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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria de Governo
Secretaria-Executiva

OFICIO N¢ 973/2022/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 - Praca dos Trés Poderes
70160-900 Brasilia/DF

Assunto: Indicagao Parlamentar - resposta.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, reporto-me ao Oficio 12Sec/I/E/n2 448/2021 (SEI PR
2960290), por meio do qual Vossa Exceléncia encaminha relacdo de indicacdes apresentadas por
Parlamentares dessa Casa, em especifico a Indicacdo n° 994/2021 (SEI PR 2960292), de autoria da
Comissdo de Seguridade Social e Familia, "sugerindo ao Ministério da Saude a priorizagéo no PNI para
950 estudantes brasileiros de graduacéo e pds-graduag¢do aprovados em cursos na Franga e cujas aulas
se iniciam em setembro".

2. A este respeito, encaminho o OFICIO N° 2657/2022/ASPAR/MS (SEI PR 3634189) e
respectivos anexos (SEI PR 3634190), (SEI PR 3634191), e (SEI PR 3634192), pelos quais o Ministério da
Saude remete resposta quanto a solicitacdo da Comissao em comento.

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

Respeitosamente,

CARLOS HENRIQUE MENEZES SOBRAL
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Carlos Henrique Menezes Sobral, Secretario-Executivo,
_| em 27/09/2022, as 10:25, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49,
/ do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

NOTA TECNICA N° 6/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientagdes referentes a intercambialidade das vacinas COVID-19

2. ANALISE

2.1. De maneira geral as vacinas COVID-19 nao sdo intercambiaveis, ou

seja, Individuos que iniciaram a vacinacdo contra a covid-19 deverdao completar
0 esquema com a mesma vacina. Esta recomendacao se da fundamentalmente
considerando que ainda ndo existem estudos de eficicia/efetividade e
seguranca em larga escala de esquemas com vacinas de fabricantes diferentes.
No entanto, considerando que todas vacinas covid-19 objetivam a inducao de
resposta imune contra o mesmo antigeno, a proteina Spike (proteina S) do virus
SARS-CoV-2, é esperado que uma segunda dose de outra vacina seja capaz de
induzir uma amplificacdo da resposta imune, sendo que a intercambialidade de
vacinas esta fundamentada nos principios basicos da imunologia e ja é descrita
com outras vacinas. Com base neste conceito, alguns paises adotaram a
possibilidade de esquemas de intercambialidade de vacinas para situacoes
especificas, como Alemanha, Franca, Suécia, Finlandia, Dinamarca e Noruega

(1).

2.2. Mais recentemente foram publicados resultados de um estudo
randomizado, nao cego, controlado, de intercambialidade com a vacina de RNAmM
da fabricante Pfizer e a vacina de vetor viral da AstraZeneca, indicando uma
resposta imune robusta no esquema heterologo associado a um bom perfil de
seguranca (2). Outro ensaio clinico randomizado de ndo inferioridade
comparando esquemas heterologos e homélogos de ambas vacinas (RNAm e
vetor viral), com um intervalo de 4 semanas entre as doses, realizado no Reino
Unido, evidenciou uma resposta imune superior no esquema heterologo
naqueles individuos que receberam a primeira dose da vacina AstraZeneca. Nos
individuos que receberam a primeira dose da vacina Pfizer nao foi possivel
demonstrar a nao inferioridade do esquema heterologo, no entanto os
parametros da resposta imune foram ainda superiores ao observado no
esquema homologo da vacina AstraZeneca, uma vacina aprovada para uso e
com elevada eficacia contra a covid-19 (3). Neste mesmo estudo observou-se
ainda um taxa de eventos adversos um pouco aumentada no esquema
heterologo, no entanto todos eventos reportados atribuiveis a vacinagdo foram
eventos nao graves e autolimitados (3,4). Com base nestes dados a



Organizacao Mundial da Saude optou por atualizar as suas recomendacgoes
referentes ao tema, orientando que, em situacdes onde nao seja possivel
administrar a segunda dose com o mesmo produto, seja por falta do mesmo
produto ou por outras preocupagdes, seria possivel a adocdao de esquemas
heterologos (5). Tal recomendacdao € semelhante ao adotado por paises como
Estados Unidos (6), Reino Unido (7) e Canada (8).

2.3. Posteriormente foram publicadas analises preliminares de coortes de
individuos vacinados. Uma coorte de profissionais de saude vacinados na
Alemanha identificou que, com um intervalo de 10 a 12 semanas no esquema
heterologo, a resposta imune deste esquema foi semelhante ao esquema
homologo, com uma avidez de IgG-S1 e resposta de células T levemente
aumentada no esquema heterologo. Ainda neste estudo observou-se uma menor
taxa de eventos adversos no esquema heterologo em relacdao ao esquema
homologo. Os autores sugerem que este achado evidenciando um melhor perfil
de seguranga, contrariando aquilo observado no estudo do Reino Unido, poderia
estar relacionado as diferencas sociodemograficas das populacdes dos estudos
bem como ao intervalo aumentado entre as doses(9). Outras coortes, também
na Alemanha, obtiveram resultados semelhantes, com perfil de seguranca
comparavel entre os esquemas (10), resposta imune robusta e com capacidade
de neutralizagao de diferentes variantes do SARS-CoV-2, incluindo as variantes
P.1 e B1.351 (11,12).

2.4. Ressalta-se, no entanto, que os dados acima apresentados sao
fundamentalmente referentes ao uso das vacinas de vetor viral e RNAm, dados
com a vacina do fabricante Sinovac/Butantan ainda ndo estdo disponiveis sendo
que existem estudos em andamento (13), no entanto considerando os principios
gerais da imunologia e o observado para as demais vacinas é esperado que este
esquema seja efetivo. Ainda ha que se considerar que ndo foi possivel avaliar o
perfil de ocorréncia de eventos adversos raros nos referidos estudos
considerando limitacdes inerentes ao tamanho amostral.

3. CONCLUSAO

3.1. Desta forma, considerando dados indicando boa resposta imune em
esquemas de intercambialidade bem como dados de seguranca favoravel,
considerando ainda a importancia da segunda dose para assegurar elevada
efetividade contra a covid-19, o Ministério da Saude, subsidiado pelas
discussOes realizadas na Camara Técnica Assessora em Imunizacdao e Doencas
Transmissiveis, opta por orientar que:

3.2. De maneira geral ndao se recomenda a intercambialidade de vacinas
covid-19, no entanto, em situacdes de excecdo, onde nao for possivel
administrar a segunda dose da vacina com uma vacina do mesmo fabricante,
seja por contraindicagdes especificas ou por auséncia daquele imunizante no
pais (exemplo, individuos que receberam a primeira dose de uma vacina covid-
19 em outro pais e que estardo no Brasil no momento de receber a segunda
dose), poderd ser administrada uma vacina covid-19 de outro fabricante. A
segunda dose devera ser administrada no intervalo previamente aprazado,
respeitando o intervalo adotado para o imunizante utilizado na primeira dose.

3.3. As mulheres que receberam a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz e que estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pods-
parto) no momento de receber a segunda dose da vacina devera ser ofertada,
preferencialmente, a vacina Pfizer/Wyeth. Caso este imunizante ndo esteja
disponivel na localidade, podera ser utilizada a vacina Sinovac/Butantan. Os
individuos que receberem vacina no esquema de intercambialidade deverao ser



orientados a respeito das limitagOes referentes aos dados existentes e do perfil
de risco beneficio.

3.4. Individuos que por ventura venham a ser vacinados de maneira
inadvertida com 2 vacinas diferentes (intercambialidade) deverao ser notificados
como um erro de imunizagao no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e
serem acompanhados com relacao ao desenvolvimento de eventos adversos e
falhas vacinais. Neste momento, nao se recomenda a administracao de doses
adicionais de vacinas covid-19.
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

OFICIO N2 2657/2022/ASPAR/MS

Brasilia, 12 de setembro de 2022.

A Senhora

JULIANA PIRES GONCALVES CUNHA
Assessora Especial

Casa Civil da Presidéncia da Republica
Palacio do Planalto, 42 Andar, sala 413.
Presidéncia da Republica

Assunto: Indicagdo Parlamentar n.2 994/2021.

Senhora Assessora Especial,

1. Reporto-me ao Oficio n.2 61/2022/PROTOCOLO/AESP/CC/PR (0024792082), de 10 de
janeiro de 2022, acompanhado da Indicagdo Parlamentar n.2 994/2021, de autoria da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, que "Sugere ao Ministério da Saude a priorizagdo no PNI para 950
estudantes brasileiros de gradua¢ao e pds-gradua¢ao aprovados em cursos na Frang¢a e cujas aulas se

iniciam em setembro".

2. Em resposta a referida Indicagdo, encaminho o o Despacho GAB/SECOVID

(0024809122) acompanhado das Notas Técnicas n.2 55/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0024809227) e n.2 6/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0028875068),
elaborados pela Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 - SECOVID/MS, com os
esclarecimentos pertinentes a sugestao.

Atenciosamente,

GUSTAVO ROCHA DE MENEZES
Chefe de Gabinete do Ministro de Estado da Saude

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=31551936&infra_si...
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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

DESPACHO

SECOVID/GAB/SECOVID/MS
Brasilia, 12 de janeiro de 2022.

A ASPAR,

Assunto: Priorizagdo no PNI para 950 estudantes brasileiros de graduac¢ao e pds-graduacdo aprovados
em cursos na Franga.

Trata-se de resposta ao oficio n.2 61/2022/PROTOCOLO/AESP/CC/PR (0024792082),
encaminhado pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, o qual remete cépia do Oficio 123SEC/I/E/n.2
448/2021, de 14 de setembro de 2021, da Cémara dos Deputados, acompanhada da Indicagdo
Parlamentar n.2 994/2021, de autoria da Comissdo de Seguridade Social e Familia que solicita analise
sobre a sugestdo ao Ministério da Saude da priorizacdo no PNI para 950 estudantes brasileiros de
graduacao e pds-graduagado aprovados em cursos na Franga e cujas aulas se iniciaram em setembro.

O Ministério da Saude publicou a NOTA TECNICA N2 55/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS
(0024809227), contendo as recomendacdes a estados e municipios sobre a vacinagdo para brasileiros que
necessitem realizar viagens para outros paises com base nos critérios regulatérios do pais de destino,
elaborada com referéncia nas discussGes desenvolvidas pelos grupos técnicos no ambito da Camara
Técnica Assessora em Imunizagdo da Covid-10 (CTAI-Covid).

Os itens 1 e 2 da Nota Técnica atende aos pontos abordados pelo Deputado Federal:

1. Viajantes que ndo completaram a série primaria de vacinagdo com duas doses da vacina contra
covid-19, poderdo antecipar a segunda dose respeitando o intervalo minimo de 21 dias para a
vacina da Pfizer/Wyeth e 28 dias para a vacina AstraZeneca/Fiocruz (esquema homologo);

2. Viajantes que completaram a série primdria de vacinacdo com duas doses da vacina
Sinovac/Butantan e terdo como destino paises cujos orgdos regulatérios ndo incluiram este
imunizante até o momento na sua lista de vacinas autorizadas, poderao receber uma terceira dose
de outro imunizante aceito pelo pais de destino (esquema heterdlogo) seguindo o racional de
intercambialidade de vacinas publicado na Nota Técnica n? 6/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.
Neste caso, o intervalo minimo entre a série primaria de vacinagdo e a terceira dose do outro
imunizante sera de 28 dias.

Também é importante salientar que "cabe ao Ministério da Saude a distribuicdo de
imunizantes aos Estados e ao Distrito Federal, bem como a publica¢do de diretrizes para sua aplicagdo em
todo territdério nacional. Assim, reitera-se a recomendacdo de que ndo haja desvio de finalidade na
aplicacdo de vacinas contra a covid-19, para que ndo ocorra administragées de doses em dissondncia com
as recomendages do Ministério da Saude.".

Portanto, os estudantes e pesquisadores brasileiros que foram aprovados para cursos na
Franca, puderem ser atendidos a partir dessa orientacao.
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Dessa forma, restitua-se a Assessoria Parlamentar-ASPAR/GM/MS, para conhecimento e
adocao das providéncias cabiveis ao seguimento da demanda.

Atenciosamente,

CAROLINE ELIZABETH BRERO VALERO
Diretora de Programa

De acordo,

ROSANA LEITE DE MELO
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19

Documento assinado eletronicamente por Caroline Elizabeth Brero Valero, Diretor(a) de Programa,
em 26/01/2022, as 11:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49,
do Decreto n? 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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Enfrentamento a COVID-19, em 27/01/2022, as 08:56, conforme horario oficial de Brasilia, com
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Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

NOTA TECNICA N2 55/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTO

1.1. Complementagdo do esquema vacinal contra Covid-19 para brasileiros com viagens para
outros paises com base nos critérios regulatérios do pais de destino.

2. ANALISE

2.1. A presente Nota Técnica dispde sobre recomendac¢des de medidas excepcionais e para

viabilizar a saida do pais de pessoas que necessitem viajar ao exterior, considerando a limita¢do de
circulacdo de pessoas entre os paises pelo risco de contaminacdo pelo SARS-CoV-2 e suas variantes.

2.2. O fechamento de fronteiras e demais restricdes implementadas por paises estrangeiros
podem ser aplicadas indistintamente aos brasileiros, mesmo aos que possuem visto valido ou autorizacao
de residéncia nesses paises, independentemente de apresentarem ou nao sintomas da Covid-19.

2.3. Com o avanco das campanhas de vacinacdo contra a Covid-19 no cenario mundial, houve
maior seguranga na circulacdo de pessoas entre determinados paises. Nesse sentido, a imunizagao
permitiu a reabertura de fronteiras de paises para viajantes vacinados, como por exemplo na Holanda,
Islandia, Franca, Alemanha e Espanha, que flexibilizaram algumas restricbes para a entrada de
estrangeiros completamente imunizados.

2.4, Embora a Organizagao Mundial de saude (OMS) nao determine a emissao de Certificado
Internacional de Vacina¢do (CIVP) da vacina de covid-19, cada pais adotou regras especificas para
admissdo de estrangeiros considerando a situacdo epidemiolégica, o surgimento de novas variantes e a
evolugdo do processo de imunizagao.

2.5, Assim, no atual cenario da pandemia, os brasileiros que necessitem viajar ao exterior
devem cumprir as normas sanitdrias especificas do pais estrangeiro.

2.6. Vale ressaltar que, em Nota publicada em 17/06/2021, o Ministério das RelacGes
Exteriores alerta aqueles que decidirem viajar ao exterior no atual contexto devem prever recursos para
custear testes PCR e eventuais despesas de acomodacdo complementares, caso a estada no pais
estrangeiro seja prolongada por problemas na rota aérea, por eventual resultado positivo para COVID-19
ou pela demora na obtencao de resultado da testagem.

2.7. Nesse contexto, o Ministério da Saude observou o surgimento de demandas especificas de
brasileiros que necessitam viajar para outros paises, por motivo de trabalho, estudo ou saude, que sdo
relacionadas ao tipo de imunizante recebido no Brasil e o exigido pelos drgaos regulatérios regionais dos
paises de destino. Ou seja, mesmo completamente vacinados no Brasil, algumas pessoas poderao
enfrentar limitacdes de acesso ao pais de destino ou ser submetidos ao cumprimento de regras de
quarentena, o que poderia culminar em atrasos ou perdas de oportunidades profissionais, académicas ou
de saude.

3. CONCLUSAO

3.1. Com base nas discussdes desenvolvidas pelos grupos técnicos no dmbito da Camara
Técnica Assessora em Imunizacdo da Covid-10 (CTAI-Covid), com o intuito de nortear os Estados e
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Municipios acerca da conduta de vacinagao contra a covid-19 em viajantes que necessitem viajar ao
exterior por razbes de trabalho, estudo ou salude, esta Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a
Covid-19 (SECOVID) recomenda que:

Viajantes que nao completaram a série primaria de vacinagdo com duas doses da vacina contra covid-19,
poderdo antecipar a segunda dose respeitando o intervalo minimo de 21 dias para a vacina da Pfizer/Wyeth ¢
28 dias para a vacina AstraZeneca/Fiocruz (esquema homologo);

1. Viajantes que completaram a série primaria de vacinagdo com duas doses da vacina
Sinovac/Butantan e terdo como destino paises cujos drgdos regulatérios ndo incluiram este
imunizante até o momento na sua lista de vacinas autorizadas, poderdo receber uma terceira dose
de outro imunizante aceito pelo pais de destino (esquema heterdlogo) seguindo o racional de
intercambialidade de vacinas publicado na Nota Técnica n? 6/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.
Neste caso, o intervalo minimo entre a série primdria de vacinacdo e a terceira dose do outro
imunizante sera de 28 dias.

2. Estados e Municipios poderdo avaliar as situagdes individualmente com intuito de encontrarem o
melhor esquema vacinal, de acordo com a disponibilidade do imundgeno, que garanta protecao e
seguranca ao individuo, pautados em diretrizes nacionais respaldadas cientificamente.

3. As orientacOes supracitadas nos itens 1 e 2, poderdo se estender a pessoas do nucleo familiar (pai,
mae, filhos e conjuges), desde que comprovada a natureza da viajem como trabalho, estudo ou
saude.

4. Os métodos para comprovacdo da natureza da viagem ficardo a critério dos Estados e Municipios.

3.2 Vale ressaltar que cabe ao Ministério da Saude a distribuicdo de imunizantes aos Estados e
ao Distrito Federal, bem como a publica¢do de diretrizes para sua aplicagdo em todo territério nacional.
Assim, reitera-se a recomendacdo de que ndo haja desvio de finalidade na aplicacdo de vacinas contra a
covid-19, para que ndo ocorra administracdes de doses em dissonancia com as recomendacdes do
Ministério da Saude.

ROSANA LEITE DE MELO
Secretdrio(a) Extraordindrio(a) de Enfrentamento a COVID-19
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Sek

) eletrdnica

Enfrentamento a COVID-19, em 20/10/2021, as 21:01, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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