SENADO FEDERAL
Presidéncia

Oficio n2 0291.2021-PRESID

Brasilia, 10 de margo de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador Confuicio Moura

Presidente da Comissdao Temporaria COVID-19
Brasilia/DF

Assunto: Prestagcao, em carater de urgéncia, de informagGes a respeito do cronograma de
vacinagao contra a COVID-19.

Senhor Presidente,

Encaminhamos, para conhecimento de Vossa Exceléncia, o Oficio n2
0258.2021-PRESID, datado de 9 de marco de 2021, das Presidéncias das duas Casas
Legislativas que compdem o Congresso Nacional, no qual solicitamos ao Ministério da Saude
a prestacdo, em carater de urgéncia, de informacdes a respeito do cronograma de vacinacao
contra a COVID-19, bem como o Oficio n? 264/2021/DATDOF/CGGM/GM/MS, datado de 10

de margo de 2021, do Ministro de Estado da Saude, em resposta ao pleito inicial.

Atenciosamente,

*_*%é/ —
Senador Rodrigo Pacheco

Presidente do Senado Federal

Senado Federal — Presidéncia
Praca dos Trés Poderes - Edificio Principal - Telefone: (61) 3303-3000
70.165-900 Brasilia/DF — http://www.senado.leg.br
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Oficio n2 0258.2021-PRESID
Brasilia, 9 de margo de 2021,

A Sua Exceléncia o Senhor

Ministro Eduardo Pazuello

Ministro de Estado da Saude

Esplanada dos Ministério, Bl. G — 52 andar
70.058-900 Brasilia/DF

Assunto: Prestacdo, em carater de urgéncia, de informagdes a respeito do cronograma de
vacinagdo contra a COVID-19.

Senhor Ministro,

Tendo em vista a realizagdo de Sessdo Tematica no Senado Federal em 4 de marco
de 2021 e as informagdes nela apresentadas pelos debatedores, em especial pelo Sr. Anténio Elcio
Franco Filho, Secretario-Executivo do Ministério da Saude, os Presidentes do Senado Federal e da

Cémara dos Deputados requerem a V. Exa. as informacdes que se seguem:

1. O Cronograma de vacinagdo apresentado pelo Sr. Anténio Elcio Franco Filho, na qualidade
de representante do Ministério na sessdo temdtica, estd mantido na forma e nos prazos

apresentados aos Senadores?

2. Na hipétese de haver ocorrido modificagdo no Cronograma apresentado aos Senadores,
qual sera o novo calendario de vacinagdo para o ano de 2021?

3. De igual modo, caso o Cronograma apresentado tenha sido alterado, requeremos que o Sr.
Ministro decline quais foram as razGes para as alteragdes ocorridas e quais os principais
obstaculos enfrentados neste momento para que o Cronograma vigente seja cumprido?

4. O Ministério possui informagbes a respeito do Cronograma de producdo nacional de
vacinas pela Fundagdao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ e pelo Instituto Butantan? Em caso
afirmativo, quais seriam as datas para o envio de vacinas, pelas referidas instituicdes, ao

Governo Federal?
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5. A respeito da aquisicdo de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), ha calendario para sua
aquisicao, por parte do Governo Federal, de outros paises? H4 risco de falta dos referidos
insumos? Quais os maiores entraves que o Ministério tem visualizado para a sua aquisicdo

e importacdo?

Considerando a urgéncia que nos impde a pandemia ocasionada pela disseminacio
do virus SARS-CoV-2 e a crescente taxa de 6bitos por dia em decorréncia da Covid-19, solicitamos
a presteza de V. Exa. no sentido de encaminhar as informagdes acima requeridas no prazo de 24
horas, a fim de que as Casas do Congresso Nacional possam adotar as providéncias cabiveis no

combate a pandemia.

Atenciosamente,

Senador Rodrigo Pacheco ‘
Presidente do Senado Federal Presidente da Camara dos Deputados
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Coordenagdo-Geral do Gabinete do Ministro
Divisdo de Andlise Técnica de Documentos Oficiais

OFiCIO N2 264/2021/DATDOF/CGGM/GM/MS
Brasilia, 10 de margo de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador RODRIGO PACHECO

Presidente do Senado Federal

Senado Federal, Praga dos Trés Poderes, Edificio Principal
70.165-900 - Brasilia/DF

E-mail presidente@senado.leg.br

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal ARTHUR LIRA

Presidente da Camara dos Deputados

Senado Federal, Praca dos Trés Poderes, Edificio Principal
70.165-900 - Brasilia/DF

Assunto: Prestagdo, em carater de urgéncia, de informagoes a respeito do cronograma de vacinagao contra a Covid-19.

Referéncia: Caso responda este Oficio, mencionar expressamente o Processo SEI n? 25000.035980/2021-25.

Senhores Presidentes,

1. Em atengdo ao Oficio n? 0258.2021-PRESID, de 9 de margo de 2021 (0019469114), proveniente desse Congresso
Nacional, que solicita informacgGes a respeito do cronograma de vacinagdo contra a Covid-19, cumpre ressaltar que, em observancia
aos principios e as diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS), o acesso a vacinas revela-se como parte integrante do direito a satde,
uma vez que se trata de produto farmacéutico com excelente perfil de custo-beneficio, reduzindo a morbidade e a mortalidade,
conforme preconizado pela Lei n2 6.259, de 30 de outubro de 1.975, que dispde sobre o Programa Nacional de Imuniza¢des e outras
agoes.

2. O Ministério da Saude lamenta as perdas e a dor causada a milhares de brasileiros pela Covid-19 e se esforca em todos
os sentidos para reduzi-las e apoiar os estados, Distrito Federal e municipios, em uma ag¢do integrada e coordenada.

3. Nesse sentido, o acesso a vacinas seguras e eficazes para enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2 é prioridade do
Ministério da Saude, visto que a vacinagdo tem o potencial de prevenir e conter a transmissdo do novo coronavirus (SARS-Cov-2). A
vacinagao da populagdo ndo s6 salvara vidas como também tera papel crucial em evitar o agravamento da crise econémica e social.

4, Desde abril de 2020, o Ministério da Saude monitora periodicamente o desenvolvimento técnico e cientifico das
vacinas contra a Covid-19, realiza reunides técnicas com inUmeras desenvolvedoras e assina protocolos de entendimentos, bem
como negocia e firma contratos para aquisigdo de vacinas a serem incluidas no "Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a Covid-19" (PNO) - Anexo | (0019471984), elaborado pelo Ministério da Saude.

5. No documento denominado “Linha do Tempo das Vacinas contra Covid-19” - Anexo Il (0019472075), estdo detalhados
0s marcos estruturantes que permitiram a aquisi¢cdo pelo Ministério da Saude de vacinas contra a Covid-19. Ainda, hd minuciosa
descricao do processo de articulagdo com as desenvolvedoras das vacinas ou seus representantes legais.

6. Oportunamente, insta destacar que o SUS é um sistema tripartite, distribuindo competéncias entre os entes Federal,
Estaduais, Distrital e Municipais. Nesse sentido, no presente caso de vacinagdo contra a Covid-19, é mister mencionar que a este
Ministério da Saude compete a coordenagdo nacional do PNO e, aos estados, Distrito Federal e municipios, a execugdo do plano.

7. No que concerne aos questionamentos apresentados no Oficio n2 0258.2021-PRESID, de 9 de margo de 2021, cabem
os seguintes esclarecimentos:
7.1. O Cronograma de vacinagao apresentado pelo Sr. Antonio Elcio Franco Filho, na qualidade de
representante do Ministério na sessdo tematica, esta mantido na forma e nos prazos apresentando aos
Senadores?

a) Sim. O cronograma esta mantido, na forma e nos prazos, conforme foi apresentado aos Senadores
na referida Sessao Tematica, pelo Secretario-Executivo do Ministério.



7.2.

b) Embora esteja em constante evolugdo e atualizagdo, ndo houve, até o momento, alteragdo no
referido “Cronograma de Entregas e Quantidades Previstas de Vacinas” - Anexo Ill (0019472158), onde
estdo elencados os quantitativos e prazos de entrega de doses das vacinas ja contratadas e em
tratativas.

c) Este cronograma é constantemente atualizado e disponibilizado publicamente, por conta do
dinamismo do cenario, juntamente com todas as informacgGes atualizadas sobre a Campanha Nacional
de Vacinagdo contra a Covid-19, no site https://localizasus.saude.gov.br/, visando dar transparéncia as
acOes deste Ministério, no que diz respeito ao processo de negociagdo e aquisicdao de imunizantes.

d) Cabe ressaltar que a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, iniciada no dia 18 de
janeiro de 2021, acontece de forma escalonada, conforme disponibilidade de doses de vacinas e
diretrizes apresentadas no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO).
As atualizagOes do plano, os informes técnicos e as notas informativas emitidas ao longo da campanha
encontram-se disponiveis ao publico em: https://www.gov.br/saude/pt-br/Coronavirus/vacinas/plano-
nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19.

e) No contexto do PNO, as pautas de distribuicdo de doses de vacinas aos estados seguem critérios
técnicos, reavaliados sempre que necessdrio. Dentre tais critérios, destacam-se a evolu¢do da situagao
epidemioldgica, os indices de vulnerabilidade social e a tendéncia de ascensdo de casos de sindrome
respiratéria aguda grave.

Na hipdtese de haver ocorrido modificagdo no Cronograma apresentado aos Senadores, qual sera o

novo calendario de vacinagdo para o ano de 2021?

7.3.

a) Nao houve modificagdo no cronograma apresentado aos Senadores, até o presente momento.

b) No intuito de dar maior transparéncia, este Ministério da Saide mantém o cronograma de entregas
e quantidades previstas em contratos, atualizado e disponivel para consulta no
link: https://sage.saude.gov.br/sistemas/vacina/documentosVacina.php.

c) O Ministério da Saude, com o apoio do Ministério das RelagGes Exteriores e dos laboratérios
produtores e/ou importadores, tem envidado esforgos para o cumprimento do planejamento previsto
junto aos fornecedores a fim de mitigar possiveis atrasos nas entregas e por conseguinte
disponibilizagdo do imunizante a populagdo brasileira.

De igual modo, caso o Cronograma apresentado tenha sido alterado, requeremos que o Sr. Ministro

decline quais foram as razGes para as altera¢des ocorridas e quais os principais obstaculos enfrentados neste
momento para que o Cronograma vigente seja cumprido?

7.4.

a) Conforme citado anteriormente, o referido cronograma nao foi alterado até o momento.

b) Este Ministério da Saude pontua os principais obstaculos que poderio vir a serem enfrentados para
o cumprimento do cronograma vigente de entregas de vacinas:

I- Quanto as vacinas fabricadas no Brasil, pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Covishield) e pelo
Instituto Butantan (Coronavac), os principais obstaculos podem ser atrasos na entrega de Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) relacionados a ingeréncias e condicionantes politicas dos governos sede
dos laboratérios com os quais a Fiocruz (AstraZeneca-Oxford) e o Butantan (Sinovac) possuem
contrato, técnicas de producdo e demandas locais e globais do produto, o que atrasaria a
produgdo local.

- Quanto as vacinas importadas, conforme contratos ja firmados com a Precisa
Medicamentos (Bharat Biotech - Covaxin) e a Covax Facility (diversos laboratdrios e vacinas), além
daqueles em tratativas com a Unido Quimica (Gamaleya - Sputnik V), Pfizer (BNT162b2), Janssen
(Ad26.C0OV2.S), Moderna (mRNA-1273), Sinopharm (BBIBP-CorV), os principais obstaculos podem
ser:

- atrasos na apresentagdo dos relatdérios para andlise da Anvisa, por parte dos
laboratdrios ou de seus representantes no Brasil, para obtenc¢do da autorizagdo para o uso emergencial e
temporario ou o registro definitivo, de modo a garantir seguranca e eficacia dos imunizantes;

- atrasos na producgdo dos laboratdrios no pais de origem, impactando os cronogramas
contratados, como o ocorrido com o Serum Institute of India (SIl), onde ha obices para o fornecimento
de doses no futuro proximo, em particular em mar¢o - Anexo IV - Carta Serum Institute of
India (0019472221);

- atrasos na liberagdo para importagdo pelo Brasil, relacionada a ingeréncias e
condicionantes politicas dos governos dos paises sede dos laboratérios, além de demandas locais e
globais de vacinas contra a Covid-19, .

O Ministério possui informagoes a respeito do Cronograma de produgdo nacional de vacinas pela

Fundagao Oswaldo Cruz — FIOCRUZ e pelo Instituto Butantan? Em caso afirmativo, quais seriam as datas para o
envio de vacinas, pelas referidas instituicdes, ao Governo Federal?

a) Sim. O Ministério da Saude possui informagGes de forma permanente, referente ao cronograma de
produgdo nacional de vacinas pela Fiocruz e pelo Butantan.

- por meio de estreita articulagdo e didlogo com essas instituigdes, promovendo reunides por

videoconferéncia e visita in loco as unidades fabris, para acompanhar e manter-se atualizado quanto a


https://localizasus.saude.gov.br/
https://www.gov.br/saude/pt-br/Coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19
https://sage.saude.gov.br/sistemas/vacina/documentosVacina.php

producdo e entrega das vacinas para o PNO, considerando inclusive as fases e procedimentos de controle e
qualidade.

b) O cronograma de produgdo da Fiocruz, para o més de marco de 2021, estd de acordo com
apresentado pelo Secretario-Executivo, em 4 de marg¢o de 2021, para uma Unica entrega de 3,8 milhdes
de doses.

c) O cronograma de produgdo do Butantan, para as primeiras 46 milhdes de doses, também esta de
acordo com o apresentado, e, conforme consta no Oficio n2 74/2021, de 3 de margo de 2021 - Anexo V
(0019472296), esta dividido em entregas semanais, no total de 23,3 milhdes de doses para o més de
margo.

7.5. A respeito da aquisi¢do de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), ha calendario para sua aquisi¢do, por
parte do Governo Federal, de outros paises? Ha risco de falta dos referidos insumos? Quais os maiores entraves
que o Ministério tem visualizado para a sua aquisi¢do e importa¢do?

a) Nao ha aquisicao direta de IFA por parte do Governo Federal, pois os calenddrios de entrega desses
insumos fazem parte dos contratos do Butantan e da Fiocruz firmados com os respectivos laboratérios
desenvolvedores / produtores de IFA.

b) Conforme citado no item 7.3., existem riscos para a manutenc¢do do fornecimento desses insumos.
Alguns entraves, devido a elevada demanda global por vacinas para conter a pandemia de Covid-19,
podem levar a novos atrasos de entrega de IFA, decorrentes de condicionantes politicas dos governos
sede dos laboratdrios (e de sua capacidade produtiva) com os quais a Fiocruz e o Butantan possuem
contrato.

c) No que se refere a Fiocruz, apresenta-se o cronograma de entrega de IFA - Anexo VI (0019472380).

d) Com relagdo ao Butantan, o Ministério da Saude aguarda informagGes sobre o calendario de
fornecimento de IFA.

8. Diante do exposto, destaca-se a necessidade urgente de empreender esforcos politicos e diplomaticos conjuntos entre
Governo Federal, Congresso Nacional, Estados e Municipios, para, de forma integrada, assegurar a disponibilizacdo das vacinas, de
maneira eficaz e segura, a populagdo brasileira contra a Covid-19 em menor tempo possivel. Dessa forma, serd possivel conter os
sofrimentos decorrentes da pandemia e retomar o crescimento econémico do pais.

Respeitosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude

eil Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Saude, em 10/03/2021, as 16:46, conforme
_;-:mml: L?_l| horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n®
900 de 31 de Margo de 2017.
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Referéncia: Processo n2 25000.035980/2021-25 SEI n2 0019476682

Divisdo de Andlise Técnica de Documentos Oficiais - DATDOF
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APRESENTACAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizacbes (CGPNI) e do Departamento de Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis (DEIDT), da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), apresenta o
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a covid-19, como
medida adicional de resposta ao enfrentamento da doenca, tida como Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante acdes de vacina¢do nos
trés niveis de gestéo.

O Programa Nacional de Imunizag6es (PNI), criado em 18 de setembro de 1973,
€ responséavel pela politica nacional de imunizagbes e tem como missdo reduzir a
morbimortalidade por doencas imunopreveniveis, com fortalecimento de acdes
integradas de vigilancia em saude para promocéo, protecdo e prevencao em saude da
populacéo brasileira. E um dos maiores programas de vacinagdo do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente. O PNI atende a toda a populacédo brasileira,
atualmente estimada em 211,8 milhGes de pessoas, sendo um patriménio do estado
brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicacdo de profissionais da saude,
gestores e de toda a populagdo. Sdo 47 anos de ampla expertise em vacinagdo em

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

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

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

10



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

Situacao epidemioldgica e definicdo da populacao-alvo para vacinacao;
Vacinas COVID-19;

Farmacovigilancia;

Sistemas de Informacgoes;

Operacionalizagdo para vacinagao;

Monitoramento, Supervisdo e Avaliacéo;

Orcamento para operacionalizacdo da vacinagao;

Estudos p6s-marketing;

© © N o g w DR

Comunicacéao;

10. Encerramento da campanha de vacinacao.

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Federativas (UF) e
municipios no planejamento e operacionalizagdo da vacinagdo contra a doenca.
O éxito dessa acao sera possivel mediante o envolvimento das trés esferas de gestao
em esforcos coordenados no Sistema Unico de Saude (SUS), mobilizacdo e ades&o da

populacéo a vacinagao.

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

Nacional da Vacinacdo contra a Covid-19.

PUBLICO-ALVO

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

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

operacionalizacdo da vacinagao contra a covid-19.

PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

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

Ainda ndo existem vacinas COVID-19 com registro definitivo na Anvisa. Até a
atualizacdo desta edicdo, existem 2 vacinas COVID-19 com aprovacdo para uso

emergencial no Brasil.

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

populacdo-alvo, capacitacdes e estratégias para a vacinacao.

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

Programa Nacional de Imunizagoes.
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INTRODUCAO

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

superficies contaminadas.

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

da covid-19 e evoluir para formas graves da doenca.

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

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

O planejamento da vacinacao nacional é orientado com fulcro na Lei n°® 12.401,

de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de
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tecnologia em sautde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e Lei n° 6.360/1976
e normas sanitarias brasileiras, conforme RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC n°
415/2020 que atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a avaliacdo de

registros e licenciamento das vacinas.

Na atual situacdo, onde se estabelece a autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional, decorrente da epidemia da covid-
19, os requisitos estéo definidos na RDC n° 444, de 10 de dezembro de 2020. Essa
Resolucdo regula os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas para
submissao do pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial durante a vigéncia
da emergéncia em saude publica, detalhados no Guia da Anvisa n°® 42/2020.

Em 09 de setembro de 2020 foi instituido um Grupo de Trabalho para a
coordenacdo de esforgos da Unido na aquisi¢céo e na distribui¢cdo de vacinas COVID-19
(Resolugéo n° 8), no a&mbito do Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos
Impactos da covid-19, coordenado pelo representante do Ministério da Salde, e
formado por representantes de varios ministérios e secretarias do governo federal, bem
como por representantes do Conass e Conasems, com objetivo de coordenar as acdes
governamentais relativas as vacinas COVID-19 e colaborar no planejamento da

estratégia nacional de imunizacao voluntaria contra a covid-19.

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

do Brasil:

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

agosto a dezembro/2021.

Covax_Facility: previstas 42,5 milhGes de doses (10 laboratérios estédo

negociando com a Covax Facility o cronograma de entrega).

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

de 2021 e 54 milhdes no segundo semestre de 2021.

Memorandos de Entendimento: na medida da evolucéo das negociacdes deste

Ministério da Saude, memorandos de entendimento, ndo vinculantes vao sendo
definidos e ajustados de acordo com 0s cronogramas e quantitativos hegociados com
as farmacéuticas, que atualmente ofertam o produto ao mercado nacional: Janssen,
Bharat Biotech, Moderna, Gamaleya, Pfizer, Sputnik V, dentre outras. A partir dos
memorandos de entendimento, o MS prossegue com as negociacdes até a efetivacédo
dos contratos, a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de
doses de vacina para imunizar a populacao brasileira de acordo com as indicacdes dos

imunizantes.

Em 17 de janeiro de 2021 a Anvisa autorizou para uso emergencial as vacinas
COVID-19 do laboratorio Sinovac Life Sciences Co. LTD - vacina adsorvida covid-19
(inativada) - e do laboratério Serum Institute of India Pvt. Ltd [Oxford] - vacina covid-19
(recombinante) (ChAdOx1 nCoV-19). A Campanha Nacional de Vacinagdo contra a
Covid-19 teve inicio no dia 18 de janeiro de 2021.
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OBJETIVOS DO PLANO

Objetivo geral
Estabelecer as acdes e estratégias para a operacionalizacdo da vacinagéo
contra a covid-19 no Brasil.
Objetivos especificos
e Apresentar a populacdo-alvo e grupos prioritarios para vacinacao;

e Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacéao

oportunos para operacionaliza¢éo da vacinacao nas trés esferas de gestéo;

e Instrumentalizar estados e municipios para vacinagéo contra a covid-19.

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

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, a deteccdo e a propagacao de um
patégeno respiratério emergente sdo acompanhadas pela incerteza sobre as
caracteristicas epidemiolégicas, clinicas e virais do novo patégeno e particularmente
sua habilidade de se espalhar na populacdo humana e sua viruléncia (caso —
severidade), diante disso, a pandemia decorrente da infecgdo humana pelo novo
coronavirus tem causado impactos com prejuizos globais de ordem social e econbmica,

tornando-se o maior desafio de salde publica.

Corroborando, no ano 2020, registrou-se, ho mundo, 84.586.904 milhbes de
casos da doenca, destes 1.835.788 milhGes foram a 6Obitos, no tocante as regides das

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

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

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

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

Considerando que n&o h4 uniformidade na ocorréncia de covid-19 na populacéo,
sendo identificado, até o momento, que 0 agravamento e Obito estdo relacionados
especialmente a caracteristicas sociodemogréficas; preexisténcia de comorbidades, tais
como: doenca renal crénica, doencgas cardiovasculares e cerebrovasculares, diabetes
mellitus, hipertenséo arterial grave, pneumopatias cronicas graves, anemia falciforme,
cancer, obesidade moérbida (IMC=40); sindrome de down; além de idade superior a 60

anos e individuos imunossuprimidos.

Em relatério produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com analise do
perfil dos casos hospitalizados ou ébitos por Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia
Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as
hospitaliza¢des e 6bitos por covid-19 notificados, identificou maior risco (sobrerrisco —
SR) para hospitalizacdo por SRAG por covid-19 em individuos a partir da faixa etéria de
45 a 49 anos de idade (SR=1,1), e para 06bito, o risco aumentado apresenta-se a partir
da faixa etaria de 55 a 59 anos (SR =1,5).

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

(SR = 3,2) e outras pneumopatias cronicas (SR= 2,2). Os mesmos fatores de risco foram
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observados para os 6bitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes mellitus, doenca

renal crdnica, e outras pneumopatias cronicas, respectivamente.

1.2. Grupos com elevada vulnerabilidade social

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

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

A exemplo disso, nos Estados Unidos da América (pais mais atingido pela covid-
19 nas Américas) por exemplo, 0s povos nativos, afrodescendentes e comunidades
latinas foram mais suscetiveis & maior gravidade da doenca, em grande parte atribuido

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

De forma semelhante, no Brasil os povos indigenas, vivendo em terras
indigenas, sdo mais vulneraveis a covid-19, uma vez que doencas infecciosas nesses
grupos tendem a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da populagéo devido
ao modo de vida coletivo e as dificuldades de implementagdo das medidas n&o
farmacologicas, além de sua disposi¢céo geografica, sendo necessario percorrer longas
distancias para acessar cuidados de saude, podendo levar mais de um dia para chegar

a um servico de atencdo especializada a salde, a depender de sua localizacao.

Em consonéancia a estes determinantes, encontram-se também as populacdes
ribeirinhas e quilombolas. A transmissdo de virus nestas comunidades tende a ser
intensa pelo grau coeso de convivéncia. O controle de casos e vigilancia nestas
comunidades imp&e desafios logisticos, de forma que a prépria vacinacao teria um efeito

protetor altamente efetivo de evitar multiplos atendimentos por demanda.

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

introdugéo da covid-19 e outros patégenos durante a propria campanha de vacinagao.
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Hé& ainda outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade social
e econdmica que os colocam em situac&o de maior exposicao a infeccao e impacto pela
doenca. A exemplo, citam-se pessoas em situacdo de rua, refugiados residentes em
abrigos e pessoas com deficiéncia, grupos populacionais que tém encontrado diversas
barreiras para adesé@o a medidas nédo farmacolégicas.

Outro grupo vulneravel é a populagéo privada de liberdade, suscetivel a doencas
infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de infeccdes
transmissiveis nesta populacdo em relagéo a populacao em liberdade, sobretudo pelas
més condicdes de habitacdo e circulacdo restrita, além da inviabilidade de adoc¢éo de
medidas ndo farmacolégicas efetivas nos estabelecimentos de privacdo de liberdade,
tratando-se de um ambiente potencial para ocorréncia de surtos, o que pode fomentar
ainda a ocorréncia de casos fora desses estabelecimentos.

2. VACINAS COVID-19

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

aliada a manutencgéo das medidas de prevencao ja estabelecidas.

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

agéncias reguladoras e posterior imunizacéo da populagéo.

Atualizagbes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se

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

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

19


https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines

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

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

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

Diante da emergéncia em saude publica e necessidade da disponibilizacao de
vacinas como medida adicional na prevencdo da covid-19, a Anvisa, como 6rgao
regulador do Estado brasileiro, concedeu a autorizacao temporéria de uso emergencial,
em carater experimental, dos dois processos submetidos na Agéncia, referentes as
seguintes vacinas contra a Covid-19:

* Instituto Butantan (IB) Coronavac - Vacina adsorvida COVID-19 (Inativada)
Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac.

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

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

2.1. Plataformas tecnologicas das Vacinas COVID-19 em
producéo

A seguir sdo descritas as principais plataformas tecnologicas utilizadas para o
desenvolvimento das vacinas em estudo clinico de fase Ill na ocasido da redagéo deste

documento.

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

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

pois 0s virus inativados n&o possuem a capacidade de replicacao.

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

animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producdo da
proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Os
vetores virais replicantes podem se replicar dentro das células enquanto os néo-

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

seja, é um vetor indcuo, incapaz de causar doencas.

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

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

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

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

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

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

2.2. Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

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

Coronavac

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

demonstraram resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas
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doses da vacina no intervalo de 14 dias e mais do que 97% em participantes que

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

A eficécia 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.

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

Coronavac. Brasil, 2021.

Vacina adsorvida covid-19 (Inativada)

Plataforma Virus inativado

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

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacéo Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracéo IM (intramuscular)

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

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

Excipientes: hidrdxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissddico, di-hidrogenofosfato de
sadio, cloreto de sddio, agua para injetaveis e
hidréxido de sédio para ajuste de pH.

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

Validade ap6s abertura do frasco 8 horas apds abertura em temperatura de 2°C &4 8°C

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

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

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

contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 10.: particulas virais (pv) do vetor adenovirus

B)
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recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOXx1), que expressa
a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias

humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

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

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

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

da vacina observada na populagéo geral.

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

AstraZenecal/Fiocruz. Brasil, 2021.

Vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)

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

Forma Farmacéutica Suspensao injetavel

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

Via de administracéo IM (intramuscular)

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

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

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

24 meses a partir da data de fabricacdo se conservado na
Prazo de validade e conservacdo temperatura 2°C a 8°C

Validade ap0s abertura do frasco 6 horas apds aberta sob refrigeracéo (2°C a 8°C)

Fonte: CGPNI/SVS/MS
*Dados sujeitos a alteragcbes
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2.2.3. Administragéo simultanea com outras vacinas

(coadministracao)

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

demais vacinas do calendério vacinal.

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

19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinagdao.

Em situacdes de urgéncia, como a administracéo de soros antiofidicos ou vacina

antirrdbica para profilaxia pos exposicao, esse intervalo podera ser desconsiderado.

2.2.4. Intercambialidade

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

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

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

3. OBJETIVOS DA VACINACAO E GRUPOS PRIORITARIOS

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

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

servi¢os de saude e dos servigos essenciais.
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3.1. Grupos Prioritarios a serem vacinados e estimativa de doses
de vacinas necessarias

O plano de vacinacéo foi desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizagbes
com apoio técnico-cientifico de especialistas na Céamara Técnica Assessora em
Imunizacéo e Doencas 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 inglés, Strategic Advisor Group of Experts on
Immunization) da OMS. Considerando o exposto na analise dos grupos de risco (item 1
deste documento) e tendo em vista o objetivo principal da vacinacdo contra a covid-19,
foi definido como prioridade a preservacéo do funcionamento dos servicos de salde; a
protecdo dos individuos com maior risco de desenvolver formas graves da doenca; a
protecdo dos demais individuos vulneraveis aos maiores impactos da pandemia;

seguido da preservagdo do funcionamento dos servigos essenciais.

O quadro 1 demonstra as estimativas populacionais dos grupos prioritarios e o
ordenamento das prioridades para a Campanha Nacional de Vacinacéo contra a covid-
19. Os detalhamentos das especificac6es dos grupos prioritarios e as recomendacgdes

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

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

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

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

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

disponibilizados ainda as atualizacdes do plano e os informes técnicos a serem emitidos

ao longo da campanha. As acdes ja realizadas desde o inicio da campanha encontram-
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se no anexo ll.

Cabe ressaltar que é de interesse do PNI e do Ministério da Saude ofertar a
vacina COVID-19 a toda a populacdo brasileira, a depender da producdo e

disponibilizacdo das vacinas.

Quadro 1. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinagcao

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

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

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

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

*Dados sujeitos a alteragdes.
**\/er quadro 2 para detalhamento das comorbidades.

1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Sistema Unico da Assisténcia Social
- SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS. O grupo prioritario Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas foi estimado com
uma margem de erro de 100% para incorporar os estabelecimentos privados néo registrados no censo. 2) Populacéo Indigena que vive
em Terras Indigenas homologadas e ndo homologadas, com mais de 18 anos, assistida pelo SASISUS (dados extraidos do Sistema de
Informacé@o da Atengdo a Saude Indigena , em novembro de 2020). Em razdo da medida cautelar Arguigdo por Descumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF)n° 709, foi incluida a extensdo dos servicos do SASISUS aos povos aldeados situados em Terras nédo
homologadas durante o periodo de pandemia. 3) Trabalhadores de Salde: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados
preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco CNES. 4) Pessoas com 60 a
64 anos, 65 a 69 anos, 70 a 74 anos, 75 a 79 anos, 80 ou mais: Estimativas preliminares elaboradas pelo Ministério da
Saude/SVS/DASNT/CGIAE, de 2020. 5) Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB, Secretaria de Atengédo
Priméria a Saude SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 6) Povos e Comunidades Tradicionais Quilombola: dados
do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as areas mapeadas em 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 7) Comorbidades:
IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacéo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, incluiu individuos entre
18 a 59 anos. 8) Populacéo Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privacéo de Liberdade: base de dados do Departamento
Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 9) Pessoas em situacdo de Rua e Pessoas com Deficiéncia
Institucionalizadas - Base do CadSuas, de novembro de 2020. 10) For¢ca de Seguranca e Salvamento: dados disponibilizados pelas
secretarias de defesa dos estados de AP, MA, MT, PE, PR, RN, RO, RR, SC, TO. Os demais estados o grupo For¢ca de Seguranca e
Salvamento foi definido a partir da subtracéo dos dados do grupo Forga de Seguranga e Salvamento da Campanha de Influenza, de 2020,
pelo grupo das Forcas Armadas da atual campanha, com excecgao dos estados de AM, RJ e MS. Nesses estados, foram estimados os
dados de Forca de Seguranga e Salvamento da Campanha de Influenza divido por 2 (média entre os dados do Grupo de Forga de
Seguranga e Salvamento e Forgas Armadas dos outros estados). 11) Forga Armada:Ministério da Defesa, de dezembro de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 12) Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa: dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu individuos
entre 18 a 59 anos. 13) Trabalhadores do Ensino Béasico e Trabalhadores do Ensino Superior:- Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas
Educacionais Anisio Teixeira (INEP), de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 14) Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC),
de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 15) Trabalhadores Portuarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu individuos acima
de 18 anos. 16) Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de passageiros, Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario,
Trabalhadores de Transporte Aéreo e Trabalhadores de Transporte Aquaviario: Base CAGED, de 2020, incluiu individuos acima de 18
anos. 17) Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Salude, de 2019, e base de dados do CNAE e SESI, de 2020, incluiu individuos
de 18 a 59 anos.
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Quadro 2. Descricdo das

comorbidades incluidas como prioritarias para

vacinagéo contra a covid-19

Grupo de
comorbidades

Diabetes mellitus

Pneumopatias
cronicas graves

Hipertensao Arterial
Resistente (HAR)

Hipertensao arterial
estdgio 3

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

Insuficiéncia cardiaca
(IC)

Cor-pulmonale e
Hipertensdo pulmonar

Cardiopatia
hipertensiva

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Descri¢ao
Qualquer individuo com diabetes

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

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

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

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

Doengas cardiovasculares

IC com fragdo de eje¢do reduzida, intermediaria ou preservada; em
estdgios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association

Cor-pulmonale crénico, hipertensdao pulmonar primdria ou
secunddria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatagdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfungdo diastdlica e/ou
sistolica, lesGes em outros 6rgdos-alvo)

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

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

Doencas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Proteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Doencga
cerebrovascular

Doenca renal crénica

Imunossuprimidos

Anemia falciforme
Obesidade mérbida
Sindrome de down

Cirrose hepatica

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

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

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

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

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

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

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

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

Anemia falciforme
indice de massa corpérea (IMC) > 40
Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

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

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

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

haver um aumento no numero de notificacdes de eventos adversos pos-vacinagao

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

epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificacdo, notificacéo e

investigacdo de EAPV por profissionais da saude.

Portanto, o MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitéaria

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

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

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

instituicoes:

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

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

Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemiologica e

Sanitaria e Coordenacdes de Imunizacao;

Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiolégica e Sanitaria e

Coordenacdes de Imunizacao;

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

Hospitalares). Laboratérios Produtores com registro ativo.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com

um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta
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rapida a todas as preocupacdes da populacédo relacionadas as vacinas. Estas atividades
requerem notificacdo e investigacdo rapida do evento ocorrido. Os trés principais

componentes de um sistema de vigilancia de EAPV s&o:

e Deteccéo, notificagao e busca ativa de novos eventos;
e Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

o Classificacédo final dos EAPV.

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

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

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

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

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

efetivagdo do protocolo.

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

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

\

Atengdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, 6bitos subitos inesperados, erros de imunizacao
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo

devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiol6gica de Eventos Adversos
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Pd6s-Vacinacao e, os que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo deverd ser feita em até 24

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

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

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

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

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

4.1.1. Precaucdes

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a resolugdo do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacées da doenca; Nao ha
evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagdo de seguranca na vacinacdo de
individuos com historia anterior de infecgdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-
CoV-2.

E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de
incubacdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto,
recomenda-se 0 adiamento da vacinagcdo nas pessoas com quadro sugestivo de
infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros diagnésticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infeccdo, idealmente a
vacinacao deve ser adiada até a recuperacao 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.

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 néo interferir na resposta imunolégica.
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4.1.2. Grupos especiais

4.1.2.1. Gestantes, Puérperas E Lactantes

A seguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nestes grupos, no
entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformagbes. Para as
mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem nestas
condi¢cbes (gestantes, lactantes ou puérperas), a vacinacao podera ser realizada apés
avaliacdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a

mulher e seu meédico prescritor.

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

deciséo entre o médico e a paciente deve considerar:

¢ O nivel de potencial contaminac¢édo do virus na comunidade;

e A potencial eficacia da vacina;

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

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

grupos prioritarios para vacinagao.

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

materno ndo devera ser interrompido.

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

fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos.

Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apés a vacinagdo
deverdo ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que

ocorram com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses apds 0 nascimento.
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4.1.2.2. Uso de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes Orais e

Vacinacao

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

de antiagregantes plaquetarios € pratica corrente, portanto considerado seguro.

N&o héa relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto
deve ser mantida conforme a prescricdo do médico assistente. Dados obtidos com
vacinacao intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina
mostraram que esta via foi segura, sem manifestacdes hemorragicas locais de vulto. A
comparacgédo 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 tltima dose do anticoagulante direto.

4.1.2.3. Pacientes Portadores de Doencas Reumaticas Imunomediadas
(DRIM)

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga
controlada ou em remissédo, como também em baixo grau de imunossupressao ou sem
imunossupresséao. Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes com DRIM
deve ser individualizada, levando em consideracao a faixa etaria, a doenca reuméatica
autoimune de base, os graus de atividade e imunossupresséao, além das comorbidades,
devendo ser sob orientacao de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as

recomendacdes de 6rgdos sanitarios e regulatérios, assim como a disponibilidade local.

4.1.2.4. Pacientes Oncolégicos, Transplantados e Demais Pacientes

Imunossuprimidos

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

vacinagdo somente deverd ser realizada com prescricdo médica.
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4.2. Contraindicacdes a Administracdo da Vacina

< Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da

vacina;

< Para aquelas pessoas que j& apresentaram uma reacdo anafilatica

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

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

a ser(em) administrada(s).

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

Vacinacgéo.

5. SISTEMAS DE INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a
necessidade de acompanhar e monitorar os vacinados, o Ministério da Saude
desenvolveu madulo especifico nominal, para registro de cada cidadao vacinado com a
indicacdo da respectiva dose administrada (Laborat6rio e lote), além da implementagéo
do mdédulo de movimentagéo de imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle
dos imunobioldgicos distribuidos, facilitando o planejamento e o acompanhamento em

situagOes de Eventos Adversos P6s Vacinacdo (EAPV).

5.1 O registro do vacinado

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

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

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

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

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

de informag&o em até 48 horas.
O formuléario contém as dez varidveis minimas padronizadas, a saber:

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

e Data de nascimento;

e Nome da mae;

e Sexo;

e Grupo prioritario;

e Data da vacinagao;

e Nome da Vacina/fabricante;

e Tipo de Dose; e

e Lote/validade da vacina.

Com o objetivo de facilitar a identificacdo do cidaddo durante o processo de
vacinagdo, o SI-PNI possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo préprio

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

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

que integra algum grupo prioritario.

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

interopere com 0 mesmo.

Estabelecimentos de salde publico ou privado com sistema de informacao
proprio ou de terceiros deverdo providenciar o registro de vacinagdo de acordo com o
modelo de dados do Médulo de Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servigos
do Ministério da Saude, no link: (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

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

guia.saude.gov.br/). A RNDS (https://rnds.saude.gov.br/) promove troca de informacgdes

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

A capacidade tecnoldgica disponivel nas salas de vacina — informatizagéo e
conectividade determinard o tempo médio para registro do vacinado no Sistema de
Informacdo. Existem cenérios diferentes nas salas de vacina, de acordo com as

condicdes tecnoldgicas (Figura 1).

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

e Recursos Humanos)

F 4 -
Cena rio 2 * Estabelecimento de Satide COM conectividade na
internet e condigdes de fazer digitacdo online

* Estabelecimento de Saide SEM conectividade ou

Cené rio 3 com dificuldades de acesso a internet

* (utilizar sistema offline)

C n = r' 4 * Estabelecimento de saide SEM conectividade e sem
e a Io computador (utilizar planilha e registrar na SMS)

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS.
Figura 1. Cenérios pararegistro do vacinado no Sistema de Informacgao, conforme

condi¢Oes tecnoldgicas das salas de vacina

Caso sejam identificados problemas que impossibilitem o registro eletrdnico da
vacina, o MS orienta a utilizacdo de um plano de contingéncia que inclua a ativacao do
registro manual do formuléario que contém as 10 varidveis minimas para posterior
digitacdo no Sistema de Informacdo, de forma que nédo gere impactos no ato da

vacinacao.

Somente com a identificacdo do cidaddo pelo CPF ou CNS sera possivel
promover a troca de informagfes entre os Pontos da Rede de Atencdo a Saude por
meio da RNDS, permitindo a transi¢ao e continuidade do cuidado nos setores publico e
privado, como por exemplo, o acesso do cidaddo a sua caderneta nacional digital de
vacinacao e ao certificado nacional de vacinacdo, além do acesso aos dados clinicos
no prontudrio eletronico pelos profissionais de saude devidamente credenciados, que
prestam o atendimento direto ao cidad&o.
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A Notificacdo e Investigacdo de EAPV deverdo ser realizadas no e-SUS Noatifica.
Esta sera a Unica via de entrada de dados, ja acordado entre a Anvisa e a CGPNI. O
formulario de preenchimento dentro do sistema desenvolvido pelo DATASUS foi

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

Reforca-se que os registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19 deveréo
garantir a identificacdo do cidad&@o vacinado pelo nimero do CPF ou do CNS, para
possibilitar a identificacdo, o controle, a segurangca e o monitoramento das pessoas
vacinadas, evitar duplicidade de vacinacéo e possibilitar acompanhamento de possiveis
EAPV. Estes deverdo garantir também a identificagéo da vacina, do lote, do produtor e
do tipo de dose aplicada, objetivando possibilitar o registro na carteira digital de

vacinacao.

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

5.2. O registro da movimentacao da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobiol6gicos adquiridos e distribuidos
a Rede de Frio nacional, atendendo as exigéncias previstas na Portaria GM/MS n° 69
de 14 de janeiro de 2021, o DataSUS disponibilizou o médulo de movimentacdo de
imunobioldgico do SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de selecdo disponivel
em lista suspensa, o usuario incluira o lote, laboratério e quantidade de imunobioldgico
na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida sera selecionavel e
classificavel com possibilidade da indicacéo de saida por consumo (doses utilizadas),
transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de
energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de

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

Importante ratificar que a indicagao de consumo “Doses utilizadas” devera ser
registrada por numero de doses do frasco aberto para vacinacdo, para que 0s

calculos automaticos do sistema sejam viabilizados adequadamente e 0 monitoramento
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de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com ajustes necessarios
do planejamento nacional para revisdo continuada da aquisi¢éo e distribuicao da vacina.
Esclarece-se que, o célculo é realizado pelo sistema, pela diferenca entre o total de
doses utilizadas e o total de doses aplicadas, o resto da subtracéo indica a perda técnica

ocorrida, variavel de controle.

5.3. Gestao da Informacéao

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

graficos e mapas.

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

distribuidas para estados.

Para acesso interno do Ministério da saude foram desenvolvidos mais dois

painéis de contribuicdo. S&o eles:

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

manifestacéao clinica, por classificacdo de causalidade e por status da investigacao.

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

COVID-19 nas diversas unidades da rede de frio, desde a instancia nacional até a
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entrega do produto, na instancia local da rede de frio, nas unidades de vacinacdo. Esse
painel permite 0 monitoramento de estoque e controle de consumo e, eventuais perdas
operacionais e status de quarentena da vacina, em informacdes gréficas e/ou
numeéricas, potencializando as tomadas de decisdes logisticas oportunas por parte do
Ministério da Saude.

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

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

anonimizados, respeitando o disposto na Lei n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018,
conhecida 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 Application Programming Interface (API).

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

informag0des acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/apil.

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

acompanhamento da situacdo vacinal no estabelecimento de saude.

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

do desempenho da Campanha, dentre outros.

6. OPERACIONALIZAGCAO PARA VACINACAO

6.1. Mecanismo de Gestdo em Saude

O Ministério da Saude coordena as agfes de resposta as emergéncias em saude
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publica, incluindo a mobilizacdo de recursos, aquisicdo de imunobioldgicos, apoio na
aquisicdo de insumos e a articulagdo da informacao entre as trés esferas de gestao do
SuUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execucéo das acdes de vigilancia em
saude, entre as quais se incluem as de vacinacgédo, sdo definidas em legislacdo nacional
(Lei n°® 6.259/1975), a qual aponta que a gestédo das acdes € compartilhada pela Unido,
pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Devem ser pactuadas na
Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissao Intergestores Bipartite (CIB),
tendo por base a regionalizacdo, a rede de servicos e as tecnologias disponiveis. A
descricdo das responsabilidades de cada ente relacionadas a operacionalizacdo da

campanha encontra-se no Anexo lll.

6.2. Planejamento para Operacionalizacdo da Vacinacao

6.2.1. Capacitagdes

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

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

O Projeto de Fortalecimento das A¢6es de Imunizacdo nos Territérios Municipais
(Projeto ImunizaSUS), proveniente do convénio do Ministério da Salude com o
Conasems, tem por objetivo ofertar a Educagéo Continuada com a disponibiliza¢do de
ferramentas de apoio para o fortalecimento da atuag&o dos profissionais de imunizagéo
no ambito da atencdo basica Municipal. O referido projeto esté previsto para inicio em

marco de 2021.

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

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

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

6.2.2. Microprogramacao

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

respectivos planos.

A microprogramacgdo sera importante para mapear a populacdo-alvo e as
estratégias mais adequadas para a captacdo e adesdo de cada grupo, bem como
alcancar a meta de vacinacao definida para os grupos prioritarios, sendo fundamental
ter informacgé&o sobre a populagéo adscrita.

Essa planificacdo requer a articulagdo das Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude com diversas instituicdes e parceiros, assim como a formagéo de aliancas
estratégicas com organizacfes governamentais e ndo governamentais, conselhos

comunitarios e outros colaboradores.

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

da vacinacéo, da organizacdo de capacita¢des de recursos humanos, dentre outros.

A vacinacdo contra a covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a
possibilidade da oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos e
também da realidade de cada municipio. Alguns pontos devem ser considerados pelos
municipios para definicdo de suas estratégias, que envolvem 0s seguintes aspectos,

conforme orientagéo a seguir:

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

exclusivas para atendimento da covid-19;

Vacinacdo de idosos: a vacinacao casa a casa pode ser uma estratégia em resposta

aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados;
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Vacinacdo em instituicfes de saude de longa permanéncia: fazer um diagnéstico
prévio do publico alvo institucionalizado para organizacéo da logistica de vacinacao in

loco;

Organizacdo da unidade basica de saude: avaliar diferentes frentes de vacinacao,
para evitar aglomeracdes. Deve-se pensar na disposicéo e circulagdo destas pessoas
nas unidades de saude e/ou postos externos de vacinagao.

6.3. Rede de Frio e o Planejamento Logistico

A Rede de Frio Nacional organiza-se nas trés esferas de gestéo, viabilizando a
adequada logistica de aproximadamente 300 milh6es de doses dos 47 imunobioldgicos
distribuidos anualmente pelo PNI, para garantia de vacinagdo em todo o territério
nacional. A Rede Conta com a seguinte estrutura (Figura 2):

1 Central Nacional;

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

Aproximadamente 38 mil Salas de Imunizacdo, podendo chegar a 50 mil pontos de
vacinacdo em periodos de campanhas;

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

6.3.1. A Estrutura Nacional de Logistica

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

A operacionaliza¢@o da logistica se da por meio de uma empresa terceirizada
(VTC-LOG), que presta os servicos de armazenagem e transporte dos Insumos
Estratégicos em Saude (IES) do Ministério da Saude. Esta realiza a entrega dos
imunobioldgicos nas centrais estaduais de rede de frio das 27 UF. Ressalta-se que o
MS possui uma coordenacgéo operando dentro do Centro de Distribui¢@o Logistico (CDL)
da empresa que acompanha e fiscaliza in loco toda a operagédo. O CDL localiza-se na
cidade de Guarulhos - Sdo Paulo, nas proximidades do aeroporto, possui 36.000 m?,
distribuidos nos seguintes setores:

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

« Area de refrigerados: 2° C 4 8° C.

A area de refrigerados é destinada ao armazenamento, dentre outros, dos
imunobioldgicos. Dispde de 7.145 posicoes palete, dispostas numa area de 7.000 m?2,
Possui capacidade operacional de recebimento de 30.000.000 de doses de vacina/dia,
e de producéo e expedicdo de 18.480.000 doses de vacina/dia.

A empresa dispde de outras 3 sedes, que estdo sendo equipadas com camaras
refrigeradas, que possuirdo as seguintes capacidades:

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

* Recife: 500 posicdes palete.

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

flexibilidade no recebimento e distribuicdo das vacinas.

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

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

No modal aéreo, o MS terd o apoio da Associa¢cdo Brasileira de Empresas
Aéreas por meio das companhias aéreas Azul, Gol, Latam e Voepass, para o transporte
gratuito da vacina COVID-19 as unidades federadas do pais. Ainda, 0 MS contara com
a parceria do Ministério da Defesa, no apoio as acdes em seguranga, comando e

controle e logistica para vacinacdo em areas de dificil acesso.
6.3.2. A Organizagéo das Centrais de Rede de Frio e Pontos de Vacinagéo

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

consonancia com a Portaria n° 48 de 28 de julho de 2004.
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A depender do porte da unidade de rede de frio sdo utilizadas camaras frias de
infraestrutura, ou camaras refrigeradas para o armazenamento dos imunobiol4gicos.
Em esforco convergente das diversas esferas de gestéo, desde 2012, a rede de frio do
Brasil vem substituindo a utilizacdo de refrigeradores domésticos pelas camaras
refrigeradas,equipamentos cadastrados na Anvisa, proprios para 0 armazenamento

seguro das vacinas.
6.3.3. Cadeia de Frio

Por meio de uma cadeia de frio estruturada mantém-se rigoroso monitoramento
e controle da temperatura, desde as plantas produtoras até os pontos de vacinacgao,
visando a preservacdo adequada e evitando a exposicdo dos imunobiolégicos
distribuidos as condicdes diversas.

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

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

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

de 24 horas para analise do INCQS.

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

as orientacOes da Anvisa.

Seguindo os processos internos do MS, os laudos de andlise com os resultados
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sdo verificados pela equipe do PNI no Sistema online do INCQS (Harpya), para posterior
liberacdo no Sistema de Insumos Estratégicos SIES/MS, no prazo de 24 horas. Apos a
liberacdo do SIES/MS os lotes ficam disponiveis para distribuic&o e inicia-se o envio das
doses de vacinas as 27 UF. As vacinas chegam aos estados em até cinco dias. A
distribuicdo dos imunobiol6gicos aos seus respectivos municipios e regides

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

Observadas as etapas a serem cumpridas para o planejamento logistico da
distribuicdo das vacinas COVID-19, bem como para a garantia da continuidade da rotina
e campanha da influenza, sdo definidas semanas sequenciais alternadas para
distribuicdo dos imunobioldgicos aos estados, além de 96 horas totais para cumprimento
das etapas de geracao e impresséo digital de laudos e liberacdo no Sistema.

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

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

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

6.3.5. Armazenamento

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento
dos imunobiol6gicos nas diversas unidades de rede de frio orienta-se o registro da
temperatura em mapas de controle, no inicio e término do expediente. Os sensores
aplicados a medicdo devem ser periodicamente calibrados e certificados por
Laboratorios de Calibracdo da Rede Brasileira de Calibragdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, de forma a garantir a precisdo dos
registros de temperatura (+2° a +8°C).

Em relacdo a promocéo da garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condicbes de manuseio dos imunobiolégicos convenciona-se o
uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere & seguranga do funcionamento
dos equipamentos, para preservacao das condi¢cdes de armazenamento, a depender da
unidade de rede de frio, recomenda-se o0 uso de geradores de energia elétrica, nobreak,
ou ainda camaras refrigeradas com autonomia de 72 horas ou em conformidade com o

plano de contingéncia local.

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

desde a aquisicdo até a administracao.
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6.4. Recomendacdes Sobre Medidas De Saude Publica De Prevencao

A Transmiss&o Da Covid-19 Nas AcBes De Vacinacao.

Considerando o atual cenario de transmissao comunitaria da covid-19 em todo
territério nacional, faz-se necesséaria a manutencao das medidas nédo farmacolégicas de
prevencdo a transmissdo do virus. Durante o momento da campanha, varios formatos
de organizacdo 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 aglomeracdes.

Nesse sentido, é muito importante que as Secretarias Municipais de Salde e a
rede de servigos de Atencdo Primaria a Saude (APS)/Estratégia Saude da Familia (ESF)
estabelecam parcerias locais com instituicbes publicas a fim de descentralizar a
vacinacao para além das Unidades da APS. Possiveis parceiros podem ser 0s servigcos
de assisténcia social, a rede de ensino, as For¢gas Armadas, 0s 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 vacinacdo para horéarios alternativos, como
hora do almogo, horéarios noturnos e finais de semana. Nesse sentido, unidades com
mais de uma equipe podem se organizar em escalas de trabalho flexiveis a fim de
garantir o quantitativo de profissionais necessarios para assegurar acesso da populacéo
a vacina durante todo o horéario de funcionamento do servi¢co. Nesse cenario, faz-se
necessario dimensionar o quantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos

horéarios estendidos;

% Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduacédo da area da saude

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

« Como a vacinacao ocorrera principalmente durante a semana, é importante
organizar os servigcos de modo que a vacinagdo nao prejudique os demais atendimentos

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

< Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de
identificacdo/cadastro do usuario, para identificar pessoas com sinais e sintomas de
doenca respiratdria e sindrome gripais, as quais ndo deverdo ser vacinadas. As mesmas

devem ser redirecionadas para o atendimento em saude;

% Realizar triagem répida para identificar pessoas com contraindicacbes a
vacinacao ou com necessidade de precaucdes adicionais, conforme descrito no tdpico

especifico deste informe.

<% Se necessario, realizar vacinacdo extramuros de acordo com as

especificidades dos grupos elencados para vacinagao;

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

« Avaliar a viabilidade da utilizag&do da estratégia de vacinag&o 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.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

« Fixar cartazes para comunicacgéo a populacdo sobre as medidas de prevengéo
e controle (etiqueta respiratéria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras

informacg0des sobre a covid19;

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

e para os locais de vacinacao;

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

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

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

< Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (n0 minimo um
metro). Sugere-se, para tanto, a marcacdo de distanciamento fisico no chdo para

orientar a distancia entre as pessoas na fila;

« Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimaos, macanetas e banheiros
com solugdo de 4gua sanitaria e a desinfeccédo de fémites e superficies com éalcool a
70%;

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

suspeitos de covid -19.

USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacdo de Equipamentos de Protecéo Individual (EPIS) pelos trabalhadores
de saude envolvidos na Campanha Nacional de Vacinagéo contra a Covid-19, tem como
objetivo a protegéo destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que

serdo atendidos pela vacinacdo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientagdes:
* EPI obrigatoérios durante a rotina de vacinagéo:

- Mascara cirargica: obrigatoria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se a

troca, sempre que estiver suja ou Umida.

* EPI recomendados durante a rotina de vacinagao:

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

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

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

- Luvas: Nao estéa indicada na rotina de vacinacéo. Dispor de quantitativo na unidade

somente para indicacdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas méos ou
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raras situacdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,

devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizacdo das maos.

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

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

% Para maiores informagdes entre em contato com o 136.

7. MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIACAO

O monitoramento, supervisdo e avaliacdo sdo importantes para
acompanhamento da execucdo das acdes planejadas, na identificacdo oportuna da
necessidade de intervencdes, assim como para subsidiar a tomada de decisdo gestora
em tempo oportuno. Ocorre de maneira transversal em todo o processo de vacinagao.

O monitoramento esta dividido em trés blocos, a saber:
e Avaliacdo e identificacdo da estrutura existente na rede;

e Processos;
e Indicadores de intervengéo.

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

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

Quadro 3. InformacBes necesséarias para construcdo de indicadores para

monitoramento

Informacgdes Dados necessarios

Por habitante intramunicipal.

InternagBes hospitalares SRAG* e =
Por setor censitario ou outra forma de agregagao.

Mortalidade por grupos de causas* N° 6bito SRAG, por causas, por municipios.

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

Populacéo-alvo a ser vacinada =
gestao.

Casos confirmados N° Casos confirmados por faixa etaria e por municipio.

Capacidade de armazenamento das

. S ~ Capacidade de armazenamento.
vacinas nas instancias de gestao

Necessidade de vacinas N° de doses de vacinas.
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Necessidade de seringas

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

RH necessarios (capacitados e

disponiveis)

N° RH capacitado por municipio.

Salas de vacina

N° sala de vacinagéo existente por municipio.

Equipes fixas e méveis (vacinacao intra e

extramuros)

N° de equipes fixas e méveis existente por municipio

Vigilancia de Eventos Adversos pos

vacinacao

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

Sala de vacina com equipamentos de
informatica (Computadores) disponiveis

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

Estudos de efetividade planejados

N° estudos de efetividades planejados.

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

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

e Status da aquisicdo das vacinas;

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

e Status da liberagdo/desembaragco das vacinas/IFA* ap0s importagdo
(somente para imunizantes que serdo produzidos nacionalmente);

e Aprovacao das vacinas no Brasil.

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

Quadro 4. Indicadores de intervencéao

Indicadores

Descricéo

Recurso financeiros

Recursos orgamentério e financeiro repassados para estados e
municipios.

Cobertura Vacinal

Cobertura vacinal por instancias de gestéo e grupos prioritarios.

Doses aplicadas por tipo de
vacina

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

Por natureza do servigo (Publico / Privado).

Por municipio.

Monitoramento do avanco da
campanha por fases/etapas

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

Doses perdidas

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestao.

Estoque de vacina

N° de doses disponiveis por instancia de gestéo.

Taxa de abandono de vacinas

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

Notificacdo de EAPV

N° casos EA PV.

Pop-alvo.

Por faixa etaria.

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

Boletins informativos

N° boletins informativos produzidos e publicados.

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

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

para a correta execucdo da intervencao.

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

alteracdes ao longo do processo.

8. ORCAMENTO PARA OPERACIONALIZACAO DA VACINA

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

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

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

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

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

eficacia e seguranca para a populacao brasileira.

9. ESTUDOS POS-MARKETING

Vacinas sao usualmente administradas em milhdes de individuos saudaveis.
Desta forma, antes da sua implementacdo na populacédo faz-se necessario assegurar
um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa
avaliacdo de eficacia e seguranca previamente a sua aprovacao para 0 registro na
Anvisa e posterior uso. Apos a sua aprovacao, a introducdo de um novo imunobiol6gico
no PNI dependeréa ainda de uma avaliagédo criteriosa com relacao ao perfil de beneficio-
risco do produto, considerando a epidemiologia local e o perfil de custo-efetividade do

mesmo.

Apesar da avaliacdo realizada durante 0s estudos prévios ao registro,

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

seguimento encurtado.

Além de dados de seguranca e efetividade, outros fatores precisam ainda serem
avaliados ap0s o inicio da vacinagéao, principalmente no que diz respeito ao impacto das
acoes de vacinagao e os fatores relacionados, como coberturas vacinais nos diferentes
grupos-alvo, adesao da populagéo a vacina, confianga da populagéo na vacina, impacto
da introducao da vacina na epidemiologia da doenga em questéo e nas condi¢des gerais
de saude da populagdo, adequagcdo e manejo da rede de frio, ocorréncia de EAPV e
Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) nos primeiros anos de introducdo das

vacinas, vacinacdo segura, entre outros.

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

levantadas.

Muitas questdes poderdo ser avaliadas com os dados gerados pelos préprios
sistemas do MS, incluindo avaliagGes de eficacia, seguranca e impacto da vacinacao.
No entanto, serdo necessarios ainda estudos adicionais para responder perguntas

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

ativamente para a viabilizacao da execucdo dos estudos necessarios.

10. COMUNICACAO

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

econdmicas.

Desta forma a comunicacdo serd de facil entendimento e disruptiva, com o
objetivo de quebrar crencas negativas contra a vacina, alcangando assim os resultados

e metas almejadas.

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

positivo em relagdo a importancia da vacinagéo.

A elaboracdo da campanha publicitaria seguira um planejamento de acordo com
a evolucéo de cada etapa da vacinacdo. Comeg¢ando com mensagens de antecipagao
e preparagdo, passando em seguida para a proxima fase de informagéo a populacdo
com clareza: como, quando, onde e para quem sera a primeira etapa e demais etapas,
baseando-se no uso da ferramenta 5W2H (traduzido do inglés: quem, quando, onde o
qué, porqué, como e quanto custa) que tem como objetivo principal auxiliar no
planejamento de ac¢des, pois ele ajuda a esclarecer questionamentos, sanar davidas

sobre um problema ou tomar decisoes.

Trazendo beneficios e facilidade na compreensdo de fatos e um melhor
aproveitamento de informacdes. Isso acontece pois 0 5W2H ajuda a obter respostas
gue clareiam cenarios e a organizar e sistematizar ideias, e preocupacdes advindas da

populagéo.

Baseada nestas premissas a campanha de Comunicagéo foi desenvolvida em

duas fases:

Fase 1 - Campanha de informacgé&o sobre o processo de producéo e aprovacao
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de uma vacina, com vistas a dar seguranca a populacdo em relacao a eficicia do(s)
imunizante(s) que o pais vier a utilizar, bem como da sua capacidade operacional de
distribuicéo.

Fase 2 - Campanha de informacédo sobre a importancia da vacinacgao, publicos

prioritarios e demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que tenhamos a

definicdo das vacinas.
Publico-alvo x objetivos de comunicacédo

Populacdo geral — manter a populacdo informada sobre a importancia e
seguranca da vacinacdo, mesmo antes da vacina comecar a ser ofertada. Esclarecer
sobre o fortalecimento da vigilancia dos EAPV, a fim de manter a tranquilidade no
processo.

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

saude e a infraestrutura para continuidade dos servigos essenciais.

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

unificadas.

Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras — informacdes sobre a

vacinacao, sua importancia e qual sua participagdo no processo.

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

respondendo as falsas noticias e mensagens.
Mensagens-chave

Os materiais de comunicacdo terdo como premissa a transparéncia e a

publicidade, tendo como mensagens-chave:

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

saude e para realizar a vacinagao com seguranca,;
¢ As medidas estdo sendo tomadas para a protecdo da populacéo brasileira;

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

tendo com premissa a seguranca e eficacia dos imunizantes;
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¢ Reducao datransmissao da infec¢cdo na comunidade, protegendo as populacdes

de maior risco;

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

Medidas estratégicas

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

niveis de gestao.

e Manter um fluxo continuo de comunicag&o com a imprensa para informar

sobre o cenério da vacinagao.

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

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

o Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e

informagdes equivocadas.

o Disponibilizar pegas publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e

nos diversos meios de comunicacao.

e Manter atualizada a péagina eletrénica da covid-19 com informacdes

sobre a vacinagéo.

e Aproximar as assessorias de comunicacdo dos estados e municipios

para alinhamento de discurso e desenvolvimento de agdes.

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

atualizadas.

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

brasileiros vacinados, por regides e estados integrado com a carteira de

61



vacinacao digital do SUS.
Campanha Publicitaria fase 1

O Ministério da Saude esta envidando esforcos para garantir a seguranca da

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

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

Ministério da Saude, Governo Federal”.

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

pecas para internet e redes sociais.
Filmes e Spots:

Titulo: Esclarecimentos 60” e 30”

Pecas:
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gov.br /saude
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BAIXE GRATUITAMENTE O
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E TENHA A SUA CADERNETA

BAIXE GRATUITAMENTE O
APLICATIVO CONECTE SUS
E TENHA A SUA CADERNETA

DIGITAL DE VACINAGAO
EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.

VACINAGAO CONTRA A COVID-19.E O
BRASIL EM AGAO PELA SUA PROTEGAO.

& INFORME-SE.
& PREPARE-SE.
& CUIDE-SE.
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DIGITAL DE VACINAGAO
EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.

VACINAGAO CONTRA A COVID-19. £ O
BRASIL EM AGAO PELA SUA PROTEGAO.

& INFORME~-SE.
& PREPARE-SE.
& CUIDE-SE.

S
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BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NACAO

Veiculacéo:

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

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

Campanha Publicitaria fase 2

Compreende a etapa de disponibilizagdo de informagfes sobre a vacinagédo da
populacao, em todo o territorio nacional, levando em conta as fases e seus respectivos

publicos e o calendario.

O objetivo desta campanha é tornar as informacdes para vacinagdo contra a
covid-19 de forma acessivel, de acordo com a realidade de cada regidao. O mote da

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

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

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

As pecas da campanha estdo disponiveis no portal do Ministério da Saude no

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

campanha esté prevista para veicular nos meios: TV aberta, fechada e segmentada,

radio, midia exterior OOH e DOOH, internet e redes sociais, no periodo de 24 de janeiro

a 7 de fevereiro de 2021.

Cartaz

MOVIMENTO

BRASIL

Fique atento ao primeiro
grupo a ser vacinado:

« Trabalhadores da saude da linha de frente,

+ Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas.

+ Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos institucionalizadas.

+ Populagao indigena vivendo
em terras indigenas.

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

gov.br/saude
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Email marketing

® MOVIMENTO
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As vacinas aprovadas pela Anvisa ja estdo sendo
distribuidas em todo o brasil. Elas sGo um direito

a saude. Juntos, vamos cuidar uns dos outros.
Fique atento ao primeiro grupo a ser vacinado:

- Trabalhadores da satde da linha de frente.

« Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas.

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

Para saber tudo sobre a vacinag@o

Se vocé faz parte do grupo contra a Covid-19, acesse gov.br/saude.
acima, procure uma Unidade

de Saude e vacine-se.

BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NAGAO
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DEFESA SCGURANCA%EEI?‘A —_ BRAS' L

MENSTERO DA JUSTICRE  MINSTERK)
DEFESA  SEGURANGAPUBLICA SAUDE
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Card pararedes sociais

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

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

#ComVida2l #OcuidadoContinua #VacinaCovid #VemVacina

@ , Mvoxgmer ‘ 21333%136

VACINA CONTRA
COVID-19 E
DISTRIBUIDA PARA
TODO O BRASIL

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

da linha de frente

® Pessoas de 60 anos ou mais
institucionalizadas

® Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos institucionalizadas

@ Populacao indigena vivendo em
terras indigenas

BRASIL IMUNIZADO | oo IEMBRAET B
SOMOS UMA SO NACAO - i |
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11. ENCERRAMENTO DA CAMPANHA

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

pais e a oportuna identificacéo das necessidades de novas intervencodes.

No decorrer da campanha o monitoramento serd constante, com relatérios
situacionais periodicos por meio dos instrumentos de informagdes disponibilizados pelo
MS. E ap0s a campanha seré realizada a avaliagdo pds — introducdo (estudos pos-
marketing). Este trabalho trara subsidios para avaliagdo dos resultados alcancados,
acOes assertivas e licbes aprendidas nas diferentes esferas de gestéo.
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APENDICE
Definicdes da Cadeia de Frio

CADEIA DE FRIO: é o processo logistico para conservacao dos imunobioldgicos, desde
0 laboratério produtor até o wusudrio, incluindo as etapas de recebimento,
armazenamento, distribuicdo e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando
a preservacao de suas caracteristicas originais. (Manual Rede de Frio, 2017)

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

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

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

OPERADOR LOGISTICO (OL): empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacao Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar 0os servicos
de transporte e/ou armazenamento (RDC n° 430/20).

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

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

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

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

Anexo |. Descricdo dos grupos prioritarios e recomendacdes para

vacinacgao

Populacéo-alvo

Pessoas com 60 anos
ou mais
institucionalizadas

Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas

Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas

Trabalhadores da
Salde

Definicéo

Pessoas com 60 anos ou mais que
residem em instituic6es de longa
permanéncia para idosos (ILPI),
como casa de repouso, asilo e
abrigo.

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

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

Trabalhadores dos servigos de saude
sdo todos aqueles que atuam em
espacos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude,
sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatdrios, laboratdrios e outros
locais. Compreende tanto os
profissionais da saude ( ex. médicos,
enfermeiros, nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionais, biélogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontélogos,
fonoaudidlogos, psicologos,
assistentes sociais, profissionais da
educacao fisica, médicos veterinarios
e seus respectivos técnicos e
auxiliares), quanto os trabalhadores
de apoio (ex. recepcionistas,
segurancgas, 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.

Recomendagdes

Seré solicitado documento que comprove
a idade e residéncia.

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

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

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

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

O envolvimento de associa¢des
profissionais, sociedades cientificas, da
direcdo dos servicos de saude e dos
gestores, na mobilizagédo dos
trabalhadores, poderdo ser importantes
suporte para os organizadores, seja para
o levantamento, seja para definir a melhor
forma de operacionalizar a vacinagao.
Nessa estratégia serd solicitado
documento que comprove a vinculagéo
ativa do trabalhador com o servigo de
saude ou apresentacao de declaracéo
emitida pelo servico de saude.
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Pessoas de 80 anos e
mais

Pessoas de 75 a 79
anos

Pessoas de 70 a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Pessoas de 60 a 64
anos

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas
e quilombolas

Pessoas com
comorbidades

Pessoas com
deficiéncia
permanente

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

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

Povos habitando em comunidades
tradicionais ribeirinhas e quilombolas.

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

Para fins de inclus&o na populacéo-
alvo para vacinacéo, seréo
considerados individuos com
deficiéncia permanente aqueles que
apresentem uma ou mais das
seguintes limita¢des:

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

2 - Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de ouvir mesmo com

uso de aparelho auditivo.

Serd solicitado documento que comprove
a idade.

A vacinacao deverd ser realizada por
meio de estratégias especificas a serem
planejadas no nivel municipal, em
algumas regifes havera apoio da
operagéo gota.

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

Deficiéncia autodeclarada
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Pessoas em situagéo
de rua

Populagéo privada de
liberdade

Funcionarios do
sistema de privacao
de liberdade.

Trabalhadores da
educacédo

Forcas de Seguranca
e Salvamento

Forcas Armadas

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

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

Considera-se populagdo em situacao
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 temporario ou como
moradia provisoria, definido no art. 1°
do decreto n° 7.053, de 23 de
dezembro de 2009.

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

demais
dos

Policiais penais e
funcionarios, com excecao
trabalhadores de saude.

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

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

Membros ativos das Forgcas Armadas
(Marinha, Exército e Aerondutica).

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

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

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa do profissional com a escola ou
apresentacdo de declaracéo emitida pela
instituicdo de ensino.

Nessa estratégia serd solicitado
documento que comprove a vinculagéo
ativa com o servico de forgas de
seguranga e salvamento ou apresentacao
de declaragéo emitida pelo servico em
que atua.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagéo
ativa com o servico de forcas armadas ou
apresentacdo de declaracdo emitida pelo
servico em que atua.
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Trabalhadores de
Transporte Coletivo
Rodoviério de
Passageiros Urbano e
de Longo Curso

Trabalhadores de
Transporte
Metroviario e
Ferroviario

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de

Transporte Aquaviario

Caminhoneiros

Trabalhadores
Portuarios

Trabalhadores
Industriais

Motoristas e cobradores de
transporte coletivo rodoviario de
passageiros.

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passageiros e de
cargas.

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

Funcionarios das empresas
brasileiras de navegagéo.

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

trata da regulamentagédo da profissédo
de motorista.

Qualquer trabalhador portuério,
incluindo os funcionarios da area
administrativa.

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

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

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situacéo 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 navegacéao.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o0 exercicio
efetivo da fung&o de motorista
profissional do transporte rodoviario de
cargas (caminhoneiro).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da funcédo de trabalhador
portudario.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagdo de
trabalhador empregado de empresas
industriais e de construcao civil, como:
declaracdes dos servi¢cos onde atuam,
carteira de trabalho, contracheque com
documento de identidade, ou cracha
funcional.
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Anexo Il. Consolidado das etapas iniciais da Campanha Nacional da

Vacinacao contra a covid-19.

A primeira verséo do Plano Nacional de Operacionaliza¢cdo da Vacinagao contra
a Covid-19 (PNO) foi lancada oficialmente pelo Ministério da Saude, por meio do
Programa Nacional de Imunizacfes (PNI), do Departamento de Imunizacéo e Doencas
Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS) em 16 de
dezembro de 2020. Na ocasido ndo havia nenhuma vacina com autorizacdo para uso
emergencial no Brasil pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), érgao
regulador sanitario do Pais; assim como a Unica previsdo de cronograma de entrega
disponivel, dentre os acordos firmados pela Unido para aquisicdo de vacinas COVID-
19, era oriundo da encomenda tecnolégica do laboratério produtor AstraZeneca/Oxford
com BioManguinhos/Fiocruz, o qual previa aproximadamente 100,4 milhdes de doses
para o primeiro semestre de 2021, sendo que 30 milhdes de doses seriam no primeiro
trimestre. Com base nisso foi possivel estabelecer as primeiras fases de vacinag¢édo dos
grupos prioritarios na campanha.

Apos a 12 edicdo do PNO foi confirmado o acordo do Ministério da Saude na
aquisicao das vacinas do laboratorio Sinovac, em parceria com o Instituto Butantan.
Houve também atrasos no processo de producgéo das vacinas pelo ndo recebimento,
no tempo previsto, do insumo farmacéutico ativo (IFA), de forma que os cronogramas
de entregas precisaram ser modificados. Até a presente data (11/02/2020), existe um
cenario de incerteza quanto a entrega regular de guantitativos de vacinas COVID-19,
pelos laboratorios fornecedores. Além disso, houve algumas atualizacbes das
discussfes que se seguiram no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizagéo
e Doencgas Transmissiveis (Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020), dos
estudos de fase Il das vacinas COVID-19 e nos denominadores populacionais
estimados para 0s grupos prioritarios previamente definidos, sendo lancada a 22
edicdo do PNO, abordando as diretrizes gerais acerca da operacionalizagdo da
vacinagao contra a covid-19, elucidando que as atualizagdes sobre a Campanha
Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19 seriam realizadas por meio dos

informes técnicos da campanha.
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O plano de vacinacéo foi desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizacdes
com apoio técnico-cientifico de especialistas na Camara Técnica Assessora em
Imunizacdo e Doengas Transmissiveis e, pautado também nas recomendacdes do
SAGE - Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo (em inglés,
Strategic Advisor Group of Experts on Immunization) da OMS. Considerando o exposto
na andlise dos grupos de risco, ja elencados nas versdes do PNO, que tem como
objetivo principal da vacinagéo contra a covid-19 a preservag¢ao do funcionamento dos
servi¢os de saude, a protecdo dos individuos com maior risco de desenvolver formas
graves da doenca e a preservacéo do funcionamento dos servi¢cos essenciais, seguem
abaixo as estimativas populacionais dos grupos prioritarios e o ordenamento das
prioridades para a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19
(Quadrol).

Cabe ressaltar que é de interesse do PNI e deste Ministério da Saude ofertar a
vacina COVID-19 a toda a populagéo brasileira, considerando primeiramente a protecéo
dos grupos vulneraveis; e a manutengdo dos servigos essenciais, a depender da

producao e disponibilizagédo das vacinas.

Quadro 1. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinagéo contra a

covid-19 - 2021 e ordenamento dos grupos prioritarios*

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

escolas, ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e

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

Total 77.279.644

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

1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Sistema
Unico da Assisténcia Social - SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS. O grupo prioritario Pessoas
com 60 anos ou mais institucionalizadas foi estimado com uma margem de erro de 100% para incorporar
0s estabelecimentos privados ndo registrados no censo. 2) Populagdo Indigena que vive em Terras
Indigenas homologadas e ndo homologadas, com mais de 18 anos, assistida pelo SASISUS (dados
extraidos do Sistema de Informacéo da Atencdo a Saude Indigena , em novembro de 2020). Em razéo da
medida cautelar Arguicdo por Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF)n° 709, foi incluida a
extensao dos servicos do SASISUS aos povos aldeados situados em Terras ndo homologadas durante o
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periodo de pandemia. 3) Trabalhadores de Saude: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados
preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco
CNES. 4) Pessoas com 60 a 64 anos, 65 a 69 anos, 70 a 74 anos, 75 a 79 anos, 80 ou mais: Estimativas
preliminares elaboradas pelo Ministério da Salde/SVS/DASNT/CGIAE, de 2020. 5) Povos e Comunidades
Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB, Secretaria de Atengdo Primaria & Saude SAPS, outubro
de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 6) Povos e Comunidades Tradicionais Quilombola: dados
do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as areas mapeadas em 2020, incluiu individuos acima de
18 anos. 7) Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de Trabalho e Rendimento,
Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 8) Populagdo Privada de
Liberdade e Funcionario do Sistema de Privacdo de Liberdade: base de dados do Departamento
Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 9) Pessoas em situagdo de
Rua e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas - Base do CadSuas, de novembro de 2020. 10) For¢a
de Seguranca e Salvamento: dados disponibilizados pelas secretarias de defesa dos estados de AP, MA,
MT, PE, PR, RN, RO, RR, SC, TO. Os demais estados o grupo Forca de Seguranga e Salvamento foi
definido a partir da subtracdo dos dados do grupo For¢a de Seguranca e Salvamento da Campanha de
Influenza, de 2020, pelo grupo das For¢cas Armadas da atual campanha, com excec¢édo dos estados de AM,
RJ e MS. Nesses estados, foram estimados os dados de For¢a de Seguranca e Salvamento da Campanha
de Influenza divido por 2 (média entre os dados do Grupo de Forca de Seguranca e Salvamento e Forgas
Armadas dos outros estados). 11) Forca Armada:Ministério da Defesa, de dezembro de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 12) Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa: dados do Censo do IBGE,
de 2010, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 13) Trabalhadores do Ensino Bésico e Trabalhadores do
Ensino Superior:- Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (INEP), de 2019,
incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 14) Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 15) Trabalhadores Portuérios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 16) Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodovidrio de passageiros,
Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferrovidrio, Trabalhadores de Transporte Aéreo e
Trabalhadores de Transporte Aquaviario: Base CAGED, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 17)
Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, e base de dados do CNAE e SESI, de
2020, incluiu individuos de 18 a 59 anos.

O PNI reforca que todos os grupos elencados serdo contemplados com a
vacinagao, entretanto de forma escalonada e na sequéncia definida no quadro 1
por conta de ndo dispor de doses de vacinas imediatas para vacinar todos 0s
grupos em etapa Unica. Ainda, ndo ha possibilidade de definir as datas do inicio da
vacinacao dos grupos ainda ndo atendidos, por ndo haver, por parte dos fornecedores,
cronograma regular de entrega de doses das Vacinas COVID-19. Cabe ressaltar que
ao longo da campanha poderdo ocorrer alteragcbes na sequéncia de prioridades
descritas no quadro 1 e/ou subdivisGes de alguns estratos populacionais, bem como a
insercdo de novos grupos, a luz de novas evidéncias sobre a doenca, situacao
epidemiolégica e das vacinas COVID-19. Essas alteragBes, caso venham ser
necessarias, terdo detalhamento por meio dos informes técnicos no decorrer da

campanha.

Os informes técnicos e notas informativas com o detalhamento das agfes ja
realizadas estdo disponiveis no site do Ministério da Saude, por meio do enderecgo

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

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

referentes as seguintes vacinas contra a Covid-19:

e |[nstituto Butantan (IB) - vacina adsorvida covid-19 (Inativada), fabricante
Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac ;

e Fundacgéo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - Instituto de Tecnologia em Imunobio-
I6gicos/BioManguinhos — vacina covid-19 (recombinante), fabricante Se-

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

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

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

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

cobertura dos seguintes:
e Trabalhadores da saude;

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

titucionalizadas);

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

Residéncias Inclusivas (institucionalizadas);

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

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

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

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

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

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

e Trabalhadores da saude do pais;

88



e |dosos dos estados do Amazonas, Rondonia, Acre, Roraima e Para.

Na quarta etapa de distribuicdo das vacinas, conforme publicado pela nota
informativa n° 13/2021 CGPNI/DEIDT/SVS/MS em 05 de fevereiro de 2021, foram
entregues 2.905.600 milh6es de doses as UF para atender a populacéo idosa de 90
anos e mais, dar continuidade da vacinacdo dos trabalhadores da salde e,
considerando a situacédo epidemioldgica da Regido Norte, direcionado 5% do fundo
estratégico para atender a outra parcela da populacéo idosa dos estados de Ronddnia,

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

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

nas, ja contemplado em etapa anterior;
¢ Idosos dos estados do Amazonas, Rondbnia, Amapa e Tocantins.

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

100% dos 60 anos ou mais institucionalizados (156.878 mil habitantes)

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

tantes)

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

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

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

o 36.050 pessoas de 75 a 79 anos do AM;

o 54.887 pessoas de 70 a 74 anos do AM;

e 25.523 das pessoas de 65 a 69 anos do AM;

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

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

morbimortalidade causada pelo SARS-Cov-2.

Dado o quantitativo ainda limitado na disponibilidade das vacinas para
atendimento da populacao, a orientacdo do PNI é que as doses disponibilizadas sejam
destinadas aqueles grupos que, inicialmente, ja apresentam maior risco de exposicao,
complicacdo e 6bito devido pela covid-19, conforme grupos elencados no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo contra a Covid-19.

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

vacinagao.
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Populacéo Butantan Butantan
FESEES com & Pesgogs com indigena vivendo Eklo POP-ALVO NI Pop. Geral Bugantan Indigenas
Estado anos ou mais Deficiéncia Trabalhadores Pop. Geral Indigenas
institucionalizadas Institucionalizadas em terras de Saude SEREN (caixas) EleeEs L 67 (caixas) (ElEeEs £ 5
indigenas + 5%) + 5%)
Rondénia 140 0 7.784 15.595 23.519 826 33.040 409 16.360
Acre 244 0 12.815 6.343 19.402 346 13.840 673 26.920
Amazonas 400 60 101.156 32.813 134.429 1.747 69.880 5.311 212.440
Roraima 100 0 36.834 4.833 41.767 259 10.360 1.934 77.360
Para 962 10 23.184 58.334 82.490 3.114 124.560 1.217 48.680
Amapa 76 0 7.616 7.057 14.749 375 15.000 400 16.000
Tocantins 424 0 6.749 13.803 20.976 746 29.840 354 14.160
NORTE 2.346 70 196.138 138.778 337.332 7.413 296.480 10.298 411.920
Maranh&o 264 110 19.626 58.223 78.223 3.076 123.040 1.030 41.200
Piaui 460 10 21 28.651 29.142 1.529 61.160 1 40
Ceara 2398 132 20.250 86.380 109.160 4.668 186.720 1.062 42.480
Rio Grande do Norte 1400 10 0 37.848 39.258 2.061 82.440 0 0
Paraiba 1212 120 10.432 42.925 54.689 2.324 92.960 548 21.920
Pernambuco 2462 130 26.506 99.924 129.022 5.382 215.280 1.392 55.680
Alagoas 1246 10 7.946 32.594 41.796 1.777 71.080 417 16.680
Sergipe 240 22 250 22.760 23.272 1.209 48.360 13 520
Bahia 9788 285 27.201 142.087 179.361 7.988 319.520 1.427 57.080
NORDESTE 19.470 829 112.232 551.393 683.924 30.014 1.200.560 5.890 235.600
Minas Gerais 38578 1.160 7.878 227.472 275.088 14.028 561.120 414 16.560
Espirito Santo 2970 210 2.793 42.273 48.246 2.386 95.440 147 5.880
Rio de Janeiro 10892 783 381 220.495 232.551 12.188 487.520 20 800
Sé&o Paulo 42604 1.357 3.727 598.518 646.206 33.730 1.349.200 196 7.840
SUDESTE 95.044 3.510 14.779 1.088.757 1.202.090 62.332 2.493.280 777 31.080
Parana 12224 482 10.816 102.959 126.481 6.072 242.880 568 22.720
Santa Catarina 3460 263 8.317 56.540 68.580 3.164 126.560 437 17.480
Rio Grande do Sul 9510 380 14.348 138.523 162.761 7.792 311.680 753 30.120
SUL 25.194 1.125 33.481 298.021 357.821 17.028 681.120 1.758 70.320
Mato Grosso do Sul 2966 95 46.180 26.356 75.597 1.544 61.760 2.425 97.000
Mato Grosso 2382 190 28.758 28.744 60.074 1.644 65.760 1.510 60.400
Goiéas 8828 475 320 77.549 87.172 4.560 182.400 17 680
Distrito Federal 648 178 95 49.629 50.550 2.649 105.960 5 200
CENTRO-OESTE 14.824 938 75.353 182.278 273.393 10.397 415.880 3.957 158.280
BRASIL 156.878 6.472 431.983 2.259.227 2.854.560 127.184 5.087.360 22.680 907.200
Total (caixas - doses) 149.864 5.994.560

Figura 1. Populag&o-alvo da primeira etapa da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 e distribuicdo das doses da
vacina adsorvida covid-19 (Sinovac/Butantan), por UF, Brasil, jan/2021.
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Estado Idpsos 70 anos e 27% Traba’lhadores POP-ALVO AstraZeneca AstraZeneca
mais AMAZONAS* de Saude** Etapa 2 (caixas) (dose 1 + 5%)
Rondénia 12.490 12.490 26 13.000
Acre 5.080 5.080 11 5.500
Amazonas | 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
Maranhao 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
Séo Paulo 479.382 479.382 1.004 502.000
SUDESTE 872.038 872.038 1.826 913.000
Parana 82.465 82.465 173 86.500
Santa Catarina 45,285 45.285 95 47.500
Rio Grande do Sul 110.949 110.949 232 116.000
SUL 238.700 238.700 500 250.000
Mato Grosso do Sul 21.110 21.110 44 22.000
Mato Grosso 23.023 23.023 48 24.000
Goias 62.112 62.112 131 65.500
Distrito Federal 39.750 39.750 83 41.500
CENTRO-OESTE 145.995 145.995 306 153.000
BRASIL 95.238 1.809.524 1.904.762 4.000 2.000.000

159% fundo estratégico. *AM: Cobre 100% dos Idosos com 75 anos e mais e 30% dos idosos com 65 a 69 anos. ** Totaliza 61% dos trabalhadores da saude.

Figura 2. Populagao-alvo da segunda etapa da Campanha Nacional de Vacinag¢ao contra a Covid-19 e distribuicdo das doses da
vacina recombinante covid-19 (AstraZeneca/Fiocruz), por UF, Brasil, jan/2021.
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Estado 28% Idosos 70 a 74 Idosos 80 anos 6% Trabalhadores POP-ALVO Butantan Butantan
anos AMAZONAS! e mais'* de Salde** Etapa 3 (caixas) (doses1 e 2 + 5%)
Rondénia 0 1.083 2.858 3.941 41 8.200
Acre 0 1.083 1.162 2.246 24 4.800
Amazonas 15.167 - 6.013 21.179 223 44.600
Roraima 0 1.083 886 1.969 21 4.200
Para 0 3.250 10.689 13.939 146 29.200
Amapa 0 0 1.293 1.293 14 2.800
Tocantins 0 0 2.529 2.529 27 5.400
NORTE 15.167 6.500 25.430 47.096 496 99.200
Maranhao 0 0 10.669 10.669 112 22.400
Piaui 0 0 5.250 5.250 55 11.000
Ceara 0 0 15.828 15.828 166 33.200
Rio Grande do Norte 0 0 6.935 6.935 73 14.600
Paraiba 0 0 7.865 7.865 83 16.600
Pernambuco 0 0 18.310 18.310 192 38.400
Alagoas 0 0 5.972 5.972 63 12.600
Sergipe 0 0 4.171 4171 44 8.800
Bahia 0 0 26.036 26.036 273 54.600
NORDESTE 101.037 101.037 1.061 212.200
Minas Gerais 0 0 41.682 41.682 438 87.600
Espirito Santo 0 0 7.746 7.746 81 16.200
Rio de Janeiro 0 0 40.403 40.403 424 84.800
Sao Paulo*** 0 0 105.664 105.693 1.110 221.940
SUDESTE 195.495 195.524 2.053 410.540
Parana 0 0 18.866 18.866 198 39.600
Santa Catarina 0 0 10.360 10.360 108 21.600
Rio Grande do Sul 0 0 25.383 25.383 267 53.400
SUL 54.609 54.609 573 114.600
Mato Grosso do Sul 0 0 4,829 4.829 51 10.200
Mato Grosso 0 0 5.267 5.267 55 11.000
Goias 0 0 14.210 14.210 149 29.800
Distrito Federal 0 0 9.094 9.094 95 19.000
CENTRO-OESTE 33.400 33.400 350 70.000
BRASIL 15.167 6.500 409.971 416.471 4.533 906.540

1 5% Fundo estratégico. *Idosos com 80 anos e mais: 7% de RO; 15% do AC; 34% de RR; 4% do PA. ** Totaliza 67% dos trabalhadores da satude

Figura 3. Populacéo-alvo da terceira etapa da Campanha Nacional de Vacinacado contra a Covid-19 e distribuicdo das doses da

vacina adsorvida covid-19 (Sinovac/Butantan), por UF, Brasil, jan/2021.
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6%

Butantan

Estado Trabaslhe;doies de Idf&i;gﬁ;gﬁzos Ido:r?ssiigg e 90 anos ou mais PEE;Q;XO Ezg;?;;:)n (doses 1e2 +
aude 5%)
Rondo6nia 2.904 0 10.845 3.701 17.449 183 36.600
Acre 1.181 0 0 1.871 3.052 32 6.400
Amazonas 6.110 39.720 - - 45.830 481 96.200
Roraima 900 0 0 816 1.716 18 3.600
Para 10.861 0 0 19.785 30.647 322 64.400
Amapa 1.314 0 4.370 1.491 7.175 75 15.000
Tocantins 2.570 0 14.250 4.863 21.683 228 45.600
NORTE 25.839 39.720 29.465 32.527 127.551 1.339 267.800
Maranhao 10.841 0 0 23.183 34.024 357 71.400
Piauf 5.335 0 0 12.132 17.467 183 36.600
Ceara 16.083 0 0 38.679 54.762 575 115.000
Rio Grande do Norte 7.047 0 0 15.210 22.257 234 46.800
Paraiba 7.992 0 0 18.751 26.744 281 56.200
Pernambuco 18.605 0 0 37.705 56.310 591 118.200
Alagoas 6.069 0 0 10.490 16.558 174 34.800
Sergipe 4,238 0 0 7.106 11.344 119 23.800
Bahia 26.455 0 0 62.199 88.654 931 186.200
NORDESTE 102.664 0 0 225.455 328.119 3.445 689.000
Minas Gerais 42.353 0 0 107.931 150.284 1.578 315.600
Espirito Santo 7.871 0 0 18.042 25.913 272 54.400
Rio de Janeiro 41.054 0 0 93.290 134.344 1.411 282.200
Séo Paulo 111.438 0 0 218.769 330.207 3.467 693.400
SUDESTE 202.716 0 0 438.032 640.748 6.728 1.345.600
Parana 19.170 0 0 50.889 70.059 736 147.200
Santa Catarina 10.527 0 0 29.933 40.460 425 85.000
Rio Grande do Sul 25.792 0 0 66.204 91.996 966 193.200
SUL 55.489 0 0 147.026 202.515 2.127 425.400
Mato Grosso do Sul 4.907 0 0 10.356 15.263 160 32.000
Mato Grosso 5.352 0 0 9.240 14.591 153 30.600
Goias 14.439 0 0 22.630 37.069 389 77.800
Distrito Federal 9.240 0 0 8.607 17.848 187 37.400
CENTRO-OESTE 33.938 0 0 50.833 84.771 889 177.800
BRASIL 420.647 39.720 29.465 893.873 1.383.705 14.528 2.905.600

1 5% Fundo estratégico. *Totaliza 73% dos trabalhadores da salde. **Totaliza 100% dos idosos com 70 a 74 anos do AM. ***Totaliza 82% dos Idosos de 80 a 89 anos de RO;

75% do AP e TO.

Figura 4. Populacdo-alvo da quarta etapa da Campanha Nacional de Vacinacéo contra a Covid-19 e distribuicdo das doses da vacina
adsorvida covid-19 (Sinovac/Butantan), por UF, Brasil, fev/2021.
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Anexo lll. Competéncias das trés esferas de gestao

Constituem competéncias da gestao federal:

A coordenacdo do PNI (incluindo a definicdo das vacinas dos calendéarios e das
campanhas nacionais de vacinacao), as estratégias e as normatiza¢cdes técnicas sobre

sua utilizacao;

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

O provimento dos imunobiologicos definidos pelo PNI, considerados insumos
estratégicos;

A gestéo do sistema de informacao do PNI, incluindo a consolidacéo e a andlise dos

dados nacionais e a retroalimentacdo das informacdes a esfera estadual.
Constituem competéncias da gestdo estadual:
A coordenacdo do componente estadual do PNI;

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

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

A gestéo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a consolidagéo e a analise dos
dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos estabelecidos

e a retroalimentacéo das informacdes a esfera municipal.
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Constituem competéncias da gestdo municipal:

A coordenagédo e a execucgdo das acdes de vacinagéo elencadas pelo PNI, incluindo a
vacinacdo de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacina¢gfes de
bloqueio) e a notificacdo e investigacdo de eventos adversos e Obitos temporalmente

associados a vacinacgao;

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

vigentes;

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

normas técnicas vigentes;

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

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

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

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

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

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

diretamente com os estados ou com a regional de saude.

Os imunobiolégicos sédo distribuidos, em sua maioria, diretamente do municipio para as
Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena (EMSI), as quais se responsabilizam, a
partir dai, pelo acondicionamento durante o transporte e agbes de vacinacdo nas

comunidades indigenas.

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

gerador.

Independentemente da estrutura local, cada EMSI realiza o monitoramento continuo da
temperatura, desde a retirada dos imunobiol6gicos nos municipios até a ida as aldeias,
bem como no seu retorno aos municipios, preenchendo formularios de controle

especificos, que sado enviados as sedes administrativas.

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

imunizagfes nas comunidades com maior dificuldade de acesso.

Assim, para a organizacao da logistica e planejamento da vacina¢édo contra covid-19,
avalia-se a necessidade de adotar uma estratégia semelhante a utilizada para a
operacionalizacdo da Campanha da Influenza (preenchimento de planilha de ajuste de

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

Bases legais

RDC n° 50 de 21 de fevereiro de
2002

Portaria N° 48, de 28 de julho de
2004

Portaria N° 2.682, de 7 de
novembro de 2013

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

1.883 de 4 de
novembro de 2018

Portaria n°

Decreto N° 10.212, DE 30 de
janeiro de 2020

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

Medida Provis6ria n° 976, de 4
de junho de 2020

Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020

Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao,
de de

estabelecimentos assistenciais de salde, a ser observado em todo

elaboracédo, avaliagdo e aprovagdo projetos fisicos

territério nacional, na area publica e privada.

Institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de Referéncia
para Imunobioldgicos Especiais - CRIE, define as competéncias da
Secretaria de Vigilancia em Saude, dos Estados, Distrito Federal e CRIE
e d& outras providéncias.

Estabelece procedimentos e critérios para o repasse de recursos
financeiros de investimento pelo Ministério da Saude destinados ao
fomento e aprimoramento das condi¢des de funcionamento da Rede de
Frio no ambito dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

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

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

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

Versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as a¢des e 0s servicos publicos de saude do
SUS.

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

Disp8e sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de salde
publica de importancia internacional decorrente do Coronavirus, onde
no seu Art.4° define que fica dispensada a licitagdo para aquisi¢cdo de
bens, servigos e insumos de salde destinados ao enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente

do Coronavirus.
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Medida Provis6ria n°® 994, de 6
de agosto de 2020

Lei n° 12.401 de 28 de abril de
2011

RDC n° 348, de 17 de marco de
2020

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

Publicado em: 21/07/2020 |
Edicdo: 138-A | Secdo:1 - Extra |
Pagina: 1. Orgédo: Ministério da
de
Sanitaria/Segunda
de
Produtos

Saude/Agéncia Nacional
Vigilancia
Diretoria/Geréncia Geral
Medicamentos e

Bioldgicos.

Lei 6.360, de 23 de setembro de
1976

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

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

Resolugdo N° 8, de 9 de
setembro de 2020

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

providéncias.

Disp6e sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacado de tecnologia

em salde no ambito do Sistema Unico de Saude.

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento de peticdes de registro de medicamentos, produtos
bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanga pos-registro
de medicamentos e produtos biol6gicos em virtude da emergéncia de

saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

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

Bioldgicos.

Disp6e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras Providéncias.

Instituiu uma mudanca no protocolo de pesquisa da vacina de Oxford
contra a covid-19. Inclui a administra¢éo de uma dose de reforco para
0s voluntarios que estdo participando do estudo. Autorizou a ampliagéo

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

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

Institui Grupo de Trabalho para a coordenacéo de esfor¢os da Uniéo na
aquisicao e na distribuicdo de vacinas COVID-19, no ambito do Comité
de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-
de-2020-276627239

99


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gab/svs-n-28-de-3-de-setembro-de-2020-275908261
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gab/svs-n-28-de-3-de-setembro-de-2020-275908261
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-de-2020-276627239
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-de-2020-276627239

Recomendacao Conjunta N° 1,
de 9 de setembro de 2020

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

Medida Proviséria 1003, de 24
de setembro de 2020

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

RDC n°430 de 8 outubro de
2020

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

Portaria N° 3.190, de 26 de

novembro de 2020

PORTARIA N¢ 3.248, DE 2 DE
DEZEMBRO DE 2020

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

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

da Vacinacao Contra a Covid-19.

Autoriza a adesdo do Brasil & alianca global coordenada pela
Organizacdo Mundial da Saide (OMS) que reune governos e
fabricantes para garantir o desenvolvimento de uma vacina COVID-19
€ 0 acesso igualitario.

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

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

getter/documento?dm=8894916&disposition=inline

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

Disp6e sobre o procedimento de submisséo continua de dados técnicos
para o registro de vacinas covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-77-de-17-
de-novembro-de-2020-288986932

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

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivo financeiro

destinado aos Estados e Distrito Federal, para estruturacao de unidades
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Portaria n® 2782 de 14 de
outubro de 2020

Portaria N° 684, de 10 de
dezembro de 2020

de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes e para Vigilancia
Epidemiolégica, para o enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica

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

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivos financeiros
federais de custeio para execugédo das a¢des de imunizacao e vigilancia

em saude, para enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica de

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

Comité Técnico para o acompanhamento das a¢les relativas a vacina
AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19 contra a covidl9, decorrentes da
Encomenda Tecnoldgica firmada pela Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e a empresa AstraZeneca.
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Anexo V. Perguntas de pesquisa e desenhos de estudo para fase de
monitoramento pés-marketing

Questdes relacionadas a seguranca

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

O Programa Nacional de Imunizac¢des ja conta com um sistema de vigilancia
universal, do tipo passivo, para Eventos Adversos P6s Vacinagéo (EAPV), que incluem
eventos adversos poés-vacinais (com ou sem relagdo causal) bem como erros de
imunizagdo. Com relagéo as vacinas covid-19 o “Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica
e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinagao” (publicagdo pendente) descreve as
acoes que serdo realizadas em conjunto pelo Programa Nacional de Imunizacdo e a
ANVISA para a farmacovigilancia apés a introdugéo das vacinas covid-19 no territério
nacional.

Os sistemas de notificacdo passiva de EAPV, apesar de gerarem informagdes
valiosas com relagdo ao descritivo de ocorréncia de eventos adversos, usualmente néo
permitem estabelecer causalidade entre a ocorréncia de EAPV e a vacina. Desta forma
sd0 necesséarios outros desenhos de estudos que estabelecam causalidade entre
eventos adversos raros e vacinas.

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

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

¢ Qual é ataxa de incidéncia dos diferentes EAPV nos individuos vacinados bem
como os fatores associados?

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

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

¢ Relacdo com a dose da vacina (primeira vs segunda dose) e sitio de aplicacdo

e Qual é o perfil de seguranca da vacina em grupos especiais? A saber:
trabalhadores de salde; gestantes e puérperas; criancas; idosos;
imunossuprimidos; pessoas com comorbidades; indigenas e outras populagdes
vulneraveis.

¢ Quais eventos adversos podem ocorrer a longo/médio prazo apos a aplicacao
da vacina COVID-19?

¢ Quais eventos adversos graves teréo relacdo causal com a vacina?

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

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

e Qual risco de exacerbagdo da COVID-19 induzida pela vacinagéo?

Questdes relacionadas a efetividade

Os dados de eficacia gerados por ensaios clinicos randomizados na fase 3 de
pesquisa clinica nem sempre irdo refletir as condi¢cdes observadas em vida real. Fatores
como condicbes de armazenamento e administracdo, questdes relacionadas as
populacdes envolvidas, tempo decorrido ap6s a vacinagdo e mesmo fatores
epidemioldgicos poderao afetar a efetividade de uma vacina. Portanto o monitoramento
de efetividade devera ser continuo e sistematico, visando avaliar os diferentes fatores
gue poderdo impactar na resposta imune em situacdes de vida real.

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

indigenas e outras populac¢des vulneraveis.

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

e Qual ainfluéncia da histéria pregressa de infec¢des naturais pelo SARS-Cov-2
e demais virus na resposta imune as vacinas covid-19?

103



e Quais sdo os fatores individuais e estruturais que podem estar associados a
falha vacinal?

¢ Qual é otempo de duracao da resposta imune celular e humoral para covid-19?

¢ Qual é o impacto da coadministracdo com outras vacinas do calendario vacinal
na efetividade e/ou imunogenicidade das vacinas covid-19?

¢ Qual o papel do reforco natural na duragéo da protecdo conferida pela vacina

¢ Quais sdo os mecanismos de acdo da vacina: bloqueio da infeccdo, modificacao
da morbidade e bloqueio da transmissao (carga viral).

e Qual é o impacto das variantes gendmicas do virus na efetividade da vacina.

Avaliacdo do impacto da introducgéo das vacinas covid-19:

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

Perguntas de interesse:

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

e Quais sdo as principais barreiras para a ndo vacinagado da populagdo-alvo?
e Qual a percepgdo de risco e qual o impacto da vacinagdo sobre mudancas
comportamentais relacionadas a protecao individual (uso de mascaras e

higienizacdo das méos por exemplo).

e Quais sdo os conhecimentos, as atitudes e as praticas da populagdo com
relagdo a vacina covid-19?

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

e Quais séo os fatores associados a hesitagdo em vacinar?
e Quais sdo os principais mitos em relagdo as vacinas?

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

Qual é o impacto populacional de diferentes estratégias de vacinacao (grupos
prioritarios, populacao geral) na ocorréncia de casos graves e 6bitos por covid-
192

Qual é o impacto no meio ambiente pela disposicdo final dos residuos da
vacinacao?

Qual é a percepcao da populagéo ndo alvo da vacina pela priorizagcéo de grupos
alvo na introducdo da vacina covid-19?

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

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

Apéndice | — Primeiro Informe Técnico

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacao e Doengas Transmissiveis
Coordenacgdo-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des

Informe Técnico

Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19

Brasilia, 19/01/2021



APRESENTACAO

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

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

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

Este informe apresenta as diretrizes e orientacGes técnicas e operacionais para a estruturacéo e operaciona-

lizacdo da campanha nacional de vacinacdo contra a covid-19.



1. INTRODUCAO

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

Segundo a Organizacdo Mundial de Saiude (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 evo-
luirem para formas graves da doenca. E sabido que as medidas ndo farmacoldgicas para conter a transmissao
do novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentais até o presente momento tem elevado custo so-
cial e econémico, tornando-se imprescindivel dispor de uma vacina contra a doenga.

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 12 de janeiro de 2021, existem 173 vacinas COVID-
19 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica, das quais
20 encontram-se na fase Il de ensaios clinicos. Mediante busca mundial de uma vacina COVID-19, o
governo brasileiro viabilizou crédito orcamentario extraordinario em favor do Ministério da Saude, para
garantir acOes necessarias a producéo e disponibilizacdo de vacinas COVID-19 a populacéo brasileira. Por
se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, producéo e aquisicdo do imunobioldgico, a disponibilidade
da vacina € inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a defini¢do de grupos priori-
tarios para a vacinagdo. Neste cenario 0s grupos de maior risco para agravamento e obito deverao ser priori-
zados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da popula¢do ainda altamente
suscetivel a infeccdo pelo virus, também é prioridade a manutencao do funcionamento da forca de trabalho
dos servicos de saude e a manutencdo do funcionamento dos servigos essenciais.

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, foram definidos
grupos alvo da campanha, a saber: idosos (60 anos ou mais), indigenas vivendo em terras indigenas, traba-
Ihadores da saide, povos e comunidades tradicionais ribeirinhas, povos e comunidades tradicionais quilom-
bolas, pessoas com determinadas morbidades (ver descritivo no Anexo 1), populacdo privada de liberdade,
funcionarios do sistema de privacdo de liberdade, pessoas em situacao de rua, forcas de seguranga e salva-
mento, Forcas Armadas, pessoas com deficiéncia permanente grave, trabalhadores da educacéo, caminho-

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



de transporte metroviario e ferroviario, trabalhadores de transporte aéreo, trabalhadores portuéarios, traba-
Ihadores de transporte aquaviario.

Nessa perspectiva, este documento trata das diretrizes para a operacionalizagéo da campanha de vacinagéo,
abordando a logistica do armazenamento e distribuicdo das vacinas, o registro das doses administradas e a
vigilancia de possiveis eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV), além de comunicacgédo e mobilizacdo sobre

a importancia da vacinagéo.

2. OBJETIVO DA VACINACAO

Reducdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manuten¢do do funcionamento

da forca de trabalho dos servigos de salde e a manutencdo do funcionamento dos servigos essenciais.

2.1. Objetivos Especificos

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

% Vacinar trabalhadores da satde para manutencdo dos servi¢os de salde e capacidade
de atendimento a populacéo;

R

<> Vacinar os individuos com maior risco de infecgao;
< Vacinar os trabalhadores dos servigos essenciais.

3. POPULACAO-ALVO

A populacdo-alvo da campanha nacional de vacinacdo contra a covid-19, mencionadas na introdu¢édo deste
informe (descritas no Anexo 1), foram priorizadas segundo os critérios de exposicao a infeccdo e de maiores
riscos para agravamento e obito pela doenca. O escalonamento desses grupos populacionais para vacinacao
se dara conforme a disponibilidade das doses de vacina, apés liberacdo para uso emergencial pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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

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

milhdes de pessoas, priorizando 0s grupos que seguem:

2
°o

Trabalhadores da saude (ver estrato populacional abaixo)

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

< Populagdo indigena vivendo em terras indigenas.
Diante das doses disponiveis para distribuicdo inicial as UF e a estimativa populacional dos trabalhadores

de saude, sera necesséaria uma ordem de priorizacdo desse estrato populacional. Assim, recomenda-se a se-
guinte ordem para vacinacgéo dos trabalhadores da saude conforme disponibilidade de doses, sendo facultado

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

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

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

deficiéncia);
< Trabalhadores dos servigos de satde publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da
atencdo basica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os casos suspeitos e confirmados
de covid-19;

3 Demais trabalhadores de saude
Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da satde serdo contemplados com a vacinagao, entre-

tanto a ampliagdo da cobertura desse publico seréa gradativa, conforme disponibilidade de vacinas. Ressalta-
se ainda que as especificidades e particularidades regionais serdo discutidas na esfera bipartite (Estado e

Municipio).

3.1. META DE VACINACAO

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e 6bitos pela covid- 19, é funda-
mental alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforcos devem estar voltados
para vacinar toda a populacdo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar ao menos 90% da po-
pulacdo alvo de cada grupo, uma vez que é de se esperar que uma pequena parcela da populacdo apresente

contraindicagdes a vacinagao.

4. ESPECIFICACOES DA VACINA QUE SERA DISPONIBILIZADA NA CAMPA-
NHA

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



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

casos graves no grupo placebo.

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

Sinovac - Butantan

Plataforma \Virus inativado

Indicacéo de uso maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspensao injetavel

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

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

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

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

2°Cag8°C

\Validade apds abertura do frasco |Imediatamente apds abertura do frasco

Esquema vacinal/Intervalos

Composicdo por dose

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

4.2. Conservagdo da Vacina
Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, é necessario manté-las em condic¢Bes adequadas de con-

servacao, com temperatura controlada, e em conformidade com as orientacGes do fabricante e aprovacéo
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 ndo podera ser restaurada.

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C e +8°C nas camaras frias/refrigeradas. Re-

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

nual_procedimentos_vacinacao.pdf

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

4.3. Esquema de vacinacgdo
A vacina proveniente do laboratério Sinovac/Butantan, 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.

Destaca-se que, em caso de alguma ocorréncia que impeca o individuo de retornar no prazo determinado,

é possivel tomar a 22 dose para completar o esquema.

4.4. Estratégia de vacinagdo dos grupos prioritdrios na primeira etapa
Nesse primeiro momento, recomenda-se realizar a vacinagdo com equipes volantes, nos préprios servigos
de salde priorizados para a vacinacao (servicos de salde publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da
atencdo basica, envolvidos diretamente na atencdo/referéncia para 0s casos suspeitos e confirmados de co-
vid-19), Institui¢des 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, é importante também incluir os trabalhadores de satde que fa-

zem parte do corpo técnicodessas instituicdes.

4.5. Procedimento para a administragdo das vacinas
A administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no musculo deltoide, observando a via e
dosagem orientadas pelo laboratorio. Contudo podera ser realizado no vasto lateral da coxa caso haja algum
impedimento ou especificidade. Outra area alternativa para a administracdo sera a ventroglutea, devendo
ser utilizada por profissionais capacitados.
Serdo utilizadas para aplicacéo seringas e agulhas com as seguintes especificacoes:

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


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

OBSERVAGOES IMPORTANTES:

R/
A X4

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

No caso de individuo com histdrico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observacgao
clinica por pelo menos 15 minutos apds a administragdo da vacina.

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

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

Demais especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacao dis-

ponivel no link https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacina-

cao.pdf.

4.6. Administracdo simult@nea com outras vacinas

Considerando a auséncia de estudos de coadministragdo, neste momento nao se recomenda a administracéo

simultanea das vacinas COVID-19 com outras vacinas. Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de

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

5. CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO DAS VACINAS

Considerando as doses disponiveis para o inicio da campanha e 0s grupos prioritarios elencados neste in-

forme, apresenta-se no ANEXO 2 a populacdo-alvo para vacinacao e a distribuicdo das doses de vacina

COVID-19 para execuc¢éo da primeira etapa da campanha.



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

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

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

a 4 semanas.

% Asvacinas necessarias para a segunda dose serdo, preferencialmente, armazenadas nas cen-

trais estaduais devendo o fluxo e cronograma de distribuicao ser acordado entre Estados e Mu-

nicipios.
Neste sentido, a distribuicdo das vacinas foi realizada por UF de forma proporcional e igualitaria, observa-
das a necessidade de manutencdo em cartuchos fechados (embalagem secundéria) onde consta inscrito o
contexto da autorizagao “Uso Emergencial”, plano de distribuigdo por UF disponivel no ANEXO 2.
Importante destacar a apresentacdo das embalagens para aplicagéo do conceito de arredondamento utilizado
no plano de distribui¢do: Sinovac/Butantan cartuchos de 40 frascos com 1 dose, 40 doses por cartucho.
Dada a necessidade da logistica de distribuicdo aos PAlos base dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas
- DSELI, populacéo com previsdo na Fase I, consta no plano de distribuigdo, indicado de forma especifica, o
total de doses e embalagens para cada UF destinada a populacéo indigena e a populagdo em geral (institu-
cionalizados: 60 e mais e pessoas com deficiéncia; e trabalhador da saude).
O Ministério da Salde reitera que, a medida em que o laboratério disponibilizar novos lotes de vacina, o
Programa Nacional de Imunizac@es ird dispor de novas grades de distribuicdo e cronogramas de vacinacao
dos grupos prioritarios, conforme previsto no Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a
Covid-19.
Considerando os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicacdo de excepcio-
nalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da emergéncia de
salde publica internacional decorrente do novo Coronavirus, previstos na Resolucao da Diretoria Colegiada
RDC n°400 de 21 de julho 2020, a bula da vacina Sinovac/Butatan traduzida sera disponibilizada por meio
do site do Instituto Butantan, disponivel em vacinacovid.butantan.gov.br e do site da Anvisa:

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

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

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

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

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

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

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da covid-19 em todo territorio nacional, faz-se
necessaria a manutencdo das medidas ndo farmacoldgicas de prevencdo a transmissao do virus. Durante o
momento da campanha, varios formatos de organizacdo do processo de trabalho das equipes podem ser
admitidos com intuito de vacinar o maior nimero de pessoas entre o publico- alvo estabelecido neste plano
e, a0 mesmo tempo, evitar aglomeracgoes.

Nesse sentido, € muito importante que as Secretarias Municipais de Saude e a rede de servi¢cos de Atencao
Primaria a Saude (APS)/Estratégia Saude da Familia (ESF) estabelecam parcerias locais com instituicdes
publicas a fim de descentralizar a vacinagdo para além das Unidades da APS. Possiveis parceiros podem
ser 0s servicos de assisténcia social, a rede de ensino, as Forgas Armadas, 0s 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 esten-
dido, a fim de aumentar a oferta de vacinacdo para horarios alternativos, como hora do

almoco, horérios noturnos e finais de semana. Nesse sentido, unidades com mais de uma equipe podem se
organizar em escalas de trabalho flexiveis a fim de garantir o quantitativo de

profissionais necessarios para assegurar acesso da populagéo a vacina durante todo o horario de funciona-
mento do servico. Nesse cendrio, faz-se necessario dimensionar o quantitativo de vacinas, incluindo a de-

manda estimada nos horarios estendidos;
11



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

< Como a vacinacgdo ocorrera principalmente durante a semana, € importante organi-
zar 0s servicos de modo que a vacinacdo nao prejudique os demais atendimentos na
APS,

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

salde para administracdo das vacinas da campanha;

<> Realizar triagem réapida, preferencialmente no momento de identificagéo/cadastro
do usuério, para identificar pessoas com sinais e sintomas de doenca respiratéria e sin-
drome

gripas, as quais ndo deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser redirecionadas para o

12



atendimento em saude;

informe.

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

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

< Realizar vacinacdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomogé&o: idosos,
pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

< Avaliar a viabilidade da utilizagdo da estratégia de vacinagao nos servicos de saude
priorizados para a vacinacao, instituicbes de longa permanéncia de idosos e de pessoas com
deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

< Fixar cartazes para comunicac¢do a populacdo sobre as medidas de prevencdo e controle (eti-
queta respiratdria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras informacdes sobre a covid- 19;

< Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevencédo da covid-19 e/ou manuais
do Ministério da Salde para a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para 0s

locais de vacinacao;

< Disponibilizar locais para higienizacao das maos ou ofertar dispenser com alcool em gel
na concentracdo de 70%, para facilitar a higienizacdo das méos dos profissionais e da

populacdo 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 marcacdo de distanciamento fisico no chao para orientar a distancia

entre as pessoas na fila;

< Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, maganetas e banheiros com solu-
cao de &gua sanitéria e a desinfeccdo de fomites e superficies com &lcool a 70%;

< Manter comunicacao frequente com a equipe de vigilancia em saude do Municipio para
organizacédo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos suspeitos de covid -19.

13



USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL
A utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos trabalhadores de saude envolvidos na

Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, tem como objetivo a protecéo destes trabalhadores,
bem como a seguranca dos individuos que serdo atendidos pela vacinagdo. Nesse sentido, seguem abaixo

as orientacdes:

o EPIs recomendados durante a rotina de vacinagao

- Maéscara cirurgica: obrigatdria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se
quantitativo suficiente para troca a cada 2-3 horas ou quando estiver Umida;

- Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecdo;
- Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

o EPIs com possibilidade de uso eventual (somente para situacdes especificas)

- Luvas: N&o esta indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicacGes especificas: vacinadores com lesfes abertas nas m&os ou rarassitu-
acdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devem ser trocadas entre
0s pacientes, associadas a adequada higienizacdo das maos.

% Para acesso aos cartazes sobre a Covid-19 ou outras informac@es, acesse 0 site:
https://aps.saude.gov.br/noticia/7236

& Para maiores informacdes entre em contato com o 136.

ATENCAO:

Méascaras N95: Nao tem indicac&o para a rotina de vacinacao.

7. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINAGCAO

O gerenciamento de residuos de servigos de saude no ambito do PNI deve estar em conformidade com as
definigdes estabelecidas na Resolugédo 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 conten¢édo. 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 Servigos de Saude e a Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o
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tratamento e a disposicao final dos Residuos dos Servicos de Saude (RSS).

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

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

de residuos, mediante tamanha dimenséo da campanha.

s. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo 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 producdo e que serdo administradas
em milhdes de individuos, é de se esperar a ocorréncia de elevado nimero de notifica¢fes de eventos ad-
versos pos-vacinacdo (EAPV).

Para 0 manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial contar com um sistema de vigilancia
sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a todas as preocupacfes da populacéo
relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificacdo e investigacdo rapida e adequada do evento
ocorrido.

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV séo: deteccéo, notificacdo 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 introdugdo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se estabelecer o perfil de
seguranca das mesmas, orienta-se que, TODOS o0s eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as
definicdes de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de imunizacéo e problemas

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

2

3 Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo
42 Edicdo, 2020 (disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilan-
cia_epidemiologica_eventos_vacin acao_4ed.pdf )

< Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-
Vacinagdo 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/dezem-
bro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf),
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Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos adversos graves, raros e inusita-

dos, 6bitos subitos inesperados, erros de imunizacdo (programaéticos), além dos Eventos Adversos de Inte-

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

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

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

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as vari-
aveis contidas no formulério de notificagdo/investigacdo de EAPV do PNI, com o maior nimero de infor-
mac0es 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 pro-
vocar o EAPV, como nimero de lote e fabricante.

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

disponivel em versdo eletrdnica no endereco: wwwa8.anvisa.gov.br/noticias/frmlogin.asp.

8.1. Precaucgoes

°» Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas ou gra-
ves, recomenda-se 0 adiamento da vacinacgdo até a resolucdo do quadro com o intuito de nao se atri-
buir a

vacina as manifestac6es da doenca.

% N&o ha evidéncias, até 0 momento, de qualquer preocupacao de seguranca na vacinacao de
individuos com histdria anterior de infec¢do ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2.

& E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de incubag&o) ou as-
sintomaéticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da

vacinagao nas pessoas com quadro sugestivo de infec¢do em atividade para se evitar confusdo com outros
diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infec¢do, idealmente
avacinagao deve ser adiada até a recuperacao 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.

16



» Grupos especiais:

GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

X A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no entanto estudo-

sem animais ndo demonstraram risco de malformacdes.

<> Para as mulheres pertencentes ao grupo de risco e nestas condices, a vacinagcdo podera ser
realizada ap6s avaliagdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a mu-

Iher e seu médico prescritor.

<> Para aquelas que forem vacinadas inadvertidamente o profissional devera tranquiliza-la so-
bre a baixa probabilidade de risco e encaminhar para 0 acompanhamento preé-natal.

% A vacinacdo inadvertida devera ser notificada no sistema de notificacdo e-SUS notifica
como um “erro de imunizagao” para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos ad-

VErSOsS.

< Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante ap0s a vacinacao deverdo ser noti-
ficados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram com o feto ou com o
recém-nascido até 6 meses ap6s 0 nascimento.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINACAO:

% Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento a va-
cinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso crénico de antiagregantes plaqueta-
rios € pratica corrente, portanto considerado seguro.

& N&o hé relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixa-
bana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a

prescricao do médico assistente. Dados obtidos com vacinacao intramuscular contra Influenza em pacientes
anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestacbes hemorragicas locais de
vulto. A comparacgéo da via intramuscular com a subcutdnea mostrou que a primeira é segura e eficaz na
maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel

da ultima dose do anticoagulante direto.

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

°» Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca controlada ou em
remisséo, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressdo. Entretanto, a
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deciséo sobre a vacinacdo em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideragéo a
faixa etéria, a doenca reumaética autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das
comorbidades, devendo ser sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as re-

comendacdes de 6rgdos sanitarios e regulatdrios, assim como a disponibilidade local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES IMUNOSSUPRIMIDOS:

*» A eficécia e seguranga das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populacdo. No
entanto, considerando as plataformas em questéo (vetor viral ndo replicante e virus inativado) é im-
provavel que exista risco aumentado de eventos adversos.

& A avaliacdo de risco beneficio e a decisédo referente a vacinacdo ou ndo devera ser reali-
zada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinacdo somente de-
vera ser realizada com prescricdo médica.

8.2. Contraindicagoes

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

& Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a uma dose
anterior de uma vacina COVID-19;

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

administrada(s).

o. REGISTRO E INFORMACAOQO

Na Campanha Nacional de Vacinagao contra a covid-19, observada a necessidade de acompanhar e moni-
torar os vacinados, 0 Ministério da Saude desenvolveu médulo especifico nominal, para cadastro de cada
cidaddao com aindicacdo darespectiva dose administrada (Laboratdrio e lote), além da atualizacdo do modulo
de movimentacdo de imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle dos imunobiol6gicos distri-
buidos, facilitando o planejamento e 0 acompanhamento em situa¢des de Eventos Adversos Pos Vacinacdo
(EAPV)
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9.1. O registro do vacinado

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

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

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

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

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

proprio que interopere com 0 Mesmo.

Estabelecimentos de saude publico ou privado com sistema de informac&o préprio ou de terceiros deveréo
providenciar o registro de vacinacdo 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 vacinacdo da Campanha Covid-19 devera ocorrer diariamente para base
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nacional de imunizacdo. por meio de Servi¢os da RNDS, conforme modelo de dados e as orientacGes dis-
ponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link: (hps://servicos- datasus.saude.gov.br/deta-
Ihe/UZQjoYDDFN) e (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

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

O Ministério da Saude por intermédio do DATASUS, disponibilizara, para as SES e SMS, os dados refe-
rentes a Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19, no Portal https://opendatasus.saude.gov.br/,
sem identificacdo do cidad&o, e respeitando o disposto na Lei n.°13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida
como Lei Geral de Protecéo 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 Program-
ming Interface (API).

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

Maiores detalhes sobre o registro de vacinacao e os roteiros completos sobre a operacionalizacao dos siste-
mas 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 constam as

9.2. O registro da movimentagdo da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobioldgicos adquiridos e distribuidos a Rede de Frio nacional,
o DataSUS atualizou 0 médulo de movimentacdo de imunobioldgico do SI-PNI, onde de forma automa-
tica, por meio de selecdo disponivel em lista suspensa, o usuario incluira o lote, laboratorio e quanti-
dade de imunobioldgico na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida sera selecionavel e
classificAvel com possibilidade da indicacdo de saida por consumo (doses utilizadas), transferéncia para
outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de energia; falha do equipamento; validade
vencida, procedimento inadequado; falha de transporte; outros motivos), seguindo o padrdo usualmente
utilizado pelas unidades.

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

de doses do frasco aberto para vacinacéo, para que os calculos automaticos do sistema sejam viabilizados
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adequadamente e 0 monitoramento de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com ajus-
tes necessarios do planejamento nacional para revisdo continuada da aquisicéo e distribuigdo da vacina.
Esclarece-se que, o célculo 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, variavel de controle.

10. COMUNICACAO SOCIAL

A elaboragdo da campanha publicitaria seguird um planejamento de acordo com a evolucao de cada etapa
da vacinagdo. Comecando com mensagens de antecipagdo e preparagdo, passando em seguida para a pro-
xima fase de informacéo a populacdo com clareza: como, quando, onde e para quem seraa primeira etapae
demais etapas. Para maiores informacdes sobre o plano de comunicacéo, acessar 0 documento na integra no

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

10.1. Operacionalizagdo da Campanha

A microprogramacdo é uma etapa fundamental no planejamento da campanha, essencialpara alcancar 0s
objetivos da vacinacdo. Mediante esse processo se identificam as populacdes institucionalizadas, definem-
se as estratégias de vacinacdo (data, locais), calculam-se os recursos humanos, financeiros e a logistica ne-
cessaria. O delineamento de a¢fes de vacinacao deve considerar os desafios logisticos e econémicos de se
realizar a vacinacao em areas remotas e de dificil acesso.

A programacdo local da campanha de vacinacdo, incluida no Plano Municipal de Salde, considerando o
Plano Nacional de Imunizagdo quantifica todos 0s recursos necessarios e existentes (humanos, materiais e
financeiros), e facilita a mobilizacdo de recursos adicionais mediante participacdo social e o estabeleci-
mento de aliancas com diversos parceiros. O monitoramento das acdes programadas é fundamental para, se

necessario, promover oportunamente o redirecionamento das a¢des. Destaca-se:

# A importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicacdo para mobilizacdo dos
grupos prioritarios na busca da adesdo a vacinacdo. Podendo fazer uso da midia local
(convencional e alternativa) com informag0es pertinentes ao cronograma vacinal, por exem-
plo;

+ Intensificar as capacita¢6es dos recursos humanos, preparando-os para implementacao da
vacinacgdo de maneira a compreenderem a estratégia proposta, o motivo dos grupos selecio-
nados, sobre a vacina a ser aplicada e a importancia de aplicar somente nos grupos prioriza-
dos naquele momento.;

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

¢ Articulagdo com as instituices com potencial de apoio a campanha de vacinacdo Rede
de servicos de saude em todos os niveis de complexidade, setor da educacdo, empresas pu-
blicas e privadas, sociedades cientificas e académicas, Forgas de Seguranca e Salvamento,
entre outros.

+ Orientacdo quanto ao cronograma de execucao das diferentes fases da vacinagéo de forma
constante, segundo disponibilidade da vacina em cada fase de execugéo por populacéo priori-
taria considerando o plano de trabalho diario e semanal e 0 monitoramento paratomada de
decisbes oportunas. Tendo em vista as orientacdes do Ministério da Saude.

+ Disponibilidade de estratégias (numeros telefénicos, pagina web, redes sociais entre ou-
tros) para agendamento da vacinacao nos casos de populacéo priorizada ndo concentrada
para garantir a vacinagéo.

# Organizar o servico de vacinacdo para evitar aglomeracoes e contato dos grupos de forma a
otimizar a disposicdo e circulacao dos profissionais e individuos que serdo vacinados nas
unidades de saude e/ou postos externos de vacinacao.

+ Alimentacéo do sistema de informacdo de modo a monitorar 0 avango da vacinagdo em

cada etapa e nos grupos prioritarios, conforme orientado pelo Ministério da Saude, permi-
tindo avaliar o alcance da populacdo alvo da vacinagdo e, monitoramento da cobertura
vacinal e, quando necesséria, a ado¢do de medidas de correcéo, revisdo de agdo especifica, inclusive
de comunicacédo e/ou mobilizacgao.
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ANEXO 1

Descrig¢do dos grupos prioritarios e recomendagoes para vacinag¢do

Populagdo-alvo

Pessoas com 60 anos ou mais
institucionalizadas

Pessoas com Deficiéncia In-
stitucionalizadas

Povos indigenas vivendo em
terras indigenas

Pessoas de 60 anos e mais

Povos e comunidades tradi-
cionais ribeirinhas e quilom-
bolas

Trabalhadores da Saude

Defini¢do

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

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

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

Povos habitando em comunidades tra-
dicionais ribeirinhas ou quilombolas.

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

ambuldncias e outros, ou seja,

aqueles que trabalham nos

Recomendacées

Sera solicitado documento que
comprove a residéncia.

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

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

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

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

Serd solicitado documento que com-
prove a idade. -

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

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

O envolvimento de associagbes profissi-
onais, sociedades cientificas, da diregao
dos servigos de saude e dos gestores, na
mobilizagdo dos trabalhadores, poderdo
ser importantes suporte para os organi-
zadores, seja para o levantamento, seja
para definir a melhor forma de operacio-
nalizar a vacinagdo. Nessa estratégia
sera solicitado documento que com-
prove a vinculagdo ativa do trabalhador
com o servigo de salide ou apresentagao
de declaragdo emitida pelo servico de
saude.
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Populagdo-alvo

Grupo com comorbidades

Funcionarios do sistema de
privagdo de liberdade

Populagdo privada de
liberdade

Definig¢do

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

laboratorial.

Para individuos com uma ou mais
morbidades descritas abaixo, de acordo
com a faixa etdria indicada pela Anvisa.
Diabetes mellitus; hipertensao arterial
(HA) estagio 3; HA estagios 1 e 2 com le-
sdo em 6rgdo-alvo e/ou comorbidades;
hipertensdo resistente; doenga pulmo-
nar obstrutiva crénica; insuficiéncia re-
nal; doencgas cardiovasculares e cere-
brovasculares; individuos transplanta-
dos de 6rgdo sélido ou de medula ds-
sea; demais individuos imunossuprimi-
dos; anemia falciforme; obesidade grau
3 (IMC=40); sindrome de down.

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

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

Recomendacées

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

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

(PNAISP).
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Pessoas em situagdo de rua*

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

12 do decreto n? 7.053, de 23 de

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

Forgas de Seguranga e Sal-
vamento

Forgas Armadas

Trabalhadores da
educacgdo

Pessoas com deficiéncia per-
manente grave

Caminhoneiro

Defini¢do

dezembro de 2009.

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

Membros ativos das Forgas Ar-
madas

(Marinha, Exército e Aeronautica).

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

mais das seguintes limita¢oes:

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

2- Individuos com grande dificuldade ou
incapacidade de ouvir (se utiliza apare-
lho auditivo esta avaliagdo devera ser
feita em uso do aparelho). 3- Individuos
com grande dificuldade ou incapacidade
de enxergar (se utiliza éculos ou lentes
de contato, esta avaliagdo devera ser
feita com o uso dos éculos ou lente).

4- Individuos com alguma deficiéncia
intelectual permanente que limite as
suas atividades

habituais, como trabalhar, ir a es-

cola, brincar, etc

Motorista de transporte rodoviario de
cargas definido no art. 12, Il da Lei n2
13.103, de 2 de margo de 2015, que
trata da regulamentagdo da profissdo
de

motoristas.

Recomendagoes

Nessa estratégia serd solicitado docu-
mento que comprove a vinculagdo
ativa com o servigo de forgas de segu-
ranca e salvamento ou apresentagdo
de declaragdo emitida pelo servico em
que atua.

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a vinculagdo ativa
com o servico de forgas armadas ou
apresentacdo de declaragdo emitida
pelo servigo

em que atua.

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a vinculagdo ativa
do profissional com a escola ou apre-
sentac¢do de

declaragdo emitida pela instituicdo de
ensino.

Deficiéncia autodeclarada ou por meio
da apresentagdo de comprovante que
demonstre possuir a limitagdo perma-
nente grave (exames, receitas, relato-
rio médico, prescricdo medida, entre
outros)

Nessa estratégia serd solicitado docu-
mento que comprove o exercicio efetivo
da fungdo de motorista profissional do
transporte rodoviario de cargas (cami-
nhoneiro).
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Trabalhadores de Transporte
Coletivo Rodovidrio de Passa-
geiros Urbano e de Longo
Curso

Motoristas e cobradores de trans-
porte coletivo rodoviario de passa-
geiros urbano e de longo curso.

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove o exercicio efetivo
da fungdo de motorista profissional do
transporte de passageiros.
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Populagéo-alvo

Trabalhadores Portuarios

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de Trans-
porte Metroviario e Ferrovi-
ario

Trabalhadores de Trans-
porte Aquaviario

Defini¢do

Qualquer trabalhador portudrio, inclu-
indo os funcionarios da area administra-
tiva.

Funcionarios das companhias aéreas na-
cionais, definidos pelo Decreto n?
1.232/1962 e pela Lei n? 13.475/2017.

Funcionarios das empresas metroferro-
viarias de passageiros e de cargas.

Funcionarios das empresas brasileiras de
navegacao.

Recomendagoes

Nessa estratégia sera solicitado do-
cumento que comprove o exercicio
efetivo da fungdo de trabalhador
portudrio.

Nessa estratégia serd solicitado docu-
mento que comprove a situagdo de tra-
balhador empregado de companhias aé-
reas nacionais

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a situagdo de tra-
balhador empregado de empresas me-
troferroviarias de passageiros e de car-
gas

Nessa estratégia sera solicitado docu-
mento que comprove a situagao de tra-
balhador empregado das empresas bra-
sileiras de navegacdo.
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ANEXO 2
CENARIO 2: SINOVAC/BUTANTAN*, janeiro 6 MILHOES DE DOSES (D1+D2 e perda técnica)
Populagdo indi-

|[Estado a::i:S:: s;'::i':i:s(:i- De:::és:«?iz (I::;ntitu- genz vivcendo em TrabaI::(i)res de :(LJ\?(;) BUTANTA,,N BUTANTA~N BUTANTAN BUTANTAN

q - . . terras indigenas , POPULACAO POPULACAO INDIGENA INDIGENA

tucionalizadas cionalizadas Saude |FASE 1
QUANTIDADE [QUANTIDADE |QUANTIDADE [QUANTIDADE
CAIXAS DOSES CAIXAS DOSES

Rondonia 140 7.784 15.595 23.519 826 33.040 409 16.360
Acre 244 12.815 6.343 19.402 346 13.840 673 26.920
[Amazonas 400 60 101.156 32.813 134.429 1.747 69.880 5.311 212.440
Roraima 100 0 36.834 4.833 41.767 259 10.360 1.934 77.360
Para 962 10 23.184 58.334 82.490 3.114 124.560 1.217 48.680
Amapa 76 0 7.616 7.057 14.749 375 15.000 400 16.000
Tocantins 424 0 6.749 13.803 20.976 746 29.840 354 14.160
INORTE 2.346 70 196.138 138.778 337.332 7.413 296.520 10.298 411.920
Maranhdo 264 110 19.626 58.223 78.223 3.076 123.040 1.030 41.200
Piaui 460 10 21 28.651 29.142 1.529 61.160 1 40
Ceard 2398 132 20.250 86.380 109.160 4.668 186.720 1.062 42.480
Rio Grande do 1400 10 0 37.848 39.258 2.061 82.440 0 0
Norte
Paraiba 1212 120 10.432 42.925 54.689 2.324 92.960 548 21.920
Pernambuco 2462 130 26.506 99.924 129.022 5.382 215.280 1.392 55.680
Alagoas 1246 10 7.946 32.594 41.796 1.777 71.080 417 16.680
Sergipe 240 22 250 22.760 23.272 1.209 48.360 13 520
Bahia 9788 285 27.201 142.087 179.361 7.988 319.520 1.427 57.080
INORDESTE 19.470 829 112.232 551.393 683.924 30.014 1.200.560 5.890 235.600
Minas Gerais 38578 1.160 7.878 227.472 275.088 14.028 561.120 414 16.560
Espirito Santo 2970 210 2.793 42.273 48.246 2.386 95.440 147 5.880
Rio de Janeiro 10892 783 381 220.495 232.551 12.188 487.520 20 800
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ANEXO 2
CENARIO 2: SINOVAC/BUTANTAN?*, janeiro 6 MILHOES DE DOSES (D1+D2 e perda técnica)
Populagdo indi- 0

Jstado anos ow rats insti-|Defictoncia inttu. [EN2VIVendoem | o\ Ll de [atvo  [PUTANTAN  BUTANTAN  GUTANTAN  GUTANTAN

tucionalizadas cionalizadas terras indigenas sadde [FAsE 1 POPULACAO POPULACAO INDIGENA INDIGENA

QUANTIDADE [QUANTIDADE |QUANTIDADE |QUANTIDADE
CAIXAS DOSES CAIXAS DOSES
Sdo Paulo 42604 1.357 3.727 598.518 646.206 33.730 1.349.200 196 7.840
SUDESTE 95.044 3.510 14.779 1.088.757 1.202.090 62.332 2.493.280 777 31.080
Parana 12224 482 10.816 102.959 126.481 6.072 242.880 568 22.720
Santa Catarina 3460 263 8.317 56.540 68.580 3.164 126.560 437 17.480
Rio Grande do 9510 380 14.348 138.523 162.761 7.792 311.680 753 30.120
Sul
SUL 25.194 1.125 33.481 298.021 357.821| 17.028 681.120 1.758 70.320
Mato Grosso do 2966 95 46.180 26.356 75.597 1.544 61.760 2.425 97.000
Sul
Mato Grosso 2382 190 28.758 28.744 60.074 1.644 65.760 1.510 60.400
Goids 8828 475 320 77.549 87.172 4.560 182.400 17 680
Distrito Federal 648 178 95 49.629 50.550 2.649 105.960 5 200
CENTRO-OESTE 14.824 938 75.353 182.278 273.393 | 10.397 415.880 3.957 158.280
BRASIL 156.878 6.472 431.983 2.259.227 2.854.560 | 127.184 5.087.360 22.680 907.200
TOTAL DISTRIBUIDO AO BRASIL

*BUTANTAN, CARTUCHOS DE 40 FRASCOS COM 1 DOSE POR FRASCO: 40 DOSES (POR CARTUCHO)

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 incorporar os estabelecimentos privados ndo registrados no censo no grupo prioritario Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas

Populagéo indigena vivendo em terras indigenas: dados disponibilizados pelo Departamento de Sadde Indigena — DESAI, novembro de 2020, incluiu indigenas acima de 18

349% Trabalhadores de Satde: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos
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Hélio Angotti Neto

Secretario Especial de Saude Indigena

Robson Santos Da Silva

Secretéario de Vigilancia em Saude

Arnaldo Correia Medeiros
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Sugestdes, Duvidas e Colaboractes

Endereco: SRTVN, Quadra 701, Bloco D, Ed. PO

700, 6° andar-CGPNI Brasilia/DF. CEP 70.719-040

Fones: 61 3315-3874

Endereco eletronico: cgpni@saude.gov.br

Nos estados: Coordenacdes Estaduais de ImunizacGes/Secretarias Estaduais de Sa-
ade

Nos municipios: Secretarias Municipais de Saude, Postos de Vacinacéo, Centros
de Referéncia para Imunobiol6gicos Especiais.
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Apéndice Il — Segundo Informe Técnico

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdao e Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

Segundo Informe Técnico

Plano Nacional de Operacionalizacao da VVacinacgéo contra
a Covid-19

Brasilia, 23/01/2021
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APRESENTACAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizac¢des
(CGPNI) e do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS), iniciou, em janeiro de 2021, de forma gradual, a campanha nacional de

vacinacao contra a covid-19.

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

vacina.

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

funcionamento de aproximadamente 50 mil postos de vacinacao.

Este informe apresenta as diretrizes e orientacGes técnicas e operacionais para a estruturacdo e

operacionalizacdo da campanha nacional de vacinacdo contra a covid-19.
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1. INTRODUCAO

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

contato com objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saiude (OMS), cerca de 80% das pessoas com covid-19 se
recuperam da doenga sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto, uma em cada seis pessoas
infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da 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 n&o
farmacoldgicas 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, 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 Ill de ensaios clinicos. Mediante busca mundial de uma
vacina COVID-19, o governo brasileiro viabilizou crédito orgamentario extraordinario em favor do
Ministério da Salde, para garantir acbes necessarias a producao e disponibilizacdo de vacinas COVID-
19 a populacdo brasileira. Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, producéo e aquisi¢édo 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 vacinagdo. Neste cenario os grupos de maior risco para agravamento e 6bito deverdo
ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da populacao
ainda altamente suscetivel a infeccdo pelo virus, também € prioridade a manutencdo do funcionamento

da forca de trabalho dos servigos de salde e a manutencdo 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 e
ndo homologadas, trabalhadores de salde, pessoas de 75 anos ou mais; povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas; povos e comunidades tradicionais quilombolas, pessoas de 60 a 74 anos,

pessoas com comorbidades (Anexo 1), pessoas com deficiéncia permanente grave, pessoas em situagdo
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de rua, populacao privada de liberdade, funcionarios do sistema de privacgéo de liberdade, trabalhadores
da educacdo do ensino basico (creche, pré-escolas, ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e EJA), trabalhadores da educacdo do ensino superior, forcas de seguranca e
salvamento, forcas armadas, trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros,
trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario, trabalhadores de transporte aéreo, trabalhadores

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

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

comunicacgédo e mobilizagdo sobre a importancia da vacinagao.

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

por meio de Nota Informativa.

2. OBJETIVO DA VACINACAO

Reducdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manutencdo do
funcionamento da forca de trabalho dos servicos de salde e a manutencdo do funcionamento dos

Servigos essenciais.

2.1. Objetivos Especificos

¢+ Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e dbitos;
¢+ Vacinar trabalhadores da satde para manutencgdo dos servigos de salde e capacidade
de atendimento a populacéo;

¢+ Vacinar os individuos com maior risco de infec¢éo;

X/
L X4

Vacinar os trabalhadores dos servigos essenciais.
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3. POPULACAO-ALVO

A populacéo-alvo da campanha nacional de vacinagéo contra a covid-19, mencionadas na introducéo
deste informe (descritas no Anexo | e Il), foram priorizadas segundo os critérios de exposi¢do a
infeccdo e de maiores riscos para agravamento e 6bito pela doenca. O escalonamento desses grupos
populacionais para vacinacéo se dara conforme a disponibilidade das doses de vacina, apos liberacao

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

O Ministério da Saude iniciou a campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19 em 18de 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 0s seguintes grupos
prioritarios:
¢+ Pessoas idosas residentes em instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas);
¢+ Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias
Inclusivas (institucionalizadas);

¢+ Populacdo indigena que vive em terras indigenas homologadas e ndo homologadas; e

X/
°

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

Considerando a dimensdo 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 vacinacgdo, 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:

%+ Equipes de vacinagdo que estiverem inicialmente envolvidas na vacinagao;

% Trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da
atencdo basica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para 0s casos suspeitos
e confirmados de covid-19;

«» Demais trabalhadores de saude.
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3.1. Situacdo Epidemiologica do Amazonas

A situacdo epidemioldgica atual chama atencdo 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 epidemioldgica (incompleta) de 2021, foram notificados 24.327 casos
de Sindrome Respiratdria 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 epidemioldgica (SE) 21 (maio/2020)
até a SE 49 (até 05 de dezembro de 2020), foi registrado aumento sustentado no nimero de notificagdes
pela doenca 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 - Distribuicao de casos de Sindrome Respiratéria 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 investigagéo,
registro e a concluséo do caso pelos servicos de saude e vigilancia epidemioldgica do Estado no
Sistema de Informacgéo 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 etérias de 50 a
59 anos (15,9%), 70 a 79 anos (15,5%) e 40 a 49 anos (13,9%), com predominio do sexo masculino

(Figura 2).
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Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteracdes.
Figura 2. Distribuicéo de casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave por covid-19, segundo faixa etaria
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 ébito. A curva de notificagcdo
dos Gbitos manteve o mesmo padrdo que a dos casos, 0 maior registro de ébitos no Amazonas ocorreu
dentre as SE 14 a 20, com tendéncia de estabilizacdo posterior observada até a SE 48 de 2020 (até dia
28 de novembro). A partir da SE 49, um novo aumento no ndmero de Obitos é observado,
acompanhando o crescimento dos casos. Ressalta-se que o declinio apresentado nas Gltimas semanas
pode estar atrelado ao tempo de investigacao e a conclusdo do ébito pelos servicos de satde no sistema
de informacéo (Figura 3).
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Figura 3Distribuicdo de dbitos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave por covid-19, segundo semana
epidemiolodgica 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 ébitos pela doenca, 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 etéria de 50 a 59 anos (15,5%) (Figura 4). Destaca-se que 65,9% (n=3.976) desses Obitos

ocorreram em Manaus, sendo 0 municipio com o maior nimero de casos graves com evolucao ao ébito

da unidade federada, quando comparado aos demais (Figura 5).
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Fonte: SIVEP-Gripe, atualizado em 15 de janeiro de 2021, dados sujeitos a alteragdes.

Figure 4 Distribuicao de obitos de SRAG por covid-19, segundo faixa etéria e sexo. Amazonas, de 2020 a

2021 até a SE 02, incompleta.
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Figure 5 Distribuigdo espacial dos 6bitos 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 Vacinacgao

Tendo em vista o objetivo principal da vacinacdo, de reduzir casos graves e 6bitos pela covid- 19, é
fundamental alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforgos devem
estar voltados para vacinar toda a populagéo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar ao
menos 90% da populacédo alvo de cada grupo, uma vez que é de se esperar que uma pequena parcela

da populacédo apresente contraindica¢des a vacinacao.
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4. ESPECIFICACAO DA VACINA

A continuidade da Campanha Nacional de Vacina¢do contra a Covid-19 é organizada com a
introducédo, na rede publica de salde, 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 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.

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

7 casos graves no grupo placebo.

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

Sinovac/Butantan
Plataforma Virus inativado
Indicacao de uso Maior ou igual a 18 anos
Forma farmacéutica Suspensdo injetavel
Apresentagao Frascos-ampola, multidose 10 doses
Via de administragao IM (intramuscular)
Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre dosesde 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 conservagao 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C

Validade apés abertura do frasco 8 horas ap6s abertura em temperatura de 2°Ca 8°C

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

4.2. Vacina Covishield COVID-19 (AstraZeneca/Fiocruz)

A vacina desenvolvida pelo laboratdrio AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a

Fiocruz é uma vacina contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 10= particulas virais (pv) do vetor
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adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a
glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em celulas renais embrionarias humanas (HEK) 293
geneticamente modificadas.

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

em 28 dias ap0s a primeira dose e > 99% em 28 dias ap6s a segunda dose.

A eficécia 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 eficcia da vacina de

73,43%, respectivamente, foi similar a eficacia da vacina observada na populacao geral.

Quadro 2: Especificacao da Vacina COVID-19: AstraZeneca/Fiocruz. Brasil, 2021.

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

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

0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do

vetor adenovirus recombinante de chimpanzé,
Composicado por dose

deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que

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

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

2°Casg°C

Validade apés abertura dofrasco 6 horas ap6s aberta sob refrigeragdo (22C a82(C)

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

5. CONSERVACAO DA VACINA

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, é necessario manté-las em condi¢des adequadas de
conservagdo, com temperatura controlada, e em conformidade com as orientagfes do fabricante e
aprovacao 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 ndo poderad ser
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restaurada.

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

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

ATENCAO

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

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

5.1. Esquema de vacinagao

A vacina proveniente do laboratério 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 22 dose para completar o esquema.

5.2. Estratégia de vacinagao dos grupos prioritarios

Nesse primeiro momento, recomenda-se realizar a vacinagdo com equipes volantes, nos proprios
servicos de salde priorizados para a vacinagéo (servigos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia
quanto da atencdo basica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os casos suspeitos e
confirmados de covid-19), Instituicbes 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, é importante também incluir os

trabalhadores de satude que fazem parte do corpo técnico dessas instituicdes.
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5.3. Procedimento para a administracao das vacinas

A administracdo das vacinas serd pela via intramuscular (IM), no musculo deltoide, observando a

via e dosagem orientadas pelo laboratorio. Contudo poderé ser realizada no vasto lateral da coxa caso

haja algum impedimento ou especificidade. Outra area alternativa para a administracdo sera a

ventroglUtea, devendo ser utilizada por profissionais capacitados.

Serdo utilizadas para aplicagéo seringas e agulhas com as seguintes especificagoes:

(1

Seringas de plastico descartaveis (de 1,0 mL, 3,0 mL, 5,0 mL);

1 Agulhas descartaveis para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0 dec/mm; 25

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

OBSERVAGOES IMPORTANTES:

X/
L X4

X/
L X4

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

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

Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas ap0s uma
administracdo intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou
aqueles com trombocitopenia ou qualquer disturbio de coagulacdo (como hemofilia).
Orienta-se pressionar o algoddo no local da aplicacdo por mais tempo. Caso ocorra
sangramento encaminhar para atendimento médico.

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

Demais especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao

disponivel no link
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ATENCAO:

A Vacina Sinovac/Butantan, por se tratar de um produto adjuvantado (com hidroxido de
aluminio), deve ser HOMOGENEIZADO, com MOVIMENTOS CIRCULARES LEVES.

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

5.4. Administracdo simultanea com outras vacinas

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

administracdo 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 Vacinacao!!!

6. CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO DAS VACINAS

Considerando as vacinas ja contratualizadas pelo Ministério da Salde até 0 momento, a continuidade
da campanha sera realizada com as vacinas AstraZeneca/Fiocruz e Sinovac/Butantan. A priorizagao
da populacéo alvo segue a sequéncia dos grupos prioritarios relacionados no Plano Nacional para
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19 em percentuais compativeis com 0s quantitativos

recebidos a partir dos Laboratorios.

O Anexo 111 faz referéncia a populagdo-alvo indicada para vacinacao e a distribuicdo das doses de

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

No decorrer da Campanha, o0 MS objetiva manter o maior alcance da populagdo. Assim, adotou-se
inicialmente estratégia de esquema de vacinacdo com perda operacional de 5% (com revisédo

continuada em tempo real), conforme segue:

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

4 semanas.

¢ AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco): observado o maior
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intervalo entre doses, de 8 a 12 semanas, serdo realizadas duas entregas. Neste
momento segue para distribuicéo 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 aplicagéo das duas doses (D1+D2) de ambas as vacinas,

respeitando os intervalos preconizados.

No caso das vacinas Sinovac/Butantan, orienta-se que 0 armazenamento da segunda dose seja realizado,
preferencialmente, nas centrais estaduais, devendo o fluxo e cronograma de distribuicdo ser acordado

entre Estados e Municipios.

Dado o contexto da autorizacdo, consta inscrito nos cartuchos a orientagdo de “Uso Emergencial”. Em
atendimento as orientacGes regulatorias (Guia n°42/ANVISA), a distribuicdo das vacinas as UF foi
realizada por cartucho fechado (embalagem secundaria), implicando no arredondamento do total

destinado a cada Estado, conforme fator de embalagem:

% Sinovac/Butantan (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de 20 frascos, 200
doses.
¢+ AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de 50 frascos, 500

doses.

O Ministério da Saude reitera que, a medida em que os laboratdrios disponibilizarem novos lotes de
vacina, novas grades de distribuicdo e cronogramas de vacinacdo dos grupos prioritarios serdo
orientados pelo Programa Nacional de ImunizacGes, 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 aplicagédo 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 Resolucdo 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, e no site da Anvisa.
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6.1. Disponibilidade de seringas e agulhas a serem utilizadas na estratégia de
vacinacao

O Ministério da Saude ird apoiar os Estados e Municipios com o envio de seringas e agulhas para a
realizacdo dessa acdo de imunizacdo, devido ao momento de pandemia (Portaria de Consolidacdo 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 priorizacdo seré realizada a partir daqueles entes com menor quantitativo em seus
estoques, considerado o cronograma de recebimento escalonado dos produtos, por parte do MS.

7. RECOMENDAGCOES SOBRE MEDIDAS DE SAUDE PUBLICA DE PREVENCAO A
TRANSMISSAO DA COVID-19 NAS AGCOES DE VACINAGAO.

Considerando o atual cenério de transmissdo comunitéria da covid-19 em todo territdrio nacional, faz-
se necessaria a manutencdo das medidas ndo farmacoldgicas de prevencdo a transmissao do virus.
Durante o momento da campanha, varios formatos de organizacdo do processo de trabalho das equipes
podem ser admitidos com intuito de vacinar 0 maior nimero 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 Primaria a Saude (APS)/ Estratégia Saude da Familia (ESF) estabelecam
parcerias locais com instituicdes publicas a fim de descentralizar a vacinacao para além das Unidades
da APS. Possiveis parceiros podem ser 0s servicos de assisténcia social, a rede de ensino, as Forcas

Armadas, os centros de convivéncia, entre outros.

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

forma combinada pelos servigos:

+ Atrticular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessario, horario
estendido, a fim de aumentar a oferta de vacinagdo para horérios alternativos, como
hora do almoco, horarios noturnos e finais de semana. Nesse sentido, unidades com
mais de uma equipe podem se organizar em escalas de trabalho flexiveis a fim de
garantir o quantitativo de profissionais necessarios para assegurar acesso da populagéo
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
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horarios estendidos;

Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduacdo da area da salide com o
objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinag&o;

Como a vacinacgdo ocorrera principalmente durante a semana, € importante organizar
0s servicos de modo que a vacinacao ndo prejudique os demais atendimentos naAPS,
incluindo a vacinacao de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local
especifico na unidade de satde para administracdo das vacinas da campanha;
Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de identificacdo/cadastro do
usuario, para identificar pessoas com sinais e sintomas de doenca respiratoria e
sindrome gripal, as quais ndo deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser
redirecionadas para o atendimento em salde;

Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicacdes a vacinagéo ou
com necessidade de precaucdes adicionais, conforme descrito no topico especifico
deste informe;

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

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

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

com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

X/
°

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

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

Disponibilizar locais para higienizacdo das méos ou ofertar dispenser com alcool em
gel na concentracao de 70%, para facilitar a higienizacdo das méos dos profissionais e
da populacédo que buscar a vacinagdo em locais de destaque,

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

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

« Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, macanetas e banheiros com
solucdo de &gua sanitéria e a desinfec¢cdo de fomites e superficies com alcool a 70%;

¢+ Manter comunicacdo frequente com a equipe de vigilancia em saude do Municipio
para organizacdo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos suspeitos de
covid -19.

USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos trabalhadores de salde 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 vacinacdo. Nesse

sentido, seguem abaixo as orientacdes:

«+ EPI obrigatoérios durante a rotina de vacinacéao:
1 Mascara cirargica: obrigatdria durante todo o periodo de vacinacdo, prevendo-se a
troca, sempre que estiver suja ou imida.
< EPI recomendados durante a rotina de vacinagao:
1 Protecédo ocular: Protetor facial (face shield) ou éculos de protecéo;
1 Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;
% EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situacdes especificas):

1 Luvas: N&o esté indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indica¢des especificas: vacinadores com lesdes abertas nas méos ou
raras situacdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre 0s pacientes, associadas a adequada higienizacdo das
m&os.

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

+«+ Para maiores informages entre em contato com o 136.

8. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA
VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servicos de satde no ambito do PNI deve estar em conformidade com
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as definicbes estabelecidas na Resolugdo n°® 18, de 23 de marco de 2018, que dispbe 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 contengédo. Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que dispGe sobre o regulamento técnico
para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude e a Resolucdo Conama n° 358, de 29 de abril
de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposi¢do final dos Residuos dos Servicos de Salude (RSS).
Nota técnica n°® 002/2011 - UINFS/GGTES/ANVISA.

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

processamento de residuos, mediante tamanha dimensdo da campanha.

9. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo de novas vacinas ou em situacGes 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

notificacbes de eventos adversos pos-vacinagdo (EAPV).

Para 0 manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial contar com um sistema de
vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a todas as preocupacées
da populacdo relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificacdo e investigacao rapida e
adequada do evento ocorrido.

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

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

No entanto, considerando a introducdo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se estabelecer o
perfil de seguranga das mesmas, orienta-se que, TODOS o0s eventos, ndo graves ou graves,
compativeis com as definicdes de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de

imunizagéo e problemas com a rede de frio, deveréo ser notificados no e-SUS notifica disponivel

156



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

% Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo 42 Edicéo,
2020 (disponivel em
http://bvsms.saude.qgov.br/bvs/publicacoes/manual vigilancia epidemiologica event

0s_vacin acao_4ed.pdf)

¢+ Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo para a
estratégia de vacinagdo 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 & notificacdo de eventos adversos graves, raros e
inusitados, 6bitos stbitos inesperados, erros de imunizacao (programaticos), além dos Eventos Adversos
de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia
Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos P6s-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 notificacdo/investigacdo de EAPV do PNI, com o maior numero de
informacBes 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 numero de lote e fabricante.

A notificagdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial
temporario, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificagcdes em Vigilancia
Sanitaria - Notivisa, disponivel em Versao eletronica no endereco:

https://wwwa8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Ressalta-se que cabera aos Municipios, Estados e Distrito Federal a orientagcdo e determinacdo 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 doencas agudas febris moderadas ou
graves, recomenda-se o0 adiamento da vacinagéo até a resolucdo do quadro com o
intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da doenga.

+« Nao hé evidéncias, até 0 momento, de qualquer preocupac¢éo de seguranca na
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vacinacao de individuos com histdria anterior de infecgdo ou com anticorpo detectavel
pelo SARS-COV-2.

< E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de incubago) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se
0 adiamento da vacinacdo nas pessoas com quadro sugestivo de infeccdo em
atividade para se evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais. Como a piora
clinica pode ocorrer até duas semanas ap0s a infeccao, idealmente a vacinacao deve
ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas apés o
inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva

em pessoas assintomaticas.

¢+ Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com pelo
menos um més de intervalo entre a administragdo da imunoglobulina e a vacina, de
forma a ndo interferir na resposta imunolégica.
«+ Ainaptiddo temporéaria a doacdo de sangue e componentes associada ao uso de vacinas
séo:
1 Sinovac/Butantan: 48 horas ap6s cada dose.

1 AstraZeneca/Fiocruz: 7 dias apds cada dose.

» Grupos especiais:

GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

X/
o

A seguranca e eficécia 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 condi¢des (gestantes, lactantes ou puérperas), a vacinacao podera ser realizada
apos avaliacdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a
mulher e seu médico prescritor.

% As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e seguranca

das vacinas conhecidos assim como os dados ainda nao disponiveis. A deciséo entre 0

médico e a paciente deve considerar:

v O nivel de potencial contaminag&o do virus na comunidade;
v A potencial eficécia da vacina;

v"Orrisco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos no feto e no recém-nascido
e a seguranca da vacina para o binbmio materno-fetal.
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O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracdo das vacinas
nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um dos grupos

prioritarios para vacinagao.

As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e instruidas a
manter medidas de protecdo como higiene das maos, uso de mascaras e
distanciamento social.

Caso opte-se pela vacinacao das lactantes o aleitamento materno ndo devera
ser interrompido.

A vacinacdo inadvertida das gestantes (sem indica¢do médica) devera ser
notificada no sistema de notificagdo 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 ap6s a vacinagao
deverdo ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que

ocorram com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses ap0s 0 nascimento.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINACAO:

7
°e

Os antiagregantes plaquetéarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento
a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso crénico de
antiagregantes plaquetarios € préatica corrente, portanto considerado seguro.

N&o hé relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina,
apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser
mantida conforme a prescricdo do médico assistente. Dados obtidos com vacinagéo
intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram
que esta via foi segura, sem manifestacfes hemorrégicas locais de vulto. A
comparagdo da via intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura e
eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser

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

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

X/
°e

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca controlada ou

em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem
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imunossupressao. Entretanto, a decis@o sobre a vacinacdo em pacientes com DRIM
deve ser individualizada, levando em consideracéo a faixa etaria, a doenga reumatica

autoimune de base, os graus de atividade e imunossupresséo, além das comorbidades,
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devendo ser sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendacdes

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

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES
IMUNOSSUPRIMIDOS:

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populag&o.
No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicante e virus
inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos.

A avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinacdo ou nao devera ser

realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinagdo
somente devera ser realizada com prescricdo médica.

9.2. Contraindicag0es

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

++ Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a uma
dose anterior de uma vacina COVID-19;

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacdo, seja verificada nas bulas dos

respectivo(s) fabricante(s), as informac6es fornecidas por este (s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em)
administrada(s).

+«+ Destaca-se que informacoes e orientacfes detalhadas encontram-se no Protocolo de

Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinagéo.
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10. REGISTRO E INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a necessidade de acompanhar e
monitorar 0s vacinados, o Ministério da Saide desenvolveu mddulo especifico nominal, para cadastro
de cada cidaddo com a indicacdo da respectiva dose administrada (Laboratorio e lote), além da
atualizacdo do modulo de movimentacdo de imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle
dos imunobioldgicos distribuidos, facilitando o planejamento e 0 acompanhamento em situagdes de
Eventos Adversos Pds Vacinagdo (EAPV)

10.1. O registro do vacinado

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

duplicidade de vacinagdo, e identificar/monitorar a investigacdo de possiveis EAPV.

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

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam no ambito da APS, 0s
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 submeteréo 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 nao estdo informatizadas e/ou ndo possuem uma
adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em atividades de vacinacao extramuros
durante a campanha, deverdo realizar os registros de dados nominais e individualizados em

formularios, para posterior registro no sistema de informagdo 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; e 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 préprio cidaddo no Aplicativo ConecteSUS.

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

Saude, ou um sistema préprio que interopere com 0 mesmo.

Estabelecimentos de salde publico ou privado com sistema de informacdo préprio ou de terceiros
deverdo providenciar o registro de vacinagdo de acordo com o modelo de dados do Médulo de
Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servicos do Ministério da Saude, no link:
(hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacinacdo da Campanha Covid-19 devera ocorrer diariamente para
base nacional de imunizacdo. por meio de Servicos da RNDS, conforme modelo de dados e as
orientagdes disponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link: (hps://servicos-
datasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN) e (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

Para a analise do desempenho da Campanha, informac6es de doses aplicadas e coberturas vacinais
(CV) serdo disponibilizadas aos gestores, profissionais de salde e para a sociedade por meio do Painel
de Visualizacdo (Vacindmetro) e podera ser acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/,
contendo diferentes relatorios, gréficos e mapas.

O Ministério da Saude por intermédio do DATASUS, disponibilizara, para as SES e SMS, os dados
referentes a Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19, no Portal
https://opendatasus.saude.gov.br/, sem identificacdo 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 obtencéo desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e clicando no botéo de
download, ou via APl do Comprehensive Knowledge Archive Network (CKAN). A chave de acesso é

obtida na pagina do perfil do usuéario. Para mais informacdes acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/api/.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagéo e os roteiros completos sobre a operacionaliza¢do 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 gue constam as orienta¢des acerca
do acesso aos dados e informacBes para o acompanhamento do desempenho da Campanha, dentre
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outros.

10.2. O registro da movimentacao da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobiolédgicos adquiridos e distribuidos a Rede de Frio
nacional, o DataSUS atualizou o mddulo de movimentacdo de imunobioldgico do SI-PNI, onde de
forma automatica, por meio de selecdo disponivel em lista suspensa, o usuario incluird o lote,
laboratorio e quantidade de imunobioldgico na entrada do produto de cada uma das unidades. A
saida serd selecionavel e classificavel com possibilidade da indicagdo de saida por consumo (doses
utilizadas), transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de
energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de transporte; outros

motivos), seguindo o padrdo usualmente utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicacdo de consumo “Deoses utilizadas” devera ser registrada por
namero de doses do frasco aberto para vacinacgao, para que os calculos automaticos do sistema sejam
viabilizados adequadamente e o monitoramento de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em
tempo real, com ajustes necessarios do planejamento nacional para revisdo continuada da aquisicdo e
distribuicdo da vacina. Esclarece-se que, o célculo 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,

variavel de controle.

112. COMUNICACAO SOCIAL

A elaboracdo da campanha publicitaria seguird um planejamento de acordo com a evolucdo de cada
etapa da vacinacdo. Comegando com mensagens de antecipacdo e preparagdo, passando em seguida
para a proxima fase de informacéo a populacdo com clareza: como, quando, onde e para quem sera a
primeira etapa e demais etapas. Trazendo beneficios e facilidade na compreensao de fatos e um melhor

aproveitamento de informacgdes.
Baseada nestas premissas a campanha de Comunicacao foi desenvolvida em duas fases:

Fase 1 - Campanha de informacdo sobre o processo de producdo e aprovagdo de uma vacina, com
vistas a dar seguranca a populacdo em relacéo a eficacia do (s) imunizante(s) que o pais vier a utilizar,

bem como da sua capacidade operacional de distribuicéo.

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

dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim gque tenhamos a defini¢do das vacinas.
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Os materiais de comunicagdo terdo como premissa a transparéncia e a publicidade informando a
populacdo através de parcerias com a rede de comunicagdo publica (TVs, radios e agéncias de noticias)
para enviar mensagens com informacoes atualizadas, monitoramento de redes sociais para esclarecer
rumores, boatos e informacdes equivocadas, aproximar as assessorias de comunicacao dos estados para
alinhamento de discurso e desenvolvimento de acfes. Ademais serd utilizado filmes curtos de 30” ¢
60” divulgados em YOUTUBE e INSTAGRAM (alta): https://we.tl/t-unZT3ioqda e WHATSAPP:
30MB: https://we.tl/t-SarHIIgRF6 .

Para informacdes mais detalhadas sobre a comunicacdo da Campanha acessar o documento na

integra, no Plano Nacional de Operacionalizacéo para Vacinacdo Contra a Covid-19.

11.1. Operacionaliza¢do da Campanha

A microprogramacdo é uma etapa fundamental no planejamento da campanha, essencial para alcangar
0s objetivos da vacinacdo. Mediante esse processo se identificam as populagdes institucionalizadas,
definem-se as estratégias de vacinacdo (data, locais), calculam-se os recursos humanos, financeiros e a
logistica necessaria. O delineamento de acBes de vacinacdo deve considerar os desafios logisticos e

econdmicos de se realizar a vacinagdo em areas remotas e de dificil acesso.

A programacdo local da campanha de vacinacao, incluida no Plano Municipal de Saude, considerando
0 Plano Nacional de Imunizagdo quantifica todos 0s recursos necessarios e existentes (humanos,
materiais e financeiros), e facilita a mobilizag&o de recursos adicionais mediante participacdo social e
0 estabelecimento de aliancas com diversos parceiros. O monitoramento das acdes programadas é

fundamental para, se necessario, promover oportunamente o redirecionamento das acdes. Destaca-se:

% A importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicacéo para mobilizacao
dos grupos prioritarios na busca da adesdo a vacinacdo. Podendo fazer uso da midia
local (convencional e alternativa) com informacdes pertinentes ao cronograma vacinal,
por exemplo;

« Intensificar as capacita¢fes dos recursos humanos, preparando-os para implementagéo
da vacinacgdo de maneira a compreenderem a estratégia proposta, 0 motivo dos grupos
selecionados, sobre a vacina a ser aplicada e a importancia de aplicar somente nos
grupos priorizados naguele momento.;

%+ Mobilizacéo e participacdo ampla de todos os segmentos da sociedade, em especial

dos ligados diretamente aos grupos prioritarios.
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Avrticulacdo com as instituicbes com potencial de apoio a campanha de vacinacao -
Rede de servicos de saude em todos os niveis de complexidade, setor da educacéo,
empresas publicas e privadas, sociedades cientificas e académicas, Forgas de
Seguranca e Salvamento, entre outros.

Orientacdo quanto ao cronograma de execucao das diferentes fases da vacinacao de
forma constante, segundo disponibilidade da vacina em cada fase de execugéo por
populacao prioritaria considerando o plano de trabalho diério e semanal e 0
monitoramento para tomada de decisGes oportunas. Tendo em vista as orientacdes do
Ministério da Saude.

Disponibilidade de estratégias (nUmeros telefnicos, pagina web, redes sociais entre
outros) para agendamento da vacinagdo nos casos de populagéo priorizada nao
concentrada para garantir a vacinacao.

Organizar o servi¢o de vacinacao para evitar aglomeracdes e contato dos grupos de
forma a otimizar a disposicao e circulacao dos profissionais e individuos que seréo

vacinados nas unidades de salde e/ou postos externos de vacinagao.

Alimentacdo do sistema de informagéo de modo a monitorar o avango da vacinagéo
em cada etapa e nos grupos prioritarios, conforme orientado pelo Ministério da Saude,
permitindo avaliar o alcance da populacdo alvo da vacinagdo e, monitoramento da
cobertura vacinal e, qguando necessaria, a adocao de medidas de correcdo, revisdo de

acao especifica, inclusive de comunicacgédo e/ou mobilizacao.
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ANEXO 1

Descrigdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagao contra a covid-19.

Grupo de comorbidades

Descricao

Diabetes melitus

Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias cronicas
graves

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

Hipertensdo Arterial
Resistente (HAR)

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

Hipertensdo arterial
estagio 3

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

Doengas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC)

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

Cor-pulmonale e
Hipertensao pulmonar

Cor-pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primdria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagao,
sobrecarga atrial e ventricular, disfungdo diastélica e/ou sistdlica, leses em
outros érgdos-alvo)

Sindromes coronarianas

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

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussao hemodinamica ou sintomatica ou com
comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose
ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou
insuficiéncia tricUspide, e outras)

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

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

Doengas 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
(fibrilagdo e flutter atriais; e outras)
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Grupo de comorbidades

Descri¢ao

Cardiopatias congénita
no adulto

Cardiopatias congénitas com repercussao 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 hemorrdgico; ataque isquémico
transitério; deméncia vascular

Doenga renal cronica

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

Imunossuprimidos

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

Anemia falciforme

Anemia falciforme

Obesidade morbida

indice de massa corpérea (IMC) > 40

Sindrome de down

Trissomia do cromossomo 21
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ANEXO 2

Descricéo dos grupos prioritarios e recomendacdes para vacinagao

PopulagYo-alvo

Pessoas com 60 anos
ou mais
institucionalizadas

Pessoas
Deficiéncia
Institucionalizadas

com

Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas

Trabalhadores
da Salde

Pessoas de 80 anos e
mais

Pessoas de 75a 79
anos

Pessoas de 70 a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Defini¢Yo

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

Pessoas com deficiéncia que vivem em residéncia
inclusiva (RI), que é uma unidade ofertada pelo Servico
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 Atencéo a Saude Indigena (SASISUS).

Trabalhadores dos servicos de saude sdo todos
aqueles que atuam em espagos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a satde, sejam eles hospitais,
clinicas, ambulatérios, laboratérios e outros locais.
Compreende tanto os profissionais da saude ( ex.
médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas,
terapeutas  ocupacionais, bidlogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontélogos, fonoaudidlogos,
psicologos, assistentes sociais, profissionais da
educacdo fisica, médicos veterinarios e seus
respectivos  técnicos e auxiliares), quanto 0s
trabalhadores de apoio (ex. recepcionistas, segurancas,
trabalhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambuléncias e outros), ou seja, todos
aqueles que trabalham nos servigos de saude. Inclui-se
ainda aqueles profissionais que atuam em cuidados
domiciliares (ex. cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), bem como funcionarios do sistema
funerdrio que tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados. A vacina também sera
ofertada para académicos em salde e estudantes da area
técnica em salide em estagio hospitalar, atengao basica,
clinicas e laboratérios.

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

em

Recomendacgdes

Sera solicitado documento que comprove a idade e
residéncia. Orienta-se a vacinagdo 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.

Avacinacdo 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
identificacdo dos servigos e o levantamento do
quantitativo dos trabalhadores da satde envolvidos
na resposta pandémica nos diferentes niveis de
complexidade da rede de satde.

O envolvimento de associagbes profissionais,
sociedades cientificas, da direcdo dos servigos de
salide e dos gestores, na mobilizagdo dos
trabalhadores, poderdo ser importantes suporte para
0s organizadores, seja para 0 levantamento, seja
para definir a melhor forma de operacionalizar a
vacinacdo. Nessa estratégia serd solicitado
documento que comprove a vinculagdo ativa do
trabalhador com o servigo de salde ou apresentagao
de declaracdo emitida pelo servico de sadde.

Serd solicitado documento que comprove a idade.
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PopulagYo-alvo

Pessoas de 60 a 64
anos

Povos e
comunidades

tradicionaisribeirinhas

quilombolas

Pessoas
comorbidades

Pessoas

e

com

com

deficiénciapermanente

grave

Pessoas em situacdo de

rua

Populagéo privada
liberdade

Funcionarios

de

do

sistema de privacdo de

liberdade.

Trabalhadores
educagdo

da

Defini¢Yo

Povos habitando em comunidades tradicionais
ribeirinhas e quilombolas.

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

Para fins de inclusdo na populacdo- alvo para
vacinacdo, 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 populagéo em situacéo de rua o grupo
populacional heterogéneo que possui em comum a
pobreza extrema, os vinculos familiares interrompidos
ou fragilizados e a inexisttncia de moradia
convencional regular, e que utiliza os logradouros
publicos e as areas degradadas como espago de moradia
e de sustento, de forma temporéaria ou permanente, bem
como as unidades de acolhimento
para pernoite temporario ou como moradia provisoria,
definido no art. 1° do decreto n® 7.053, de 23 de
dezembro de 2009.

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

Policiais penais e demais funcionarios, com excecéo
dos trabalhadores de salde.

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

Recomendacgdes

A vacinacdo devera ser realizada por meio de
estratégias especificas a serem planejadas no nivel
municipal, em algumas regiGes havera apoio da
operagdo gota.

Individuos pertencentes a esses grupos poderao
estar pré-cadastrados no SIPNI, aqueles que nédo
tiverem sido pré-cadastrados poderdo apresentar
qualquer comprovante que demonstre pertencer a
um destes grupos de risco (exames, receitas,
relatério médico, prescricio médica etc.).
Adicionalmente, poderdo ser utilizados 0s
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 operacionalizacdo da
vacinagdo nos estabelecimentos penais deverdo ser
articulados com as Secretarias Estaduais e
Municipais de Salde e Secretarias Estaduais de
Justica (Secretarias Estaduais de Seguranca Publica
ou correlatos), conforme a Politica Nacional de
Atencdo Integral a Saide das Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema Prisional (PNAISP).

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a vinculagdo ativa do profissional com
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PopulagYo-alvo

Forgas de Seguranca e
Salvamento

Forgas Armadas

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

Trabalhadores  de
TransporteMetroviario
e

Ferroviario

Trabalhadores  de
Transporte Aéreo

Trabalhadores  de
TransporteAquaviario

Caminhoneiros

Trabalhadores
Portuarios

Trabalhadores
Industriais

Defini¢Yo

escolas, ensino fundamental, ensino
profissionalizantes e EJA) e do ensino superior.

Policiais federais, militares, civis e rodoviéarios;

bombeiros militares e civis; e guardas municipais.

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

Motoristas e cobradores de transporte coletivo
rodoviario de passageiros.

Funcionarios das empresas metroferrovidrias de
passageiros e de cargas.

Funcionérios das companhias aéreas nacionais,
definidos pelo Decreto n° 1.232/1962 e pela Lei n°

13.475/ 2017.

Funcionérios das empresas brasileiras de navegagao.

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

Qualquer trabalhador portuério, incluindo os
funcionérios da &rea administrativa.

Trabalhadores da indUstria e construcdo civil,
conforme Decreto 10.292/2020 e 10.342/2020.

médio,

Recomendacgdes

a escola ou apresentacdo de declaragdo emitida
pela instituicéo de ensino.

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a vinculagdo ativa com o servigo de
forcas de seguranca e salvamento ou apresentacdo
de declaracdo emitida pelo servico em que atua.

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove a vinculagdo ativa com o servigco de
forcas armadas ou apresentacdo de declaracdo
emitida pelo servico em que atua.

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

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

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove a situacdo de trabalhador empregado de
companhias aéreas nacionais

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove a situagdo de trabalhador empregado das
empresas brasileiras de navegacao.

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

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove o exercicio efetivo da funcdo de
trabalhador portuério.

Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove a situagdo de trabalhador empregado de
empresas industriais e de construgdo civil, como:
declaragdes dos servi¢os onde atuam, carteira de
trabalho, contracheque com documento de
identidade, ou cracha funcional.
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ANEXO 3

Cenario Etapa 2 Fase 1 Campanha Nacional Covid- 19

CENARIO: ETAPA 2 FASE 1 CAMAPNHA NACIONAL COVID-19 ASTRAZENECA 2 MILHOES DE DOSES,
D1 + 5% PERDAOPERACIONAL

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

anos).
Idosos 70 anos
e mais 27% ARRED.
Estado AMAZ.ONAS Trabalha'dores POP-ALVO CARTUCHO IASTRAZENECAD1,
(total idosos de Saude FASE 1 ASTRAZENECA 5%
com 70 emais | ASTRAZENECA
129.630)
129.630 2:&:;' DADE DE QUANTIDADE DE DOSES
Rondodnia 12.490 12.490 26 13.000
Acre 5.080 5.080 11 5.500
lAmazonas 26.282 121.520 265 132.500
Roraima 3.871 3.871 8 4.000
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
Maranh3do 46.634 46.634 97 48.500
Piaui 22.948 22.948 48 24.000
Ceard 69.186 69.186 145 72.500
Rio Grande do
Norte 30.315 30.315 63 31.500
Paraiba 34.380 34.380 72 36.000
Pernambuco 80.034 80.034 168 84.000
Alagoas 26.106 26.106 55 27.500
Sergipe 18.230 18.230 38 19.000
Bahia 113.804 113.804 239 119.500
NORDESTE 441.637 441.637 925 462.500
Minas Gerais 182.193 182.193 381 190.500
Espirito Santo 33.858 33.858 71 35.500
Rio de Janeiro 176.605 176.605 370 185.000
Sao Paulo 479.382 479.382 1.004 502.000
SUDESTE 872.038 872.038 1.826 913.000
Parana 82.465 82.465 173 86.500
Santa Catarina 45.285 45.285 95 47.500
Rio Grande do Sul 110.949 110.949 232 116.000
SUL 238.700 238.700 500 250.000
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CENARIO: ETAPA 2 FASE 1 CAMAPNHA NACIONAL COVID-19 ASTRAZENECA 2 MILHOES DE DOSES,
D1 + 5% PERDAOPERACIONAL

Mato Grosso do

Sul 21.110 21.110 44 22.000

Mato Grosso 23.023 23.023 48 24.000

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.

Historio:

5% do total de doses (100mil) foram destinadas aos idosos do Estado do AM
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Apéndice lll — Nota Informativa N° 6/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

NOTA INFORMATIVA N2 6/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

DispGe sobre as orientacdestécnicas relativas
acontinuidadeda Campanha Nacional de
acinagaocontra a Covid-19.
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| - DO CONTEUDO:

A Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI), do Departamento de
Imunizagdo e Doencas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude
(MS), atualiza as orientagdes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-
19, a partir da decisdo de autorizagdo emergencial pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) para uso
das vacinas Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Fiocruz.

Destaca-se que a vacinagao contra Covid-19 iniciou em 18 de janeiro, com doses que somaram um
guantitativo de 6 milhdes, distribuidas pelo laboratério Sinovac em parceria com o Butantan, para contemplar os
grupos, a saber: 1)- 34% dos Trabalhadores da salde (de acordo com o seguinte estrato populacional: Equipes de
vacinacao que estiverem inicialmente envolvidas na vacinacdo dos grupos elencados para as 6 milhdes de doses,
Trabalhadores das Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos e de Residéncias Inclusivas, Trabalhadores dos
servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da atencdo basica, envolvidos diretamente na
atencdo/referéncia para os casos suspeitos e confirmados de covid- 19, Demais trabalhadores de saude); 2)-
Pessoas idosas residentes em instituicGes de longa permanéncia (institucionalizadas); 3)- Pessoas a partir de 18
anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas); 4)- Povos indigenas
vivendo em terras indigenas homologadas e ndo homologadas.

Com a disponibilizacdo de 2 milhdes de doses da vacina AstraZeneca, ja distribuidas aos Estados,
sera possivel vacinar mais 27% dos Trabalhadores de Salde (1.809.524), além dos idosos do estado do Amazonas,
gue devido ao cendrio epidemioldgico instalado, receberd um quantitativo de doses suficiente para vacinar 100%
dos idosos de 80 anos e mais; 100% dos idosos de 75 a 79 anos; e 37% dos idosos de 70 a 74 anos de idade
(totalizando 95.235).

Com intuito de dar continuidade a vacinag¢ao dos grupos alvo, considerando a disponibilizacao de
mais quantitativos de doses desenvolvidos e distribuidos pelos laboratdrios produtores, esta CGPNI apresenta
um calculo adicional de doses, a ser somado ao ja dispensado previamente aos demais entres federativos.

Il - JUSTIFICATIVA:

Considerando os riscos de agravamento e dbito pela covid-19 e de vulnerabilidade social que
orientam a definicdo dos grupos prioritarios definidos no Plano Nacional para Operacionalizagdo da vacinacdo
contra a covid-19 (PNO).

Considerando o objetivo de promover a redugao da morbimortalidade causada pelo novo
coronavirus, bem como a manuteng¢do do funcionamento da for¢ca de trabalho dos servicos de salude e a
manutencdo do funcionamento dos servigos essenciais.

Considerando também, o perfil epidemiolégico que, atualmente, ratifica uma criticidade do cendrio
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na Regido Norte do Pais, reforcando as acGes gradativas nos Estados para minimizagdo dos impactos decorrentes
da covid-19.

Considerando o processo escalonado de recebimento das vacinas ja contratualizadas pelo
Ministério da Saude, bem como a publicacdo dos Informes Técnicos, Primeiro e Segundo, que fazem constar as
diretrizes e orientagGes técnicas e operacionais para a estruturacdo e operacionalizacdo da campanha nacional de
vacinacao contra a covid-19.

Considerando a necessidade de continuidade da vacinagao dos grupos alvos, de forma cumulativa,
até que se alcance o quantitativo previsto no PNO.

Considerando ainda o recebimento do total de 906.540 mil doses da vacina covid-19
Sinovac/Butantan para o atendimento a populagdo brasileira, seguindo priorizagdo dos grupos do PNO, apresenta-
se o cronograma de distribuicdo as Unidades Federadas desse total.

I1I- CALCULO:

No contexto supra e obedecendo o principio da equidade, norteador do Sistema Unico de Saude,
as doses foram distribuidas a 6% dos trabalhadores de salde das 27 unidades federadas (totalizando até o
momento 67% desse publico), apds se ter extraido 5% do total de doses recebidas para inicio gradual do
atendimento aos idosos dos estados da regido norte, dado o ja observado agravamento epidemioldgico dessa
regido, sendo os estados contemplados nos seguintes termos:

1- Amazonas (70% do total extraido): 28% dos idosos de 70 a 74 anos (15.167 idosos);
2- Para (15% do total extraido): 3% dos idosos com 80 anos e mais (3.250 idosos);

3- Rondénia (5% do total extraido): 6% dos idosos com 80 anos e mais (1.083 idosos);
4- Roraima (5% do total extraido): 27% dos idosos com 80 anos e mais (1.083 idosos);

5- Acre (5% do total extraido): 12% dos idosos com 80 anos e mais (1.083 idosos).
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CENARIO: ETAPA 2 FASE 1 CAMAPNHA NACIONAL COVID-19
EUTANTAN 506.600 MIL DE DOSES, D1 + D2, 5% PERDA OPERACIONAL

OBS: Dada a situagdio epidemiclégica atual, inicialmente, 5% do total de doses a serem distribuidas
ao Pais foram distribuidas a2 Populagio Idosa aos Estados do RO, AC, AM, RR, PA.

Estado Idosos Trabaﬁ:jl:dores POP-ALVO C;RF}I'FI{JEE}I-.ID BUTANTAN
de Sande Cf FASE 1 BUTANTAN D1+ D2, 5%
BUTANTAN
QUANTIDADE DE | QUANTIDADE DE
CAIXAS DOSES
200
Ronddnia 1.083 2.858 35941 41 8.200
Acre 1.083 1162 2.246 24 4.800
Amazonas 15.167 6.013 21179 223 44.600
Roraima 1.083 280 1.969 21 4.200
Pard 3.250 10.683 13.5939 146 29.200
Amapa ] 1.293 1.293 14 2.800
Tocantins 1] 2.529 2529 27 5.400
MNORTE 21.667 25.430 47.096 496 99.200
Maranhdo 1] 10.669 10.669 112 22400
Piaui 1] 5.250 5.250 55 11.000
Ceara ] 15.828 15.828 166 33.200
Rio Grande do Norte 1] 6.935 6.935 73 14.600
Paraiba ] 7.865 7.865 23 16.600
Pernambuco ] 18.310 18310 192 38.400
Alagoas ] 5.972 5972 63 12.600
Sergipe ] 4171 4171 44 8.800
Bahia ] 26.036 20.036 273 54.600
NORDESTE 101.037 101.037 1.061 212,200
Minas Gerais ] 41.682 41.682 438 87.600
Espirito Santo ] 1746 7.746 81 16.200
Ric de Janeiro ] 40.403 40.403 424 24.800
S30 Paulo** ] 105.664 105.693 1.110 221.940
SUDESTE 195.495 195.524 2.053 410.540
Parand 1] 18.866 18.866 198 39.600
Santa Catarina 1] 10.360 10.360 108 21.600
Rio Grande do Sul ] 25.383 25383 267 53.400
SUL 54.609 54.609 573 114.600
Mato Grosso do Sul 0 4.829 4.829 51 10.200
Mato Grosso ] 5.267 5.267 55 11.000
Goids ] 14.210 14.210 145 29.800
Distrito Federal ] 9.0594 9.054 95 15.000
CENTRO-OESTE 33.400 33.400 350 70.000
BRASIL 21.667 409.971 431.638 4.533 906.540
4.533 906.540

**5p, Retirada realizada no Butantan. Entrega pendente MS 15.340 doses f 77 cartuchos
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VALIDADE DAS VACINAS

Esclarece-se sobre os prazos de validade aprovados nos pedidos de uso emergencial pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria das vacinas, a partir da data de fabricacao:

+ Sinovac/Butantan: 12 meses
+ AstraZeneca: 6 meses

V — CONCLUSAO

No decorrer da campanha, Notas Informativas como esta seguirdo como documentos
complementares aos Informes Técnicos, Primeiro e Segundo, devendo ser o meio de atualizagdao dos novos
cronogramas de distribuiciao dos lotes das vacinas contratualizadas pelo Ministério da Saude, bem como de novas
orientagdes técnicas que se facam necessarias.

Por oportuno, a Equipe da CGPNI se coloca a disposicdo para as orientacdes relativas as
diretrizes para a operacionalizacdo da campanha de vacinacdo e outros esclarecimentos, fone: (61) 3315- 3874, e-
mail cgpni@saude.gov.br.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor do Departamento de Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis

Brasilia, 25 de janeiro de 2021.

=1 ) Documentoassinadoeletronicamente porFrancieliFontanaSutile Tardetti Fantinato, Coordenador(a)-
JEI! Lﬁ Geral do Programa Nacional de Imunizagdes, em 25/01/2021, as 18:56, conforme hordrio oficial de
| snaun Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
- Portaria n2 900 de 31 de Marc¢o de 2017.

assinatura

Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor do Departamento de
Imunizagdo e Doengas Transmissiveis, em 25/01/2021, as 19:10, conforme horario oficial de Brasilia, com
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fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de
31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

; I‘.'....‘a_.-.. http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
" | ] L] J R ope
t'_;.:ﬂf""-'; acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o cédigo verificador 0018736515 e o

s codigo CRC ED542B91.

Referéncia: Processon? 25000.009758/2021-77 SEI n20018736515

Coordenacgdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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Apéndice IV — Nota Informativa N° 13/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacbes

NOTAINFORMATIVAN?213/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
Disp0e sobre as orientagdes técnicas
relativas a  continuidade da

Campanha Nacional de Vacinagao
contra a Covid-19.

| -DO CONTEUDO:
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A Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI), do Departamento de
Imunizagao e Doengas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS) do Ministério da
Saude (MS), atualiza as orientagdes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de Vacinacdo
contra a Covid-19, a partir da decisao de autorizacdo emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para uso das vacinas Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Fiocruz.

A vacinagdo contra covid-19 foi iniciada aos 18 de janeiro de 2021, com doses que somaram um
guantitativo de 5.994.560 milhdes, recebidas a partir da Sinovac em parceria com o Butantan. Posteriormente,
o MS distribuiu 2 milhGes de doses da vacina AstraZeneca/Fiocruz ao Pais; seguidas de mais 906.600 mil doses
da vacina Sinovac/Butantan; e, nesta Nota Técnica, traz-se novo quantitativo de doses da vacina
Sinovac/Butantan a ser distribuido as 27 unidades federadas.

A Campanha Nacional em andamento incorporou até o momento os seguintes grupos
prioritarios:
- Trabalhadores de Saude (parcial);

- Pessoas idosas residentes em instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas) - (total);

- Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em residéncias Inclusivas
(institucionalizadas) - (total);

- Povos indigenas vivendo em terras indigenas homologadas (total)

- Idosos da regido norte do Pais (parcial).

I -JUSTIFICATIVA:

Os riscos de agravamento e 6bito pela covid-19 e de vulnerabilidade social orientam a
definicdo dos grupos prioritarios delineados no Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinag¢ao contra a
Covid-19 (PNO), que tem como objetivo promover a redu¢ao da morbimortalidade causada pelo novo
coronavirus, bem como a manutencdo do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de saude e a
manuteng¢ado do funcionamento dos servigos essenciais.

Durante as ultimas reunides procedidas pela camara técnica do Eixo "Situacao epidemioldgica
e a definicdo da populagao-alvo para vacinagdo" avaliou-se a transmissao comunitaria em todo o territério
nacional. Em plenaria foi observado o sobrerisco para ébito por covid-19, relacionado a faixas etarias mais
avangadas, que chegam a 8,5 para hospitalizacao e 18,3 para dbito entre idosos com 90 anos ou mais. Assim,
nessa pauta, a distribuicdo de vacinas, foi priorizada as pessoas com 90 anos ou mais (100%) a excecdo dessa
populacdo do estado do AM, ja totalmente contemplada em pauta anterior (906.600mil Sinovac/Butantan),
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em paralelo a continuidade da vacinacdo dos trabalhadores de saide, com um percentual de atendimento de
6%, totalizando 73% desse publico.

Destarte, essa pauta prevé um total de 2.905.600 milhdoes de doses da vacina covid-19
Sinovac/Butantan a ser distribuido para o atendimento da populagdo com 90 anos ou mais (100%) e a
continuidade dos trabalhadores de satude das 27 unidades federadas (6%), seguindo priorizagao dos grupos
do PNO e o principio da equidade previsto no Sistema Unico de Satde (SUS).

111- CALCULO:

A populacdo idosa consta estratificada no PNO para as faixas etdrias entre 60 e 64; 65 e 69; 70
e 74; 75 e 79; e 80 anos ou mais, para as quais foram definidas as estimativas. Assim, ndo ha uma estimativa
oficial para a populacdo de idosos acima de 90 anos de idade. Os dados para essa populagdao, constam
agregados na faixa etdria de 80 anos ou mais. Neste sentido, para se estimar esta populacdo, objeto de pauta
desse novo cronograma de distribuicdo, foi realizada uma projecao linear a partir da piramide etdria e da
tendéncia observada de queda nas faixas etdrias anteriores. Ressalta-se portanto que essa estimativa pode
ter imprecisdes e visa exclusivamente nortear a distribuicdo das doses aos estados e municipios de maneira
proporcional a sua populacdo de idosos acima de 80 anos.

Ainda, visando contemplar o cendrio epidemioldgico atual, foi definido um fundo estratégico
igual a 5% do total de doses disponivel nesta pauta direcionado a 6% do grupo prioritdrio de Pessoas de 80
anos ou mais dos estados de Rondbénia, Amapa e Tocantins, em igual proporcdo, e a 72% das Pessoas de 70 a
74 anos do Estado do Amazonas perfazendo o atendimento total desta faixa etdria (70 a 74) para o estado do
AM (Figura 1).
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Figura 1 - Distribuicdo das vacinas Sinovac/Butantan, Etapa 4 - Fase 1 (3,2 milhdes de doses)
IV - SERINGAS INDICAdas para administracdo das vacinas

CENARIO: ETAPA 4 FASE 1 CAMPANHA NACIONAL COVID-19
BUTANTAN 2.905.600 DOSES, D1 + D2, 5% PERDA OPERACIONAL
0BS: Dada a situacdo epidemioldgica atual, foi realizada reserva técnica de 5% do total de doses direcionadas ac
atendimento de 72% dos idosos entre 70 e 74 anos do AM, perfazendoo atendimento do total de idosos dessa
faixa etaria. Adicionalmente, foram direcionadas doses ao atendimento de 6% da populacdo com 80 anos ou mais
RO, AP e TO
6% BUTANTAN
Estado Trabalhadores Ei:ﬁ:tuél?; e :;: o P(::-;l:’o (2.905.600)
de Saude D1+D2, 5%
QUANTIDADE | QUANTIDADE
DE DOSES DE CAIXAS
200
|Rondénia 2.904 10.845 3.701 17.449 36.600 183
\Acre 1.181 o 1.871 3.052 6.400 32
Amazonas# 6.110 38.720 - 45.830 y 96.200 481
Roraima 9S00 0 816 1.716 3.600 18
Para 10.861 Y 19.785 30.647 64.400 322
Amapd 1314 4.370 1.491 7.175 15.000 75
Tocantins 2.570 14.250 4.863 21.683 45.600 228
NORTE 25.839 69.185 32.527 127.551 267.800 1.339
|Maranhdo 10.841 0 23.183 34.024 71.400 357
Piaui 5.335 0 12.132 17.467 36.600 183
Ceara 16.083 o 38.679 54.762 115.000 575
Rio Grande do Norte 7.047 0 15.210 22.257 46.800 234
|Paraiba 7.992 0 18.751 26.744 56.200 281
Pernambuco 18.605 0 37.705 56.310 118.200 591
|Alagoas 6.069 0 10.490 16.558 34.800 174
Sergipe 4.238 0 7.106 11.344 23.800 119
Bahia 26.455 0 62.199 88.654 186.200 931
NORDESTE 102.664 0 225455 328.119 689.000 3.445
Minas Gerais 42.353 0 107.931 150.284 315.600 1.578
Espirito Santo 7.871 0 18.042 25.913 54.400 272
Rio de Janeiro 41.054 0 93.290 134.344 282.200 1.411
S8o Paulo®* 111.438 0 218.769 330.207 693.400 3.467
SUDESTE 202.716 0 438.032 640.748 ¢ 1.345.600 i 6.728
Parana 19.170 0 50.889 70.059 147.200 736
Santa Catarina 10.527 0 29.933 40.460 85.000 425
Rio Grande do Sul 25.792 0 66.204 91.996 193.200 966
SUL 55.489 0 147.026 202.515 425.400 2.127
Mato Grosso do Sul 4.907 0 10.356 15.263 32.000 160
Mato Grosso 5.352 0 9.240 14.591 30.600 153
Goias 14.439 0 22.630 37.069 77.800 389
Distrito Federal 9.240 0 8.607 17.848 37.400 187
CENTRO-OESTE 33.938 0 50.833 84.771 177.800 889
BRASIL I 420.647 I 69.185 I 853.873 1.383.705
1.383.705| 2.905.600 | 14.528 187
**0 Estado de SP retirou 411mil doses e, posteriormente, mais 248mil doses no Butantan.
Foram retiradas 220 doses para amostras das analises INCQS, considerando 11 lotes totais.
Sobra por fator de embalagem de 180 doses para retirada das amostras de SP
# Populacdo Idosa de 30 anos ou mais do AM ja foi totalmente contemplada na pauta de 306mil do Butantan.




Oportunamente, no que se cerne as seringas indicadas para a
administragdo das vacinas covid-19. Desta forma, recomenda-se a administragao das
vacinas pela via intramuscular (IM), com uso das seringas de plastico descartdveis de
1,0 mL e 3,0 mL. As seringas de 5,0 mL, anteriormente indicadas, serdo utilizadas para
diluigdo na rotina de vacinagao.

V — CONCLUSAO

No decorrer da campanha, as Notas Informativas, documentos
complementares aos Informes Técnicos Primeiro e Segundo, atualizardo
semanalmente os cronogramas de distribui¢ao dos lotes das vacinas contratualizadas
pelo Ministério da Saude e novas orientagdes técnicas que se facam necessarias a
continuidade da vacinagdo dos grupos alvos, de forma cumulativa, até que se alcance
o quantitativo total da populacdo prevista nas estimativas e atualizacbes do PNO
(0018957879).

Por oportuno, a equipe da CGPNI se coloca a disposicdo para as
orientacdes relativas as diretrizes para a operacionalizacao da campanha de vacinagao
contra a covid-19 e outros esclarecimentos, fone: (61) 3315-3874, e-mail
cgpni@saude.gov.br.

FRANCIELIFONTANASUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor do Departamento de Imunizagao e Doencas Transmissiveis

Brasilia, 05 de fevereiro de 2021.

Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti
Fantinato, Coordenador(a)- Geral do Programa Nacional de Imunizagdes, em
05/02/2021, as 17:43, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marc¢o de 2017.
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mailto:cgpni@saude.gov.br
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor do

eil Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis, em 05/02/2021, as
;&wu,’a Lﬁ 17:54, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
-l eletrdnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 829, da Portaria n? 900 de 31

de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id orgao acesso externo=0, informando o cédigo

verificador 0018956077 e o cddigo CRC 446BA23B.

Referéncia: Processo n? 25000.009758/2021-
77

SEI n2 0018956077

Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de ImunizagGes - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa
Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040 Site -
saude.gov.br
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VACINAS CONTRA A COVID-19

MARCOS ESTRUTURANTES
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ABRIL

Janssen
19 reunido
técnica

Lancamento dos Informes
Didrios de Evidéncias
sobre tratamentos e
vacinas confra a COVID-
19.

Lancamento de
Chamada Publica (MS e
MCTI) de apoio a
pesquisas, incluindo o
financiamento de vacinas
nacionais contfra a
COVID-19.

JUNHO

MAIO Moderna

Oxford e AstraZeneca Oficio de
19s reunides técnicas Interesse de
cooperacdo
do MS e da

Fiocruz a

MAIO Moderna

Pfizer
19 reunido
técnica
| |

Presidéncia da Republica
Secretaria-Geral
R,

s Subchefia para Assuntos Juridicos

MEDIDA PROVISORIA N° 994, DE & DE AGOSTO DE 2020

Abirs
San

e Assinatura do MoU entre
Fiocruz e AstraZeneca
para transferéncia de
tecnologia e
escalonamento da
producdo de
100,4 milhoes de doses do
IFA da vacina.

» Oficio ao Embaixador Britnico e ao
CEO da AstraZeneca manifestando o
interesse em firmar acordo para
viabilizacdo da vacina.

¢ Coletiva de imprensa anunciando o
inicio da parceria para a Encomenda
Tecnologica (Etec) da vacina

Oxford/AstraZeneca com a Fiocruz. .. . P
/ ¢ |nicio do ensaio clinico de

fase lll do Butantan no
Brasil, com participacdo
de 16 centros de
pesquisa, entre os quais a
Fiocruz.

« |nicio do ensaio clinico de fase Il da
vacina de Oxford no Brasil, com
participacdo de 6 centros de pesquisa.

e MP n°® 994 - Destina
RS 1,9 bilhGo para a Etec
da vacina
Oxford/AstraZzeneca/
Fiocruz.




-

Presidéncia da Republica
Secretaria-Geral

9  Subchefia para Assuntos Juridicos

MEDIDA PROVISORIA N 1.003. DE 24 DE SETEMBRO DE 2020

AGOSTO
Fundo de
Investimento Direto
Russo

A

LINHA DO TEMPO | MARCOS ESTRUTURANTES SOBRE VACINAS - 2020

19 reunido técnica

SETEMBRO
AGOSTO AGOSTO =
Sinopharm Butantan
1% reunido 1¢reunido
técnica técnica

e MP n° 1.003 - Autoriza a

adesdo ao Covax Facility.

e MP n° 1.004 - Destina
RS 2,5 bi para aquisicdo
de vacinas da Covax
Facility (42,5 milhdes de
doses).

¢ Assinatura do contrato de
Etec entre Fiocruz e
AstraZeneca.

OUTUBRO

» Oficio ao Butantan,
manifestando a intengdo
de aquisicdo de 46
milhoes de doses da
vacina CoronaVac.

e Publicacdo do 1°
Relatdério de
Monitoramento do
Desenvolvimento de
vacinas contra Covid-19.

MONITORAMENTO DE VACINAS
EM DESENVOLVIMENTO CONTRA
_ SARS-CoV-2

NOVEMBRO

e Publicacdo do
2° Relatdrio Técnico de
Monitoramento de
Vacinas.

e Diversasreunioes técnicas
com as desenvolvedoras.

NOVEMBRO
Bharat Biotech
19 reunido técnica

PLANO NACIONAL DE
OPERACIONALIZAGAC
DA VACINAGCAO
CONTRA A COVID-1%

DEZEMBRO
Zhifei
19reunido
técnica

DEZEMBRO =

MP n° 1015 - RS 20 bilhoes
para aquisicdo de
vacinas.

Langamento do Plano
Nacional de
Operacionadlizagdo da
Vacinag¢do contra
Covid-19.

Assinatura do Memorando
de Entendimento com a
Pfizer.

Assinatura de Carta de
Intengoes com a Janssen.
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JANEIRO e e
Biomanguinhos ovio
Butantan 2t 10
etk Visita reunido
Visita técnica técnica Técnica
JANEIRO
e MP n° 1.026 - Flexibiliza normas para aquisicGdo de vacinas e insumos

(06/01/2021).

¢ Assinatura do contrato com o Butantan para aquisicdo de 46 milhoes de doses
da CoronaVac (07/01/2021).

* Aprovacdo pela Anvisa do uso emergencial das vacinas do Butantan e da
Fiocruz (17/01/2021).

* Inicio da Campanha Nacional de Vacinagdo e inicio da distribuicdo imediata
(18/01/21).

e Chegada de 2 milhoes de doses da vacina do Serum Institute of India -
Oxford/AstraZeneca (22/01/2021).

JANEIRO
Zydus Cadila
19 reunido
Técnica

Distribuicdo aos estados de 7.307.256
de doses da vacina Sinovac/Butantan.

Distribuicdo aos estados de 1.999.960
de doses da vacina
AstraZeneca/Fiocruz.
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-

FEVEREIRO

¢ Chegada de IFA ao Brasil para a produgdo de
2,8 milhées de doses da vacina Oxford/
AstraZeneca pela Fiocruz (05/02/2021).

e Assinatura do segundo contrato com o
Butantan para aquisicdo de 54 milhoes de
doses da CoronaVac (15/02/2021).

¢ Oficializada a infencdo de compra de mais 30
milhoes de doses da CoronaVac (18/02/2021).

¢ Dispensa de licitagdo para aquisicdo de 10
milhdes de doses da vacina Sputnik V
(19/02/2021).

FEVEREIRO
Pfizer

Registro da vacina

pela Anvisa

FEVEREIRO
FEVEREIRO
Butantan FIO.CRUZ
Visita técnica Visita
técnica

Chegada de 2 milhées de doses da
vacina do Serum Institute of India -
Oxford/AstraZeneca (23/02/2021).
Chegada de nova remessa de IFA ao
Brasil para a producdo de 12,2 milhoes
de doses da vacina Oxford/
AstraZeneca pela Fiocruz (27/02/2021).
Assinatura de contrato para aquisicao
de 20 milhoes de doses
da Bharat Biotech (25/02/2021).

Distribuicdo aos estados de
4.256.710 de doses da vacina
Sinovac/Butantan.

Distribuicdo aos estados de
1.999.640 de doses da vacina
AstraZeneca/Fiocruz.



-

ePublicacdo do extrato de dispensa de licitagdo para aquisicao
de 100 milhoes de doses da Pfizer (03/03/2021).

ePublicacdo do extrato de dispensa de licitagdo para aquisicao
de 38 milhoes de doses da Janssen (03/03/2021).

e Conversdo da MP 1.003 na Lei n° 14.121, de 1 de marco de 2021 -
Autoriza o Poder executivo Federal a aderir ao Covax Facility.

e Conversdo da MP 1.004 na Lei n® 14.122, de 3 de marco de 2021 -
Crédito extraordindrio de R$ 2.513.700.000,00 em favor do
MS (Covax Facility).

LINHA DO TEMPO | MARCOS ESTRUTURANTES SOBRE VACINAS - 2021

MARCO
Unido Quimica
Visita técnica

Distribuicdo aos estados
de 2.617.650 de doses da
vacina Sinovac/Butantan.

2021
Mais de 18 Milhoes de
doses de vacinas
distribuidas aos
estados.



NUMERO DE DOSES DE VACINAS APLICADAS POR PAIS | 2021

-

Ultima atualizacdo: @ 9 de margo de 2021 as 15:00
Fonte dos dados: @ Our World in Data | € GitHub

: Pessoas vacinadas
€& Local $ & Vacinas $ @ Ultima atualizagao * § Doses aplicadas
A

@ Primeiradose 4 @ Segundadose
Estados Unidos J&J “ PF/BNT 08/03/2021

China SN/BJ SN/WH sV 28/02/2021 0% 0% 52.520.000

92.089.852

B i

Ei= Reino Unido* OX/AZ PF/BNT 07/03/2021 1.68% 23.519.898
== india OX/AZ 08/03/2021 1.37% 0.29% 23.008.733
B8 Brasil SV 08/03/2021 3.87% 1.28% 10.948.409
Turquia 08/03/2021 8.97% 2.89% 10.001.980
—= lsrael PF/BNT 08/03/2021 8.854.364
= Alemanha PF/BNT 08/03/2021 6.39% 3.04% 7.897.100
mm Russia EVC SV 08/03/2021 3.52% 1.05% 6.669.466
K= Emirados Arabes Unidos OX/AZ PF/BNT SN/BJ 08/03/2021 0% 0% 6.287.751

Fonte: https://ourworldindata.org/covid-vaccinations




STATUS ATUAL DAS NEGOCIAGCOES COM MS

-l

Oxford/AstraZeneca/Fiocruz Reino Unido Vetor viral - Contrato para aquisicdo de 100,4 milhdes de doses pelo MS.
- Vacinacdo em andamento.
- Producdo nacional em andamento.

Sinovac/Butantan China Virus inativado - Contrato para aquisicdo de 100 milhdes de doses pelo MS.
- Intencdo de compra de mais 30 milhoes.
- Vacinacdo em andamento.
- Producdo nacional em andamento.

Pfizer Estados Unidos, RNA - Publicacdo do extrato de dispensa de licitacdo referente
Alemanha a compra de 100 milhdes de doses pelo MS.
Janssen Bélgica Vetor viral - Publicacdo do extrato de dispensa de licitacdo referente

a compra de 38 milndes de doses pelo MS.

Bharat india Virus Inativado - Contrato para aquisicdo de 20 milndes de doses pelo MS.
- Intencdo de compra de mais 50 milhoes.

Gamaleya/Unido Quimica RuUssia Vetor viral - Publicacdo do extrato de dispensa de licitacdo referente &
compra de 10 milhdes de doses pelo MS.

Moderna Estados Unidos RNA - MS aguarda formalizacdo de proposta da empresa.

Sinopharm China Virus inativado - Intencdo de compra de 30 milhdes de doses.



VACINAS CONTRA A COVID-19

DETALHAMENTO - LINHA DO TEMPO DAS VACINAS



BHARAT BIOTECH

« Nome da vacina: Covaxin / BBV152 (A,B,C,D).

« Origem da empresa: india.

« Tecnologia: virus inativado.
« NUmero de doses: 2 doses.

« Temperatura de conservacgado: 2° a 8°C. Suporta até 37°C por 7 dias. Possui dispositivo para
monitoramento de temperatura em cada frasco.

« Forma Farmaceéutica: Liquida e ndo precisa de diluente. Doses acabadas no frasco.
« Registro/autorizagao Anvisa: NGo iniciado.
* Representante no Brasil: Precisa Medicamentos.
» Termo de Confidencialidade: firmado.
« Status atual:
- Contrato para aquisicdo de 20 milhoes de doses pelo MS

- Intencdo de compra de 50 milhdes de doses adicionais.



BHARAT | 2020 A 2021

20/NOV

* Primeira reuniao

técnica sobre a
vacina Covaxin
desenvolvida pela
Bharat Biotech
contfra Covid-19,
com representantes
da Precisa
Medicamentos.

Encaminhamento
ao MS de minuta de
Acordo de
Confidencialidade.

11/DEZ

» Oficio do MS
manifestando a
intencdo em
adquirir doses da
Vacina Covaxin

contra a Covid-19.

e Assinatura do
Acordo de

confidencialidade.

12/JAN

e Reunido técnica

para discusséo de
questoes cientificas
e comerciais.

03/FEV

* Oficio do MS$

solicitando envio de
minuta de contrato
de compra e venda
e informacoes
referentes &
eficacia da vacina
em relagdo as
novas variantes
circulantes de
Covid-19.

05/FEV

¢ Envio da minuta de

contrato de compra
e venda da vacina
da Bharat.

Reunido Técnica
sobre informacoes
técnicas e logisticas
da vacina e
discussdo de termos
do confrato de
compra e venda.



BHARAT | 2020 A 2021

10/FEV 11/FEV 12/FEV 18/FEV

08/FEV

* Envio pelo MS da minuta de

« E-mail da Precisa contrato. . Reuniép Técqico
e e E-mail da para discussdo dos
com informacaes e E-mail da Precisa  Oficio recebido pelo MS, Precisa termos do contrato.
sobre a Medicamentos solicitando confirmagdo de Medicamentos
disponibilidade informando sobre intengcdo de compra pelo Ministério com proposta » Publicacdo do
de opgdo de Os Avangos Nas da Saude do quantitativo de 20 de adequacdo extrato de dispensa
compra futura questoes milhdes de doses. de cldusulas do de
pelo MS. regulatorias. S —— licitacdo referente

» Envio de Oficio do MS confirmando a compra de 20
a inten¢gdo de compra. milhdes de doses
pelo MS.

25/FEV 05/MAR

. . * Envio de Oficio
Assinatura de do MS

contrato para
aquisicao de
20 milhoes de
doses da
Covaxin.

manifestando
inferesse na
aquisicdo de
doses adicionais
da Covaxin.



JANSSEN :

*+  Nome da vacina: Ad26.COV2.S /INJ-78436735 /| Ad26COVS1 / VAC31518.
« Origem da empresa: Bélgica.

« Tecnologia: Vetor viral ndo replicante (Ad26).

« NUmero de doses: 1 dose.

« Temperatura de conservagao: 2° a 8°C.

« Forma Farmacévutica: Liquida e ndo precisa de diluente. Doses acabadas no frasco, prontas para
aplicacdo. Suspensdo injetdavel.

« Registro/autorizagdo Anvisa: Submissdo continua de documentos para registro sanitdrio.
* Representante no Brasil: Janssen Brasil.
« Termo de Confidencialidade: firmado.

« Status atual: Publicacdo do extrato de dispensa de licitacdo referente ad compra de 38 milhdes de doses
pelo MS.



JANSSEN | 2020 A 2021

23/ABRIL

e Primeira reunido
para

apresentacdo dos

estudos em
desenvolvimento
para vacina de
Covid-19.

15/DEZ =

e Oficio da Janssen

com as condicoes
de oferta de
vacinas.

15/SET

e Reunido técnica

sobre o
desenvolvimento
clinico da vacina.

21/DEZ

e Assinatura da

19 Carta de
Intencdo entre MS
e a Janssen.

e Reunido técnica

sobre os aspectos
cientificos da
vacina.

22/SET

e Reunido técnica

sobre o inicio do
estudo clinico de
fase Il no Brasil.

02/JAN

e Reunido sobre

dados de eficdcia
e seguranca da
vacina.

02/0UT

e Reunido técnica
para discussdo de

aspectos

cientificos e inicio

das discussoes
comerciais.

PAVAN

e Reunido técnica
sobre fermos da
nova Carta de
Intencoes.

18/NOV

¢ Reunido técnica
para aftualizacdo
sobre a andamento
dos testes clinicos no
Brasil e atualizacdo
sobre a quantidade
de doses e
cronograma de
enfrega de vacinas
para 2021.

25/JAN

Assinatura da

2° Carta de
Intencdo entre MS
e a Janssen.

11/DEZ

e Oficio do MS
manifestando o
intferesse na
aquisicdo de
doses da vacina
da Janssen.

02/FEV

e Oficio do MS

solicitando minuta
de confrato para
a aquisicdo de
doses da vacina
da Janssen.



JANSSEN | 2020 A 2021

12/FEV

17/FEV 18/FEV SR 0/FEV P

¢ Minuta de contrato
enviada para a Casa

16/FEV 17/FEV

e Reunido na Casa

» Minuta de Civil pelo MS, * Reunido técnica Civil para
« Minuta de Y . confrato solicifando entre Janssen e M$S discussdo da
contrato de * Andlise tecnica da encaminhada apreciacao e as para discussdo dos minuta de
compra e venda minuta de para a providéncias para termos do contrato com
recebido pelo MS. contrato pelo MS. Consultoria viabilizar a vacina, contrato de representantes de

s 03/MAR

« Reunido entre Janssen e MS

para oficializar

intencdo

de compra de 38 milhdes de

doses da vacina.

* Dispensa de licitagdo para a
aquisicdo de 38 milhoes de
doses da vacina Janssen.

Juridica junto
ao MS.

em virfude das
limitacdes juridicas
evidenciadas no
contrato.

compra e venda.

diversos érgdos do
Governo Federal.



MODERNA

* Nome da vacina: mRNA-1273.

+ Origem da empresa: Estados Unidos.

« Tecnologia: Acido Nucleico (RNA).

« NUmero de doses: 2 doses.

« Temperatura de conservagao: -20°C. Apds descongelada pode ser armazenada de 2° a 8°C por até 30 dias.

« Forma Farmacéutica: Liquida e ndo precisa de diluente. Doses acabadas no frasco, prontas para aplicacdo.
Suspensdo injetavel.

» Registro/autorizagao Anvisa: Ndo iniciado.
 Sem representante no Brasil
« Termo de Confidencialidade: Ndo.

« Status atual: MS aguarda formalizacdo de proposta da empresa.



MODERNA | 2020

17/JUN 27/JUN

* MS e Fiocruz
formalizam o

23/NOV

19/NOV

04/AGO

interesse de e Moderna informa e Reunido técnica » Reunido técnica

cooperagao ao MS sobre a sobre aspectos para discussdo de e Reunido técnica
cientifica e publicagdo do cientificos e informagoes sobre questoes
produtiva para estudo referente a logisticos da cientificas e comerciais.
vacina contra fase | no NEJM. vacina. comerciais.

Covid-19 com a

Moderna.

11/DEZ 24/FEV 05/MAR

e Reunido técnica sobre aspectos
cientificos da vacina e

* Oficio do MS questdes comerciais.

manifestando a e Reunido técnica

intengdo em sobre questoes

adquirir doses da Celneerels. « Oficio do MS solicitando novos dados
vacina. cientificos da vacina e minuta de

confrato de compra e venda da vacina.



OXFORD/ASTRAZENECA

«  Nome da vacina: AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19/ COVISHIELD.
» Origem da empresa: Reino Unido.
« Tecnologia: Vetor viral ndo replicante.

« NUmero de doses: 100,4 milhdes no 1° semestre com opcdo de compra de 110 milhdes de doses para o
segundo semestre.

« Temperatura de conservagao: 2° a 8°C

« Forma farmacévutica: Liquida e ndo precisa de diluente. Doses acabadas no frasco, prontas para aplicacdo.
Suspensdo injetavel.

« Registro/autorizagao Anvisa: Em 17/01/2020, autorizacdo para uso emergencial da vacina
(Serum Institute of Indiq).

« Representante no Brasil: AstraZeneca Brasil/Fiocruz.
« Termo de Confidencialidade: firmado pela Fiocruz.

« Status: Vacinacdo em andamento. Producdo nacional em andamento



ASTRAZENECA | 2020

08/MAIO

¢ Primeira
articulagdo (via e-
mail) com a
pesquisadora Sue
Ann Clemens,
informando sobre
o ensaio clinico de
Fase 3 a ser
realizado no Brasil.

17/JUN

e Carta do

Embaixador
BritGnico
solicitando a
manifestacdo de
interesse do Brasil
na vacina.

12/MAIO

e Reunido Técnica
com Sue Ann
Clemens para
discussdo sobre a
vacina contra a
COVID-19 em
desenvolvimento
pela Universidade
de Oxford.

19/JUN

e Reunido na Casa Civil:

cendrio global de
vacinas e modelo
legal para
viabiliza¢cdo.

Nota técnica do
Ministério da
Economia: instrumento
da Encomenda
Tecnolégica.

Nota Técnica n° 6/
SCTIE/SVS/SE/Fiocruz.

19/MAIO

e Diversas reunioes
técnicas (19/06 a
19/07) entre MS e
Fiocruz a respeito
da Vacina de
Oxford.

23/JUN

e Reunido da Casa

Civil, ME, MRE e MS
arespeito da
avaliacdo técnica
e viabilizacdo de
encomenda
tecnoldgica da
vacina.

21/MAIO

e Diversas reunioes
técnicas (21/05 a
10/06)entre MS,
Fiocruz e
AstraZeneca para
discutir a
capacidade de
producdo
nacional e
fransferéncia de
tecnologia.

26/JUN

» Oficio ao

Embaixador
Britdnico e ao CEO
da AstraZeneca
manifestando o
interesse em firmar
acordo para
viabilizagao da
vacina.

01/JUN

» Reunido estratégica

entre o Embaixador
Britanico, o CEO da
AstraZeneca e O
Ministro da Saude,
para discussdo de
acodes de
cooperacdo entre o
Reino Unido e o
Brasil no
enfrentamento
Covid-19.

27/JUN

e Coletiva de

imprensa para
anuncio oficial do
MS da parceria
enfre Fiocruz e
AstraZeneca para
viabilizacdo da
vacina.

10/JUN

e Diversas frocas de

e-mails (10/06 a
20/07) entre
equipe técnica do
MS e AstraZeneca
sobre os aspectos
técnicos da
vacina.

31/JUN

¢ Assinatura do

Memorando de
Entendimento
(MoU) entre
Fiocruz e
AstraZeneca.



ASTRAZENECA | 2020 - 2021

06/AGO

» Medida Provisoéria
n° 994, de 2020:
Abre crédito
extraordindrio, no
valor de
RS 1,9 bilhdo para
viabilizacdo da
vacina.

08/JAN

e 2° Reunido do

Comité Técnico.

31/AGO

e Reunido entre o

Ministro da Saude
e Fiocruz para
monitoramento do
contrato da ETEC
a ser formalizado
entre Fiocruz e
AstraZeneca.

15/JAN

Visita in loco a
planta de
Biomanguinhos
/Fiocruz pelos
representantes do
Comité Técnico.

08/SET

e Assinatura do
contrato de
Encomenda
Tecnolégica entre
Fiocruz e
AstraZeneca.

17/JAN

e Aprovacdo do Uso

Emergencial pela
Anvisa.

07/DEZ

e Portaria n°® 3.290,

(4/dez/2020): Institui
Comité Técnico de
acompanhamento
da vacina AZD
1222/ChAdOx]1 n-
CoV19 confraa
Covid19, decorrentes
da ETEC firmada pela
Fiocruz e
AstraZeneca.

22/JAN

Chegada dos

2 milhoes de doses
da vacina da
AstraZeneca
provenientes do
Serum Institute of
India.

11/DEZ

e Portaria n° 684, de
10 de dezembro de
2020, que designa
membros para
compor o Comité
Técnico para o
acompanhamento
das acoes relativas
d vacina.

29/JAN

22/DEZ

e ]1° Reunido do
Comité Técnico.

06/FEV

* Inicio das entregas
do IFA ao Brasil
para produgdo de
2,8 milhoes de
doses da vacina
Fiocruz.

e 3° Reunido do
Comité Técnico.



ASTRAZENECA | 2021

12/FEV 23/FEV 27/FEV

 Visita técnica do MS nas

e Chegada de 2 milhdes instalacoes de Bio-
de doses da vacina do Manguinhos/Fiocruz (RJ).
Serum Institute of India. . Chegada de
* Inicio da produgao por nova remessa de IFA
Biomanguinhos/Fiocruz. . Distribuicdo aos estados gg ?;agllnr‘)iﬁ‘rgegrodugao
de 1.299.120 de '
d d ina AstraZ de doses da
e A% ) (- SIC vacina Fiocruz.

eneca/Fiocruz.



PFIZER

« Nome da vacina: BNT162, BNT162nb2, COMIRNATY.
« Origem da empresa: EUA, Alemanha.

« Tecnologia: Acido nucleico (RNA).

« NUmero de doses: 2 doses.

« Temperatura de conservagao: -75°C. Deve ser descongelada no dia da administracdo e armazenada de 2 a
8°C por até 5 dias.

« Forma Farmacéutica: Suspensdo para injecdo. Necessita de um diluente (soro fisioldgico). Solucdo
concentrada injetavel

« Registro/autorizagdo Anvisa: Em 23/02/2021, registro sanitario da vacina pela Anvisa.
* Representante no Brasil: Pfizer Brasil.
+ Termo de Confidencialidade: Firmado.

« Status atual: Publicacdo do extrato de dispensa de licitacdo referente ad compra de 100 milhdes de doses pelo
MS.



PFIZER | 2020

b 28/MAIO

* Primeira Reunido
Técnica para
apresentacdo do
portfolio da Pfizer
no combate a
Covid-19.

— 21/JUL N

Oficio do MS para
Pfizer: aguardo de
resultados mais
robustos de
seguranca e
eficdcia.

Oficio da Pfizer
informando sobre
estudo clinico de
fase llb/Ill no Brasil e
envio de proposta

de compra e venda.

05/JUN

e Reunido Técnica

para discussdo de
aspectos técnicos
relacionados 4(s)
vacina(s)
candidata(s) da

empresa Pfizer em

parceria com a

empresa BioNtech.

06/AGO

Reunido Técnica
para atualizacdo
sobre o
desenvolvimento
da vacinae
revisdo da
proposta
comercial,
apresentada ao
MS (16/07/2020).

24/JUN

e Oficio da Pfizer
com informacoes
sobre o
desenvolvimento
de vacina
candidata.

14/AGO

Pfizer envia
proposta de
acordo vinculante
de compra para
fornecimento de
doses ao MS.

25/JUN

e Discussdo sobre o
processo de
desenvolvimento
da vacina
candidata Pfizer,
capacidade de
producdo e
ensaios clinicos.

26/AGO

e Pfizer atualiza

proposta
comercial e
cronograma de
enfrega de doses.

08/JUL

e Proposta de minuta

de Acordo de
Confidencialidade
(CDA)
encaminhado pela
Pfizer para revisdo
pela equipe do MS.

02/SET

e Oficio da Pfizer:

ensaios clinicos em
conducdo no
Brasil e sobre o
Processo
regulatdrio junto &
Anvisa.

16/JUL

¢ Assinatura de Termo
de Confidencialidade
(CDA) entre a Pfizer e
MS.

14/SET

e Oficio Pfizer:
atualizacdes sobre
as etapas de
desenvolvimento
da vacina.

¢ E-mail Pfizer:
informacoes
relacionadas a
logistica e
armazenamento.



PFIZER | 2020 a 2021

e Oficio da Pfizer:
acordos
pactuados enfre a
empresa e outros
paises para a
aquisicdo da
vacina candidata
da empresa.

 24/NOV W=

e Envio de
Memorando de
Entendimento
(MoU) ndo
Vinculativo pela
empresa Pfizer,
com proposta de
venda de 70
milhoes de doses
da vacina ao
Brasil.

27/0UT

e Reunido Técnica:
logistica de
armazenamento
atualizada: ultra
freezer até 6
meses, em caixa
térmica especifica
por 15 dias, e até 5
dias em 2°- 8°C.

27/NOV

» Oficio da Pfizer

com respostas
sobre os
questionamentos
do MS referentes &
vacina da
Pfizer/BioNtech.

28/0UT

Oficio da Pfizer:
pareceres juridicos
sobre cldusulas
contratuais de
minuta de
contrato de
fornecimento de
vacinas ao
Governo Brasileiro.

04/DEZ

Oficio do MS:
apresentacdo de
confraproposta ao
MoU da Pfizer, em
conformidade com
a legislacdo
brasileira e as boas
prdticas de
integridade previstas
na administracdo
publica federal
brasileira.

10/NOV

o Oficio da Pfizer:
“Sumdrio Indicativo
de Termos e
Condicoes
Vinculativo” -
proposta formal
para venda de
doses e o
cronograma
preliminar de
entregas.

07/DEZ

e Reunides Técnicas
entre a Assessoria
Juridica da Pfizer e
do MS acerca dos
aspectos juridico
(07/dez A 19/jan).

17/NOV

e Reunido Técnica:
aspectos técnicos,
logisticos e juridicos
relacionados &
vacina da empresa
Pfizer.

09/DEZ

¢ Assinatura do MoU
entre a Pfizer e o
MS.

21/NOV

e Oficio do MS:

Questionando os
aspectos técnicos
e questoes
logisticos da
vacina.

02/FEV

Oficio do MS
solicitando & Pfizer
envio de contrato
de compra e venda
€ 0 cronograma
atualizado das
doses da vacina ao
Ministério da Saude
para apreciacdo
juridica.



PFIZER | 2021

15/FEV

e Minuta de
contrato de
compra e
venda recebido
pelo MS.

25/FEV

e Solicitacdo de
reunido pela
Pfizer, a fim de
fratar das novas
variantes.

16/FEV

e Andlise técnica
da minuta de
contrato pelo
MS.

03/MAR

e Reunido enfre MS
e Pfizer para
oficializacdo da
infencdo de
compra.

e Dispensa
de licitacdo para
compra de
100 milhoes
de doses da
vacina.

17/FEV

e Minuta de confrato
enviada para a Casa

17/FEV

o M Civil pelo MS,
g;%f:&ge solici’rqndg
encaminhada apreciacao e as
para a p_rov;c;lenuos para
Consiiore viabilizar a aquisicdo

A da vacina, em virtude
Juridica junto das limitacées
S S juridicas
evidenciadas no
confrato.

05/MAR

Reunido técnica
com Pfizer sobre
aspectos
cientificos da
vacinas, em
especial sobre a
eficdciaem
relacdo a
variantes.

e Reunido técnica
entre Pfizer e MS
para discussdo
dos termos do
contrato de
compra e
venda.

18/FEV = 22/FEV 'Y

e Reunido na Casa
Civilda PR, para
discussdo da
minuta de
contrato.



SINOVAC/BUTANTAN

« Nome da vacina: Coronavac.

« Origem da empresa: China.

« Tecnologia: Virus inativado.

« NUmero de doses: 2 doses.

« Temperatura de conservagao: 2° a 8°C

« Forma farmacévutica: Liquida e ndo precisa de diluente. Doses acabadas no frasco.

« Registro/autorizagao Anvisa: Em 22/01/2021, autorizacdo para uso emergencial da vacina (Butantan);
Em 17/01/2021, autorizacdo para uso emergencial da vacina (Sinovac).

» Representante no Brasil: Instituto Butantan.

« Status de negociagao: Contratos para aquisicdo de 100 milhdes de doses pelo MS. Vacinagcdo em
andamento. Producdo nacional em andamento. Manifestacdo de interesse na aquisicdo de 30 milhdes de
doses adicionais.



SINOVAC/BUTANTAN | 2020 A 2021

06/AGO

1° Reunido entre
Butantan e MS
informando sobre
a parceria com
laboratério
Sinovac e
capacidade de
fornecimento ao
SUS.

21/0UT

Resposta do
Butantan ao Oficio
do MS
encaminhando os
estudos clinicos
solicitados.

18/AGO

e Oficio do Butantan

ao MS
oficializando a
oferta de doses e
informando da
parceria com a
Sinovac.

26/0UT

Oficio do Butantan
ao MS informando
a composicdo da
oferta de doses e
cronograma de
entrega.

26/AGO

Reunido com
representantes do
Butantan
solicitando apoio
financeiro ao MS
para pesquisa,
producdo e
aquisicdo de
doses da vacina
candidata da
Sinovac.

14/DEZ

Comunicacgdo ao
Butantan reiterando
aintencdo de
aquisicdo de doses
e solicitando a
atualizacdo dos
referidos termos e
condicoes dispostos
em comunicacoes
anteriores.

01/SET

* Oficio do MS ao

Butantan em
resposta d
solicitacdo de apoio
financeiro ao MS
para pesquisa,
producdo e
aquisicdo de doses
da vacina
candidata da
Sinovac.

16/DEZ

Oficio do Butantan
acusando
recebimento de
oficio com intencdo
de aquisicdo,
reiterando
quantitativo de
doses,
apresentando
cronograma de
enfregas e
informando o valor
das doses.

07/0UT

* Oficio do Butantan
ao MS ofertando
doses da vacina.

06/JAN

e Oficio do
Butantan:
Quantitativo
disponivel e sua
capacidade
produtiva e
atualizacdo do
cronograma de
entregas.

19/0UT

» Oficio do MS
manifestando o
interesse na
aquisicdo de
doses da vacina
do Butantan e
solicitando dados
dos ensaios
clinicos.

07/JAN

e Assinatura do
contfrato com a
Fundagdo
Butantan referente
a 46 milhoes de
doses.



SINOVAC/BUTANTAN | 2020 A 2021

08/JAN

* Visita Técnica ao
Butantan.

23/FEV

» Distribuicdo aos
estados
de 3.017.580 de
doses da
vacina Coronav
ac/Butantan.

29/JAN

* Oficio do MS:

interesse na
aquisicao de
op¢ado adicional
de 54 milhoes de
doses da vacina
Coronavac.

26/FEV

+ Visita técnica

do MS nas instala
coes do

Instituto Butantan
(SP).

15/FEV

e Assinatura do

segundo contrato
com o Butantan
para aquisicdo de
54 milhoes de
doses da
Coronavac.

01/MAR

» Oficio do MS: reitera solicitagdo
de envio do cronograma de entfrega
atualizado, principalmente da
quantidade a ser entregue para os
meses de marco e abril de 2021.

19/FEV

18/FEV

« Oficio recebido pelo MS informando  Oficio do MS:
que haverd atraso na entrega de solicita o envio do
doses pelo Butantan. A previsdo de cronograma de
enfrega em fevereiro foi reduzida de entrega
9.3 milhoes para 2.7 milhoes. atualizado,
principalmente da
quantidade a ser
» Oficio do MS manifestando intengdo entregue para os
em aquisicdo de mais 30 milhoes de meses de marco e
doses. abril de 2021.

03/MAR

» Oficio do Butantan: envia
Novo cronograma
previsto de entrega
das vacinas.

 Distribuicdo
aos estados de 2.552.820
de doses da vacina Coro
navac/Butantan.



GAMALEYA/UNIAO QUIMICA

« Nome da vacina: Sputnik V/Gam-Covid-Vac/Gam-Covid-Vac-Lyo.

« Origem da empresa: RuUssia.

» Tecnologia: Vetor viral ndo replicante.

« NUmero de doses: 2 doses (Adenovirus 26 e Adenovirus 5).

« Temperatura de conservagao: -18°C. Apds descongelamento da vacinas, deve ser usada em 30 minutos.
« Forma farmaceéutica: Vacina multidose liquida. Solucdo injetavel.

- Outras informacgoes técnicas: Uma das doses usa Adenovirus 26 e a outra o Adenovirus 5.

* Registro/autorizagao Anvisa: Ndo iniciado.

» Representante no Brasil: Unido Quimica.

« Status atual: Publicacdo do extrato de dispensa de licitacdo referente ad compra de 10 milhdes de doses
pelo MS.



' 04/AGO =

e 19 Reunidao virtual
com o “Russia
Direct Investment
Fund” (RDIF).

11/DEZ

» Oficio do MS
manifestando a
intencdo em
adquirir doses da
vacina Sputnik V.

GAMALEYA/UNIAO QUIMICA| 2020 A 2021

12/AGO

e Evento de
Assinatura de
Acordo de
Cooperacdo
Cientifica entre o
Instituto de
Tecnologia do
Parand (Tecpar) e
Russia Direct
Investment Fund
(RDIF).

11/JAN

e Reunido sobre os
avancos sobre
questoes
comerciais da

vacina Sputnik V.

10/SET

Videoconferéncia
sobre os aspectos
técnicos da
vacina Sputnik V
contra a COVID-
19.

20/JAN

e Oficio do MS
reiterando
intferesse na
aquisicdo da

vacina Sputnik V,

registrando a
necessidade de
observacdo das
normativas
regulatdrias da
Anvisa.

05/0UT

* Oficio ao MS:
informacoes sobre
visita de
representantes do
grupo farmacéutico
Unido Quimica, no
contexto de
negociacdes com o
Fundo Russo de
Investimento Direto.

03/FEV

» Oficio do MS
solicitando envio
de minuta de
contrato de
compra e venda e
informacgoes
referentes a
eficacia em
relagdo as novas
variantes de Sars-
CoV-2.

21/0UT

e Envio ao MS de
relatérios técnicos
referentes a
vacina Sputnik V,
desenvolvida pelo
Instituto de
Pesquisas
Epidemiolégicas e
Microbiolégicas
Gamaleya.

05/FEV

¢ Carta do RDIF:
detalhamento da
oferta de venda ao
MS.

* Reunido com a
Unido Quimica:
aspectos técnicos,
registro em érgdos
regulatdrios, oferta
de doses e
cronograma de
entregas.

19/NOV

e Reunido com

representante do
RDIF, Embaixada
Russa e da Unido
Quimica, para
apresentar
informacodes sobre
a vacina Sputnik V.

10/FEV

* Proposta de

compra e venda
da Unido Quimica
recebida pelo MS.



11/FEV

e Envio pelo MS de
Minuta de
Contrato & Unido
Quimica para
andlise.

19/FEV

e Publicagdo do

extrato de
dispensa de
licitagdo referente
a compra de 10
milhoes de doses
pelo MS.

GAMALEYA/UNIAO QUIMICA| 2021

02/MAR

» Visita técnica do

MS a fabrica da
Unido Quimica no
DF.



SINOPHARM

 Nome da vacina: BBIBP-CorV

« Origem da empresa: China

« Tecnologia: Virus inativado

« NUmero de doses: 2 doses.
 Temperatura de conservagao: 2 °C a 8°C.

* Forma farmacéutica: Solucdo injetavel.

* Registro/autorizagao Anvisa: Ndo iniciado.
 Sem representante no Brasil

« Status atual: MS formalizou interesse na compra de 30 milhdes de doses da vacina.



SINOPHARM]| 2020 A 2021

04/AGO

e Reunido virtual entre MS,

Fiocruz, Sinopharm

e China National
Pharmaceutical

Group sobre o
desenvolvimento da
vacina e possibilidade
de parceria com TECPAR
para realizar estudo
clinico de fase Il no
Brasil.

08/MAR

» Oficio do MS

d Embaixada da China
no Brasil manifestando int
eresse na aquisicdo de
30 milhoes

de doses da vacina para
O primeiro semestre de
2021.



COVAX FACILITY

Legislacgao:
Lein® 14.121/2021 - Autoriza adesdo do Brasil ao Covax Facility;
Lei n° 14.122/2021 - Crédito extraordindrio de R$ 2.513.700.000,00 em favor do MS.

« NUmero de doses: 42,5 milhdes de doses (10% da populacdo brasileira, considerando
duas doses por pessoq).

« Consorcio: GAVI - CEPlI - OMS

« Status atual: Previsdo de entrega de 2.997.600 doses em marco/21, 6.124.800 em
maio/21 e 33.389.400 doses em dezembro/21.



04/JUN -

OMS/CEPI/GAVI
langam a iniciativa
COVAX Facility,
pilar de vacinas do
“Access for
COVID-19 (ACT)
Accelerator”.

18/SET

Alianca GAVI
envia ao governo
brasileiro modelo
de Acordo de
Compromisso.

COVAX FACILITY]| 2020 A 2021

17/JUN

e Governo brasileiro

reune-se para
discussdo sobre
ACT Accelerator e
COVAX Facility.

24/SET

Medica Proviséria
N° 1.003: Autoriza
o Poder Executivo
federal a aderir ao
Instrumento de
Acesso Global de
VacinasCovid-19-
Covax Facility.

01/SET

¢ Brasil manifesta

interesse em
participar da
COVAX Facility,
por meio de carta
assinada pelo
Ministro das
Relagoes
Exteriores.

25/SET

Governo brasileiro
envia a GAVI
versdo assinada
do contrato
referente d opcdo
2 de adesdo ao
mecanismo.

30/SET

e Nota Técnica
Conjunta
MS/MRE/MCTI
COVAX Facility e
fundo rotatdrio.

09/0UT

* Prazo para
realizacdo do
pagamento
antecipado
(“upfront
payment”).

05/AGO

* Alianca Gavi envia

ao MS documento
com principios da
participacdo na
COVAX Facility
(termos e
condicoes).

06/JAN

e Reunido do MS

sobre COVAX
Facility.

31/AGO

e Governo brasileiro

envia a
Confirmagdo da
Intencdo de
participagao na
Covax Facility.

13/JAN

e MS envia Oficio 68

com resposta para
a Gavi.



COVAX FACILITY]| 2021

29/JAN

e Carta da COVAX

Facility dirigida ao
Ministro da Saude
com informacgdo
sobre

a quantidade
provavel de doses
de vacina contra a
COVID-19 a serem
destinadas ao
Brasil.

07/FEV

e Alianca GAVI

propoe
aditamento ao
Acordo de
Compromisso com
o Brasil e envia
termos do
confrato de
indenizacdo e
responsabilidade
(indemnity and
liability, no &@mbito
da Covax Facility.

10/FEV

» Semindrio virtual
para discutir imp
acto de novas
variantes do

virus SARS-CoV-2
na eficdcia da
vacina
AstraZeneca/Oxfor
d AZID1222.

24/FEV

e Enfrega do

primeiro lote de
vacinas a um pais
(Gana)
participante do
consoércio Covax
Facility.

01/MAR

Lei n® 14.121,
de 1 de marco
de 2021 -
Avutoriza
adesdo do
Brasil

ao Covax Facil

ity.

03/MAR

* Lein®14.122, de 3
de marco de 2021 -
Crédito extraordindrio
de R$ 2.513.700.000,00
em favor do MS (Cova
x Facility).



CRONOGRAMA DE ENTREGAS E QUANTIDADES PREVISTAS EM CONTRATOS - 04 MARCO 21

TOTAL para 2021

VACINAS Entregas Obs
com compras futuras
PRAZOS ate 31jan até 28fev até 31mar até 30abr até 31maio até 30jun até 31jul até 31ago até 30set | até 31 out | até 30nov até 31dez até 31jan22
FIOCRUZ - AstraZeneca-Oxford/IND 2.000.000( 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 Compra futura Contrato 222.400.000
FIOCRUZ - AstraZeneca-Oxford/BRA 3.800.000{ 30.000.000| 25.000.000( 25.000.000| 16.600.000 110.000.000 i )
[BUTANTAN - Sinovac/chi 6.000.000 oS Contrato 130.000.000
IBUTANTAN-SinOVBCIBRA (*) 2.700.000{ 4.253.000| 23.300.000| 15.779.258 6.032.258 6.032.258| 13.548.387| 13.548.387 8.806.452 30.000.000
COVAX FACILITY - AstraZeneca/COR 2.997.600 6.124.800 Via Conséreio 42.511.800
COVAX FACILITY - 33.389.400
IPRECISA - Bharat Biotech/IND | 8.000.000 8.000.000|  4.000.000 20.000.000
TOTAL CONTRATADO 10.700.000( 6.253.000( 38.097.600| 55.779.258| 43.157.058| 33.032.258| 32.148.387| 13.548.387 8.806.452 173.389.400 414.911.800
UNIAO QUIMICA - Gamaleya/RUS 400.000 2.000.000 7.600.000 em Tratativas 10.000.000
PFIZER - BioNTech/EUA 2.000.000 7.000.000|{ 10.000.000| 10.000.000| 10.000.000| 20.000.000| 20.000.000 21.000.000 em Tratativas 100.000.000
JANSSEN Pharmaceutica/BEL 16.900.000 21.100.000 em Tratativas 38.000.000
PROMEGA - Moderna/EUA 1.000.000 1.000.000 1.000.000 10.000.000f 50.000.000 | em Tratativas 13.000.000
I TOTAL EM TRATIVAS I 400.000 4.000.000] 14.600.000/ 11.000.000] 11.000.000( 27.900.000] 20.000.000{ 20.000.000 52.100.000 50.000.000 161.000.000

as instituicbes/laboratdrios.

As informagdes contidas no cronograma acima referem-se a prazos e quantidades de doses a serem entregues pela Fiocruz, Instituto
Butantan, Covax Facility e Precisa Medicamentos/Bharat Biotech, conforme constam nos contratos assinados entre o Ministério da Satide e

As informagdes contidas no cronograma acima referem-se a prazos e quantidades de doses a serem entregues pela Unido
Quimica/Gamaleya, Pfizer/Biontech, Janssen e Moderna, conforme tratativas formais realizadas até o momento, entre o
Ministério da Saude e os laboratérios.
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4™ March 2021

Dr. Nisia Trindade Lima
President
Fiocruz

Dear Dr. Lima,
This letter is with respect to supply of Covishield vaccine for the next few months.

Sll is one of the world’s first vaccine producers to start supplies globally to support the world during the
pandemic. | am writing to inform you that SII’s vaccine manufacturing expansion plans met an obstacle,
which affects our ability to supply you in the near future.

To support the global effort fighting the pandemic, SIl had recently signed additional agreements with
governments outside of the scope of its original sublicense agreement with AstraZeneca. To meet these
additional supply commitments, we commenced the expansion of our manufacturing facilities.
Regrettably, a fire at one of our buildings has caused obstacles to the expansion of our monthly
manufacturing output.

We ask for your understanding that under these circumstances supply to you cannot be guaranteed in
the foreseeable months due to this force majeure. We will of course do everything in our power to
bring manufacturing capacity up to planned levels as soon as possible, we can update you on the status
of the supply mid of April.

| wish to assure you that Sl and AstraZeneca are working hand in hand to make the vaccine available
broadly and equitably as soon as possible. Please bear with us while we evaluate options to expand our
capacity in the coming months.

Best regards,

y

Adar C. Poonawalla
C.E.O.



GOVERNO DO ESTADO DE Secretaria de Estado da Satide

A Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Satde
SAO PAULO & o INSTITUTO
_ INSTITUTO BUTANTAN BUTANTAN -

Sao Paulo, 03 de margo de 2021.

Oficio 1B 074/2021

Excelentissimo Senhor Secretiario-Executivo.

Cumprimentando-o, desde logo devo manifestar que a
reunido realizada aqui no Instituto na data de 26 de fevereiro, com a equipe de funcionarios do
Ministério da Saude, foi importante e proficua.

Por outro lado, em resposta  ao oficio
507/2021/SE/GAB/SE/MS, encaminho quadro anexo o qual aponta a previsdo de entregas das
vacinas contra a Covid 19, conforme o cronograma apresentado pela Funda¢do Butantan.

Sendo o que se apresentava para o momento, receba meus
cumprimentos.

Atenciosamente.

/,/"’f;of. Dr. Dimas Tadeu Covas

Diretor do Instituto Butantan

Prof. Dr. Rui Curi
Diretor Presidente
Fundacio Butantan

Ao
Excelentissimo Senhor Doutor
ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO

MD Secretario-Executivo do Ministério da Saude




FUNDAGCAO BUTANTAN
VACINAS JA ENTREGUES

(CONTRATO 46 Milhoes)

DATA NOTAS EISCAIS LOCAL DE ENTREGA TOTAL

ENTREGA CDL MS
|
15/01/21 e — ~500.000 500.000 |
17/01/21 EMISSAO EM 17/01/21 410.591 4.637.126 5.047.717
18/01/21 19015 i 200.000 ~200.000 |
22/01/21 EMISSAO EM 22/01/21 B 200.000 700.000 900.000
19038 - '

26/01/21 s 1.730 1.730

Ry | EMISSAO EM 26/01/21 3 )
26/01/21 19063 19064 19068 653.380 Ii 653.380

B 19069 I -

29/01/21 EMISSAO EM 29/01/21 2.141 1.395.032 1.397.173

19145 19146 -
05/02/21 | ~ 248.000 | ! 100
_ 52 EMISSAO EM 04/02/21 852.000 1.100.000

19347 19348 -
23/02/21 EMISSAO EM 22/02/21 271.400 928.600 1.200.000

19361 19366 - EMISSAO .
24/02/21 EM 2‘%02/21 203.000 697.000 900.000

19387 19397 - EMISSAO
25/02/21 ; 50. .000 |
/02/ e | 102.450 350.550 453.000 |

19402 19409 - EMISSAQO
26/02/21 136.000 . ]
/02/ EM 26/02/21 464.000 600.000

19412 19414 - EMISSAO
1 2 136. ’ :
01/03/21 EM 27 E 28/02/21 36.000 464.000 600.000

19469 -
03/03/21 . 203.400 ; ;
o5 EMISSAO EM 03/03/21 696.600 900.000

R S s B e 3.268.092 11.184.908 14.453.000

ENTREGUE SECRETARIA DA SAUDE (CDL) ~ —---mmmeeeeeeev -> 3.268.092
ENTREGUE MINISTERIO DA SAUDE (MS) ~ —=—emeemmmmeeme- o 11.184.908

TOTALENTREGUE e > 14.453.000



FUNDACAO BUTANTAN

CRONOGRAMA DE ENTREGA DE VACINAS

PREVISAO (CONTRATO 46 Milh&es)

MARCO - 2021
ITEM DATA DIA SEMANA quANTIDADE STATUS
DOSES
1 03/03/2021 quarta-feira 900.000 ENTREGUE
2 08/_0;/2021- segunda-feira 1.700.000 |
3 10/03/2021 quarta-feira 1.200.06b
4 15/03/2021 ségunda-feira 3.300.000
5_ 17/03/2021 _ _quarta-feira 2.000.000
6- 22/03/2021 segunda-feira 3.060.600
7 24/03)_2l;21-_ quarta-feira 2.200.000
8 29/03/2_0:21 segunda-feira 6.000.000 -
9 31/03/2021 quarta-feira 2.400.000
X Total > | 22,700.000 -




FUNDACAO BUTANTAN
CRONOGRAMA DE ENTREGA DE VACINAS

PREVISAO (CONTRATO 46 Milh&es)

ABRIL - 2021

QUANTIDADE

DIA SE
SEMANA DOSES

1 05/04/2021 ' segunda-feira 1.000.000
2 07/04/2021 qua;rta;-feira i.UO0.000
i 3 12/04/2021 segunda-feira | 1.500.000
4 14/04/2021 quarta-feira 1.000.000
5 19/04/2021 segunda-feira 2.500.000
6 | 21/04/2021 _ quarta-fe;ira 2.000.000
7 | 26/04/ 2b2£ segund;-fe ira _ 747.000
Total > 9.747.000




Preliminary Drug Substance Schedule

DS Freeze (Actual) *Shipment Date
— 11 December 2020 05 February 2021
iz 06 January 2021 21 February 2021
— 13 January 2021 26 February 2021
— 29 January 2021 12 March 2021
n 11 February 2021 26 March 2021
B 2 rebruary 2021 31 March 2021
03 March 2021 07 April 2021
I 18 March 2021 21 April 2021
B s verch2o02 29 April 2021
07 April 2021 12 May 2021
12 April 2022 18 May 2022
17 April 2021 19 May 2021
22 April 2021 26 May 2021
27 April 2021 02 June 2021

Date assumes SAOC approach and pending flight availability

The Cargolux flight for 05Feb has been booked.

The KLM flight for the 21" are not yet available to book according to Marken.

% lot ship date pending confirmation
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