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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Satde

Subsecretaria de Vigilancia em Saude

OFICIO CIRCULAR SES/SUBVS SEIN° 8 Rio de Janeiro, 24 de janeiro de 2021.
Aos(as) Senhores(as) Secretarios(as) Municipais de Saude

Assunto: Esclarecimentos sobre o cumprimento das recomendagdes da CGPNI/MS, quanto ao PUBLICO-ALVO
da Campanha de Vacinagao contra 0 COVID-19, em relagdo a vacina CORONAVAC e o recebimento da vacina
ASTRAZENECA.

Prezados (as) Secretarios (as),

Considerando a continuidade da realizagdo da Campanha de Vacinagdo contra a Covid-19 no
Estado do Rio de Janeiro, conforme o previsto na Medida Provisoria (MP) n° 1.026, de 6 de janeiro de 2021,
ressaltamos as Secretarias Municipais de Saude os seguintes pontos:

1. Estaremos na proxima segunda-feira (25/01/2021), distribuindo o volume de 176.220 doses
da vacina AstraZeneca, disponibilizada por Biomanguinhos, importada da empresa indiana Serum Institute Of
India. A vacina AstraZeneca possui intervalo entre as doses recomendado de 12 semanas. Portanto, as
coordenagdes municipais de imunizacdo poderdo utilizar todas as doses recebidas do imunizante (como dose
D1) na vacinacdo dos grupos, ja elencados na fase 01, segundo o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinacao contra a Covid-19, conforme abaixo:

(1) Trabalhadores da satde;
(2) Pessoas idosas residentes em instituigdes de longa permanéncia (institucionalizadas);

(3) Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias Inclusivas
(institucionalizadas);,

(4) Populagao indigena, a partir de 18 anos de idade, aldeada em terras indigenas
homologadas.

2. Mantém-se a recomendacdo de priorizar os profissionais que estdo atuando na linha de
frente nas unidades de satde publicas e privadas, envolvidos diretamente na assisténcia e / ou referéncia para
os casos suspeitos e confirmados de COVID-19. Em tempo, cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores
da satde serdo contemplados com a vacinacdo, entretanto a ampliacdo da cobertura desse publico sera
gradativa, conforme disponibilidade de maior quantitativo de vacinas pelo MS.

3. E de extrema importincia que os responsaveis técnicos e gestores municipais organizem suas
acOes de imunizagao priorizando os grupos elencados, para que ndo haja prejuizo da oferta da vacia para os
mesmos. Contudo, ao final do prazo de abertura do frasco multidose que ¢ de 6 horas, em situagdes onde haja
risco de perda da oportunidade de vacinar, a equipe devera ofertar a dose criteriosamente aos profissionais
que estiverem aptos dentro dos grupos elencados pelo MS para a vacinagao.

4. Cabe orientar e ressaltar que, apoOs asseguradas as doses para imunizagao dos trabalhadores
de saude da linha de frente, deverdao ser desencadeadas estratégias para vacinacao dos profissionais de saude
de maior risco de complicagdo, como os profissionais de saude maiores de 60 anos de idade. Dando
prioridade, no momento, aos profissionais ativos da area da satde.



5. A Secretaria de Estado disponibilizara entre os dias 01/02/2021 e 05/02/2021, os volumes
referentes a segunda dose da vacina Coronavac de cada secretaria municipal para garantia da completude do
esquema, considerando a necessidade de completar o esquema vacinal com as duas doses da mesma vacina
(intervalo de 02 a 04 semanas — recomendamos 3 semanas), no tempo determinado em bula pelo
laboratorio fabricante, a fim de que haja adequada imunizagao.

6. Faz-se importante, ainda, que as normas de boas praticas de imunizagdo sejam seguidas
rigorosamente; que os dados dos vacinados sejam lancados no novo SIPNI, conforme ja orientado; e até a
completa estabilizacdo do sistema os dados necessitam ser enviados diariamente até as 17h para consolidagao
paralela ao setor de Imunizacao através do e-mail gisesadim(@ gmail.com.

7. Deve se manter o monitoramento de possiveis eventos adversos poOs vacinais nesses
individuos, por se tratar de um imunobioldgico novo, liberado pela ANVISA, em carater emergencial, diante
do cendrio epidemiologico atual. A notificacdo de eventos adversos devera feita inicialmente através do envio

da ficha de notificacdo para o e-mail eapv@saude.rj.gov.br, até a disponibilidade de uso no e-sus notifica
pelos entes municipais.

8. Faz-se importante, ampla divulgacdo a sociedade das ac¢des de vacinagdo realizada em seus
territorios, de forma a manter uma comunicagdo eficiente, buscando a adesdo do publico alvo, inclundo a
orientacdo a sociedade quanto a vacinacao escalonada e importancia de completar o esquema vacinal com as
duas doses da vacina que foram disponibilizadas nesta oportunidade.

9. Faz se necessaria a busca ativa por parte dos gestores municipais, quanto a necessidade de
se obter a plena vacinagao da populagdo prioritaria e vulneravel de instituicdes de moradia coletiva de idosos e
pessoas com deficiéncia, além de avaliagdo de possiveis distor¢des de quantitativo dessas instituicdes, por

exemplo, quanto a organizagdes que ndo tem plena legalizacdo, para que se possa acolher e avaliar a
possibilidade de apoio a essa questdo.

10. Em caso de duvidas, poderdo ser esclarecidas pelos telefones (21) 2333-3850 / 3858 /
3859 / 3912 da Geréncia Estadual de Imunizagdes. Seguira em anexo, o Segundo Informe Técnico da
Campanha de Vacinacao contra 0 COVID-19 e a bula da vacina, para apoio técnico a suas equipes.

Sem mais para 0 momento, renovamos protestos de elevada estima e consideragao.

Anexos: I - Segundo Informe Técnico - Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19, 12779333.

II - Bula Vacina Covid-19 - Recombinante, 12779337.

Claudia Maria Braga de Mello
Subsecretaria de Vigilancia em Satude
Id n° 564046-6

Documento assinado eletronicamente por Claudia Maria Braga de Mello, Subsecretaria, em
24/01/2021, as 21:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do
Decreto n246.730, de 9 de agosto de 2019.
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doencgas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizages

Segundo Informe Técnico

Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinac¢ao
contra a Covid-19

Brasilia, 23/01/2021
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APRESENTACAO

O Ministério da Satde (MS), por meio da Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de
Imunizagdes (CGPNI) e do Departamento de Imunizagao e Doengas Transmissiveis (DEIDT) da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), iniciou, em janeiro de 2021, de forma gradual, a campanha

nacional de vacina¢do contra a covid-19.

Na ocasido, o inicio da vacinacdo se deu pelos trabalhadores da saude, pessoas idosas
residentes em instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas), pessoas maiores de 18 anos
com deficiéncia residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas), populagdo indigena que
vive em terras indigenas homologadas e ndo homologadas, em conformidade com os cenarios de

disponibilidade da vacina.

Esta agdo envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Satde (SUS), contando com
recursos da Unido, das Secretarias Estaduais de Satude (SES) e das Secretarias Municipais de Saude
(SMS). Para o éxito da campanha de vacinagdo, conforme aumento na disponibilidade de vacinas,

estima-se o funcionamento de aproximadamente 50 mil postos de vacinagao.

Este informe apresenta as diretrizes e orientagdes técnicas € operacionais para a estruturagao

e operacionalizacdo da campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19.



1. INTRODUCAO

A covid-19 ¢ a maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecgdo respiratoria aguda potencialmente grave e de
distribuicao global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas

respiratdrias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

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

imprescindivel dispor de uma vacina contra a doenca.

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 12 de janeiro de 2021, existem 173
vacinas COVID-19 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de
pesquisa clinica, das quais 20 encontram-se na fase Il de ensaios clinicos. Mediante busca mundial
de uma vacina COVID-19, o governo brasileiro viabilizou crédito or¢gamentério extraordindrio em
favor do Ministério da Saude, para garantir agdes necessarias a produgdo ¢ disponibilizacdo de
vacinas COVID-19 a populacio brasileira. Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia,

producdo e aquisi¢ao do imunobioldgico, a disponibilidade da vacina ¢ inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a definicdo de
grupos prioritarios para a vacinagao. Neste cenario os grupos de maior risco para agravamento e obito
deverdo ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da
populacao ainda altamente suscetivel a infec¢do pelo virus, também ¢ prioridade a manutencao do
funcionamento da forca de trabalho dos servi¢os de satde e a manutengdo do funcionamento dos

servigos essenciais.

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19,
foram definidos grupos alvo da campanha, a saber: pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas,
pessoas com deficiéncia institucionalizadas, populacdo indigena que vive em terras indigenas

homologadas ¢ ndo homologadas, trabalhadores de saude, pessoas de 75 anos ou mais; povos €



comunidades tradicionais ribeirinhas; povos e comunidades tradicionais quilombolas, pessoas de 60
a 74 anos, pessoas com comorbidades (Anexo I), pessoas com deficiéncia permanente grave, pessoas
em situacao de rua, populagdo privada de liberdade, funcionarios do sistema de privagao de liberdade,
trabalhadores da educacdo do ensino basico (creche, pré-escolas, ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e EJA), trabalhadores da educagdo do ensino superior, for¢as de seguranga e
salvamento, forcas armadas, trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros,
trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario, trabalhadores de transporte aéreo, trabalhadores

transporte aquaviario, caminhoneiros, trabalhadores portuarios, trabalhadores industriais. (Anexo II)

Nessa perspectiva, este documento trata das diretrizes para a operacionalizacdo da campanha
de vacinacdo, abordando a logistica do armazenamento e distribui¢do das vacinas, o registro das doses
administradas e a vigilancia de possiveis eventos adversos pos-vacinacao (EAPV), além de

comunicac¢do e mobiliza¢cdo sobre a importancia da vacinagao.

Destaca-se que a partir da disponibilidade da vacina ao Ministério da Saude as informagdes
referentes aos cronogramas, quantitativos e laboratorios produtores serdo comunicados aos Estados e

Municipios por meio de Nota Informativa.



2. OBJETIVO DA VACINACAO

Reducao da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manutencao do
funcionamento da forca de trabalho dos servicos de saide e a manuten¢ao do funcionamento dos

servigos essenciais.

2.1.0bjetivos Especificos

X4

Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e dobitos;

L)

K/
L4

Vacinar trabalhadores da saude para manuten¢do dos servicos de satde e capacidade
de atendimento a populagao;

+* Vacinar os individuos com maior risco de infeccao;

*
L X4

Vacinar os trabalhadores dos servigos essenciais.



3. POPULACAO-ALVO

A populacdo-alvo da campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19, mencionadas na
introducao deste informe (descritas no Anexo I e II), foram priorizadas segundo os critérios de
exposicao a infec¢do e de maiores riscos para agravamento e obito pela doenca. O escalonamento
desses grupos populacionais para vacinacio se dara conforme a disponibilidade das doses de vacina,

apos liberagdo para uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O Ministério da Satde iniciou a campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19 em 18 de
janeiro de 2021, com um total de 6 milhdes de doses da vacina Sinovac (Butantan). De acordo com
o quantitativo disponibilizado, na primeira etapa da campanha foram incorporados os seguintes

grupos prioritarios:

% Pessoas idosas residentes em institui¢des de longa permanéncia (institucionalizadas);
¢ Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias

Inclusivas (institucionalizadas);

X4

Populagdo indigena que vive em terras indigenas homologadas e ndo homologadas; e

L)

X3

*

34% dos Trabalhadores da saude (ver estrato populacional abaixo)

Considerando a dimensao da categoria dos trabalhadores de saude (6.649.307), foi necessario
um ordenamento de priorizagdo desse estrato populacional, a fim de atender TODOS os
trabalhadores da saude com a vacinacfo, sendo facultado a Estados e Municipios a possibilidade
de adequar a priorizacdo conforme a realidade local, a serem pactuadas na esfera bipartite (Estado e
Municipio). Segue abaixo a orientacdo de priorizacdo da categoria dos trabalhadores de saude que

foram estabelecidas:

X4

% Equipes de vacinag@o que estiverem inicialmente envolvidas na vacinagao;

X3

*

Trabalhadores dos servigos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da
aten¢do basica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os casos suspeitos
e confirmados de covid-19;

+» Demais trabalhadores de saude.



3.1.8ituacdo Epidemioldgica do Amazonas

A situagdo epidemiologica atual chama atengao para o estado do Amazonas, principalmente
no municipio de Manaus, capital do Estado, com cenario extremamente critico. Ressalta-se que, do
ano de 2020 até a segunda semana epidemiologica (incompleta) de 2021, foram notificados 24.327
casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) hospitalizados no Estado, dos quais 70,5%

(n=17.161) foram confirmados para covid-19.

E necessario destacar que apos um periodo em que foi observado tendéncia de estabilidade na
ocorréncia de SRAG por covid-19 no Estado, a partir da semana epidemiologica (SE) 21 (mai0/2020)
até a SE 49 (at¢ 05 de dezembro de 2020), foi registrado aumento sustentado no nimero de

notificagdes pela doenga nas semanas seguintes (Figura 1).
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Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragdes.

Figure 1 - Distribuigdo de casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave por covid-19,
segundo semana epidemioldgica de inicio dos primeiros sintomas. Amazonas, de 2020 a 2021
até a SE 02, incompleta.

Cabe atencdo a interpretacdo dos dados iniciais do ano de 2021 quanto ao tempo de
investigacdo, registro e a conclusdo do caso pelos servigos de saude e vigilancia epidemiologica do

Estado no Sistema de Informagao da Vigilancia Epidemiologica da Gripe (SIVEP-Gripe).

Dos casos de SRAG hospitalizados por covid-19, no periodo analisado, as faixas etarias com

maior frequéncia de casos foram idosos de 60 a 69 anos de idade (19,6%), seguida das faixas etarias



de 50 a 59 anos (15,9%), 70 a 79 anos (15,5%) e 40 a 49 anos (13,9%), com predominio do sexo

masculino (Figura 2).
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Figura 2. Distribuicdo de casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave por covid-19, segundo faixa etdria
e sexo. Amazonas, de 2020 a 2021 até a SE 02, incompleta.

Dos 17.161 casos de SRAG por covid-19, 6.033 (2,8%) evoluiram para obito. A curva de
notificacdo dos 6bitos manteve o mesmo padrdo que a dos casos, o maior registro de 6bitos no
Amazonas ocorreu dentre as SE 14 a 20, com tendéncia de estabiliza¢ao posterior observada até a SE
48 de 2020 (até dia 28 de novembro). A partir da SE 49, um novo aumento no niamero de obitos ¢
observado, acompanhando o crescimento dos casos. Ressalta-se que o declinio apresentado nas
ultimas semanas pode estar atrelado ao tempo de investigagdo e a conclusdo do obito pelos servigos

de satde no sistema de informagao (Figura 3).
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Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragdes.

Figura 3Distribuicdo de obitos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave por covid-19, segundo
semana epidemiolégica de inicio dos primeiros sintomas. Amazonas, de 2020 a 2021 até a SE 02,
incompleta.

Dos 6bitos de SRAG por covid-19, neste periodo, 62% foram em homens e 38% em mulheres.
Quanto as faixas etarias mais frequentes nos 6bitos pela doenga, a maioria ocorreu em idosos de 60 a
69 anos de idade (25,9%), seguido de pacientes com 70 a 79 anos (24,9%), 80 a 89 anos (15,6%) e
faixa etaria de 50 a 59 anos (15,5%) (Figura 4). Destaca-se que 65,9% (n=3.976) desses Obitos
ocorreram em Manaus, sendo o municipio com o maior nimero de casos graves com evolucdo ao

obito da unidade federada, quando comparado aos demais (Figura 5).

10



90 ou mais 4,1% n=6.033

80389 | 15.6%
70a79 | 2475
60269 | 25.9%

Sexo

50a59 14,5%
Feminino
40a49 8,5% 38%
Masculino
30a39 4,2% 62%

20229 ] 1.4%
6alo ]u,u%

las 0,2%

<1 ] 0,6%

Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragdes.

Figure 4 Distribuigdo de obitos de SRAG por covid-19, segundo faixa etdiria e sexo. Amazonas, de

2020 a 2021 até a SE 02, incompleta.
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Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragdes.

Figure 5 Distribuicdo espacial dos obitos de SRAG por covid-19, segundo municipios de residéncia e
ampliacdo para Manaus. Amazonas, de 2020 a 2021 até a SE 02, incompleta.

3.2.Meta de Vacinacdio
Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e dbitos pela covid-
19, ¢ fundamental alcangar altas ¢ homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforgos
devem estar voltados para vacinar toda a populagdo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta,
vacinar ao menos 90% da populacdo alvo de cada grupo, uma vez que ¢ de se esperar que uma

pequena parcela da populacdo apresente contraindicagdes a vacinagao.
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4. ESPECIFICACAO DA VACINA

A continuidade da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 ¢ organizada com a
introducao, na rede publica de saude, da vacina proveniente das Farmacéuticas Sinovac/Butantan
(Quadro 1) e AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum india -

COVID-19 (recombinante) (Quadro 2).

4.1.Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

Os estudos de soroconversao da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de > 92%
nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos

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

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de
2 a 4 semanas. Para preven¢do de casos sintomaticos de covid-19 que precisaram de assisténcia
ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos

vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

Quadro 1: Especificagdo da Vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021.

Sinovac/Butantan

Plataforma Virus inativado

Indicagdo de uso Maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacido Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracido IM (intramuscular)

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

Composicdo por dose 0,5 ml com tém 600SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

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

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

Dados sujeitos a alteragdes * a indicag@o da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI/SVS/MS
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4.2 Vacina Covishield COVID-19 (AstraZeneca/Fiocruz)

A vacina desenvolvida pelo laboratorio AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria
com a Fiocruz ¢ uma vacina contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 10" particulas virais (pv) do vetor
adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a
glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK)

293 geneticamente modificadas.

Os estudos de soroconversdo da vacina Covishield, demonstraram resultados em > 98% dos

individuos em 28 dias ap0s a primeira dose € > 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 populacao geral.

Quadro 2: Especificag¢do da Vacina COVID-19: AstraZeneca/Fiocruz. Brasil, 2021.

AstraZeneca/Fiocruz
Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)
Indicagio de uso maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensao injetavel
Apresentacio Frascos-ampola com 5,0 mL (10 doses) cada.
Via de administracdo IM (intramuscular)

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

0,5 mL contém 1 x 10! particulas virais (pv) do

vetor adenovirus recombinante de chimpanzé,
Composicdo por dose

deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que

expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S).

24 meses a partir da data de fabricacdo se
Prazo de validade e conservacdo  conservado na temperatura;

2°Ca8°C

Validade apdés abertura do frasco 6 horas apds aberta sob refrigeracao (22C a 82C)

Fonte: CGPNI/SVS/MS
Dados sujeitos a alteracdes
*a indicac@o da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
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5. CONSERVACAO DA VACINA

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, ¢ necessario manté-las em condigdes
adequadas de conservacao, com temperatura controlada, e em conformidade com as orientagdes do
fabricante e aprovacdo pela Anvisa. A exposi¢do acumulada da vacina a temperaturas fora das
preconizadas, ou diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que nao

podera ser restaurada.

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C a +8°C nas camaras
frias/refrigeradas. Referente a preparacdo da caixa térmica, essa devera obedecer as recomendacdes
j& definidas no Manual de Normas e Procedimentos para vacinagdo disponivel no link:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual procedimentos vacinacao.pdf

ATENCAO

A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio. Quando expostas a temperatura inferior a 0°C
podera ter perda de poténcia em carater permanente.

Dados os conhecimentos técnicos acerca do produto orienta-se extremo rigor de monitoramento da
temperatura, evitando quaisquer varia¢des fora da faixa de controle.

5.1.Esquema de vacinagao

A vacina proveniente do laboratdrio Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Universidade de
Oxford/Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India devera ser administrada exclusivamente
por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo determinado conforme
segue:

% Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas.

% Vacina AstraZeneca/Fiocruz: intervalo entre as doses, 12 semanas.

Destaca-se que, caso haja alguma ocorréncia que impeca o individuo de retornar no

prazo determinado, orienta-se tomar a 2* dose para completar o esquema.
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5.2. Estratégia de vacinacao dos grupos prioritarios

Nesse primeiro momento, recomenda-se realizar a vacinagdo com equipes volantes, nos
proprios servicos de saude priorizados para a vacinagdo (servicos de satde publicos e privados, tanto
da urgéncia quanto da atengdo basica, envolvidos diretamente na atengdo/referéncia para os casos
suspeitos e confirmados de covid-19), Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos, residéncias
inclusivas de pessoas com deficiéncia e em terras indigenas. Para otimizar o tempo e ndo perder
oportunidades, ao vacinar os idosos e as pessoas com deficiéncia, institucionalizados, ¢ importante

também incluir os trabalhadores de satide que fazem parte do corpo técnico dessas instituicoes.

5.3.Procedimento para a administracdo das vacinas

A administracdo das vacinas sera pela via intramuscular (IM), no musculo deltoide,
observando a via e dosagem orientadas pelo laboratorio. Contudo podera ser realizada no vasto lateral
da coxa caso haja algum impedimento ou especificidade. Outra area alternativa para a

administracao sera a ventroglutea, devendo ser utilizada por profissionais capacitados.
Serdo utilizadas para aplicacdo seringas e agulhas com as seguintes especificagdes:

» Seringas de plastico descartaveis (de 1,0 mL, 3,0 mL, 5,0 mL);
» Agulhas descartaveis para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0 dec/mm; 25

X 8,0 dec/mm e 30 x 7,0 dec/mm.

OBSERVACOES IMPORTANTES:

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

%+ No caso de individuo com historico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observagao
clinica por pelo menos 15 minutos ap6s a administragdo da vacina.

% Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas apds uma

administracdo intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou

aqueles com trombocitopenia ou qualquer distirbio de coagulagdo (como hemofilia).
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Orienta-se pressionar o algoddo no local da aplicacdo por mais tempo. Caso ocorra

sangramento encaminhar para atendimento médico.

X3

*

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

Demais especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao
disponivel no link

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.pdf.

ATENCAO:

A Vacina Sinovac/Butantan, por se tratar de um produto adjuvantado (com hidroxido de

aluminio), deve ser HOMOGENEIZADO, com MOVIMENTOS CIRCULARES LEVES.

Verifique sempre que o produto esteja realmente DILUIDO E SEM GRUMOS!!!

5.4.Administracdo simultanea com outras vacinas

Considerando a auséncia de estudos de coadministragdo, neste momento ndo se recomenda a

administracao simultanea das vacinas COVID-19 com outras vacinas.

ATENCAO:

Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas COVID-19 e as

diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinagao!!!
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6. CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO DAS VACINAS

Considerando as vacinas ja contratualizadas pelo Ministério da Saude até o momento, a
continuidade da campanha sera realizada com as vacinas AstraZeneca/Fiocruz ¢ Sinovac/Butantan.
A priorizacio da populacio alvo segue a sequéncia dos grupos prioritarios relacionados no Plano
Nacional para Operacionaliza¢do da Vacinagao contra a Covid-19 em percentuais compativeis com

os quantitativos recebidos a partir dos Laboratdrios.

O Anexo III faz referéncia a populacado-alvo indicada para vacinagdo e a distribui¢ao das

doses de vacina COVID-19 por UF, considerando o total de doses disponiveis.

No decorrer da Campanha, o MS objetiva manter o maior alcance da populagdo. Assim,
adotou-se inicialmente estratégia de esquema de vacinagdo com perda operacional de 5% (com

revisdo continuada em tempo real), conforme segue:

¢ Sinovac/Butantan (frasco multidoses: 10 doses/frasco): entrega simultinea das
duas doses (D1 e D2), considerando que o intervalo entre doses dessa vacina é de 2 a

4 semanas.

X3

*

AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco): observado o maior
intervalo entre doses, de 8 a 12 semanas, serido realizadas duas entregas. Neste
momento segue para distribuicio a primeira dose (D1) do esquema.
Posteriormente, sera encaminhada segunda dose (D2) para completar o esquema

com esta vacina.

ATENCAO:
Considera-se esquema completo a aplicacdo das duas doses (D1+D2) de ambas as vacinas,

respeitando os intervalos preconizados.

No caso das vacinas Sinovac/Butantan, orienta-se que o armazenamento da segunda dose seja
realizado, preferencialmente, nas centrais estaduais, devendo o fluxo e cronograma de distribui¢do

ser acordado entre Estados € Municipios.

Dado o contexto da autoriza¢do, consta inscrito nos cartuchos a orientagdo de “Uso

Emergencial”. Em atendimento as orientagdes regulatorias (Guia n°42/ANVISA), a distribui¢ao das
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vacinas as UF foi realizada por cartucho fechado (embalagem secundéria), implicando no

arredondamento do total destinado a cada Estado, conforme fator de embalagem:

¢ Sinovac/Butantan (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de 20 frascos, 200

doses.
)

¢ AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de 50 frascos, 500

doses.

O Ministério da Satde reitera que, a medida em que os laboratérios disponibilizarem novos
lotes de vacina, novas grades de distribui¢do e cronogramas de vacinacdo dos grupos prioritarios
serdo orientados pelo Programa Nacional de Imunizacdes, conforme previsto no Plano Nacional de

Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 e disponibilizados em Notas Informativas (NI).

Considerando os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicagao
de excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da
emergéncia de satde publica internacional decorrente do novo Coronavirus, previstos na Resolugao
da Diretoria Colegiada RDC n°400 de 21 de julho 2020, as vacinas seguem sem as bulas. As bulas
traduzidas dessas vacinas, Sinovac/Butatan e AstraZeneca/Fiocruz estao disponibilizadas nos sites

dos Laboratérios, Butantan e Fiocruz, respectivamente, € no site da Anvisa.

6.1.Disponibilidade de seringas e agulhas a serem utilizadas na estratégia de
vacinacdo

O Ministério da Satde ird apoiar os Estados € Municipios com o envio de seringas e agulhas
para a realizacdo dessa acdo de imunizagdo, devido ao momento de pandemia (Portaria de

Consolidagdo n°4 de 28 de setembro de 2017 - Origem: PRT MS/GM 1.378/2013).

Existe a previsdo , ainda em janeiro, de se distribuir o quantitativo de 15 milhdes de seringas
e agulhas aos Estados. A priorizagdo sera realizada a partir daqueles entes com menor quantitativo
em seus estoques, considerado o cronograma de recebimento escalonado dos produtos, por parte do

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

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da covid-19 em todo territorio
nacional, faz-se necessaria a manutencao das medidas ndo farmacologicas de prevengdo a transmissao
do virus. Durante 0 momento da campanha, varios formatos de organizag¢ao do processo de trabalho
das equipes podem ser admitidos com intuito de vacinar o maior nimero de pessoas entre o publico-

alvo estabelecido neste plano e, a0 mesmo tempo, evitar aglomeracoes.

Nesse sentido, ¢ muito importante, na medida do possivel, que as Secretarias Municipais de
Saide e a rede de servigos de Atengdo Primaria a Satide (APS)/ Estratégia Saude da Familia (ESF)
estabelegam parcerias locais com instituigdes publicas a fim de descentralizar a vacinagdo para além
das Unidades da APS. Possiveis parceiros podem ser os servigos de assisténcia social, a rede de

ensino, as For¢as Armadas, os centros de convivéncia, entre outros.

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

% Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessario, horario

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

¢ Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduagao da area da satide com o
objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinacao;

¢ Como a vacinagao ocorrera principalmente durante a semana, ¢ importante organizar
os servigos de modo que a vacinagdo nao prejudique os demais atendimentos na APS,
incluindo a vacinacdo de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local
especifico na unidade de satde para administragdo das vacinas da campanha;

¢ Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de identificagdao/cadastro do

usuario, para identificar pessoas com sinais ¢ sintomas de doenga respiratdria e
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sindrome gripal, as quais ndo deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser
redirecionadas para o atendimento em saude;

Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicagdes a vacinagao ou
com necessidade de precaugdes adicionais, conforme descrito no topico especifico
deste informe;

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

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

Avaliar a viabilidade da utilizacdo da estratégia de vacinagdo nos servicos de saude
priorizados para a vacinagao, instituicdes de longa permanéncia de idosos e de pessoas

com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

/7
¢

K/
°e

Fixar cartazes para comunicagdo a populacdo sobre as medidas de prevengdo e
controle (etiqueta respiratoria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras
informacdes sobre a covid-19;

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

Disponibilizar locais para higienizagdo das mados ou ofertar dispenser com alcool em
gel na concentragdo de 70%, para facilitar a higieniza¢do das maos dos profissionais e
da populagdo que buscar a vacinagdo em locais de destaque,

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

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

Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, maganetas e banheiros com
solucao de agua sanitaria e a desinfec¢ao de fomites e superficies com alcool a 70%;
Manter comunicagdo frequente com a equipe de vigilancia em saude do Municipio
para organizagdo do fluxo de rastreamento ¢ monitoramento dos casos suspeitos de

covid -19.
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USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizagdo de Equipamentos de Protecao Individual (EPIs) pelos trabalhadores de saude
envolvidos na Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, tem como objetivo a prote¢ado
destes trabalhadores, bem como a seguran¢a dos individuos que serdo atendidos pela vacinagao.

Nesse sentido, seguem abaixo as orientagdes:

X3

%

EPI obrigatorios durante a rotina de vacinagio:
» Mascara cirargica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinagao, prevendo-se a

troca, sempre que estiver suja ou Umida.

X/
°o

EPI recomendados durante a rotina de vacinacio:
» Protegdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protegio;

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

K/
L4

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

» Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicacdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou
raras situacdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizag¢do das
maos.

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

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

+«+ Para maiores informagdes entre em contato com o 136.
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8. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA
VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servigos de saide no ambito do PNI deve estar em
conformidade com as definigdes estabelecidas na Resolugdo n° 18, de 23 de margo de 2018, que
dispde sobre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis
de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contencdo. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, que dispde
sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude e a Resolugao
Conama n°® 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao final dos

Residuos dos Servigos de Saude (RSS). Nota técnica n® 002/2011 - UINFS/GGTES/ANVISA.

Diante disso, para um adequado gerenciamento de residuos voltado para a vacinagao contra a
covid-19, orienta-se, quanto a vacina Sinovac/Butantan, descartar os frascos em caixa coletora de
perfurocortantes (descartex). Referente a vacina AstraZeneca/Fiocruz os frascos vazios deverdo
passar pelo processo de autoclavagem seguido do descarte em caixa coletora de perfurocortantes
(descartex). Os servigos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para um

maior processamento de residuos, mediante tamanha dimensao da campanha.
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9. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introdugdo de novas vacinas ou em situacdes de pandemia, a exemplo da atual, para
a qual se esta produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias de produgdo e que
serdo administradas em milhdes de individuos, ¢ de se esperar a ocorréncia de elevado numero de

notificagdes de eventos adversos pos-vacinagdao (EAPV).

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

investigagdo rapida e adequada do evento ocorrido.

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo: detecgao,
notificacdo e busca ativa de novos eventos; investigagao (exames clinicos, exames laboratoriais etc.)
e classificagdo final de causalidade. Usualmente recomenda-se a notificacdo de todos EAPV graves

para as vacinas de uso rotineiro no PNI bem como surtos de eventos adversos leves.

No entanto, considerando a introdugdo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se
estabelecer o perfil de seguranca das mesmas, orienta-se que, TODOS os eventos, nao graves ou
graves, compativeis com as defini¢des de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os
erros de imunizaciio e problemas com a rede de frio, deverio ser notificados no e-SUS notifica

disponivel no link https://notifica.saude.gov.br/.

% Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo 4* Edigao,
2020 (disponivel em

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual vigilancia epidemiologica event

os_vacin acao_4ed.pdf’)

3

%

Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagao para a
estratégia de vacinacao contra o virus SARS-CoV2 (Covid19), Ministério da Saude,

2020 (acesso disponivel ~ em  https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao covid19.pdf),

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos adversos graves,
raros e inusitados, 6bitos subitos inesperados, erros de imunizagdo (programaticos), além dos Eventos

Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia
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Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo para a estratégia de vacinagdo contra

o virus SARS-CoV-2 (Covid19).

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de
todas as variaveis contidas no formulario de notificagao/investigagao de EAPV do PNI, com o maior
niamero de informagdes possiveis. Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de diferentes
vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, € imprescindivel o cuidado na identifica¢iao do

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

A notificacio de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial
temporario, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - Notivisa, disponivel em versao eletronica no enderego:

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

Ressalta-se que cabera aos Municipios, Estados e Distrito Federal a orientagao e determinagao
de referéncias e contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no

processo de uma vigilancia ativa estruturada.
9.1. Precaucoes

¢ Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou
graves, recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolucdo do quadro com o
intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestagdes da doenca.

* Nao ha evidéncias, at¢ o momento, de qualquer preocupacio de seguranca na
vacinacao de individuos com histéria anterior de infec¢do ou com anticorpo detectavel
pelo SARS-COV-2.

% E improvavel que a vacinacio de individuos infectados (em periodo de incubagio) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto, recomenda-se
o adiamento da vacinacdo nas pessoas com quadro sugestivo de infeccio em
atividade para se evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais. Como a piora
clinica pode ocorrer até duas semanas apo6s a infec¢do, idealmente a vacina¢io deve
ser adiada até a recuperacio 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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% Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com pelo
menos um més de intervalo entre a administracdo da imunoglobulina e a vacina, de
forma a nao interferir na resposta imunolégica.

. ) . . ~ . .

« A inaptidao temporaria a doagao de sangue e componentes associada ao uso de vacinas
sdo:

» Sinovac/Butantan: 48 horas apo6s cada dose.

» AstraZeneca/Fiocruz: 7 dias ap6s cada dose.

» Grupos especiais:
GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

*» A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no entanto
estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacdes.

¢ Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem
nestas condigdes (gestantes, lactantes ou puérperas), a vacinagao podera ser realizada
apos avaliacdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a
mulher e seu médico prescritor.

% As gestantes ¢ lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e seguranca
das vacinas conhecidos assim como os dados ainda ndo disponiveis. A decisdo entre o

médico e a paciente deve considerar:

v O nivel de potencial contaminagdo do virus na comunidade;
v A potencial eficacia da vacina;
v O risco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos no

feto e no recém-nascido e a seguranga da vacina para o bindbmio materno-fetal.

+ O teste de gravidez nao deve ser um pré-requisito para a administragdo das vacinas

nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um dos grupos

prioritarios para vacinagao.
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As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que ndo concordarem
em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisao e instruidas a manter medidas

de protecao como higiene das maos, uso de mascaras e distanciamento social.

>

% Caso opte-se pela vacinagdo das lactantes o aleitamento materno nao devera ser

interrompido.

X/
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A vacinagao inadvertida das gestantes (sem indicagdo médica) devera ser notificada
no sistema de notificacdo e-SUS notifica como um “erro de imunizagdo” para fins de

controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos.

>

% Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apos a vacinacao deverao ser
notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram

com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses apOs o0 nascimento.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINACAO:

% Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento
a vacinacdao. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso cronico de
antiagregantes plaquetarios ¢ pratica corrente, portanto considerado seguro.

% Nao ha relatos de intera¢ao entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina,
apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser
mantida conforme a prescri¢do do médico assistente. Dados obtidos com vacinagao
intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram
que esta via foi segura, sem manifestacdes hemorragicas locais de wvulto. A
comparagao da via intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira ¢ segura e
eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser

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

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

% Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou
em remissao, como também em baixo grau de imunossupressio ou sem
imunossupressdo. Entretanto, a decisdo sobre a vacinagcdo em pacientes com DRIM
deve ser individualizada, levando em consideracdo a faixa etaria, a doenga reumatica

autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das comorbidades,
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devendo ser sob orientagdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as
recomendacdes de oOrgdos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade

local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES
IMUNOSSUPRIMIDOS:

®,

¢ A eficacia e seguranga das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populagdo.
No entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral ndo replicante e virus
inativado) € improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos.

+ A avaliacdo de risco beneficio ¢ a decisdo referente a vacinacdo ou ndo devera ser

realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinacao

somente devera ser realizada com prescricdo médica.

9.2.Contraindicacoes

¢+ Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;
% Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada a uma

dose anterior de uma vacina COVID-19;

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

administrada(s).

% Destaca-se que informag¢des e orienta¢des detalhadas encontram-se no Protocolo de

Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pods-Vacinagdo.
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10. REGISTRO E INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a necessidade de
acompanhar e monitorar os vacinados, o Ministério da Saude desenvolveu moédulo especifico
nominal, para cadastro de cada cidaddo com a indicagao da respectiva dose administrada (Laboratorio
e lote), além da atualizagdo do moédulo de movimentagdo de imunobiolégico para facilitar a
rastreabilidade e controle dos imunobioldgicos distribuidos, facilitando o planejamento ¢ o

acompanhamento em situa¢des de Eventos Adversos Pos Vacinagdo (EAPV)

10.1.0 registro do vacinado

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

vacinadas, evitar duplicidade de vacinagdo, e identificar/monitorar a investigacao de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas deverao ser realizados no Sistema de Informagdo do
Programa Nacional de Imunizagdo (Novo SI-PNI - online) ou em um sistema préprio que interopere

com ecle, por meio da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

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

horas.

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda néo estdo informatizadas e/ou nio possuem
uma adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em atividades de vacinagao
extramuros durante a campanha, deverdo realizar os registros de dados nominais e individualizados

em formularios, para posterior registro no sistema de informacio em até 48 horas.

O formulario contém as dez variaveis minimas padronizadas, a saber: CNES -
Estabelecimento de Saude; CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Nome da mae; Sexo; Grupo

prioritario; Data da vacinacdo; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; ¢ Lote/validade da vacina.
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Com o objetivo de facilitar a identificagdo do cidaddo durante o processo de vacinagdo, o SI-PNI

possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo proprio cidadao no Aplicativo ConecteSUS.

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

do Ministério da Saude, ou um sistema proprio que interopere com o0 mesmo.

Estabelecimentos de saude publico ou privado com sistema de informacao proprio ou de
terceiros deverido providenciar o registro de vacinacio de acordo com o modelo de dados do
Modulo de Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servicos do Ministério da Saude, no

link: (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacinacio da Campanha Covid-19 devera ocorrer
diariamente para base nacional de imunizacdo. por meio de Servigos da RNDS, conforme modelo
de dados e as orientagdes disponibilizadas no Portal de Servigos do MS, no link: (hps://servicos-

datasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN) e (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

Para a andlise do desempenho da Campanha, informagdes de doses aplicadas e coberturas
vacinais (CV) serdo disponibilizadas aos gestores, profissionais de satude e para a sociedade por meio
do Painel de Visualizagdo (Vacindmetro) ¢ podera ser acessado pelo link:

https://localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatorios, graficos e mapas.

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

A obtenc¢do 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 wusudrio. Para mais informagdes acessar

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

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagdo e o0s roteiros completos sobre a

operacionalizacdo dos sistemas de informagdo para registro de doses aplicadas das vacinas contra a
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Covid-19, estdo disponiveis na Nota Informativa n® 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS que constam as
orientacdes acerca do acesso aos dados e informagdes para o acompanhamento do desempenho da

Campanha, dentre outros.

10.2.0 registro da movimentacdo da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobiologicos adquiridos e distribuidos a Rede de
Frio nacional, o DataSUS atualizou o m6dulo de movimentag¢do de imunobioldgico do SI-PNI, onde
de forma automatica, por meio de selecio disponivel em lista suspensa, o usudrio incluira o lote,
laboratorio e quantidade de imunobioldgico na entrada do produto de cada uma das unidades. A
saida sera seleciondvel e classificavel com possibilidade da indicagcdo de saida por consumo (doses
utilizadas), transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de
energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de transporte;

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

Importante ratificar que a indicagdo de consumo “Doses utilizadas” devera ser registrada
por numero de doses do frasco aberto para vacinagao, para que os calculos automaticos do sistema
sejam viabilizados adequadamente ¢ o monitoramento de perdas técnicas seja possivel de realizar-se
em tempo real, com ajustes necessarios do planejamento nacional para revisdo continuada da
aquisi¢ao e distribui¢do da vacina. Esclarece-se que, o célculo ¢ realizado pelo sistema, pela diferenca
entre o total de doses utilizadas e o total de doses aplicadas, o resto da subtracdo indica a perda técnica

ocorrida, variavel de controle.
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11. COMUNICACAO SOCIAL

A elaboracdo da campanha publicitaria seguird um planejamento de acordo com a evolugao
de cada etapa da vacinagdo. Comecando com mensagens de antecipacao e preparacao, passando em
seguida para a proxima fase de informacao a populagdo com clareza: como, quando, onde e para
quem sera a primeira etapa e demais etapas. Trazendo beneficios e facilidade na compreensdo de

fatos ¢ um melhor aproveitamento de informagdes.
Baseada nestas premissas a campanha de Comunicagdo foi desenvolvida em duas fases:

Fase 1 - Campanha de informagao sobre o processo de produgao e aprovagdo de uma vacina,
com vistas a dar seguranca a populagdo em relacdo a eficacia do (s) imunizante(s) que o pais vier a

utilizar, bem como da sua capacidade operacional de distribuicao.

Fase 2 - Campanha de informagao sobre a importancia da vacinacgdo, publicos prioritarios e

demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que tenhamos a defini¢ao das vacinas.

Os materiais de comunica¢do terdo como premissa a transparéncia e a publicidade informando
a populagdo através de parcerias com a rede de comunicacio publica (TVs, radios e agéncias de
noticias) para enviar mensagens com informacdes atualizadas, monitoramento de redes sociais para
esclarecer rumores, boatos e informacdes equivocadas, aproximar as assessorias de comunicagdo dos
estados para alinhamento de discurso ¢ desenvolvimento de a¢des. Ademais sera utilizado filmes
curtos de 30” e 60 divulgados em YOUTUBE e INSTAGRAM (alta): https://we.tl/t-unZT3ioqda e
WHATSAPP: 30MB: https://we.tl/t-SarHIIgRF6 .

Para informagdes mais detalhadas sobre a comunicagdo da Campanha acessar o documento

na integra, no Plano Nacional de Operacionalizag¢do para Vacina¢do Contra a Covid-19.

11.1.0peracionalizacdo da Campanha

A microprogramag¢do ¢ uma etapa fundamental no planejamento da campanha, essencial para
alcancar os objetivos da vacinagdo. Mediante esse processo se identificam as populacdes
institucionalizadas, definem-se as estratégias de vacinagao (data, locais), calculam-se os recursos
humanos, financeiros ¢ a logistica necessaria. O delincamento de agdes de vacinagdo deve considerar

os desafios logisticos e econdmicos de se realizar a vacinagdo em areas remotas e de dificil acesso.
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A programagdo local da campanha de vacinagdo, incluida no Plano Municipal de Satde,

considerando o Plano Nacional de Imunizagdo quantifica todos os recursos necessarios e existentes

(humanos, materiais e financeiros), e facilita a mobilizacdo de recursos adicionais mediante

participagdo social e o estabelecimento de aliangas com diversos parceiros. O monitoramento das

acdes programadas ¢ fundamental para, se necessario, promover oportunamente o redirecionamento

das ag¢des. Destaca-se:

7/
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A importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicag@o para mobilizagdo
dos grupos prioritarios na busca da adesdo a vacinacao. Podendo fazer uso da midia
local (convencional e alternativa) com informacdes pertinentes ao cronograma vacinal,
por exemplo;

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

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

Articulagdo com as instituicdes com potencial de apoio a campanha de vacinagdo -
Rede de servigos de saide em todos os niveis de complexidade, setor da educagdo,
empresas publicas e privadas, sociedades cientificas e académicas, Forcas de
Seguranca e Salvamento, entre outros.

Orientagdo quanto ao cronograma de execucdo das diferentes fases da vacinagdo de
forma constante, segundo disponibilidade da vacina em cada fase de execucdo por
populacdo prioritaria considerando o plano de trabalho diario e semanal e o
monitoramento para tomada de decisdes oportunas. Tendo em vista as orientagdes do
Ministério da Saude.

Disponibilidade de estratégias (numeros telefonicos, padgina web, redes sociais entre
outros) para agendamento da vacinagdo nos casos de populacdo priorizada ndo
concentrada para garantir a vacinagao.

Organizar o servigo de vacinacdo para evitar aglomeragdes e contato dos grupos de
forma a otimizar a disposi¢do e circulagdo dos profissionais ¢ individuos que serdo

vacinados nas unidades de satide e/ou postos externos de vacinacao.
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% Alimentagdo do sistema de informac¢do de modo a monitorar o avango da vacinagao
em cada etapa e nos grupos prioritarios, conforme orientado pelo Ministério da Saude,
permitindo avaliar o alcance da populagao alvo da vacinagdo e, monitoramento da
cobertura vacinal e, quando necessaria, a adogao de medidas de correcao, revisao de

acdo especifica, inclusive de comunicagdo e/ou mobilizagao.

34



REFERENCIAS

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 306, 7
de setembro de 2014. Dispde sobre o regulamento técnico de gerenciamento de residuos de servigo
de saude. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07 12 2004.html

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 222,
de 28 de margo de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos
de Servigos de Saude. Disponivel em:
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-222-
de-28-de- marco-de-2018-comentada

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo n°® 18, de 23 de margo de 2018, que
dispoe sobre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis
de biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contenc¢ao. http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas

Brasil, Ministério do Meio Ambiente. Resolugdo Conama n°® 358, de 29 de abril de 2005, que dispoe
sobre o tratamento e a disposi¢ao final dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS).

Brasil, Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Satude. Boletim Epidemioldgico Especial n°
39. Doenga pelo Coronavirus COVID-19. Semana Epidemioldgica 48 (22/11 a 28/11 de 2020).
Disponivel em:https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2020/dezembro/03/boletim_epidemiologico_covid 39.pdf

Brasil. Ministério da Satde. Plano Nacional de Operacionalizacdo de Vacinacao contra Covid-19.
Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica.pdf

Dalafuente JC, et al. Influenza vaccination and warfarin anticoagulation: a comparison of
subcutaneous and intramuscular routes of administration in elderly men. Pharmacotherapy.
1998;18(3):631-6.

Fang, Xiaoyu. et al. Aging (Albany NY) 12.13.2020: 12493. Disponivel em:
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/evidence-table.html

Figliozzi, Stefano. et al. European Journal of Clinical Investigation 50.10 (2020): e¢13362. Disponivel
em: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/eci.13362

35



Nandy, Kunal. et. al. Diabetes & Metabolic Syndrome: Clinical Research & Reviews. 14.5 (2020):
1017 — 1025.

Raj G, et al. Safety of intramuscular influenza immunization among patients receiving long-term
warfarin anticoagulation therapy. Arch Intern Med.1995;155(14):1529-31.

Sociedade Brasileira de Reumatologia. For¢a-Tarefa para gerar as Orienta¢cdes de Vacinagdo contra
SARS- CoV-2 para Pacientes com Doengas Reumaticas Imunomediadas (DRIM). Disponivel em:
https://www.bioredbrasil.com.br/wp-content/uploads/2021/01/SBR-Forca-Tarefa-Vacinas-COVID-

19.pdf

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatorio - Bases Técnicas para decisdo do uso
Emergencial, em carater experimental de vacinas contra a covid-19. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-
extraordinaria-da-dicol/relatorio-bases-tecnicas-para-decisao-do-uso-emergencial-final-4-1.pdf

36



ANEXO 1

Descrig¢do das comorbidades incluidas como prioritdrias para vacinagdo contra a covid-19.

Grupo de comorbidades

Descrigao

Diabetes melitus

Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias cronicas
graves

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

Hipertensao Arterial
Resistente (HAR)

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

Hipertensao arterial
estagio 3

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

Hipertensao arterial
estagios 1 e 2 com LOA
e/ou comorbidade

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

Doengas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC)

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

Cor-pulmonale e
Hipertensao pulmonar

Cor-pulmonale croénico, hipertensdo pulmonar primaria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagao,
sobrecarga atrial e ventricular, disfuncdo diastdlica e/ou sistélica, lesdes em
outros 6rgdos-alvo)

Sindromes coronarianas

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

Valvopatias

LesGes valvares com repercussdao hemodindmica ou sintomatica ou com
comprometimento miocdrdico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose
ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou
insuficiéncia tricdspide, e outras)

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenétipos; pericardite crénica;
cardiopatia reumdtica

Doencas da Aorta, dos
Grandes Vasos e Fistulas
arteriovenosas

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

Arritmias cardiacas

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

Descricao

Cardiopatias congénita
no adulto

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

Proteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

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

Doenga cerebrovascular

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

Doenga renal cronica

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

Imunossuprimidos

Individuos transplantados de drgdo sélido ou de medula dssea; pessoas
vivendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doencas reumaticas
imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de dose de prednisona ou
equivalente > 10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide e/ou
ciclofosfamida; demais individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias primarias.

Anemia falciforme

Anemia falciforme

Obesidade mérbida

indice de massa corpérea (IMC) > 40

Sindrome de down

Trissomia do cromossomo 21
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ANEXO 2

Descricdo dos grupos prioritdrios e recomendagdes para vacinag¢do

Populagao-alvo

Pessoas com 60 anos

ou mais
institucionalizadas
Pessoas com
Deficiéncia

Institucionalizadas

Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas

Trabalhadores
da Satde

Pessoas de 80 anos e
mais

Pessoas de 75 a 79
anos

Pessoas de 70 a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Definicao

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

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

Indigena que vive em terras indigenas homologadas e
ndo homologadas com 18 anos ou mais atendidos
pelo Subsistema de Atencdo a Satde Indigena
(SASISUS).

Trabalhadores dos servigos de saude sdo todos
aqueles que atuam em espagos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude, sejam eles hospitais,
clinicas, ambulatorios, laboratérios e outros locais.
Compreende tanto os profissionais da satde ( ex.
médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais, bidlogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontélogos, fonoaudiodlogos,
psicologos, assistentes sociais, profissionais da
educagdo fisica, médicos veterinarios e seus
respectivos  técnicos ¢ auxiliares), quanto os
trabalhadores de apoio (ex. recepcionistas,
segurangas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas de ambulancias e outros), ou
seja, todos aqueles que trabalham nos servigos de
saude. Inclui-se ainda aqueles profissionais que
atuam em cuidados domiciliares (ex. cuidadores de
idosos, doulas/parteiras), bem como funcionarios do
sistema funerario que tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados. A vacina também sera
ofertada para académicos em saude e estudantes da
area técnica em saude em estagio hospitalar, atengio
basica, clinicas e laboratorios.

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

Recomendacgoées

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

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

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

Para o planejamento da agdo, torna-se oportuno a
identificagdo dos servigos 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 direcao dos servigos de
sauide e dos gestores, na mobilizagdo dos
trabalhadores, poderdo ser importantes suporte
para os organizadores, seja para o levantamento,
seja para definir a melhor forma de
operacionalizar a vacinagdo. Nessa estratégia sera
solicitado documento que comprove a vinculagdo
ativa do trabalhador com o servigo de saude ou
apresentacdo de declaracdo emitida pelo servigo
de satde.

Sera solicitado documento que comprove a
idade.
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Populagao-alvo

Pessoas de 60 a 64
anos

Povos e comunidades
tradicionais

ribeirinhas e
quilombolas

Pessoas com
comorbidades
Pessoas com
deficiéncia

permanente grave

Pessoas em situagdo
de rua

Populagio privada de
liberdade

Funcionarios do
sistema de privacao
de liberdade.

Trabalhadores da
educagdo

Definigao

Povos habitando em comunidades tradicionais
ribeirinhas e quilombolas.

Pessoas com 18 a 59 anos com uma ou mais das
comorbidades pré-determinadas. (Ver quadro 1 do
plano de vacinacio)

Para fins de inclusdo na populacdo- alvo para
vacinagdo, serdo considerados individuos com
deficiéncia permanente grave aqueles que apresentem
uma ou mais das seguintes limitagdes:

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

2 - Individuos com grande dificuldade ou
incapacidade de ouvir.

3-  Individuos com grande
incapacidade de enxergar.

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

dificuldade ou

Considera-se populagdo em situag@o de rua o grupo
populacional heterogéneo que possui em comum a
pobreza  extrema, os vinculos familiares
interrompidos ou fragilizados e a inexisténcia de
moradia convencional regular, e que utiliza os
logradouros publicos e as areas degradadas como
espago de moradia e de sustento, de forma temporaria
ou permanente, bem como as unidades de
acolhimento

para pernoite tempordrio ou como moradia
provisoria, definido no art. 1° do decreto n°® 7.053, de
23 de dezembro de 2009.

Populagio acima de 18 anos em estabelecimentos de
privagdo de liberdade.

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

Todos os professores e funcionarios das escolas
publicas e privadas do ensino basico (creche, pré-

Recomendagoes

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 poderdo
estar pré-cadastrados no SIPNI, aqueles que ndo
tiverem sido pré-cadastrados poderdo apresentar
qualquer comprovante que demonstre pertencer a
um destes grupos de risco (exames, receitas,
relatorio médico, prescricdio médica etc.).
Adicionalmente, poderdo ser utilizados os
cadastros ja existentes dentro das Unidades de
Saude.

Deficiéncia autodeclarada

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

O planejamento e operacionalizagdo da vacinagdo
nos estabelecimentos penais deverdo ser
articulados com as Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude e Secretarias Estaduais de
Justica (Secretarias Estaduais de Seguranca
Piablica ou correlatos), conforme a Politica
Nacional de Aten¢ao Integral a Saude das Pessoas
Privadas de Liberdade no Sistema Prisional
(PNAISP).

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a vinculago ativa do profissional com
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Populagao-alvo

Forcas de Seguranca
e Salvamento

Forgas Armadas

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

Trabalhadores de
Transporte
Metroviario e
Ferroviario

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de
Transporte
Aquaviario

Caminhoneiros

Trabalhadores
Portuarios

Trabalhadores
Industriais

Definigao

escolas, ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes ¢ EJA) ¢ do ensino superior.

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

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

Motoristas e cobradores de transporte coletivo
rodoviario de passageiros.

Funcionédrios das empresas metroferroviarias de
passageiros e de cargas.

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

Funcionérios das empresas brasileiras de navegacao.

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

Qualquer trabalhador portuario, incluindo os

funcionarios da area administrativa.

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

Recomendagoes

a escola ou apresentacdo de declara¢do emitida
pela instituicdo de ensino.

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a vinculagdo ativa com o servigo de
forgas de seguranga e salvamento ou apresentagao
de declaracdo emitida pelo servigo em que atua.

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

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

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove a situagdo de trabalhador empregado de
empresas metroferroviarias de passageiros e de
cargas

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

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

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

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove o exercicio efetivo da fungdo de
trabalhador portuario.

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a situagao de trabalhador empregado de
empresas industriais ¢ de construgéo civil, como:
declaragdes dos servicos onde atuam, carteira de
trabalho, contracheque com documento de
identidade, ou cracha funcional.
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ANEXO 3

Cendrio Etapa 2 Fase 1 Campanha Nacional Covid- 19

CENARIO: ETAPA 2 FASE 1 CAMAPNHA NACIONAL COVID-19

ASTRAZENECA 2 MILHOES DE DOSES, D1 + 5% PERDA OPERACIONAL

OBS: Dado o Cenario atual do estado do Amazonas, foram direcionadas doses a 100 mil do Estado, tendo
sido contamplados: 100% idosos (80 anos e mais); 100% (idosos de 75 a 79 anos); e 37% (idosos de 70 a 74
anos).

Idosos 70 anos

e mais 27% ARRED.

Estado AMAZ.ONAS Trabalha’dores POP-ALVO CARTUCHO ASTRAZENECA

(total idosos de Saude FASE 1 ASTRAZENECA D1, 5%

com 70 e mais | ASTRAZENECA
129.630)
129.630 QUA':;:Q:SDE DE QUANTIDADE DE DOSES

Rondoénia 12.490 12.490 26 13.000
Acre 5.080 5.080 11 5.500
Amazonas 100.000 26.282 121.520 265 132.500
Roraima 3.871 3.871 8 4.000
Para 46.723 46.723 98 49.000
Amapa 5.652 5.652 12 6.000
Tocantins 11.056 11.056 23 11.500
NORTE 111.154 206.392 443 221.500
Maranhdo 46.634 46.634 97 48.500
Piaui 22.948 22.948 48 24.000
Ceara 69.186 69.186 145 72.500
Rio Grande do
Norte 30.315 30.315 63 31.500
Paraiba 34.380 34.380 72 36.000
Pernambuco 80.034 80.034 168 84.000
Alagoas 26.106 26.106 55 27.500
Sergipe 18.230 18.230 38 19.000
Bahia 113.804 113.804 239 119.500
NORDESTE 441.637 441.637 925 462.500
Minas Gerais 182.193 182.193 381 190.500
Espirito Santo 33.858 33.858 71 35.500
Rio de Janeiro 176.605 176.605 370 185.000
Sdo Paulo 479.382 479.382 1.004 502.000
SUDESTE 872.038 872.038 1.826 913.000
Parana 82.465 82.465 173 86.500
Santa Catarina 45.285 45.285 95 47.500
Rio Grande do Sul 110.949 110.949 232 116.000
SUL 238.700 238.700 500 250.000
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CENARIO: ETAPA 2 FASE 1 CAMAPNHA NACIONAL COVID-19
ASTRAZENECA 2 MILHOES DE DOSES, D1 + 5% PERDA OPERACIONAL

Mato Grosso do
Sul 21.110 21.110 44 22.000
Mato Grosso 23.023 23.023 48 24.000
Goids 62.112 62.112 131 65.500
Distrito Federal 39.750 39.750 83 41.500
CENTRO-OESTE 145.995 145.995 306 153.000
BRASIL 95.238 1.809.524 1.904.762 4.000 2.000.000
4.000 2.000.000

27% Trabalhadores de Satide c/Doses AstraZeneca: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados
preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco do CNES.

Histério:

5% do total de doses (100mil) foram destinadas aos idosos do Estado do AM
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Sugestoes, Duividas e Colaboragoes

Endereco: SRTVN, Quadra 701, Bloco D, Ed. PO 700, 6°
andar-CGPNI Brasilia/DF. CEP 70.719-040
Fones: 61 3315-3874

Endereco eletronico: cgpniwsaude.gov.br
Nos estados: Coordenacoes Estaduais de Imunizacoes/Secretarias Estaduais de Saiide

Nos municipios: Secretarias Municipais de Saiide, Postos de Vacinacdo, Centros de
Referéncia para Imunobioldgicos Especiais.
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VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

SUSPENSAO INJETAVEL

10 DOSES
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Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia
— o em Imunobiolégicos
Fundacao Oswaldo Cruz j Blo-ManQUInhos
vacina covid-19 (recombinante)

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina covid-19 (recombinante)

APRESENTACOES

Cartucho contendo suspensdo injetavel da vacina covid-19 (recombinante) com 50 frascos-ampola com

5,0 mL (10 doses) cada.
VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 10 doses da vacina covid-19 (recombinante). Cada dose de 0,5 mL contém
5 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.
Esse produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto de magnésio hexaidratado,
polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sodio, edetato dissodico di-hidratado (EDTA) e agua para

injetaveis.
II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ indicada para a imunizacdo ativa de individuos a partir de 18 anos de

idade para a prevencdo da doenga do coronavirus 2019 (COVID-19).
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficacia clinica
Analise interina dos dados agrupados dos estudos COV001, COV002, COV003 e COV005

A vacina covid-19 (recombinante) foi avaliada com base em uma analise interina de dados agrupados de
quatro estudos controlados, randomizados, cegos e em andamento: um estudo de Fase I/II, COV001
(NCT04324606), em adultos sadios de 18 a 55 anos de idade no Reino Unido; um estudo de Fase II/III,
COV002 (NCT04400838), em adultos > 18 anos de idade (incluindo idosos) no Reino Unido; um estudo de
Fase III, COV003 (ISRCTN89951424), em adultos > 18 anos de idade (incluindo idosos) no Brasil; ¢ um
estudo Fase I/II, COV005 (NCT04444674), em adultos entre 18 a 65 anos de idade na Africa do Sul. Os
estudos excluiram individuos com historico de anafilaxia ou angioedema, doenca cardiovascular,
gastrointestinal, hepatica, renal, enddcrina/ metabodlica grave e/ ou ndo controlada e doengas neuroldgicas; bem
como aqueles com imunossupressdo grave. Nos estudos COV001 e COV002, as vacinagdes para influenza

sazonal e pneumocdcica foram permitidas (pelo menos 7 dias antes ou depois da vacina do estudo).

Com base nos critérios pré-definidos para a andlise interina de eficacia, COV002 ¢ COV003 excederam o
limiar de > 5 casos virologicamente confirmados de COVID-19 por estudo e, assim, contribuiram para a analise

de eficacia; COV001 e COV005 foram excluidos.

Na analise agrupada para eficacia (COV002 e COV003), individuos > 18 anos de idade receberam duas doses
da vacina covid-19 (recombinante) (N=5.807) ou controle (vacina meningocdcica ou soro fisioldgico)

(N=5.829). Devido a restri¢des logisticas, o intervalo entre a dose 1 e a dose 2 variou de 4 a 26 semanas.

Os dados demograficos basais foram bem equilibrados entre os grupos de tratamento com a vacina covid-19
(recombinante) e o controle. Na andlise agrupada, 94,1% dos individuos tinham de 18 a 64 anos de idade
(sendo 5,9% com 65 anos de idade ou mais); 60,7% dos individuos eram mulheres; 82,8% eram brancos, 4,6%
asiaticos e 4,4% negros. No total, 2.070 (35,6%) individuos tinham pelo menos uma comorbidade pré-existente
(definida como IMC >30 kg/m?, doenga cardiovascular, doenga respiratoria ou diabetes). No momento da
analise interina, a mediana do tempo de acompanhamento apds a dose 1 ¢ apds a dose 2 foi 4,7 meses e

2,2 meses, respectivamente.

A determinagdo final dos casos de COVID-19 foi feita por um comité de avaliagdo que também designou a
gravidade da doenca de acordo com a escala de progressdo clinica da OMS. No total, 131 individuos tiveram
COVID-19 pelo SARS-CoV-2 virologicamente confirmado (por testes de amplificacdo de acido nucleico)
ocorrendo > 15 dias apds a segunda dose com pelo menos um sintoma de COVID-19 (febre objetiva (definida

como > 37,8°C), tosse, falta de ar, anosmia ou ageusia) e sem evidéncia de infeccdo prévia pelo SARS-CoV-2.

Vacina covid-19 (recombinante) | USO EMERGENCIAL | Verséo 001 - Profissional de Satude 3



Ministério da Saude

Instituto de Tecnologia

em Imunobiolégicos
FIOCRUZ ’) B. M - h
Fundacédo Oswaldo Cruz 10- angu'“ os

A vacina covid-19 (recombinante) reduziu significantemente a incidéncia de COVID-19 em comparag¢do com

o grupo controle (vide Tabela 1).

Tabela 1 — Eficacia da vacina covid-19 (recombinante) contra a COVID-19*

vacina covid-19
. Controle
. (recombinante) Eficacia da
Populagio - - <o
N Niimero de casos de N Numero de casos de | Vacina % (IC)
COVID-19, n (%) COVID-19, n (%)
I ~
opulagio de |5 g7 5829
andlise primadria
Casos de COVID- 70,42
19 30 (0,52) 101 (1,73) (54.84: 80.63)"
Hospitalizagdes® 0 5(0,09)
Doengas graves® 0 1(0,02)
Qualguer dose 10.014 10.000
d ID- 52,69
Casos de COV 108 (1,08) 227 (2.27)
19 apds a dose 1 (40,52; 62,37)¢
Hospitalizagdo
2 2)¢ 1 1
apos a dose 1° 0,02) 6(0.16)
Doenga grave
0 2 (0,02

apos a dose 1¢ 0.02)

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; n = Numero de individuos com um evento confirmado; IC = intervalo
de confianga; * 95.84% IC; ° Escala de gravidade da OMS >4; © Escala de gravidade da OMS > 6; ¢ 95% IC; ° Dois casos
de hospitalizagdo ocorreram nos Dias 1 e 10 pos-vacinagao.

O nivel de protecao obtido de uma dose tinica da vacina covid-19 (recombinante) foi avaliado em uma analise
exploratoria que incluiu individuos que receberam uma dose. Os participantes foram censurados da analise no
primeiro momento em que receberam uma segunda dose ou 12 semanas apos a dose 1. Nessa populagdo, a
eficacia da vacina de 22 dias apds a dose foi 73,00% (IC 95%: 48,79; 85,76 [vacina covid-19 (recombinante)
12/7.998 vs controle 44/7.982]).

As analises exploratorias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi associado a um intervalo de dose
mais longo (consulte a Tabela 2 de imunogenicidade). A eficacia ¢ atualmente demonstrada com mais certeza

para intervalos de dosagem de 8 a 12 semanas. Os dados para intervalos superiores a 12 semanas sdo limitados.

Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficicia da vacina de 73,43% [IC 95%:
48.,49; 86,29]; 11 (0,53%) vs 43 (2,02%) para a vacina covid-19 (recombinante) (N=2.070) e o controle

(N=2,113), respectivamente; que foi similar a eficacia da vacina observada na populagdo geral.
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O numero de casos (2) de COVID-19 em 660 individuos > 65 anos de idade foi muito pequeno para qualquer
conclusdo sobre a eficacia. Para essa subpopulagdo, estdo disponiveis dados de imunogenicidade, conforme

descrito abaixo.

Imunogenicidade

Analise interina dos dados agrupados dos estudos COV001, COV002, COV003 e COV005

Apo6s a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante), em individuos que eram soronegativos no basal, a
soroconversdo (conforme medida por um aumento > 4 vezes do basal em anticorpos ligantes a proteina S) foi
demonstrada em > 98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose ¢ > 99% em 28 dias apos a segunda.

Anticorpos ligantes a proteina S mais elevados foram observados com intervalo crescente de dose (Tabela 2).

Tendéncias similares foram observadas entre as analises dos anticorpos neutralizantes e anticorpos de ligantes a

proteina S. Uma correlacdo imunoldgica de protecdo ndo foi estabelecida; portanto o nivel de resposta imune

que proporciona protegdo contra COVID-19 ¢ desconhecida.

Tabela 2 — Resposta de anticorpo ligante a proteina S do SARS CoV-2 com a vacina covid-19
(recombinante) (SDSD) ®

Basal 28 dias apos a dose 1 28 dias apos a dose 2
Populacio GMT GMT GMT
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
(N=882) (N=817) (N=819)
Geral 57,18 8386,46 29034,74
(52,8; 62,0) (7758,6; 9065,1) (27118,2; 31086,7)
Intervalo de Dose
(N=481) (N=479) (N=443)
< 6 semanas 60,51 8734,08 2222273
(54,1, 67,7) (7883,1; 9676,9) (20360,50; 24255,3)
(N=137) (N=99) (N=116)
6-8 semanas 58,02 7295,54 24363,10
(46,3;72,6) (5857,4;9086,7) (20088,5; 29547,3)
(N=110) (N=87) (N=106)
9-11 semanas 48,79 7492,98 34754,10
(39,6, 60,1) (5885,1; 9540,2) (30287,2; 39879,8)
(N=154) (N=152) (N=154)
> 12 semanas 52,98 8618,17 63181,59
(44,4; 63,2) (7195,4;10322,3) (55180,1; 72343,4)

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; GMT = Média geométrica do titulo; IC = Intervalo de confianga; S = Spike

2 Resposta imune avaliada usando um imunoensaio multiplex.
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A resposta imune observada em individuos com uma ou mais comorbidades foi consistente com a populacao

geral.

Altas taxas de soroconversao foram observadas em idosos (> 65 anos) ap6s a primeira dose padrdo SD (97,8%
[N=136, IC 95%: 93,7; 99,5]) e a segunda SD (100,0% [N=111, IC 95%: 96,7; NE]). O aumento nos anticorpos
ligantes a S foi numericamente menor para individuos > 65 anos de idade (28 dias apos a segunda SD:
GMT=20.727,02 [N=116, IC 95%: 17.646,6; 24.345,2]) em comparag¢do com individuos com idade entre 18-64
anos (28 dias apods a segunda SD: GMT=30.695,30 [N=703, IC 95%: 28.496,2; 33.064,1]). A maioria dos
individuos > 65 anos de idade teve um intervalo de dose < 6 semanas, o que pode ter contribuido aos titulos

numericamente menores observados.

Em individuos com evidéncia sorologica de infecgdo prévia ao SARS-CoV-2 no basal (GMT=13.137,97
[N=29; IC 95%: 7.441,8; 23.194,1]), os titulos de anticorpo S atingiram o pico em 28 dias apds a dose 1
(GMT=175.120,84 [N=28; IC 95%: 120.096,9; 255.354,8]).

As respostas de célula T especificas para Spike, conforme medido por ensaio imunospot com ligacdo
enzimatica I[FN-y (ELISpot) sdo induzidas apds uma primeira dose da vacina covid-19 (recombinante) e nao

aumentaram adicionalmente apds uma segunda dose.

Referéncias Bibliograficas

M. Voysey, S. A. C. Clemens, S. A. Madhi, et al.
Safety and efficacy of the ChAdOx1 nCoV-19 vaccine (AZD1222) against SARS-CoV-2: an interim analysis
of four randomised controlled trials in Brazil, South Africa, and the UK.

Lancet, 2020 Dec 8, Doi: 10.1016/S0140-6736(20)32661-1.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

Mecanismo de acio

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma vacina monovalente composta por um unico vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina S do SARS-
CoV-2. Apos a administracdo, a glicoproteina S do SARS-CoV-2 ¢ expressada localmente estimulando

anticorpos neutralizantes e resposta imune celular.
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Propriedades Farmacocinéticas

Nao aplicavel.

Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos obtidos dos estudos de toxicologia e tolerancia local com vacinas em investigagdo
utilizando a mesma tecnologia da vacina de vetor adenoviral ChAdOxl como a vacina covid-19
(recombinante), concluiram que a tecnologia ChAdOx1 foi bem tolerada em camundongos e ndo foi associada

com qualquer efeito adverso.

Mutagenicidade e carcinogenicidade

vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma vacina e, como tal, estudos de genotoxicidade (mutagenicidade) e
carcinogenicidade nao foram realizados.

Toxicologia reprodutiva

Os estudos de toxicidade reprodutiva em animais ainda ndo foram concluidos.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina covid-19 (recombinante).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hipersensibilidade

Como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento € a supervisdo médica adequada devem estar prontamente
disponiveis no caso de evento anafilatico ap6s a administragdo da vacina.

Enfermidades concomitantes

Como com outras vacinas, a administragdo da vacina covid-19 (recombinante) deve ser postergada em
individuos que estejam sofrendo de uma enfermidade febril aguda grave. No entanto, a presenga de uma

infec¢do menor, como um resfriado e/ou febre de baixo grau ndo deve retardar a vacinagao.

Trombocitopenia e distirbios da coagulacao

Como com outras injegdes intramusculares, a vacina covid-19 (recombinante) deve ser administrada com
cautela a individuos com trombocitopenia, qualquer disturbio da coagulagdo ou a pessoas em terapia
anticoagulante, uma vez que pode ocorrer sangramento e hematoma apds uma administracdo intramuscular

nesses individuos.
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Eventos neurolégicos

Eventos muito raros de distirbios desmielinizantes foram reportados apds a vacinagdo com a vacina covid-19

(recombinante). Uma relacdo causal ndo foi estabelecida.

Como com outras vacinas, os beneficios e riscos potenciais do uso da vacina covid-19 (recombinante) devem

ser considerados.
Individuos imunocomprometidos

Nao se sabe se individuos com resposta imune comprometida, incluindo individuos que estejam recebendo
terapia imunossupressora, desenvolverdo a mesma resposta que individuos imunocompetentes ao esquema da
vacina.

Duracao e nivel de protecao

A duragdo da protecdo ainda nao foi estabelecida.

Como com qualquer vacina, a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante) pode ndo proteger todos os
individuos que receberam a vacina.

Intercambialidade

Nao ha dados de seguranga, imunogenicidade ou eficacia que corroborem a intercambialidade da

vacina covid-19 (recombinante) com outras vacinas para COVID-19.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: A influéncia da vacina covid-19
(recombinante) na capacidade de dirigir ou usar maquinas ¢ inexistente ou insignificante. No entanto, algumas
reacdes adversas mencionadas na secdo Reagdes Adversas podem afetar temporariamente a capacidade de

dirigir ou usar maquinas.

Uso em idosos

Ver secdo Resultados de Eficacia.
Uso durante a gravidez e lactacio

Categoria C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
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Gravidez

Ha dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres gravidas ou mulheres que
engravidaram apos receber a vacina. Os dados sdo insuficientes para fundamentar um risco associado com a

vacina.
Os estudos de toxicidade reprodutiva animal ndo foram concluidos.

Como uma medida de precaucdo, a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante) ndo ¢ recomendada
durante a gravidez. O uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres gravidas deve ser baseado em uma

avaliagdo se os beneficios da vacinag@o superam os riscos potenciais.

Lactacao

Ha dados limitados, ou inexistentes, sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em lactantes. Um risco de

amamentar recém-nascidos/bebés nao pode ser excluido.

Como uma medida de precaucdo, ¢ preferivel evitar a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante)

quando a paciente estiver amamentando.

Fertilidade

Nao se sabe se a vacina covid-19 (recombinante) pode impactar a fertilidade. Nao ha dados disponiveis.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A seguranga, imunogenicidade e eficacia da administragdo concomitante da vacina covid-19 (recombinante)
com outras vacinas nao foram avaliadas.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vacina covid-19 (recombinante) deve ser conservada sob refrigeragdo (2 a 8°C). Nao congelar. Armazenar na

embalagem externa a fim de proteger da luz. Ndo agitar.

Frasco multidose fechado

A vacina covid-19 (recombinante) tem validade de 6 meses a partir da data de fabricagao.

Frasco multidose aberto

Ap0s a retirada da primeira dose, estabilidade em uso quimica e fisica foi demonstrada a partir do momento da

pungdo do frasco até a administracdo por no maximo 6 horas sob refrigeracdo (2 a 8°C).

Vacina covid-19 (recombinante) | USO EMERGENCIAL | Verséo 001 - Profissional de Satude 9



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

FIOCRUZ " em Imunobiolégicos
j Bio-Manguinhos

Fundacao Oswaldo Cruz

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma suspensao incolor a levemente marrom, clara a levemente opaca.

A vacina covid-19 (recombinante) apresenta-se como 5,0 mL de suspensdo injetavel em um frasco-ampola de
10 doses (vidro claro tipo I) com tampa (elastomérico com lacre de aluminio). Embalagem com 300 frascos-
ampola.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia

O esquema de vacinacdo com a vacina covid-19 (recombinante) consiste de duas doses separadas de 0,5 mL
cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12 semanas apds a primeira dose (vide secdo

Caracteristicas Farmacologicas).

Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina covid-19 (recombinante) concluam
o0 esquema de vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante) (vide secdo Adverténcias e Precaugdes).
Populacio idosa

Nenhum ajuste de dose é necessario em individuos idosos > 65 anos de idade.

Populacgao pediatrica

A seguranca ¢ a eficacia da vacina covid-19 (recombinante) em criancas e adolescentes (menores de 18 anos
de idade) ainda ndo foram estabelecidas. Nao ha dados disponiveis.

Administragao

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ destinada apenas para injecdo intramuscular (IM), preferivelmente no

musculo deltoide.

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma suspensio incolor a levemente marrom, clara a levemente opaca. A
vacina deve ser inspecionada visualmente quanto a particulas e descoloragdo antes da administragdo. Descartar

o frasco se a suspensao estiver descolorida ou particulas visiveis forem observadas.
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Cada dose de 0,5 mL da vacina ¢ extraida por uma seringa para injecdo para ser administrada por via
intramuscular. Use uma agulha e seringa estéreis separadas para cada individuo. Cada frasco contém pelo

menos o numero indicado de doses. E normal que liquido permaneca no frasco ap6s a retirada da dose final.

A vacina ndo contém qualquer conservante. Apos a retirada da primeira dose, use o frasco dentro de 6 horas

quando sob refrigeracdo (2 a 8°C). Apos esse tempo, o frasco deve ser descartado.

O frasco pode ser refrigerado novamente, mas o tempo cumulativo de armazenamento em temperatura
ambiente ndo deve exceder 6 horas e o tempo cumulativo total de armazenamento ndo deve exceder 48 horas.

Apos esse tempo, o frasco deve ser descartado.

Para facilitar a rastreabilidade da vacina, o0 nome e o nimero do lote do produto administrado devem ser

claramente registrados para cada individuo.

Incompatibilidade

Na auséncia de estudos de compatibilidade, essa vacina ndo pode misturada com outros medicamentos.

Instrucoes para descarte

A vacina covid-19 (recombinante) contém organismos geneticamente modificados (OGMs). Qualquer vacina
ndo usada ou residuo deve ser descartado em conformidade com os requerimentos locais. Se houver

derramamento do produto, o mesmo deve ser desinfetado com um desinfetante antiviral apropriado.

9. REACOES ADVERSAS
Resumo geral do perfil de seguranca

A seguranga geral da vacina covid-19 (recombinante) é baseada na analise interina dos dados agrupados de
quatro estudos clinicos realizados no Reino Unido, Brasil e Africa do Sul. No momento da analise, 23.745
individuos > 18 anos tinham sido randomizados e recebido a vacina covid-19 (recombinante) ou o controle.

Destes, 12.021 receberam pelo menos uma dose da vacina covid-19 (recombinante).

As caracteristicas demograficas foram geralmente similares entre os individuos que receberam a
vacina covid-19 (recombinante) ¢ aqueles que receberam o controle. No geral, entre os individuos que
receberam a vacina covid-19 (recombinante), 90,3% tinham entre 18 e 64 anos ¢ 9,7% eram maiores que 65
anos ou mais. A maioria dos individuos era branca (75,5%), 10,1% eram negros e 3,5% asiaticos; 55,8% eram

mulheres e 44,2% homens.
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As reacOes adversas mais frequentemente reportadas foram sensibilidade no local da injecdo (> 60%); dor no
local da injecao, cefaleia, fadiga (> 50%); mialgia, mal estar (> 40%); pirexia, calafrios (> 30%); e artralgia,
nausea (> 20%). A maioria das reacdes adversas foi de intensidade leve a moderada e usualmente resolvida
dentro de poucos dias apos a vacinagdo. Em compara¢do com a primeira dose, as reagdes adversas reportadas

apo6s a segunda dose foram mais leves e menos frequentemente reportadas.

As reacgdes adversas foram geralmente mais leves e menos frequentemente reportadas em idosos (= 65 anos de

idade).

Medicamentos analgésicos e/ou antipiréticos (por exemplo, produtos contendo paracetamol) podem ser usados

para proporcionar alivio das reagdes adversas apds a vacinagao.

Reacoes adversas ao medicamento

As reagdes adversas medicamentosas (RAMs) sdo organizadas por Classe de Sistema de Orgdo (SOC) do
MedDRA. Dentro de cada SOC, os termos preferidos sdo organizados por frequéncia decrescente e entdo por
gravidade decrescente. As frequéncias de ocorréncia de reagdes adversas sdo definidas como: muito comum (>
1/10); comum (> 1/100 a < 1/10); incomum (> 1/1.000 a < 1/100); raro (> 1/10.000 a < 1/1.000); muito raro (<

1/10.000) e desconhecida (ndo pode ser estimado com os dados disponiveis).

Tabela 3 — Reacdes adversas medicamentosas

MedDRA SOC Frequéncia Reacoes Adversas
Doengas do sangue e do sistema linfatico Incomum Linfadenopatia®
Doengas do metabolismo e da nutri¢do Incomum Reducdo do apetite?
Doengas do sistema nervoso Muito comum Cefaleia
Incomum Tontura®
Doengas gastrointestinais Muito comum Nausea
Comum Vomito
Incomum Dor abdominal?
Disturbios da pele e tecidos subcutaneos Incomum Hiperidrose?, prurido?, erupgao cutanea®
Disturbios musculoesqueléticos e dos Muito comum Mialgia, artralgia
tecidos conjuntivos
Disturbios gerais e alteracdes no local de Muito comum Sensibilidade no local de inje¢do, dor no
administracao local de injecdo, sensagdo de calor no
local de injecdo, eritema no local de
injecdo, prurido no local de injecao,
inchago no local de inje¢dao, hematoma
no local de injecao?, fadiga, mal-estar,
pirexia®, calafrios
Comum Endurecimento no local de injegéo,
doenca semelhante a influenza®

2 Reagdo adversa nao solicitada

b A pirexia inclui febre (muito comum) e febre > 38 © C (comum)
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Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitiaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed,

disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

A experiéncia de superdose ¢ limitada.

Nao ha tratamento especifico para uma superdose com a vacina covid-19 (recombinante). No caso de uma

superdose, o individuo deve ser monitorado e receber tratamento sintomatico conforme adequado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III) DIZERES LEGAIS

USO EMERGENCIAL

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ N° 3726
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