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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 1374/2021/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 08 de abril de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

LUCIANO CALDAS BIVAR

Deputado Federal
Primeiro-Secretdrio da Mesa Diretora
Camara dos Deputados

Edificio Principal, sala 27

70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informagao n2 55/2021 - Esclarecimentos sobre as medidas adotadas pelo
Ministério da Satide para a aquisi¢do e distribuigdo de vacinas contra a COVID-19 no pais.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao ao Oficio 12 Sec/RI/E/n? 16/2021, referente ao Requerimento de
Informagao n2 55, de 5 de fevereiro de 2021, encaminho as informacdes prestadas pelo corpo técnico
deste Ministério, bem como pela Entidade a este vinculada.

Atenciosamente,

MARCELO QUEIROGA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Anténio Cartaxo Queiroga Lopes, Ministro de
Estado da Saude, em 16/04/2021, as 14:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

;.' L’;u;;“:; fart. 69, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 9500 de 31 de

3 s Marco de 2017.

§§

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

ﬁ http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

S F) "E"J.E['t acao=documento conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
[T

oAl 0019954974 e o codigo CRC 4265A371.

Referéncia: Processo n2 25000.012561/2021-15 SEI n2 0019954974
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Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 08 de abril de 2021.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacdo n2 55/2021 - Esclarecimentos sobre as medidas adotadas pelo
Ministério da Saude para a aquisi¢do e distribuicdo de vacinas contra a COVID-19 no pais.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n? 55/2021 (0018813475), de autoria
do Deputado Federal Tiago Mitraud, por meio do qual solicita informacdes, ao Ministro de Estado da

Saude, sobre as medidas adotadas por este Ministério para a aquisi¢do e distribuicdo de vacinas contra a
COVID-19 no pais.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitacdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0018954415), o Despacho SVS/MS (0019879975), a Nota Técnica
n2 281/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0019760242), o Relatério grupos vulneraveis e essenciais
(0019798560), e os Relatérios Recomendagdes SBTMO 1 (0019798619) SBTMO 2
(0019798672), elaborados pela Secretaria de VigilAncia em Saude - SVS/MS; o Oficio ne
164/2021/PRESIDENCIA/FIOCRUZ (0019201887), elaborado pela Funda¢do Oswaldo Cruz - FIOCRUZ.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar
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Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
| em 09/04/2021, as 04:10, conforme horério 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 n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador
ST 0019953315 e 0 codigo CRC A54BB9IS2.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVS/MS

Brasilia, 05 de abril de 2021.

A Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM/MS)

Assunto: Requerimento de Informacdo n2 55/2021. Medidas adotadas pelo Ministério da Satide para a aquisi¢do e
distribui¢ao de vacinas contra a COVID-19 no pais.
NUP N° 25000.012561/2021-15

1. Trata-se do Despacho ASPAR 0018813746 que encaminha Requerimento de Informacgdo n?
55/2021 0018813475, de autoria do Deputado Federal Tiago Mitraud, por meio do qual solicita

informacdes sobre as medidas adotadas pelo Ministério para a aquisi¢do e distribui¢cdo de vacinas contra
a COVID-19 no pais.

2. A demanda aportou nesta Secretaria e foi redirecionada ao Departamento de Imunizagdo e
Doengas Transmissiveis (DEIDT/SVS/MS), conforme Despacho NUJUR/SVS (0018909800), de modo que
aquela area técnica exarou Nota Técnica 281 (0019760242), informando que:

"3, CONCLUSAO

3.1. Esclarece-se que o MS ja tem contratualizado, até o momento 562.912.870 milhdes de doses e
permanece envidando esfor¢os nas negociacées com as farmacéuticas, que ofertam o produto ao
mercado nacional, a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de doses de
vacina para aceleragdo da Campanha Nacional."

3. Nesse sentido, este Gabinete/SVS ratifica as informagdes prestadas por sua area técnica,
momento em que restitui a presente demanda a essa Assessoria para conhecimento e providéncias
ulteriores julgadas pertinentes.

4, Colocamo-nos a disposi¢cdo para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros, Secretario(a) de Vigilancia
em Saude. em 05/04/2021, as 18:30. conforme horario oficial de Brasilia. com fundamento no art.
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'i-"." E‘-":':'r,' 1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador
22 0019879975 e o c6digo CRC D48E51A3.

o |

Referéncia: Processo n2 25000.012561/2021-15 SEI n2 0019879975

file:///C:/Users/p_882650/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/E3WDIWLO/Despacho_0019879975.html 212



19/04/2021 SEI/MS - 0019760242 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizac¢des

NOTA TECNICA N2 281/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. _ ASSUNTO

1.1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 55/2021 (0018813475) oriundo Deputado
Federal Tiago Mitraud, por meio do qual solicita, ao Ministro de Estado da Salde, informacgdes sobre as
medidas adotadas pelo Ministério para a aquisi¢do e distribuicdo de vacinas contra a COVID-19 no pais.

2. ANALISE
Em resposta as informag6es requeridas, seguem os seguintes esclarecimentos:

1) O Governo Federal fez negocia¢des com desenvolvedores de projetos de vacinas? Se
sim, detalhar quais empresas, quando as negocia¢Bes ocorreram e quais os resultados das mesmas. Se
nao, explicar quais as razdes que embasaram a decis3o do Governo.

2) Quais as justificativas técnicas e operacionais embasam o entendimento do Governo
Federal de que um acordo de 70 milhdes de doses, com 2 milhdes entregues a partir de dezembro de
2020, da vacina mais utilizada no mundo contra a COVID-19 causaria “frustra¢do”?

Destaca que o Governo Federal assinou contrato

3) Sob quais critérios (preco, qualidade, disponibilidade, capacidade logistica) o Governo
Federal preferiu adquirir 2 milhdes de doses de vacinas do projeto Oxford/AstraZeneca, produzidas na
india, ao invés das 2 milhdes de doses disponiveis para entrega no primeiro trimestre do contrato da
Pfizer?

4) Por que o Governo Federal pagou cerca do dobro do pre¢o pago pela Unido Europeia na
aquisicao dos 2 milhdes de doses iniciais das vacinas do projeto Oxford/AstraZeneca?

5) Por que o governo federal considerou a exigéncia de depdsito em fundo garantidor
internacional uma cldusula abusiva? O Governo sabe que esse tipo de arranjo é comum em negociacdes
dessa natureza e foi aceito, por exemplo, pela prépria Unido Europeia em sua negociacdo com a Pfizer?

6) Por que o Brasil considerou as cldusulas de ndo responsabilizacio da empresa
desenvolvedora de projetos vacinais como um impeditivo a realiza¢gio de um acordo com a Pfizer? O
Governo Federal tem conhecimento de que esta clausula é um padr3o bastante utilizado ha décadas em
contratagdes para o fornecimento de vacinas?

7) Para decidir ndo contratar com a Pfizer, o governo federal realizou uma anélise de custo-
beneficio, comparando o custo de se arcar com eventuais indenizacdes de um projeto vacinal com
excelente nivel de seguranca (Fase 1 e Fase 2), como o da Pfizer, e o prejuizo causado pelas mortes
evitaveis com a imunizagdo, baseando-se no “valor estatistico” estimado de vidas perdidas (“value of
statistical life”, em valores monetarios)? Se sim, enviar o relatério de anélise. Se n3o, por qué?

8) Considerando que o manual oficial da vacina da Pfizer indica que seu diluente é soro
fisiol6gico (NaCl 0,9%)9 , por que a ndo disponibilizacdo de diluente pela Pfizer foi considerado um dos
problemas que justificaram a ndo aquisicdo de vacinas? O Governo Federal concluiu que ndo possui
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9) Em sua nota, o Governo Federal alegou que preferiu ndo fazer acordo com a Pfizer pelo
fato de ja haver acordo de fornecimento de 46 milhdes de doses da vacina do Butantan (Sinovac).
Todavia, a Pfizer alega ter oferecido seu projeto em julho/agosto de 2020, muito antes de um acordo
formal com o Butantan. Esta informacao esta correta? Como isso foi possivel?

10) Em sua nota, o Governo Federal alegou que aguardava uma proposta, por parte da
Pfizer, que atendesse as estratégias do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
COVID19. Contudo, este Plano sequer existia em junho/julho/agosto de 2020, quando ocorreram as
tratativas iniciais com a empresa, vindo a ser elaborado, mesmo assim sem datas ou cronograma,
somente varios meses depois. Esta informagdo estd correta? Como isso seria possivel?

Informacdes requeridas: Requerem-se também os seguintes documentos:
1) Cépia da oferta da Pfizer ao Governo Federal;

2) Copia do parecer juridico que instruiu a decisdo e que tratou dos temas: inclusdo de
cldusula arbitral no contrato; observancia da legislacdo de Nova York; inexisténcia de penalizacdo pelo
atraso na entrega das vacinas; e assinatura de termo de responsabilidade isentando a Pfizer por
eventuais efeitos colaterais de sua vacina;

3) Copia do parecer técnico contabil ou econémico-financeiro que instruiu a decisdo e que

tratou dos temas: renulncia a soberania dos ativos brasileiros nos exterior em beneficio da Pfizer como
garantia de pagamento; e a constituicdo de um fundo garantidor com valores depositados em uma conta

no exterior;

4) Copia do parecer técnico de saude que concluiu que 2 milhdes de doses entregues no
primeiro trimestre do contrato seriam insuficientes; e que, portanto, essa solugdo seria pior do que ndo
ter nenhuma vacina contratada pelo Governo Federal;

5) Cdpia integral do processo administrativo relativo as negociagdes feitas entre o Governo
Federal e o laboratdrio Pfizer;

6) Na inexisténcia de tal processo, todos os documentos relativos a negociacdo do Governo
Federal com a Pfizer, incluindo e-mails, cartas, notas técnicas, pareceres, registros de ligagdes telefonicas
e quaisquer outros que tratem do tema.

Contratos firmados pelo Ministério da Saude para aquisi¢cao de vacinas contra a COVID19.
Informacdes requeridas: Considerando o exposto, requere-se:

1) Cépia do processo administrativo de avaliagdo, negociagdo e potencial aquisicdo de
doses da vacina Coronavac, diretamente com o instituto Butantan, que ndo foi concluida, em virtude da
fala do Presidente da Republica datada de outubro de 2020

2) Cépia do contrato de aquisicgdo de doses da vacina de tecnologia do laboratério
AstraZeneca, em parceria com a Universidade de Oxford, produzida pelo Instituto Serum, da india.

3) Copia do contrato de aquisicao de doses da vacina produzida pelo Instituto Butantan;

4) Cépia do contrato de aquisicao de doses da vacina produzida pela Fiocruz; 5) Cépia de
todos os contratos firmados pelo Ministério da Saude, independente de qual espécie de contrato, voltado
a aquisicao de vacinas.

Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao

O Plano Nacional da Vacinagdo contra Covid-19 apresenta a intengdo de vacinacdo dos
grupos prioritdrios de maneira escalonada, considerando primeiramente a protecdo dos grupos
vulnerdveis e a manutengdo dos servigos essenciais, a depender da producdo e disponibilizacdo das
vacinas. Para isso, o Ministério da Saude tem unido esforgos para a evoluir nas negociacbes com as
farmacéuticas que ofertam o produto ao mercado nacional, a fim de disponibilizar o quanto antes a
maior quantidade possivel de doses de vacina para imunizar toda a populagdo de acordo com as

indicagdes dos imunizantes.

file:///C:/Users/p_882650/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/E3WDIWLO/Nota_Tecnica_0019760242.htm| 2/5
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Para colaboragdo na elaboragdo deste plano, o Ministério da Sadde instituiu a Camara
Técnica Assessora em Imunizagdo e Doengas Transmissiveis por meio da Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de
setembro de 2020 com a Coordenacgdo da SVS, composta por representantes deste ministério e de outros
drgdos governamentais e ndo governamentais, assim como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe,
especialistas com expertise na area, Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS),
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (Conasems).

A vacinagdo contra a Covid-19 foi iniciada aos 18 de janeiro de 2021 com doses que
somaram um quantitativo aproximado de 6 milhBes, recebidas a partir das Farmacéuticas
Sinovac/Butantan. Em continuidade ao processo, o MS distribuiu 9 pautas consecutivas de distribuicdo, as
vacinas (Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Fiocruz) de forma igualitdria as unidades Federadas,
aproximadamente 33,9 milhdes de doses, das quais 6,07 milhdes da vacina AstraZeneca/Fiocruz e cerca
de 27,9 milhdes da vacina Sinovac/Butantan. As pautas de distribuicdo para os Estados sdo realizadas
conforme o nimero de doses disponibilizado pela fabricante.

A Campanha Nacional de Vacinagdo, em andamento, ja teve um alcance de cerca de 24,6
milhdes de pessoas relacionadas aos seguintes grupos prioritarios:

¢ 100% das pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas;

e 100% das pessoas com deficiéncia, maiores de 18 anos, institucionalizadas;
e 100% da populagdo indigena maior de 18 anos vivendo em terras indigenas;
e 97% dos trabalhadores da saude;

e 100% das pessoas de 90 anos e mais;

e 100% das pessoas de 85 a 89 anos;

e 100% das pessoas de 80 a 84 anos;

e 100% das pessoas de 75 a 79 anos;

e 100% dos povos e comunidades ribeirinha;

e 100% dos povos e comunidades quilombola; e

e 100% das pessoas de 70 a 74 anos;

* 30% das pessoas de 65 a 69 anos.

A vacinagdo dos grupos prioritarios foi planejada de maneira escalonada, visando a
protecdao dos grupos de maior risco de agravamento e obito e de vulnerabilidade social e a manutengao
dos servicos essenciais, observando a capacidade de produgdo e disponibilizagdo das vacinas. As
seguintes populagdes foram elencadas como grupos prioritarios para vacinacdo: pessoas com 60 anos ou
mais institucionalizadas, pessoas com deficiéncia institucionalizadas, povos indigenas vivendo em terras
indigenas, 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, pessoas com deficiéncia permanente grave, pessoas em situacdo de rua, populagao
privada de liberdade, funcionarios do sistema de privagdo de liberdade, trabalhadores da educacdo do
ensino basico (creche, pré-escolas, ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA),
trabalhadores da educacdo do ensino superior, for¢as de seguranga e salvamento, forcas armadas,
trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros, trabalhadores de transporte metroviario
e ferrovidrio, trabalhadores de transporte aéreo, trabalhadores de transporte aquavidrio, caminhoneiros,
trabalhadores portuérios, trabalhadores industriais.

Considerando o objetivo principal da vacinagdo de reduzir casos graves e 6bitos pela
covid-19, faz-se necessario alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais. A meta de cobertura vacinal
estabelecida pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) é de pelo menos, 90% da populagdo-alvo
elencada como prioritdria. Neste sentido, foram adquiridas 562.912.870 milhdes de doses da vacina
contra covid-19, que serdo entregues de forma gradativa até dezembro de 2021, conforme manifestagao
das Farmacéuticas contratadas Fiocruz/AstraZeneca, Butantan/Sinovac, Precisa, Unido Quimica, Pfizer,
Janssen, bem como do Consdrcio Covax Facility (Quadro 1).

Quadro 2. Cronograma de entrega das vacinas contra covid-19, de janeiro a dezembro. Brasil, 2021.
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VACINAS CONTRATADAS JAN-MAR ABR-MAI JUN-JUL AGO-DEZ TOTAL
FICCRUZ/ASTRAZENECS 7.800.000 55.000.G00 45.600.000 110.000.0CG0 222.400.000
BUTANTAN/SINOVAC 36.253.000 21.511.516 19.580.645 52.354.838 130.000.060C
COVAX FACILITY/ASTRAFENECA 2.897.600 6.124.800 0 O 5.122.400
COVAX FACILITY/A DEFINIR 0 0 D 33.385.400 33.282.400
PRECISA - Bharat Biotech 8.000.000 12.000.000 0 0 20.000.000
UNIAD QUIMICA - Gamalsyg 0 2.400.000 7.600.000 O 10.000.000
PFIZER - BigNTech D 0 13.518.180 §6.482.85C 100.001.070
JANSSEN Pharmacautics 0 0 0 38.000.C00 38.000.000
TOTAL 562.912.870

Informacdes requeridas: Considerando o exposto, requere-se:

1) Copia dos estudos técnicos que embasaram a adequagdo de outros grupos entre os
prioritarios no recebimento da vacina; Anexos (0019798560) (0019798619) (0019798672)

2) Cépia dos estudos técnicos, com descritivo dos critérios considerados, para a
quantificagdo das doses que seriam distribuidas entre os estados do Brasil, conforme exposto no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacina¢do contra a COVID19.

3) Justificativa do porqué ndo ter cronograma de vacinagao e cronograma de prospecgdo,
aquisicdo, entrega e distribuicdo de outras doses e/ou outras vacinas.

4) O Ministério da Saude tem fiscalizado se o registro dos vacinados tem ocorrido nos
termos do item 10 do Segundo Informe Técnico do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo
contra COVID19? Como? Quais sao as ferramentas, as metodologias e a periodicidade da fiscalizacdo?

Para a andlise do desempenho da Campanha, o registro das doses aplicadas nos sistemas
de informag¢éo podem ser acompanhados por meio do painel Vacinbmetro-SUS, no dominio publico
do Localiza SUS, por meio do qual é possivel identificar os grupos que estdo sendo vacinados nos estados
e municipios.

3. CONCLUSAO

3.1. Esclarece-se que o MS ja tem contratualizado, até o momento 562.912.870 milhdes de
doses e permanece envidando esforgos nas negociagdes com as farmacéuticas, que ofertam o produto ao
mercado nacional, a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de doses de vacina
para aceleragdao da Campanha Nacional.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis

™ Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato,

f% Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des, em 31/03/2021, as 09:50, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de

2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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-y Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor do Departamento de
Imunizagdo e Doengas Transmissiveis, em 31/03/2021, as 16:15, conforme horério 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 Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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Nota técnica: Consideragbes sobre vacinagao contra a COVID-19 em

populagdes vulneraveis e trabalhadores essenciais

Documento produzido pelo Grupo Técnico do “Eixo Epidemiolégico do Plano

Operacional da Vacinag¢ao contra COVID-19”
10 de dezembro de 2020

versao final

Este documento apresenta consideragées importantes sobre o Plano
Operacional de Vacinagao contra COVID-19. Em primeiro lugar, apresenta-se o
contexto corrente, assim como as recomendagdes da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e as diretrizes do Sistema Unico de Satde. Em seguida, apresenta-se
como estes principios guiam a prioridade no Plano Operacional para populagbes

vulneraveis.

Contexto Nacional e Internacional, Recomendagdes da Organizagcao Mundial
da Saude e Diretrizes do SUS

O mundo vivencia a maior emergéncia de interesse em saude publica da
histéria contemporanea —a COVID-19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2. No
mundo, até 10 de dezembro de 2020, foram confirmados mais de 68 milhdes de
casos, incluindo mais de 1,5 milhdo de ébitos reportados a OMS (Informagdes do
painel da OMS em https://covid19.who.int). No Brasil, no mesmo periodo, foram
confirmados mais de 6 milhdes de casos e 178 mil obitos. Diversos esforgos tém
sido realizados para o desenvolvimento de vacinas seguras e eficazes contra a
COVID-19.

Atualmente (10/12/2020), ha 214 vacinas em desenvolvimento, sendo 162 em
avaliagao pré-clinica e 52 em estudos clinicos, das quais 13 se encontram em fase
3 (ensaio clinico randomizado). Diferentes fabricantes anunciaram resultados

promissores de seguranca e eficacia dessas vacinas com estudos em fase 3 [1].

O Grupo Assessor Estratégico de Especialistas em Imunizagcao (SAGE, em
inglés) da OMS emitiu em novembro de 2020 um roteiro para a selecdo de grupos

prioritarios para a vacinagdo contra a COVID-19, considerando a disponibilidade



limitada de vacinas para atender a demanda mundial [2]. Além disso, os paises
passaram a elaborar seus préprios planos de operacionalizagdo da introdugio da
vacina contra a COVID-19, incluindo a elaboragdo de critérios nacionais para a
selecdo dos seus grupos prioritarios de acordo com seu contexto sociodemografico

e epidemioldgico.

Ademais, o SAGE identificou um rol de valores, baseados em principios
éticos, para apoiar o processo de alocagdo e priorizagdo de grupos para a

vacinacéao contra a COVID-19 (Quadro 1).

Quadro 1. Objetivos de satide e equidade aplicados a grupos prioritarios para
a vacinagao contra o COVID-19, segundo o SAGE/OMS.

(A1) Reduzir as mortes e a carga da doenca relativa & pandemia de
COVID-19.

A. Bem-estar

(A2) Reduzir as disrupgdes sociais e econdmicas (além de reduzir as
mortes e a carga da doenca).

(A3) Proteger a continuidade de funcionamento dos servigos essenciais,
incluindo servigos de saude.

(B1) Tratar dos interesses de todos os individuos e grupos com a mesma
consideracéo, 4 medida que decisbes de alocagao e priorizagao sejam

B. Respeito tomadas e implementadas.

igualitario

(B2) Oferecer uma oportunidade real de vacinagao a todos os individuos e
grupos que se qualificam segundo os critérios de priorizacao.

(C1) Assegurar que a priorizagao das vacinas nos paises leve em conta as
vulnerabilidades, riscos e necessidades dos grupos que, devido a fatores
sociais, geograficos ou biomédicos de base, possam enfrentar prejuizos
C. Equidade maiores na pandemia por COVID-19.

(C2) Desenvolver os sistemas de distribuicdo de imunizagao e a
infraestrutura necessaria para garantir acesso as vacinas contra a
COVID-19 por populagbes prioritarias, e garantir igualdade de acesso a
todos que se enquadrem em um grupo prioritario, em particular as
populagdes socialmente desfavorecidas.




D.
Reciprocidade

(D1) Proteger aqueles que enfrentam riscos e prejuizos adicionais
significativos da COVID-19 para garantir o bem-estar de outras pessoas,
incluindo profissionais da saude e de outros setores essenciais.

Fonte:

https://www.who.int/docs/default-source/immunization/sage/covid/sage-prioritization-roadmap-covid 19-vaccines.p

df?Status=Temp&sfvrsn=bf227443 2 (adaptado e traduzido), acessado em 10/12/2020.

Cabe destacar que no Brasil as politicas publicas em saude sao orientadas

pelos principios e diretrizes do Sistema Unico de Salde (SUS), conforme a Lei

8.080 de 19 de setembro de 1990, em seu artigo 7°:

VI.

VIL.

VIII.

XI.

universalidade de acesso aos servicos de salde em todos os niveis de
assisténcia;

integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo
das agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos
para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema;

preservacao da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilégios de
qualquer espécie;

direito a informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

divulgacao de informagdes quanto ao potencial dos servicos de saude e a
sua utilizagao pelo usuario;

utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocacao de recursos e a orientagcédo programatica;

participagao da comunidade;

descentralizagdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera
de governo:

A. énfase na descentralizacdo dos servigcos para os municipios;

B. regionalizacao e hierarquizagao da rede de servigos de saude,
integracao em nivel executivo das agbées de saude, meio ambiente e
saneamento basico;
conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de

servigos de assisténcia a saude da populagao;



XII.
XI1.

capacidade de resolucdo dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e

organizagao dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios

para fins idénticos.

XIV.

organizagdo de atendimento publico especifico e especializado para

mulheres e vitimas de violéncia doméstica em geral

Uma vez identificados os grupos prioritarios para a vacinacdo contra a
COVID-19, segundo o SAGE, os mesmos deveriam ser alocados em uma
programacao que considerasse o cenario epidemioldgico
sustentada, casos esporadicos ou clusters, e auséncia de casos autéctones) e as

fases de disponibilizagdo de vacinas conforme a cobertura estimada da populagéo

(1a10%, 11 a 20% e 21 a 50%) (Quadro 2).

Quadro 2. Fases e grupos prioritarios para a vacinagao contra COVID-19,

segundo o SAGE/OMS.

atender 1 a 10%
da populagao)

Fases e
disponibilidade Grupos prioritarios
de doses
Fase 1 Fase 1a: profissionais de saude com risco alto a muito alto de
(disponibilidade de | adquirir e transmitir a infecgao
doses para

Fase 1b: idosos a serem definidos por risco especifico definido em
nivel nacional

Fase 2
(disponibilidade de
doses para
atender 11 a 20%
da populagao)

Idosos nao contemplados no Fase 1

Grupos com morbidades ou estados de salde com aumento
significativo do risco de progressao para doencga grave ou 6bito.

Grupos sécio demograficos com risco significativamente maior de
doencga grave ou o6bito

Trabalhadores de satde envolvidos nas atividades de vacinagéo

Professores e trabalhadores da educacéo de alta prioridade.

Fase 3
(disponibilidade de
doses para
atender de 21 a
50% da
populacao)

Demais grupos de professores
Outros trabalhadores essenciais

Gestantes

local (transmissao




Profissionais de saude em risco baixo a moderado de adquirir a
infecgao

Trabalhadores envolvidos na produgdo das vacinas e outros grupos
de laboratorio de alto risco

Grupos sociais e trabalhadores com risco elevado de se infectar e
transmitir a infecgdo por serem incapazes de se distanciar
fisicamente (dependendo do contexto do pais, exemplos podem
incluir: pessoas trabalhando em estabelecimentos de detengao,
individuos encarcerados, dormitérios, favelas, assentamentos
ilegais, pessoas com baixa renda em regides densamente
povoadas, moradores de rua, militares vivendo em quartéis,
pessoas vivendo em certas ocupagdes como mineradores e
processamento de carne).

Fonte:
hitps://www.who.int/docs/default-source/immunization/sage/covid/sage-prioritization-roadmap-covid19-vaccines.p
df?Status=Temp&sfvrsn=bf227443 2 (adaptado e traduzido), acessado em 10/12/2020.

Critérios nacionais e sele¢cao de grupos prioritarios para a
implantag¢ao da vacina contra a COVID-19

O Plano Operacional da Vacinagdo contra COVID-19 para o Brasil foi
elaborado pela Coordenagédo do Programa Nacional de Imunizagées (PNI) com o
apoio do comité de especialistas da Camara Técnica, que se reuniu para deliberar
sobre a priorizagdo de grupos populacionais para a implantacao desta vacina. Este
comité de especialistas gerou as recomendag¢des contidas neste documento,
apoiado em recomendagdes com base cientifica e em orientagdes do SAGE/OMS.
Os participantes dessa Camara Técnica declaram que nao possuem conflitos de
interesse com relagdao a fabricacao, aquisicéo e distribuicdo das vacinas contra a
COVID-19.

O plano de vacinagao desenvolvido pela Coordenacgao do Programa Nacional
de Imunizag6es em cooperagao com o comité de especialistas da Camara Técnica
se baseou em principios similares aos estabelecidos pela OMS. Optou-se pelos
seguintes critérios de priorizagao: a preservagao do funcionamento dos servigos de
saude, protecdo dos individuos com maior risco de desenvolvimento de formas

graves e obito, e protecao dos individuos com maior risco de infecgao.



No que tange o segundo elemento da priorizagdo, determinados segmentos
da sociedade apresentam vulnerabilidade aumentada para morbimortalidade
decorrente da infeccdo pelo virus SARS-CoV-2. A seguir serdo apresentadas as
justificativas para inclusdo de grupos vulneraveis, que também devem ser

priorizados na implantagédo da vacina contra a COVID-19.

Populagcdo Privada de Liberdade (PPL). Trata-se de um grupo
particularmente vulneravel para doengas infectocontagiosas, como demonstrado
pela prevaléncia aumentada de infeccées nesta populagdo quando comparado com
a populacao em liberdade (ex.: HIV, tuberculose, hepatites virais e sifilis) [3-7]. As
razGes para essa vulnerabilidade sao multiplas, conforme descrito por Simooya [3],
e incluem: baixo acesso a servigos de salde, superlotagdo e mas condigdes de
habitacdo, caracteristicas sociodemogréficas dos privados de liberdade, entre
outros. Deve-se considerar ainda que os individuos privados de liberdade ndo sao
um grupo desconectado do restante da sociedade. Permanece possivel eventos de
infecgado pela interagao entre individuos nesses estabelecimentos e funcionarios dos
sistemas de privacao de liberdade. Uma vez que é inviavel a ado¢ao de medidas de
distanciamento social efetivas nos estabelecimentos de privacdo de liberdade,
surtos nestes locais sdo altamente provaveis, e raramente serdo contidos pelas
medidas tradicionais de controle da transmissdo da COVID-19 [8-11]. Uma
eventual ocorréncia de elevado numero de casos nesta populagdo pode ainda
sobrecarregar os sistemas de salde dos préprios municipios. Além disso,
estabelecimentos de privacdo de liberdade funcionam como reservatérios da
doencga para o restante da populacdo, como ja observado no caso da tuberculose
[6]. Ademais, a imposicao de restricbes adicionais pode levar ao risco de ocorréncia
de rebelibes, devido ao permanente grau de estresse, como observado na ltalia [9].

Por fim, a elevada prevaléncia de HIV, tuberculose e tabagismo [12], aliada
as barreiras de acesso aos cuidados de satde bem como as condi¢des insalubres
de habitacao poderao elevar o risco de agravamento e ébito por COVID-19 na
populacao privada de liberdade. De fato, em prisbes americanas os individuos
privados de liberdade ndo sé tiveram um risco 5,5 vezes maior de se infectar pela
COVID-19, como também tiveram um risco 3 vezes maior de 6Obito do que seria

esperado para individuos da mesma faixa etaria [13].



Desta forma, os individuos privados de liberdade bem como os funcionarios
do sistema de privacdo de liberdade sdo um grupo com elevada vulnerabilidade
para infeccdo para COVID-19 bem como para o 6bito pela mesma. A propria
logistica envolvida para vacinagdo em faixas etarias dos mais idosos neste
segmento podera ser ampliada sem empecilhos adicionais. Portanto, a semelhanga
do recomendado pela OMS, optou-se por incluir esse grupo de individuos entre os

grupos prioritarios para vacinagao COVID-19.

Indigenas. A alta vulnerabilidade dos indigenas a pandemia de COVID-19 se
justifica por varios fatores [14]: a. doengas infecciosas em grupos indigenas tendem
a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da populacédo devido ao modo de
vida coletivo e as dificuldades de implementagdo das medidas de distanciamento
social; e b. populagées indigenas convivem em geral com elevada carga de
morbimortalidade, com o aciimulo de comorbidades infecciosas, carenciais e ligadas
a contaminacdo ambiental, assim como doengas cronicas, aumentando o risco de
complicagbes e mortes pela COVID-19 [15]. Isso se evidencia nos dados de
internacdo do SIVEP-Gripe, com taxa de hospitalizagdo e letalidade superior entre
indigenas em relacdo a populacdo em geral. c. o controle da entrada do virus em
territorios indigenas, assim como o isolamento de casos suspeitos e confirmados
para blogueio de transmissao, é extremamente dificil devido a complexa logistica e
disponibilidade limitada de recursos; d. ha uma evidente limitagdo no acesso
oportuno e qualificado a rede de atengdo a salde, especialmente no caso das
populagbes que residem em locais remotos ou distantes das capitais, exigindo
capacidade de resposta diferenciada para garantir atencao integral e equanime aos
povos indigenas, reduzindo os impactos da pandemia nessa populagdo. e. nao &
custo-efetivo vacinar populagées em territérios indigenas por faixas etarias, uma vez
que a baixa acessibilidade aumenta muito o custo do programa de vacinagao. Além
disso, multiplas visitas aumentam o risco de introdug¢édo do virus durante a propria

campanha vacinal.

Populagdes quilombolas e ribeirinhas. Estas populagées, a semelhanca de
populagdes indigenas, também se encontram em vulnerabilidade social de forma
que o significativo impacto da pandemia para estes grupos requer atencéo, em

especial com a vacinagdo. A transmissdo de virus nestas comunidades tende a ser
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bem intensa pelo grau coeso de convivéncia. O controle de casos e vigilancia
nestas comunidades impde desafios logisticos, de forma que a prépria vacinacgao
teria um efeito protetor altamente efetivo de evitar mudltiplos atendimentos por
demanda. Também se espera alta carga de morbimortalidade e ocorréncia de
comorbidades que acarretam em maior risco de 6bitos em caso de infeccdo por
SARS-CoV-2. Tais grupos residem em territérios com mais dificil acesso, inclusive
para os servicos regulares de salde, de forma que a resposta rapida para evitar

6bitos em eventos de infeccao torna-se mais dificil.

Pessoas com Deficiéncia (PCD). Este grupo populacional tem encontrado
diversas barreiras para adesdo a medidas de protecdo como uso de mascaras e
distanciamento fisico, principalmente cadeirantes, pessoas com deficiéncia visual e
aqueles que precisam de assisténcia para o cuidado basico. Considerando que é
dever do Estado Brasileiro cumprir os comandos da Lei Brasileira de Inclusdo da
Pessoa com Deficiéncia (Lei n° 13.146/2015), a qual, no artigo 8°, assegura a
prioridade de efetivagido dos direitos das pessoas com deficiéncia, dentre outros, a
vida e a saude; Considerando o artigo 1° da Lei n® 10.048/2000, com a redacao
conferida pela Lei Brasileira da Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia (Lei n°
13.146/2015), estabelece que as pessoas com deficiéncia, os idosos com idade
igual ou superior a 60 (sessenta) anos, as gestantes, as lactantes, as pessoas com
criangas de colo e os obesos terdo atendimento prioritario. Além disso, em recente
analise dos dados do painel COVID-19 no Espirito Santo, Unico estado da federagao
que disponibiliza informagbes sobre casos em pessoas com deficiéncia para
analises de dados, a letalidade deste grupo foi de 4,9% enquanto no grupo sem
deficiéncia a letalidade foi de 3%, sendo esta diferenca estatisticamente significativa
[16].

Trabalhadores essenciais. A OMS em seu documento [2] demonstra que,
para o cenario epidemioloégico de transmissdo comunitaria, grupos sociais e
trabalhadores essenciais em niveis elevados risco de se contaminar e transmitir
infeccao (seja porque ndo podem realizar atividades remotas ou pela natureza de
seu ftrabalho ou por desigualdades sociais) devem ser considerados para
priorizagéo de vacinas. Neste sentido, se incluem aqueles que trabalham no sistema

de assisténcia social, assisténcia infantil (creches), motoristas de transporte



coletivos, trabalhadores do setor de agricultura,da produgdo e da industria

alimenticia, policiais e trabalhadores de servigos governamentais essenciais.

Trabalhadores da educagao. Estamos lentamente vendo um numero
crescente de criangas e adolescentes retornando a sala de aula. Mais de 1 bilhdo de
estudantes ainda estdo fora da escola devido ao seu fechamento em todos os
paises, mas mais de 70 paises anunciaram planos de reabrir escolas e centenas de
milhées de estudantes retornaram na nos ultimos meses.

Compreendemos a importancia das atividades escolares para milhdes de
brasileiros. O ano de 2020 foi especialmente complexo, uma vez que as escolas
como locais de aglomeracédo tiveram suas atividades limitadas para as atividades
presenciais, impossibilitando no momento evidéncias mais robustas sobre seu papel
nas cadeias de transmissdo. No entanto, é correto afirmar que, em virtude dos
problemas estruturais, de financiamento para execugdo de protocolos de
biosseguranca e da dindmica de aprendizado pedagdgico que dificulta o
distanciamento fisico, esses passos teriam um risco aumentado para a
disseminacgao da doenga.

Outro ponto que merece destaque & que a populagao de trabalhadores da
educagdo € alvo do PNI para campanha de vacinagdo contra Influenza,
considerando os professores de escolas publicas e privadas como grupo prioritario
em razao do risco de contagio existente em sala de aula. Discute-se, no entanto,
que o ambiente escolar € um local de transmissdo da doengas ndo apenas para
professores, mas a exemplo dos ambientes hospitalares para todos os profissionais

que estao trabalhando nesse espaco.

Conclusao

O desafio de vacinagdo em um cenario de incidéncias de COVID-19 ainda
muito altas impde muitas questdes como a emergéncia de definicdo de aspectos
prioritarios. Este documento avalia, com base em critérios cientificos e
recomendacgdes da Organizagdo Mundial da Salde, a questdo da priorizagdo da
vacinagcdo neste cenario, e complementa com os critérios para populagbes
vulneraveis no pais, que vivem em vulnerabilidade social e requerem atengéo

prioritaria em saude. Estas populagbes se somam aos grupos ja definidos, como



trabalhadores da saude, faixas etarias (pessoas idosas) e individuos com

comorbidades.

Referéncias
[1] WORLD HEALTH ORGANIZATION. Draft landscape of COVID-19 candidate
vaccines, acessado 8 dez 2020,

https://www.who.int/publications/m/item/drafi-landscape-of-covid-19-candidate-vacci

nes

[2] WORLD HEALTH ORGANIZATION. Who Sage Roadmap for Prioritizing Uses of
Covid-19 Vaccines in the. n. October, 2020.

[3] SIMOOYA, O. O. Infections in prison in low and middle income countries:
Prevalence and prevention strategies. Open Infectious Diseases Journal, v. 4, n.
SPEC. ISSUE 1, p. 33-37, 2010.

[4] GUIMARAES, T. et al. High prevalence of hepatitis C infection in a Brazilian
prison: identification of risk factors for infection. The Brazilian journal of infectious
diseases : an official publication of the Brazilian Society of Infectious
Diseases, v. 5, n. 3, p. 111-118, 2001.

[5] DOMINGUES, R. M. S. M. et al. Prevaléncia de sifilis e hiv em gestantes
encarceradas e incidéncia de sifilis congénita em criangas nascidas em prisdes

brasileiras. Cadernos de Saude Publica, v. 33, n. 11, p. 1-15, 2017.

[6] SACCHI, F. A. V. P. C. et al. Prisons as reservoir for community transmission of

tuberculosis, brazil. Emerging Infectious Diseases, v. 21, n. 3, p. 452—455, 2015.

[7] CORREA, M. E. et al. High prevalence of treponema pallidum infection in
Brazilian prisoners. American Journal of Tropical Medicine and Hygiene, v. 97, n.
4, p. 1078-1084, 2017.

[8] KINNER, S. A. et al. Prisons and custodial settings are part of a comprehensive
response to COVID-19. The Lancet Public Health, v. 5, n. 4, p. €188-e189, Apr.
2020.

[9] GULATI, G.; DUNNE, C. P.; KELLY, B. D. Prisons and the COVID-19 Pandemic.
Irish Journal of Psychological Medicine, p. 1-2, 2020.

[10] WORLD HEALTH ORGANIZATION. Preparedness, Prevention and Control of

10



COVID-19 in Prisons and Other Places of Detention. n. March, p. 1-33, 2020.

[11] OLADERU, O. T. et al. A call to protect patients, correctional staff and
healthcare professionals in jails and prisons during the COVID-19 pandemic. Health
and Justice, v. 8, n. 1, p. 4-6, 2020.

[12] COSTA, C. R. et al. Prevalence and associated factors with depression and
anxiety in prisoners in South of Brazil. Archives of Clinical Psychiatry (Sao
Paulo), v. 47, n. 4, p. 89-94, Aug. 2020.

[13] SALONER, B. et al. COVID-19 Cases and Deaths in Federal and State Prisons.
JAMA, v. 324, n. 6, p. 602, 11 Aug. 2020.

[14] ABRASCO/ABAa. A Covid-19 e os povos indigenas: desafios e medidas para
controle do seu avango. Nota Técnica, em 21/03: Disponivel em:

https://www.abrasco.org.br/site/outras-noticias/notas-oficiais-abrasco/a-covid-19-e-0

s-povos-indigenas-desafios-e-medidas-para-controle-do-seu-avanco/45866

[15] CARDOSO AM, Resende PC, Paixao ES, Tavares FG, Farias YN, Barreto CTG,
et al. Investigation of an outbreak of acute respiratory disease in an indigenous
village in Brazil: Contribution of InfluenzaA(H1N1)pdm09 and human respiratory
syncytial viruses. PLoS ONE 2019; 14 (7): e0218925.

[16] MACIEL E, Melo D, Delcarro J, Robaina I, Jabor P, Junior EG, Zandonade E.
Pessoas Com Deficiéncia e COVID-19 no estado do Espirito Santo: Entre a
invisibilidade e a falta de Politicas Publicas. Scielo, dez. 2020.
https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints. 1540

11



Participantes do Grupo Técnico do

“Eixo Epidemiolégico do Plano

Operacional da Vacinagao contra COVID-19”

Ordem alfabética

Nome

Instituicao

Alessandro Chagas

Conasems

Alexander Precioso

Instituto Butantan

Antonio Pacheco

PROCC/Fiocruz

Brigida Sacramento

Consoércio Conisud

Claudia Torres Codeco PROCC/Fiocruz
Cristiane Pantaledo Conasems
Daniel Antunes Maciel Villela PROCC/Fiocruz
Diogo Demarchi Conasems
Eitan Berezin Ad hoc

Eliana de Barros

Instituto Butantan

Eliseu Alves Waldman Abrasco
Elton Chaves Conasems
Ethel Maciel Abrasco
Expedito Luna Abrasco

12



Herbert Charles

Conass

Jadher Pércio Opas

Kandice Falcao Conasems

Lais Picinini Freitas PROCC/Fiocruz
Lely Guzman Opas

Leonardo Bastos PROCC/Fiocruz
Ligia Kerr Abrasco
Marcela Alvarenga Conasems
Marcelo Ferreira da Costa Gomes PROCC/Fiocruz
Mariana Pedrosa Conasems

Marilda Mendonga Teixeira de Siqueira

Fiocruz /Biomanguinhos

Natasha Slhessarenko Fraife Barreto CFM

Nereu H Mansano Conass
Oswaldo Gongalves Cruz PROCC/Fiocruz
Raquel Lana PROCC/Fiocruz
Renato Kfouri SBIm
Rosangela Treichel Conasems

13



Tatiana Guimaraes Noronha

BioManguinhos

Vanessa Infante

Instituto Butantan

Virna Liza Pereira Chavesa Hildebrand

COFEN

Wellington Barros

CFF

14



VACINAS PARA COVID-19

RECOMENDAGGOES PARA RECEPTORES DE TCTH

Introducao

De acordo recente atualizacdo da OMS de 29/12/2020 sobre o desenvolvimento de vacinas
COVID-19, existem 172 vacinas candidatas em desenvolvimento pré-clinico e 60 vacinas em fase

clinica (1).

09/01/2021

Até o momento, 10 plataformas diferentes foram utilizadas no desenvolvimento dessas

vacinas: 1) subunidade proteica (PS); 2) virus inativado (IV); 3) vetor viral ndo replicante (VVnr); 4)
RNA; 5) DNA; 6) particula virus-like (VLP); 7) vetor viral replicante (VVr); 8) virus vivo atenuado
(LAV); 9) VVnr + célula apresentadora de antigeno (APC); e 10) VVr + APC.

As primeiras 5 plataformas representam 83,3% das vacinas candidatas em fase clinica de
desenvolvimento (1). Atualmente, 14 fabricantes possuem vacinas de COVID-19 em estudos de

fase 3, conforme mostrado na Tabela 1.

Tabela 1. Resumo das informagodes sobre as vacinas de COVID-19 em fase 3.

No.
| I
Fabricante Plataforma/tipo de nterv-a ° Via
em dias
doses

Sinovac Inactivated 2 0,14 IM
Wuhan Instftute of Biological Inactivated ) 0,21 M
Products/ Sinopharm
B.eulng Institute of Biological Products/ et ) 0,21 M
Sinopharm
Bharat Biotech Inactivated 2 0,28 IM
Institute of Medical Biology and 3

; : ; Inactivated 2 0,28 IM
Chinese Academy of Medical Sciences GRS
University of Oxford/ AstraZeneca VVnr/ChAdOx1-S 2 0, 28 IM
CanSino Biological Inc/Beijing Institute

vvnr/A 5 1 - IM
of Biotechnology ar/Ad type
Gamaleya Research Institute VVnr/rAd26-S + rAd5-S 2 0,21 IM
Janssen Pharmaceutical Companies VVnr/Ad type 26 2 0, 56 IM
Moderna/NIAID RNAJLNF erisapsulated 2 0,28 IM
mRNA
. ¥ RNA/LNP lated
BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer / SfcapaNaE 2 0, 28 IM
mRNA

CureVac AG RNA/CVnCoV Vaccine 2 0, 28 IM
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Protein subunit/SARS CoV2

e rS — Matrix M1 adjuvant g: 21 M
Anhui Zhifei Longcom Protein subunit/

Biopharmaceutica, Chinese Academy recombinant SARS CoV-2 3 0, 28, 56 IM
of Sciences vaccine (CHO cells)

Entre essas vacinas em fase 3, seis foram aprovadas para uso emergencial (Pfizer/ BioNTech,
Moderna, Gamaleya, Sinovac, Sinopharm e Oxford/AstraZeneca) e comegaram a ser administradas
a profissionais de satde e idosos na Europa, Américas e regido do Mediterrdneo Oriental. As
vacinas Moderna, Pfizer/BioNTech e Sinopharm Beijing receberam aprovacio definitiva. Em
populagdo imunocompetente, a eficacia clinica dessas vacinas variou de cerca de 60% a 95% de
acordo com estudos de fase 2 e fase 3 (2-4).

Apesar dos excelentes resultados obtidos em tdo pouco tempo, muitas questdes ainda
permanecem sem resposta, como os titulos de anticorpos neutralizantes para uma vacina COVID-
19 ser protetora em humanos, a dura¢do da imunidade induzida pela vacina, a possibilidade de
ocorréncia de fendmeno imune anticorpo-dependente (ADE), a intensidade de resposta a vacina
em receptores de transplantes, entre outros. Essas e outras duvidas que podem surgir com o uso
expandido das vacinas COVID-19 so serdo esclarecidas com o tempo.

Vacina de COVID-19 em receptores de TCTH

Os receptores de TCTH devem ser incluidos em grupos para vacinacdo precoce devido ao
risco de COVID-19 grave. Taxas de letalidade de COVID-19 em receptores de TCTH sdo pelo menos
10 vezes maiores do que na populagdo em geral. Estudo realizado na Espanha mostrou taxas de
letalidade de 20% e 24% em receptores de TCTH alogénico e autdlogo, respectivamente (5). No
Brasil, estudo colaborativo em andamento evidenciou taxas de letalidade de 21% (dados ainda nédo
publicados). Portanto, as medidas preventivas devem ser seguidas rigorosamente e a vacinacio
deve ser encorajada.

O planejamento da vacina¢do de COVID-19 geralmente é feito pelas autoridades federais,
estaduais e locais. O momento exato e a disponibilidade de vacinas para receptores de TCTH
podem variar de acordo com a regido e estao sendo definidos neste momento.

E importante destacar que os receptores de transplantes ndo foram incluidos nos estudos
realizados até o momento. Dessa forma, os pacientes devem ser informados de que a eficécia e o
perfil de seguranca dessas vacinas para eles sdo desconhecidos até o momento. Como essas
vacinas ndo sao de virus vivos atenuados, é improvavel que representem um risco a seguranca.

Receptores de TCTH em geral apresentam uma menor resposta imunoldgica quando
comparados a populacdo em geral e, portanto, devem ser alertados sobre a importancia de
manter todas as orientacOes atuais para se protegerem mesmo ap0ds a vacinacao, incluindo o uso
continuo de mascaras, higiene frequente das méaos e distanciamento social. Além disso, é
importante que as autoridades locais considerem e incluam nos planos governamentais a
vacinagdo dos cuidadores e contatos domiciliares, para garantir a prote¢do do paciente.

Todas as vacinas COVID-19 aprovadas para uso emergencial até dezembro de 2020 sio
consideradas seguras para serem administradas em receptores de TCTH.
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Vacinas inativadas, vacinas recombinantes de subunidade proteica ou de particula virus-like
tém sido usadas ha décadas em programas de vacinagdo pds-transplante (por exemplo, vacinas
contra influenza, hepatite B e HPV).

As vacinas de RNA (BioNTech/Pfizer, Moderna) e as vacinas de vetores virais ndo replicantes
(Oxford/AstraZeneca, Gamaleya) sdo consideradas vacinas seguras, mas nunca foram utilizadas no
cenario de transplante. Sera necessaria vigilancia para determinar a ocorréncia de eventos
adversos e se a imunidade protetora induzida ndo esta associada a um risco aumentado de
desenvolvimento de doenca do enxerto contra hospedeiro (DECH).

Vacinas de virus vivos atenuados de COVID-19 ainda estdo em estudos de fase 2. Apos
aprovacao estas vacinas poderao ser eventualmente usadas com restricGes em receptores de
TCTH (apds 2 anos de transplante e sem uso de imunossupressores). Ja as vacinas de COVID-19 de
vetor viral replicante (VVr) ndo sdo recomendadas em receptores de TCTH no momento, até que
mais informacGes estejam disponiveis.

RECOMENDAGOES

1 Os receptores de transplante devem ser vacinados com qualquer uma das vacinas COVID-
19 (exceto vacinas LAV e VVr), assim que forem aprovadas e estiverem disponiveis.

5 Embora a priorizagdo das populagdes para vacinagdo seja determinada pelas autoridades
de salide, os pacientes transplantados devem receber a vacina o mais cedo possivel.
Até que mais informacdes estejam disponiveis sobre o uso concomitante de outras

3 vacinas com a vacina de COVID-19, recomenda-se neste momento priorizar a vacinagdo

contra a COVID-19 e aguardar pelo menos 2 semanas para a administragdo de outras
vacinas do programa de revacinagdo pos-TCTH.

O maior risco de transmissdo de COVID-19 é em casa e mesmo vacinados, os receptores
4 de TCTH podem ter uma resposta de anticorpos mais fraca. Portanto, o ideal é que os
contatos domiciliares sejam vacinados concomitantemente para garantir maior protegao.

Todos os receptores devem receber a vacina, independentemente de infeccdo anterior
por COVID-19 ou presencga de anticorpos anti-SARS CoV-2. Relatos de casos de reinfec¢do
em pacientes imunocomprometidos sugerem que a protecdo apods uma primeira infeccdo
é inadequada ou diminui com o tempo.

Em regides com taxas de transmissdo aceleradas, a vacinagao com COVID-19 pode
comecar no 32 més do transplante. Em regides que apresentam redu¢do do numero de
casos ou evidencia de controle da transmissao, é recomendavel aguardar até o sexto més
apods o TCTH, quando é esperada uma melhor resposta de anticorpos.

Candidatos a TCTH também devem receber a vacina de COVID-19. Para pacientes que
receberam anticorpos anti-CD20, adiar a vacinagdo por 6 meses apods a Ultima dose.
Considere avaliar a recuperacgao das células B antes de vacinar. Em outras circunstancias,
espere 3-6 meses apds o final da quimioterapia para iniciar a vacina COVID-19.
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COVID-19: RECOMENDAGOES DA SBTMO Sociedade Brasileira de
Transplante de Medula Ossea

O mundo convive ha quase um ano com a pandemia de COVID-19, considerada a maior
tragédia sanitaria dos tempos modernos. Até 7 de dezembro de 2020, mais de 67,6 milhdes de casos
COVID-19 foram confirmados em todo o mundo, com mais 1,5 milhGes de Obitos
(https://www.worldometers.info/coronavirus/). Os Estados Unidos se mantém como o pais com o
maior numero absoluto de casos e de dbitos. O Brasil ocupa o terceiro lugar no nimero de casos
(mais de 6,6 milhdes) e o segundo lugar no nimero absoluto de mortes (mais de 177 mil 6bitos)
(https://coronavirus.jhu.edu/map.html).

O hemisfério norte estd vivenciando a segunda onda da pandemia, com grande aumento de
casos e 6bitos em varios paises. Na maioria dos paises os nimeros na segunda onda ultrapassam os
observados na primeira onda da pandemia. No Brasil, apds uma diminui¢do de casos em setembro
e outubro, e consecutivo relaxamento das medidas de restricdo, observa-se novo aumento de casos
e Obitos a partir de 7 de novembro.

Infelizmente, nada indica que é possivel relaxar as medidas de contenc¢do. O mesmo vale para
os programas de TCTH em todo o pais.

A SBTMO e a COVID-19

Apds a confirmagdo do primeiro caso de COVID-19 no Brasil, recomendagdes especificas
voltadas para o cenario do Transplante de Células Tronco Hematopoiéticas (TCTH) foram elaboradas
s B W
pela SBT

MO. Apr

s

Esta é a quinta versdo deste documento. Estas orientacOes poderdo ser atualizadas ao longo
do tempo a medida que novas evidéncias sobre o tema forem surgindo.

Centros de TCTH

Enguanto aguardamos a vacinagao contra a COVID-19 em nosso pais, a principal estratégia de
preveng¢ao continua sendo evitar a exposi¢ao ao SARS CoV-2. Os receptores de TCTH, candidatos e
doadores devem limitar sua exposicdo a individuos infectados o maximo possivel e seguir

As orientagOes e agdes educativas para doadores, candidatos, parentes e receptores de TCTH
devem ser mantidas. Os materiais educativos devem trazer informagdes escritas sobre a pandemia
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do COVID-19, lembrando as medidas para controlar a transmissdo dos virus respiratérios, como
higiene das maos, etiqueta da tosse, uso de méascaras e distanciamento social.

<

Os centros de TCTH devem ter areas e equipes separadas para pacientes com COVID-19 e sem
COVID-19, e seguir as recomendagdes definidas pelas autoridades nacionais, bem como as politicas

- o B nindg

na, se possivel. As

o

A criopreservacao foi recomendada no inicio da pandemia como forma de evitar problemas
que eram esperados, tais como: infecgcdo do doador, logistica dificultada em razdo da pandemia, e
dificuldade no transporte do produto devido a restriges de viagens através de fronteiras

internacionais.

Portanto, os centros de TCTH devem assegurar a disponibilidade das células tronco-
hematopoiéticas (CT) congelando o produto antes do inicio do condicionamento. Caso ndo seja
possivel, é recomendavel ter um doador alternativo como back-up. O sangue periférico deve ser
preferido como fonte de CT, a menos que haja uma forte indicagdo de medula dssea.

Profissionais de Saude

institucionais e nacionais de

Os profissionais de salde devem seguir os protocolos locais

COVID-19. Na&c

. Em caso de resultados positivos,
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pacientes devem ser removidos e direcionados para drea de COVID-19 e funciondrios devem ser
afastados por 14 dias, da mesma forma que individuos sintomaticos.

é necessario que o proﬁssnonal apresente resolugao total dos smtomas e pelo menos 1 teste de RT-
PCR negativo.

a eficiéncia do programa local de controle de virus resplratorlos menor sera o tempo necessario de
testagem periddica na unidade.

Os funcionarios devem considerar o uso de uniformes e trocar as roupas de rua pelas roupas
do hospital quando chegarem & unidade de TCTH. As mascaras sdo importantes para limitar a
disseminacdo do SARS CoV-2 e reduzir o risco de infecgdo dos profissionais de saude. As mascaras
cirtirgicas sdo recomendadas no hospital e as mascaras N95 ou similares e os protetores oculares
ou faciais s3o obrigatdrios em areas de COVID-19 e no atendimento a pacientes sintomadticos (4).

Devido & sobrecarga de trabalho em circunstancias estressantes, ndo deve ser subestimado o
impacto psicolégico da COVID-19 na equipe (5). O profissional de satide deve ter intervalos regulares
de descanso e receber apoio da equipe em relagdo ao gerenciamento do estresse para evitar a
fadiga do cuidador. Os funcionérios devem receber orientagdes sobre como priorizar o sono, manter
uma boa comunicacdo com seus colegas, manter contato com membros da familia e atividades
fisicas e de lazer.

Doadores

Os doadores dentro de 28 dias antes da doag¢do devem guardar as medidas de prevencdo da
COVID-19, tais como higiene frequente das maos, uso de mdascara ao sair de casa, uso de alcool gel
e distanciamento social. Além disso, devem evitar viagens desnecessdrias e aglomeragdes.
Recomenda-se que os doadores sejam testados para SARS CoV-2 por RT-PCR antes de iniciar o
procedimento de maobilizagdo.

. i teste negativo para COVID-18, No caso de
contato proxmo com uma pessoa dlagnostlcada com COVID-19, a doagdo deve ser adlada por pelo

menos 28 dias e o doador monitorado de perto para avaliar o aparecimento de sintomas de COVID-
19 (4).
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Candidatos a TCTH

Os candidatos a transplante devem ser notificados dos riscos da COVID-19 em receptores de
TCTH, e minimizar o risco de infecgdo pelo SARS CoV-2 através de isolamento domiciliar 14 dias
antes do condicionamento. Consultas hospitalares desnecessdrias devem ser evitadas. Os
candidatos devem ser testados para SARS CoV-2 pré-admissdo, independentemente de sintomas. O
resultado deve ser negativo antes de iniciar o condicionamento.

St et

Em caso de contato com um caso suspeito ou confirmado de COVID-19, qualquer
procedimento (mobilizagdo, coleta, condicionamento) deve ser adiado por 14 dias
(preferencialmente 21), e o candidato monitorado quanto ao aparecimento de sintomas.

Receptores de TCTH

Casos de COVID-19 em receptores de TCTH comecam a ser publicados. Dados do registro de
COVID-19 organizado pelo EBMT sugerem menor gravidade da COVID-19 em receptores de TCTH

pedidtricos em comparacdo com adultos e taxas de letalidade de até 30%, maiores portanto gue na
populacdo em geral.
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Os receptores de TCTH devem evitar a exposi¢do a individuos infectados e aderir as medidas
basicas de prevencdo como higiene das maos, uso de mascaras e distanciamento social. Se for
necessario viajar, deve-se dar preferéncia a carro particular e evitar o transporte publico (metro,
dnibus, trem e transporte aéreo).

Em presenca de sintomas respiratorios, a pesquisa de SARS CoV-2 e de outros virus
respiratérios é obrigatdria. Se houver uma forte suspeita de COVID19 e a RT-PCR resultar negativa,
(falso negativo). Em ‘ nado de

Or})! L% -

Pacientes com teste positivo para SARS CoV-2 ou outro virus respiratério devem ser removidos
de quartos com fluxo laminar ou com filtro HEPA e pressao positiva, a menos que a ventilagdo possa
ser desligada. Devem ainda ser submetidos a tomografia de térax e oximetria para avaliagdo do
comprometimento pulmonar. Na atual situagdo de pandemia por SARS CoV-2, o lavado
broncoalveolar (LBA) ndo é recomendado devido ao risco de transmissdo ao profissional de saude.
O beneficio do exame deve ser ponderado frente ao risco.

Os pacientes com COVID-19 devem aderir as precaucdes de contato e goticulas e ser mantidos
em isolamento por pelo menos 14 dias apds o desaparecimento dos sintomas. A PCR deve ser
repetida semanalmente para avaliar a duragdo da excrecdo viral e a possibilidade de afrouxamento

das precaugdes.

Alguns virus respiratérios (p.ex. parainfluenza) podem causar disfungdo respiratéria tardia, e

10 a

Tratamento da COVID-19

Nenhum dos tratamentos descritos abaixo foram avaliados em estudos incluindo receptores
de TCTH. Portanto, nenhuma recomendagdo pode ser feita com seguranca no momento.
Recomenda-se a orientacdo de um infectologista na condugéo dos casos.
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1) Antivirais

RS

2) Plasma convalescente

O plasma convalescente é outra opcio para o tratamento da COVID-19, também com
resultados ainda controversos. Estudos randomizados controlados com pequeno nimero de
pacientes, ndo mostraram beneficio (21), enquanto estudo de brago tGnico com grande nimero de
pacientes mostrou beneficio se o tratamento fosse administrado dentro de trés dias do diagndstico
de COVID-19 e também se o produto contivesse niveis mais elevados de anticorpos contra SARS-
CoV-2 (22). Aparentemente o procedimento & seguro (23). A posicdo final de seguranca e eficdcia
esta na dependéncia da confirmacdo desses dados em estudos randomizados controlados com
grande nimero de pacientes.

3) Tratamento com anti-inflamatdrios

A fisiopatologia da COVID-19 evidencia que a liberagdo de citocinas é responsavel por part
das complicagdes mais graves ‘ M
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Vacinas COVID-19  Tipo Doses Intervalo (dias) Via
Sinovac Inativada 2 0,14 M
Sinopharm (Wuhan)  Inativada 2 0,21 IM
- Sinopharm (Beijing) | Inativada 2 0,21 IM
Bharat Biotec Inativada (virion inteiro) 2 | 0, 28 IM
Vetor viral ndo replicante
VA 2
Oxf?rd/Astra ehe?é ChAOXLS | | 0, 28 | M
; Vetor viral ndo replicante
- CAnSino (Beijing) (AdS5 1 0 IM
Garmaleya [Rilesia) Vetor viral nao replicante 5 0 21 M
¥ rAd26-5+rAd5-S '
Vetor viral ndo replicante
J ! !
anssen Ad26-S lou?2 | 0, 56 IM
Novavax Subunldlade Protelca 5 0, 21 M
recombinante com adjuvante f
| Anhui Zhifei (China) | S|Punidade proteica . 4 0, 28, 56 M
) v _ recombinante com adjuvante - B
mRNA  encapsulado em |
- Mod ; s 2 , 28 M
| vieaerna nanoparticula lipidica (LNP) . :
: . Virus-like particle (VLP) com .
Med 2 : 1 IM
| Viedicago ine adjuvante ASO3 ‘ ; 0,2 B
' BioNTech/Pfizer fNF:“RNA encapsulados em |, 0,28 M

Receptores de TCTH recebendo imunossupressdo ndo devem receber vacinas vivas atenuadas
contra a COVID-19. Ha algumas dessas vacinas contra a COVID-19 que estdo sendo estudadas, mas
nenhuma delas em fase 3.

Vacinas inativadas, recombinantes ou VLP com adjuvante tém sido usadas ha décadas em
receptores de TCTH com seguranga. Portanto, vacinas contra a COVID-19 com essas plataformas
poder3o ser usadas em receptores de TCTH. Até o momento, vacinas de mRNA ou de vetor viral ndo
replicante ndo foram usadas nos programas de revacinagdo p6s-TCTH. Teoricamente, estas vacinas
também ndo devem oferecer risco.
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

Presidéncia

OFICIO ne 164/2021/PRESIDENCIA/FIOCRUZ

Rio de Janeiro, 23 de fevereiro de 2021.

Ao Senhor
Leonardo Batista Silva

Chefe da Assessoria Parlamentar
Ministério da Saude
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Zona Civico-Administrativa

70.058-900 - Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informagio n° 55/2021, que solicita informagdes sobre as medidas adotadas pele Ministério da Saide, para a
aquisi¢io e distribui¢do de vacinas contra a COVID-19 no pais.

Processo n° 25000.012561/2021-15

Prezado Assessor,

1. Em atencdo ao Oficio n2 347/2021/ASPAR/GM/MS, referente ao Requerimento de Informagdo n® 55/2021, de autoria do
Deputado Federal Tiago Mitraud, por meio do qual solicita, ao Ministro de Estado da Salde, informagdes sobre as medidas adotadas pelo
Ministério para a aquisicio e distribuigdo de vacinas contra a COVID-19 no pais, constata-se que praticamente a integralidade das questes
abordadas ndo se encontram na esfera de competéncia desta Unidade Técnico-Cientifica, razdo pela qual ndo dispde de informacgées que

possam subsidiar a resposta ao citado Requerimento.
2, Em relacio ao questionamento formulado no Requerimento sobre os contratos firmados pelo Ministério da Satde para a

aquisi¢3o de vacinas contra a Covid-19, compete a Bio-Manguinhos informar que a contratagdo do Serum Institute of India Pvt. Ltd. para o
fornecimento de dois milhdes de doses foi realizado diretamente pela Fiocruz e foi divulgada no site https://idcg.fiocruz.br/covid/vacina.

3. Finalizando, cabe esclarecer que contratagdo acima mencionada foi divulgada em site oficial da Fiocruz, em conformidade com
o art. 22, § 2, da Medida Proviséria n2 1026/2021, haja vista a auséncia de obrigatoriedade da publicagdo no Diério Oficial da Unido — DOU.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por NISIA VERONICA TRINDADE LIMA, Presidente, em 23/02/2021, as 14:14, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Sel &

elrtrdaiea

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0580605 e o cédigo CRC 1D728E94.

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos Rio de Janeiro — RJ — Brasil - CEP 21040-90
Tel: (55) (21) 3885-1616/1643/1644/1663 — PABX

E-mail: presidencia@fiocruz.br gabinete@tiocruz.br
i

http://www.fiocruz.br

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 25380.000325/2021-29 SEI n2 0580605
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