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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria de Governo
Secretaria Executiva

OFiCIO N2 569/2022/SEGOV-SE/SEGOV/PR
Brasilia, na data da assinatura.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados
Camara dos Deputados - Praga dos Trés Poderes
70160-900 Brasilia/DF

Assunto: Indicacdo Parlamentar - resposta.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, reporto-me ao Oficio 12Sec/I/E/n2 295/2021 (SEI PR
2868863), por meio do qual Vossa Exceléncia encaminha relagdo de indicagdes apresentadas por
Parlamentares dessa Casa, em especifico a Indicagdo n.° 756/2021 (SEI PR 2868869), de autoria da
Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, solicitando providéncias para que seja
ampliado o publico alvo da imunizagdo contra a COVID-19 acrescentando o grupo etdrio de 12 a 17 anos
de idade e incluindo entre os grupos prioritdrios as pessoas com deficiéncia, pessoa com doengas raras e
com comorbidades de mesma faixa etdria.

2. A este respeito, encaminho o OFICIO N2 1350/2022/ASPAR/GM/MS  (SEI
PR 3410603) e anexos (SEI PR 3410604), (SEI PR 3410605), (SEI PR 3410606) e (SEI
PR 3410607), pelos quais o Ministério da Saude remete resposta quanto a solicitacdo da referida
Comissao.

3. A oportunidade, renovo votos de distinta considerago e apreco.

Respeitosamente,

CARLOS HENRIQUE MENEZES SOBRAL
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Carlos Henrique Menezes Sobral, Secretario-Executivo,
em 08/06/2022, as 19:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49,
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020. .
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFiCIO N2 1350/2022/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 26 de abril de 2022

A Senhora

JULIANA PIRES GONCALVES CUNHA

Assessora Especial

Secretaria-Executiva da Secretaria de Governo da Presidéncia da Republica
Palacio do Planalto, 42 Andar, sala 413.

Presidéncia da Republica

Assunto: Indicagdo Parlamentar n? 756/2021.

Senhora Assessora Especial,

1. Reporto-me ao Oficio n? 6/2022/PROTOCOLO/AESP/CC/PR (0024817717), de 12 de
janeiro de 2022, acompanhado da Indicagdo Parlamentar n.2 756/2021, de autoria da Comissdao de
Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, que "Requer o envio de Indica¢io ao Senhor Ministro
de Estado da Saude solicitando providéncias para que seja_ ampliado o publico alvo da imunizacdo
contra a COVID-19 acrescentando o grupo etario de 12 a 17 anos de idade e incluindo entre os grupos
prioritarios as pessoas com deficiéncia, pessoas com doencas raras e com comorbidades de mesma
faixa etdria".

2, Em resposta a referida Indicagdo, encaminho o Despacho GAB/SECOVID (0024853687) e
as Notas Técnicas n? 15/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0024853707), n2 45/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0024853708) e n2 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0024853690),
elaborados pela Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID/MS, com os
esclarecimentos pertinentes a solicitagdo.

Atenciosamente,

GUSTAVO ROCHA DE MENEZES
Chefe de Gabinete do Ministro de Estado da Saude
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Documento assinado eletronicamente por Gustavo Rocha de Menezes, Chefe de Gabinete do
Ministro, em 18/05/2022, as 18:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do
art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.

7 EI.. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19

Gabinete
DESPACHO
SECOVID/GAB/SECOVID/MS
Brasilia, 16 de janeiro de 2022.
A Assessoria Parlamentar (ASPAR/MS),
1. Trata-se do Oficio n.2 6/2022/PROTOCOLO/AESP/CC/PR (0024817717), da Casa Civil da

Presidéncia da Republica, o qual remete cdpia do Oficio 128SEC/I/E/n.2 295/2021, de 22 de junho de 2021,
da Camara dos Deputados, acompanhada da Indicacdo Parlamentar n.2 756/2021, de autoria
da Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia na qual sugere que seja ampliado o
publico alvo da imunizagdo contra a COVID-19 acrescentando o grupo etario de 12 a 17 anos de idade e
incluindo entre os grupos prioritarios as pessoas com deficiéncia, pessoas com doencas raras e com
comorbidades de mesma faixa etaria.

2. Preliminarmente, destaca-se a finalizagdo do processo de imunizagdo dos grupos
prioritarios elencados no item 3.1 do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a covid-
19 (PNO - 92 Edi¢do), conforme 322 Informe Técnico, referente a 342 Pauta de Distribui¢do - Disponiveis
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-
vacina-contra-a-covid-19.

3. Diante disso, segundo a Nota Tripartite firmada entre o Ministério da Salide, CONASS e
CONASEMS, assinada em 27 de julho de 2021 disponiveis em: https://www.conasems.org.br/nota-
tripartite-sobre-intervalo-de-doses-das-vacinas-contra-covid-19/, “a operacionalizacdo da vacinacdo
contra Covid-19 obedecerd, a partir de agora, uma vez ja cumprida a distribuicdo de ao menos 1 dose
para os grupos prioritarios, a ordem por faixa etaria decrescente”.

4, Assim,conforme trabalho técnico realizado pelas trés instancias gestoras do SUS, apds
analise do atual cenario epidemioldgico e de vacinagdo nos estados e municipios, esta Secretaria
Extraordindria de Enfrentamento a covid-19 emitiu a Nota Técnica n2 15/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0024853707), ratificando as informagbes prestadas acima, bem como
instituindo como unica metodologia a ser utilizada no Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinac¢do
Contra a covid-19 somente a faixa etaria de 18 anos ou mais, conforme estimativa IBGE 2020.

5. Desta forma, considerando que as metas dos grupos prioritarios do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a Covid-19 - 92 edigdo foram atingidas, bem como considerando a
necessidade de se otimizar com equidade o plano para vacinar toda a populagdo brasileira, o Ministério
da Saude, subsidiado pelas discussOes realizadas pela Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a
Covid-19, CONASS e CONASSEMS, passou a orientar que as pautas para distribuicdo das vacinas de covid-
19 ndo levardao mais em consideragdo a existéncia de grupos prioritarios, mantendo-se como referéncia,
exclusivamente, os dados por idade conforme estimativa IBGE 2020 e de acordo com os dados extraidos
do sistema SIES e apresentados nos painéis disponiveis no LocalizaSUS (Disponivel
em: https://localizasus.saude.gov.br/).
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6. Ademais, a Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a covid-19, atingido todo publico
alvo acima dos 18 anos, publicou a Nota Técnica n2 45/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0024853708),
que trata da revogacdo da Nota Técnica n? 40/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, referente a autorizagao
para vacinacdo contra a covid-19 de adolescentes (12 a 17 anos), a excegdo daqueles com deficiéncia
permanente, comorbidades, os privados de liberdade, assim como as gestantes, puérperas e lactantes,
independentemente da idade dos lactentes. Cumpre esclarecer que todas as orientagdes do Ministério
da Saude acerca da vacinagdo contra a covid-19, no ambito do Plano de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra covid-19 (PNO), sdo estabelecidas por meio de Notas Técnicas disponiveis no enderego
eletrénico  https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-

da-vacina-contra-a-covid-19.

7. Por fim, o Ministério da Satde por intermédio da Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19, a partir de varios estudos técnicos emitiu a NOTA TECNICA N2 2/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0024853690) com a recomendagdo de inclusdao da vacina Conirnaty, de
forma ndo obrigatdria, para criangas de 5 a 11 anos de idade, naqueles que n3o possuam contra-

indicacdes, no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a COVID-19 (PNO).

8. Assim, em atencdo ao que ficou definido na Nota Técnica n? 15/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a imunizagdo contra a COVID-19, incluindo os grupos prioritarios as pessoas
com deficiéncia, pessoas com doencas raras e com comorbidades, encontra-se atualmente na faixa etaria

de 5 anos ou mais.

9. Pelo exposto, restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR/MS), para conhecimento e

adocgdo das providéncias cabiveis ao seguimento da demanda.

Atenciosamente,

CAROLINE ELIZABETH BRERO VALERO
Diretor(a) de Programa

De acordo,

ROSANA LEITE DE MELO
Secretario(a) Extraordinario(a) de Enfrentamento a COVID-19

; ﬂ em 20/01/2022, as 14:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42,
| z?;;;t;;gg L2 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de

Documento assinado eletronicamente por Caroline Elizabeth Brero Valero, Diretor(a) de Programa,

¥ 2017.

.-~ T} Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo, Secretdrio(a) Extraordinario de
i L_j Enfrentamento a COVID-19, em 20/01/2022, as 15:45, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da

Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

NOTA TECNICA N°© 15/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientagles referentes ao modelo de cdlculo distribuicdo de vacinas
da Covid-19.

2z ANALISE

2.1, Preliminarmente, destaca-se que os grupos prioritarios elencados no

item 3.1 do Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao Contra a Covid-
19 - 92 Edigao - foram vacinados, conforme se abstrai no Trigésimo Informe
Técnico, referente a Trigésima Terceira Pauta de Distribuigdo.

2.2. Conforme discutido em reunido realizada em 26 de julho de 2021,
pela Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (Secovid), em que
estavam presentes a Secretaria Extraordinaria, Secretaria de Vigilancia
em Saude - SVS, Departamento de Monitoramento e Avaliacdo do Sistema Unico
de Salude - DEMAS, Conselho Nacional de Secretarios de Salide - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS, chegou-se
ao consenso de que, uma vez atendido todos os grupos prioritarios a campanha
de imunizacgdo seguira atendendo ao critério de faixa etaria.

2.3. Considerando que o objetivo da distribuicdo de vacinas contra Covid-
19, a partir da pauta 34, é proporcionar a todas as unidades da federagdo o
término da vacinagdo de sua populagdo (igual ou maior que 18 anos de idade)
em periodo de tempo semelhante, garantindo o principio da equidade do
Sistema Unico de Saude.

2.4. Em consonancia com a Nota Tripartite firmada pelos representantes
maximos do Ministério da Salide, CONASS e CONASEMS em 27 de julho de 2021
de onde se extrai : “A operacionalizagdo da vacinacdo contra Covid-19
obedecerd, a partir de agora, uma vez ja cumprida a distribuicdo de ao menos 1
dose para os grupos prioritarios, a ordem por faixa etaria decrescente”,

2.5. Conforme trabalho técnico realizado pelas trés instancias gestoras
do SUS, apds anadlise do atual cendrio epidemioldgico e de vacinacdo nos
estados e municipios, realizou-se uma modelagem e instituicdo de coeficiente a
fim de se assegurar a equidade na distribuicdo das doses de vacinas a todo o
territério brasileiro. Essa modelagem poderd sofrer reajuste, desde que haja
consenso tripartite.

2.6. Tendo em vista a apresentagdo na reunido Tripartite do dia 29 de
julho de 2021 com consequente acesso a todos os secretarios estaduais e
municipais de saude.

2.7. Salienta-se que caso ocorra alguma mudanca no perfil



epidemiolégico com consequente impacto no cendrio da pandemia o qual
requeira uma aceleragdo da imunizacdo, tal fato serd analisado pela Camara
Técnica Assessora e a distribuicdo seguird conforme deliberagdo das reunides
tripartite.

i METODOLOGIA

3.1. Parametros utilizados: Doses de vacinas distribuidas para cada UF
(D1, D2 e Dose Unica (DU) e Populagao maior ou igual a 18 anos - estimativa
IBGE 2020 para cada UF.

3.2. De acordo com as pautas de distribuicao anteriores, consideramos o
quantitativo enviado referente a D1 para cada UF (D2 é consequéncia da D1).
3.3. Contabilizou-se a distribuicao total de doses de vacinas para cada

UF tendo como referéncia somente faixa etaria de 18 anos ou mais, pois
ao obter o quantitativo dos vacinados com D1, observou-se uma
heterogeneidade etdria da populagdo vacinada entre as UFs, visto que o critério
vigente eram os grupos prioritarios, sendo que ha uma concentragdo maior ou
menor nos estados/municipios desses grupos.

3.4. A fim de se equalizar essas disparidades, a distribuicdo, num
primeiro momento seguira a proporcionalidade de doses enviadas, tendo como
numerador o total da populagdo que ainda falta ser vacinada com a primeira
dose (D1) na UF com idade igual ou ou maior que 18 anos e como denominador
o total da populacdo que ainda falta ser vacinada com a primeira dose no Brasil
com idade igual ou maior que 18 anos. O percentual resultante sera utilizado
para determinar o nimero de doses (D1) que serao enviadas para a UF, de
acordo com o total de imunizantes disponiveis. O objetivo é que as UF alcancem
a idade de 18 anos no mesmo momento.

35 Algumas variagbes sdo esperadas, como por exemplo, a
possibilidade de baixa cobertura em alguns municipios, proporcionando que ele
alcance os 18 anos de idade nas sua populagao primeiro que outros.

3.6. As Secretarias Estaduais de Salde deverdo fazer uma equiparagao
de doses distribuidas para cada um de seus municipios utilizando metodologia
semelhante a fim de que ndo haja disparidades entre os municipios.

4. CONCLUSAO

4.1. Desta forma, considerando que as metas dos grupos prioritarios do
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a Covid-19 - 92 edigdo
foram atingidas, bem como considerando a necessidade de se otimizar com
equidade o plano para vacinar toda a populagdo brasileira, o Ministério da
Salde, subsidiado pelas discussdes realizadas pela Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a Covid-19, CONASS e CONASSEMS opta por orientar que:

4.2. As pautas para distribuicdo das vacinas de covid-19 ndo levardo
mais em consideracdo a existéncia de grupos prioritéarios, mantendo-se como
referéncia, exclusivamente os dados por idade conforme estimativa IBGE 2020 e
de acordo com os dados extraidos do sistema SIES e apresentados nos painéis
disponiveis no LOCALIZASUS. A disponibilizacdo das D2 serdo baseadas no
histérico de envio de D1.

4.3. Esta metodologia, especificada no item 3, visa a equidade de
atendimento & populacdo brasileira em todos os recantos do pais, né&o
discriminando qualquer cidadao.



ROSANA LEITE DE MELO
Secretario(a) Extraordinario de Enfrentamento a COVID-19

CARLOS EDUARDO DE OLIVEIRA LULA

Presidente do Conselho Nacional de Secretarios de Salude (CONASS)

Presidente

WILAMES FREIRE BEZERRA
do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS)
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Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo,
Secretario(a) Extraordinario de Enfrentamento a COVID-19, em
11/08/2021, as 19:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 19, 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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Documento assinado eletronicamente por Wilames Freire Bezerra, Usuario
Externo, em 11/08/2021, as 21:33, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 69, § 19, 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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Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo de Oliveira Lula,
Usuario Externo, em 12/08/2021, as 08:25, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de

outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

% http://sei.saude.qgov.br/sei/controlador externo.php?

acao documento conferir®id orgao acesso externo=0, informando o

codigo verificador 0022125730 e o cddigo CRC 36DESACS.

Referéncia: Processo n° 25000.120454/2021-60

SEI n© 0022125730

Gabinete - GAB/SECOVID

Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br



22/09/2021 19:57 SEI/MS - 0022898695 - Nota Técnica

LAY
f.ﬁ@‘?
A 4, '
""L-L_'w'"”w/

Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19

Gabinete

NOTA TECNICA N2 45/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTO

1.1. Cuida-se de revogacdo da Nota Técnica n? 40/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, que, de
forma cautelar, precavida e temporaria, revogou parcialmente a Nota Técnica n2 36/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, estabelecendo a suspensdo da autoriza¢do para vacinagdo contra a Covid-19
de adolescentes (12 a 17 anos), a exce¢ao daqueles com deficiéncia permanente, comorbidades, os
privados de liberdade, assim como as gestantes, puérperas e lactantes, independentemente da idade dos
lactentes.

2. DA PRELIMINAR

2.1. Inicialmente, destaca-se que esta Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-10
(SECOVID), instituida por meio do Decreto n2 10.697, de 10 de maio de 2021, tem como objetivo exercer
a funcdo de representante do Ministério da Saude na coordenac¢do das medidas a serem executadas
durante a emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do coronavirus, nos termos
do disposto no § 12 do art. 10 do Decreto n? 7.616, de 17 de novembro de 2011.

2.2. Conforme disposto no art. 46-A, lll, do Anexo | do Decreto n2 9.795, de 17 de maio de
2019, compete a SECOVID “definir e coordenar as a¢des do Plano Nacional de Operacionalizacdao da
Vacinagdo relativas as vacinas covid-19, no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes. ”

2.3. No exercicio de suas atribui¢Ges, baseada no principio da razoabilidade, na protecdo do
direito fundamental a vida e a saude, a SECOVID resolveu, por cautela, determinar a suspensdo do inicio
da imunizagdo de adolescentes que ndo se enquadravam no grupo prioritario dentro da faixa etaria, com
a publicacdo da Nota Técnica n? 40/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 15 de setembro de 2021.

2.4. Neste sentido, a Nota Informativa n2 1/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS trouxe
esclarecimento dos motivos de fato que trouxeram as alteragées da Nota Técnica n? 2 36/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS realizadas por meio da Nota Técnica n2 40/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.

2.5. Nesse aspecto, vale esclarecer que em 15 de setembro de 2021 foi veiculada via rede
CIEVS - Vigilancia, Alerta e Resposta em Emergéncias em Saude Publica a investigacdo de obito
possivelmente relacionado a aplicacdo da vacina Pfizer em adolescente sem comorbidades, cuja
notificagdo chegou a esta Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19, que, atenta a
necessidade de resguardar a integridade fisica do grupo de adolescentes sem comorbidades e/ou
deficiéncia permanente, realizou de forma cautelar e tempordria a suspensdo da aplicagdo do imunizante
em referido grupo, aguardando-se evolugdo das investigacdes para obter maiores elementos sobre um
possivel nexo de causalidade entre aquele e o ébito noticiado.

2.6. Assim, referida suspensdo de vacina¢do foi motivada pela necessidade de estudos
cientificos complementares relacionados a possivel relagdo entre a vacinagdo e a superveniéncia de 6bito
em adolescente sem comorbidade ou deficiéncia; além da constatagdo de possivel descumprimento das
diretrizes do Programa de Operacionalizagdo da Vacina¢do contra Covid-19 (PNO), tanto no que diz
respeito as datas de inicio de imunizacdo de adolescentes, quanto a auséncia de preferéncia aos grupos
prioritarios, bem como relacionadas a utilizagdo de imunizante diverso do indicado para essa faixa etaria;
e as possiveis repercusses dessas constatagdes no cendrio nacional de imunizagdo dos brasileiros.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra_...  1/24



22/09/2021 19:57 SEI/MS - 0022898695 - Nota Técnica

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra_...

2.7. Ademais, cabe lembrar que ja houve suspensdo temporaria da vacinagdo contra a covid-19
com a vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas, realizada através da Nota Técnica n2
651/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0020589521).

2.8. Ponderando-se a possibilidade de suspender momentaneamente a vacinagdo como fator
de minimizagdo do possivel risco de ocorréncia de eventos adversos analogos que assolariam tal faixa da
sociedade, o Ministério da Saude entendeu pela razoabilidade da medida a ser adotada, com objetivo de
zelar pelo direito a vida e pelo direito a satide dos adolescentes até que haja cendrio de seguranca para
aplicagdo do imunizante

2.9. Quanto a esse aspecto, é importante destacar que ndo houve prejuizo da vacinagdo de
adolescentes sem comorbidades. Isso porque, nos termos do PNO e das orientagbes do Ministério da
Salde, a partir de 15 de setembro de 2021 deveria ser iniciada a vacinagdo escalonada de adolescentes,
ou seja, a vacinacgao da faixa etdria de 12 a 17 anos deveria comegar apenas nessa data e restrita aos
adolescentes com deficiéncia permanente, comorbidades, os privados de liberdade, assim como as
gestantes, puérperas e lactantes, independentemente da idade dos lactentes.

2.10. No cenario atual, observa-se que o Ministério da Satide, através da Secretaria de Vigilancia
Sanitdria realizou as investigagOes relacionadas ao caso, com informagdes consubstanciadas na Nota
técnica n? 1173/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, (0022877479) a qual registrou que representantes técnicos
da Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI) e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) realizaram uma visita técnica em que pontuou:

No dia 15/09/2021 a Coordenagio Geral do Programa Nacional de imunizag6es (CGPNI) recebeu do
Centro de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS) a notificacdo de um dbito
ocorrido em um adolescente com associagdo temporal com a vacina Covid-19 do fabricante
Pfizer/Wyeth no Estado de Sdo Paulo. Imediatamente foi solicitado a Coordenagdo de Imunizagbes
do Estado maiores informagGes sobre o caso, tendo sido informado que o caso estava ainda em
investigacdo. No dia 17/09/2021 o estado encaminhou uma Nota Informativa contendo o parecer
da Coordenagdo Estadual de Imuniza¢cdes e no dia 19/09/2021 foi encaminhado um relatério
detalhado do evento. No dia 20/09/2021 representantes técnicos da CGPNI e da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) realizaram uma visita técnica ao Centro de Controle de Doengas do
Estado de S&o Paulo para discussdes referentes a investigagdo do caso. No dia 21/09/2021 o caso foi
discutido no Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos
(CIFAVI) para avaliagdo com relagdo a causalidade.

Com relagdio ao evento notificado trata-se de um quadro compativel com Plrpura
Trombocitopénica Trombdtica com inicio dos sintomas no mesmo dia em que foi administrado a
primeira dose da vacina Covid-19 do fabricante Pfizer/Wyeth tendo evoluido para o 6bito 9 dias
apos a vacinagao. (grifo nosso)

2.11. Referida visita técnica resultou na constatacdo de que o evento notificado se tratou de um
quadro compativel com Purpura Trombocitopénica Trombdtica, cujo inicio dos sintomas deu-se no
mesmo dia em que foi administrada a primeira dose da vacina covid-19 do fabricante Pfizer/Wyeth, com
posterior evolugdo para o dbito 9 (nove) dias apds a vacinagao.

2.12. Em 21 de setembro de 2021, o caso foi discutido no Comité Interinstitucional de
Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos (CIFAVI) para avaliagdo com relacdo a causalidade.

2.13. Para além disso, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Ministério da Satde
exarou manifestacdo contida no SEI n? 25000.139538/2021-77 com analise do caso, e concluiu pela
recomendacdo da retomada da indicacdo de vacinacdo para adolescentes sem comorbidades ou
deficiéncias, nos seguintes termos de sua conclusao:

Pesquisas recentes estdo sendo publicadas no ambito de vacinas de Covid-19 para adolescentes
(212 anos). Observou-se nos resumos dos estudos incluidos a ocorréncia de poucos eventos
adversos, sendo os mais comuns a dor no local da aplicacdo, cefaléia e fadiga; os resultados de
eficacia apontam para a prevengao de casos de Covid-19 na maior parte das populagdes avaliadas. A
maioria das diretrizes internacionais identificadas recomendam ou referenciam campanhas de
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vacinacao nessa faixa etdria com as vacinas Pfizer ou Moderna. Os eventos adversos relacionados a
aplicacdo das doses foram considerados leves, com raros casos de eventos graves. Alguns paises
adotaram como estratégias de maior adesdo a vacinagdo em jovens a possibilidade de redugdo das
restricdes de convivio social. Contudo, hd a necessidade de mais estudos de base populacional para
avaliar os riscos e beneficios da vacinagdo de Covid-19 na populagdo adolescente.

2.14. Nessa linha, a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 realizou, em
dezessete de setembro de 2021, as 14h, reunido ordinaria com a Camara Técnica Assessora de
Imuniza¢do Covid-19 (CTAI COVID-19), em que os membros presentes recomendaram que houvesse a
retomada da Vacinacdo de adolescentes sem comorbidades, a qual deverd iniciar na dependéncia de
imunizantes disponiveis e como ultimo grupo, dando prioridade as doses de reforco e adicional.

2.15. Quanto a vacinacdo de adolescentes em desconformidade com o Programa de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra Covid-19 (PNO), a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a
Covid-19 (SECOVID) solicitou, por meio do Oficio Circular n2 65/2021/SECOVID/GAB/SECOVID/MS
(0022848417) esclarecimentos aos entes federados acerca da aplicagdo de doses em adolescentes, a fim
de receber insumos suficientes a andlise de eventuais medidas a serem adotas pela Pasta no sentido de
viabilizar a imunizacdo completa e correta dessa faixa etaria.

2.16. Além disso, foi amplamente divulgado na midia a decisdo proferida, em 21 de setembro de
2021, pelo Ministro Ricardo Lewandowki, no bojo da ADPF n? 756-DF, determinou a competéncia dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios para promover a imunizacao de adolescentes maiores de 12
anos, consideradas as situacOes concretas que vierem a enfrentar, sempre sob sua exclusiva
responsabilidade, e desde que observadas as cautelas e recomendagdes dos fabricantes das vacinas, da
ANVISA e das autoridades médicas, respeitada, ainda, a ordem de prioridades estabelecida pelo
Ministério da Saude.

2.17. Ante tal cendrio técnico, em que se observa evolucdo e aprofundamento da investigagao
em torno do caso concreto, com novos elementos aptos a indicar a seguranga para revogagao da decisao
anteriormente tomada de forma cautelar, esta Secretaria revoga a Nota Técnica n? 40/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS e a Nota Informativa n2 01/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.

2.18. Ademais, em aten¢do as disposi¢oes da Lei n? 14.190, de 29 de julho de 2021, entende-se
pela revogacdo da Nota Técnica n2 36/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.
2.19. Nesse sentido, a presente Nota Técnica consubstancia as diretrizes atualizadas acerca da

imunizacdo de adolescentes em territdrio nacional, conforme os fundamentos a seguir expostos.

3. ANALISE

3.1. A pandemia da Covid-19 é o maior agravo de saude da atualidade, tendo ocasionado, até
31 de agosto de 2021, 20,7 milhdes de casos e cerca de 580 mil dbitos no Brasil. Para conseguir atingir o
objetivo de mitigagdo dos impactos da pandemia, diversos paises e empresas farmacéuticas estdo
empreendendo esforcos na produgdo de vacinas seguras e eficazes contra a Covid-19 e no
monitoramento das vacinas que ja se encontram com liberagdo para uso emergencial e/ou registradas
para uso.

3.2. Tendo por base as discussoes desenvolvidas pelos grupos técnicos no ambito da Camara
Técnica Assessora em Imunizacdo, o Programa Nacional de Imunizagdes elaborou o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a Covid-19 (PNO), atualmente em sua décima edigdo, com o
intuito de dar diretrizes e monitorar a vacinacdo da Covid no pais.

3.3. Considerando a transmissibilidade da Covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de 60 a 70% da
populacdo necessitaria estar imune (assumindo uma populagdo com interacdo homogénea) para
interromper cadeias da circulagdo do virus. Desta forma, ha a necessidade de vacina¢do de 85% ou mais
da populagdo para redugdo consideravel da doenga, a depender da efetividade da vacina, em prevenir a
transmissao.

3.4. A campanha de vacinagdo contra a Covid-19 no Brasil iniciou-se em 18 de janeiro de 2021,
desde entdo ja foram distribuidas as Unidades da Federagdao mais de 259.719.984 de doses de vacina,
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conforme apurado até a 502. pauta de Distribuicdo. O quantitativo de doses distribuidas contemplou
100% dos grupos prioritdrios, tendo sido dada a continuacdo mais célere da vacina¢do da populagdo
maior de 18 anos por faixa etdria descendente, conforme previsto na Nota Técnica n? 015/SECOVID
assinada em tripartite.

3.5. Neste momento o Brasil conta, conforme registros na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, com as vacinas dos fabricantes Pfizer/Wyeth e AstraZeneca/Fiocruz com registro
definitivo e das fabricantes Sinovac/Butantan e Janssen com uso emergencial. Todas essas vacinas
possuem indica¢do para uso na populacdo acima de 18 anos.

3.6. Contudo, conforme registrado pela ANVISA em 10 de junho de 2021, considerando dados
recentes de efetividade e seguranca, a vacina Comirnaty do fabricante Pfizer/Wyeth esta autorizada para
0 uso em adolescentes com 12 anos de idade ou mais.

3.7. Até o presente momento, com a conclusdo da distribuicdo para vacinacdo de 100% da
populagao maior de dezoito anos com pelo menos a primeira dose da vacina contra a Covid-19, mesmo
considerando que o risco de complicagdes e dbitos pela Covid-19 na populagdo de adolescentes com 12
até 17 anos de idade é significativamente inferior ao risco observado nas demais faixas etdrias (Figura 1).
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Figura 1 — Incidéncia acumulada de Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG) e dbitos por covid19
por faixa etdria por 1.000 habitantes. Brasil, 2020 — 2021. - Fonte: elaborado pelo MAVE: Grupo de
Métodos Analiticos em Vigilancia Epidemiolégica (PROCC/Fiocruz e EMAp/FGV) Fiocruz, PROCC. 16-
07-2021, com base nos dados do SIVEP-Gripe.
3.8. No entanto, hd que se destacar que dentro do grupo de adolescentes de 12 a 18 anos,

existem determinadas condigdes de salide que os colocam em risco aumentado de complicagdes e 6bitos
pela Covid-19. A avaliagdo dos fatores de risco nesta populagdo possui certas limitagdes considerando as
fragilidades em relagdo as fontes de dados referentes a comorbidades e outras condi¢ées de risco.

3.9. No entanto, destaca-se que cerca de 50% dos casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave
(SRAG) por Covid19 e 70% dos dbitos por Covid-19 na populacdo de 15 a 19 anos possuem ao menos um
fator de risco.
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Figura 2 — Proporg¢do da populagdo com Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) e dbitos por
covid-19 por faixa etdria com ao menos um fator de risco. Brasil, 2020 — 2021. - Fonte: elaborado
pelo MAVE: Grupo de Métodos Analiticos em Vigildncia Epidemioldgica (PROCC/Fiocruz e
EMAp/FGV) Fiocruz, PROCC. 16-07-2021, com base nos dados do SIVEP-Gripe.

3.10. Considerando os dados da Pesquisa Nacional de Saude de 2019, estimou-se uma
prevaléncia de cerca de 3,4% (2,4% — 4,4%) de comorbidades nesta faixa etaria. Com base nestes dados a
incidéncia de casos de SRAG e dbitos por Covid-19 nesta populacdo foi estimadaem 1,82 3,37e¢0,3a 0,6
por 1.000 habitantes, o que os colocaria em risco de complicacdes semelhante a populagdo de 35 a 39
anos.

3.11. Ressalta-se, no entanto, que essas estimativas tém grau de incerteza e devem ser
consideradas apenas para fins de compreensao da ordem de grandeza do risco associado e ndo como
valores absolutos.

3.12. Neste interim, foi publicada a lei n? 14.190, de 29 de julho de 2021, que fez inclusGes de
artigos na lei n? 14.124 de 10 de margo de 2021, passando a ter a inclusdo no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, de “os adolescentes com deficiéncia permanente,
com comorbidade ou privados de liberdade”, bem como “gestantes, as puérperas e as lactantes, com ou
sem comorbidade, independentemente da idade dos lactentes”.

4. CONCLUSAO

4.1. Desta forma, o avango da vacinagdo no pais permitiu a conclusdo da vacinagdo dos grupos
prioritarios elencados no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, o
Ministério da Saude realizou em 15 de setembro o envio de doses suficientes para vacinar 100% da
populacdo brasileira maior de 18 anos com pelo menos a primeira dose.

4.2. Neste sentido, foi emitida a Nota Técnica 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, que trata
sobre administracdo de Dose Adicional e de Dose de Reforgo de vacinas contra a Covid-19 (0022835258).

4.3. Este normativo adotou, a partir de 15 de setembro de 2021, uma dose de reforgo da vacina
para todos os idosos acima de 70 anos, que devera ser administrada 6 meses apds a Ultima dose do
esquema vacinal (segunda dose ou dose unica), independente do imunizante aplicado, bem como uma
dose adicional ao esquema vacinal primario para pessoas com alto grau de imunossupressdo, conforme
critérios ali estabelecidos.
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4.4, Ja com relagdo ao grupo dos adolescentes de 12 a 17 anos com deficiéncia permanente,
comorbidade e os privados de liberdade, levando-se em consideragdo os argumentos expostos nesta
Nota Técnica bem como o disposto na lei n? 14.190, de 29 de julho de 2021, o Ministério da Saude,
amparado também pelas discussdes realizadas na Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis, com inicio imediato e exclusivamente com o imunizante Comirnaty do fabricante
Pfizer/Wyeth, obedecendo a seguinte ordem de prioridade:

a) Populagcdo gestante, as puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade,
independentemente da idade dos lactentes;

b) Populagdo de 12 a 17 anos com deficiéncias permanentes;
c) Populagdo de 12 a 17 anos com presenca de comorbidades;
d) Populacdo de 12 a 17 anos privados de liberdade;

e) Populagdo de 12 a 17 anos sem comorbidades apds a conclusdo dos grupos definidos
na Nota Técnica 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, qual sejam: dose de reforco para
populagdo acima de 70 anos com seis meses apos a segunda dose e dose adicional para
os imunossuprimidos.

4.5. As comorbidades incluidas bem como as orientagGes referentes a comprovacdo das
condigdes prioritarias serdo as mesmas ja descritas no PNO em sua versdo mais atualizada, disponivel no
link: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-

davacina-contra-a-covid-19.

4.6. Para este fim serdo enviadas doses da vacina Comirnaty do fabricante Pfizer/Wyeth
especificamente para esta populacdo nas pautas de distribuicdo realizadas a partir de 15 de setembro de
2021.

4.7. A operacionalizagdo da vacinagdo destes grupos, em municipios que ndo dispdem ainda de
capacidade para uso desta vacina, deverd ser articulada entre estados e municipios, visando ofertar
alternativas para permitir a vacinagao daqueles em maior risco, como, por exemplo, o deslocamento dos
individuos a serem vacinados para municipios préoximos com condi¢do de oferta da referida vacina.

4.8. Os estados e municipios deverdo estar alertas para ocorréncia de eventuais eventos
adversos e erros de imunizagdo, os quais deverdo ser notificados no formuldrio online do e-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br/).

4.9, Reitera-se a observancia das medidas ndo farmacoldgicas, imperativas a quebra da cadeia
de transmissdo do coronavirus, uma vez que a imunizagdo se completa com a totalidade do esquema
vacinal e os imunizantes disponiveis na atualidade possuem efetividade comprovada em impedir as
formas moderadas e graves da Covid-19, entretanto as evidéncias de que ndo haja a contaminagdo e
infeccdo do individuo imunizado e exposto ao virus ainda sao escassas.

4.10. Por fim, diante das razdes expostas nessa oportunidade, ficam revogadas tanto a Nota
Técnica n? 40/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, como a Nota Técnica n2 36/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de forma que a presente Nota Técnica consubstancia as diretrizes
atualizadas acerca da imunizagdo de adolescentes em territdrio nacional.

5. COMPILADO DE ESTUDOS REALIZADOS

Principais caracteristicas e resultados dos artigos selecionados na triagem de titulos e resumos (n=9)

Autor, ano e |

pais de Vacina aplicada

* 3 a a (1)
publicacio N* idade e sexo | (I, 2 ou dose | o, ou n de casos de ﬁi:Zrlslocze:\Y::tt()()ss
Status de : VorieR) Covid-19 ’
. Comorbidade adversos graves
publicagio Comparador
Delineamento
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Autor, ano e

Vacina aplicada

Ensaio Clinico
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saudaveis ou

tinham condi¢Ges

médicas cronicas
estaveis
(imunodeficiéncia
humana virus
(HIV), virus da
hepatite B ou
infecgdo pelo
virus da hepatite
C

2 doses, 30pg
cada, 21 dias de
intervalo.

pais de . - .
publicagéo N*, idade e sexo | (1% 2 ou Gose % ou n de casos de /odou nde eventtos
Status de Comorbidade . Covid-I9 ) dversos, araves
publicacio Comparador adversos graves
Delineamento
n=37.706
Intervengdo:
Polack FP et |, — 18860
al, 2020 [2]
Pfizer-BNT162b2
Publicad . O perfil de seguranga do
el [Compapio: Pfizer-BNT162b2 foi
caracterizado por dor leve
p=18.840 Comparagdo: e o M2 a moderada de curto prazo
laeeh 8 casos apos a 2 dose St .
Estados placebo e 162 casos que no local da injegéo, fadiga
Unidos da receberam placebo. .e d(.)cli.Ade < agega. A
America >16 anos ou mais, Incidencia de eventos

adversos graves foi baixa
e semelhante nos grupos
da vacina e do placebo.
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| Autor, ano e

Vacina aplicada

[talia
Publicado

Coorte
retrospectiva

pacientes de
ambos 0s sexos,
em tratamento
para um tumor

Isélido ou dentro

de 6 meses apds o
tratamento

1 ou 2 doses, 30
ug por dose, com
21 dias de
intervalo.

Sem comparador

Nenhum paciente
desenvolveu Covid-19
apos a imunizagao.

pais de~ N*, idade e sexo| (1%, 2" oudose | , % ou n de eventos
publicacio . . % ou n de casos de adversos. eventos
Status de Comorbidade e Covid-19 adversog raves
pihlicagan Comparador ;
Delineamento
Cinco de 13 pacientes néo
relataram quaisquer
efeitos colaterais apds a
primeira dose e 4 de 11
apos a segunda dose.
O efeito colateral mais
Revon-Riviere n=13 Pfizer-BNT162b2 frequente foi dor leve a
et al, 2021 [3] |16 — 1oL moderada no local da

injegdo (6 pacientes), que
desapareceu em 1-2 dias.

A segunda dose pareceu
ser ligeiramente menos
bem tolerada, com
reacdes sistémicas mais
frequentes. Eventos
sistémicos, incluindo
febre e calafrios, foram
observados nos primeiros
1-2 dias ap6s a vacinagéo
e resolvidos logo em
seguida.
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ou ndo recebeu
nenhuma vacina

91,4)

Prevengéo de morte
relacionada a Covid-
19: 86,3% (IC95%,
84,5 -87,9)

ais de . e
Pupblicacﬁo N* idade e sexo | (1% 2 ou dose % ou n de casos de °/¢;lou . de eventtos
Status de C ) Unica) Covid-19 adversos, eventos
icaca omorbidade adversos graves
publicagdo Comparador
Delineamento p
Eficécia para
prevencdo de Covid-
19
2 doses: 65,9%
n=10.187.720 (IC95%, 65,2 — 66,6)
Tarm A ot 3l 1 dose: 15.5% (IC95%
v 14,2-16,8)
‘2021 5] >16 anos,
pacientes de
ambos os sexos, [Coronavac o .
IChile lafiliado ao Fondo E i¢acia pard
Nacional de 1 dose e 2 doses  [prevengdo de
Salud hospitalizacdo: 87,5% NA
(FONASA), e (1C95% 86,7 — 88,2)
Publicado recebeu pelo S )
em grupo
menos uma dose
. comparador
dca vac1r\1;1 ¢ Prevencdo de
oronaVac entre -
Coorte 2 de fevereiro e 1 adm:)ssao emOUTI,
prospectiva  |de maio de 2021, 90,3% (1C95%, 89,1 —

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra...
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prospectivo

Hospitaliza¢des por
Covid-19 em
vacinados: n= 359

Casos hospitalizados
graves ou criticos, em
vacinados: n=206

Morte por Covid-19
em vacinados: 71

pais de~ N*, idade e sexo| (1%,2"oudose | , % ou n de eventos
publicacio .. Yo ou n de casos de
Status de - unica) Covid-19 adversos, eventos
blicacio Comorbidade adversos graves
pu § Comparador
Delineamento
A taxa de incidéncia
de infecgdes por
SARS-CoV-2 entre
adultos com 16 anos
ou mais foi de 91,5
por 100.000 pessoas-
dia no grupo néo
vacinado e 3,1 por
100.000 pessoas-dia
no grupo totalmente
vacinado.
Haas et al.
2021 [6] n=4.714.932 14 dias ap6s 2 dose:
pessoas com 16
anos ou mais e Covid-19 em
1.015.620 pessoas vacinados: n= 3642
Israel com 65 anos ou |Pfizer-BNT162b2,
mais foram com mais de 7
totalmente dias apos a INA
vacinadas com  [segunda dose da |Covid-19 sintomético
Publicado duas doses vacina em vacinados: n=
1000
Coorte > 16 anos

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra...
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is d
Pupl?lliscagﬁo R ade egexg ) (1,2 oudese % ou n de casos de o ou n de eventos
Statusde | (oo inica) Covid-19 adversos, eventos
- —— omorbidade c . adversos graves
Delineamento omparacor
Eventos adversos apds 17
e 2% dose,
respectivamente:
Ali et al, 2021
Moderna-mRNA-1273
[7]
- Dor no local da
n= 3732 Moderna-mRNA- aplicagdo: 93,1% € 92,4%
Moderna-mRNA-
Estados Intervencgéo: 153, 2 doises 12(;3?8;1?05 e - Cefaleia: 44,6% e 70,2%
Unidos da . . .
América h= 2489 ggffgg’ 14 dias apsy| p. dios: 47,0% ¢ 67.8%
o Comparagéo
Comparagéo: slacebo
Publicado n= 1243 Placebo: 4 casos de Placebo
Covid-19, 14 dias apos|_ 0o no local da
Intervalo entre 1* 2 dose. S o 0
Ensaio clinico |12 a 17 anos e 2" dose: 28 dias policagio: 34,8% ¢ 30.%
randomizado, - Cefaleia: 38,5% e 30,2%
fase 2-3
- Fadiga: 36,6% e 28,9%
[22]

IN4o foram identificados
eventos adversos graves
em ambos 0s grupos.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra...
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Ensaio clinico
randomizado,
fase 1-2

3 a 17 anos

aluminio apenas

Duas doses foram
aplicadas, em um
intervalo de 28
dias, para todos os
bragos de
tratamento

is d
pup[?llisca:ﬁo N*, idade e sexo| (1%, 2% ou dose % ou n de casos de % ou n de eventos
Status die . unica) Covid-19 adversos, eventos
L Comorbidade adversos graves
publicagio Comparador
Delineamento
Eventos adversos
Coronavac 1,5ug: 56 de
219 participantes (26%)
Coronavac 3 pg: 63 de
217 participantes (29%)
Hidréxido de aluminio
apenas: 27 de 114 (24%)
CoronaVac: 1,5 .
ug por dose + Sem diferenca
0 % e significante estre os
u | hidréxido de grupos (p=0,55).
2(?;165823 ’ aluminio
A maioria dos casos
foram leves ou
. _ Comparador:
China ;a—rfCSiga(Zés - Coronavac 3,0 yg moderados.
+
fase I; 480 na fase pot (.ios? . 0, im]
i) de hidréxido de
Publicado aluminio L Dor no local da aplicagéo
Hidréxido de foi a mais frequente: 73

de 550 participantes
(13%)

Coronavac 1,5ug: 36 de
219 participantes (16%)

Coronavac 3ug: 35 de 2175
participantes (16%)

Hidroxido de aluminio
apenas: 2 casos (2%)

Evento adverso grave

Hidréxido de aluminio
apenas: 1 caso de
pneumonia (ndo
relacionado a vacina,
segundo os autores)

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra...
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resumo (texto
lcompleto ndo
disponivel)

Publicado

Coorte
prospectivo

Idade média= 18
anos (3 anos,
desvio padréo)
Adolescentes e
jovens adultos
que foram
submetidos a
transplante renal.

Comparador:
pacientes
transplantados
convalescentes de
Covid-19.

IN= 0 casos de Covid-
19 dentre vacinados.

up;llisc:eﬁo N*, idade e sexo| (1%, 2" ou dose % vy e o e % ou n de eventos
pStatu fie iinica) ° Covid-19 adversos, eventos
S € Comorbidade ovid- adversos graves
| publicagio Comparador
Delineamento
Haskin, 2021.
’ n= 52
[9]
lIntervengdo: n=
38
Pais na Pfizer-BNT162b2,
+als nao [Comparagio: |2 doses.
informado no =14

Frenck, 2021. |
[10]

|Estados
Unidos da
América

Publicado

Ensaio Clinico
Randomizado

n=2.260

[ntervengdo: n=
1131

|Comparagdo: n=

1129

12 a 15 anos

Pfizer-BNT162b2

Placebo

2 doses, 30pg
cada, 21 dias de
intervalo.

Eficacia de 100% na
prevengdo de infecgdo
por SARS-CoV-2,
1C95%: 75,3% —
100%

Eventos adversos
Pfizer-BNT162b2:

e Dor no local da
aplicagdo: 86%

e Fadiga: 66%

e Cefaleia: 55%

INZo foram identificados
eventos adversos graves.

Recomendagdes Agéncia regulatérias ou Ministérios da Saude (n=15).

Agéncia

pais

regulatoria ou
MS, més, ano,

Faixa etaria

Vacina

Recomendacio traduzida*

Recomendacio lingua

original

https:/sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra...
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Faixa etaria

Vacina

Recomendacio traduzida*

Recomendacéo lingua
original

OMS [11]
Junho, 2021

[nternacional

12 a 15 anos

Pfizer-BioNTech
(BNT162b2)

A OMS recomenda que os
paises considerem o uso de
BNT162b2 em criangas de 12 a
15 anos apenas quando a alta
cobertura vacinal com 2 doses
for alcancada nos grupos de alta
prioridade.

WHO recommends that
countries should consider
using BNT162b2 in children |
aged 12 to 15 only when high
vaccine coverage with 2 doses
has been achieved in the high |
priority groups.

ANVISA [12]

Agosto, 2021

Brasil

>16 anos

Vacina
Comirnaty
(Pfizer-
BioNTech)

Os dados clinicos apresentados
demonstram que a vacina
Comirnaty induz respostas
imunes robustas e confere
prote¢do contra a COVID-19 em
individuos >16 anos de idade,
com eficacia demonstrada de
95,0% a partir de 7 dias apos a
Dose 2, conforme os dados
clinicos apresentados,
provenientes do estudo clinico
pivotal.

As conclusdes da avaliacdo
beneficio/risco sdo favoraveis
portanto, para a aprovagio da
Vacina Covid-19-Cominarty
para a indicag@o de imunizag&o
ativa para evitar a COVID-19
causada pelo virus SARS-CoV-2
em individuos >16 anos de
idade.

n/a

CDC [13]
Agosto, 2021

EUA

12 a 17 anos

Pfizer-BioNTech
(BNT162b2)

Reagdes locais leves e sistémicas
sdo comuns entre adolescentes
apos a vacina Pfizer-BioNTech, e
eventos adversos graves sdo
raros. O Comité Consultivo em
Praticas de Imunizagéo conduziu
uma avaliag8o de risco-beneficio
e continua a recomendar a
vacina Pfizer-BioNTech
COVID-19 para todas as
pessoas com idade >12 anos.

Mild local and systemic
reactions are common among
adolescents following Pfizer-
BioNTech vaccine, and
serious adverse events are
rare. The Advisory
Committee on Immunization |
Practices conducted a risk-
benefit assessment and
continues to recommend the
Pfizer-BioNTech COVID-19
vaccine for all persons aged
>12 years.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=249095868&infra...
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Recomendacio traduzida*

Recomendacio lingua

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=249095868&infra...

Moderna; Vaxzevria; e Janssen.
Comirnaty estd autorizado para
uso em pessoas com 12 anos de
idade ou mais, enquanto os
outros trés produtos de vacina
sdo atualmente para uso em
pessoas com 18 anos ou mais.

Em 28 de maio de 2021, a EMA
concluiu a avaliagdo de um
pedido de expansdo do uso de
Comirnaty (Pfizer-BioNTech)
para jovens de 12 a 15 anos,
aprovando-o para uso nessa faixa
etaria.

Desde 6 de maio de 2021, 12
paises da UE iniciaram a
vacinag¢do contra COVID-19 em
individuos com menos de 18
anos de idade (Austria, Bélgica,
Croécia, Republica Tcheca,
Dinamarca, Estonia, Finlandia,

MS, més, ano, Vacina original
pais
The U.S. Food and Drug
2 dlilsinﬁ;)tigt?s:;)rr:u%iou a Administration expanded the
T 12 a 15 anos torizacio d p ) 1] [emergency use authorization
[14] autorizagio de uso emergencia (EUA) for the Pfizer-
>16 \EUA) da varcina. Pfizer- BioNTech COVID-19
19 anos BioNTech para a prevengdo da e for the br ; ¢
doenca coronavirus 2019 VacElTe for tde pxev;r(l)tllgn ©
; Pfizer-BioNTech . ) coronavirus disease
Maio, 2021 COVID-19) [...] incluindo .
(BNT162b2) gdolescentes) (ge 1]2 a 15 anos de (COVID-19) [...] to include
idade. O FDA acrescentou na adalosornts 12 tirangh 15
C o .- years of age. The FDA
EUA originalmente emitida em ded th vinall
EUA 11 de dezembro de 2020 para gmend ed the EUA ougmfa y
administragdo em individuos de 1sdsue_ on D.ec' .1 13 ZdQZQd Orl
16 anos de idade dn mals administration in individuals
' 16 years of age and older.
ECDC [15] 12 a 18 anos Em 1 de junho de 2021, quatro |As of 1 June 2021, four
vacinas receberam autorizagdo |vaccines have received
de comercializagdo condicional |conditional marketing
_ na Unido Europeia (UE) ap6és  lauthorisation in the EU/EEA
Junho, 2021 Vacina avaliagdo pela Agéncia Europeia |following evaluation by the
Comirnaty de Medicamentos (EMA). Essas |European Medicines Agency
(Rﬁzer- vacinas sdo: COVID-19 vacina |(EMA). These vaccines are:
Bugops BioNTech) Comirnaty (Pfizer-BioNTech); |COVID-19 vaccine

Comirnaty (Pfizer-
BioNTech); COVID19
Vaccine Moderna; COVID-19
Vaccine Vaxzevria; and
COVID-19 Vaccine Janssen.
Comirnaty is authorised for
use in people aged 12 years
and older, while the other
three vaccine products are
currently for use in people
aged 18 years and older.

On 28 May 2021, the EMA
(Europe Medicines Agency)
concluded its evaluation of an
application to expand the use
of Comirnaty (Pfizer-
BioNTech) to 12- to 15-year-
olds, approving it for use in
this age group.

As of 6 May 2021, 12
EU/EEA countries had

16/24
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Faixa etaria

Vacina

Malta, Holanda, Portugal,
Roménia, Suécia).

Recomendacgao traduzida*

Dinamarca, Finlandia e Portugal

Recomendacgio lingua
original

planejaram atingir todos os
individuos com idade entre 16 e
17 anos. Outros paises, incluindo
Estdnia, Malta, Holanda, Suécia
e Noruega relataram ter como
alvo jovens individuos com
doengas subjacentes, aqueles
vulneraveis ou em risco de
desfechos graves. A Bélgica
decidiu segmentar jovens de 16 a
18 anos em centros de satde e
jovens estudantes de saude. A
Espanha planeja expandir a
vacinagdo para jovens de 12 a 18
anos, quando as vacinas forem
autorizadas para essa faixa etaria,
mas inicialmente apenas para
adolescentes com fatores de alto
risco. Na Austria, devido 4 alta
circulagdo da variante B.1.351 no
distrito tirolés de Schwaz, todos
os habitantes com 16 anos ou
mais foram oferecidas a
vacinagao.

initiated COVID-19

vaccination in individuals
aged under 18 years of age
(Austria, Belgium, Croatia,
Czechia, Denmark, Estonia,
Finland, Malta, the
Netherlands, Portugal,
Romania, Sweden).

Denmark, Finland, and
Portugal planned to target all
individuals aged 16-17 years.
Other countries, including |
Estonia, Malta, the
[Netherlands, Sweden, and
Norway reported targeting
young individuals with
underlying conditions, those
vulnerable or at risk of severe |
outcomes. Belgium decided to
target 16- to 18-year-olds in

healthcare facilities and
young healthcare students.
Spain plans on expanding
vaccination to 12- to 18-year- |
olds when the vaccines are
authorised for that age group,
but initially only for
adolescents with high risk
factors. In Austria, due to a
high circulation of variant

B.1.351 in the Tyrolian
district of Schwaz, all
inhabitants aged 16 years and |
older were offered the
vaccination.

Governo do
Reino Unido
[16]

Agosto, 2021

Reino Unido

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra...

12 a17 anos

Pfizer-BioNTech
(BNT162b2)

No momento, a vacina Pfizer-
BioNTech € a Uinica vacina
autorizada para pessoas de 12 a
17 anos no Reino Unido. A
Autorizagdo Condicional de
Introdug¢do no Mercado para o
Pfizer-BioNTech entrou em vigor
em 9 de julho de 2021, com a
aprovagdo anteriormente

At this time, the Pfizer-
BioNTech vaccine is the only |
vaccine authorised for
persons aged 12 to 17 years in|
the UK. The Conditional
Marketing Authorisation for
Pfizer-BioNTech came into
effect on 9 July 2021, with
approval previously being

17/24
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concedida nos termos do
Regulamento 174.

Recomendacio traduzida*

INeste momento, o Comité

Recomendacio lingua
original

L

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra...

Conjunto de Vacinagéo e
Imunizagdo (JCVI) informa que
todos os jovens de 16 a 17 anos
devem receber uma primeira
dose da vacina Pfizer-
BNT162b2. Isso se soma a oferta
existente de 2 doses de vacina
para jovens de 16 a 17 anos que
estdo em grupos de "risco".

Conforme previamente
informado pelo JCVI, pessoas
com idade entre 12 e 15 anos
com condigdes de saude
subjacentes especificas que as
colocam em risco de COVID-19
grave devem receber 2 doses da
vacina Pfizer-BNT162b2 com
um intervalo de 8 semanas entre
as doses. Isso atualmente inclui
criangas com neuro-deficiéncia
severa, Sindrome de Down,
condig¢Bes subjacentes que
resultam em imunossupressao,
deficiéncias de aprendizado
multiplas e profundas (PMLD),
deficiéncias de aprendizado
severas ou que estio no registro
de deficiéncia de aprendizagem.

Criangas e jovens com 12 anos
ou mais que sdo contatos
domiciliares de pessoas (adultos
ou criangas) imunossuprimidas
devem receber 2 doses da vacina
Pfizer-BNT162b2, sabendo-se
que os principais beneficios da
vacinagdo estdo relacionados ao
potencial de prote¢éo indireta de
seu contato domiciliar que é
imunossuprimido.

provided under Regulation
174.

At this time, Joint Committee
on Vaccination and
Immunisation (JCVI) advises
that all 16 to 17-year-olds
should be offered a first dose
of Pfizer-BNT162b2 vaccine.
This is in addition to the
existing offer of 2 doses of
vaccine to 16 to 17-year-olds
who are in ‘at-risk’ groups.

As previously advised by
JCVI, persons aged 12 to 15
years with specific underlying
health conditions that put
them at risk of severe
COVID-19, should be offered
2 doses of Pfizer-BNT162b2
vaccine with an interval of 8
weeks between doses. This
currently includes children
with severe neuro-disabilities,
Down’s Syndrome,
underlying conditions
resulting in
immunosuppression,
profound and multiple
learning disabilities (PMLD),
severe learning disabilities or
who are on the learning
disability register.

Children and young people
aged 12 years and over who
are household contacts of
persons (adults or children)
who are immunosuppressed
should be offered 2 doses of
Pfizer-BNT162b2 vaccine on
the understanding that the
main benefits from
vaccination are related to the
potential for indirect

18/24
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Agosto, 2021

Canada

Pfizer-BioNTech
(BNT162b2) e
Moderna

adolescentes de 12 a 15 anos de
idade. As reacdes locais foram na
sua maioria de gravidade leve a
moderada e ocorreram com mais
frequéncia apds a primeira dose.

[.]

[...] A vacina Moderna
COVID-19 foi bem tolerada em
adolescentes de 12 a 17 anos. As
reagdes locais foram na sua
maioria de gravidade leve a
moderada e ocorreram de forma
semelhante apds a primeira e
segunda doses. [...]

MS, més, ano, iEins original
pais

protection of their household |
contact who is 3
immunosuppressed.

O Comité Consultivo Nacional ghe Na}tlonal Aldwsory .

de Imunizagdo (NACI) ommittee on Immunization |

recomenda que uma série (NACD) reco'mmel?ds thata

completa com uma vacina de E?gﬁ‘ftége\r;f S—v;/;t ll:élcine

mRNA COVID-19 seja oferecida should be offered to ‘

a adolescentes de 12a 17 anos | , 12 t0 17 ;

de idade que ndo tenham . eshceréts tﬁ years o

contraindicagdes a vacina. Age Who do not have
contraindications to the
vaccine. (Strong NACI
Recommendation)

[...] Consistente com os achados

de ensaios clinicos em

individuos de 16 a 25 anos de i ; "

Goverr,lo do 12 a 17 anos idade, a vacina Pfizer-BioNTech ['.' . Con.51ste{1t .W‘tl.’ ('1111’1103.1
Canada [17] COVID-19 foi bem folerada em trial findings in individuals 16

to 25 years of age, the Pfizer- |
BioNTech COVID-19 vaccine
was well tolerated in
adolescents 12 to 15 years of
age. Local reactions were ‘
mostly mild to moderate in
severity and occurred more
frequently following the first |
dose. [...]

[...] The Moderna COVID-19)
vaccine was well tolerated in |
adolescents 12 to 17 years of
age. Local reactions were
mostly mild to moderate in
severity and occurred
similarly following the first
and second doses. [...]

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24909586&infra...
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Pfizer-BioNTech

[...] A vacinag@o estd aberta a
todos os adultos sem

MS, més, ano, Vacina original
pais
Ministério da |12 a 17 anos
Saide da Franca
[18]

[...] La vaccination est ouverte
a tous les adultes sans

[talia

vacina Moderna) € usada para a
prevengdo de COVID-19, uma
doenga causada pelo virus
SARS-CoV-2. Spikevax ¢
administrado a adultos e
criancas a partir dos 12 anos.

! (BNT162b2) e |comorbidades e a adolescentes |condition et aux adolescents
Setembro, 2021 [Moderna de 12 anos e dois meses a 17 de 12 ans et deux mois a 17
anos inclusive. [...] ans compris. [...]
Franga
[...] Comirnaty ¢ un vaccino
utilizzato per la prevenzione
di COVID-19, malattia
causata dal virus SARS-CoV-
2. Comirnaty viene
e p—— somministrato agli adulti e
Y - agli adolescenti di eta pari o
utilizada na prevengdo da superiore a 12 anni.(...)
COVID-19, uma doenga causada h
pelo virus SARS-CoV-2. A
Comirnaty é administrado a
Ministério da | 12 anos adultos e adolescentes com [...] vaccino Spikevax
Saude da [talia [~ idade igual ou superior a 12 |(srecedentemente noto come
[19] anos. Vaccino COVID-19 Moderna)
¢ utilizzato per la prevenzione
Pfizer di COVID-19, malattia
ausat ir RS-CoV-
Setembro, 2021 [-..] ; Sspilfec\i;lxv\ili:zeSA S-C
‘ A vacina Spikevax somm_in.ist'rato ad gdulti ©
Spikevax . , bambini di eta pari o
) (anteriormente conhecida como . . .
(Moderna) superiore a 12 anni. Il vaccino

induce il sistema immunitario
(le difese naturali
dell’organismo) a produrre gli
anticorpi e le cellule del
sangue attive contro il virus,
conferendo cosi una
protezione anti COVID19.
Poiché il vaccino Spikevax
non contiene il virus per
indurre I’immunita, non puo
trasmettere COVID-19.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visua|izar&id_documento=24909586&infra...
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MS, més, ano, Vacina original
pais
El 31 de mayo, se amplié la
No dia 31 de maio, a indicagio mdlcgcxon de la vacuna .
l4a vacina Comimaty foi Comirnaty a personas a partir
estendida para pessoas a partir e 1.2 anos de eda(.:l .
dos 12 anos (antes era indicada a (antqnormente 56 mixeaban
i do o9 o e de 63009,
e, SIS amplissa & vacunacic';n de 102 siguientes
vacinagdo dos seguintes grupos . g
1 colectivos [...]:
- Pessoas a partir dos 12 anos | Pemsanss u partirde los 12
(ano de nascimento 2009 ou R0 LERR BOOSE
anterior) em condi¢des de alto .
isco con condiciones de muy alto
| riesgo.
Mi,nistério da - Pessoas a partir dos 12 anos Per . .
Satide da > 12 anos (ano de nascimento 2009 ou - rersonas a partir d'e 12 afios |
Espanha [20] . T d de edad (afio de nacimiento
PAEIAL] S0 SINIAE0 de grands 2009 o anterior) en situacion
dependéncia e que se encontrem i |
de gran dependencia y ‘
em centros para pessoas com scimallas &1 cantos de v
deficiéncia intelectual, centros q . .
Junho, 2021 . personas con discapacidad
Comirnaty L dﬁca %o especial intelectual, centros tutelados y
Pf b ¢ P ' centros de educacion especial.
Pfizer-Biontec
Espanha

Os demais adolescentes e pré-
adolescentes ndo serdo
priorizados neste momento e
serdo vacinados quando
apropriado por idade, conforme
indicado na se¢@o 10. Os dados
epidemioldgicos na Espanha
mostram que pessoas com idades
entre 50-59, 40-49 e 30-39 anos,
apresentam maior risco de
hospitalizag¢@o, admissdo em UTI
e obito do que adolescentes e
pré-adolescentes.

El resto de adolescentes y
preadolescentes no se
priorizaran en este momento y|
se vacunaran cuando les
corresponda por edad, como
se indica en el apartado 10.
Los datos epidemiologicos en
Espafia muestran que las
personas de 50-59, 40-49 y
30-39 afios, tienen un mayor
riesgo de hospitalizacién,
ingreso en UCI y muerte que
los adolescentes y
preadolescentes.
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Junho, 2021

[srael

Pfizer-BioNTech

Em discuss@o com especialistas e
representantes do Ministério da
Saude, decidiu-se pela adogdo da
vacinagdo de adolescentes de 12
a 15 anos.

MS’ mésa ano, Vacina original
pais
(...) the Minister of Health,
the Ministry's Director
Ministério da General, Prof. Hezi Levy held
Saude de Israel a special discussion with the
I[21] 12 a 15 anos National COVID-19

Response Coordinator Prof.
Nachman Ash, experts from
the Epidemic Response Team,
pediatricians, representatives
of HMOs and the Ministry's
management, during which it
was decided to adopt the
professional position and
recommend vaccinating
adolescents ages 12-15 (...)

‘Ministério, da
|Saude da India
[22]

2021

ndia

> 18 anos

Covishield
(Astrazeneca)

Covaxin
(Bharat/Biotech)

Indicagdes gerais sobre a
vacinagdo de COVID-19:

a. Grupos de idade
autorizados: A vacinagéo
para COVID-19 € indicada
somente para pessoas de
18 anos ou mais.

(...) 7. General Indications of
COVID-19 vaccine:

a. Authorized Age Group:
COVID-19 vaccination is
indicated only for people aged
18 years and above. (...)

Ministério da
Saude da Nova
|Zelandia [23]

Setembro, 2021

Nova Zelandia

12 a 15 anos

|Pfizer-BioNTech

Jovens de 12 a 15 anos se
tornaram elegiveis para a
vacinagdo em 20 de agosto.

Young people aged 12 to 15
became eligible for
vaccination on August 20.
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Australia [24]

Setembro, 2021

Australia

Pfizer-BioNTech
e Moderna

MS, mé§, ano, Vacina original
pais

As vacinas COVID-19 de The Corminaty (Pfizer) and
Corminaty (Pfizer) e Spikevax [Spikevax (Moderna) COVID-
(Moderna) s@o aprovadas e 19 vaccines are approved and |
recomendadas para pessoas com [recommended for people aged
12 anos ou mais. Existem 12 and older. There are lots
muitos motivos para os jovens |of reasons for young people
serem vacinados, incluindo: to get vaccinated, including:

Ministério da

Satde da 12 a 15 anos » protegé-lo de contrair COVID- [ protecting you from

19

» reduzir o risco de doengas
graves, efeitos colaterais de
longo prazo ou COVID
prolongado

« ajuda-lo a voltar a escola,
faculdade ou universidade

» reconecta-lo com sua familia e
amigos

* leva-lo de volta a fazer as
coisas que gosta, como esportes
em equipe, ir a shows, viajar.

catching COVID-19

» reducing your risk of severe |
disease, long-term side effects
or long COVID

* helping you get back to
school, college or university

* reconnecting you with your |
family and friends

» getting you back to doing
the things you love, like team
sports, going to concerts,
travel.
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Die STIKO empfichlt auch
fiir alle 12- bis 17-Jéhrigen
die Impfung gegen COVID-
19 mit einem der beiden
O STIKO (Comissdo Permanentejzugelassenen mRNA-
de Vacinagdo da Alemanha) Impfstoffe (Comirnaty von
recomenda a vacinagdo para BioNTech/Pfizer und
COVID-19 a todos os individuos |[Spikevax von Moderna).
de 12 a 17 anos de idade com  [Verabreicht werden sollen
Ministério da uma das duas vacinas de mRNA |jeweils zwei Dosen

Satde da aprovadas (Comirnaty Pfizer-  |Comirnaty oder Spikevax im
Alemanha [25] |22 172%°  [BioNTech e Moderna). (...) A |Abstand von 3-6 bzw. 4-6
atualiza¢do da recomendag@o Wochen. Die im

sobre a vacinagdo de criangas e [Epidemiologischen Bulletin
Comirnaty adolescentes de 12 a 17 anos 33/2021 veroffentlichte
|Agosto, 2021 (Pfizer- contra COVID-19 publicada no |Aktualisierung der
BioNTech) e Boletim Epidemioldgico 33/2021|Empfehlung zur Impfung von
¢ baseada na avalia¢do de novos |[12- bis 17-jdhrigen Kindern

Moderna . :
dados quantitativos sobre a und Jugendlichen gegen
Alemanha seguranca da vacinag@o e o peso [COVID-19 basiert auf der
da doenga bem como uma Bewertung neuer quantitativer

modelagem dos efeitos diretos da|Daten zur Sicherheit der
vacinagdo nesta faixa etaria, bem [[mpfung und zur

como efeitos indiretos em outras [Krankheitslast sowie einer
faixas etarias. Modellierung von direkten
Effekten der Impfung auf
diese Altersgruppe wie auch
indirekten Effekten auf andere
Altersgruppen.

i ey
| ‘r‘ﬁll
s e '?
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo, Secretario(a) Extraordindrio de
Enfrentamento a COVID-19, em 22/09/2021, as 19:57, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n®
900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Satde
Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

NOTA TECNICA N2 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTO

1.1. Cuida-se de vacinagdo ndo obrigatéria de criangas de 05 a 11 anos contra Covid-19 durante a Pandemia da Covid-19.

2. DA PRELIMINAR

2.1 Inicialmente, destaca-se que esta Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-10 (SECOVID), instituida por meio do Decreto

n2 10.697, de 10 de maio de 2021, tem como objetivo exercer a fungdo de representante do Ministério da Satde na coordenagio das medidas a
serem executadas durante a emergéncia de salide publica de importancia nacional decorrente do coronavirus, nos termos do disposto no § 12 do
art. 10 do Decreto n? 7.616, de 17 de novembro de 2011.

2.2. Conforme disposto no art. 46-A, Ill, do Anexo | do Decreto n2 9.795, de 17 de maio de 2019, compete & SECOVID “definir e
coordenar as agbes do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo relativas as vacinas Covid-19, no dmbito do Programa Nacional de
Imunizagoes.”

2.3. De acordo com a Lei no 9.784/1999, que regula o processo administrativo no dmbito da Administragio Publica Federal, os atos
administrativos devem obedecer aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditério, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia. Ademais, os atos do poder publico devem ser de forma simples, suficientes para
propiciar adequado grau de certeza, seguranga e respeito aos direitos dos administrados.

2.4. Assim, a Consulta Publica é um instrumento democrdtico de transparéncia utilizado pela Administragdo Publica quando de assuntos
de relevancia social, temas pertinentes e que afetam a Sociedade como um todo ou em particular. O mecanismo tem como objetivo incentivar a
participagdo da populacdo nas questBes de interesse coletivo, ampliar a discussdo sobre o assunto e embasar as decisées sobre formulacio e
defini¢do de politicas publicas.

2.5. Dessa forma, no exercicio de suas atribui¢des, bem como na protegio do direito fundamental 4 vida e a satde, a SECOVID resolveu,
utilizar o instrumento consulta publica e audiéncia publica, bem como subsidios de sua cdmara técnica assessora, documentos enviados por
sociedades médicas e 6rgdos reguladores para a tomada de decisdo de assunto t3o relevante e de extrema importancia neste momento da
Pandemia que é a vacinagdo de criangas de 5 a 11 anos, em pleno desenvolvimento e com as peculiaridades inerentes e impar de vérias questdes
que envolvem este publico.

3. DA ANALISE

3.1. Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), criangas tém menos sintomas de infec¢do por SARS-CoV-2 em comparagdo aos
adultos, sendo menos propensos a desenvolver COVID-19 grave. Ndo obstante, a OMS recomenda que os paises devem considerar os beneficios
individuais e populacionais nos seus especificos contextos epidemioldgicos e sociais para implementar programas de imunizacio contra COVID-19
de criangas (1).

3.2. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou em 15 de dezembro de 2021 a amplia¢do do uso da vacina
Comirnaty para aplicagdo em crian¢as de 5 a 11 anos. Em 16 de dezembro, enviou oficio ao Ministério da Saide recomendando ao Programa
Nacional de Imuniza¢des (PNI) a inclusdo dessa vacina, ressaltando que cabe ao Ministério da Satide do Brasil a decisdo quanto a conveniéncia e
oportunidade para a adogdo de tal medida.

3.3. Diante da necessidade de uma avaliagdo criteriosa acerca da inclusdo de criangas da faixa etdria entre 5 e 11 anos no Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a COVID-19, a Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a COVID-19 (SECOVID) apresenta
neste documento as recomendagdes sobre a estratégia vacinal para esse segmento da populag¢do brasileira.

CENARIO EPIDEMIOLOGICO

3.4. A COVID-19 iniciou em dezembro de 2019 e adquiriu o estado de Pandemia em margo de 2020(2). O Brasil notificou o primeiro
caso em 26 de fevereiro de 2020. Até o final da Semana Epidemioldgica (SE) 51 de 2021, no dia 25 de dezembro, foram confirmados no Mundo
276.436.619 casos, sendo o Brasil 22.234.626 ocupando o quarto lugar em numeros absolutos, entretanto ao se analisar o coeficiente de
incidéncia bruto no mundo ( casos/milhdo de habitantes) no paises com mais de 1 milhdo de habitantes o Brasil ndo aparece entre os 16 paises
analisados neste Boletim epidemioldgico especial nimero 93 da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (3) .

3.5, No dia 31.12.2021, foram registrados 22.295.573 casos, 619.367mortes, com uma letalidade de 2,78% (3) A maior taxa de
mortalidade foi observada na faixa etaria de 90 anos ou mais (3831,5 6bitos/100 mil habitantes, letalidade de 64,2%), e a menor na faixa etdria de
5a 11 anos (1,5 dbitos/100 mil habitantes, letalidade de 4,9%). (Tabelal).

3.6. Cabe ressaltar que o nimero absoluto de casos e de mortes no Brasil vem diminuindo ao longo do periodo de margo de 2020 a
novembro de 2021. Na Figura 1, observam-se os casos e mortes na faixa etdria entre 5 e 11 anos, com diminui¢do de cerca de 60% dos casos no
periodo de maio a setembro de 2021, registrando-se 3.043 casos e 163 6bitos em 2020, e 3.266 casos e 152 Sbitos até 23 de dezembro de 2021.

Tabela 1- Casos confirmados de SRAG hospitalizados, por faixa etaria, Brasil, marco de 2020 a novembro de 2021. Tabela 1- Casos confirmados de
SRAG hospitalizados, por faixa etéria, Brasil, margo de 2020 a novembro de 2021.
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Taxa de Mortalidade (/100 mil hab.) Taxade
Faixa Etdria | Obitos SRAG | Obitos: SRAG por Covid-19
Bl i ; ! it de SRAG por Covid-19 Letalidade
0a4d 3.375 1.156 8.4 6,7%
5al11 766 308| 0,05% 1,5 5,0%
12a17 1.301 714 3,7 10,5%
18a 29 11.430 8.395 20,6 11,4%
30a39 32.442 27.154 78,8 13,8%
40249 65.490 56.399 187,7 18,8%
50a59 114.938 98.848 409,8 26,2%
60a 69 164.465 138.959 811,0 37,7%
70a79 170.308 139.888 1.548,2 47,6%
80a 89 125.652 97.334 2.765,6 56,6%
90 ou mais 41.367 30.064 3.831,5 65,0%
Total 731.534 599,219 280,7 -
Figura 1- Casos e 6bitos de SRAG por COVID-19, em criangas de 5 a 11 anos, no Brasil, margo de 2020 a novembro de 2021
16 | Juitpez 1 77% nos casos
Ceme i Casos de SRAG por Covid-19
T4 ...+ 50% nos casos: .1 60% nos casos 5a 11 anos: 6.191(0,33%)
- ' 2020: 3.043
2021: 3148
<
g
go Obitos de SRAG por Covid-19

3.7.

5 a 11 anos: 308 (0,05%)

2020: 163
2021: 145

I

Semana Epldemiclégica

204 6 8301214 1618202222 26203023234 2630404244

200 2021

uObitor ¥ Casos

Ainda em relacdo aos casos e Obitos, deve-se analisar as comorbidades associadas a COVID-19, nas diversas faixas etarias. A Tabela

2 demonstra as comorbidades associadas aos casos e 6bitos nas criangas e adolescentes de 0 a 17 anos. Observa-se que a asma, as doengas
neuroldgicas cronicas e os imunocomprometidos foram os mais frequentes entre os casos, e para os 6bitos observamos maiores percentuais da
doenca neuroldgica cronica, dos imunocomprometidos, seguidos de doengas hematoldgicas, neuroldgicas e logo depois pelas cardiacas cronicas

e, asma (@)
Tabela 2- SRAG por COVID-19, em criangas de 0 a 17 anos, no Brasil, mar¢o de 2020 a novembro de 2021
x o
Casos Obitos
2 Fai . Faixa Etdria
Somorhiades Oadanos % |Sallanos % |12a17snos w  Comorbidedes Oadanos % |5allanos % |12al7anos %
Uma ou Mais Comorbidades 4.397  26,0%) 2.523 36.6% 2.980 37,4%  Uma ou Mais Comorbidades 593 52,1% 213 59,5% 466 54,9%
Cardiopatia Cronica 682 4,0% 124 1,8% 203 2,5%  Cardiopatia Cronica 155  [13,6% 18 5,0% SE 6,6%
Pneumopatia Crénica 303 18% 158 2,3% 104 1,3% Pneumopatia Cronica 44 39% 19 5.3% 13 1,5%
Imundepressivos 310 1.8% 230 3,3% 289 3,6%  Imundepressivos 53 4,7% 48 13,4% 69 8,1%
Doenga Renal Crdnica 105 0,6% 95 1,4% 134 1,7% Doenga Renal Cronica 21 18% 16 4,5% 29 3,4%
Asma 729 43% 889 12,9% 440 5,5% Asma 17 1,5% i8 5,0“:6 36 4,2%
Doenga Neuroligica Cranica 662 39% 438 6,4% 381 4,8% Doenga Neuroldgica Crénica 107 9,4% 62 17,3%] 91 10,7%
Doenga Hepatica Cronica 54 03% 24 0,3% 42 0,5% Doenga Hepatica Cronica 20 1,8% 0 0,0% 13 1,5%
Sindrome de Down 221 1,3% 71 1,0% 121 1,5%  Sindrome de Down 54 4,7% 9 2,5% 23 2,7%
Doenga Hematoldgica Crénica 142 0,8% 156 2,3% 154 1,9%  Doenga Hematoldgica Crénica 18 1,6% 19 5,3% 38 4,5%
Diabetes Mellitus 174 1,0% 100 1,5% 277 3,5% Diabetes Mellitus a1 3,6% S 1,4% 28 3,3%
Obesidade 71 0.4% 136 2,0% 411 5,2% Obesidade 11 1,0% 12 3.4% 68 8,0%

VACINAS DE MRNA
3.8.

Fonte: Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de Gripe (SIVEP-Gripe), acesso em 15/11/2021

Embora a Pandemia tenha trazido muitas perdas e sofrimento, também gerou um nivel de solidariedade sem precedentes, levando

a uma ampla colaboragdo cientifica entre governos, indUstria e comunidade cientifica, acelerando o desenvolvimento de potenciais vacinas
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COVID-19. Destas destacamos a da plataforma de vacinas de RNA mensageiro (mRNA), que por décadas jd estavam sendo estudadas e tal
promessa cientifica se concretizou contra a COVID. A Pfizer / BioNTech e a Moderna sdo as primeiras a introduzir uma vacina de mRNA que
completou todas as etapas dos testes clinicos e recebeu uma licenga para uso humano (5,6). A vacina de mRNA é n3o infecciosa e ndo é uma
plataforma de integracio com quase nenhum risco potencial de mutagénese por inser¢do(7).

3.9. Devido a aplicagiio recente, observa-se que os profissionais de salde carecem de conhecimento técnico para responder as duvidas
e preocupacdes dos individuos sobre a vacina de mRNA COVID-19. Essa lacuna de conhecimento é considerada um fator importante que cria
desconfianc¢a entre as pessoas e os profissionais de satde. Hajissa e Mussa (2021) em estudo de revisdo, coloca que nenhuma interagdo ocorre
entre 0 mRNA citosdlico e o0 genoma, e as vacinas de mRNA permanecem fora do nucleo da célula. Dessa forma, as vacinas de mRNA mostram-se
incapazes de integra¢io do genoma humano e modificagdo genética. Além disso, é improvavel que ocorra silenciamento de genes visto que a
expressdo da proteina é independente do promotor. Apds a entrada nas células humanas, o mRNA se degrada rapidamente, reduzindo o risco de
expressdo a longo prazo(8) .

3.10. Embora as vacinas de mRNA sejam clinicamente eficazes e seguras, a principal vantagem dessa plataforma é sua capacidade de
producdo escalondvel em um periodo extremamente curto. Assim, as vacinas de mRNA sdo uma op¢do de resposta atraente para a pandemia de
COVID-19. Em rela¢do & emergéncia das variantes do SARS-COV-2, com suas mutagdes que causam repercussdo clinica, hd possibilidade de
alteragdes no mRNA podem ser realizadas para aumentar a estabilidade dessas vacinas. A natureza da plataforma de mRNA permite a

reformulagio rdpida para se adaptar com eficiéncia as mudangas repentinas nas cepas de virus 8),
4. COVID-19 EM CRIANCAS

4.1. Em geral, hd proporcionalmente menos infec¢Ges sintomaticas e casos com doenga grave e mortes por COVID-19 em criancas e
adolescentes, em comparag¢do com faixas etdrias mais avangadas. Os casos por idade notificados a OMS, de 30 de dezembro de 2019 a 25 de
outubro de 2021, mostram que as criangas menores de 5 anos representam 2% (1.890.756) dos casos globais notificados e 0,1% (1.797) das
mortes globais notificadas. O grupo compreendido entre 5 e 14 anos é responsavel por 7% (7.058.748) dos casos globais relatados e 0,1% (1.328)
das mortes globais relatadas, ao passo que o grupo de 15 a 24 anos representa 15% (14.819.320) dos casos globais notificados e 0,4% (7.023) das
mortes globais notificadas (9).

4.2, No Brasil, a faixa etdria de 5 e 11 anos teve uma incidéncia de 30,7/ 100 mil habitantes com letalidade de 4,9%, ao passo que nos
adolescentes de 12 e 17 anos a incidéncia foi de 36/100 mil habitantes com letalidade de 10,3%, e nos adultos jovens, de 18 a 29 anos, foi de
183,4/100 mil habitantes e 11,2%, respectivamente (4).

4.3. No decorrer da pandemia, em que pese o fato de criangas e adolescentes desenvolvam mais frequentemente formas
assintomadticas e oligossintomaticas da COVID-19, o que levaria a uma menor identificagdo e consequentemente testagem, observou-se que
criangas e adolescentes apresentaram menor nimero e gravidade dos sintomas de infecgdo pelo SARS-CoV-2 comparativamente aos adultos,
sendo também menos propensos que os adultos a desenvolver COVID-19 grave (10) .

4.4, 0 desenvolvimento de doenca grave foi relacionado com a idade em menores de 1 ano, e foi demonstrado que os neonatos (1 a 28
dias de vida) tém doenga leve em comparagdo com os demais (28 dias a 1 ano). Os fatores de risco para COVID-19 grave em criangas relatados
sio: obesidade, maior idade, e comorbidades (diabetes tipo 2, asma, doencas cardiacas e pulmonares e doengas neuroldgicas, disturbios do
desenvolvimento neuroldgico e doengas neuromusculares) (11).

4.5, Existem aproximadamente 20 milhdes de criangas com idade entre 5 e 11 anos no Brasil, segundo dados do IBGE (censo de 2010).
Até o dia 06 de dezembro de 2021, no sistema “e-SUS Notifica” registram-se 565.913 casos de COVID-19 e 286 6bitos por COVID-19 nessa faixa
etdria, sendo o maior nimero de casos absolutos nas regiées Sul e Sudeste, e 0 maior numero de 6bitos nas regides Nordeste e Sudeste,
respectivamente (12).

4.6. Durante o curso da pandemia, desde abril de 2020, em vdrios paises da Europa e América do Norte, bem como no Brasil, foram
identificados casos de criangas e adolescentes com uma nova apresentac¢do clinica associada a COVID-19, caracterizada por um quadro
inflamatério tardio e grave, denominada Sindrome Inflamatdria Multissistémica Pedidtrica (SIM-P). Os principais achados dessa sindrome
incluem: febre persistente, sintomas gastrointestinais (dor abdominal, nauseas, vomitos), conjuntivite bilateral ndo purulenta, sinais de
inflamagdo dermatolégica/mucocutanea, além de envolvimento cardiovascular frequente. Os casos mais graves apresentam choque com
necessidade de suporte hemodindmico e, algumas vezes, podem evoluir para ébito.

4.7. No Brasil, desde 24 de julho de 2020, notificam-se, oficialmente, os casos de SIM-P associada a COVID-19, subsidiada pelos critérios
de defini¢do de caso padronizados pela OMS. Na faixa etdria de 5 a 11 anos, foram notificados 606 casos de SIM-P, equivalente a 42,9% dos casos
totais, e registrados 35 6bitos, perfazendo uma letalidade de 5,8% nesse segmento da populagdo. Destes individuos, 327 tiveram data de inicio de
sintomas no ano de 2020, e 279 tiveram inicio dos sintomas em 2021. O maior numero de notificagdes ocorreu em agosto de 2020 (13). A
incidéncia acumulada dos casos de SIM-P no Brasil é de 2,31 casos a cada 100.000 habitantes em criangas e adolescentes até 19 anos. A UF com
maior incidéncia acumulada é o Distrito Federal, com 8,26 casos a cada 100.000 habitantes, seguido pelo estado de Alagoas, com 5,92 casos a
cada 100.000 habitantes (0-19 anos) (3).

4.8. Embora a apresentagdo clinica da COVID-19 seja mais branda em crian¢as quando comparada aos adultos e idosos, condigdes
médicas subjacentes podem contribuir para o risco de doenga grave em comparagdo com criangas sem condi¢des médicas subjacentes (14). As
criangas e os adolescentes podem apresentar sintomas clinicos prolongados (conhecidos como “COVID-19 longa”, doenga pds-COVID-19 ou
sequelas pds-agudas de infecgdo por SARS-CoV-2), sendo que a frequéncia e as caracteristicas dessas doengas ainda estdo sob investiga¢do (15).

AS CRIANCAS E A TRANSMISSAO DO SARS-COV-2

4.9 Na Declaragdo provisdria sobre a vacinagdo de criangas e adolescentes contra a COVID-19, emitida em 24 de novembro de 2021 e
atualizada em 29 de novembro de 2021 pela Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), no que se refere a transmissibilidade do SARS-CoV-2,
consta que os estudos populacionais de soroprevaléncia e excregdo viral do SARS-CoV-2 investigaram se as criangas e os adolescentes sdo
infectados na mesma taxa que os adultos, mas os resultados foram mistos, possivelmente devido ao fato de que os estudos foram realizados em
diferentes momentos da pandemia.

4.10. Vérios estudos demonstraram que as criangas infectadas com SARS-CoV-2 excretam o virus pelo trato respiratorio e pelas fezes
(16). Entre os individuos positivos para SARS-CoV-2 que foram testados no mesmo momento apés o inicio dos sintomas, os niveis de excregdo do
RNA viral do SARS-CoV-2 no trato respiratdrio foram aparentemente semelhantes em criangas, adolescentes e adultos (17) .

BENEFICIOS E RISCOS DA VACINACAO DA POPULACAO NA IDADE DE 5 A 11 ANOS COM A VACINA COMIRNATY:

4.11. Foram realizadas pesquisas de fase 1/2 e 3 em criangas deste grupo etdrio, mostrando que apds duas doses da vacina Comirnaty
em uma apresenta¢do com 10 ug (1/3 da apresentagdo utilizada em adolescentes e adultos), as criangas de 5 a 11 anos apresentaram uma
resposta de anticorpos neutralizantes em concentracGes similares as observadas em adolescentes e adultos de 16 a 25 anos, preenchendo os
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critérios propostos de demonstragéo de ndo inferioridade. Além disso, houve demonstragio de eficacia de 90,7% (IC95%, 67,7 a 98,3%) para a
preveng¢do da COVID-19 pelo menos 7 dias apds a segunda dose, por um periodo de aproximadamente 70 dias (18 19).

4.12. N3o foram observados nesses estudos eventos adversos graves associados a vacinagdo, com um perfil de reatogenicidade
favoravel. A Pfizer forneceu a ANVISA uma base de dados de seguranga em duas coortes de criangas de 5 a 11 anos, cada uma delas com
aproximadamente 1.500 criangas vacinadas, sem identificar eventos adversos graves (19). Faz-se importante destacar que o tamanho amostral
selecionado (cerca de 3.000 voluntarios) e o tempo de seguimento (cerca de 70 dias) ndo sdo suficientes para determinar seguranga em longo
prazo.

4.13. Segundo dados recentes do CDC(20) aproximadamente 8,7 milhGes de doses da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 foram
administradas a criangas de 5 a 11 anos durante o periodo de 3 de novembro a 9 de dezembro de 2021.; Foram registrados no Vaccine Adverse
Event Reporting System (VAERS, parceria do CDC e FDA) 4.249 notificaces de eventos adversos apds a vacinagdo com a vacina Pfizer-BioNTech
COVID-19 nesta faixa etaria. Desses, 4.149 (97,6%) n3do foram graves. Cerca de 42.504 criangas de 5-11 anos foram inscritas no VAERS apds a
segunda dose da vacina, e foi relatado 17.180 (57,5%) reagGes locais e 12.223 sistémicas (40,9%) (incluindo dor no local da injegdo, fadiga ou dor
de cabeca). Foram relatados 100 eventos adversos graves (2,4%) (20)

4.14. A idade média das criangas com relatos de eventos ndo graves foi de 8 anos, e 1.835 (44,2%) desses relatos foram do sexo
masculino. Os eventos ndo graves mais comumente relatados foram relacionados a administragdo da vacina, incluindo problema de preparacdo
do produto (925; 22,3%) e dose incorreta administrada (675; 16,3%). A idade média das criangas com notificages de eventos graves foi de 9 anos,
e 61 (61,0%) notificagdes ocorreram entre os homens. Nos 100 relatos de eventos graves os sintomas e sinais mais comuns foram: febre (29;
29,0%), vomitos (21; 21,0%) e aumento da troponina (15; 15,0%). Ocorreram 12 notificagdes graves de convulsdo. Entre os 15 relatos preliminares
de miocardite identificados durante o periodo analitico com aumento de troponina, 11 foram confirmados, e 9 necessitaram de internagdo em
UTI. Dessas 11 criangas, sete se recuperaram e quatro estavam se recuperando no momento do relatério. Esses casos parecem consistentes com
outros relatos de miocardite apds vacinagdo com mRNA COVID-19 em rela¢do ao tempo de inicio dos sintomas e um curso clinico leve(20 22)

4.15. A VAERS recebeu dois relatos de dbito durante o periodo analitico; ambos estdo sob revisdo. Essas mortes ocorreram em duas
meninas, com 5 e 6 anos, ambas com histérico médico complicado e com saude fragil antes da vacinagdo. Nenhum dos dados sugeriu uma
associagao causal entre morte e vacinagdo. O CDC e o FDA continuardo monitorando a seguranga da vacina e fornecerdo atualizagbes conforme
necessdrio para orientar as recomendagdes de vacinagdo COVID-19(20).

4.16. Aproximadamente 5,1% dos pais relataram que seu filho ndo conseguiu realizar as atividades normais do dia a dia apds o
recebimento da primeira dose, e 7,4% apds o recebimento da segunda dose. Aproximadamente 1% dos pais relataram ter procurado atendimento
médico na semana apds a vacinagdo (20).

4.17. Cabe ressaltar que o VAETS é um programa voluntdrio e seus dados podem ndo ser representativos da populagdo vacinada. Além
disso, os dados sdo limitados pelo curto periodo de vigilincia e podem mudar a medida que o monitoramento de seguranga continua e mais
doses forem administradas a criangas de 5 a 11 anos. Os achados preliminares de seguranga sdo semelhantes aos de ensaios clinicos de pré-
autorizagdo (23 e 24). Por essa razao o Comité Consultivo em Praticas de Imunizac¢do (ACIP) recomenda a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 para
criangas de 5 a 11 anos para a prevencdo de COVID-19 (6), e adverte que os pais e responsaveis por criangas de 5 a 11 anos vacinadas com a
vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 devem ser avisados de que reagdes locais e sistémicas sdo esperadas apds a vacinagdo. Algumas perguntas
permanecem sem respostas sobre a vacinagdo contra a COVID-19 em criangas de 5 a 11 anos, incluindo a duragdo da protegdo e a necessidade de
doses de reforgo, especialmente por conta do menor risco de doenga grave nessa faixa etéria.

4.18. Conforme documento enviado a SECOVID pela Sociedade Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI) (25) “as reagoes alérgicas
graves, como anafilaxia, podem ocorrer ap6s qualquer vacina, incluindo as vacinas contra COVID-19. A taxa estimada de anafilaxias para todas as
vacinas é de 1 para 1.000.000 de doses aplicadas, sendo considerado um evento raro. Em relago as vacinas contra COVID-19, a observagdo de
quadros de anafilaxia nos primeiros dias de vacinagdo em massa com a vacina da PFIZER nos EUA e no Reino Unido, levaram a uma estimativa de
ocorréncia de 0,5 casos:100.000 doses (ou 0.0005%). No entanto, com o avango da imunizagdo, o CDC estimou a prevaléncia de anafilaxia em 0,37
casos: 100.000 doses (25).

4.19. Os ensaios clinicos com vacinas ndo foram desenhados para avaliar o risco de eventos raros, como miocardite e pericardite, logo os
eventos mais raros tendem a aparecer quando a vacinagao é ampliada em larga escala, bem como o espago temporal analisado.

4.20. Por outro norte, ao se tratar da seguran¢a e monitoramento da vacina, foi editada em 10 de margo de 2021 a Lei n® 14.125, a
qual em seu art. 12 afirma que, enquanto perdurar a Emergéncia em Salde Publica de Importdncia Nacional (Espin), ficam autorizados
a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios a adquirir vacinas e a assumir os riscos referentes a responsabilidade civil. Isto posto,
temos que a presente fornecimento das vacinas para o publico de 5 a 11 anos a empresa Pfizer do Brasil ndo assume qualquer
responsabilidade sob efeitos adversos.

5; PRATICA INTERNACIONAL

5.1. Segundo a OPAS na Audiéncia Publica do dia 04/12/202 (26), até 3 de janeiro de 2022, 58,5% da populagdo mundial recebeu pelo
menos uma dose da vacina contra a COVID-19. S3o 9,25 bilhdes de doses de vacinas administradas globalmente e 29 milhGes sdo agora
administradas a cada dia. Ainda assim, apenas 8,5% dos paises de baixa renda receberam pelo menos uma dose até agora.

5.2. Conforme a OMS, 326 vacinas COVID-19 estavam em fase de desenvolvimento pré-clinico (194) ou clinico (132). Das vacinas em
estudo clinico, 50 se encontravam nas fases 3 ou 4, sendo que nove incluiram criangas e adolescentes nos ensaios de Fase 3 (27).

5.3. Atualmente, ao menos 39 paises da Europa e 14 da América Latina, ja autorizaram ou iniciaram a vacinagao contra a COVID-19 em
menores de 12 anos. Mas é importante lembrar que, dada a desigualdade no acesso as vacinas, a decisdo de vacinar criangas e adolescentes deve
considerar o contexto e a situagdo epidemioldgica do pais a nivel de outros paises também: a carga da doenga, a disponibilidade de imunizantes e
estratégias locais, de modo a priorizar os subgrupos de maior risco. (26)

5.4. Descreveremos alguns exemplos da vacinagdao em alguns paises:

5.5. No Canada a autorizagdo pela agéncia reguladora se deu em 19/11/2021 e o uso vacinagdo em 24/11/21. Naquele pais hd a
necessidade de termo de consentimento dos pais. A Vacinagdo estd sendo realizada em ambientes isolados, em salas separadas e nao é
recomendado, por exemplo, que irmdos acompanhem a vacina¢do um do outro (28)

5.6. Na Espanha a autorizagdo pela agéncia reguladora se deu em 07/12/2021 e a liberagdo em 15/12/2021. Nesse pais o
consentimento dos pais é verbal no ato da vacinagdo ou por escrito, caso a crianga seja acompanhada por um adulto ndo-responsdvel. Até o
momento, a vacinagao iniciou para criangas de 10 e 11 anos de idade, além daquelas com comorbidades. (29)
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5.7. Na Itdlia a autorizagdo pela agéncia reguladora se deu em 01/12/2021 e o inicio da vacinagdo em 16/12/2021. O pais pede termo
de consentimento dos pais/pediatra faz avaliagdo caso a crianga apresente algum impeditivo para vacinagdo. Pediatras estdo sendo locados em
escolas para garantir a vacinagdo massiva das criangas nessa faixa etdria (30).

5.8. Na Franga a autorizagdo pela agéncia reguladora se deu em 25/11/2021 e o inicio da vacinagdo em 15/12/2021. Pede termo de
consentimento dos pais/pediatra faz avaliagdo para a ndo vacinagdo em casos de sensibilidade ao medicamento, alergias, potenciais efeitos
colaterais. (31).

5.9. No Uruguai a autorizagdo foi em 24/11/2021 e a previsdo de imunizar criangas de 5 a 11 anos de idade é para a segunda quinzena
de janeiro. O pais vai vacinar primeiro criangas em grupo de risco e depois seguir a faixa etdria de forma decrescente. Ainda ndo ha informagdes
sobre a necessidade de consentimento dos pais (32).

5.10. Na Alemanha a autoriza¢do pela agéncia reguladora se deu em 25/11/2021 e o inicio da vacinagdo em 15/12/2021. O pais pede
termo de consentimento dos pais e a vacina sé é aplicada em consultério médico, ja que a STIKO (Comité Permanente de Vacinagdo) ainda ndo
aprovou a vacina da Pfizer para a faixa etdria (34).

5.11. Ao nos referirmos ao intervalo entre a primeira e segunda dose os paises apresentam periodos que variam de 03 a 08 semanas de
intervalo, conforme tabela a seguir.

INTERVALO ENTRE A PRIMEIRA E A SEGUNDA DOSE

R e T S e T S
SEMANAS
' : SEMANAS ‘ SEMANAS
< | Brasil Uruguai :

<A LAustralia

I Canada

Espanha
Estados Unidos

Reino Unido

| Portugal

SECOVID

6. AUTORIZAGAO E RECOMENDAGAO DA ANVISA

6.1. A ANVISA, conforme Resolugdo RE n. 4.678, de 16 de dezembro de 2021, publicada em mesma data, em edi¢do extra do Didrio
Oficial da Unido, apresentou autorizagdo para uso do imunizante Pfizer a criangas de 5 a 11 anos, cujas recomendacgdes seguem abaixo:

“1- que a vacinagao das criangas nessa faixa etdria seja iniciada apds treinamento completo das equipes de satide que fardo a aplicagdo da
vacina, uma vez que a grande maioria dos eventos adversos pds-vacinagdo é decorrente da administragdo do produto errado a faixa etaria, da
dose inadequada e da preparagdo erronea do produto;

2- que a vacinagdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e segregado da vacinagdo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro para
a populagao;

3- quando da vacinagdo nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias indigenas, sempre que possivel, que a vacinas de criangas seja feita
em dias separados, ndo coincidentes com a vacinagao de adultos;

4. que a sala em que se dard a aplicagdo de vacinas contra a COVID-19, em criangas de 5 a 11 anos, seja exclusiva para a aplicagdo dessa vacina,
ndo sendo aproveitada para a aplicagdo de outras vacinas, ainda que pediatricas. Nao havendo disponibilidade de infraestrutura para essa
separagdo, que sejam adotadas todas as medidas para evitar erros de vacinagdo;

5. que a vacina Covid-19 ndo seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calenddrio infantil, por precaugdo, sendo
recomendado um intervalo de 15 dias;

6. que seja evitada a vacinagdo das criangas de 5 a 11 anos em postos de vacinagdao na modalidade drive thru;

7. que as criangas sejam acolhidas e permanegam no local em que a vacinagdo ocorrer por pelo menos 20 minutos apos a aplicagdo, facilitando
que sejam observadas durante esse breve periodo;

8. que os profissionais de saide, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel que acompanha a crianga sobre os principais sintomas
locais esperados (por exemplo, dor, inchago, vermelhiddo no local da injegdo) e sistémico (por exemplo, febre, fadiga, dor de cabega, calafrios,
mialgia, artralgia) outras reagdes apds vacinagdo, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do brago vacinado foi observada apdés
vacinag¢do com vacinas de mRNA COVID-19.

9. que os pais ou responsaveis sejam orientados a procurar o médico se a crianga apresentar dores repentinas no peito, falta de ar ou palpita¢des
apos a aplicagdo da vacina;

10. que os profissionais de saide, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsdvel que acompanha a crianga que se trata da vacina contra a
COVID-19, frasco na cor laranja, cuja dose de 0,2ml, contendo 10 mcg da vacina contra a COVID-19, Comirnaty (Pfizer/Wyeth), especifica para
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criangas entre 5 a 11 anos, bem como seja mostrado a seringa a ser utilizada (1 mL) e o volume a ser aplicado (0,2mL);

11. que um plano de comunicagdo sobre essas diferencas de cor entre os produtos, incluindo a utilizagdo de redes sociais e estratégias mais
visuais que textuais, seja implementado;

12. que seja considerada a possibilidade de avaliagdo da existéncia de frascos de outras vacinas semelhantes no mercado, que sejam
administradas dentro do calendario vacinal infantil, e que possam gerar trocas ou erros de administragao;

13. que as criangas que completarem 12 anos entre a primeira e a segunda dose, permanegam com a dose pediatrica da vacina Comirnaty;

14. que os centros/postos de satde e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender e captar eventuais reagdes adversar em criangas
de 5 a 11 anos, apés tomarem a vacina;

15. que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de interesse da farmacovigilancia;
16. que sejam mantidos os estudos de efetividade das vacinas para a faixa etaria de 5 a 11 anos; e

17. adogdo de outras agdes de prote¢do e seguranga para a vacinagdo das criangas, a critério do Ministério da Satude e dos demais gestores da
satde publica”.

Lo ESTRATEGIA A SER UTILIZADA PELA SECOVID NA DISTRIBUICAO DAS DOSES PELO MINISTERIO DA SAUDE

7.1. No inicio da construcdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo das Vacinas da Covid-19 (34). estabeleceu-se ao total 29 grupos
prioritarios, de tal sorte que, em um momento inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da vacina no mercado mundial, o objetivo principal
da vacinagdo passa a ser focado: (i) na redugdo da morbimortalidade causada pela covid-19, bem como (ii) na protegdo da forga de trabalho para
manutengdo do funcionamento dos servigos de salide e dos servigos essenciais.
7.2. Nota-se que, desde o inicio, a l6gica de selecionar grupos prioritdrios teve como objetivo principal a redugdo de ébitos e internagao
e manutengdo do funcionamento dos servigos de satide e dos servigos essenciais
7.3. Contudo, sempre devemos nos pautar na Lei 8.080 de 19 de setembro de 1.990, que dispde sobre as condigdes para a promogao,
proteg¢do e recuperagdo da saude. Referida lei, em seu art. 92 assim afirma:

Art. 92 A direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) é unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da Constituicao Federal, sendo exercida em cada

esfera de governo pelos seguintes orgaos:

1 - no dmbito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no &mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Satde ou 6rgdo equivalente; e

Il - no @mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Satde ou érgdo equivalente.
7.4. Desta forma, considerando que a gestdo do SUS é Tripartite, bem como o atual cendrio da vacinagdo e as pactuagdes ja realizadas
no decorrer do ano de 2021, e também as solicitagdes realizadas em Audiéncia Plblica de envio de doses de forma proporcional ao quantitativo
destas criancas até a completude total desta faixa etdria, com vistas a realizar uma distribuicdo de doses igualitaria para todos os Estados tal
distribuigdo sera feita com base na projegdo da Estimativa IBGE para populagao de 5 a 11 anos distribuidas por Estados, e indigenas conforme
dados da SESALI.
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Populagdo de 5 a 11 anos - Estimativa
) IBGE 2021
Regiao UF o
Qe care Representatividade
‘ OF 266.936 1,30%
g .‘-Z GO 726.580 3,55%
g3 MS 301.026 1,47%
MT 377.879 1,85%
Total 1.672.421 8,17%
AL 363.082 1,77%
BA 1,447.463 7,07%
CE 904.624 4,42%
g MA 822.908 4,02%
£ PB 386.633 1,89%
2 PE 983.835 4,80%
Pl 331.432 1,62%
RN 342,821 167%
SE 239.2561 1,17%
Total 5.821.759 28,43%
AC 117.682 0,57%
aM £66.227 2,77%
. AP 113.857 0,55%
‘Zé P& 1.021.778 4.99%
RO 190.328 0,93%
RR 78.286 0,38%
TO 175.418 0,86%
Total 2.263.276 11,05%
ES 396.038 1,93%
7 MG 1.847.045 9,02%
3 RJ 1.533.654 7,49%
SP 4245759 20,73%
Total 8.022.496 39,18%
FR 1.075.284 525%
3 RS 958.960 4,73%
sC 652.34 2.19%
Total 2.696.603 13,17%
Total Brasil 20.476.555 100,00%

Fonte: https://www.ibge.gov.br/estatisticas/sociais/populacao/9109-projecao-da-populacao.html?=&t=downloads.
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12 DOSE DA VACINA CONTRA A COVID-19 NA POPULAGAO INDIGENA (05 A 11 ANOS)
et OF TOTAL DA POPULAGAO (05-11  TOTAL DE DOSES
ANOS) (COM 10% DE RT)
ALAGOAS/SERGIPE A 1805 : 1,988
SE | 45 50
ALTAMIRA PA 1.138 1.252
ALTO RIO JURUA AC 3.812 4303
ALTO RIO NEGRO AN 2.801 3.081
ALTO RiO PURUS AC 1334 1714
AM 373 1.070
ALTO RIO SOLIMGES Al 15.027 16.530
AMAPA E NORTE DO PARA AP 2.323 2.555
ARAGUAIA e 7% to
MT 1.050 1.155
BAHIA BA 5.079 5.587
CEARA CE 3.478 3.826
CUIABA MT 1.740 1.914
GUAMA-TOCANTINS L1 g 83
PA 4032 2435
INTERIOR SUL B3 224 5302
sC 1.968 2.165
KAIAPG DO MATO GROSSO oMt 1.130 ‘ 1.223
KAIAPO DO PARA | PA 1.345 1.480
PR 3.125 3.438
LITORAL SUL RJ 133 146
sp 1.005 1.106
LESTE DE RORAIMA RR 10.820 11.902
MANAUS AM . 6072 6.681
MARANHAQ MA 8.338 9.172
MATO GROSSO DO SUL MS 13.213 14534
MINAS GERAIS E ESPiRITO SANTO ES 22 794
MG 2316 2.548
MEDIO RIO PURUS AN 1.711 1.882
MEDIO RIO SOLIMOES E AFLUENTES | AM 4.081 2,489
PARINTINS AM 3.061 3.367
PERNAMBUCO PE 5.454 5.539
PORTO VELHO ) 2.009 2.209
MT 131 122
POTIGUARA | pB 2.327 2560
RIO TAPAJOS PA 3.078 3.386
TOCANTINS P 2 5
70 2.841 3.125
VALE DO JAVARI AW 1293 1.422
VILHENA MT 715 787
RO 545 600
XAVANTE MT 4828 5311
XINGU T 1.583 1.741
’ " AM 1.378 1516
YANOMARI = <317 T
| ToraL | 139.572 | 153529
7.5. Verifica-se que a populacdo de 5 a 11 é estimada em 20.476.555 de pessoas distribuidas pelos Estados e Distrito Federal, onde cada

ente possui um indice de representatividade. Assim sendo, para execugdo das pautas de distribuicdo destas doses conforme a disponibilidade do
fabricante, uma vez que a dose para o publico de 5-11 anos é diferente da dose para populagdo maior de 12 anos, serd aplicado o coeficiente de
representatividade de cada Estado demonstrado na tabela.

7.6. Reiteramos que cada estado, no que cabe aos grupos prioritdrios determinados por dispositivos legais, que serdo descritos
posteriormente, a vacinagdo devera iniciar-se por estes e, nos demais, compete a cada ente a melhor estratégia local, resguardando os principios
de equidade, universalidade de acesso aos servigos de satde.

8. INTERVALO ENTRE AS DOSES

8.1. Com a ampliagiio do uso das vacinas contra Covid-19, os sistemas de vigildncia da seguranga da vacina pés-comercializagdo em
varios paises identificaram uma provdvel associacio entre miocardite e pericardite apds (pfizer-biontech comirnaty) e mrna-1273 (moderna

spikevax) covid-19 mRNA vacinas (36):

8.2. Em um estudo canadense, pré-print, usando dados de vigilincia de seguranga de vacina passiva foram identificadas 297
notificagbes de miocardite / pericardite apds o recebimento de uma vacina de RNAm em Ontario. As taxas de miocardite / pericardite eram mais
altas entre os homens jovens apds a segunda dose. Embora as taxas tenham sido mais altas apds uma segunda dose de qualquer vacina
comparando-se com a primeira dose, observaram uma forte associagdo especifica do produto, sendo maiores com a Moderna do que com a
Pfizer, em particular para adolescentes masculinos. Sugerindo que o intervalo entre as doses e as combinagdes de esquema de vacina também
podem desempenhar um papel no risco de miocardite / pericardite. Que intervalos entre as duas doses da vacina BNT162b2 (Pfizer), de até 30
dias, mostraram uma razdo de risco 5,5 vezes maior (IC95%: 3,1-9,6) para a ocorréncia de miocardite que quando o intervalo era de pelo menos
56 dias. Concluem que tais achados podem ser utilizados como estratégias programdticas de intervalo e cronograma as quais desempenhar um

papel na redugdo do risco de miocardite / pericardite apos vacinas de RNAm (37)

8.3. Como apresentado anteriormente, os paises adotaram os intervalos que variaram de 3 a 8 semanas entre as doses, adotando
critérios para a decisdo desde epidemioldgico e maior prevengdo de eventos adversos.

8.4. Considerando que estudos em adultos demonstraram que ha uma melhor resposta imunoldgica, com maior titulos de anticorpo
neutralizantes, em intervalos superior a trés semanas, o atual cendrio epidemioldgico do pais e também minimizar possiveis eventos adversos de
miocardite, o intervalo entre a primeira e segunda dose para este publico deverd ser de 8 semanas.

9. CONCLUSAO
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9.1, Diante do deferimento do pedido de ampliagdo de uso do imunizante Comirnaty para criancas de 05 a 11 anos de idade, cuja
seguranga e eficdcia foi atestada pela Anvisa, a Secretaria Extraordindria de Enfrentamento & COVID-19 (SECOVID) recomenda a inclusdo da vacina
Conirnaty, de forma ndo obrigatdria, para esta faixa etdria, naqueles que ndo possuam contra-indicagdes, no Plano Nacional de Operacionaliza¢do
da Vacinagdo contra a COVID-19 (PNO) nos seguintes termos, priorizando-se:

a) criangas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com comorbidades (art. 13, pardgrafo quinto da Lei n 14.124, de 10 de
margo de 2021);

b) Criangas indigenas (ADPF 709) e Quilombolas (ADPF 742).
c) Criangas que vivam em lar com pessoas com alto risco para evolugdo grave de COVID-19;
d) Criangas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida:

c.1 criangas entre 10 e 11anos;
c.2 criangas entre 8 e 9 anos;
c.3 criangas entre 6 e 7 anos;
c.4 criangas com 5 anos.

9.2. Os pais ou responsdveis devem estar presentes manifestando sua concordancia com a vacinagdo. Em caso de auséncia de pais ou
responsdveis, a vacinagdo devera ser autorizada por um termo de assentimento por escrito.

9.3. As vacinas devem ser aplicadas seguindo integralmente as recomendag¢Bes da Anvisa, conforme ja descritas no tépico 6. A
farmacovigilancia, por sua vez, deve obedecer aos requisitos da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (art. 72, inciso XVIII).

9.4. Por fim, cabe esclarecer que ha cobertura contratual vigendo no dmbito da Unidio (Contrato de Fabricagdo e Fornecimento n.
281/2021) para atender a recomendagdo deste documento, com possiveis entregas a partir de 10.01.2022.

Atenciosamente,

DANILO DE SOUZA VASCONCELOS
Diretor de Programa da Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19

De acordo,

ROSANA LEITE DE MELO
Secretdria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19
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