilidade local.

4.1.7. Pacientes Oncolégicos, Transplantados e Demais Pacientes

Imunossuprimidos

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

situacdes de contraindicagdes especificas.

4.2. Contraindicagcdes a administragao das vacinas COVID-19

% 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;

38



40

Diario Oficial - n°® 0660 04 de Maio de 2021

ATENGAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagéo, seja verificada nas bulas
e respectivo(s) fabricante(s), as informagdes forecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s)
a ser(em) administrada(s). Até o momento a vacinagdo contra a covid-19 nao esta

indicada para individuos menores de 18 anos no Brasil.

Ressalta-se que informagbes e orientagbes detalhadas encontram-se no
Protocolo de Vigilincia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-

Vacinagao.

4.3. Erros de imunizagao e condutas recomendadas
Erros de imunizagdo (programaticos) sao eventos adversos pos-vacinagao
evitaveis e que, portanto, devem ser minimizados através do treinamento adequado dos
vacinadores e com uso da técnica correta de vacinacdo. A seguir apresenta-se alguns
erros de imunizagao potencialmente associados as vacinas COVID-19 juntamente com

a orientagdo das condutas pertinentes:
. Extravasamento durante a administragao

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apés a aplicagdo de uma vacina,
seja no proprio local da inje¢gdo ou na conexdo entre a seringa e a agulha, séo
considerados erros de imunizagdo. Sua ocorréncia devera ser evitada e os vacinadores
treinados na técnica correta de boas praticas de vacinagdo, com especial atengéo no

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

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

imediata.

Il. Vacinagdo de menores de 18 anos

As vacinas COVID-19 nao estao indicadas para essa faixa etaria, individuos
gue forem inadvertidamente vacinados deverao ter seus esquemas encerrados sem que

sejam administradas doses adicionais.
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lll. Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos

A vacinagao devera respeitar os intervalos recomendados para cada fabricante
para assegurar a melhor resposta imune. A segunda dose de vacina COVID-19
administrada com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) ndo podera ser
considerada valida, desta forma recomenda-se o agendamento de nova dose

respeitando o intervalo recomendado.

Em casos nos quais o individuo tenha recebido a primeira dose de vacina COVID-19 de um
produtor (fabricante) e com menos de 14 dias venha receber uma segunda dose de vacina
COVID-19 de outro produtor (fabricante), a segunda dose devera ser desconsiderada e
reagendada uma segunda dose conforme intervalo indicado da primeira vacina
COVID-18 recebida.

Atrasos em relagéo ao intervalo maximo recomendado para cada vacina devem
ser evitados uma vez gue nao se pode assegurar a devida protecdo do individuo até a
administragdo da segunda dose. Porém, caso ocorram atrasos o esgquema vacinal

devera ser completado com a administragdo da segunda dose o mais rapido possivel.
IV. Administragao inadvertida por via subcutanea

As vacinas COVID-19 em uso no pais sido de administragdo por via
intramuscular. A administragio pela via subcutanea nio é recomendada uma vez que
nao se tem dados de eficacia e seguranga por essa via e podera aumentar o risco de

eventos adversos locais para vacinas com uso de adjuvantes.

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

necessidade de uso da via intramuscular na dose subsequente.

5. Sistemas de Informacgao

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 registro de cada cidaddo vacinado
com a indicagdo da respectiva dose administrada (Laboratério e lote), além da

implementacdo do moédulo de movimentagdo de imunobiolégico para facilitar a
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rastreabilidade e controle dos imunobioclégicos distribuidos, facilitando o

planejamento e o acompanhamento em situagées de Eventos Adversos Pds
Vacinagao (EAPV).

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

vacinagao, e identificar/monitorar a investigagédo de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas deverdo ser realizados no Sistema de
Informagao do Programa Nacional de Imunizagdo (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 dmbito 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 efou
ndo possuem uma adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em
atividades de vacinagao extramuros durante a campanha, deverao realizar os registros
de dados nominais e individualizados em formularios, para posterior registro no sistema

de informacdo em até 48 horas.

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

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

¢ Data de nascimento;

¢ Nome da méae;

e Sexo;

e Grupo prioritario;

« Data da vacinacao;

e Nome da Vacina/fabricante;

e Tipode Dose; e

e |ote/validade da vacina.

41



04 de Maio de 2021 Diario Oficial - n° 0660

43

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

aplicada.

Realizou-se pré-cadastro para alguns grupos prioritarios, isto &, diferentes bases
de dados foram integradas ao SI-PNI e ao aplicativo ConecteSUS para identificar
automaticamente os 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 salide podera habilita-lo no
SI-PNI para receber a vacina. A auséncia do nome do cidaddo na base de dados do
publico-alvo ndo deve ser impedimento para ele receber a vacina, desde que comprove

que integra algum grupo prioritario.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolugéo 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 informacéo oficial do Ministério da Saude, ou um sistema préprio que

interopere com o mesmo.

Estabelecimentos de salde publico ou privado com sistema de informagéo
proprio ou de terceiros deverdo providenciar o registro de vacinagdo de acordo com o
modelo de dados do Médulo 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 vacinagao da Campanha Covid-19 devera ocorrer
diariamente, por meio de Servicos da RNDS, conforme modelo de dados e as
orientagbes disponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link:
(hps://servicosdatasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN) e (hps://rmds-

guia.saude.gov.br/). A RNDS (https://mds.saude.gov.br/) promove troca de informagdes

entre pontos da Rede de Atengao a Salde permitindo a transigcao e continuidade do

cuidado nos setores publico e privado.

A capacidade tecnoldgica disponivel nas salas de vacina — informatizacdo e

conectividade determinara o tempo médio para registro do vacinado no Sistema de
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Informag&o. Existem cenarios diferentes nas salas de vacina, de acordo com as

condigbes tecnolégicas (Figura 1).

* Estabelecimento de Saide COM conectividade na internet
e condigdes de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos
e Recursos Humanos)

= Estabelecimento de Satide COM conectividade na
internet e condigbes de fazer digitacdo online

* Estabelecimento de Saide SEM conectividade ou
com dificuldades de acesso a internet

* (utilizar sistema offline)

o + Estabelecimento de saide SEM conectividade e sem
Cena rlo 4 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 tecnologicas das salas de vacina

Caso sejam identificados problemas que impossibilitem o registro eletronico da
vacina, o MS orienta a utilizagao de um plano de contingéncia que inclua a ativagéo do
registro manual do formulario que contém as 10 variaveis minimas para posterior
digitagdo no Sistema de Informagdo, de forma que ndo gere impactos no ato da

vacinacgao.

Somente com a identificacdo do cidaddo pelo CPF ou CNS sera possivel
promover a troca de informagées entre os Pontos da Rede de Atengao a Saude por
meio da RNDS, permitindo a transicéo e continuidade do cuidado nos setores publico e
privado, como por exemplo, o acesso do cidadéo a sua caderneta nacional digital de
vacinagao e ao certificado nacional de vacinagéo, além do acesso aos dados clinicos
no prontuario eletrénico pelos profissionais de saide devidamente credenciados, que

prestam o atendimento direto ao cidadao.

A Notificagéo e Investigagédo de EAPV deverao ser realizadas no e-SUS Notifica.
Esta sera a Unica via de entrada de dados, ja4 acordado entre a Anvisa e a CGPNI. O
formulario de preenchimento dentro do sistema desenvolvido pelo DATASUS foi

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

Reforga-se que os registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19 deverao

garantir a identificagdo do cidaddo vacinado pelo niumero do CPF ou do CNS, para
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possibilitar a identificagdo, o controle, a seguranga e 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

vacinagéo.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagéo e os roteiros completos sobre a
operacionalizacdo dos sistemas de informacéo 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 movimentacgéo da vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobiolégicos 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 médulo de movimentagdo de
imunobiologico do SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de selegéo disponivel
em lista suspensa, o usuario incluira o lote, laboratério e quantidade de imunobioldgico
na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida sera selecionavel e
classificavel com possibilidade da indicagdo de saida por consumo (doses utilizadas),
transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de
energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de

transporte; outros motivos), seguindo o padrao usualmente utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicagdo de consumo “Doses utilizadas” devera ser
registrada por nimero de doses do frasco aberto para vacinagéo, 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 revisdo continuada da aquisicao e distribuicao da vacina.
Esclarece-se que, o calculo é realizado pelo sistema, pela diferenca entre o total de
doses utilizadas e o total de doses aplicadas, o resto da subtragéo indica a perda técnica

ocorrida, variavel de controle.

5.3. Gestao da Informagéao

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

graficos e mapas.
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No referido painel ha dados de doses aplicadas das vacinas contra covid-19, por grupo
prioritario, por UF e municipios, por um determinado periocdo de tempo, por sexo, por faixa
etaria, portipo 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 distribuigio 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 salde foram desenvolvidos mais dois

painéis de contribuigdo. Sao eles:

1 - Distribuicdo dos EAPV, segundo pessoa, lugar e tempo, e ainda, por tipo de
vacina e tipos de dose. Serdo 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 diagnéstico clinico, por tipo de

manifestacdo clinica, por classificacdo 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 insténcia nacional até a entrega do produto,
na instancia local da rede de frio, nas unidades de vacinagdo. Esse painel pemite o
monitoramento de estoque e controle de consumo e, eventuais perdas operacionais e sfatus
de quarentena da vacina, em informagdes graficas e/fou numéricas, potencializando as tomadas

de decisbes logisticas oportunas por parte do Ministério da Satde.

O Ministério da Saude, por intermédio do DATASUS, disponibilizara os
microdados referentes 8 Campanha Nacional de Vacinagédo contra a Covid-19, no

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

anonimizados, respeitando o disposto na Lei n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018,
conhecida comao Lei Geral de Protegcdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estardo
publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou seja,

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

A 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 € obtida na pagina do perfil do usuéario. Para mais

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

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

acompanhamento da situacao vacinal no estabelecimento de salde.
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Na Nota Informativa n°® 1/2021 CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui maiores
esclarecimentos acerca do acesso aos dados e informagbes para o acompanhamento

do desempenho da Campanha, dentre outros.

6. Operacionalizagao para vacinagao

6.1. Mecanismo de gestdo em saude

O Ministério da Salide coordena as agdes de resposta as emergéncias em salde
publica, incluindo a mobilizagdo de recursos, aquisigdo de imunobiolédgicos, apoio na
aquisicao de insumos e a articulagao da informacao entre as trés esferas de gestao do
Sus.

As diretrizes e responsabilidades para a execugéo das agdes de vigilancia em
salde, entre as quais se incluem as de vacinagio, sdo definidas em legislagdo nacional
(Lei n°® 6.259/1975), a qual aponta que a gestdo das agdes & compartilhada pela Uniao,
pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Devem ser pactuadas na
Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) e na Comisséo Intergestores Bipartite (CIB),
tendo por base a regionalizacdo, a rede de servicos e as tecnologias disponiveis. A
descricdo das responsabilidades de cada ente relacionadas a operacionalizagdo da

campanha encontra-se no Anexo Ill.

6.2. Planejamento para operacionalizagao da vacinacao
6.2.1. Capacitagbes

Visando aumentar a capilaridade da informacgdo e qualificagido das agbes de
vacinagao contra a covid-19, o Ministério da Salde, em conjunto com o Conselho Nacional
de Secretarias Municipais de Salide (Conasems) e a Fundagédo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
disponibiliza cursos de Ensinos a Distancia (EaD) voltados para o aprimoramento e
capacitagio de profissionais da saude do SUS, especialmente, os que atuam na Atencao

Primaria em Satide (APS) e nas salas de vacinagéo existentes no Pais.

O Projeto de Fortalecimento das Agbes de Imunizagéo nos Territérios Municipais
(Projeto ImunizaSUS), proveniente do convénio do Ministério da Salde com o
Conasems, tem por objetivo ofertar ferramentas de apoio para capacitagdo e
aperfeigoamento dos profissionais de salde que atuam no ambito da Atengao Primaria
a Saude, com vistas a qualificacdo da assisténcia aos usuarios do SUS quanto a
vacinacdo prevista no calendario nacional de imunizagées do MS, bem como da

campanha contra a covid-19.
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Na modalidade EaD, com presenca de tutoria, certificagdo e carga horaria de
180 horas, o referido projeto teve langamento em margo de 2021, com vistas a
capacitacdo de, aproximadamente, 94,5 mil profissionais e trabalhadores da saude do
SUS, distribuidos em todo o Pais.

Corroborando com o projeto supracitado, a Fundagédo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
em parceria com o Ministério da Salde, langou o curso Vacinagdo para covid-19:
protocolos e procedimentos técnicos, em fevereiro de 2021, com o objetivo de capacitar
profissionais de salide nas agbes de vacinagéo contra a doenga, especialmente os que

atuam na APS.

Ofertado na modalidade EaD, por meio do Campus Virtual Fiocruz
(http://[campusvirtual.fiocruz.br), o curso é autoinstrucional (sem tutoria), possui carga
horaria de 50 horas, certificacdo e esta disponivel para profissionais do Brasil e do

exterior.

Estruturado em cinco modulos, o contelido aborda conceitos basicos e desafios
relativos as vacinas e a vacinagao; caracteristicas das vacinas COVID-19; planejamento
e organizacdo das salas de vacina; protocolos de vacinagdo; e farmacovigilancia pés-

vacinagao, entre outros.
6.2.2. Microprogramacéo

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

respectivos planos.

A microprogramagao sera importante para mapear a populagido-alvo e as
estratégias mais adequadas para a captagdo e adesdo de cada gmupo, bem como
alcangar a meta de vacinagao definida para os grupos pricritarios, sendo fundamental

ter informacéao sobre a populagéo adscrita.

Essa planificagao requer a articulagao das Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude com diversas instituicbes e parceiros, assim como a formagéo de aliangas
estratégicas com organizagbes govemamentais e nao governamentais, conselhos

comunitarios e outros colaboradores.

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

da vacinagao, da organizacéo de capacitagbes de recursos humanos, dentre outros.
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A vacinagdo 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 orientagdo a seguir:

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

exclusivas para atendimento da covid-19;

Vacinagao de idosos: a vacinagdo casa a casa pode ser uma estratégia em resposta

aqueles que t&m mobilidade limitada ou que estejam acamados;

Vacinagiao em instituigées de saude de longa permanéncia: fazer um diagnéstico
prévio do publico alvo institucionalizado para organizagao da logistica de vacinagao in
loco;

Organizagdo da unidade basica de saude: avaliar diferentes frentes de vacinagao,
para evitar aglomeragdes. Deve-se pensar na disposigéo e circulagao destas pessoas

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

6.3. Rede de Frio e o planejamento logistico

A Rede de Frio Nacional organiza-se nas trés esferas de gestéo, viabilizando a
adequada logistica de aproximadamente 300 milhdes de doses dos 47 imunobiolégicos
distribuidos anualmente pelo PNI, para garantia de vacinagdo 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 Imunizacéo, podendo chegar a 50 mil pontos de

vacinag@o em periodos de campanhas;

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

6.3.1. A estrutura nacional de logistica

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

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

distribuidos nos seguintes setores:

+ Area climatizada: 15° C a 30° C;
+ Area de congelados e maturados: até -35°C; e
- Area de refrigerados: 2° C 24 8°C.

A drea de refrigerados é destinada ao armazenamento, dentre outros, dos

imunobiolégicos. Dispde de 7.145 posicées palete, dispostas numa area de 7.000 m?.
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Possui capacidade operacional de recebimento de 30.000.000 de doses de vacina/dia,

e de produgao 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 posicoes palete.

* Recife: 500 posigdes palete.

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

flexibilidade no recebimento e distribuicdo das vacinas.

Na logistica de distribuicao 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 Associagao 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 contarda com a parceria
do Ministério da Defesa, no apoio as agées em seguranga, comando e controle e

logistica para vacinagdo em areas de dificil acesso.

6.3.2. A organizagao das Centrais de Rede de Frio e pontos de

vacinagao

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

A depender do porte da unidade de rede de frio sdo utilizadas cdmaras frias de
infraestrutura, ou camaras refrigeradas para o armazenamento dos imunobioldgicos.
Em esforgo convergente das diversas esferas de gestio, desde 2012, a rede de frio do
Brasil vem substituindo a utilizagdo de refrigeradores domésticos pelas camaras
refrigeradas, equipamentos cadastrados na Anvisa, proprios 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,
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visando a preservagao adequada e evitando a exposigdo dos imunobiolégicos

distribuidos as condic¢des diversas.

A exposigcdo 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 ndo 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 distribuigdo 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 imuniza¢bes 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 vacinagdo contra a covid-19, para promover maior
celeridade do processo e em conformidade com a RDC n° 73, de 21 de outubro de 2008,
serdo realizadas analises por Protocolo Resumido de Producgéo e Controle de Qualidade
(PRPCQ), no prazo de 48 horas e as analises de bancada com previsao de concluséo
em 20 dias. Os processos de analises de bancada das vacinas fornecidas pelos
Laboratérios ocorrerao de forma concorrente a analise PRPCQ, em conformidade com

as orientagoes da Anvisa.

Seguindo os processos internos do MS, os laudos de analise com os
resultados séo verificados pela equipe do PNI no Sistema online do INCQS
(Harpya), para posterior liberagdo no Sistema de Insumos Estratégicos SIES/MS,
no prazo de 24 horas. Apos a liberagado do SIES/MS os lotes ficam disponiveis para
distribuigéo 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
distribuigcdo 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 imunobiolégicos aos estados, além de 96 horas totais para
cumprimento das etapas de geragcdo e impresséo digital de laudos e liberagao

no Sistema.

51



04 de Maio de 2021 Diario Oficial - n° 0660

53

O periodo para completar o esquema de vacinagio (dose 1 e dose 2), dependera
do intervalo entre as doses recomendado por cada laboratério, que também sera fator
condicionante para a logistica de distribuigao: 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 Vacinagédo contra a covid-19 - 2021,
atualizado de acordo com as vacinas disponiveis, assim como o cronograma de
distribuicdo. No que cerne a populacédo indigena as orientagées sdo proferidas pela
Secretaria Especial de Atengdo a Salde Indigena (Nota Técnica n°5 mencionada no
Anexo V).

Tendo em vista que ndo se tém disponiveis estudos de coadministracdo entre
as vacinas COVID-19 e outras vacinas e havera coincidéncia na realizagdo das
campanhas de vacinagdo contra a covid-19 e influenza a partir da segunda quinzena de
abril de 2021, foi estabelecido pelo PNI, apés avaliagdo no &mbito 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 & recomendado para as demais
vacinas do calendario nacional de vacinagdo. As orientagées em estudo estio sujeitas
a alteragdes, que serao devidamente atualizadas nos Informes Técnicos da Campanha

caso seja necessario.

O monitoramento e controle de consumo da vacina COVID-19 serdo simultaneos
a evolugado 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
vacina¢do. Os informes Técnicos e as Notas Informativas com as orientagbes da
campanha e as pautas de distribuigéo das vacinas COVID-19 para as UF realizadas até

esta edigdo encontram-se nos apéndices do Anexo II.

6.3.5. Armazenamento

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de aftmazenamento
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 medigcdo devem ser periodicamente calibrados e certificados por
Laboratérios de Calibragao 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).
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Em relagio & promogéo da garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condigdes de manuseio dos imunobiolégicos convenciona-se o
uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere a seguranga do funcionamento
dos equipamentos, para preservacdo das condi¢cées de armazenamento, a depender da
unidade de rede de frio, recomenda-se o uso de geradores de energia elétrica, nobreak,
ou ainda cadmaras refrigeradas com autonomia de 72 horas ou em conformidade com o

plano de contingéncia local.

Observadas todas as medidas de seguranca adotadas em orientagcao Unica a
Rede de Frio Nacional, nos casos de ocoréncia de mau funcionamento no
abastecimento de energia elétrica e/ou exposi¢cdo dos imunobioclégicos, ou ainda
constatagio 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¢cao até a administragao.

6.4. Recomendacobes sobre medidas de sallde publica de prevencao a
transmissao da covid-19 nas acdes de vacinagao.

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

ao mesmo tempo, evitar aglomeragées.

Nesse sentido, € muito importante que as Secretarias Municipais de Salde e a
rede de servigos de Atengao Primaria a Satde (APS)/Estratégia Sadde da Familia (ESF)
estabelecam parcerias locais com instituicdes 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 Forcas Armadas, os centros de convivéncia,
entre outros. No &mbito 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 vacinagao para horarios altemativos, como hora do
almoco, horarios notumos 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 funcionamento do servico. Nesse cenario, faz-se necessario dimensionar o

quantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos horarios estendidos;
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«+ Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduacgéo 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 servigcos de modo que a vacinagdo ndo prejudique os demais atendimentos na
APS, incluindo a vacinagéo de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local

especifico na unidade de salide para administragio das vacinas da campanha;

<% Realizar ftriagem rapida, preferencialmente no momento de

identificagdo/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
vacinagdo ou com necessidade de precaugbes adicionais, conforme descrito no tépico

especifico deste informe.

<+ Se necessdario, 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;

< Avaliar a viabilidade da utilizacdo da estratégia de vacinag@o 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 comunicagéo a populagéo sobre as medidas de prevengao
e controle (etiqueta respiratéria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras

informagdes sobre a covid19;

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

e para os locais de vacinacao;

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

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

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

orientar a distAncia entre as pessoas na fila;

«» Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corriméos, macganetas e banheiros com

solugdo de agua sanitaria e a desinfecgéo de fémites e superficies com alcool a 70%;

«» Manter comunicagao frequente com a equipe de vigildncia em salde do
Municipio para organizagdo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos

suspeitos de covid -19.

USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAQ INDIVIDUAL

A utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos trabalhadores
de salde envolvidos na Campanha Nacional de Vacinagéo contra a Covid-19, tem como
objetivo a protecéo destes trabalhadores, bem como a seguranga dos individuos que

serdo atendidos pela vacinagdo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientagbes:
« EPI obrigatorios durante a rotina de vacinagao:

- Mascara cinirgica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinagéo, prevendo-se a

troca, sempre que estiver suja ou umida.

« EPl recomendados durante a rotina de vacinagao:

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

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

- Luvas: Néo esta indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesbes abertas nas méos ou
raras situagoes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre os pacientes, associadas & adequada higienizagdo das

maos.

+ Para acesso aos cartazes sobre a Covid-19 ou outras informacgbes, acesse

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

% Para maiores informag¢des entre em contato com o 136.
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7. Monitoramento, Supervisao e Avaliagao

O monitoramento, supervisio e avaliagdo s8o importantes para
acompanhamento da execugdo das agdes planejadas, na identificagdo oportuna da
necessidade de intervengdes, assim como para subsidiar a tomada de deciséo gestora
em tempo oportuno. Ocorre de maneira transversal em todo o processo de vacinagdo.

O monitoramento esta dividido em trés blocos, a saber:

s Avaliacao e identificacdo da estrutura existente na rede;
s Processos;
s |Indicadores de intervengao.
Para o monitoramento, avaliagéo e identificagao da estrutura existente na rede

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

Quadro 3. Informagdes necessarias para construgdo de indicadores para

monitoramento

Informagoes

Dados necessarios

Internagdes hospitalares SRAG*

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

Mortalidade por grupos de causas*

Populag&o-alvo a ser vacinada

Casos confirmados

Capacidade de armazenamento das
vacinas nas instancias de gestéo

Necessidade de vacinas

Necessidade de seringas

N° ébito SRAG, por causas, por municipios.

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

N° Casos confirmados por faixa etaria e por
municipio.

Capacidade de armazenamento.
N° de doses de vacinas.

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

RH necessarios (capacitados e
disponiveis)

N° RH capacitado por municipio.

Salas de vacina

N° sala de vacinag&o existente por municipio.

Equipes fixas e moveis (vacinacao
intra e extramuros)

N° de equipes fixas e moveis existente por municipio

Vigilancia de Eventos Adversos pos
vacinagdo

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

Estudos de efetividade planejados

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

N° estudos de efetividades planejados.

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

+ Status da aquisigao das vacinas;

« Status da aquisicdo dos insumos - seringas e agulhas;

+ Status da liberacao/desembarago das vacinas/IFA* apds importagao
(somente para imunizantes que serdo produzidos nacionalmente);

e Aprovacao das vacinas no Brasil.

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

Quadro 4. Indicadores de intervengio

Indicadores

Recurso financeiros

Descrigao

Recursos orgamentario e financeiro repassados para estados

e municipios.

Cobertura Vacinal

Cobertura vacinal por instéancias de gestéo e grupos
prioritarios.

Doses aplicadas por tipo de
vacina

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

Por natureza do servigo (Publico / Privado).

Por municipio.

Monitoramento do avancgo da
campanha por fases/etapas

Doses perdidas

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

Perdas técnicas e fisicas por insténcia de gestao.

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 gestao.

Notificagdo de EAPV

Boletins informativos

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

N° casos EAPV.

Populagao-alvo.

Por faixa etaria.

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

N° boletins informativos produzidos e publicados.

04 de Maio de 2021

7.1. Processo de Superviséo e Avaliagao

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

para a correta execugao da intervengao.

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

alteragbes ao longo do processo.
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8. Orgcamento para operacionalizagao da vacina

Para a execugéo da vacinagao contra a covid-19, recursos financeiros federais
administrados pelo Fundo Nacional de Satide séo 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 instituigoes 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 os servicos pulblicos de saude do SUS. As bases

legais e financiamento dos recursos estao dispostas no Anexo V.

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 Salde, no valor de R$ 1.994.960.005,00, que

incorporou a encomenda tecnolégica da vacina AstraZeneca/Fiocruz.

Do mesmo modo, conforme Medida Proviséria n® 1003, de 2020 o Poder
Executivo Federal adere ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax
Facility, administrado pela Alianga Gavi (Gavi Alliance), com a finalidade de adquirir
vacinas COVID-19, que consequentemente ensejou a Medida Provisoria 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 aquisigdo de 42

milhtes de doses de vacinas.

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

sindromes respiratorias.

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

eficacia e seguranca para a populagéo brasileira.
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9. Estudos pos-marketing

Vacinas s@o usualmente administradas em milhées de individuos saudaveis.
Desta forma, antes da sua implementagéo na populagao faz-se necessario assegurar
um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa
avaliacdo de eficacia e seguranga previamente a sua aprovagdo para o registro na
Anvisa e posterior uso. Apds a sua aprovacgdo, a introdugao de um novo imunobiolégico
no PNI dependera ainda de uma avaliagéo criteriosa com relagéo ao perfil de beneficio-
risco do produto, considerando a epidemiologia local e o perfil de custo-efetividade do

mesmo.

Apesar da avaliacéo realizada durante os estudos prévios ao registro,
comercializagao e uso das vacinas (estudos pré-clinicos e estudos clinicos de fase |, Il
e |ll), existem ainda uma série de questdes que somente poderdo ser respondidas apos
seu uso em larga escala na populagéo. Neste cenario torna-se fundamental a realizacao
de estudos pés-implantag&o, contidos dentro da fase |V de pesquisa clinica. Nesta fase
objetiva-se compreender como sera a efetividade e seguranca da vacina em situagao
de vida real e os diferentes fatores que poderao afetar essas caracteristicas. Essa etapa
de avaliagéo toma-se ainda mais importante no atual contexto da pandemia de covid-
19, uma vez que, visando assegurar uma vacinagdo em tempo oportuno para a
populagéio, é de se esperar que em um momento inicial as vacinas seréo 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 apds o inicio da vacinagao, principalmente no que diz respeito ao impacto das
acdes de vacinagao e os fatores relacionados, como coberturas vacinais nos diferentes
grupos-alvo, adesdo da populacgédo a vacina, confianga da populagao na vacina, impacto
da introdugdo da vacina na epidemiologia da doenga em questio e nas condigdes gerais
de saude da populagao, adequagéo e manejo da rede de frio, ocorréncia de EAPV e
Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) nos primeiros anos de introdugéo das

vacinas, vacinago 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 pods-
implantagéo, bem como desenhos de estudos para responder a elas (Anexo V). Essas

podem ser agrupadas em trés principais eixos: 1- Questbes relacionadas a seguranga,
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2- Questoes relacionadas a eficacia, 3- Questdes relacionadas ao impacto das agées
de vacinagdo para covid-19. Vale ressaltar, no entanto, que este documento nao visa
ser uma lista exaustiva uma vez gue novas perguntas poderdo surgir ao longo do uso
da vacina na populagdo bem como propostas adicionais de estudos poderac ser

levantadas.

Muitas questées poderao 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 Imunizagdes
e o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saldde vém trabalhando

ativamente para a viabilizagao da execugao dos estudos necessarios.

10. Comunicagao

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

econdmicas.

Desta forma a comunicacdo 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 populagéo brasileira, gerando consenso popular

positivo em relagdo a importancia da vacinagao.

A elaboragdo da campanha publicitaria seguira um planejamento de acordo com
a evolugao de cada etapa da vacinagdao. Comegando com mensagens de antecipagéo
e preparacao, passando em seguida para a préxima fase de informagéo a populacéo
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, porgué, 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 decisées.

Trazendo beneficios e facilidade na compreensdo de fatos e um melhor
aproveitamento de informacdes. Isso acontece pois o 5W2H ajuda a obter respostas que

clareiam cenarios e a organizar e sistematizar ideias, e preocupagdes advindas da
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populagio. Baseada nestas premissas a campanha de Comunicagéo foi desenvolvida em

duas fases:

Fase 1 - Campanha de informagio sobre o processo de producio e aprovacio
de uma vacina, com vistas a dar seguranga a populagdo em relago a eficacia do(s)
imunizante(s) que o pais vier a utilizar, bem como da sua capacidade operacional de
distribuicao.

Fase 2 - Campanha de informacgéo sobre a importédncia da vacinagdo, publicos
prioritarios e demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que tenhamos a

definicdo das vacinas.
Publico-alvo x objetivos de comunicagao

Populagdo geral — manter a populagado 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 — informacgdo sobre a vacinagdo e mobilizagdo destes
profissionais para sua importancia no processo, protegendo a integridade do sistema de

saulde e a infraestrutura para continuidade dos servigos essenciais.

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

unificadas.

Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras — informagdbes sobre a

vacinagao, sua importancia e qual sua participagéo no processo.

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

respondendo as falsas noticias e mensagens.
Mensagens-chave

Os materiais de comunicagdo terdo como premissa a transparéncia e a

publicidade, tendo como mensagens-chave:

e O sistema de salde publica estd preparado para atender essa

emergéncia de salide e para realizar a vacinagdo com seguranga;

s As medidas estdo sendo tomadas para a protecdo da populagao

brasileira;

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

sempre tendo com premissa a seguranca e eficacia dos imunizantes;
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Reducéo da transmissdo da infecgdo na comunidade, protegendo as

populagdes de maior risco;

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

de necessidade.

Medidas estratégicas

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

niveis de gestao.

Manter um fluxo continuo de comunicagao com a imprensa para informar

sobre o cendrio da vacinagao.

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

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

Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e

informagdes equivocadas.

Disponibilizar pegas publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e

nos diversos meios de comunicacgéo.

Manter atualizada a pagina eletrénica da covid-19 com informagées

sobre a vacinagao.

Aproximar as assessorias de comunicagdo dos estados e municipios

para alinhamento de discurso e desenvolvimento de agdes.

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

atualizadas.

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

vacinacao digital do SUS.
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Campanha Publicitaria fase 1

O Ministério da Salde esta envidando esforcos para garantir a seguran¢a da

populagio.

Mote:

Mensagem principal: Vacinagao - Brasil imunizado, somos uma s6 nagéo!

Palavras chaves:

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

¢ “SUS — Saude com responsabilidade social.”

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

Ministério da Salide, 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

pecgas para internet e redes sociais.

Filmes e Spots:

Titulo: Esclarecimentos 60" e 30"

Pegas:

T s

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

EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.
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¥ PREPARE-SE.
& CUIDE-SE.

A
Relacinacio
BERASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA 5O NACAO
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Veiculagao:

TV aberta e segmentada, internet, radio, midia exterior: telas 6nibus, terminal
rodoviario, metrd, supermercado, saldo de beleza, shopping e aeroporto e canais oficiais
do Ministério da Saude. A veiculagao foi bonificada, de acordo com a disponibilidade

dos veiculos de midia, no periodo de 16 de dezembro de 2020 a 20 de janeiro de 2021.
Campanha Publicitaria fase 2

Compreende a etapa de disponibilizagdo de informacgdes sobre a vacinacgéo da
populacdo, em todo o territério nacional, levando em conta as fases e seus respectivos

publicos e o calendario.

O objetivo desta campanha é tornar as informacdes para vacinagdo 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, pegas
para redes sociais, midia exterior, midia digital, entre outros e foi veiculada no periodo
de 20 de janeiro a 15 de fevereiro de 2021 nos meios TV, Radio, Internet e Midia
Exterior: Outdoor social, mobiliario urbano, mobiliario urbano digital, painel led, bancas,
terminal rodoviario, metrd e banco 24h. O investimento foi de aproximadamente R$ 34.6

milhdes.

Um novo flight (1.0) de midia foi programado para o periodo de 13 de fevereiro
a 25 de marco de 2021 e conta com a veiculagdo da campanha na TV, internet e midia
exterior: Mobiliario urbano, mobiliario urbano digital, painel led, terminal rodoviario,
metrd, Aeroporto, beackseat (assento de 6nibus), telas em énibus e conta com um

investimento previsto de aproximadamente R$ 4 milhdes.

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

Floriandpolis, Aracaju e Sdo Paulo.
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Cartaz:

Fique otente ao primeire
grupo a ser vacinado:

-

Ihacares da sadds da linha de frente
a5 cle- 60 anos. o mois instituconalizads
- 5 com deficiéne e a pertic
de 18 anos institucionalizacdas.
- Populagae indigena vivendo
om terras indigenas.

S0 vocd tux pure do grupe acime,
Procure wina Unidode de Saude » wice-te.
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Email marketing

&) govbe/ ssude
LA T -
-

Figue atento ao primeiro grupe a ser vacinado:

% . b isg

Populacea indigena vivenda em terras indigenas,

Se vocé fox parts do grupo
acima: procum uma Unidade
e Saba 0 vacine- .

gov.br/saude

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

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

como sera a vacinagdo no seu municipio. Saiba mais em gov.br/saide

#ComVida21 #OcuidadoContinua #VacinaCovid #VemVacina

CY VAR =6
¥ BRASIL '

VACINA CONTRA
COVID-19 E
DISTRIBUIDA PARA
TODO O BRASIL

PRIMEIRAS 6 MILHOES DE DOSES

ADQUIRIDAS PELO MINISTERIO

DA SAUDE VAO IMUNIZAR:

® Trabalhadores da saude
da linha de frente

® Pessoas de 60 anos ou mais
institucionalizadas

® Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos institucionalizadas

@ Populagao indigena vivendo em
terras indigenas

ERASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA 50 NAGAO

Flight 2: Margo e Abril
Temas:

- Milhdes de Vacinados
- Cuidados Continuam.

Objetivo: Informar que a vacinagdo continua, que ja temos mihdes de vacinados, que
mais vacinas estdo chegando e que os cuidados de prevencéo devem continuar.
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Veicula

cao:

TV (16/3 a 29/3)

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

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

¥ 9 moviMENTO ' gov.br/sauda
'V VACINA

| T8 §

" LAVE SEMPRE AS
MAOS COM AGUA
SABAO OU UTILIZE
LCOOL EM GEL.
EVITE AGLOMERAQéES
E, AO SAIR DE CASA, /
USE MASCARA.

I-‘ MOVIMENTO

BRASIL

O BRASIL JA

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

! Se recebeu a 12 dose, ndo se
esqueca de tomar a 2° dose,
conforme orientagao do
profissional de saude.

im
SOMOS UMA
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Flight 2.1: 25/03
Tema: Filme Comunicado

Objetivo: ressaltar o compromisso do govemo federal em vacinar toda a

populagéo.

Veiculagdo: TV ( Globo, Record, Sbt, Band e Rede TV: totalizando 7 insergées)

O Ministério da Saude informa
que ja foram compradas mais
de 560 milhoes de doses da
vacina contra a Covid-19.

PATRIA AMADA
NBRASIL

Flight 2.2: 30/03 a 30/05
Tema: Vacinometro.

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

Rodoviario, Aeroportos, Bancas de Revista, Mobiliario Urbano)

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

Alegre, Florianopolis, Aracaju e Séo Paulo.
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Atualizado em 18/04/21 as 19h

VACINOMETRO

DE DOSES DISTRIBUIDAS

114

DE DOSES APLICADAS

142

EM TODO O BRASIL

- Flight 3: Margo e Abril

Tema: Prevengao e Vacinagéo (convocagao).

Veiculagao:

TV (30/03 a 23/04)
TV Fechada (15 a 21/04)
Radio (15 a 21/04)

Metro, Mobiliario Urbano, Terminal Rodoviario, Bancas de Revista, Painel

de Led, ATMs rede banco 24h (20/04 a 05/05)
Internet (20/04 a 04/05)
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© CUIDADO

E DE CADA UM

A RESPONSABILIDADE
E DE TODOS

v/ Evite aglomeragoes

+/ Use mascara ao sair de casa

+ Lave as maos com agua e sabdo
v Mantenha o distanciamento

BRASIL UNIDO
#PATRIA VACINADA

e
gov.br/fsaude

CONFIRA O CALENDARIO
DE VACINAGAO NA

SUA CIDADE

SE FOR SUA VEZ,

VACINE JA

Se jé vacinou,
fique atento a segunda dose
e continue se cuidando

BRASIL UNIDO
#PATRIA VACINADA

——Baibs mks o
gov.br fsaude
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Flight 4
Tema: Atendimento Imediato Covid-19

Periodo: 12 4 26/4.

Veiculagao:
e TV Aberta
e« Radio

« Midia Exterior

* |nternet

Saiba mais em

[?uv.hr/ muE]

CONTRA

A COVID-19,

O ATENDIMENTO
IMEDIATO
SALVA VIDAS

RIAR

DOR DE CABECA

RN

AQ PERCEBER SINTOMAS DA COVID-19, PROCURE PATRIA AMADA
UM POSTO DE SAUDE PARA ATENDIMENTO IMEDIATO BRASIL

O Ministério da Saude também firmou parcerias com instituigbes publicas e
privadas para ampliar a divulgagio da campanha. Dentre os principais parceiros tivemos
as operadoras de telefonia movel Oi, Vivo, Claro e Tim e o Sindicato das empresas de
telefonia mével - Conexis, bancos como a Caixa, Banco do Brasil e a Federagao
Brasileira de Bancos - Febraban, Liquigas, Google, Ambev, Coca Cola Brasil, Infraero,
Herbalife, Uber, Associacdo Brasileira das Empresas de Transporte Terrestre de
Passageiros - Abrati, entre outros, que disponibilizaram as mensagens da campanha

em seus canais de divulgagio.

Acesse a campanha em: https://www.gov.br/saude/pt-br/campanhas-da-

saude/2021/coronavirus.
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11. Encerramento da campanha

Nessa estratégia de vacinagdo e face a diversidade de vacinas a serem
utilizadas, de variados grupos selecionados da populagdo para a vacinagdo, é
necessario realizar o monitoramento e avaliagao constante durante e apés 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 identificagio das necessidades de novas intervengdes.

No decorrer da campanha o monitoramento sera constante, com relatérios
situacionais periddicos por meio dos instrumentos de informagdes disponibilizados pelo
MS. E apdés a campanha sera realizada a avaliagdo pés — introducio (estudos pés-
marketing). Este trabalho trara subsidios para avaliagdo dos resultados alcangados,

acbes assertivas e ligdes aprendidas nas diferentes esferas de gestéo.
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Apéndice

Definicbes da Cadeia de Frio

CADEIA DE FRIO: é o processo logistico para conservacgao dos imunobiolégicos, desde
o laboratério produtor até o wusuario, incluindo as etapas de recebimento,
armazenamento, distribuicdo e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando
a preservacgéo 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 acées que asseguram a qualidade de um medicamento
por meio do controle adequado durante os processos (RDC n°430/20).

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

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

QUALIFICAGAO: conjunto de agfes realizadas para atestar e documentar que
guaisquer instalacoes, 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 |. Descricao dos grupos prioritarios e recomendacdes para vacinagao

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 vivemn
em residéncia inclusiva (RI), que &
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
Atencdo a Salde Indigena
(SASISUS).

Considera-se trabalhadores da saude
a serem vacinados na campanha, os
individuos que trabalham em
estabelecimentos de assisténcia,
vigilancia a saude, regulagdo e
gestdo a saude; ou seja, que atuam
em estabelecimentos de servigos de
salde, a exemplo de hospitais,
clinicas, ambulatérios, unidades
basicas de salde, laboratdrios,
farmacias, drogarias e outros locais.
Dentre eles, estdo os profissionais de
saude que sdo representados em 14
categorias, conforme resolugéo n®
287, de 8 de outubro de 1998, do
Conselho Nacional de Saude
(médicos, enfermeiros, nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionais, bidlogos, biomédicos,
farmacéucos, odontdlogos,
fonoaudidlogos, psicologos,
assistentes sociais, profissionais da
educacdo fisica, médicos veterinarios
e seus respecvos técnicos e
auxiliares), agentes comunitarios de
salde, agentes de combate as
endemias, profissionais da vigilancia
em saude e os trabalhadores de
apoio (exemplos: recepcionistas,
segurancas, trabalhadores da
limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambuléncias, gestores
e outros). Inclui-se, ainda, aqueles
profissionais que atuam em cuidados
domiciliares (exemplos: programas
ou servicos de atendimento

Recomendagodes

Sera solicitado documento que comprove
aidade e residéncia.

Orienta-se a vacinagao 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
vacinagdo no local, contemplando
também os trabalhadores desses locais.

A vacinagdo sera realizada em
oconformidade com a organizagéo dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes municipios.

Para o planejamento da acao, torna-se
oportuno a identificagdo dos servicos e 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 salde e dos
gestores, na mobilizacdo 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 vinculagao
ativa do trabalhador com o servigo de
salde ou apresentagédo de declaragdo
emitida pelo servigo de saude.
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Populagdo idosa

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas
e gquilombolas

Pessoas com
comorbidades

Gestantes e
Puérperas

Pessoas com
deficiéncia
permanente

domiciliar, cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), funcionarios do
sisterna funerario, Instituto Médico
Legal (IML) e Servigo de Verificacdo
de Obito (SVO) que tenham contato
ocom cadaveres potencialmente
contaminados e; académicos em
salide e estudantes da area técnica
em saude em estagio hospitalar,
atencgdo basica, clinicas e
laboratérios. Os trabalhadores que
atuam nos estabelecimentos de
servigos de interesse a saude das
instuicbes de longa permanéncia
para idosos (ILPl), casas de apoio e
cemitérios serdo contemplados no
grupo trabalhadores da satde e a
recomendacdo & que também sejam
vacinados.

Idosos com 60 anos ou mais

Povos que estejam 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)

Gestante a partir de 18 anos, em
qualquer idade gestacional.
Puérpera, mulher a partir de 18 anos
ate 45 dias apos o parto.

Considera-se pessoa com deficiéncia
aquela gque tem impedimento de
longo prazo de natureza fisica,
mental, intelectual ou sensorial, o

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

Sera solicitado documento que comprove
a idade.

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

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

Para vacinagdo de gestantes e puérperas
com comorbidades, a mulher devera
comprovar a condigdo de risco
(comorbidade) por meio de exames,
receitas, relatério médico, prescrigao
médica etc. Para vacinagéo das demais
gestantes e puérperas, conforme a faixa
de idade, a mulher devera comprovar
estado gestacional (ex. carteira de
acompanhamento da gestante/pré-natal,
laudo meédico) ou fase de puerpério (ex.
declaragdo de nascimento da criancga,
certiddo de nascimento), e pertencer &
faixa de idade recomendada para
vacinag&o.

A deficiéncia devera ser
preferencialmente comprovada por meio
de qualquer documento comprobatério,
incluindo qualquer laudo da rede publica
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Pessoas em situagdo
de rua

Populag&o privada de

liberdade
Funcionarios do
sistema de privagdo
de liberdade.

Trabalhadores da
educagio

Forgas de Seguranca
e Salvamento

qual, em interagdo com uma ou mais
barreiras, pode obstruir sua
participagao plena e efetiva na
sociedade em igualdade de
condigbes com as demais pessoas.
Este grupo inclui pessoas com:

1 - Limitag&o motora que cause
grande dificuldade ou incapacidade
para andar ou subir escadas.

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

3~ Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de enxergar mesmo
com uso de dculos.

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

Considera-se populagd@o 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, e que
utiliza os logradouros publicos e as
areas degradadas como espago de
moradia e de sustento, de forma
temporaria ou permanente, bem
como as unidades de acolhimento
para pemoite temporario ou como
moradia proviséria, definido no art. 1°
do decreto n° 7.053, de 23 de
dezembro de 2009.

Populagdo acima de 18 anos em
estabelecimentos de priva¢éo 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.

ou particular, independente de prazo de
validade, que indique a deficiéncia;
cartdes de gratuidade no transporte
publico; documentos comprobatdrios de
atendimento em centros de reabilitag&o
ou unidades especializadas no
atendimento de pessoas com deficiéncia;
documento oficial de identidade com a
indicacao da deficiéncia; ou qualquer
outro documento que indique se tratar de
pessoa com deficiéncia. Caso n&o haja
um documento comprobatério sera
possivel a vacinag&o a partir da
autodeclarac&o do individuo, nesta
ocasido o individuo devera ser informado
quanto ao crime de falsidade ideoldgica
(art. 299 do Codigo Penal).

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
deverao ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Municipais de
Salde e Secretarias Estaduais de Justica
(Secretarias Estaduais de Seguranga
Publica ou correlatos), conforme a
Politica Nacional de Atencdo Integral a
Salde das Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema Prisional
(PNAISP).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa do profissional com a escola ou
apresentagdo de declaragdo emitida pela
instituig@o de ensino.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa com o servigo de forgas de
seguranga e salvamento ou apresentacao
de declaragdo emitida pelo servigo em
que atua.
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Forgas Armadas

Trabalhadores de
Transporte Coletivo
Rodoviario de
Passageiros Urbano e
de Longo Curso

Trabalhadores de
Transporte
Metroviario e
Ferroviario

Trabalhadores de
limpeza urbana e
manejo de residuos
solidos

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de
Transporte Aquaviario

Caminhoneiros

Trabalhadores
Portudrios

Trabalhadores
Industriais

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

Motaristas e cobradores de
transporte coletivo rodoviario de
passageiros.

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passageiros e de
cargas.

Conforme definido pela Lei
14.026/2020 - limpeza urbana e
manejo de residuos solidos:
constituidos pelas atividades e pela
disponibilizagdo e manutengéo de
infraestruturas e instalagdes
operacionais de coleta, varrigdo
manual e mecanizada, asseio e
conservagdo urbana, transporte,
transbordo, tratamento e destinagdo
final ambientalmente adequada dos
residuos solidos domiciliares e dos
residuos de limpeza urbana;

Funcionarios das companhias aéreas
nacionais, definidos pelo Decreto n°
1.232/1962 e pela Lei n® 13.475/2017
e funcionarios dos aeroportos e dos
servigos auxiliares ao transporte
aéreo (aeroportuarios).

Funcionarios das empresas
brasileiras de navegagéo.

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

trata da regulamentag&o da profissdo
de motorista.

Qualquer trabalhador portuario,
incluindo os funcionarios da area
administrativa.

Trabalhadores da industria e
oconstrugao civil, conforme Decreto
10.282/2020, 10.292/2020 e
10.342/2020.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa com o servigo de forgas armadas ou
apresentacdo de declaragdo emitida pelo
servigo em que atua.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove 0 exercicio
efetivo da fungao de motorista
profissional do transporte de passageiros.

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

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove exercicio na
fungdo

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagéo de
trabalhador empregado de companhias
aéreas nacionais, e aos demais o devido
credenciamento aeroportuario valido,
conforme o Decreto 7.168/2010 e RBAC
107 da ANAC.

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

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 fungéo de trabalhador
portuario.

Nessa estratégia sera solicitado documento
que comprove a situagdo de frabalhador
empregado de empresas industriais e de
construgao civil, como: declaragbes dos
servigos onde atuam, carteira de trabalho,
contracheque com documento de
identidade, ou cracha funcional.
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Anexo Il. Informes Técnicos e Notas Informativas acerca da Campanha
Nacional de Vacinagao contra a covid-19 — 2021

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

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

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

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

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

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

de fevereiro de 2021

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

Salde. Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-

brimedia/pdf/2020/dezembro/17/primeiro-informe_tecnico-do-

plano_19 01 21 miolo-1.pdf

Segunda pauta de distribuicdo de vacinas: 2.000.000 milhdes de doses
AstraZenecalFiocruz, disponiveis para os grupos: ldosos com 70 anos
ou mais do Estado do AM (fundo estratégico) e Trabalhadores de
Salde. Consulta através do link: hitps://www.gov.br/saude/pt-

br/imedia/pdf/2021/janeiro/23/segun do-informe-tecnico-22-de-janeiro-
de-2021.pdf

Terceira pauta de distribuicdo de vacinas: 906.540 mil doses
Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: Idosos de 70 a 74 anos
do Estado do AM, idosos de 80 anos e mais dos Estados de RO, AC,
RR e PA (fundo estratégico); Trabalhadores de Sadde. Consulta atraves
do link: https://www.gov.br/saude/pt-
brimedia/pdf/2021/fevereiro/05/nota-informativa-6-2021-cgpni-deidt-
svs-ms.pdf

Quarta pauta de distribuigdo de vacinas: 2.905.600 milhdes de doses
Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: Idosos de 70 a 74 anos
do Estado do AM, idosos de 80 a 89 anos dos Estados de RO, AP e TO
(fundo estratégico); Idosos de 90 anos e mais dos demais Estados;
Trabalhadores de  Sadde. Consulta através do  link:
hitps://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/05/nota-
informativa-13-2021-cgpni-deidt-svs-ms-1.pdf

Quinta pauta de distribuigdo de vacinas: 1.200.000 milhdes de doses
Sinovac/Butantan e 2.000.000 milhdes de doses AstraZenecal/Fiocruz,
disponiveis para os grupos: ldosos de 60 a 69 anos do Estado do AM,
idosos de 80 a 84 anos do Estado do PA, idosos de 70 a 84 anos do
Estado do AC (fundo estratégico); Idosos de 80 anos e mais dos demais

Estados; Trabalhadores de Saude; Indigenas (quantitativo excedente).
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Quarto Informe  Técnico
CGPNIDEIDT/SVSIMS, de
de margo de 2021

Quinto  Informe  Técnico
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de
de margo de 2021

Sexto Informe  Técnico
CGPNI/DEIDT/SVS/IMS, de

de margo de 2021

Sétimo Informe Técnico
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de
de margo de 2021

Oitavo Informe  Técnico
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de
de margo de 2021

Nono Informe  Técnico
CGPNIDEIDT/SVSIMS, de

de margo de 2021

02

08

iy

6

19

25

31

Consulta atraves do link: https://www.gov.br/saude/pt-

brimedia/pdf/2021/fevereiro/24/terceiro-informe-tecnico_covid.pdf

Sexta pauta de distribuigdo de vacinas: 2.552.820 milhdes de doses
Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: Indigenas (quantitativo
excedente do Estado do AM); Trabalhadores de Satde; Idosos dos
Estados de CE, PB, SE, PR, SC, GO, AM, RO, PA e RR (fundo
estratégico); Idosos de 80 a 84 anos dos demais Estados. Consulta
https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/marco/3/quarto-informe-tecnico_14h57.pdf

através do link:

Sétima pauta de distribuigéo de vacinas: 2.600.000 milhGes de doses
Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: |dosos de 80 a 84 anos,
75 a 79 anos; Trabalhadores de Salde. Consulta através do link:
hitps://www.gov.br/saude/pt-brimedia/pdi/2021/marco/09/an exo-quinto-

informe-tecnico-1.pdf

Oitava pauta de distribuicdo de vacinas: 4.558.420 milhdes de doses
Sinovac/Butantan, disponivel para os grupos: |dosos de 70 a 75 anos e
Consulta

trabalhadores de salde. através do link:

hitps://www.gov.br/saude/pt-br/imedia/pdf/2021/marco/16/anexo-sexto-

informe-tecnico-sobre-plano-nacional-covid19.pdf

Nona pauta de distribuigdo de vacinas: 3.999.620 milhdes de doses
Sinovac/Butantan e 1.051.810 milhdo de doses AstraZenecal/Fiocruz,
disponiveis para os grupos: ldosos de 70 a 74 anos e 75 a 79 anos;
Trabalhadores de Saude; Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinho

e Quilombola. Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2021/marco/19/setimo-informe-tecnico -9-pauta-de-

distribuicao-e-atualizacao-das-orientacoes-referentes-a-8-pauta-de-

distribuicao. pdf

Décima pauta de distribuigdo de vacinas: 3.200.100 milhdes de doses
Sinovac/Butantan e 1.022.300 milhdo de doses AstraZenecal/Fiocruz,
disponiveis para os grupos: ldosos de 65 a 69 anos e 70 a 74 anos;
Povos e Comunidades Tradicionais Quilombola. Consulta através do
link:  https://www.gov.br/saude/pt-br/imedia/pdf/2021/marco/25/citavo-
informe-tecnico.pdf

Décima primeira pauta de distribuigdo de vacinas: 8.400.000 milhdes de
doses Sinovac/Butantan e 728.000 mil doses AstraZenecalFiocruz,
disponiveis para os grupos: ldosos de 65 a 69 anos e 70 a 79 anos;
Trabalhadores da Salide; Forgas de Segurancga e Salvamento e Forgas

Armadas. Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2021/marco/3 1/anexo-nono-informe-tecnico.pdf
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Décimo Informe Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/IMS, de 07
de abril de 2021

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

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

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

Décima segunda pauta de distribuigao de vacinas: 2.008.800 milhdes
de doses Sinovac/Butantan e 2.407.750 milhdées de doses
AstraZenecalFiocruz, disponiveis para os grupos: ldosos de 65 a 69
anos e 70 a 74 anos; Trabalhadores da Saude; For¢as de Seguranga e
Salvamento e Forgas Armadas. Consulta através do link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/ 2021/abril/08/decimo-

informe-tecnico 12-pauta 08-04.pdf

Décima terceira pauta de distribuicdo de vacinas: 2.500.000 milhées de
doses Sinovac/Butantan e 3.879.000 milhdes de doses
AstraZenecalFiocruz, disponiveis para os grupos: ldosos de 60 a 64
anos e 65 a 69 anos; Trabalhadores da Saude; Forgas de Seguranga e
Salvamento e Forgas Armadas. Consulta através do link:

hitps://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/ 2021/abril/15/anexo-decimo-

primeiro-informe-tecnico.pdf

Décima quarta pauta de distribuigdo de vacinas: 2.808.000 milhdes de
doses AstraZenecaFiocruz e 700.000 doses Sinovac/Butantan,
disponiveis para os grupos: ldosos de 60 a 64 anos e segundas doses
de grupos ja contemplados anteriormente. Consulta através do link:
https://iwww.qov.br/saude/pt-br/media/pdf/ 2021/ abril/21/decimo-

segundo-informe-tecnico.pdf
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Anexo lll. Competéncias das trés esferas de gestao
CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO FEDERAL:

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

sua utilizagao;

Apoiar os Estados, Distrito Federal e os Municipios na aquisigdo de seringas e agulhas
para a Campanha Nacional de Vacinacao contra a covid-19, em conformidade com a
Portaria de Consolidacido n° 04 de 28 de setembro de 2017, que atribui & Secretaria de
Vigilancia em Salde a “gestdo dos estoques nacionais de insumos estratégicos, de
interesse da Vigilancia em Salde, inclusive o monitoramenfo dos estoques e a
solicitagao 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 gestao do sistema de informagao do PNI, incluindo a consolidacdo e a analise dos

dados nacionais e a retroalimentagao das informagoes a esfera estadual.
CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO ESTADUAL:
A coordenagdo do componente estadual do PNI;

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

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

A 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 retroalimentagdo das informagdes a esfera municipal.
CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO MUNICIPAL:

A coordenagao e a execugao das agdes de vacinagao elencadas pelo PNI, incluindo a
vacinagdo de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinagbes de
bloqueio) e a notificacéo e investigagéo de eventos adversos e ébitos temporalmente

associados a vacinagéo;

91



04 de Maio de 2021 Diario Oficial - n° 0660

93

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 destinacdo final de frascos, seringas e agulhas utilizados, conforme as

normas técnicas vigentes;

A gestdo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a coleta, o processamento, a
consolidagdo 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

informacgdes as unidades notificadoras.

CONSTITUEM COMPETENCIAS 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 atengdo primaria a salde da populagao residente dentro
das Terras Indigenas. O atendimento as comunidades indigenas aldeadas, realizado
pela Secretaria Especial de Salde Indigena (SESAI/MS), considera a realidade local,
os determinantes ambientais e outras especificidades, bem como a logistica de
transporte das Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena, que utiliza diferentes
modais (terrestre, fluvial e aéreo) para acesso as localidades de dificil acesso. A
populacdo estimada para vacinagdo 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 Arguigio por Descumprimento de Preceito Fundamental
n° 709, a qual prevé a extensao dos servicos do SASISUS aos povos situados em terras

nao homologadas durante o periodo da pandemia.

Quanto a logistica, informa-se que os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI)
sfo 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 Fric para conservagdo dos
imunobiologicos, cada DSE| é responsavel pela organizagdo e articulagio 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 salde.
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Os imunobiolégicos séo distribuidos, em sua maioria, diretamente do municipio para as
Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena (EMSI), as quais se responsabilizam, a
partir dai, pelo acondicionamento durante o transporte e agbes de vacinacdao 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 cdmaras frias, além de caixas térmicas. Ressalta-se que a energia também
possui diferentes fontes de alimentagio, podendo ser convencional, solar ou por

gerador.

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

especificos, que sio 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
DSE!l contam com 287 refrigeradores solares, que colaboram com as agbes de

imunizagées nas comunidades com maior dificuldade de acesso.

Assim, para a organizagao da logistica e planejamento da vacinagio 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

distribuicdo por estado e municipio).
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Anexo |V. Bases legais e financiamento

Bases legais

RDC n® 50 de 21 de fevereiro de
2002

Portaria N® 48, de 28 de julho de
2004

Portaria N°® 2.682, de 7 de

novembro de 2013

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

Portaria n® 1.883 de 4 de

novembro de 2018

Decreto N° 10.212, DE 30 de
janeiro de 2020

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

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

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

Medida Provisoria n® 994, de 6
de agosto de 2020

Lei n® 12.401 de 28 de abril de
2011

Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacgao,
elaboragdo, avaliagdo e aprovagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, a ser observado em todo

territério nacional, na area publica e privada.

Institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de Referéncia
para Imunobiologicos 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 agbes e os servigos publicos de saide 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 58° Assembleia Geral da Organizacdo Mundial de Saude,
em 23 de maio de 2005.

Versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as agbes e os servigos publicos de saude do
Sus.

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

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

do Coronavirus.

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

providéncias.

Dispbe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de tecnologia

em satide no ambito do Sistema Unico de Satide.
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RDC n° 348, de 17 de marco de
2020

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

Publicado em: 21/07/2020
Edigao: 138-A | Segdo:1 - Extra |
Pagina: 1. Org&o: Ministério da
Salde/Agéncia Macional de
Vigilancia Sanitaria/Segunda

Diretoria/Geréncia Geral de
Medicamentos e  Produtos
Biolégicos.

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

Resolugdo N° 8, de 9 de
setembro de 2020

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

Nota Técnica n° 52021 -
COAGAS/DASI/SESAI/MS

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

saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

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

Biologicos.

Dispoe sobre a Vigildncia 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 administra¢gdo de uma dose de reforgo para
os voluntarios que estao participando do estudo. Autorizou a ampliagao

da faixa etéaria para arealizagao 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
aquisi¢do e na distribuigéo de vacinas COVID-19, no ambito do Comité
de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da covid-19.
https ://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucac-n-8-de-9-de-setembro-
de-2020-276627239

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

Orientacdo técnica da Secretaria Especial da Salde Indigena (SESAI)

para a distribuigdo da vacina Covid-19, visando a Imunizagdo dos Povos

04 de Maio de 2021
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Medida Provisdria 1003, de 24
de setembro de 2020

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

RDC n®430 de 8 outubro de
2020

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

Portaria N° 3.190, de 26 de

novembro de 2020

PORTARIA N° 3.248, DE 2 DE
DEZEMBRO DE 2020

Portaria n® 2782 de 14 de
outubro de 2020

Portaria N° 684, de 10 de
dezembro de 2020

Indigenas, em consonancia com o Plano Nacional de Operacionalizagdo

da Vacinagéo Contra a Covid-19.

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

e 0 acesso igualitario.

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

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

getter/documento?dm=8894916&disposition=inline

“Dispbée sobre as Boas Praticas de Distribuigdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos”. Esse plano observa todos os requisitos
gue se relacionam com os objetivos da logistica dos imunabiolégicos,
afim de promover préticas seguras ao processo de introdugdo da vacina
COVID-19.

Disp&e sobre o procedimento de submiss&o continua de dados técnicos
para o registro de vacinas covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucac-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 F ederal, para estruturagdo de unidades
de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacgdes e para Vigilancia
Epidemioldgica, para o enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica

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

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivos financeiros
federais de custeio para execugdo das agdes de imunizagdo e vigilancia
em saude, para enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da pandemia de covid-19.

Comité Técnico para o acompanhamento das agbes relativas a vacina
AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19 contra a covid19, decorrentes da
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RDC N° 465 DE 9 DE
FEVEREIRO DE 2021

Encomenda Tecnologica firmada pela Fundagdo Oswaldo Cruz

(Fiocruz) e a empresa AstraZeneca.

Estabelece a dispensa de registro e da autorizagdo de uso emergencial
e os procedimentos para importagdo e monitoramento das vacinas
Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude, no ambito do Instrumento
de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) para o
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2)
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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 Pés Vacinagao (EAPV) sdo quaisquer eventos adversos a
salde de um individuo que ocorrem com associagao temporal a uma vacina podendo
ou nao ter relagao causal com a mesma. Nos estudos de fase 3 é possivel descrever a
proporgao de eventos adversos comuns atribuiveis a vacina, no entanto apenas apés o
uso em larga escala torna-se possivel a avaliacdo de eventos adversos raros. Grupos
especiais como por exemplo gestantes, imunossuprimidos, criancas e idosos
usualmente ndo séo incluidos nos estudos de fase 3 ou estéo sub representados nesses

estudos.

O Programa Nacional de Imuniza¢des ja conta com um sistema de vigilancia
universal, do tipo passivo, para Eventos Adversos Pés Vacinagdo (EAPV), que incluem
eventos adversos poés-vacinais (com ou sem relacdo causal) bem como erros de
imunizagdo. Com relagéo as vacinas covid-19 o “Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica
e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-Vacinagao” (publicagdo pendente) descreve as
acdes que serdo realizadas em conjunto pelo Programa Nacional de Imunizagdo e a
ANVISA para a farmacovigilancia apds a introdugao das vacinas covid-19 no territério

nacional.

Os sistemas de notificagdo passiva de EAPV, apesar de gerarem informagdes
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
sdo necessarios outros desenhos de estudos que estabelecam causalidade entre
eventos adversos raros e vacinas.

Considerando o histérico de introdugdo de outras vacinas, caracteristicas
relacionadas a fisiopatologia da covid-19, caracteristicas das plataformas de vacina
covid-19 em desenvolvimento e dados de estudos em animais a Colaboragéo Brighton
estabeleceu uma lista de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) que poderao
estar relacionados as vacinas covid-19 e, portanto, deverao ser monitorados ativamente
apds a implementagdo das vacinas covid-19. Neste sentido estio sendo realizadas
tratativas dentro da Coordenagéo Geral do Programa Nacional de Imunizagées para o

estabelecimento de uma rede sentinela de vigilancia ativa de EAPV e EAIE.
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Como complemento as avaliagbes de seguranga a serem realizadas pelo
Ministério da Sadde, entende-se ser necessario a complementagdo com estudos

visando avaliar as seguintes perguntas de interesse:

+ Qual é a taxa de incidéncia dos diferentes EAPV nos individuos vacinados bem

como os fatores associados?
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.

* Quais sdo os fatores genéticos associados ao desenvolvimento de eventos

adversos graves com forte relagdo causal com a vacina.
* Relagéo com a dose da vacina (primeira vs segunda dose) e sitio de aplicagéo

e Qual é o perfill de segurangca da vacina em grupos especiais? A saber
trabalhadores de salde; gestantes e puérperas; criancas; idosos;
imunossuprimidos; pessoas com comorbidades; indigenas e outras populacdes

vulneraveis.

* Quais eventos adversos podem ocorrer a longo/médio prazo apds a aplicagao
da vacina COVID-197

* Quais eventos adversos graves terdo relacdo causal com a vacina?

 Qual o impacto da coadministragéo de outras vacinas com as vacinas COVID-

19 na incidéncia de eventos adversos?

* Ha aumento de casos de EAPV ou EAIE, relacionados no tempo e/ou espago,

gue receberam a mesma vacina COVID-19 (fabricante/lote)?
* Qual risco de exacerbagio da COVID-19 induzida pela vacinagdo?
Questdes relacionadas a efetividade

Os dados de eficacia gerados por ensaios clinicos randomizados na fase 3 de
pesquisa clinica nem sempre irdo refletir as condigdes observadas em vida real. Fatores
como condigbes de armazenamento e administragdo, questdes relacionadas as
populagdes envolvidas, tempo decorrido apés a vacinagdo e mesmo fatores
epidemiologicos poderdo afetar a efetividade de uma vacina. Portanto o monitoramento
de efetividade devera ser continuo e sistematico, visando avaliar os diferentes fatores

que poderdo impactar na resposta imune em situacées de vida real.
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Perguntas de interesse:
* Qual é a efetividade direta das vacinas covid-19?
e Qual é a efetividade indireta das vacinas covid-19?

* A efetividade e/ou imunogenicidade (celulare humoral) da vacina covid-19 varia
em populagbes especiais? A saber. trabalhadores de salde; gestantes e
puérperas; criangas; idosos; imunossuprimidos; pessoas com comorbidades;

indigenas e outras populagdes vulneraveis.

* Quais séo as caracteristicas clinicas e epidemiolégicas associadas as falhas

vacinais?

e Qual a influéncia da histéria pregressa de infecgdes naturais pelo SARS-Cov-2

e demais virus na resposta imune as vacinas covid-19?

* Quais sdo os fatores individuais e estruturais que podem estar associados a

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

* Qual é o impacto da coadministragdo com outras vacinas do calendario vacinal

na efetividade e/ou imunogenicidade das vacinas covid-197?
¢ Qual o papel do reforgo natural na duragao da protecéo conferida pela vacina

* Quais sdo os mecanismos de agdo da vacina: blogueio da infecgdo, modificagdo

da morbidade e bloqueio da transmisséo (carga viral).
* Qual é o impacto das variantes genémicas do virus na efetividade da vacina.
Avaliagao do impacto da introdugdo das vacinas covid-19:

Os principais objetivos da vacinagido sdo 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 implantagéo
transcende questbes relacionadas unicamente as vacinas utilizadas e necessitara de

estudos especificos para sua avaliagao.
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Perguntas de interesse:

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

* Quais sdo as principais barreiras para a néo vacinagéo da populagédo-alvo?

e Qual a percepgéo de risco e qual o impacto da vacinagdo sobre mudangas

comportamentais relacionadas a protegao individual (uso de mascaras e

higienizacdo das maos por exemplo).

* Quais sdo os conhecimentos, as atitudes e as praticas da populagdo com
relagdo a vacina covid-197?

e Quais sdo os conhecimentos, atitudes e praticas dos profissionais de salde
sobre a seguranga da vacina covid-19?

* Quais sdo os fatores associados a hesitacdo em vacinar?

* Quais sao os principais mitos em relagéo as vacinas?

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

alvos para vacinacgao.

e Qual é o impacto populacicnal de diferentes estratégias de vacinagao (grupos
prioritarios, populacdo geral) na ocorréncia de casos graves e dbitos por covid-
19?7

e Qual é o impacto no meio ambiente pela disposicao final dos residuos da

vacinagao?

* Qual é a percepgio da populagéo néo alvo da vacina pela priorizagéo de grupos

alvo na introdugao da vacina covid-197?

* 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 vacinagéo sobre a variabilidade génica viral.
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