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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

OFICIO N° 3076/2022/ASPAR/MS
Brasilia, 27 de dezembro de 2022.

A Sua Exceléncia o Senhor

LUCIANO CALDAS BIVAR

Deputado Federal
Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Cémara dos Deputados

Edificio Principal, sala 27

70160-900 Brasilia - DF

Referéncia: Requerimento de Informacgao n°® 696/2022.
Assunto: Solicita ao Ministro de Estado da Saude, Sr. Marcelo Queiroga,
informagdes acerca da vacinagao infantil contra Covid-19.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 13Sec/RI/E/n° 986/2022, referente
ao Requerimento de Informacao n® 696/2022, de autoria dos Senhores
Deputados Federais Tabata Amaral (PDT/SP) e Felipe Rigoni (Unidao/ES), que
requisitam informacdes acerca da vacinacao infantil contra Covid-19
, apresento o Oficio n® 3076/2022/ASPAR/MS, com o0s esclarecimentos
pertinentes.

Atenciosamente,

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
Ministro de Estado da Salde

_Documento assinado eletronicamente por Marcelo Antdnio Cartaxo

_. I Queiroga Lopes, Ministro de Estado da Salde, em 28/12/2022, as

18:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
140, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria

n® 900 de 31 de Marco de 2017.

i p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?




’,E’.'E’"r * acao=documento conferirid orgao acesso externo=0, informando o
i;j-"f" - “ I codigo verificador 0031046501 e o cédigo CRC 08197504.
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

DESPACHO
ASPAR/MS
Brasilia, 27 de dezembro de 2022.
Ao Gabinete do Ministro
1. Trata-se de Requerimento de Informacao n° 696/2022, de

autoria dos Senhores Deputados Federais Tabata Amaral (PDT/SP) e Felipe
Rigoni (Unido/ES), por meio do qual requisitam ao Senhor Ministro de Estado
da Saude, Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga, informagoes acerca da
vacinacgao infantil contra Covid-19[1.

2: Em observancia ao Oficio n® 986/2022 (0030541125), proveniente
da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, encaminhamos o Despacho
CGOEX/SVS (0031040836), elaborado pela Secretaria de Vigildncia em Sadde -
SVS/MS, acompanhado dos anexos: Nota Técnica 404/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0031031235), Despacho CGOEX/SVS (0031050785),
Proposta de Vacinagdo contra a Covid-19 - 2023 (0031031226), Nota Técnica
399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0031047943) e Nota Técnica 114/2022-
DEIDT/SVS/MS (0031048669); Despacho GAB/SE (0031034778), elaborado pela
Secretaria Executiva - SE/MS, acompanhado do anexo: Despacho DLOG
(0031034556); e Despacho ASCOM (0031042766), elaborado pela Assessoria
Especial de Comunicacao Social- ASCOM/MS.

3. Ressalto que, as informacdes do referido requerimento, estao sendo
remetidas a Primeira Secretaria da Camara dos Deputados de forma tempestiva,
em cumprimento ao prazo determinado pelo § 2° do art. 50 da Constituicao
Federal.

4., Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacbes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

.-, Documento assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda,

Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares, em

71428/12/2022, as 15:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

ino § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Salde
Secretaria de Vlgllanua em Saude
Coordenagao-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVS/CGOEX/SVS/MS
Brasilia, 27 de dezembro de 2022.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 696/2022 - solicitacao de
informacgodes sobre a vacinacao infantil contra Covid-19.

NUP/SEI N° 25000.151647/2022-43.

1. Trata-se do Requerimento de Informagbes n© 696/2022
(0030052828), de autoria a Sra. Tabata Amaral e Felipe Rigoni, o qual solicita
informagOes acerca da vacinagdo infantil contra Covid-19. A saber:

a) Quais providéncias estdo sendo tomadas pelo Ministério da Salde para

incorporagdo da vacinagdo contra covid-19 de criancas de 06 meses a 5 anos
no Brasil?

b) Quais providéncias estdo sendo tomadas para garantir aquisicdo de vacinas
da Pfizer contra a covid-19 para a faixa etaria de 06 meses a 5 anos? Em que
fase de negociag@o com Pfizer o Brasil se encontra?

c) Quais os valores investidos na compra de vacinas da Pfizer contra covid-19
para criangas de 6 meses a 5 anos?

d) Quais os prazos de entrega de doses da vacina contra covid-19 da Pfizer
para criangas de 06 meses a 5 anos no Brasil? Qual a totalidade de doses que
serdo adquiridas?

e) Quais providéncias estdo sendo adotadas pelo Ministério da Salde no
sentido de conscientizagdo e de campanha de vacinac&o infantil de covid-19?

2. A demanda aportou nesta Secretaria e foi redirecionada ao
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT/SVS/MS),
conforme, de modo que aquela area técnica exarou a Nota Técnica n° 404/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0031031235).

3. Nesse sentido, tendo em vista que a manifestacdo da Coordenacao-
Geral do Programa Nacional de Imunizagbes traz elementos capazes de
responder ao quanto solicitado, sugere-se o encaminhamento do presente
processo a ASPAR.

4. Colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

Atenciosamente,



TALITA MARIA PEIXOTO DE JESUS
Coordenadora-Geral de Demandas de Orgdos Externos de Vigilancia em Salde

De acordo. Encaminhe-se a Assessoria Especial de
Assuntos Parlamentares Junto ao Gabinete do Ministro da Salde
(ASPAR/MS), para conhecimento da manifestacdo e providéncias que se
fizerem necessarias.

Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Salde

. Documento assinado eletronicamente por Talita Maria Peixoto de Jesus,
Coordenador(a)-Geral de Demandas de Orgdos Externos de Vigilancia
em Saiade, em 27/12/2022, as 12:06, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de
novembro de 2020: e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,

| . |Secretario(a) de Vigilancia em Saudde, em 27/12/2022, as 12:26,

. (7] | conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do
’ Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n®
900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
! http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
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Lo
Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saulde
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

NOTA TECNICA N° 404/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1 Cuida-se de Requerimento de Informacdo n° 696/2022 - Cdmara dos
Deputados (0030052828), no qual faz os seguintes questionamentos:

a) Quais providéncias estdo sendo tomadas pelo Ministério da Salude para
incorporagdo da vacinagdo contra covid-19 de criangas de 06 meses a 5 anos
no Brasil?

b) Quais providéncias estdao sendo tomadas para garantir aquisicdo de vacinas
da Pfizer contra a covid-19 para a faixa etaria de 06 meses a 5 anos? Em que
fase de negociagdo com Pfizer o Brasil se encontra?

c) Quais os valores investidos na compra de vacinas da Pfizer contra covid-19
para criangas de 6 meses a 5 anos?

d) Quais os prazos de entrega de doses da vacina contra covid-19 da Pfizer
para criangas de 06 meses a 5 anos no Brasil? Qual a totalidade de doses que
serao adquiridas?

e) Quais providéncias estdo sendo adotadas pelo Ministério da Saude no
sentido de conscientizagdo e de campanha de vacinag&o infantil de covid-19?

2. ANALISE
- Da Covid-19
2.1. No que tange ao tema, salienta-se que a covid-19 foi identificada no

mundo em dezembro de 2019 e a doenga adquiriu o estado de pandemia em
marco de 2.020. O Brasil notificou o primeiro caso em 26 de fevereiro de 2020.
Até o dia 15/12/2022 foram registrados 35.751.411 casos confirmados de covid-
19 no Brasil.

2.2. No Brasil, entre 2020 e 2022 até a Semana Epidemioldgica (SE) 48,
foram notificados 3.371.749 casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SRAG) hospitalizados, sendo 1.167.321 - em 2020, com 59,9% confirmados
para covid-19; 1.711.418 de casos em 2021, com 70,7% confirmados para covid-
19. E em 2022, até a SE 48, foram registrados 493.010 casos de SRAG, destes
42,4% por covid-19.

2.3. Entre criancas e adolescentes de até 19 anos, foram notificados
56.033 casos de SRAG por covid-19, correspondendo a 2,6% do total de casos
de SRAG por covid-19.

2.4. De maneira geral, sabe-se, que o risco de casos graves pela covid-19
diminui conforme a reducdo da faixa etaria, no entanto, o risco de agravamento,
aumenta em criangcas menores de 2 anos de idade, notando-se que esta
populacdo teve a incidéncia de SRAG pela covid-19 e a taxa de mortalidade pela
doenga superiores a populacao de 5 a 19 anos de idade.

2.5. Desde o inicio da pandemia, até o presente momento j& foram
confirmados 1.120 ébitos por covid-19 em criancas menores de 1 ano de idade,
e cerca de 16.317 mil internagBes de SRAG decorrentes da covid-19. Para as
criangas de 1 a 4 anos, foram notificados 15.000 casos de SRAG por covid-19 e
535 o6bitos. Essas informagbes mostram que essa populagdo tem um risco
comparativamente menor do que os individuos adultos. No entanto, apresentam
um importante nimero de casos e 6bitos por covid-19, e esses nimeros nao sao
diferentes para a populacdo de 5 a 9 anos de idade.

2.6. Dentre os dbitos de SRAG por covid-19, em criangas e adolescentes,
59% apresentaram uma ou mais comorbidade e ou fatores de risco. No que diz



respeito aos casos e Obitos de covid-19 e comorbidades em criangas menores de
1 ano de idade, as mais referidas foram: cardiopatia, doenga neurolégica,
pneumopatias e doengas imunossupressoras. E Importante ressaltar que um
mesmo paciente pode ter uma ou mais comorbidades referidas.

2:7. Entre as semanas epidemioldgicas 40 e 48, a incidéncia de SRAG por
covid-19 na populagdo menor de 1 anos vem sendo superior ao observado na
populacdo de 5 a 19 anos. E importante ressaltar que a redugdo do nimero de
registros, a partir da SE 45 de 2022, estd, possivelmente, atrelada ao intervalo
entre o tempo de identificacdo, investigagdo e diagnostico do caso e a digitacao
da ficha no sistema de informacdo, o que torna os dados preliminares, e, assim,
sujeitos a alteragdes.

2.8. Considerando o aumento de casos em criancas menores de 2 anos
de idade, esta Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
entendeu por extremamente relevante a vacinagdo desta populagdo contra
doenca em questdo.

- Vacinas COVID-19 e Criancas

2.9. O FDA (Federal Drug Administration) autorizou o uso emergencial da
vacina Pfizer-BioNTech para criancas de 6 meses a 4 anos de idade com base na
revisio de dados de seguranca e eficicia de um estudo de Fase 1/2/3. Este
estudo envolveu 1.776 participantes de 6 a 23 meses de idade, dos quais 1.178
participantes receberam pelo menos uma dose da vacina Pfizer (contendo 3 mcg
de mRNA) e 598 participantes receberam pelo menos uma dose de placebo;
além disso, o estudo avaliou 2.750 participantes de 2 a 4 anos de idade, dos
quais 1.835 receberam pelo menos uma dose da vacina (3 mcg mRNA) e 915
participantes receberam pelo menos uma dose de placebo na Fase 2/3.Na
andlise do estudo (Fase 2/3), até a data de 29 de abril de 2022, 570
participantes de 6 a 23 meses de idade receberam 3 doses [386 vacina Pfizer e
184 pIacebo] e 886 participantes de 2 a 4 anos de idade receberam uma série
priméaria de 3 doses [Vacina Pfizer BioNTech COVID-19 606; 280 placebo].

2.10. A duracdo média do acompanhamento apds a terceira dose foi de 2,1
meses para cada faixa etdria. As andlises do estudo confirmam que para ambas
as faixas etdrias, 6 a 23 meses de idade e 2 até 4 anos de idade, os critérios
de immunobridging (dados comparados com participantes de 16 a 25 anos)
foram atendidos tanto para a média dos titulos geométricos de anticorpos como
para taxas de soro- resposta apds a vacinagdo. Em adicdo aos resultados
descritos foi demonstrado que a eficacia da vacina Pfizer (trés doses) para esta
populacdo foi de 80,3% na prevencdo de infecgdo pela variante dmicron, que
continua sendo a variante dominante nos EUA e outros paises.

2.11. Em 14 de setembro de 2022, o CDC registrou 1,3 milhdo de criangas
dos EUA com idades entre 6 meses e 4 anos que receberam pelo menos uma
dose da vacina COVID-19, representando 8% das criancas de 6 meses a 4
anos.

- Sequranca da Vacina Covid-19 Pfizer -BioNTech

2.12. Do ponto de vista da seguranca a vacina foi bem tolerada nos
ensaios clinicos de fase 1, 2 e 3 na populacdo de 6 meses a 4 anos de idade. As
reacoes adversas mais frequentemente reportadas foram dor, edema e calor no
local da aplicacdo e sintomas sistémicos leves como irritabilidade, tontura,
perda de apetite e febre. Estes sintomas foram reportados no geral nos 2
primeiros dias apds a vacinagdo e com resolugcdo em 1 a 2 dias (1,2).

213, Com relacdo aos eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou
imunizacdo (ESAVI) graves, as taxas de ocorréncia foram similares entre o grupo
de individuos vacinados e aqueles que receberam placebo (1,4% e 2,3%
respetivamente para criancas de 6 meses a 1 ano e 0,7% e 0,9%
respetivamente para criancas de 2 a 4 anos). A maioria dos ESAVI graves
reportados foram infecgGes respiratdérias ou gastrointestinais tipicas da infancia.
Apenas 2 ESAVIs graves ocorridos em um Unico individuo (febre e dor nas
extremidades) que necessitou de hospitalizagdo foram considerados como
possivelmente relacionados a vacinagdo. De maneira geral ndao foram
observadas preocupacdes significativas do ponto de vista da seguranca (1,2).

2.14. Com referéncia aos dados de seguranca desta vacina nas demais
faixas etarias, apds o uso em larga escala na populagao foi observado um risco
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levemente aumentado de ocorréncia de casos de miocardite e pericardite em
adolescentes do sexo masculino apds a segunda dose da vacina. Ressalta-se
que estes eventos sdo muito raros e que evoluiram em sua grande maioria para
cura sem sequelas. Ainda, o mesmo risco aumentado ainda ndo foi observado
para faixa etaria de 5 a 11 anos de idade, sendo indicios indiretos de menor
risco de ocorréncia destes eventos na populagdo pediatrica (1,2). Até o presente
momento nao foram observados casos de miocardite em 7.804 criangas de 6
meses a 5 anos de idade vacinadas com vacinas de mRNA (Moderna e Pfizer) em
ensaios clinicos (1,2).

2.15. Destaca-se que em 16/09/2022, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria emitiu autorizagdo para a ampliacdo de uso da vacina Pfizer para
imunizagdo contra Covid-19 em criangas entre 6 meses e 4 anos de idade. Para
esta avaliacdo, a Agéncia contou com a consulta e o acompanhamento de um
grupo de especialistas, que teve acesso aos dados dos estudos e resultados
apresentados pelo laboratério. As informagGes avaliadas indicam que a vacina é
segura e eficaz também para criangas entre 6 meses e 4 anos de idade.

2.16. Importante destacar que as vacinas COVID-19 do fabricante Pfizer
sdo diferentes e apresentadas para diferentes faixas etarias. Destaca-se que a
vacina utilizada para as criangas entre 6 meses e 4 anos de idade é a vacina da
tampa vinho.

2.17. Diante do histérico apresentado, com referéncia a questdo 01, esta
CGPNI considerando:

a) que a vacinacdo de criangas vacinacao de criancas de 6 meses a 4
anos contra a covid-19 poderd evitar infecgées pelo SARS-CoV-2,
hospitalizacbes, SRAG e 6bitos, além de complicagbes como a SIM-P e condicbes
pés-covid-19;

b) que a eficacia demonstrada pela vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech
nos estudos que envolveram criangas de 6 meses a 4 anos;

C) que a seguranga apresentada pela vacina COVID-19 Pfizer-
BioNTech em criangas nos diversos paises onde vem sendo utilizada;

d) que a ampliacdo da vacinagdo para esta faixa etaria possibilitara
maior seguranca aos pais cujas criancas frequentam bergarios, escolas e
ambientes externos; ‘

e) que a agéncia regulatéria - Anvisa emitiu parecer favoravel e
aprovou a ampliacdo para uso da vacina em criancas de 6 meses a 4 anos de
idade e;

f) que a CONITEC/MS efetivou o Registro de Deliberagdo n°
794/2022, no qual recomenda a vacina Pfizer para a imunizagao de criangas de
6 meses a 5 anos condicionada ao preco do contrato firmado com o Ministério
da Salde, conforme processo SEI n©25000.133266/2022-82.

Considerando a operacionalizacdo da vacinacdo nas unidades de
salde e os processos de aquisigdo e distribuicdo de vacinas para o publico das
criancas de 6 meses a 4 anos de idade (4 anos, 11 meses e 29 dias), a
recomendacdo é que a ampliagdo da vacinagao para esse publico-alvo aconteca
de forma escalonada, de acordo com o que segue abaixo:

1) Criangas com comorbidades

2) Criangas sem comorbidades:

2.1) de 6 meses a menores de 1 ano de idade;
2.2) de 1 ano a 2 anos de idade;

2.3) 3 anos de idade; ’

2.4) 4 anos de idade.

2.18. Considerando ainda o quantitativo de vacinas, esta CGPNI
recomendou que todos os esforgos sejam envidados para garantia inicial da
vacinagdo de criangas com comorbidades e a inclusdo paulatina dos demais
grupos etdarios, de acordo com as distribuicGes que sejam efetuadas para os
estados, Distrito Federal e municipios e, que a vacinagdo avance a medida que
houver a entrega de mais vacinas pelo formmecedor e a respectiva
disponibilizacdo destas pelo Ministério da Salde.



(Referéncia: NOTA TECNICA N. 399/2022- CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

2.19, O esquema de vacinacdo primario recomendado é de trés doses, em
que as duas doses iniciais devem ser administradas com quatro semanas de
intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito
semanas apds a segunda dose para esta faixa etaria.

2.20. No mais, considerando que a administragdo concomitante de vacinas
é uma importante estratégia para as campanhas de multivacinagdo, pois
contribui para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente
para melhores coberturas para as vacinas contempladas no Calendario Nacional
de Vacinacdo, restou recomendada a administragdo concomitante de vacinas
COVID-19 com as demais vacinas do calendario vacinal ou em qualquer intervalo
na faixa etaria de 6 meses de idade ou mais (Nota Técnica n® 195/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

2.21. No que tange aos itens B, C e D, é importante que o Departamento
de Logistica em Salde apresente suas consideragbes sobre o assunto, em
atencdo ao contrato e aditivos firmados por esta Pasta ministerial para
atendimento do publico especifico.

2.22. Com referéncia ao item E, cumpre & Assessoria Especial de
Comunicacdo Social apresentar quais as agdes que foram adotadas pelo
Ministério da Salde para conscientizar a populagdo sobre a importéncia da
vacinacdo infantil contra a covid-19 no Pais.

3. CONCLUSAO

3.1. ANTE O EXPOSTO, esta Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de
Imunizagbes informa que em atengdo a aprovagdo pela Anvisa da vacina COVID-
19 Pfizer-BioNTech para o publico infantil e considerando a necessidade de
organizar e distribuir os recursos disponiveis para os imunizantes, restou
orientado que a vacinacdo contra a covid-19 para as criangas a partir de 6
meses de idade, nos seguintes moldes:

- Vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech recomendada para criancas de 6
meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias;

- Criancas de 3 e 4 anos de idade que iniciaram o seu esquema de
vacinagdo com a vacina COVID-19 Coronavac, deverdo ter seu esquema primario
finalizado com esta vacina (esquema primario da vacina COVID-19 de duas
doses, com intervalo de 28 dias entre a primeira e a segunda dose).

- Criancas acima de 5 anos de idade poderao receber ambos os
imunizantes aprovados para a faixa etaria, CoronaVac ou Pfizer.

3.2. Ressalta-se, ainda, que a CONITEC/MS emitiu o Registro de
Deliberacdo n® 794/2022, no qual recomenda a vacina Pfizer para a imunizagao
de criancas de 6 meses a 5 anos condicionada ao prego do contrato firmado
com o Ministério da Salide, conforme processo SEI n®25000.133266/2022-82.

3.3. Com referéncia aos demais itens (B, C, D e E) em razao do tema
deverdo ser complementados pelo Departamento de Logistica em Salde e pela
Assessoria Especial de Comunicacdo Social do Ministério da Salde, em atengdo
a competéncia prevista no Decreto n® 11.098, de 20 de junho de 2022, que
aprova a Estrutura Regimental do Ministério da Salde.

3.4. No mais, colocamo-nos a disposicdo para outras informagbes, se
necessario.
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by-product/pfizer/reactogenicity.htmlFleming-dutra KE, Wallace M, Moulia DL,
Twentyman E, Roper LE, Hall E, et al. Interim Recommendations of the Advisory
Committee on Immunization Practices for Use of Modema and Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccines in Children Aged 6 Months - 5 Years — United States , June
2022. 2022;71(26):859-68.

ADRIANA REGINA FARIAS PONTES LUCENA
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

FRANCISCO EDILSON FERREIRA DE LIMA JUNIOR
Diretor do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis - Substituto

Documento assinado eletronicamente por Adriana Regina Farias Pontes

.. | Lucena, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes,
'}iem 27/12/2022, as 07:03, conforme horario oficial de Brasilia, com
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de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Francisco Edilson Ferreira de
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Ministério da Salde
Secretaria de Vigilancia em Salde
Coordenacdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVS/CGOEX/SVS/MS
Brasilia, 27 de dezembro de 2022.

A Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares (ASPAR/MS)

Assunto: Requerimento de Informacdo n° 696/2022 - solicitacdo de
informacoes sobre a vacinagao infantil contra Covid-19.

NUP/SEI: 25000.151647/2022-43

1. Trata-se do Requerimento de Informagbes n° 696/2022
(0030052828), de autoria dos Deputados Federais, Tabata Amaral e Felipe
Rigoni, o qual solicita informacBes acerca da vacinagado infantil contra Covid-19.

2. Em complementagao ao Despacho SVS/CGOEX/SVS/MS
(0031040836), esta Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS), esclarece que
no paragrafo 2.20 da Nota Técnica n° 404/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
(0031031235), onde se |é:

"2.20. No mais, considerando que a administracdo concomitante de vacinas é
uma importante estratégia para as campanhas de multivacinagdo, pois contribui
para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para
melhores coberturas para as vacinas contempladas no Calendario Nacional de
Vacinacdo, restou recomendada a administracdo concomitante de vacinas
COVID-19 com as demais vacinas do calendario vacinal ou em qualquer
intervalo na faixa etdria de 6 meses de idade ou mais (Nota Técnica n°
195/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).”;

Leia-se:

"2.20. No mais, considerando que a administracdo concomitante de vacinas é
uma importante estratégia para as campanhas de multivacinacéo, pois contribui
para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para
melhores coberturas para as vacinas contempladas no Calendario Nacional de
Vacinacdo, restou recomendada a administracdo concomitante de vacinas
COVID-19 com as demais vacinas do calendario vacinal ou em qualquer
intervalo na faixa etdria de 6 meses de idade ou mais (Nota Técnica n°
114/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).”

3. Ressaltamos que a Nota Técnica n°® 114/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
encontra-se acostada nos autos (0031048669), podendo também ser acessada
através do link: chrome-




extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/notas-tecnicas/2022/nota-tecnica-no-114-2022-deidt-svs-ms

4. Colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

Atenciosamente,

TALITA MARIA PEIXOTO DE JESUS
Coordenadora-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Saude

De acordo. Encaminhe-se a Assessoria Especial de
Assuntos Parlamentares Junto ao Gabinete do Ministro da Saude
(ASPAR/MS), para conhecimento da manifestacdo e providéncias que se
fizerem necessarias.

Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretédrio de Vigildncia em Salde

Documento assinado eletronicamente por Talita Maria Peixoto de Jesus,
Coordenador(a)-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia
em Saude, em 27/12/2022, as 16:57, conforme horario oficial de Brasilia,
jcom fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
Secretario(a) de Vigilancia em Saidde, em 27/12/2022, as 22:05,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do
Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n°
900 de 31 de Margo de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Mn http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
1 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

Referéncia: Processo n® 25000.151647/2022-43 SEI n® 0031050785
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

OFICIO N2 1568/2022/CGPNI/DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 26 de dezembro de 2022.

Ao Senhor

CASSIO ROBERTO LEONEL PETERKA

Diretor do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis - Substituto
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte

CEP: 70723-040 - Brasilia/DF

Assunto: Proposta de Vacinagdo contra a Covid-19 — 2023

Prezado Coordenador,

1. E inegdvel que as vacinas COVID-19 tiveram grande impacto na redugdo da
morbimortalidade da doenca, tendo evitado centenas de milhares de ébitos e internagbes no Brasil
desde a sua introducdo. De fato, desde o inicio da 12 Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19
em janeiro de 2021, pode-se observar uma queda importante das internagdes e dbitos por covid-19 nas
diferentes faixas etdrias a medida que se avangou na vacinagao.

2. A despeito da elevada eficicia e efetividade das vacinas COVID-19 em particular para
prevencido de casos graves e 6bitos, foi observada uma queda importante da prote¢do com as diferentes
vacinas com o tempo, apds a vacinagdo, principalmente nas faixas etarias de idosos, sendo esta queda
mais proeminente com a variante Omicron. Visando a recuperagio da resposta protetora da vacinagdo foi
recomendada a administracdo de doses de reforgos nas diferentes faixas etdrias. Esta estratégia eleva
sobremaneira a efetividade das vacinas para prevencdo de doenca sintomatica e formas graves da covid-
19 inclusive para variante Omicron. Ainda, observou-se um aumento de protecio com um segundo
reforco em individuos acima de 60 anos de idade, onde a efetividade de uma quarta dose em relagdo a
terceira foi de 55% para doenga sintomatica, 68% para hospitalizacdo por covid-19 e 74% para o dbito.
Para a populagdo de trabalhadores da saude foi observada uma eficacia de 43% para prevencgdo de
doenca sintomatica com a quarta dose da vacina.

3. Recentemente, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) autorizou de forma
temporaria e emergencial as formulagdes bivalentes da vacina BNT162b2 (Pfizer-BioNTech) COVID-19. A
vacina inclui RNAm que codifica a proteina spike da cepa original (ancestral) de SARS-CoV-2 e da
B.1.1.529 (Omicron) e variantes BA.4 e BA.5 (BA.4/BA.5). A vacina de RNAm bivalente foi autorizada no
Brasil para uso como dose de reforgo (booster), ap6s a série primaria de vacinagao.
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4, Cumpre destacar a recomendacdo do Registro de Deliberagdo n2 794/2022, no qual a
Conitec/MS recomenda a vacina Pfizer para a imunizac3o de criancas de 6 meses a 5 anos incompletos
condicionada ao prego do contrato firmado com o Ministério da Sadde.

5. Diante do exposto, esta Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Imuniza¢bes traz a
proposi¢do de Campanha de Vacinagdo contra covid-19 com vacinas covid-19, conforme segue abaixo:

CAMPANHA NACIONAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 — 2023

6. A importancia de se realizar a Campanha Nacional de Vacina¢do contra a covid-19 no Brasil
em 2023 esta em proteger principalmente grupos de maior risco para doenca grave, bem como os mais
expostos. Embora ndo seja possivel definir um padrdo de sazonalidade para esta doencga, a proposi¢io
para realizacdo dessa Campanha é para grupos prioritarios, de forma concomitante com a Campanha
Nacional de Vacinagdo contra a Influenza, o que auxilia na garantia da oportunidade vacinal na mesma
visita aos servicos de saude, além da redugdo de custos operacionais. Podendo,porém ocorrer sua
antecipac¢do a depender do cendrio epidemiolégico e disponibilidade de imunobioldgicos.

7. Para a Campanha de vacinagdo de 2023, com base em dados epidemioldgicos, evidéncias
cientificas e discussdes com especialistas no dmbito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e
Doencas Transmissiveis (CTAI), considerando o maior risco para agravamento e ébito pela COVID-19 e
protecdo da for¢a de trabalho para manutengdo do funcionamento dos servicos de saude, foram
propostos os seguintes grupos elegiveis para vacinagdo (Quadro 1).

Quadro 1. Grupos prioritarios para dose de reforgo de vacinas COVID-19 bivalentes — booster e
respectivas estimativas populacionais

Grupo - prioritario Estimativa Populacional

pessoas de 80 anos e mais 4.617.403
Ypessoas de 75 anos a 79 anos 3.774.013
' Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade 1.374.40
lpessoas de 70 anos a 74 anos 5.642.895
lpessoas de 65 anos a 69 anos 7.623.729
Lpessoas de 60 anos a 64 anos 9.672.169
Zpessoas vivendo em instituicdes de longa permanéncia a partir de 12 anos 698.681
3Gestantes e puérperas 2.333.378
4Indn’genas 589.612
*Ribeirinhos 366.124
*Quilombolas 523.594
>Trabalhadores de satde 7.337.807
®Comorbidades de 12 a 59 anos (exceto imunocomprometidos) 11.370.72
’Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos) 7.749.058

TOTAL 63.673.59
8. Pessoas a partir de 12 anos de idade que fazem parte dos grupos prioritarios, que

completaram pelo menos o esquema primdrio, estdo aptas a receber a dose de reforco da vacina
bivalente Pfizer (booster - ancestral + BA.1 ou BA.4/BA.5), respeitando o intervalo de 4 meses da tltima
dose recebida.

9. A proposicdo de meta de vacinagdo é de vacinar ao menos 90% da popula¢do de cada
grupo.
10. Além da proposi¢do de realizagdo da Campanha Nacional de Vacinacdo Contra a covid-19

em 2023, de acordo com as discussdes técnicas junto a CTAIl, e da recomendacio do Registro de
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Deliberagdo n2 794/2022, no qual a Conitec/MS recomenda a vacina Pfizer para a imunizagdo de criangas
de 6 meses a 5 anos incompletos, esta CGPNI esta recomendando a vacinacdo de criangas de 6 meses a 4
anos de idade; reforco para as criangas de 5 a 11 anos; além do inicio ou continuidade da vacinagdo
contra covid-19 para as pessoas a partir de 12 anos que ndo fazem parte dos grupos prioritdrio,
elencados anteriormente, conforme segue abaixo:

VACINACAO DE CRIANGAS DE 6 MESES A 4 ANOS DE IDADE

11. Todas as criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias estdo indicadas para receber
doses da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech, conforme NOTA TECNICA N2 399/2022-

CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0030883410).

DOSE DE REFORCO PARA AS CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS DE IDADE

12. Todas as criancas entre 5 e 11 anos de idade, incluindo imunocomprometidas e com
comorbidades, que receberam o esquema primério com a vacina Pfizer pedidtrica (tampa laranja)
poderdo receber uma dose de reforco da mesma vacina (monovalente) com intervalo minimo de 4
meses apos a segunda dose.

13. Aquelas criancas entre 5 e 11 anos de idade que receberam duas doses da vacina
CoronaVac na série primaria, também estdo aptas a receberem uma dose de reforco da vacina Pfizer
pediatrica monovalente a partir de 4 meses do recebimento da ultima dose.

14. Sendo assim, o esquema completo de vacinagdo contra a covid-19 para criancas de 5 a 11
anos de idade é composto por trés (03) doses da vacina.

INiCIO OU CONTINUIDADE DOS ESQUEMAS VACINAIS PARA COVID-19 EM PESSOAS QUE NAO ESTAO
ELENCADAS COMO GRUPO PRIORITARIO PARA A CAMPANHA DE VACINACAO EM 2023

15. Pessoas que n3o fazem parte do grupo prioritdrio referente a Campanha Nacional de
Vacinacdo contra a Covid-19 - 2023 e que ndo foram vacinadas ou estdo com esquema vacinal
incompleto, deverdo realizar o seu esquema primario utilizando duas doses das vacinas AztraZeneca/
FioCruz ou Pfizer (monovalente) e uma dose de reforgo a partir de 4 meses da segunda dose, se tiverem a
idade entre 18 e 39 anos, e duas doses de reforco se tiverem a idade entre 40 e 59 anos, de acordo com
as recomendac¢des atualmente vigentes no PNI.

Atenciosamente,
ADRIANA REGINA FARIAS PONTES LUCENA

Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

"» Documento assinado eletronicamente por Adriana Regina Farias Pontes Lucena, Coordenador(a)-
8 Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des, em 26/12/2022, as 16:58, conforme hordrio oficial de
o Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

hﬁMse1 saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0031025472 e o codigo CRC F727BA14.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

NOTA TECNICA N2 399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

ASSUNTO

Recomendacdo da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech para criancas de 6 meses a 4 anos de idade (4 anos, 11 meses e 29
dias).

ANALISE

A covid-19 foi identificada no mundo em dezembro de 2019 e a doenga adquiriu o estado de pandemia em margo de
2020. O Brasil notificou o primeiro caso em 26 de fevereiro de 2020. Até o dia 15/12/2022 foram registrados 35.751.411

casos confirmados de covid-19 no Brasil.

No Brasil, entre 2020 e 2022 até a Semana Epidemioldgica (SE) 48, foram notificados 3.371.749 casos de Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SRAG) hospitalizados, sendo 1.167.321 — em 2020, com 59,9% confirmados para covid-19;
1.711.418 de caso em 2021, com 70,7% confirmados para covid-19. Jd em 2022, até a SE 48, foram registrados 493.010
casos de SRAG, destes 42,4% por covid-19.

Entre criancas e adolescentes de até 19 anos, foram notificados 56.033 casos de SRAG por covid-19, correspondendo a
2,6% do total de casos de SRAG por covid-19 (Tabela 1).

De maneira geral, sabe-se, que o risco de casos graves pela covid-19 diminui conforme a reducdo da faixa etaria, no
entanto, o risco de agravamento, aumenta em criancas menores de 2 anos de idade, notando-se que esta populacdo
teve a incidéncia de SRAG pela covid-19 e a taxa de mortalidade pela doenga superiores a populagdo de 5 a 19 anos de
idade.

Desde o inicio da pandemia, até o presente momento ji foram confirmados 1.120 6bitos por covid-19 em criangas
menores de 1 ano de idade, e cerca de 16.317 mil internacdes de SRAG decorrentes da covid-19. Para as criangas de 1 a
4 anos, foram notificados 15.000 casos de SRAG por covid-19 e 535 ébitos. Essas informagGes mostram que essa
populagio tem um risco comparativamente menor do que os individuos adultos. No entanto, apresentam um
importante nimero de casos e dbitos por covid-19, e esses nlimeros ndo sdo diferentes para a populacdo de 5 a 9 anos
de idade (Tabela 1).

Dentre os 6bitos de SRAG por covid-19, em criancas e adolescentes, 59% apresentaram uma ou mais comorbidade e ou
fatores de risco. No que diz respeito aos casos e 6bitos de covid-19 e comorbidades em criangas menores de 1 ano de
idade, as mais referidas foram: cardiopatia, doenca neuroldgica, pneumopatias edoengas imunossupressoras. E
Importante ressaltar que um mesmo paciente pode ter uma ou mais comorbidades referidas (Tabela 2).

Tabela 1 — Distribuicdo dos casos e débitos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave em criangas e

adolescentes, segundo faixa etaria. Brasil, 2020 a 2022 até a Semana Epidemioldgica 48.




Eaina atdria Casos de SRAG Inc. de SRAG por covid- | Obitos de SRAG Mort. de SRAG por covid-19
! por covid-19 19 (/100 mil hab.) | por covid-19 {/100 mil hab.)
<lano | 16317 | 1120

‘1adanos 15.000 136,3 535 4,9
Sa9anos | 7.468 L5 336 23
10al4anos | 5971 384 419 2,7

115 a 19 anos 11.277 | 67,8 1.099 6,6

 Total 56.033 ' 92,8 3.509 5,8

Fonte: SIVEP-Gripe, acesso em 12/12/2022, dados sujeitos a
alteragodes.

Tabela 2 — Distribuicdo dos casos e obitos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave por covid-19 em
criancas e adolescentes, segundo comorbidades. Brasil, 2020 a 2022 até a Semana Epidemiolégica

48.
SRAG por covid-19
<1 ano 1a4anos 5a9anos 10413 anos 153 19 anos TOTAL fertansas e
SRAG porcovid-19 adolescentes)

Casos Obitos | Casos Obitos Casos | Obitos | Casos | Obites | Casos | Obitos Casoy Obitos
Total faixa etdria 16317 1120 15.000 535 7.468 336 5.971 318 11.277 1.099 56033 3,509
Uma su mals comorbidade 3358 2191544 49% |3.941 26%|296 55% [3.005 40%[230 71%6{2.583 43% (273 65%|4.810 43% {715 B5%|17.697 32% | 2068  59%
CardiopatiaCronica 753 34 9% 159 5% | 25 10%| ISL 5% | 23 11%| 333 7% | 7S 10%| 1750 : 1w | 355 | 1%
Pneumopatia Cronica 35 286 7% 180 6% |21 9% | 109 4% |9 3% | 157 3% 957 5% 121 &%
imunossuprimidos 133 4% 31 6% | 317 E% 280 9% |47 18%| 276 47 37% 39 8% 2 1411 g 8% 261 13%
Doenca Renal Cranica 54 6{17 3% | W5 3% 116 &% | 17 7% 127 1B 7% | 190 4% £ 109 5%
Doencea Newroldgica Cronica | 358 11%] 65 13%| 832 218 s26 249 51 (348 478 g1 {409 ss0 1% 257 |
Doenga Hepitica Crénica 38 13158 3% | 4D 1% 30 1|0 D% 37 & 3% 83 1B 48
Sindrome de Down 248 %161 11%| 165 A% B0 3% |10 4% 89 $ 3% | 164 3% 151
Diabetes 138 4% {33 6% | 84 2% 103 3% | 3 1% 207 10 4% | 420 (?5 113
Obesidad 42 1% ] 6 1% 48 1% 97 3% | 15 6% ] 230 8% |28 | 711 20 5 172

Fonte: SIVEP-Gripe, acesso em 12/12/2022, dados sujeitos a

alteragoes.

Em 2022, até a SE 48, foram notificados 19.191 casos de SRAG por covid-19 em criangas e
adolescentes, com destaque para os menores de 1 ano e 1 a 4 anos de idades desde o inicio do

ano epidemioldgico, com maior predominio entre janeiro a fevereiro, maio a julho e uma
tendéncia de aumento a partir da SE 41 (09 de outubro) (Figura 1).

Figura 1. Distribuicdo dos casos de sindrome respiratéria aguda grave por covid-19 em criangas e
adolescente, segundo semana epidemioldgica (SE) primeiros sintomas e faixa etaria. Brasil, 2022,

SE de 48.




Casns de SRAG por towid 1%

af B2 OF S4 65 6 0F R D% 10 41 1P 33 41 €3 43 A€ 50240 AP gat

HEH - it i - SEY ! [eTigny #4

202

Semana Epldmelnldglon de primedros o *dadon pratindaares

iy i eleiautn Dy B
Fonte: SIVEP-Gripe, acesso em 12/12/2022, dados sujeitos a alteragdes.

Entre as semanas epidemioldgicas 40 e 48, a incidéncia de SRAG por covid-19 na populagdo
menor de 1 anos vem sendo superior ao observado na populagdo de 5 a 19 anos. E importante
ressaltar que a reducdo do nimero de registros, a partir da SE 45 de 2022, estd, possivelmente,
atrelada ao intervalo entre o tempo de identificagdo, investigagdo e diagndstico do caso e a
digitagdo da ficha no sistema de informacgdo, o que torna os dados preliminares, e, assim, sujeitos
a alterag@es (Figura 2).

Figura 2. Incidéncia de sindrome respiratoria aguda grave por covid-19 em criancas e adolescentes,

segundo semana epidemioldgica (SE) e primeiros sintomas e faixa etdria. Brasil, 2022, SE de 40 a 48.
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Fonte: SIVEP-Gripe, acesso em 12/12/2022, dados sujeitos a alteragdes.

VACINAS COVID-19 E CRIANCAS

O FDA (Federal Drug Administration) autorizou o uso emergencial da vacina Pfizer-BioNTech para criancas de 6 meses a
4 anos de idade com base na revisdo de dados de seguranca e eficdcia de um estudo de Fase 1/2/3. Este estudo

JTISVEAAS (0031047943)




envolveu 1.776 participantes de 6 a 23 meses de idade, dos quais 1.178 participantes receberam pelo menos uma dose
da vacina Pfizer (contendo 3 mcg de mRNA) e 598 participantes receberam pelo menos uma dose de placebo; além
disso, o estudo avaliou 2.750 participantes de 2 a 4 anos de idade, dos quais 1.835 receberam pelo menos uma dose da
vacina (3 mcg mRNA) e 915 participantes receberam pelo menos uma dose de placebo na Fase 2/3. Na andlise do
estudo (Fase 2/3), até a data de 29 de abril de 2022, 570 participantes de 6 a 23 meses de idade receberam 3 doses [386
vacina Pfizer e 184 placebo] e 886 participantes de 2 a 4 anos de idade receberam uma série primaria de 3 doses [Vacina
Pfizer BioNTech COVID-19 606; 280 placebo]. A duracio média do acompanhamento apés a terceira dose foi de 2,1
meses para cada faixa etdria. As analises do estudo confirmam que para ambas as faixas etdrias, 6 a 23 meses de idade e
2 até 4 anos de idade, os critérios de immunobridging (dados comparados com participantes de 16 a 25 anos) foram
atendidos tanto para a média dos titulos geométricos de anticorpos como para taxas de soro- resposta apds a vacinagao.
Em adi¢do aos resultados descritos foi demonstrado que a eficacia da vacina Pfizer (trés doses) para esta populagdo foi
de 80,3% na prevengdo de infecgdo pela variante émicron, que continua sendo a variante dominante nos EUA e outros
paises.

Em 14 de setembro de 2022, o CDC registrou 1,3 milhdo de criangas dos EUA com idades entre 6 meses e 4 anos que
receberam pelo menos uma dose da vacina COVID-19, representando 8% das criangas de 6 meses a 4 anos.

SEGURANCA DA VACINA COVID-19 PFIZER - BIONTECH

Do ponto de vista da seguranga a vacina foi bem tolerada nos ensaios clinicos de fase 1, 2 e 3 na populagdo de 6 meses a
4 anos de idade. As reagdes adversas mais frequentemente reportadas foram dor, edema e calor no local da aplicagdo e
sintomas sistémicos leves como irritabilidade, tontura, perda de apetite e febre. Estes sintomas foram reportados no
geral nos 2 primeiros dias apés a vacinagdo e com resolucdo em 1 a 2 dias (1,2).

Com relagdo aos eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (ESAVI) graves, as taxas de ocorréncia
foram similares entre o grupo de individuos vacinados e aqueles que receberam placebo (1,4% e 2,3% respetivamente
para criangas de 6 meses a 1 ano e 0,7% e 0,9% respetivamente para criangas de 2 a 4 anos). A maioria dos ESAVI graves
reportados foram infecgdes respiratdrias ou gastrointestinais tipicas da infancia. Apenas 2 ESAVIs graves ocorridos em
um Unico individuo (febre e dor nas extremidades) que necessitou de hospitalizagdo foram considerados como
possivelmente relacionados a vacinagdo. De maneira geral ndo foram observadas preocupacdes significativas do ponto
de vista da seguranga (1,2).

Com relagdo aos dados de seguranga desta vacina nas demais faixas etdrias, apds o uso em larga escala na populagdo foi
observado um risco levemente aumentado de ocorréncia de casos de miocardite e pericardite em adolescentes do sexo
masculino apés a segunda dose da vacina. Ressalta-se que estes eventos sdo muito raros e que evoluiram em sua
grande maioria para cura sem sequelas. Ainda, o mesmo risco aumentado ainda nao foi observado para faixa etéria de 5
a 11 anos de idade, sendo indicios indiretos de menor risco de ocorréncia destes eventos na populagdo pediatrica (1,2).

Até o presente momento ndo foram observados casos de miocardite em 7.804 criangas de 6 meses a 5 anos de idade
vacinadas com vacinas de mRNA (Moderna e Pfizer) em ensaios clinicos (1,2).

APROVACAO DAS VACINAS PARA CRIANCAS PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Em relagdo a vacinagdo de criangas no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) aprovou em 15 de
dezembro de 2021 a ampliagdo do uso da vacina COVID-19 Pfizer/Comirnaty para aplicagdo em criangas de 5 a 11 anos
de idade. No dia 17 de janeiro de 2022, o Ministério da Satde incluiu a vacina Pfizer pediatrica para esta faixa etdria
(Nota técnica N2 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS) e no dia 20 de janeiro de 2022 a vacina CoronaVac recebeu
aprovagdo da agéncia regulatéria para a ampliacdo da faixa etdria de 6 a 17 anos de idade, em nio
imunocomprometidos, no esquema de duas doses com intervalo de 28 dias. No dia 14 de julho de 2022, a Agéncia
emitiu parecer favoravel e aprovou a ampliagdo da vacina CoronaVac para criangas de 3 a 5 anos de idade.

No dia 16/09/2022, o 6rgdo autorizou a ampliagdo de uso da vacina Pfizer para imunizagdo contra Covid-19 em criangas
entre 6 meses e 4 anos de idade. Para esta avaliagdo, a Agéncia contou com a consulta e o acompanhamento de um
grupo de especialistas, que teve acesso aos dados dos estudos e resultados apresentados pelo laboratério. As
informagdes avaliadas indicam que a vacina é segura e eficaz também para criangas entre 6 meses e 4 anos de idade.

0 esquema de vacinagdo proposto pelo fabricante é uma série primaria de trés doses em que as duas doses iniciais sdo
administradas com trés semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas
apos a segunda dose para esta faixa etaria.



A Coordenagio Geral do Programa Nacional de Imunizagdo, tendo em vista questdes operacionais da vacinagdo,
recomenda que o esquema primdario seja composto de trés doses em que as duas doses iniciais devem ser
administradas com quatro semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas

apds a segunda dose para esta faixa etaria.

Importante destacar que as vacinas COVID-19 do fabricante Pfizer sdo diferentes e apresentadas para diferentes faixas
etérias, conforme figura abaixo. Destaca-se que a vacina utilizada para as criangas entre 6 meses e 4 anos de idade é a

vacina da tampa vinho (Figura 2).

Figura 2 - Apresentac3o da vacina Comirnaty (covid-19) Pfizer.
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RECOMENDAGOES

Considerando que a vacinagido de criangas de 6 meses a 4 anos contra a covid-19 poderd evitar infecgdes pelo
SARS-CoV-2, hospitalizacdes, SRAG e dbitos, além de complicagdes como a SIM-P e condi¢des pds-covid-19;

Considerando a eficicia demonstrada pela vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech nos estudos que envolveram criangas de 6

meses a 4 anos;

Considerando a seguranca apresentada pela vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech em criangas nos diversos paises onde vem

sendo utilizada;

Considerando que a ampliagdo da vacinagdo para esta faixa etaria possibilitara maior seguranga aos pais cujas criangas

frequentam bercarios, escolas e ambientes externos;

Considerando que a agéncia regulatéria - Anvisa emitiu parecer favoravel e aprovou a ampliagdo para uso da vacina em
criangas de 6 meses a 4 anos de idade e;

A Coordenacdo Geral do Programa Nacional de ImunizagGes recomenda a vacinagdo de todas as criangas de 6 meses a
4 anos de idade (4 anos, 11 meses e 29 dias) com o imunizante Pfizer-BioNTech.

SOBRE A OPERACIONALIZAGAO DA VACINA

Considerando a operacionalizagdo da vacinagdo nas unidades de saude e os processos de aquisi¢do e distribui¢do de
vacinas para o publico das criangas de 6 meses a 4 anos de idade (4 anos, 11 meses e 29 dias), a recomendagdo é que a
ampliagdo da vacinagdo para esse pUblico-alvo acontega de forma escalonada, de acordo com o que segue abaixo:




1) Criangas com comorbidades
2) Criangas sem comorbidades:

2.1) de 6 meses a menores de 1 ano de idade
2.2) de 1 ano a 2 anos de idade

2.3) 3 anos de idade

2.4) 4 anos de idade

Considerando o quantitativo de vacinas existentes, recomenda-se que todos os esfor¢os sejam envidados para que seja
garantida inicialmente a vacinagdo de criangas com comorbidades e a inclusdo paulatina dos demais grupos etarios, de
acordo com a disponibilidade de vacinas nos estados, Distrito Federal e municipios, e que a vacinagio va avancando a
medida que houver disponibilizagdo de vacinas pelo Ministério da Satide.

A vacina recomendada é do fabricante Pfizer-BioNTech, com o esquema de vacinacio primario de trés doses, em que as
duas doses iniciais devem ser administradas com quatro semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose
administrada pelo menos oito semanas apds a segunda dose para esta faixa etéria.

Considerando que a administragdo concomitante de vacinas é uma importante estratégia para as campanhas de
multivacinagdo, pois contribui para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para melhores
coberturas para as vacinas contempladas no Calendario Nacional de Vacinagdo, o Ministério da Satide recomenda a
administragdo concomitante de vacinas COVID-19 com as demais vacinas do calendario vacinal ou em qualquer
intervalo na faixa etdria de 6 meses de idade ou mais (Nota Técnica n2 195/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS),

A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro nos Sistemas de Registro de Vacinagdo deverd ser Primeira Dose (12
dose), Segunda dose (22 dose) e Terceira Dose (32 dose);

Sobre a intercambialidade de vacina COVID-19, ressaltamos que a série primaria devera ser realizada sempre com o
mesmo imunizante, ndo sendo recomendada a intercambialidade com outras vacinas COVID-19.

FARMACOVIGILANCIA

As orientagBes referentes a farmacovigilancia para a presente vacina dever3o seguir as recomendagdes j& previamente
estabelecidas para as demais vacinas. Todos os Eventos Supostamente Atribuiveis & Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI)
graves, raros e/ou inusitados e erros de imunizagdo (programaticos), deverdo ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo PNI. Os ESAVI relacionados com as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional de Imuniza¢ées devem
ser notificados no e-SUS Notifica — Mdédulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/).

Ressalta-se que um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada apés a vacinacio, ndo possuindo necessariamente
uma relagdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterélogos). Um ESAVI
pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto &, sintoma, doenga ou achado laboratorial anormal.

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as varidveis
contidas na ficha de notificagdo/investigagdo de ESAVI do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de
diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de
vacina suspeita de desencadear o ESAVI, como nimero de lote e fabricante. Atencdo especial e busca ativa devem ser
dadas & notificagdo de eventos graves, raros e inusitados, 6bitos stbitos inesperados, erros de imunizagio
(prdgraméticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no "Manual
de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo" e no documento "Estratégia de Vacinagdo contra o
virus Sars-Cov-2 (Covid-19): protocolo de vigildncia epidemioldgica e sanitéria de eventos adversos pds-vacinagdo". Para
os Esavi graves, a notificagdo devera ser feita em até 24 horas, conforme Portaria n.2 264, de 17 de fevereiro de 2020.

Maiores informagbes sobre questdes relacionadas a farmacovigilincia podem ser encontradas no link:

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

br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1/eventos-adversos-p
0s- vacinagao.

Contraindicagoes a administragdo da vacina
- Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.

- Para aquelas pessoas que j& apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada a uma dose anterior da vacina.



Precaugdes

- Mantém-se as precaugdes ja descritas no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19.

Erros de imunizagdo

- Erros de imunizacdo (programaticos) sdo desvios relacionados as praticas de imunizagdo que podem levar tanto ao
aumento de Esavi quanto a quebra de confianga no PNI. Os erros de imunizagdo s3o evitaveis e, portanto, devem ser
minimizados através do treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica correta de vacinagdo.

-As condutas frente aos principais erros de imunizagdo encontram-se descritas no Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacina¢io contra a Covid-19, no entanto, considerando a ampliagdo de faixa etdria com indicagdo de vacinagdo e a nova
formulacdo, destaca-se a seguinte atualizagdo:

- Administraco inadvertida da vacina Pfizer na formulagdo de 6 meses a < 5 anos de idade em individuos de 5 anos ou
mais: dose n3o valida, administrar dose adequada para idade imediatamente.

- Administracdo inadvertida da vacina Pfizer na formulagdo de 5 anos ou mais em criangas de 6 meses a < 5 anos de idade:
considerar dose valida e dar seguimento ao esquema de vacinagdo conforme ja descrito.

CONSIDERAGOES FINAIS

Tendo em vista a aprovagdo pela Anvisa da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech para o piblico infantil de 6 meses a 4 anos
de idade e considerando a necessidade de organizar e distribuir os recursos disponiveis para os imunizantes, fica
orientado a vacinacdo contra a covid-19 para as criangas a partir de 6 meses de idade, conforme orientaces a seguir:

- Vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech recomendada para criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias;

- Criancas de 3 e 4 anos de idade que iniciaram o seu esquema de vacinagdo com a vacina COVID-19 Coronavac, deverdo
ter seu esquema primario finalizado com esta vacina (esquema primario da vacina COVID-19 de duas doses, com
intervalo de 28 dias entre a primeira e a segunda dose).

- Criancas acima de 5 anos de idade poderdo receber ambos os imunizantes aprovados para a faixa etaria, CoronaVac ou

Pfizer.

Importante destacar que ainda ndo ha evidéncias quanto a intercambialidade de vacinas em criancas. Desta forma,
recomenda-se que os estados e municipios reservem as doses necessarias para completar o esquema vacinal de todas
crian¢as que iniciarem a vacinagdo neste momento.

Por fim, cumpre destacar a recomendagio do Registro de Deliberagdo n? 794/2022, no qual a Conitec/MS recomenda a
vacina Pfizer para a imunizagdo de criangas de 6 meses a 5 anos incompletos condicionada ao prego do contrato
firmado com o Ministério da Satde, conforme processo SEI n225000.133266/2022-82.
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Ministério da Sadde
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imuniza¢do e Doengas Transmissiveis

NOTA TECNICA N2 114/2022-DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO
1.1. Recomendacio da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech em criangas de 6 meses a 2 anos de idade COM COMORBIDADES (2 anos, 11 meses e 29 dias).

2. ANALISE

2.1. A covid-19 foi identificada no mundo em dezembro de 2019 e a doenga adquiriu o estado de pandemia em margo de 2020. O Brasil notificou o primeiro caso
em 26 de fevereiro de 2020. Até o dia 08/10/2022 foram registrados 34.719.025 casos confirmados de covid-19 no Brasil, segundo dados do e-5US notifica.

2.2. No Brasil, entre 2020 a 2022 até a Semana Epidemioldgica (SE) 40, foram notificados 3.321.387 casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG)
hospitalizados, sendo 1.167.303 —em 2020, com 59,5% confirmados para covid-19; 1.710.441 de caso- em 2021, com 70,6% confirmados para covid-19. Jd em
2022, até a SE 40, foram registrados 443.643 casos de SRAG pela covid-19.

2.3. Entre criancas e adolescentes de até 19 anos, foram notificados 372.522 casos de SRAG, correspondendo a 11,0% do total de casos de SRAG, sendo 54.762
casos de SRAG por covid-19 (2,6% do total de casos de SRAG por covid-19) (Tabela 1).

2.4. De maneira geral, nos dados apresentados, observa-se que o risco de casos graves pela covid-19 diminiu conforme a reducdo da faixa etaria, no entanto, o
risco de agravamento, aumenta em criangas menores de 2 anos de idade (Tabela 1), notando-se que esta populagdo teve a incidéncia de SRAG pela covid-19e a

taxa de mortalidade pela doenga superiores a populagdo de 3 a 19 anos de idade.

2.5. Desde o inicio da pandemia, até o presente momento ja foram confirmados 1.465 bitos por covid-19 em criangas menores de 2 anos de idade, e cerca de
25.342 mil internacGes decorrentes da covid-19, dados de todas as unidades federadas do pais (Tabela 1).

2.6. Nas criangas elegiveis para iniciar a vacinagdo contra a covid-19, observou-se que nas de faixas etdrias de 6 a 11 meses, foram notificados 40.977 casos de
SRAG, sendo 12,3% (5.036) pela covid-19 e para as criangas de 1 a 2 anos, foram notificados 88.057 casos de SRAG, sendo 10,9% (9.561) pela covid-19. Quanto aos
dbitos, nas criangas de 6 a 11 meses, foram notificados 911 por SRAG, sendo que 29,7% (271) pela covid-19 e para as criancas de 1 a 2 anos, foram notificados
1.247 por SRAG, sendo 28,8% (359) pela covid-19. Essas informacdes mostram que essa populagdo tem um risco comparativamente menor do que os individuos
adultos. No entanto, apresentam um importante nimero de casos e 6bitos por covid-19, e esses nimeros nao sdo diferentes para a populagdo de 3 a 4 anos de
idade (Tabela 1).

2.7. No que diz respeito aos casos e 6bitos de covid-19 e comorbidades emcriancas de 0 a 4 anos de idade, as mais referidas foram: cardiopatia, doenga
neuroldgica, doengas imunossupressoras e pneumopatias. Importante ressaltar que um mesmo paciente pode ter uma ou mais comorbidades referidas (Tabela
2).

Tabela 1 — Distribuicio dos casos e 6bitos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave, segundo faixa etéria. Brasil, 2020 a 2022 até a Semana Epidemioldgica 40.
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Fonte; SIVEP-Gripe, acesso em 18/10/2022, dados sujeitos a alteragdes.

Tabela 2 - Distribuicdo dos casos e 6bitos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave por covid-19, segundo comorbidades, em criangas de 0 a 4 anos. Brasil, 2020 a
2022 até a Semana EpidemioléFonte: SIVEP-Gripe, acesso em 09/09/2022, dados sujeitos a alteragdes.
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Fonte: SIVEP-Gripe, acesso em 09/09/2022, dados sujeitos a alteragdes.

2.8. Nas ultimas semanas epidemioldgicas (SE 30 a 38) a incidéncia de SRAG por covid-19 na populagdo menor de 5 anos vem sendo superior ao observado na
populagdo de 6 a 17 anos de idade e de 18 a 49 anos. Ja a mortalidade em criancas menores de 5 anos tem estado em taxas semelhantes ac observado na
populagdo de 18 a 49 anos (Figura 1).
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Figura 1. Incidéncia e
mortalidade de sindrome respiratéria aguda grave por 100 mil habitantes por semana epidemioldgica (SE) de ocorréncia e faixa etaria, SIVEP-GRIPE, Brasil,

2022, SE de 30a 38.

3. VACINAS COVID-19 E CRIANCAS

3.1. Recentemente, o FDA (Federal Drug Administration) autorizou o uso emergencial da vacina Pfizer-BioNTech para criancas de 6 meses a 4 anos de idade com
base na revisdo de dados de seguranca e eficicia de um estudo de Fase 1/2/3. Este estudo envolveu 1.776 participantes de 6 a 23 meses de idade, dos quais 1.178
participantes receberam pelo menos uma dose da vacina Pfizer (contendo 3 mcg de mRNA) e 598 participantes receberam pelo menos uma dose de placebo;
além disso, o estudo avaliou 2.750 participantes de 2 a 4 anos de idade, dos quais 1.835 receberam pelo menos uma dose da vacina (3 mcg mRNA) e 915
participantes receberam pelo menos uma dose de placebo na Fase 2/3. Na andlise do estudo (Fase 2/3), até a data de 29 de abril de 2022, 570 participantes de 6 a
23 meses de idade receberam 3 doses [386 vacina Pfizer e 184 placebo] e 886 participantes de 2 a 4 anos de idade receberam uma série primaria de 3 doses
[Vacina Pfizer BioNTech COVID-19 606; 280 placebo]. A duragdo média do acompanhamento apds a terceira dose foi de 2,1 meses para cada faixa etdria. As
analises do estudo confirmam que para ambas as faixas etdrias, 6 a 23 meses de idade e 2 até 4 anos de idade, os critérios de immunobridging
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(dados comparados com participantes de 16 a 25 anos) foram atendidos tanto para a média dos titulos geométricos de anticorpos como para taxas de soro
resposta ap6s a vacinagdo. Em adigo aos resultados descritos foi demonstrado que a eficdcia da vacina Pfizer (trés doses) para esta populagdo foi de 80,3% na
prevencdo de infecgdo pela variante 6micron, que continua sendo a variante dominante nos EUA e outros paises.

3.2. Em 14 de setembro de 2022, o CDC registrou 1,3 milhdo de criangas dos EUA com idades entre 6 meses e 4 anos que receberam pelo menos uma dose da
vacina COVID-19, representando 8% das criangas de 6 meses a 4 anos.

4. SEGURANGA DA VACINA COVID-19 PFIZER - BIONTECH

4.1. Do ponto de vista da seguranga a vacina foi bem tolerada nos ensaios clinicos de fase 1, 2 e 3 na populagéo de 6 meses a 4 anos de idade. As reagdes adversas
mais frequentemente reportadas foram dor, edema e calor no local da aplicagdo e sintomas sistémicos leves como irritabilidade, tontura, perda de apetite e febre.
Estes sintomas foram reportados no geral nos 2 primeiros dias ap6s a vacinagdo e com resolugdo em 1 a 2 dias (1,2).

4.2. Com relacdo aos eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (ESAVI) graves, as taxas de ocorréncia foram similares entre o grupo de
individuos vacinados e aqueles que receberam placebo (1,4% e 2,3% respectivamente para criangas de 6 meses a 1 ano e 0,7% e 0,9% respectivamente para
criangas de 2 a 4 anos). A maioria dos ESAVI graves reportados foram infecgdes respiratérias ou gastrointestinais tipicas da infancia. Apenas 2 ESAVIs graves
ocorridos em um dnico individuo (febre e dor nas extremidades) que necessitou de hospitalizagdo foram considerados como possivelmente relacionados a
vacinacdo. De maneira geral ndo foram observadas preocupagdes significativas do ponto de vista da seguranca (1,2).

4.3. Com relagio aos dados de seguranga desta vacina nas demais faixas etarias, apos o uso em larga escala na populagdo foi observado um risco levemente
aumentado de ocorréncia de casos de miocardite e pericardite em adolescentes do sexo masculino apds a segunda dose da vacina. Ressalta-se que estes eventos
s30 muito raros e que evoluiram em sua grande maioria para cura sem sequelas. Ainda, o mesmo risco aumentado ainda ndo foi observado para faixa etaria de 5
a 11 anos de idade, sendo indicios indiretos de menor risco de ocorréncia destes eventos na populaggo pedidtrica (1,2).

4.4. Até o presente momento ndo foram observados casos de miocardite em 7.804 criancas de 6 meses a 5 anos de idade vacinadas com vacinas de mRNA
(Moderna e Pfizer) em ensaios clinicos (1,2).

5. APROVAGAO DAS VACINAS PARA CRIANCAS PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

5.0.1. Em relacdo 2 vacinacio de criangas no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) aprovou em 15 de dezembro de 2021 a ampliagdo do uso da
vacina COVID-19 Pfizer/Comirnaty para aplicagdo em criangas de 5 a 11 anos de idade. No dia 17 de janeiro de 2022, o Ministério da Salde incluiu a vacina Pfizer
pediatrica para esta faixa etdria (Nota técnica N 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS) e no dia 20 de janeiro de 2022 a vacina CoronaVac recebeu aprovagao da
agéncia regulatéria para a ampliago da faixa etédria de 6 a 17 anos de idade, em ndo imunocomprometidos, no esquema de duas doses com

intervalo de 28 dias. No dia 14 de julho de 2022, a Agéncia emitiu parecer favoravel e aprovou a ampliagéo da vacina CoronaVac para criangas de 3 a 5 anos de
idade.

5.0.2. No dia 16/09/2022, o 6rgio autorizou a ampliagio de uso da vacina Pfizer para imunizagdo contra Covid-19 em criangas entre 6 meses e 4 anos de idade.
Para esta avaliacdo, a Agéncia contou com a consulta e o acompanhamento de um grupo de especialistas, que teve acesso aos dados dos estudos e resultados
apresentados pelo laboratdrio. As informagdes avaliadas indicam que a vacina é segura e eficaz também para criangas entre 6 meses e 4 anos de idade.

5.0.3. 0 esquema de vacinagdo proposto pelo fabricante é uma série primdria de trés doses em que as duas doses iniciais sdo administradas com trés semanas de
intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas apds a segunda dose para esta faixa etaria.

5.0.4. ATENGCAO: Tendo em vista questdes operacionais da vacinagdo, o esquema primario sera composto de trés doses em que as duas doses iniciais devem ser
administradas com quatro semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas apds a segunda dose para esta faixa
etdria.

5.0.5. As vacinas COVID-19 do fabricante Pfizer sdo diferentes e apresentadas a seguir para diferentes faixas etdrias. Destaca-se que a vacina utilizada para as
criangas entre 6 meses e 4 anos de idade é a vacina da tampa vinho (Figura 2).
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6. RECOMENDAGAO

6.1. Considerando que a vacinagdo de criangas de 6 meses a 4 anos contra a covid-19 poderd evitar infec¢es pelo SARS-CoV-2, hospitalizagdes, SRAG e dbitos,
além de complicagdes como a SIM-P e condi¢des pds-covid-19;
6.2. Considerando a eficidcia demonstrada pela vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech nos estudos que envolveram criangas de 6 meses a 4 anos; 6.3.

Considerando a seguranca apresentada pela vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech em criangas nos diversos paises onde vem sendo utilizada;
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6.4. Considerando que a ampliagdo da vacinagio para esta faixa etaria possibilitard maior seguranga aos pais cujas criangas frequentam bergarios, escolas e
ambientes externos;

6.5. Considerando que a agéncia regulatéria - Anvisa emitiu parecer favoravel e aprovou a ampliagdo para uso da vacina em criangas de 6 meses a 4 anos de idade
e;

6.6. A Secretaria de Vigilancia em Saude por meio do Departamento de Imunizagio e Doengas Transmissiveis recomenda a vacinagdo de criangas de 6 meses a 2
anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias) COM COMORBIDADES com o imunizante Pfizer-BioNTech.

7. SOBRE A OPERACIONALIZACAO

7.1. O objetivo desta recomendacéo é vacinar as criangas de 6 meses a 2 anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias), COM COMORBIDADES tendo em vista que a
Vacina CoronaVac ja estd disponivel para as criangas a partir de 3 anos de idade.

7.2. A vacina recomendada é do fabricante Pfizer-BioNTech e o esquema de vacinagio primario serd composto de trés doses em que as duas doses iniciais devem
ser administradas com quatro semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas ap6s a segunda dose para esta faixa
etaria. Orienta-se que os estados e municipios reservem as doses necessdrias para completar o esquema vacinal de todas criangas que iniciarem a vacinagdo neste
momento.

7.3. Populagdo-alvo: Para a vacinagdo contra a covid-19 o publico-alvo s3o criangas de 6 meses a 2 anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias) COM
COMORBIDADES. A recomendagio para criancas sem comorbidades nesta faixa etdria seré avaliada apés a aprovag3o para incorporagdo pela CONITEC (conforme
Parecer n. 00791/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU (SEI n2 0029496061)) e disponibilidade do imunizante.

7.4. Considerando que a administragdo concomitante de vacinas é uma importante estratégia para as campanhas de multivacinagao, pois contribui para uma
menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para melhores coberturas para as vacinas contempladas no Calendario Nacional de Vacinagéo, o
Ministério da Satide recomenda a administragdo concomitante de vacinas COVID-19 com as demais vacinas do calendério vacinal ou em qualquer intervalo na
faixa etaria de 6 meses de idade ou mais (Nota Técnica n? 195/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS),

7.5. A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro nos Sistemas de Registro de Vacinagio deverd ser Primeira Dose (12 dose), Segunda dose (22 dose) e
Terceira Dose (32 dose);

7.6. Sobre a intercambialidade de vacina COVID-19, ressaltamos que a série primaria devera ser realizada sempre com o mesmo imunizante, ndo sendo
recomendada a intercambialidade com outras vacinas COVID-19.

8. FARMACOVIGILANCIA

8.1. As orientagdes referentes a farmacovigilancia para a presente vacina deverdo seguir as recomendagdes ja previamente estabelecidas para as demais vacinas.
Todos os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagio (ESAVI) graves, raros e/ou inusitados e erros de imunizagdo (programdticos), deverdo ser
notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. Os ESAVI relacionados com as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional de Imunizagdes devem ser
notificados no e-SUS Notifica — Mddulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/).

8.2. Ressalta-se que um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinagdo, ndo possuindo necessariamente uma relagdo causal com o uso de uma
vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterélogos). Um ESAVI pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto &, sintoma,
doenga ou achado laboratorial anormal.

8.3. E importante destacar que as notificages deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as varidveis contidas na ficha de
notificagdo/investigagdo de ESAVI do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, €
imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de vacina suspeita de desencadear o ESAVI, como nimero de lote e fabricante. Atengdo especial e busca ativa
devem ser dadas & notificagdo de eventos graves, raros e inusitados, 6bitos subitos inesperados, erros de imunizagdo (programaticos), além dos Eventos Adversos
de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no "Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo" e no documento
"Estratégia de Vacinagdo contra o virus Sars-Cov-2 (Covid-19): protocolo de vigilancia epidemioldgica e sanitaria de eventos adversos pds-vacinagdo”. Para os Esavi
graves, a notificacdo devera ser feita em até 24 horas, conforme Portaria n.2 264, de 17 de fevereiro de 2020.

8.4, Maiores informagdes sobre questdes relacionadas a farmacovigilancia podem ser encontradas no link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1/eventos-adversos-pos vacinacao

Contraindica¢des a administracdo da vacina

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.

Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada a uma dose anterior da vacina.
Precaugoes
Mantém-se as precaucdes ja descritas no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19

Erros de imunizag¢do

Erros de imunizagdo (programaticos) sdo desvios relacionados as préticas de imunizagdo que podem levar tanto ao aumento de Esavi
quanto a quebra de confianga no PNI. Os erros de imunizagdo sdo evitaveis e, portanto, devem ser minimizados através do treinamento
adequado dos vacinadores e com uso da técnica correta de vacinagdo.

As condutas frente aos principais erros de imunizagdo encontram-se descritas no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a Covid-19, no entanto, considerando a ampliagdo de faixa etdria com indicagdo de vacinagdo e a nova formulagdo, destaca-se a
seguinte atualizagdo:

Administragdo inadvertida da vacina Pfizer na fofmulagéo de 6 meses a < 5 anos de idade em individuos de 5 anos ou mais: dose
n3o valida, administrar dose adequada para idade imediatamente.
9. CONSIDERAGOES FINAIS

9.1. Tendo em vista a aprovacdo pela Anvisa da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech para o publico infantil de 6 meses a 4 anos de idade e considerando a
necessidade de organizar e distribuir os recursos disponiveis para os imunizantes, fica orientado o inicio da vacinagdo contra a covid-19 para as criangas a partir de
6 meses de idade, conforme orientacdes a seguir:

Vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech recomendada para criangas de 6 meses a 2 anos, 11 meses e 29 dias;
Vacina COVID-19 Coronavac recomendada para criangas de 3 e 4 anos de idade.

Criangas acima de 5 anos de idade receberdo ambos os imunizantes aprovados para a faixa etdria, CoronaVac ou Pfizer.
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Atenciosamente,

CASSIO ROBERTO LEONEL PETERKA
Diretor do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis - Substituto

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

Documento assinado eletronicamente por Céssio Roberto Leonel Peterka, Diretor(a) do Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis substituto(a),

em 31/10/2022, as 16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 4¢, doDecreto n® 10,543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82,
da_Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros, Secretario(a) de Vigildncia em Saude, em 31/10/2022, as 16:52, conforme horario
0

oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do_Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da_Portaria n? de31d

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0030027995 e o cédigo CRC 4679AFDE.

Referéncia: Processo n2 25000.150912/2022-76 SEI n2 0030027995

Departamento de Imunizagio e Doengas Transmissiveis - DEIDT
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=32481591&infra_si... 5/5




Ministério da Saulde
Secretaria Executiva
Gabinete

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 27 de dezembro de 2022.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 696/2022.

1. Ciente.

2. Trata-se de anadlise sobre o Requerimento de Informacdo n°
696/2022, de autoria dos Senhores Deputados Federais Tabata Amaral (PDT/SP)
e Felipe Rigoni (Unido/ES), por meio do qual requisita ao Senhor Ministro de
Estado da Saulde, Marcelo AntOnio Cartaxo Queiroga, informacdes acerca da
vacinagao infantil contra Covid-1901.

3. Ao Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares -
ASPAR/MS, atendendo a solicitagdo de complementagdo de informacdes da
Secretaria de Vigilancia em Salde - SVS, que consta na Nota Técnica
(0031031235), encaminho o Despacho (0031034556), exarado pelo
Departamento de Logistica em Saude - DLOG.

PAULO MARCOS C. RODOPIANO DE OLIVEIRA
Secretario-Executivo Adjunto Substituto

- DOCUMenNto assinado eletronicamente por Paulo Marcos Castro Rodopiano
. lde Oliveira, Secretario(a)-Executivo(a) Adjunto(a) substituto(a), em
#)§27/12/2022, as 19:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
Jno § 39, do art. 49, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n° 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
acao=documento conferir®id orgao acesso externo=0, informando o
codigo verificador 0031034778 e o cédigo CRC 86BB93D?2.

Referéncia: Processo n® 25000.151647/2022-43 SEI n© 0031034778



Ministério da Salde
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude

DESPACHO
DLOG/SE/MS
Brasilia, 27 de dezembro de 2022.
Ao Gab SE.
C/c a ASPAR.
1. Tendo tomado conhecimento da NOTA TECNICA NO© 404/2022-

CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0031031235) e do que consta em sua Conclusdo, em
especial:
3.3. Com referéncia aos demais itens (B, C, D e E) em razdo do tema deverdo
ser complementados pelo Departamento de Logistica em Salde e pela
Assessoria Especial de Comunicagdo Social do Ministério da Saude, em

atencdo & competéncia prevista no Decreto n° 11.098, de 20 de junho de
2022, que aprova a Estrutura Regimental do Ministério da Saude.

2, Este Departamento vem se manifestar sobre os temas de sua
competéncia e/ou conhecimento, informando o que se segue.

3. Relativo ao Item b) (quais providéncias estao sendo tomadas para
garantir aquisicdo de vacinas da Pfizer contra a covid-19 para a faixa etaria de
06 meses a 5 anos? Em que fase de negociagdo com Pfizer o Brasil se
encontra?), informa-se que:

a)até o presente momento, ja foram adquiridas, entregues e
pagas 1.002.000 doses de Vacina com Ampliagdo de Faixa Etaria
(6 Meses a 4 Anos), sendo que todas essas doses ja foram
distribuidas aos estados e Distrito Federal;

b)estd em andamento, neste Ministério, a elaboragdo de Termo
Aditivo ao contrato original de fornecimento de vacinas Pfizer
Comirnaty que permitirda a aquisicao de mais 22,6 milhdes de
doses dessa Vacina com Ampliagdo de Faixa Etaria (6 Meses a 4
Anos), com previsao de entregas nos 10 e 29 trimestres de 2023;

c) o referido Termo Aditivo estd em fase avancada de negociacgéo,
com previsao de ser assinado ainda no corrente ano, de 2022.

4, Relativo ao Item c) (quais os valores investidos na compra de
vacinas da Pfizer contra covid-19 para criancas de 6 meses a 5 anos?), informa-
se que dados precisos a respeito da referida negociagdo sao protegidos por
sigilo comercial, mas pode-se afirmar que todo o valor ja investido e com
previsdo (até agora) de ser investido na aquisigao de Vacinas com Ampliagao de
Faixa Etaria (6 Meses a 4 Anos) gira em torno de R$ 1,5 bilhdes.




5. Caso haja necessidade de se ter acesso ao dado protegido por
sigilo, informa-se que tal acesso somente poderd ser concedido depois de
atendidos todos os cuidados previstos na Lei n® 12.527, de 11 de novembro de
2022 e seu Decreto regulador, inclusive a assinatura prévia, por parte do
usuario final do dado, de Termo de Garantia de Manutencao do Sigilo.

6. Relativo ao Item d) (quais os prazos de entrega de doses da vacina
contra covid-19 da Pfizer para criancas de 06 meses a 5 anos no Brasil? Qual a
totalidade de doses que serdao adquiridas?), informa-se que 1.002.000 doses
de Vacina com Ampliacdo de Faixa Etaria (6 Meses a 4 Anos) ja foram entregues
pelo Fabricante e distribuidas aos estados e Distrito Federal e que 22,6 milhdes
de doses dessa Vacina com Ampliagdo de Faixa Etaria (6 Meses a 4 Anos) tém
previsao de entregas nos 1° e 2° trimestres de 2023.

7. Relativo ao Item e) (quais providéncias estdao sendo adotadas pelo
Ministério da Saude no sentido de conscientizacdo e de campanha de vacinagao
infantil de covid-19?), informa-se que tal resposta ndo é de competéncia do
DLOG.

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Diretor do Departamento de Logistica em Saude

ey DOCUMENtO assinado eletronicamente por Ridauto Lucio Fernandes,
| _. | Diretor(a) do Departamento de Logistica em Saide, em 27/12/2022, as
3 110:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art.
140, do Decreto n% 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria
n® 900 de 31 de Marco de 2017.

; El A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Y http: //sel saude.gov. br/sellcontrolador externo. DhD7
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Ministério da Salde
Assessoria Especial de Comunicagao Social

DESPACHO

ASCOM/MS
Brasilia, 27 de dezembro de 2022.

A Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares - ASPAR/MS

1. Trata-se do Despacho ASPAR (0031041802), que encaminhou
o Oficio n® 986/2022 (0030541125), que faz referéncia ao Requerimento de
Informacao n® 696/2022, de autoria dos Senhores Deputados
Federais Tabata Amaral (PDT/SP) e Felipe Rigoni (Unido/ES), por meio do
qual requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo Antonio Cartaxo
Queiroga, informacBes acerca da vacinacao infantil contra Covid-19

, solicitando andlise e emissdo de informagBes especificamente sobre a
letra "E", que diz:

e) Quais providéncias estdo sendo adotadas pelo Ministério da Salde no
sentido de conscientizagdo e de campanha de vacinagao infantil de covid-19?

2. Nesse sentido, informamos que a atuacdao da Assessoria Especial de
Comunicacdo Social dd-se sempre de forma reativa, mediante solicitagdo da
area técnica do Ministério da Salde, nesse caso especifico, da Secretaria de
Vigildncia em Salde - SVS/MS. Até porque as campanhas publicitarias sdo
meramente ferramentas de apoio e divulgacdo as campanhas de vacinagao,
elaboradas e coordenadas pela SVS.

3. A solicitacdo em pauta é bastante clara em perguntar sobre quais
medidas estdao sendo adotadas, e ndao quais foram adotadas no passado.
Dessa feita, reforczamos que a ASCOM atua nas campanhas de vacinagdo apenas
ap6s formalizacdo de demanda da SVS, e que, nesse momento, ndao ha
campanha de comunicacdo em andamento ou prevista para a vacinagao infantil
contra a Convid-19.

4, No entanto, informamos que foi realizada uma campanha publicitaria
em nivel nacional sobre o tema em questdo, no periodo de 16 de janeiro a 03
de fevereiro de 2022. Foram investidos R$ 8 milhdes no meios TV Aberta, TV
Fechada, TV Segmentada, Radio, Midia Exterior e Internet, apresentando o
seguinte resultado:

Meio Insercgoes Impactos
TV Aberta 68 46.392.323
TV Fechada 97 2.637.423

o

Desparii

y ASCOM QD31042768




Radio 16.342 | 30.548.323
Midia exterior 15.947.001 155.311.277
Views na internet 21.260.686 21.260.686
5. Colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos

adicionais.

Atenciosamente,

RODRIGO FAYAD DE ALBUQUERQUE ROSA
Chefe da Assessoria Especial de Comunicacdo Social

. Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Fayad Albuquerque

| Rosa, Chefe da Assessoria Especial de Comunicacdo Social, em

127/12/2022, as 13:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

Jno § 39, do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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