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APRESENTACAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional
de Imunizagdes (CGPNI) e do Departamen-
to de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
(DEIDT) da Secretaria de Vigiladncia em Sad-
de (SVS), iniciou, em janeiro de 2021, de forma
gradual, a campanha nacional de vacinacdo
contra a COVID-19.

Na ocasido, o inicio da vacinacdo se deu
pelos trabalhadores da salde, pessoas idosas
residentes em instituicdes de longa perma-
néncia (institucionalizadas), pessoas maio-
res de 18 anos com deficiéncia residentes em
Residéncias Inclusivas (institucionalizadas),
populagcdo indigena que vive em terras in-
digenas homologadas e ndo homologadas,
em conformidade com os cendrios de dis-
ponibilidade da vacina. O Estado ampliou
a vacinagdo dos grupos prioritdrios (idosos,

CONTRA A COVID-19

povos e comunidades quilombolas, profissio-
nais das forcas de seguranca e salvamento e
forcas armadas, pessoas com comorbidades,
deficiéncia permanente e gestantes e puér-
peras com comorbidades), conforme indica-
do no Plano Nacional de Vacinacgdo.

Esta acdo envolve as trés esferas gestoras
do Sistema Unico de Saude (SUS), contan-
do com recursos da Unido, das Secretarias
Estaduais de Saude (SES) e das Secretarias
Municipais de Saude (SMS). Para o éxito da
campanha de vacinacdo, conforme aumen-
to na disponibilidade de vacinas, estima-se o
funcionamento de aproximadamente 50 mil
postos de vacinacdo.

Este informe apresenta as diretrizes e orien-
tagcdes técnicas e operacionais para a estru-
turacdo e operacionalizagdo da campanha
nacional de vacinagdo contra a COVID-19.
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1. INTRODUCAO

A COVID-19 é a maior pandemia da histo-
ria recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma in-
feccdo respiratéria aguda potencialmente gra-
ve e de distribuicdo global, que possui elevada
transmissibilidade entre as pessoas por meio
de goticulas respiratérias ou contato com ob-
jetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organiza¢do Mundial de Saude
(OMS), cerca de 80% das pessoas com CO-
VID-19 se recuperam da doenga sem precisar
de tratamento hospitalar. Entretanto, uma em
cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2
desenvolve formas graves da doenca. Pesso-
as idosas e/ou com morbidades, a exemplo de
pessoas com problemas cardiacos e pulmo-
nares, diabetes ou céncer, dentre outros, tém
maior risco de evoluirem para formas graves
da doenca. E sabido que as medidas ndo far-
macoldgicas para conter a transmissdo 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, atua-
lizado em 12 de janeiro de 2021, existem 173 va-
cinas 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 orcamentdrio ex-
traordindrio em favor do Ministério da Saude,
para garantir agdes necessdrias a produgdo
e disponibilizagcdo de vacinas COVID-19 & po-
pulacdo brasileira. Por se tratar de uma busca
mundial pela tecnologia, producdo e aquisi¢do
do imunobioldgico, a disponibilidade da vaci-
na € inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de
doses da vacing, faz-se necessdria a definicdo
de grupos prioritdrios para a vacinacdo. Neste
cendrio, os grupos de maior risco para agra-
vamento e ébito deverdo ser priorizados. Além
disso, no contexto pandémico que se vive, com
a grande maioria da populacdo ainda alta-
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mente suscetivel a infeccdo pelo virus, também
é prioridade a manutencdo do funcionamento
da forca de trabalho dos servicos de saude e
a manutencdo do funcionamento dos servicos
essenciais.

De acordo com o Plano Nacional de Opera-
cionalizagdo da Vacinagdo contra a COVID-19,
foram definidos grupos alvo da campanha, a
saber: pessoas com 60 anos ou mais institu-
cionalizadas, pessoas com deficiéncia institu-
cionalizadas, populagdo indigena que vive em
terras indigenas homologadas e ndo homolo-
gadas, trabalhadores de saude, pessoas de 75
anos ou mais; povos e comunidades tradicio-
nais ribeirinhas; povos e comunidades tradi-
cionais quilombolas, pessoas de 60 a 74 anos,
pessoas com comorbidades (Anexo 1), pessoas
com deficiéncia permanente grave, pessoas
em situacdo de rua, populacdo privada de li-
berdade, funciondrios do sistema de privacdo
de liberdade, trabalhadores da educacdo do
ensino bdsico (creche, pré-escolas, ensino fun-
damental, ensino médio, profissionalizantes e
EJA), trabalhadores da educag¢do do ensino
superior, forcas de seguranca e salvamento,
forcas armadas, trabalhadores de transporte
coletivo rodovidrio de passageiros, trabalha-
dores de transporte metrovidrio e ferrovidrio,
trabalhadores de transporte aéreo, trabalha-
dores transporte aquavidrio, caminhoneiros,
trabalhadores portudrios, trabalhadores indus-
triais (Anexo 2).

Nessa perspectiva, este documento trata das
diretrizes para a operacionalizacdo da cam-
panha de vacinacdo, abordando a logistica do
armazenamento e distribuicdo das vacinas, o
registro das doses administradas e a vigil@ncia
de possiveis eventos adversos pds-vacinagcdo
(EAPV), além de comunicacdo e mobilizacdo
sobre a importéncia da vacinagdo.

Destaca-se que, a partir da disponibilidade
da vacina ao Ministério da Saude, as informa-
¢Oes referentes aos cronogramas, quantitati-
vos e laboratdrios produtores serdo comuni-
cadas aos Estados e Municipios por meio de
Nota Informativa.
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2. OBJETIVO DA VACINACAO

Reducdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como estabelecer
a continuidade das agdes e estratégias para a operacionalizagdo da vacinagdo contra a
COVID-19 em Santa Catarina.

2.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Vacinar os grupos de maior risco de desenuvolvimento de formas graves e dbitos;
¢ Vacinar os individuos com maior risco de infec¢do;
¢ Apresentar a populacdo-alvo e grupos prioritdrios para vacinagdo;

¢ Instrumentalizar os municipios para vacinagdo contra a COVID-19.

3. POPULACAO-ALVO

A populagdo-alvo da campanha nacional de vacinagdo contra a COVID-19, mencionadas
na introducdo deste informe (descritas no Anexo 1 e 2), foram priorizadas segundo os crité-
rios de exposicdo a infeccdo e de maiores riscos para agravamento e dbito pela doenca. O
escalonamento desses grupos populacionais para vacinacdo se dard conforme a disponibi-
lidade das doses de vacina, apds liberacdo para uso emergencial pela Agéncia Nacional de
Vigil@ncia Sanitdria (Anvisa).

Até o seguinte momento, foram contemplados os seguintes grupos prioritdrios:

Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas (100% atendidas);

Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas (100% atendidas);

Pouos indigenas, vivendo em terras indigenas (100% atendidos);
Trabalhadores da Saude (100% atendidos);

Pessoas acimas de 65 anos (100% atendidos);

Pouos e comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas (100% atendidos);

Pessoas de 60 - 64 anos (grupo prioritdrio com agées em andamento);

S O O O O o o o

Forca de Seguranca e Salvamento e Forcas Armadas (grupo em andamento);

Considerando a dimensdo da categoria dos trabalhadores de saude (166.407) foi neces-
sdrio um ordenamento de priorizacdo desse estrato populacional, a fim de atender todos
os trabalhadores da saide com a vacinacdo. A priorizacdo foi definida na deliberacdo CIB
002/2021, 003/2021, 009/2021 e 011/2021 pela Comissdo Intergestores Bipartite e segue o se-
guinte escalonamento (disponivel no link h //wWwww v.br/in
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https://saude.sc.gov.br/index.php/legislacao/deliberacoes-cib/deliberacoes-2021-cib)

O estado recomendaq, conforme deliberacdo CIB 054/CIB/2021, a vacinag¢do do grupo
prioritdrio comorbidade da seguinte maneira:

¢ Na fase |, devem ser vacinados, de forma proporcional, de acordo com o quanti-
tativo de doses a ser disponibilizado, os grupos prioritdrios elencados abaixo, consi-
derando os seguintes critérios de priorizacdo:

* Pessoas com Sindrome de Down, independente da idade (18 a 59 anos);

 Pessoas com doenca renal crénica em terapia de substituicéo renal (didlise), inde-
pendente da idade (18 a 59 anos);

* Pessoas transplantadas de dérgdo sdlido ou de medula déssea, independente da
idade (18 a 59 anos);

 Gestantes e puérperas com comorbidades*, independente da idade (maiores de 18
anos);

 Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de Beneficio de
Prestacdo Continuada (BPC), independente da idade (18 a 59 anos);

« Pessoas com Comorbidades* e Deficiéncia Permanente de 55 a 59 anos;

¢ Na fase Il, devem ser vacinados, de forma proporcional, de acordo com o quan-
titativo de doses a ser disponibilizado, o grupo de pessoas com Comorbidades*, pes-
soas com Deficiéncia Permanente e Gestantes e Puérperas, independentemente de
condicdes pré-existentes, considerando os seguintes critérios de priorizagédo por faixa
etdria, de forma escalonada da maior para a menoridade, de acordo com os seguintes
grupos:

* 54 a 50 anos;
* 49 a 45 anos;
* 44 a 40 anos;
* 39 a35anos;
« 34 a 30 anos;
+ 29a18 anos.

As vacinas para atender as pessoas com doenca renal crénica em terapia de substituicdo
renal (didlise) serdo encaminhadas para as clinicas que realizam o procedimento de didlise
nos pacientes, o que viabiliza a vacinagdo da totalidade deste grupo em ndmero reduzido de
visitas as clinicas, o que ndo seria possivel caso o grupo fosse estratificado.

As vacinas serdo distribuidas para todos os municipios, considerando as estimativas popu-
lacionais do Ministério da Saude, bem como as realizadas por outras instituicdes, além das
informacgdes da Campanha de Vacinagdo de Influenza realizada no ano de 2020.

As pessoas com as seguintes comorbidades* poderdo realizar a vacinagdo contra a CO-
VID-19, considerando o Plano Nacional: diabetes mellitus, pneumopatias graves, hipertensdo
arterial resistente (HAR), hipertensdo arterial estdgio 3, hipertensdo arterial estdgios 1e 2 com
lesdo em érgdo-alvo e/ou comorbidade, insuficiéncia cardiaca (IC), cor-pulmonale e hiper-
tensdo pulmonar, cardiopatia hipertensiva, sindrome coronarianas, valvopatias, miocardites
e pericardiopatias, doenca da aorta, dos grandes vasos e fistulas arteriovenosas, arritmias
cardiacas, cardiopatias congénita no adulto, prétese valvares e dispositivos cardiacos im-

VACINAR®

I CONTRA A COVID-19




plantados, doenga cerebrovascular, doencga renal crénica, imunossuprimidos, hemoglobino-
patias graves, obesidade madrbida, sindrome de down e cirrose hepdtica.

O detalhamento de cada uma das situagdes estd descrito no anexo 1.

Aqueles que ndo tiverem sido cadastrados poderdo, para fins de comprovagdo da condi-
¢do de risco (comorbidades), apresentar comprovante que demonstre pertencer a um destes
grupos de risco (exames, receitas, relatério médico, prescricdo médica).

 Os seqguintes documentos poderdo ser considerados para fins de comprouvacdo da
condicéo (comorbidade):

+ Cadastros jd existentes nas Unidades de Saude ou outros servicos dos municipios
gue comprovem a condicdo de risco (comorbidade);

« Atestado médico ou relatério médico com a indicacgéo da condicdo da pessoaq,
contendo a descri¢cdo do CID e prazo de validade de 1 ano para as prescricbes de me-
dicamentos de uso néo controlados;

« Atestado médico ou relatério médico com a indicacdo da condi¢Go da pessoa;

 Prescricdo médica ou exames ou receitas que deixem claro a condicdo da pessoa,
considerando o prazo de validade de 1 ano para as prescricées de medicamentos de
uso ndo controlados.

OBSERVACAO:

Recomenda-se que as equipes de vacinacdo retenham uma cédpia do comprovante da
condicdo de risco para fins de auditoria, podendo também ser utilizada nessa situacdo cépia
impressaq, digital ou mesmo uma fotografia do documento, no caso do comprovante original
ndo poder ficar retido.

Em relacdo as pessoas com deficiéncia, considera-se aquela que tem impedimento de lon-
go prazo de natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, a qual, em interacdo com uma
ou mais barreiras, pode obstruir sua participagcdo plena e efetiva na sociedade em igualdade
de condi¢cdes com as demais pessoas. Este grupo inclui pessoas com:

¢ Limitagcdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou
subir escadas;

¢ Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir mesmo com uso de
aparelho auditivo;

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

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

Em relacdo das pessoas com deficiéncia permanente, na fase |, serdo priorizadas aquelas
contempladas com o BPC. Para isso, serd necessdrio apresentar um registro de que a pessoa
é beneficidria do BPC. Ainda nesta fase, serdo contempladas as pessoas na faixa etdria de 55
a 59 anos e, na sequéncia, com o recebimento de mais doses, conforme a faixa etdria.
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A deficiéncia deverd ser comprovada por meio de qualquer documento comprobatério,
incluindo:

¢ Qualquerlaudo da rede publica ou particular, independente de prazo de validade
que indique a deficiéncia;

¢ Cartoes de gratuidade no transporte publico;

¢ Documentos comprobatdrios de atendimento em centros de reabilitacéo ou uni-
dades especializadas no atendimento de pessoas com deficiéncia;

¢ Documento oficial de identidade com a indicacéo da deficiéncia;

OBSERVACAO

Caso ndo haja um documento que comprove a deficiéncia, serd possivel a vacinacdo
a partir da autodeclaracdo do individuo. Nesta ocasido, o individuo deverd ser informado
quanto ao crime de falsidade ideoldgica (art. 299 do Cédigo Penal)

Na fase |, serdo vacinadas todas as gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto) que
apresentem condicdes de risco (comorbidades). Para comprovacdo desta condicdo, deverdo
ser apresentados os mesmos documentos descritos para as demais pessoas com comorbi-
dade. J& a vacinagdo das gestantes que ndo apresentem condigdes de risco (comorbidades)
ocorrerd na fase I, com a chegada de novas doses.

OBSERVACAO

A vacinac¢do das gestantes deve ocorrer independentemente da idade gestacional e o tes-
te de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administragdo das vacinas nas mulhe-
res. A mulher deverd comprovar o estado gestacional (ex. carteira de acompanhamento da
gestante/prénatal ou laudo médico) ou fase do puerpério (ex. declaracdo de nascimento da
crianga ou certiddo de nascimento) e pertencer a faixa etdria recomendada para vacinagdo.

4.ESPECIFICAGAO DA VACINA

A continuidade da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a COVID-19 é organiza-
da com a introdugdo, na rede publica de saude, da vacina proveniente das Farmacéuti-
cas Sinovac/Butantan (Quadro 1), AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz)/Serum india - COVID-19 (recombinante) (Quadro 2) e Pfizer/Wyeth (Comirnaty)
(Quadro 3).

4.1. VACINA CORONAVAC COVID-19 (SINOVAC/BUTANTAN)

Os estudos de soroconversdo 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.
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A eficdcia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses, com intervalo
de 2 semanas. Para prevencgdo de casos sintomdticos de COVID-19, que precisaram de assis-
téncia ambulatorial ou hospitalar, a eficdcia foi de 77,96%. Ndo ocorreram casos graves nos
individuos vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

Quadro 1. Especifica¢des da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

SINOVAC - BUTANTAN

Plataforma Virus inativado

Indicagdo de uso Maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensdo injetduel
Apresentacdo Frascos-ampola, unidose 0,5 ml*
Via de administracéo IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 mL, intervalo entre doses de 2 a

Esquema vacinal/Intervalos
4 semanas

Composicéio por dose 0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus
posicao p inativado SARS-CoV-2

12 meses, a partir da data de fabricacgdo, se
conservado na temperatura
Prazo de validade e conservacgdo

2°Ca8°C

Validade apés abertura do frasco g g?(r:as apos abertura em temperatura de 2°C

*De 25 de janeiro em diante séo multidoses.
Dados sujeitos a alteragées
A indicacdo da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI/SVS/MS

ATENCAO

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

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

ATENCAO

A vacina Sinovac/Butantan, por se tratar de um produto adjuvantado (com hidréxido de
aluminio), deve ser homogeneizado, com movimentos circulares leves.

Verifique sempre que o produto esteja realmente diluido e sem grumos!
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4.2. VACINA COVISHIELD COVID-19 (ASTRAZENECA/FIOCRUZ)

A vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca/Universidade de Oxford, em parceria
com a Fiocruz, é uma vacina contendo dose de 0,5 mL, contém 1 x 1011 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 embriondrias
humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

Os estudos de soroconversdo da vacina Covishield demonstraram resultados em = 98%
dos individuos em 28 dias apds a primeira dose, € > 99% em 28 dias apds a segunda dose.

A eficdcia 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 eficdcia
da vacina de 73,43%, respectivamente. Foi similar a eficdcia da vacina observada na popu-
lagdo geral.

Quadro 2. Especificacdes da vacina COVID-19: Astrazeneca/Fiocruz. Brasil, 2021

AstraZeneca/FioCruz
Serum Instituto Of
India

AstraZeneca/COVAX

CARACTERISTICAS

AstraZeneca/Fiocruz

Vacina contra
COVID-19
(ChAdOx1-S
(recombinante)

Vacina COVID-19
(recombinante)

Vacina COVID-19

Vacina (recombinante)

. .. A partir de 18 anos de | A partir de 18 anos de | A partir de 18 anos de
Faixa etdria . . .
idade idade idade
Via de administracdo | Intramuscular Intramuscular Intramuscular

Frasco ampola Frasco ampola

Frasco ampola

Apresentacéo multidose de 5 doses multidose de 10 multidose de 10
doses doses
Forma Farmacéutica | Suspensdo Suspensdo Solugdo

Intervalo entre as
doses

Mdximo 12 semanas

Mdximo 12 semanas

Mdximo 12 semanas

Validade frasco
multidose fechado

6 meses, a partir da
data de fabricacdo
em temperatura de

6 meses, a partir da
data de fabricagdio
em temperatura de

6 meses, a partir da
data de fabricacdo
em temperatura de

2°Ca 8°C 2°Ca8°C 2°Ca8°C
Validade frasco 48 horas em 6 horas em 6 horas em
. temperatura de 2°C temperatura de 2°C temperatura de 2°C
multidose aberto o o o
a8°C a8°C a8°C

VACINARD

Dados sujeitos a alteragées
A indicag¢do da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI/SVS/MS
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4.3 VACINA PFIZER

A vacina da Pfizer utiliza a plataforma de RNA mensageiro, capaz de codificar a producdo
da proteina angénica (proteina Spike), e encapsulado em nanoparculas lipidicas. Da mes-
ma forma que as vacinas de vetores virais, uma vez inoculadas, estas vacinas estimulam as
células humanas a produzir a proteina Spike, que vdo por sua vez esmular a resposta imune
especifica.

Nos estudos clinicos de fase lll, a seguranca e eficdcia da vacina foram avaliadas em um
esquema de 2 doses, com intervalo de 21 dias, sendo que ocorreram variagcdes neste intervalo
entre 19 a 42 dias. A eficdcia com o esquema de 2 doses foi de 95% (intervalo de credibilida-
de de 95%: 90,3% a 97,6%), tendo sido observado ainda que, entre a primeira e a segunda
dose, a eficdcia foi de 52% (IC 95%, 29,5% a 68,4%), com a protecdo se iniciando a partir de
12 dias da primeira dose. No entanto, a maioria dos casos ocorreu nos primeiros dias apds a
vacinacdo, de tal forma que quando a andlise foi restrita entre os dias 15 a 21 apds a primeira
dose, a eficdcia foi estimada em 89% (IC 95% de 52 a 97%), indicando elevada eficdcia jé
apds a primeira dose.

Com base nesses dados, o "Joint Committee on Vaccination and Immunisation” (JCVI), en-
tidade assessora em imunizagdes do Reino Unido, orientou que o intervalo entre a primeira e
a segunda dose desta vacina fosse ampliado para até 12 semanas. Esta recomendagdo con-
siderou que a vacinacdo do maior nimero possivel de pessoas com a primeira dose, traria
maiores beneficios do ponto de vista de saude publica, considerando a necessidade de uma
resposta rdpida frente d pandemia de COVID-19.

Desta forma, o conjunto de dados aqui apresentados reforcam que a ampliagcdo da oferta
da primeira dose da vacina para a populacdo poderd trazer ganhos significativos do ponto
de vista de saude publica, reduzindo tanto a ocorréncia de casos e dbitos pela COVID-19 no
individuos vacinados, mas também a transmissibilidade da doenca na populacdo. Conside-
rando ainda o cendrio da COVID-19 no pais com elevada mortalidade, e a necessidade de se
ampliar a oferta da vacina na populacdo brasileirg, respaldado ainda pelas discussdes reali-
zadas no dmbito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, de
acordo com a Portaria n°® 28 de 03 de setembro de 2020, a Coordenacdo Geral do Programa
Nacional de Imunizagdes opta por, neste momento, adotar o esquema de duas doses da
vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Os dados epidemioldgicos e de
efetividade da vacina serdo monitorados, sendo que a presente recomendacdo poderd ser
revista caso necessdrio. Ainda, em cendrios de maior disponibilidade do imunobioldgico, o
intervalo recomendado em bula poderd ser utilizado.
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Quadro 3. Especificacdes da vacina COVID-19: Pfizer/Wyeth. Brasil, 2021

COMINARTY - PFIZER

Plataforma plataforma de RNA mensageiro
Indicagdo de uso individuos maiores de 16 anos de idade
Forma farmacéutica Suspensdo injetdvel

Frasco-ampola multidose com 6 doses (0,3ml/

Apresentacdo dose

Via de administracéo IM (intramuscular)

2 doses de 0,3 mL cada, com intervalo de 12

Esquema vacinal/Intervalos
semanas

ComirnatyTM é composto de RNA mensageiro
(mRNA) de cadeia simples com estrutura
5-cap altamente purificado, produzido
usando transcricdo in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA correspondentes,
codificando a proteina S (spike) do
Composicdo por dose 0,3 coronavirus 2 virus da sindrome respiratéria
aguda grave (SARS-CoV-2). ** Excipientes:
ALC-0315, ALC-0159, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol, sacarose, cloreto de
sodio, cloreto de potdssio, fosfato de sédio
dibdsico di-hidratado, fosfato de potdssio
monobdsico, dgua para injetdveis.

Observar as informacées de data de
fabricacdo e validade, se conservado na
temperatura;

Armazenamento:

. ~ - No mdaximo 5 dias a temperatura de +2°C a
Prazo de validade e conservagdo +8°C

- Até 14 dias (2 semanas) a temperatura de
-25°Ca-15°C

- Durante toda a validade (6 meses) em freezer
de ultra baixa temperatura (-80°C a -60°C).

. . 6 horas apos aberta sob refrigeracédo
Validade apds abertura do frasco (2°C a 8°C)

Dados sujeitos a alteragées
*Segundo recomendacdo do Ministério da Satde, as doses da vacina contra a COVID-19 sé estdo sendo
aplicadas em pessoas acima dos 18 anos de idade.

Fonte: CGPNI/SVS/MS
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DISTRIBUICAO E APLICACAO

A logistica de distribui¢cdo das vacinas da Pfizer/BioNTech organizada pelo Ministério da
Saude leva em conta as baixas temperaturas de refrigeracdo das doses, que chegardo ao
Brasil armazenadas em caixas a uma temperatura de -70°C.

O estado ird receber a vacina armazenada entre -25°C e -15°C, sendo que a vacina pode
ficar nesta faixa de temperatura por até 14 dias.

Assim que os imunizantes chegarem nas salas de vacinagdo, na rede de frio nacional (+2°C
a +8°C), a aplicag¢do na populagdo deve ocorrer em até cinco dias.

INFORMACOES ADMNISTRACAO:
A dose a ser administrada é de 0,3ml

Apés a diluicdio, o total de doses deverd ser utilizado em 6 horas,
conservados de +2°C a +8°C

Nesta plataforma deve ser utilizado para administragéo o
conjunto de seringa de 1ml;

Via de aplicagdo intramuscular;
O esquema completo da vacina é de 2 doses

O intervalo entre doses é de 12 semanas.

ATENCAO

Apés o descongelamento e conservagdo da temperatura de +2°C a +8°C a vacina deve ser
utilizada para a vacinacdo em um prazo de 5 dias ( destaque).

5. CONSERVAGAO DA VACINA

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, é necessdrio manté-las em condi¢des
adequadas de conservagdo, com temperatura controlada, e em conformidade com as orien-
tacdes do fabricante e aprovagdo pela Anvisa. A exposicdo acumulada da vacina a tempe-
raturas fora das preconizadas, ou diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma
perda de poténcia que ndo poderd ser restaurada.

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C e +8°C nas cdmaras
frias/refrigeradas. Referente a preparacdo da caixa térmica, essa deverd obedecer as reco-
mendacdes ja definidas no Manual de Normas e Procedimentos para vacinagdo disponivel
no link: http: i i i

5.1. ESQUEMA DE VACINAGAO

A vacina deverd ser administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de
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http://www.dive.sc.gov.br/conteudos/imunizacao/publicacoes/Manual%20procedimentos%20vacinacao_2014.pdf

duas doses, com intervalo determinado conforme segue:
¢ Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses: 02 a 04 semanas.

¢ Vacina AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth: intervalo entre as doses: 12 semanas.

Destaca-se que, caso haja alguma ocorréncia que impecga o individuo de retornar no prazo
determinado, orienta-se tomar a 2° dose para completar o esquema.

5.2. GRUPO PRITORITARIO A SER VACINADO E ESTIMATIVA
DE DOSES DE VACINAS

O plano de vacinacdo foi desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizacdes com
apoio técnico-cientifico de especialistas na Cadmara Técnica Assessora em Imunizacdo e Do-
encas Transmissiveis (Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020), pautado também
nas recomendacdes do SAGE - Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo
(em ingles, Strategic Advisor Group of Experts on Immunization) da OMS.

Considerando o exposto na andlise dos grupos de risco e, tendo em vista o objetivo princi-
pal da vacinagdo contra a COVID-19, foi definido como prioridade a preservagdo do funcio-
namento dos servigcos de saude; a protec¢do dos individuos com maior risco de desenvolver
formas graves da doenca; a protecdo dos demais individuos vulnerdveis aos maiores impac-
tos da pandemia; seguido da preservagdo do funcionamento dos servigcos essenciais.

Todos os grupos elencados serdo contemplados com a vacinacdo, entretanto, de forma
escalonada, por conta de ndo dispor de doses de vacinas imediatas para vacinar todos os
grupos em etapa unica, cuja distribuicdo esta sendo detalhada por meio de informes técni-
cos e notas informativas no decorrer da campanha.

5.3. PROCEDIMENTO PARA A ADMINISTRAGAO DAS VACINAS

A administragcdo da vacina serd pela via intramuscular (IM), no musculo deltéide, obser-
vando a via e dosagem orientadas pelo laboratério. Contudo, poderd ser realizado no vasto
lateral da coxa caso haja algum impedimento ou especificidade. Outra drea alternativa para
a administracdo serd a ventroglutea, devendo ser utilizada por profissionais capacitados.

Serdo utilizadas para aplicacdo seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:
¢ Seringas de pldstico descartdueis (de 1,0 ml e/ou 3,0 ml);

¢ Agulhas descartdueis para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0 dec/mm;
25 x 8,0 dec/mm e 30 x 7.0 dec/mm.

OBSERVAGCOES IMPORTANTES:

¢ Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para constatacdo
acerca de alergias, histdrico de Sindrome Vasovagal e possiveis sinais e sintomas de
sindrome gripal e/ou sindrome febril aguda, antes da aplicacéo da vacing;

¢ No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasouvagal, colocd-lo em obser-
vacdo clinica por, pelo menos, 15 minutos apds a administra¢do da vacina;
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¢ Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas apds uma
administracéo intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou
aqueles com trombocitopenia ou qualquer disttrbio de coagulagdo (como hemofilia).
Orienta-se pressionar o algoddo no local da aplicagéo por mais tempo. Caso ocorra
sangramento encaminhar para atendimento médico;

¢ Quando do recebimento de frascos multidoses: ao final do expediente e consi-
derando 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 Operacionaliza¢éo da Vacinagéio
contra a COVID-19. NAO DEIXE DE VACINAR! NAO DESPERDICE DOSES DE VACINA!

Demais especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo
disponivel no link: http:/www.div v.br/con imuniz
r imentos%20vacin 2014.pdf

5.4. ADMINISTRAGAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS

Devido & auséncia de dados de seguranca e eficdcia, e visando um melhor monitoramen-
to de eventos adversos pds-vacinacdo, neste momento, ndo se recomenda a administragdo
simulténea com as demais vacinas do calenddrio vacinal.

Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas COVID-19 e as diferen-
tes vacinas do Calenddrio Nacional de Vacinacdo

Excecdes a essa recomendacdo sdo justificdveis quando se considerar que os beneficios
da vacinacdo superam os potenciais riscos desconhecidos da coadministracdo em intervalos
menores, como em situacdes de urgéncia (p.ex., imunoprofilaxia para tétano no manejo de
feridas em um individuo suscetivel, administracdo de soros antiofidicos apds acidente, profi-
laxia pds-exposi¢do da raiva humana, para controle de surtos de sarampo ou de hepatite A).

Em caso de coadministragdo em intervalo menor de 14 dias de uma vacina COVID-19 com
outra vacina e/ou imunoglobulina especifica, seja por uma justificativa citada acima ou por
erro de imunizacgdo, as doses dos imunobioldgicos deverdo ser consideradas vdlidas e ndo hd
necessidade de repeticdo.

5.5. INTERCAMBIALIDADE

A vacinagdo deverd respeitar os intervalos recomendados para cada fabricante para as-
segurar a melhor resposta imune. A segunda dose de vacina COVID-19, administrada com
intervalo inferior a 14 dias (2 semanas), ndo poderd ser considerada vdlida, desta forma reco-
menda-se o agendamento de nova dose respeitando o intervalo recomendado.

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

Atrasos em relacdo ao intervalo mdximo recomendado para cada vacina devem ser evita-
dos, uma vez que ndo se pode assegurar a devida protecdo do individuo até a administragcdo
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da segunda dose. Porém, caso ocorram atrasos, o esquema vacinal deverd ser completado
com a administragdo da segunda dose o mais rdpido possivel.

ATENCAO

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

aluminio), deve ser homogeneizado, com movimentos circulares leves.

Verifique sempre que o produto esteja realmente diluido e sem grumos!

5.6. ORIENTACOES PARA UTILIZACAO DE TESTES APOS A VACINACAO

O individuo que recebeu a vacina contra a COVID-19 e apresentou quadro posterior de
Sindrome Gripal (SG) ou Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG), deve realizar o teste de
RT-gPCR ou teste para pesquisa de antigeno. Os testes imunoldgicos ndo sdo recomenda-
dos para diagnéstico de COVID-19 em individuos vacinados, pois, até o momento, ndo hd
evidéncia cientifica de que a auséncia ou a presenca de anticorpos apds a vacinacdo seja
considerada uma eficdcia clinica das vacinas.

A deteccdo de anticorpos por qualquer método imunoldgico, significa contato anterior
com o virus e as sorologias ndo permitem diferenciar se o contato foi devido a infec¢do na-
tural ou vacinacdo. Até este momento, ndo existe recomendacdo de avaliacdo de resposta
vacinal por testes soroldgicos especificos (anticorpos neutralizantes).

6.’RECOMENDA¢6ES SOBRE MEDIDAS DE SAUDE
PUBLICA DE PREVENGAO A TRANSMISSAO DA
COVID-19 NAS ACOES DE VACINACAO

Considerando o atual cendrio de transmissdo comunitdria da COVID-19 em todo territdrio
nacional, faz-se necessdria a manutengdo das medidas ndo farmacoldgicas de prevencdo
a transmissdo do virus. Durante o momento da campanha, vdrios formatos de organizagdo
do processo de trabalho das equipes podem ser admitidos com intuito de vacinar o maior
numero de pessoas entre o publico- alvo estabelecido neste plano e, ao mesmo tempo, evitar
aglomeragdes.

Nesse sentido, é muito importante, na medida do possivel, que as Secretarias Municipais
de Saude e a rede de servicos de Atencdo Primdria a Saude (APS)/Estratégia Saude da Fa-
milia (ESF) estabelecam parcerias locais, com instituicdes publicas, a fim de descentralizar a
vacinacdo para além das Unidades da APS. Possiveis parceiros podem ser os servigcos de as-
sisténcia social, a rede de ensino, as Forcas Armadas, os centros de convivéncia, entre outros.

No dmbito da APS, sugere-se as seguintes estratégias que podem ser adotadas isolada-
mente ou de forma combinada pelos servigos:

¢ Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessdrio, hordrio es-
tendido, a fim de aumentar a oferta de vacinag¢do para hordrios alternativos, como
hora do almoco, hordrios noturnos e finais de semana. Nesse sentido, unidades com
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mais de uma equipe podem se organizar em escalas de trabalho flexiveis, a fim de ga-
rantir o quantitativo de profissionais necessdrios para assegurar acesso da populacéo
a vacina durante todo o hordrio de funcionamento do servico. Nesse cendrio, faz-se
necessdrio dimensionar o quantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos
hordrios estendidos;

¢ Se necessdrio, buscar parcerias com cursos de graduacéo da drea da saude com o
objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinagdo;

¢ Como a vacinagdo ocorrerd, principalmente, durante a semana, é importante or-
ganizar os servicos de modo que a vacinag¢do ndo prejudique os demais atendimentos
na APS, incluindo a vacinacdo de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um
local especifico na unidade de saude para administracéo das vacinas da campanha;

¢ Realizar triagem rdpida, preferencialmente no momento de identificacédo/cadas-
tro do usudrio, para identificar pessoas com sinais e sintomas de doenca respiratéria e
sindrome gripal, as quais ndo deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser redirecio-
nadas para o atendimento em satde;

0 Realizar triagem rdpida para identificar pessoas com contraindicagbes a vacina-
¢cdo ou com necessidade de precaug¢des adicionais, conforme descrito no tépico espe-
cifico deste informe;

0 Se necessdrio, realizar vacinacdo extramuros, de acordo com as especificidades
dos grupos elencados para vacinagéo, seguir orienta¢ées da Portaria Estadual n® 985
de 15 de dezembro de 2020;

¢ Realizar vacinacgdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocgéo: ido-
sos, pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros. Seguir orientagbes da
Portaria Estadual n°® 985 de 15 de dezembro de 2020;

¢ Avaliar a viabilidade da utilizagdo da estratégia de vacinacdo nos servicos de
saude priorizados para a vacinacgdo, instituicées de longa permanéncia de idosos e de
pessoas com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINAGAO

¢ Fixar cartazes para comunicagdo a populacdo sobre as medidas de prevencgdo e
controle (etiqueta respiratdria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras informa-
cOes sobre a COVID-19;

¢ Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevencédo da COVID-19 e/ou
manuais do Ministério da Saude para a porta de entrada dos atendimentos na UBS e
para os locais de vacinagdo;

¢ Disponibilizar locais para higienizacdo das mdos ou ofertar dispenser com dlcool
em gel na concentragdo de 70%, para facilitar a higienizacéo das méos dos profissio-
nais e da populacdo que buscar a vacinacéo em locais de destaque;

0 Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acimulo de pes-
soas na fila de espera;
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¢ Aumentar a distdncia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um metro).
Sugere-se, para tanto, a marcacgdo de distanciamento fisico no chdo para orientar a
distdncia entre as pessoas na fila;

¢ Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, mac¢anetas e banheiros com
solucéio de dgua sanitdria e a desinfec¢do de fomites e superficies com dlcool a 70%;

¢ Manter comunicacgdo frequente com a equipe de vigildncia em satde do Munici-
pio para organizacgdio do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos suspeitos
de COVID -19.

6.1. USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos trabalhadores de saude
envolvidos na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a COVID-19, tem como objetivo a
protecdo destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que serdo atendidos
pela vacinagdo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientagdes:

¢ EPIs obrigatorios durante a rotina de vacinagdo:

+ Mdscara cirdrgica: obrigatdria durante todo o periodo de vacinacéo, prevendo-se
quantitativo suficiente para troca sempre que estiver umida e/ou suja;

¢ EPIs recomendados durante a rotina de vacinacdo:

« Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecédo;

* Avental descartduel para uso didrio ou avental de tecido higienizado diariamente;
¢ EPIs com possibilidade de uso eventual (somente para situacées especificas):

* Luvas: Ndo estd indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de quantitativo na uni-
dade somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesGes abertas nas mdos
ou raras situacdes que envoluam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizacdo das mdos.

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

https./aps.saude.gou.br/noticia/7236;

7. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES
DA VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servicos de saude no dmbito do PNI deve estar em con-
formidade com as definicdes estabelecidas na Resolucdo 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 contenc¢do. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco
de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Ser-
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vicos de Saude e a Resolucdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o
tratamento e a disposicdo final dos Residuos dos Servicos de Saude (RSS). Nota técnica n°
002/2011 - UINFS/GGTES/ANVISA.

Diante disso, para um adequado gerenciamento de residuos voltado para a vacinacdo
contra a COVID-19, orienta-se, quanto & 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 servigcos responsdveis pelo gerenciamento de
residuos devem se organizar para um maior processamento de residuos, mediante tamanha
dimensdo da campanha.

8. FARMACOVIGILANCIA

Frente & introducdo de novas vacinas ou em situagdes de pandemia, a exemplo da atual,
para a qual se estd produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias de
producdo e que serdo administradas em milhdes de individuos, é de se esperar a ocorréncia
de elevado nimero de notificacdes de eventos adversos pds-vacinacdo (EAPV).

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacinag, é essencial contar com um
sistema de vigildncia sensivel para avaliar a segurang¢a do produto e dar resposta rdpida a
todas as preocupacdes da populacdo relacionadas das vacinas. Estas atividades requerem
notificagdo e investigacdo rdpida e adequada do evento ocorrido.

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo: deteccdo, noti-
ficacdo e busca ativa de novos eventos; investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais
etc.) e classificacdo 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 introducdo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se esta-
belecer o perfil de seguranca das mesmas, orienta-se que, todos os eventos, ndo graves ou
graves, compativeis com as definicdes de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem
como os erros de imunizacdo e problemas com a rede de frio, sejam notificados no e-SUS

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

¢ Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Aduversos Pés-Vacinagdo 4°
Edicdo, 2020 (disponivel em http:/busms.saude.gouv.br/bus/publicacoes/manual_vi-
gilancia_epidemiologica_euentos_vacinacao_4ed.pdf);

0 Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Aduersos Pds-Vacinagdo
para a estratégia de vacinacgdo contra o virus SARS-CoV2 (COVID-19), Ministério da

Satide, 2020 (acesso disponivel em https./www.gou.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/
dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf).

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos adversos gra-
ves, raros e inusitados, ébitos subitos inesperados, erros de imunizagdo (programdticos), além
dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Pro-
tocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitdria de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo para a
estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV-2 (COVID-19).
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E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no preenchi-
mento de todas as varidveis contidas no formuldrio de notificagdo/investigacdo de EAPV do
PNI, com o maior nimero de informacdes possiveis. Destaca-se ainda que, na possibilidade
de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o
cuidado na identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nuimero de
lote e fabricante.

A notificagcdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergen-
cial tempordrio, em cardter experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificagcdes em
Vigildncia Sanitdria - Notivisa, disponivel em versdo eletrénica no endereco: https:/wwwa8.

anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

8.1 PRECAUCOES

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo foram testadas em todos os grupos de pes-
soas, hd algumas precaucdes e contraindicagdes que podem ser tempordrias, até que haja
mais pesquisas e administragcdo ampla na sociedade.

¢ Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris modera-
das ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a resolugéo do quadro,
com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacées da doenca.

¢ Ndo hd evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacgdo de seguranga na va-
cinacdo de individuos com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo detectduel
pelo SARS-COV-2.

¢ E improuduel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de incuba-
¢do) ou assintomdticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, reco-
menda-se o adiamento da vacinag¢do nas pessoas com quadro sugestivo de infecgdo
em atividade para se evitar confuséo com outros diagndsticos diferenciais. Como a
piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infeccdio, idealmente a vacinagéo
deve ser adiada até a recuperacdo clinica total e pelo, menos quatro semanas apds o
inicio dos sintomas, ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva
em pessoas assintomaticas.

¢ Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com
pelo menos um més de intervalo entre a administracéo da imunoglobulina e a vacina,
de forma a ndo interferir na resposta imunoldgica.

¢ Ainaptidéo tempordria a doagdo de sangue e componentes associada ao uso de
vacinas sdo:

- Sinovac/Butantan: 48 horas apds cada dose.

- AstraZeneca/Fiocruz: 7 dias apés cada dose.
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8.2. GRUPOS ESPECIAIS:

GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

Gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto) estdo em risco aumentado de formas
graves de COVID-19 bem como complicag¢des obstétricas, tais como parto prematuro, ébito
fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda o momento pandémico atual no Bra-
sil com elevada circulagdo do SARS-CoV-2 e aumento no nimero de ébitos maternos pela
COVID-19 entende-se que, neste momento, é altamente provdvel que o perfil de risco us
beneficio na vacinacdo das gestantes seja favordvel. Portanto o PNI, subsidiado pelas dis-
cussdes na Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis e Camara
Técnica Assessora em acdes integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto do
coronavirus (COVID-19), decidiu por recomendar a vacinag¢do contra a COVID-19 de todas
as gestantes e puérperas e inclui-las nos grupos prioritdrios para vacinagdo. Com relacdo as
mulheres no periodo de lactacdo, serdo vacinadas apenas aquelas pertencentes a um dos
grupos prioritdrios, conforme os grupos elencados nas etapas da Campanha Nacional de
Vacinag¢do contra a COVID-19.

¢ A seguranca e eficdcia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no en-
tanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacées. Ressalta-se que
as vacinas de plataformas de virus inativado jd séo utilizadas por este grupo de mu-
lheres no Calenddrio Nacional de Vacinacéo, e um levantamento de evidéncias sobre
recomendacdes nacionais e internacionais de vacinagéo com vacinas COVID-19 de
gestantes, puérperas e lactantes, realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e In-
sumos Estratégicos (SCTIE), em sua maioria defende a vacinacdo das mulheres nessas
condicdes, se pertencentes a algum grupo prioritdrio.

¢ O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administra¢do das vaci-
nas nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um dos grupos
prioritdrios para vacinagdo. As gestantes, puérperas e lactantes devem ser informadas
sobre os dados de eficdcia e seguranca das vacinas conhecidos e da auséncia de alguns
dados relacionados, assim como dos riscos potenciais da infec¢do pelo SARS-CoV-2,
para que possam tomar uma deciséo esclarecida. Essas mulheres, pertencentes aos
grupos prioritdrios, que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas
em sua decisdo e instruidas a manter medidas de protecéo como higiene das mdos, uso
de mdscaras e distanciamento social.

¢ O aleitamento materno néo deverd ser interrompido em caso da vacinacdo de
lactantes. A doacdo de leite de lactantes vacinadas estd permitida.

¢ Eventos aduersos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinacdo deve-
réo ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos aduversos que ocor-
ram com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses apds o nascimento.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E
VACINACAO:

¢ Os antiagregantes plaquetdrios devem ser mantidos e ndo implicam em impedi-
mento a vacinacdo. O uso de inje¢cdo intramuscular em pacientes sob uso crénico de
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antiagregantes plaquetdrios é prdtica corrente, portanto considerado seguro;

¢ Ndo hd relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfaring,
apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto, deve ser
mantida conforme a prescricéo do médico assistente. Dados obtidos com vacinacdio
intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostra-
ram que esta via foi segura, sem manifestacées hemorrdgicas locais de vulto. A compa-
racdo da via intramuscular com a subcuténea mostrou que a primeira é segura e eficaz
na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada o
mais longe possivel da tltima dose do anticoagulante direto.

PACIENTES PORTADORES DE DOENGAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

0 Preferencialmente, o paciente deve ser vacinado estando com a doenca contro-
lada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imu-
nossupresséo. Entretanto, a decisGo sobre a vacinagcéo em pacientes com DRIM deve
ser individualizada, levando em consideracéo a faixa etdria, a doenca reumdtica au-
toimune de base, os graus de atividade e imunossupresséo, além das comorbidades,
devendo ser sob orienta¢do de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir
as recomendacoes de érgdos sanitdrios e regulatdrios, assim como a disponibilidade
local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES
IMUNOSSUPRIMIDOS:

0 A eficdcia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta popula-
¢do. No entanto, considerando as plataformas em questéo (vetor viral néo replicante e
virus inativado) é improuduel que exista risco aumentado de eventos aduersos;

¢ A avualiacdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinacéo ou ndo deverd ser
realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinacgéo
somente deverd ser realizada com prescricdo médica;

¢ No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacina-
dos, salvo situacdes de contraindicacdes especificas.

8.3. CONTRAINDICACOES

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

¢ Para aquelas pessoas que jd apresentaram uma reagdo andfildtica confirmada a
uma dose anterior de uma vacina COVID-19.

ATENCAO

Recomenda-se que, antes de qualquer vacinacgdo, seja verificada nas bulas dos
respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por este (s) sobre a(s)
vacina(s) a ser(em) administradaf(s).
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¢ Destaca-se que informacgdes e orientagées detalhadas encontram-se no Protocolo
de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitdria de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo.

8.4 ERROS DE IMUNIZAGCAO E CONDUTAS RECOMENDADAS

Erros de imunizagdo sdo eventos adversos pés-vacinagdo evitdveis e que, portanto, devem
ser minimizados através do treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica
correta de vacinacdo.

A seguir apresenta-se alguns erros de imunizagcdo potencialmente associados as vacinas
COVID-19 juntamente com a orientag¢do das condutas pertinentes:

I. EXTRAVASAMENTO DURANTE A ADMINISTRACAO

Extravasamentos no préprio local da injegcdo ou na conexdo entre a seringa e a agulha
sdo considerados erros de imunizacdo. Sua ocorréncia deverd ser evitada e os vacinadores
treinados na técnica correta de boas prdticas de vacinagdo, com especial atengdo no encai-
xe das agulhas na seringa e na técnica de administragdo intramuscular.

No entanto, caso esse erro ocorra, considerando que habitualmente os volumes de dose
recomendados contém um excesso de antigeno como margem de erro, e pouco provdvel que
extravasamentos de pequenos volumes (ex.: 2 a 3 gotas) incorram em pior resposta imune,
desta forma, como regra geral, ndo se recomenda doses adicionais. Em situacdes de exce-
cdo, onde se observe o extravasamento de grandes volumes de vacina (avaliacdo caso a
caso), recomenda-se d revacinacdo imediata.

Il. VACINAGCAO DE MENORES DE 18 ANOS

As vacinas COVID-19 ndo estdo indicadas para essa faixa etdria, individuos que forem
inadvertidamente vacinados deverdo ter seus esquemas encerrados sem que sejam adminis-
tradas doses adicionais.

I1l. ADMINISTRACAO INADVERTIDA POR VIA SUBCUTANEA

As vacinas COVID-19 em uso no pais sdo de administragcdo por via intramuscular. A ad-
ministracdo pela via subcuténea ndo é recomendada, uma vez que ndo se tem dados de
eficdcia e seguranca por essa via e poderd aumentar o risco de eventos adversos locais para
vacinas com uso de adjuvantes.

No entanto, também, ndo estdo disponiveis dados de segurangca com doses adicionais das
vacinas. Desta forma, caso ocorra a vacinagdo inadvertida por via subcutdneaq, o erro de
imunizacdo devera ser notificado e a dose deverd ser considerada valida, caso o erro tenha
acontecido com a primeira dose, a segunda dose deverd ser agendada com o aprazamento
no intervalo recomendado. Ressalta-se a necessidade de uso da via intramuscular na dose
subsequente.
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9. REGISTRO E INFORMAGAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a COVID-19, observada a necessidade de
acompanhar e monitorar os vacinados, o Ministério da Saude desenvolveu médulo especifico
nominal, para cadastro de cada cidaddo com a indicacdo da respectiva dose administrada
(Laboratdrio e lote), além da atualizagdo do mdédulo de movimentacdo de imunobioldgico
para facilitar a rastreabilidade e controle dos imunobioldgicos distribuidos, facilitando o pla-
nejamento e o acompanhamento em situac¢des de Eventos Adversos Pés Vacinagdo (EAPV).

9.1. OREGISTRO DO VACINADO

O registro da dose aplicada da vacina serd, obrigatoriamente, nominal/individualizado.
Essa modalidade de registro garante o reconhecimento do cidaddo vacinado pelo nimero
do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saudde (CNS), a fim de possibi-
litar o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinacdo, e identifi-
car/monitorar a investigacdo de possiveis EAPV.

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

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

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda ndo estiverem informatizadas e/ou sem
uma adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em atividades de vaci-
nacdo extramuros durante a campanha, deverdo realizar os registros de dados nominais e
individualizados em formuldrios, para posterior registro no sistema de informag¢do em até 48
horas.

O formuldrio contém as dez varidveis minimas padronizadas, a saber: CNES - Estabele-
cimento de Saude; CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Nome da mde; Sexo; Grupo
prioritdrio; Data da vacinacdo; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade
da vacina. Com o objetivo de facilitar a identificagdo do cidaddo durante o processo de va-
cinagdo, o SI-PNI possibilitard utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo préprio cidaddo
no Aplicativo ConecteSUS.

Destaca-se ainda que, em consondncia com a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitdria, RDC n°® 197/2017, todo servigo de vacinagdo possui obri-
gatoriedade na informacdo dos dados ao ente federal, por meio do sistema de informacdo
oficial do Ministério da Saude, ou um sistema préprio que interopere com o mesmo.

Estabelecimentos de satde publico ou privado, com sistema de informacdo préprio ou de
terceiros, deverdo providenciar o registro de vacina¢do de acordo com o modelo de dados
do Médulo de Campanha COVID-19, disponivel no Portal de Servigos do Ministério da Sau-

de, no link: (hps:/rnds-guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacinacdo da Campanha COVID-19 devera ocorrer diaria-
mente para base nacional de imunizacdo, por meio de Servicos da RNDS, conforme modelo
de dados e as orientacdes disponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link: (hps:/servi-
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cos-datasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDEN) e (hps:/rnds-guia.saude.gov.br/).

Para a andlise do desempenho da Campanha, informagdes de doses aplicadas e cober-
turas vacinais (CV) serdo disponibilizadas aos gestores, profissionais de salde e para a so-
ciedade por meio do Painel de Visualizacdo (Vacindmetro) e poderd ser acessado pelo link:

https:/localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatdrios, grdficos e mapas.

O Ministério da Saudde, por intermédio do DATASUS, disponibilizard, 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 estardo publicados no OpendataSUS de acordo com o formato

de dados abertos, ou seja, Comma Separeted Values (CSV) ou Applicaon Programming Interface
(API).

A obtencdo 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 cha-
ve de acesso é obtida na pdgina do perfil do usudrio. Para mais informacdes acessar https://

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

Mais detalhes sobre o registro de vacinacdo e os roteiros completos sobre a operaciona-
lizacdo dos sistemas de informacdo para registro de doses aplicadas das vacinas contra a
COVID-19, estdo disponiveis na Nota Informativa n° 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS que cons-
tam as orientagdes acerca do acesso aos dados e informagdes para o acompanhamento do
desempenho da Campanha, dentre outros.

9.2. 0 REGISTRO DA MOVIMENTAGAO DA VACINA

A fim de garantir a rastreabilidade dos imunobiolégicos adquiridos e distribuidos & Rede
de Frio nacional, o DataSUS atualizou o médulo de movimentagdo de imunobiolégico do SI-
-PNI, onde de forma automatica, por meio de selecdo disponivel em lista suspensa, o usudrio
incluira o lote, laboratério e quantidade de imunobiolégico na entrada do produto de cada
uma das unidades. A saida serd seleciondvel e classificdvel com possibilidade da indicagdo
de saida por consumo (doses utilizadas), transferéncia para outra unidade, ou ainda por per-
da fisica (quebra do frasco; falta de energia; falha do equipamento; validade vencida, pro-
cedimento inadequado; falha de transporte; outros motivos), seguindo o padrdo usualmente
utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicagdo de consumo “Doses utilizadas" devera ser registrada
por numero de doses do frasco aberto para vacinacdo, para que os cdlculos automdticos
do sistema sejam viabilizados adequadamente e o monitoramento de perdas técnicas seja
possivel de realizar-se em tempo real, com ajustes necessdrios do planejamento nacional
para revisdo continuada da aquisicdo e distribuicdo da vacina. Esclarece-se que, o cdlculo
é realizado pelo sistema, pela diferenca entre o total de doses utilizadas e o total de doses
aplicadas, o resto da subtracdo indica a perda técnica ocorrida, varidvel de controle.

10. COMUNICAGCAO SOCIAL

A elaboracdo da campanha de comunicacdo segue um planejamento de acordo com a
evolucdo de cada etapa da vacinacgdo. Teve inicio com mensagens de antecipacdo e prepa-
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racdo, passando em seguida para a préxima fase de informagdo & populagdo com clareza:
como, quando, onde e em quais grupos as doses estdo sendo aplicadas. Trazendo beneficios
e facilidade na compreensdo de fatos e um melhor aproveitamento de informacdes.

Baseada nestas premissas a campanha de Comunicacdo foi desenvolvida em duas fases:

#VACINARPARAPROTEGER

¢ Fase 1. Campanha de informacgéo sobre o processo de producéio e aprovacgdo de
uma vacina, com vistas a dar seguranca a populacdo em relacéo a eficdcia do(s) imu-
nizante(s), bem como da sua capacidade operacional de distribuicdo.

¢ Fase 2. Campanha de informacdo sobre a importéncia da vacinagéo, publicos
prioritdrios e demais, dosagens, locais etc.

Os materiais de comunicag¢do tém como premissa a transparéncia e a publicidade infor-
mando a populagdo através de parcerias com a rede de comunicagdo publica (TVs, rddios e
agéncias de noticias) para enviar mensagens com informagdes atualizadas, monitoramento
de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e informagdes equivocadas, aproximar as
assessorias de comunicacdo dos estados para alinhamento de discurso e desenvolvimento
de acdes.

Ademais temos uma playlist no Youtube com orientagdes para profissionais de sadde.

Link: https://www.youtube.com/playlist?list=PLFOU305iYTt7T4KmpMyB6i7y_NfAUYHVE.

A Dive/SC langou o selo “Vacinar para Proteger”, para utilizagdo em materiais impressos,
manuais e informativos para que todos falem a mesma lingua durante uma das campanhas
de vacinacdo mais importantes da histéria de nosso Estado.

A Secretaria pede para que o cidaddo catarinense acompanhe as redes sociais, o site e o
calenddrio vacinal de Santa Catarina nos canais de comunicacdo da SES e do Governo de
Santa Catarina.

Veja os materiais em: http:/dive.sc.gov.br/midias/.

10.1. OPERACIONALIZACAO DA CAMPANHA

A microprogramacdo é uma etapa fundamental no planejamento da campanha, essencial
para alcangar os objetivos da vacinacdo. Mediante esse processo se identificam as popula-
¢Oes institucionalizadas, definem-se as estratégias de vacinacdo (data, locais), calculam-se
os recursos humanos, financeiros e a logistica necessdria. O delineamento de acgdes de va-
cinacdo deve considerar os desafios logisticos e econémicos de se realizar a vacinagdo em
dreas remotas e de dificil acesso.

A programacgdo local da campanha de vacinagdo, incluida no Plano Municipal de Saude,
considerando os Plano Estaduais de Imunizacdo, quantifica todos os recursos necessdrios e
existentes (humanos, materiais e financeiros), e facilita a mobilizacdo de recursos adicionais
mediante participacdo social e o estabelecimento de aliangas com diversos parceiros. O
monitoramento das a¢des programadas é fundamental parq, se necessdrio, promover opor-
tunamente o redirecionamento das agdes. Destacam-se:

¢ Aimportdncia e necessidade de uma boa estratégia de comunicag¢éo para mobi-
lizacéio dos grupos prioritdrios ha busca da adesdo a vacinacéo. Podendo fazer uso da
midia local (convencional e alternativa) com informagdes pertinentes ao cronograma
vacinal, por exemplo;
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¢ Intensificacdo das capacita¢ées dos recursos humanos, preparando-os para im-
plementacdo da vacinagéo de maneira a compreenderem a estratégia proposta, o mo-
tivo dos grupos selecionados, sobre a vacina a ser aplicada e a importédncia de aplicar
somente nos grupos priorizados naquele momento;

¢ Mobilizagdo e participagéo ampla de todos os segmentos da sociedade, em espe-
cial dos ligados diretamente aos grupos prioritdrios;

¢ Articulacéo com as instituicbes com potencial de apoio a campanha de vacina-
¢do - Rede de servicos de saude em todos os niveis de complexidade, setor da edu-
cacdo, empresas publicas e privadas, sociedades cientificas e académicas, Forcas de
Seguranca e Salvamento, entre outros;

¢ OrientacGo quanto ao cronograma de execu¢do das diferentes fases da vacina-
¢cdo de forma constante, segundo disponibilidade da vacina em cada fase de execu-
¢do por populagdo prioritdria considerando o plano de trabalho didrio e semanal e o
monitoramento para tomada de decisées oportunas. Tendo em vista as orientagées do
Ministério da Satde;

¢ Disponibilizacdo de estratégias (numeros telefénicos, pdgina web, redes sociais
entre outros) para agendamento da vacinagdo nos casos de populagéo priorizada néo
concentrada para garantir a vacinagdo;

¢ Organizagéo do servico de vacinagdo para evitar aglomeracbes e contato dos
grupos de forma a otimizar a disposicéo e circulagéo dos profissionais e individuos que
serdo vacinados nas unidades de satde e/ou postos externos de vacinagdo;

¢ Alimentacdo do sistema de informacdo de modo a monitorar o avanco da vaci-
nacdo em cada etapa e nos grupos prioritdrios, conforme orientado pelo Ministério
da Saude, permitindo avaliar o alcance da populacdo-alvo da vacinag¢do e, monitora-
mento da cobertura vacinal e, quando necessdria, a adocdo de medidas de correcdéio,
revisdio de acdio especifica, inclusive de comunicagdo e/ou mobilizacéo;

REFERENCIAS

VACINAR®

I CONTRA A COVID-19




Brasil, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria. Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 306, 7 de setembro de 2014.
Dispée sobre o regulamento técnico de gerenciamento de residuos de servico de saude. Disponivel em: https:/busms.

saude.gou.bt/bus/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07 12_2004.html

Brasil, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de margo de
2018, que dispbe sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide. Disponivel em:
https:/www?20.anvisa.gou.br/segurancadopaciente/index.php/legislacac/item/resolucao-rdc-n-222-de-28-de- marco-
-de-2018-comentada

Brasil, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria. Resolugéio n° 18, de 23 de marco de 2018, que dispGe sobre a classificagdo
de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas ativida-

des e projetos com OGM e seus derivados em contengdo. http:/ctnbio.mctic.gou.br/resolucoes-normativas

Brasil, Ministério do Meio Ambiente. Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a
disposicéo final dos Residuos dos Servicos de Satide (RSS).

Brasil, Ministério da Satde. Secretaria de Vigildncia em Satde. Boletim Epidemiolégico Especial n° 39. Doenca pelo Co-
ronavirus COVID-19. Semana Epidemiolégica 48 (22/11 a 28/11 de 2020). Disponivel em: https:/www.gou.br/saude/pt-bt/
media/pdf/2020/dezembro/03/boletim_epidemiologico_couvid _39.pdf

Brasil. Ministério da Saude. Plano Nacional de Operacionalizagdo de Vacinagdo contra COVID-19. Disponivel em: https:/
www.gou.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 intramuscu-
lar 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.gou/coronavirus/2019-ncouv/
need-extra-pr ions/evidence-table.html

Figliozzi, Stefano. et al. European Journal of Clinical Investigation 50.10 (2020): el3362. Disponivel em: https:/onlineli-
brary.wiley.com/doi/full/10.1111/eci.13362

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. Forca-Tarefa para gerar as Orientacées de Vacinagdo contra SARS- CoV-2 para
Pacientes com Doencas Reumdticas Imunomediadas (DRIM). Disponivel em: https:/www.bioredbrasil.com.br/wp-con-

tent/uploads/2021/01/SBR-Forca-Tarefa-Vacinas-COVID-19.pdf

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria. Relatério. Bases Técnicas para decisGo do uso Emergencial, em cardter expe-
rimental de vacinas contra a COVID-19. Disponivel em: https:/www.gou.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/
confira-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol/relatorio-bases-tecnicas-para-decisao-do-uso-emergencial-fi-

nal-4-1.pdf

VACINAR®

I CONTRA A COVID-19



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-222-de-28-de-marco-de-2018-comentada
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-222-de-28-de-marco-de-2018-comentada
http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/03/boletim_epidemiologico_covid_39.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/03/boletim_epidemiologico_covid_39.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica.pdf
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/evidence-table.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/evidence-table.html
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/eci.13362
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/eci.13362
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
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
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
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
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
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

ANEXO 1

Descricdo das comorbidades incluidas como prioritdrias para vacinagdo
contra a COVID-19.

GRUPO DE COMORBIDADES DESCRICAO

Diabetes melitus Qualquer individuo com diabetes.

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar obstruti-
va crénica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses, displasia
broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos, in-
ternagdo prévia por crise asmdtical).

Pneumopatias crénicas graves

HAR= Quando a pressdo arterial (PA) permanece acima das metas recomen-
dadas com o uso de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes,

Hipertensdio Arterial Resistente (HAR) ~ em doses mdximas preconizadas e toleradas, administradas com frequén-
cia, dosagem apropriada e comprovada adesdo ou PA controlada em uso de
quatro ou mais fdrmacos anti-hipertensivos.

PA sistélica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente da presen-

Hipertensdo arterial estdgio 3 ¢a de lesGo em érgéo-aluo (LOA) ou comorbidade.

Hipertensdo arterial estdgios 1 e 2 PA sistdlica entre 140 e 1779mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg na
com LOA e/ou comorbidade presenca de lesdo em érgéo-aluo (LOA) efou comorbidade.

Doencas cardiovasculares -

IC com fragdo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em estdgios

Insuficiéncia cardfaca (IC) B, C ou D, independente de classe funcional da New York Heart Association.

Cor-pulmonale e

. ~ Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primdria ou secunddria.
Hipertensdo pulmonar

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacdo, so-
Cardiopatia hipertensiva brecarga atrial e ventricular, disfungdo diastélica e/ou sistdlica, lesées em
outros érgdos-aluo).

Sindromes coronarianas crénicas (Angina Pectoris estduvel, cardiopatia is-

Sindromes coronarianas A X e
quémica, pds Infarto Agudo do Miocdrdio, outras).

Lesées valvares com repercussGo hemodindmica ou sintomdtica ou com
comprometimento miocdrdico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose
ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou in-
suficiéncia tricuspide, e outras).

Valvopatias

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite crénica;

Miocardiopatias e Pericardiopatias . ; L
cardiopatia reumdtica.

Doencas da Aorta, dos Grandes

, . Aneurismas, dissec¢Ges, hematomas da aorta e demais grandes vasos.
Vasos e Fistulas arteriovenosas

Arritmias cardiacas com importéncia clinica e/ou cardiopatia associada (fi-

Arritmias cardfacas brilagdo e flutter atriais; e outras).
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GRUPO DE COMORBIDADES DESCRICAO

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodindmica, crises hipoxémi-

Cardiopatias congénita no adulto . O ) . . N
cas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento miocdrdico.

Portadores de préteses valuares bioldgicas ou mecénicas; e dispositivos car-
diacos implantados (marca-passos, cardiodesfibriladores, ressincronizado-
res, assisténcia circulatéria de média e longa permanéncia).

Préteses valuares e Dispositivos
cardiacos implantados

Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorrdgico; ataque isquémico

Doenca cerebrovascular e .
transitério; deméncia vascular.

Doenca renal crénica estdgio 3 ou mais (taxa de filtragdo glomerular <60ml/

Doenca renal crénica min/1,73 m2) e sindrome nefrética.

Individuos transplantados de érgéio sélido ou de medula éssea; pessoas vi-
vendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doencas reumdticas imunomedia-
das 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

Imunossuprimidos

primdrias.
Anemia falciforme Anemia falciforme
Obesidade maérbida indice de massa corpérea (IMC) > 40
Sindrome de down Trissomia do cromossomo 21
Cirrose hepdtica Cirrose hepdtica Child-Pugh A, B ou C
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ANEXO 2

Descricdo dos grupos prioritdrios e recomendacgées para vacinagdo.

POPULACAO ALVO

Pessoas com 60
anos ou mais insti-
tucionalizadas

DEFINICAO

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

RECOMENDAGOES

Serd solicitado documento que com-
prove a idade e residéncia. Orienta-se a
vacinagéo no local. Caso haja residen-
tes com idade inferior a 60 anos, estes
deverdio ser vacinados e todos os traba-
lhadores desses locais.

Pessoas com Defi-
ciéncia Institucio-
nalizadas

Pessoas com deficiéncia que vivem em residéncia in-
clusiva (Rl), que é uma unidade ofertada pelo Servico
de Acolhimento Institucional, para jovens e adultos
com deficiéncia.

Deficiéncia autodeclarada e documen-
to que comprove a residéncia. Orienta-
-se a vacinagdo no local, contemplan-
do também os trabalhadores desses
locais.

Povos  indigenas
vivendo em terras
indigenas

Indigena que vive em terras indigenas homologa-
das e ndo homologadas com 18 anos ou mais aten-
didos pelo Subsistema de Atencdo a Saude Indigena
(SASISUS).

A vacinacdo serd realizada em con-
formidade com a organizagdo dos
Distritos Sanitdrios Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes municipios.
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POPULACAO ALVO

Trabalhadores
Satde

da

DEFINICAO

A vacinacdo dos trabalhadores de satide deve seguir as definicées do
Oficio Circular N 57/2021/SVS/MS de 12 de marco de 2021 do Ministério
da Saude, que retifica o Oficio n° 234/2021/CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 11
de marco de 2021:

“Considera-se trabalhadores da satide a serem vacinados na campa-
nha, os individuos que trabalham em estabelecimentos de assisténcia,
vigiléncia a salde, regulacdo e gestéo a saude; ou seja, que atuam em
estabelecimentos de servicos de satide, a exemplo de hospitais, clinicas,
ambulatérios, unidades bdsicas de satde, laboratdrios, farmdcias, dro-
garias e outros locais. Dentre eles, estdo os profissionais de satide que
sdo representados em 14 categorias, conforme resolucdo n° 287, de 8 de
outubro de 1998, do Conselho Nacional de Saude (médicos, enfermeiros,
nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, biélogos, bio-
meédicos, farmacéuticos, odontélogos, fonoaudidlogos, psicélogos, as-
sistentes sociais, profissionais da educacéo fisica, médicos veterindrios
e seus respectivos técnicos e auxiliares), agentes comunitdrios de satde,
agentes de combate as endemias, profissionais da vigildncia em satde
e os trabalhadores de apoio (exemplos: recepcionistas, segurancas, tra-
balhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulén-
cias, gestores e outros). Inclui-se, ainda, aqueles profissionais que atuam
em cuidados domiciliares (exemplos: programas ou servicos de atendi-
mento domiciliar, cuidadores de idosos, doulas/parteiras), funciondrios
do sistema funerdrio, Instituto Médico Legal (IML) e Servico de Verifica-
¢dio de Obito (SVO) que tenham contato com caddueres potencialmente
contaminados e académicos em saude e estudantes da drea técnica em
saude em estdgio hospitalar, atencéo bdsica, clinicas e e laboratérios.
Os trabalhadores que atuam nos estabelecimentos de servicos de inte-
resse a satde das instituicées de longa permanéncia para idosos (ILPI),
casas de apoio e cemitérios serdo contemplados no grupo trabalhadores
da satide e a recomendacéo é que também sejam vacinados.
Informa-se que os trabalhadores dos demais estabelecimentos de ser-
vicos de interesse a satide (exemplos: academias de gindstica, clubes,
saldo de beleza, clinica de estética, dticas, estudios de tatuagem e es-
tabelecimentos de satide animal) NAO serdo contemplados nos grupos
prioritdrios elencados inicialmente para a vacinagdo.

Diante do exposto e das doses disponiveis para distribuicédo inicial as UF
e a estimativa populacional dos trabalhadores de satide, estabeleceu-se
uma ordem de priorizagdo desse estrato populacional. Assim, recomen-
da-se a seguinte ordem para a vacinacdo dos trabalhadores da satide,
conforme disponibilidade de doses, sendo facultado a Estados e Muni-
cipios a possibilidade de adequar a priorizagéo conforme a realidade
local:

Equipes de vacinacdo que estiverem envolvidas na vacinagdo;
Trabalhadores das instituicées de Longa Permanéncia de Idosos e de Re-
sidéncias Inclusivas (Servigo de Acolhimento Institucional em Residén-
cia Inclusiva para jovens e adultos com deficiéncia);

Trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados, tanto da ur-
géncia quanto da atencdo bdsica, envolvidos diretamente na atencéo/
referéncia para os casos suspeitos e confirmados de covid-19; Demais
trabalhadores de satide.

Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da satide dos estabele-
cimentos de assisténcia, vigiléncia a saude, regulacéo e gestdo a sau-
de serdo contemplados com a vacinagdo, entretanto a ampliagéo da
cobertura desse publico serd gradativa, conforme disponibilidade de
vacinas e risco de adoecimento do trabalhador, em funcgdo de sua ativi-
dade, ou seja, aqueles que atuam na assisténcia direta ao paciente terdo
prioridade.

Ressalta-se ainda que as especificidades e particularidades regionais
serdo discutidas na esfera bipartite (Estado e Municipio).

RECOMENDAGCOES

Para o planejamento da agéo, torna-se
oportuno a identificagéo dos servicos
e o levantamento do quantitativo dos
trabalhadores da satide enuvolvidos na
resposta pandémica nos diferentes ni-
veis de complexidade da rede de satide.

O envolvimento de associagées profis-
sionais, sociedades cientificas, da dire-
¢do dos servicos de satde e dos gesto-
res, na mobilizagdo dos trabalhadores,
poderdo ser importantes suporte para
os organizadores, seja para o levanta-
mento, seja para definir a melhor forma
de operacionalizar a vacinagdo. Nessa
estratégia serd solicitado documento
que comprouve a vinculagdo ativa do
trabalhador com o servico de satide ou
apresentacdo de declaracdo emitida
pelo servico de satide.
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POPULACAO ALVO

Pessoas de 80 anos
e mais

Pessoas de 75 a 79
anos

Pessoas de 70 a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Pessoas de 60 a 64
anos

DEFINICAO

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

RECOMENDAGCOES

Serd solicitado documento que com-
prove a idade.

Povos e comuni-
dades tradicionais
ribeirinhas e qui-
lombolas

Pouos habitando em comunidades tradicionais ribeiri-
nhas ou quilombolas.

A vacinagdio deverd ser realizada por
meio de estratégias especificas a se-
rem planejadas no nivel municipal, em
algumas regi6es haverd apoio da ope-
ragdo gota.

Grupo com

comorbidades*

Pessoas com 18 a 59 anos com uma ou mais das co-
morbidades pré-determinadas.

(Ver quadro 1do plano de vacinagéo)

Individuos pertencentes a esses gru-
pos poderdo estar pré-cadastrados no
SIPNI, aqueles que ndo tiverem sido
pré-cadastrados poderdo apresentar
qualquer comprouante que demonstre
pertencer a um destes grupos de ris-
co (exames, receitas, relatério médico,
prescricdo médica etc.). Adicionalmen-
te, poderdo ser utilizados os cadastros
jd existentes dentro das Unidades de
Satde.

Gestantes e

Puérperas

Gestante a partir de 18 anos, em qualquer idade gesta-
cional. Puérpera, mulher a partir de 18 anos até 45 dias
apds o parto.

Para vacinacéo de gestantes e puér-
peras com comorbidades, a mulher
deverd comprouar a condigdo de risco
(comorbidade) por meio de exames,
receitas, relatério médico, prescricdo
médica etc. Para vacinagdo das de-
mais gestantes e puérperas, conforme
a faixa de idade, a mulher deverd com-
prouar estado gestacional (ex. carteira
de acompanhamento da gestante/pré-
-natal, laudo médico) ou fase de puer-
pério (ex. declaragéo de nascimento da
crianca, certiddo de nascimento), e per-
tencer a faixa de idade recomendada
para vacinagéo.
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POPULACAO ALVO

Pessoas com
deficiéncia

permanente

DEFINICAO

Para fins de inclusdo na populagdo- alvo para vaci-
nacgdo, serdo considerados individuos com deficiéncia
permanente grave aqueles que apresentem uma ou
mais das seguintes limitagées:

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

2. Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ou-
vir.

3. Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de en-
xergar.

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

RECOMENDACOES

Deficiéncia autodeclarada

Pessoas em

situagdo de rua

Considera-se populagédo em situagdo de rua o grupo
populacional heterogéneo que possui em comum a po-
breza extrema, os vinculos familiares interrompidos ou
fragilizados e a inexisténcia de moradia conuvencional
regular, e que utiliza os logradouros ptblicos e as dreas
degradadas como espaco de moradia e de sustento, de
forma tempordria ou permanente, bem como as unida-
des de acolhimentopara pernoite tempordrio ou como
moradia provisdria, definido no art. 1° do decreto n°
7.053, de 23 de dezembro de 2009.

Autodeclarada e aquelas que se encon-
tram em unidades de acolhimento para
pernoite tempordrio ou como moradia
provisdria.

Funciondrios  do
sistema de priva-
¢do de liberdade

Policiais penais e demais funciondrios, com exce¢éo
dos trabalhadores de satide.

Populagéo
privada

de liberdade

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

O planejamento e operacionalizagéo
da vacinagdo nos estabelecimentos
penais deverdo ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Municipais de
Satde e Secretarias Estaduais de Justi-
¢a (Secretarias Estaduais de Seguranca
Publica ou correlatos), conforme a Po-
litica Nacional de Atencdo Integral a
Satde das Pessoas Privadas de Liber-
dade no Sistema Prisional (PNAISP).

Trabalhadores da
educagdo

Todos os professores e funciondrios das escolas publi-
cas e privadas do ensino bdsico (creche, pré-escolas,
ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes
e EJA) e do ensino superior.

Nessa estratégia serd solicitado do-
cumento que comprove a vinculagdo
ativa do profissional com a escola ou
apresentacéo de declaragdo emitida
pela instituicdo de ensino.

Forcas de Seguran-
¢a e Salvamento

Policiais federais, militares, civis e rodovidrios; bombei-
ros militares e civis; e guardas municipais.

Nessa estratégia serd solicitado do-
cumento que comprouve a vinculagdo
ativa com o servico de for¢as de segu-
ranca e salvamento ou apresentacdo
de declaragdio emitida pelo servico em
que atua.

Forcas Armadas

Membros ativos das Forcas Armadas (Marinha, Exérci-
to e Aerondutica).

Nessa estratégia serd solicitado do-
cumento que comprouve a vinculagdo
ativa com o servico de for¢cas armadas
ou apresentacdo de declaracéo emitida
pelo servico em que atua.

Trabalhadores  de
Transporte Coletivo
Rodovidrio de Pas-
sageiros Urbano e
de Longo Curso

Motoristas e cobradores de transporte coletivo rodoui-
drio de passageiros.

Nessa estratégia serd solicitado docu-
mento que comproue o exercicio efetivo
da fungéo de motorista profissional do
transporte de passageiros.
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Trabalhadores  de
Transporte Metroui-
drio e Ferrovidrio

DEFINICAO

Funciondrios das empresas metroferrovidrias de passa-
geiros e de cargas.

RECOMENDAGCOES

Nessa estratégia serd solicitado do-
cumento que comproue a situacdo de
trabalhador empregado de empresas
metroferrovidrias de passageiros e de
cargas.

Trabalhadores  de
limpeza urbana e
manejo de residuos
sélidos

Conforme definido pela Lei 14.026/2020 - limpeza ur-
bana e manejo de residuos sélidos: constituidos pelas
atividades e pela disponibilizagdo e manutencéo de in-
fraestruturas e instalacées operacionais de coleta, var-
ricdo manual e mecanizada, asseio e conservagdo ur-
bana, transporte, transbordo, tratamento e destinagéo
final ambientalmente adequada dos residuos sélidos
domiciliares e dos residuos de limpeza urbana;

Nessa estratégia serd solicitado docu-
mento que comproue exercicio na fun-
¢cdo.

Trabalhadores  de
Transporte Aéreo

Funciondrios das companhias aéreas nacionais, defini-
dos pelo Decreto n°1.232/1962 e pela Lei n° 13.475/2017
e funciondrios dos aeroportos e dos servicos auxiliares
ao transporte aéreo (aeroportudrios).

Nessa estratégia serd solicitado do-
cumento que comproue a situacgdo de
trabalhador empregado de compa-
nhias aéreas nacionais, e aos demais o
devido credenciamento aeroportudrio
vdlido, conforme o Decreto 7.168/2010 e
RBAC 107 da ANAC

Trabalhadores  de
Transporte Aquavi-
drio

Funciondrios das empresas brasileiras de navegacéo.

Nessa estratégia serd solicitado do-
cumento que comproue a situacdo de
trabalhador empregado das empresas
brasileiras de navegacdo.

Caminhoneiro

Motorista de transporte rodovidrio de cargas definido
no art. 1° 1l da Lei n°13.103, de 2 de marco de 2015, que
trata da regulamentacdo da profisséo de motoristas.

Nessa estratégia serd solicitado docu-
mento que comproue o exercicio efetivo
da fungéo de motorista profissional do
transporte rodovidrio de cargas (cami-
nhoneiro).

Trabalhadores Por-
tudrios

Qualquer trabalhador portudrio, incluindo os funcio-
ndrios da drea administrativa..

Nessa estratégia serd solicitado docu-
mento que comproue o exercicio efetivo
da fungdo de trabalhador portudrio.

Trabalhadores  In-
dustriais

Trabalhadores da industria e construcdo civil, confor-
me Decreto 10.292/2020 e 10.342/2020.

Nessa estratégia serd solicitado do-
cumento que comproue a situacdo de
trabalhador empregado de empresas
industriais e de construgdo civil, como:
declaracées dos servicos onde atuam,
carteira de trabalho, contracheque com
documento de identidade, ou crachd
funcional.

Fonte: 1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Sistema Unico
da Assisténcia Social - SUAS, 2019 - estimada a partir do censo SUAS com uma margem de erro de 100% para incorpo-
rar os estabelecimentos privados ndo registrados no censo no grupo prioritdrio Pessoas com 60 anos ou mais institucio-
nalizadas; 2) Pouvos indigenas vivendo em terras indigenas: dados disponibilizados pelo Departamento de Satide Indige-
na — DESAI, de 2021, incluiu indigenas acima de 18 anos atendidos pelo subsistema de satde indigena; 3) Trabalhadores
de Saude: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos
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