Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 1696/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 25 de outubro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 2287/2023

Assunto: Informacgoes relacionadas as providéncias adotadas para o
enfrentamento da crise sanitaria decorrente da pandemia ocasionada pela
Covid-19.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n® 359/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 2287/2023, de autoria do Deputado
Federal Eduardo Bolsonaro (PL/SP), por meio do qual sao requisitadas
informacOes relacionadas as providéncias adotadas para o enfrentamento da
crise sanitaria decorrente da pandemia ocasionada pela Covid-19, sirvo-me do
presente para encaminhar as informacdes prestadas pelas areas técnicas
da Secretaria-Executiva (0036834530).

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

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva

Gabinete
DESPACHO
SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 23 de outubro de 2023.
Assunto: Requerimento de Informacao n° 2287/2023 - Deputado

Federal Eduardo Bolsonaro (PL/SP).

1. Trata-se do Requerimento de Informacdao n© 2287/2023
(0036130026), o qual solicita informacdoes relacionadas as providéncias
adotadas para o enfrentamento da crise sanitaria decorrente da pandemia
ocasionada pela Covid-19, mais especificamente que se fornecam cépias dos
seguintes documentos juntados ao NUP 00692.003390/2020-81:

1. Nota Técnica 102 (SEI/MS 0032926988);

2. Anexo (SEI/MS 0032939801);

3. Despacho DAHU (SEI/MS 0032930854);

4. Despacho CGOEX/SAES (SEI/MS 0032958916);
5. Despacho CGOEX/SVSA (SEI/MS 0032966590).

2. Ao Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, em restituicdo, com a juntada da documentacao
solicitada, conforme anexo (0036834512), para as providéncias cabiveis.

Assinatura Eletronica

.. Documento assinado eletronicamente por Elton Bernardo Bandeira de
eil _. | Melo, Administrador(a), em 25/10/2023, as 16:04, conforme horario
e lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,

| eletrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Imunizacdo e Doencgas Imunopreveniveis

NOTA TECNICA N2 102/2023-DIMU/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Cuida-se da NOTA JURIDICA n. 00066/2023/SGCT/AGU (SEI n2 0032650767), por meio da
gual a Secretaria-Geral de Contencioso da Consultoria Juridica do Ministério da Saude, apresenta um
breve retrospecto dos atos praticados e cautelares deferidas nos autos das ADPF’s n2 754 e 756, que
impugnam atos do governo federal refratarios a vacinagdo contra a Covid-19.

1.2. A Nota Juridica sintetiza os pedidos formulados nas mencionadas demandas, bem como as
medidas cautelares deferidas em diferentes momentos processuais. Porém, em atengao ao
"encerramento do ciclo governamental anterior - sequido de vasta reestruturacdo administrativa, de
grande reformulagcdo dos agentes responsdveis pela elaboragdo e execucdo de politicas publicas e de
significativa mudanga de perspectiva na atuag¢do do Poder Executivo Federal”, é requerido a "reavalia¢do
dos elementos politicos e juridicos de conveniéncia subjacentes a atuagdo da Advocacia-Geral da UniGo",
no ambito das a¢des em analise.

1.3. E o breve relatério.
2. ANALISE
- DAS ACGES JUDICIAIS - ADPF 754 e 756

2.1. Preliminarmente, cumpre ressaltar que os assuntos aduzidos nas ADPF’s em analise, ndo
dizem respeito apenas as ac¢bes de vacina¢do, considerando que no ambito desta Pasta ministerial
outros Orgdos internos atuaram no controle e combate a pandemia covid-19.

2.2. Em que pese a competéncia do Programa Nacional de ImunizacOes, a época sob a gestdo
da Secretaria de Vigilancia em Saude e, deste renomado Programa ter formalizado o Plano Nacional
Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinac¢do contra a Covid-19 (PNO), as decisGes referentes as aquisi¢coes
de vacinas COVID-19 e agbes de vacinagdo, a época, foram administradas pela extinta Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19.

2.3. Apenas em_20 de junho de 2022, com a publicacdo do Decreto n? 11.098/2022, que a
administracdo dessas a¢Ges de vacina¢do contra a covid-19 retornaram para a competéncia da Secretaria
de Vigilancia em Saude, atualmente denominada de Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, em
razao do Decreto n2 11.258, de 12 de janeiro de 2.023.

- Do Programa Nacional de Imunizacao

2.4, O Programa Nacional de Imuniza¢bes tem como missdo reduzir a morbimortalidade por
doengas imunopreveniveis, com o fortalecimento de ac¢des integradas de vigilancia em salde para
promogao, prote¢do e prevengdo em satde da populagdo brasileira. E um Programa vigente desde 1973,
e normatizado pela Lei n? 6.259, de 30/10/1975 e regulamentado pelo Decreto n? 78.231, de
12/08/1976.

2.5. Na atual gestdo, foi criado o_Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis,
sob a égide da Secretaria de Vigildncia em Saude e Ambiente, a quem compete adotar todas as
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providéncias referentes a vacinacdo no Pais e a coordenacdo das acGes do Programa Nacional de
ImunizagGes, nos termos do Decreto n? 11.358/2023.

2.6. Embora anterior a criacdo do SUS, o Programa Nacional de Imuniza¢cGes observa principios
desse sistema, como a universalidade de acesso, a integralidade da assisténcia, a descentralizagao
politico-administrativa e a equidade. A sua gestdao é compartilhada com as secretarias estaduais e
municipais de saude e a execucdo se da nas trés esferas de gestdo do SUS, em rede articulada,
hierarquizada e integrada.

2.7. No mais, todas as ac¢des de vacinacdo necessariamente sdo pactuadas no ambito da
Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e da Comissdo Intergestores Bipartite (CIB). Ainda, compete
ao Ministério da Saude coordenar e apoiar, técnica, material e financeiramente, a execu¢do do Programa,
em ambito nacional e regional. As acdes de execucdo do programa sdo de responsabilidade das
secretarias de saude das unidades federativas (UF), podendo o Ministério da Saude participar, em carater
supletivo, das agbes previstas no programa e assumir sua execucao, sempre que exista interesse nacional
ou emergéncias que o justifiguem (§§12 e 22 do art. 42 da Lei 6.259/1975), como foi no caso da
pandemia decorrente da covid-19.

2.8. Quanto ao mercado de vacinas, no Brasil tal mercado é majoritariamente publico e a base
de desenvolvimento de vacinas no pais é constituida especialmente pelo Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) e pelo Instituto Butantan.

2.9. A Bio-Manginhos é uma unidade da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel por
pesquisa, inovacao, desenvolvimento tecnoldgico e pela produgdo de vacinas, kits para diagndstico e
biofarmacos voltados para atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional. Ja
o Butantan produz imunobioldgicos voltados para a saude publica, sendo responsavel por grande parte
dos soros e vacinas produzidas no Brasil (Nota Informativa 24/2021-DECIT/SCTIE/MS). Outras vacinas sdo
adquiridas de laboratdrios internacionais pelo préprio Ministério da Saude ou por meio do Fundo
Rotatdrio da Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS).

2.10. Destaca-se, ainda, que o Complexo Tecnolégico de Vacinas (CTV) de Bio-Manguinhos é o
maior fornecedor em ndimero de doses das vacinas que integram o Calendario Nacional de Imunizac¢do do
Ministério da Saude.

2.11. O processo de incorporagao, exclusao ou alteragdo de tecnologias em saude
(medicamentos, produtos, procedimentos, protocolo clinico, ou diretriz terapéutica, inclusive vacinas)
pelo SUS é de responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢do e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS), assessorada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) (Lei
8.080/1990, art. 19-Q e Decreto 7.646/2011). Os relatdrios de recomendagdo para incorporacdo de
vacinas levam em consideracdo dados epidemioldgicos; as evidéncias cientificas sobre sua eficacia,
efetividade e seguranca; a avaliacdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas (sdo realizados estudos de custo-efetividade desde 2008); o impacto da
incorporagao da tecnologia no SUs, entre outros aspectos (Nota Técnica
476/2021/CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS e Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

- A¢des da Nova Gestdo - DIMU/SVSA/MS

2.12. De inicio cabe ressaltar que a Portaria GM/MS n2 913, publicada em 22/04/2022, revogou
a Portaria n2 188/GM/MS, de 03 de fevereiro de 2020, que entrou em vigor em 22/05/2022, na qual
declarou o fim da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente do SARS-
CoV-2.

2.13. Neste contexto, em 12 de maio de 2022, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
prorrogou, a pedido do Ministério da Saude, o prazo de validade das autorizacGes para uso emergencial
de vacinas Covid-19, que deixariam de ser usadas na Campanha de Vacinacdo contra a doenca com o fim
da ESPIN. Segundo a decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, as autoriza¢cdes permanecerdo validas por
mais um ano, o que viabilizou a continuidade da campanha de vacinacdo contra a covid-19, em 2023.

2.14. Ainda, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou de forma temporaria e
20 incial, as formulagBes bivalentes da vacina BNTI62b2 (Pfizer-BioNTech) COVID-19. A vacina inclui
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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 reforco (booster) com intervalo igual ou maior a 3 meses apds a conclusdo da série primaria ou
da vacinagao de reforco monovalente em pessoas com 12 anos ou mais de idade.

2.15. Neste sentido, a partir das doses de vacinas passiveis de uso pelo Ministério da Saude,
restou promovida, desde 27 de fevereiro de 2023, a vacinacdo contra a covid-19 com doses de reforco
bivalentes, em pessoas com maior risco de desenvolver formas graves da doenga, como idosos e pessoas
com deficiéncia, dentre outros.

2.16. E inegdvel que as vacinas covid-19 tiveram grande impacto na diminuicdo da
morbimortalidade da doenca, o que evitou milhares de mortes no Brasil desde sua introdug¢do, em janeiro
de 2021. Por tal razdo, a presente gestdo traz como fundamental a fomentacdo da vacinagdo, ndo apenas
contra a covid-19, mas com base em todas as vacinas ofertadas pelo Calenddrio Nacional de Vacinagao do
Ministério da Saude.

2.17. Dessa forma, o Ministério da Saude com o objetivo de recuperar a resposta protetora da
vacinagdo, recomendou a administracdo de doses de refor¢os nas diferentes faixas etdrias. Essa estratégia
eleva sobremaneira a efetividade das vacinas para prevencdo de doenca sintomatica e formas graves da
covid-19 inclusive para a variante Omicron.

2.18. No mais, o cenario epidemioldgico atual reflete que parte significativa da populacao teve
contato prévio com a doenca e, a infeccdo prévia aliada a pelo menos duas doses de vacina COVID-19 traz
elevada protecdo para formas graves da doenca, incluindo a variante Omicron e as subvariantes BA.1 e
BA.2. Para a doenca sintomdtica, no entanto, as maiores taxas de protecdo foram observadas com trés
doses da vacina em casos em que houve infec¢do prévia pela doenca.

2.19. Neste sentido, considerando o principal objetivo da vacinacdo, que é reduzir os casos
graves e O6bitos pela covid-19, tornou-se fundamental para a nova gestdo desta Pasta ministerial, a
promocdo de acOes para a elevacao das taxas de vacinagdo e coberturas vacinais no Pais. Para tanto, ja no
19 dia de governo Lula, todos os esforgos foram realizados para adquirir vacinas e buscar aumentar o
indice de vacinagao da populagao passivel ao imunizante COVID-19, observada a meta estabelecida pelo
Programa Nacional de Imunizagdo (PNI), que é de uma cobertura vacinal de 90% da populagao-alvo.

2.20. Atualmente, o Ministério da Saude tem proposto a¢des de vacinagdo utilizando as vacinas
bivalentes para os grupos prioritarios elencados no PNO, para que sejam utilizadas de forma escalonada,
a partir da definicdo de disponibilidade de doses de vacinas pelo Ministério da Saude e da capacidade de
armazenamento dos estados e municipios. Inclusive, a ampliagcdo dos grupos prioritarios podera ocorrer,
no caso de existir disponibilidade de mais imunizantes e da situa¢do epidemioldgica, do momento.

2.21. A Vacinacdo de reforco com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente foi indicada para os grupos
prioritarios com duas doses de vacinas monovalentes prévias:

- Idosos de 60 anos ou mais de idade;

- Pessoas vivendo em instituigdes de longa permanéncia a partir dos 12 anos (ILP e RI) e seus

trabalhadores;

- Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade;

- Indigenas, ribeirinhos e quilombolas (a partir de 12 anos);

- Gestantes e Puérperas;

- Trabalhadores de Saude;

- Pessoas com deficiéncia permanente ( a partir dos 12 anos de idade);

- Populagao privada de liberdade e adolescentes cumprindo penas socioeducativas.
2.22. Ainda, restou determinado o inicio ou continuidade dos esquemas vacinais primarios e
reforgos com vacinas COVID-19 monovalentes:

- Em criangas entre 6 meses e 4 anos de idade;

- Em criancas entre 5 e 11 anos de idade;

- Em adolescentes e adultos de 12 a 59 anos de idade.
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2.23. As etapas e fases foram organizadas de acordo com os estoques existentes, as novas
encomendas realizadas e os compromissos de entregas assumidos pelos fabricantes das vacinas.

2.24, O cronograma de vacinacao foi pactuado durante vérias reunides, desde o comeco do ano,
com representantes do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems), técnicos e especialistas da Camara Técnica de
Assessoramento em Imunizacdo (Ctai) e na primeira reunido de 2023 da Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT), o que ndo impede que seja alterado, adiantado ou sobreposto, caso o cenario de entregas de
vacinas seja modificado ou tao logo novos laboratdrios tenham suas solicitagdes aprovadas pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa).

2.25. No mais, esta Pasta ministerial trouxe em sua atual gestdao, o compromisso de esclarecer a
populacdo a respeito da importancia da vacinacao e dos riscos de adoecimento e morte das pessoas nao
vacinadas, além de buscar combater as fake news sobre vacinas e desmentir a¢gdes antivacinas nas midias
sociais e meios de comunicagao.

2.26. Além das citadas acbes, o Ministério da Saude travou parcerias importantes com o
Ministério da Educacdo e os governos estaduais e municipais, além de contar com o apoio da Organizagao
Pan-Americana da Saude (Opas) e dos laboratdrios produtores.

2.27. Destaca-se, ainda, a producdo do INFORME TECNICO COVID-19 ( SEI n2 xx) que define as
diretrizes do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19 (PNO) e orienta as
unidades da Federacdo (UF’s) e os municipios, no planejamento e na operacionalizacdo da vacinacao
contra a covid-19, em 2023.

2.28. Como dito, é de interesse desta Pasta ministerial vacinar toda a populacio passivel ao

imunobiolégico COVID-19, considerando tal agdao uma prioridade deste Governo Federal, além da
fomentacdo das a¢des de comunicacao na divulgacdo dos beneficios das vacinas no controle das doengas
imunopreveniveis no Pais.

2.29. Ainda, em que pese o término do periodo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) decorrente da COVID-19, o Ministério da Saude disponibiliza dados sobre a covid-19 a
populacdo, que sdo constantemente atualizados no site desta Pasta ministerial, conforme é possivel
observar no link: Coronavirus Brasil (saude.gov.br).

3. CONCLUSAO

3.1. ANTE O EXPOSTO, este Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis
apresenta alguns aspectos relevantes que versam sobre a vacina covid-19 e as a¢Oes praticadas por esta
Pasta ministerial no ambito da vacinagao contra a covid-19 e, em especial da atual gestdo, que traz como
principio a prioridade da vacinagdo, além do interesse na promoc¢do da Campanha de Vacinagdo contra a
Covid-19 no ano de 2023, as possiveis acOes referentes a oferta de vacinas monovalentes e bivalentes
para uso da populacdo, no dmbito das estratégias apontadas no PNO/2023 (0032912398).

3.2. No mais, varios dados desta Pasta ministerial sobre a covid-19, encontram-se
disponibilizados no link: Coronavirus Brasil (saude.gov.br).

3.3. Por fim, colocamo-nos a disposicdo para outras informacdes, se necessario.

Atenciosamente,

THIAGO FERNANDES DA COSTA
Diretor Substituto
Departamento de Imunizagao e Doengas Imunopreveniveis

Documento assinado eletronicamente por Thiago Fernandes da Costa, Diretor(a) do Departamento
de Imuniza¢ido e Doencgas Imunopreviniveis substituto(a), em 11/04/2023, as 19:09, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

il
assinatlura I";l
mlatrfhniesy

4/5

2351853


https://covid.saude.gov.br/
https://covid.saude.gov.br/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132

23/10/2023, 11:39 SEI/MS - 0032926988 - Nota Técnica

. http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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INTRODUGCAO

E inegavel que as vacinas contra a covid-19 tiveram grande impacto na reducéo da
morbimortalidade da doenca, tendo evitado centenas de milhares de obitos e internagdes
no Brasil desde a sua introduc¢do. Desde o inicio da Campanha Nacional de Vacinacgao
contra a Covid-19 em janeiro de 2021, pode-se observar uma diminui¢do importante das
internagdes e dos 6bitos por covid-19 nas diferentes faixas etarias, a medida que a
campanha evoluiu.

A despeito da elevada eficacia e efetividade das vacinas COVID-19 para prevencao de
casos graves e obitos, observa-se, apods a vacinacao, uma redugao da protecao
imunoldgica ao longo do tempo, principalmente nas faixas etarias com 60 anos e mais,
sendo que esta reducdo se mostra mais proeminente com a variante Omicron.

Dessa forma, visando a recuperacado da resposta protetora da vacinacao, foi recomendada a
administragdo de doses de reforgos nas diferentes faixas etarias. Essa estratégia eleva
sobremaneira a efetividade das vacinas para prevenc¢ao de doenca sintomatica e formas
graves da covid-19 inclusive para variante Omicron. Observou-se, ainda, um aumento de
protecdo com um segundo refor¢co em individuos acima de 60 anos de idade, em que a
efetividade de uma quarta dose em relagao a terceira foi de 55% para doencga sintomatica,
68% para hospitalizagdo por covid-19 e 74% para o 6bito. Para a populacdo de trabalhadores
da saude foi observada uma eficacia de 43% para preven¢ao de doenca sintomatica com a
quarta dose da vacina (LINK-GELLES et al, 2022).

Ao considerar o cenario epidemioldgico atual, € importante mencionar que parte
significativa da populacdo ja teve contato prévio com a doenca e gue se tém evidéncias na
literatura de que a infeccao prévia aliada a pelo menos duas doses de vacina traz elevada
protecdo para formas graves da covid-19, incluindo a variante Omicron e as subvariantes
BA.1 e BA.2. Para doenca sintomatica, no entanto, as maiores taxas de protecao foram
observadas com trés doses da vacina em casos em que houve infeccao prévia pela doenca
(LINK-GELLES et al, 2022).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou de forma temporaria e
emergencial as formulagdes bivalentes da vacina BNTI162b2 (Pfizer-BioNTech) COVID-19. A
vacina inclui RNAmM que codifica a proteina spike da cepa original (ancestral) de SARS-CoV-
2 e da B.11.529 (Omicron) e variantes BA.4 e BA5 (BA.4/BA.S). A vacina de RNAmM bivalente
foi autorizada no Brasil para uso como dose de reforg¢o (booster) com intervalo igual ou
maior a 3 meses apos a conclusdo da série primaria ou da vacinacao de reforgo
monovalente em pessoas com 12 anos ou mais de idade.

E importante ressaltar que as doses de reforco das atuais vacinas COVID-19 monovalentes
fornecem protecao consistentemente elevada contra doencas graves e mortes pela
variante Omicron. Em relacio a dose de reforco monovalente, segundo a OMS, houve uma
efetividade da vacina maior ou igual a 70%, 3 a 6 meses apds o reforco com vacinas mRNA,
o que demonstra o papel fundamental da vacina no atual cenario.

No dia 28 de dezembro de 2022, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude(SCTIE/MS), no uso de suas atribuicdes
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legais, e nos termos dos artigos 20 e 23 do Decreto n.° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a
partir de parecer da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias em Saude
(Conitec), aprovou a incorporacio, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), da vacina
COVID-19 Pfizer para imunizagao ativa de criancgas na faixa etaria de 6 meses a 5 anos
incompletos para a prevencao da covid-19, contribuindo desse modo para a evolucao da
vacinac¢ao infantil.

Cabe informar que as diretrizes definidas no Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinagao contra a covid-19 (PNO) visaram orientar as agdes de vacinag¢ao contra a covid-
19 as unidades da Federacao (UF) e para os municipios, no planejamento e na
operacionalizagdo da vacinagao contra a doenga. O éxito da campanha foi possivel
mediante o envolvimento das trés esferas de gestao em esforcos coordenados no Sistema
Unico de Saude (SUS), a mobilizacio e a ades3o da populacio a vacinacdo. Entretanto,
considerando as novas recomendacdes para o cenario atual, o PNI encerrara as edi¢cdes do
PNO a partir da data de publicacao deste informe. As atualizagcbes quanto aos
imunizantes e novas estratégias de vacinacdo para a covid-19 continuardo a ser realizadas
por meio de notas e informes técnicos.

Este informe apresenta as diretrizes e as orientacdes técnicas e operacionais para
organizacgao da vacinagao contra a covid-19, fundamentando a necessidade dessas
estratégias e subsidiando o processo de trabalho das equipes estaduais, municipais, do
Distrito Federal e de outros 6rgaos interessados na capacitagao dos recursos humanos
envolvidos, bem como na orientacao das acdes de comunicacao.
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1. ORIENTACOES TECNICAS RELATIVAS A VACINACAO CONTRA A
COVID-19 EM 2023

O Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), orienta, por meio deste documento, a
estratégia de vacinag¢ao contra a covid-19 conforme segue:

e Vacinacao de reforco com avacina COVID-19 Pfizer bivalente para grupos prioritarios
com duas doses monovalentes prévias:

o |dosos de 60 anos ou mais de idade.

o Pessoas vivendo em instituicdes de longa permanéncia a partir de 12 anos
(ILP e RI) e seus trabalhadores.

o Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade.

o Indigenas, ribeirinhos e quilombolas (a partir de 12 anos de idade).
o Gestantes e puérperas.

o Trabalhadores da salde.

o Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos de idade).

o Populagao privada de liberdade e adolescentes cumprindo medidas
socioeducativas.

OBSERVACAO
Pessoas desses grupos que tiverem apenas uma dose ou nenhuma,
deverao ser vacinadas com a vacina monovalente completando as duas
primeiras doses iniciais.

e Inicio ou continuidade dos esquemas vacinais primarios e reforcos com as vacinas
COVID-19 monovalentes:
o Vacinagdo de criangas entre 6 meses e 4 anos de idade.

o Vacinagdo de criangas entre 5 e 11 anos de idade.

o Vacinacgdo de adolescentes e adultos de 12 a 59 anos de idade.

Com a finalidade de uniformizar a comunicac¢ao, serao adotados alguns conceitos sobre os
esquemas de vacinacao neste informe:

e Esquema primario (basico): a quantidade de doses necessarias para atingir a
reposta imune suficiente para garantir a protecao contra a doencga.

e Dose de reforgo: dose administrada a uma pessoa vacinada que completou uma
série primaria de vacinagao (duas doses da vacina COVID-19, dependendo do
produto) guando, com o tempo, a imunidade e a protecdo clinica cairam abaixo de
uma taxa considerada suficiente.
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e Dose adicional: dose necessaria como parte de uma série primaria estendida para
populagdes-alvo (imunocomprometidos) em que a taxa de resposta imune apos a
série primaria padrdo é considerada insuficiente. Para os esquemas primarios em
imunocomprometidos, a dose adicional passa ser denominada terceira dose a
partir da data de publicacdo deste informe.

ATENCAO
Os quantitativos de vacinas bivalentes necessarios para a vacinagao dos grupos
prioritarios se encontram em processo de aquisi¢cao. A vacinagao dos grupos
prioritarios sera iniciada, portanto, a partir de escalonamento dos grupos
elencados para vacinagao de acordo com o quantitativo de vacinas ja
disponibilizados ao Ministério da Saude, pelo laboratério produtor, e a insergcao
dos grupos ocorrera de forma gradativa de acordo com o recebimento de novas
doses.

Caso o municipio tenha alcangado a meta de cobertura vacinal para o grupo
prioritario vigente, ou ja tenha vacinado a maioria das pessoas do grupo €, mesmo
assim, conte com a disponibilidade de doses de vacinas bivalentes na localidade, é

recomendado vacinar pessoas que estao em grupos prioritarios subsequentes,
avancando com a estratégia de vacinagao. Assim, ndo se perde a oportunidade de
vacinacao.

Para a distribuicao das doses de vacinas bivalentes as unidades da Federag¢ao
(UF), sera elaborado um informe técnico especifico para cada pauta de
distribuicao, com detalhamento dos grupos que deverao ser incluidos para
vacinacao.

Os quantitativos de vacinas monovalentes para vacinagao de todas as criancgas
entre 6 meses e 4 anos de idade e para os reforcos das criancas entre 5 e 11 anos
de idade também se encontram em processo de aquisicao. As doses serao
enviadas, de forma imediata, as UF assim que o Ministério da Saude as receber
dos produtores.
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1.1. META DE VACINACAO

Tendo em vista o objetivo principal da vacinacao, de reduzir casos graves e obitos pela
covid-19, é fundamental alcancar elevadas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto,
os esforcos devem estar voltados para vacinar toda a populagdo definida, observando a
meta estabelecida pelo PNI, para cobertura vacinal, de 90% da popula¢ao-alvo
vacinada.

1.2. OPERACIONALIZAGCAO

As acbes de vacinagao contra a covid-19 terdo inicio no dia 27 de fevereiro de 2023 em todo
o Pais. As UF e os Municipios terao autonomia para definir outras datas de mobilizagao
para a vacinagao, em conformidade com a realidade local.

1.3. POPULAGCAO-ALVO

e Para aintensificagao da vacinagao com vacinas covid-19 monovalentes, o publico-
alvo sera toda a populacdo de 6 meses a 59 anos de idade n&o vacinada ou com
esquemas vacinais incompletos de acordo com cada faixa etaria.

e Com o objetivo de viabilizar a operacionalizacdo das a¢des de vacinagao com
vacinas bivalentes para os grupos prioritarios, a vacinagdo ocorrera por fases, de
forma escalonada, conforme apresentado no Quadro 1, definidas a partir da
disponibilidade de doses de vacinas pelo Ministério da Salde e da capacidade de
armazenamento de estados e municipios. A ampliacao dos grupos prioritarios
podera ocorrer, dependendo da disponibilidade de imunizantes e da situagao
epidemioldgica.
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Quadro 1 Grupos prioritarios distribuidos por fase, estimativa populacional e total de doses
a serem disponibilizadas. Vacina¢cao contra a covid-19 para grupos prioritarios com vacina

bivalente, Brasil — 2023

GRUPO - PRIORITARIO

PREVISAO

DE INiClO

ESTIMATIVA

PERDA
TECNICA

POPULACIONAL

TOTAL DOSES
A SEREM

Pessoas de 70 anos
e mais?

Pessoas vivendo em
instituicoes de longa
permanéncia a partir de 12
anos (ILPl e RI), e seus
trabalhadores®

Pessoas
imunocomprometidas a
partir de 12 anos de idade ¢©

Indigenas (a partir de 12
anos) ¢

Ribeirinhos (a partir de 12
anos)®

Quilombolas (a partir de 12
anos) f

27/02/2023

14.034.311

(10%)

1.403.43]

DISPONIBILIZADAS

15.437.742

696.569

69.656

766.225

1.378.732

137.873

1.516.605

1.596.387

159.639

1.756.026

420.308

42.031

462.339

586.032

58.603

644.635

Pessoas de 60 anos 69
anos @

06/03/2023

17.295.898

1.729.590

19.025.488

Gestantes e puérperas 9

20/03/2023

2.333.378

233.338

2.566.716

Trabalhadores da saide h

17/04/2023

7.337.807

733.781

8.071.588

Pessoas com deficiéncia
permanente (a partir de
12 anos) '

Populacdo Privada de
Liberdade (a partir de 18
anos)

Adolescentes cumprindo
medidas socioeducativas
(menores de 18 anos)

Funciondrios do sistema
de privacdo de liberdade’

17/04/2023

7.749.058

774906

8.523.964

653.258

65.326

718.584

24074

2.417

26.591

143.051

54.248.963

14.305

5.424.896

157.356

59.673.859

Fonte dos denominadores

a. 60 anos e mais: Estimativas preliminares elaboradas pelo Ministério da Saude/SVS/DASNT/CGIAE, de 2021.

b. Pessoas vivendo em institui¢des de longa permanéncia (a partir de 12 anos): Doses aplicadas para pessoas
institucionalizadas entre 12 e 59 anos de idade, considerando apenas a dose D1 e Dose Unica, até o més de
novembro de 2022. H4 um total de 3.702 doses sem informacgdo de municipio e unidade da federacao.

c. Pessoasimunocomprometidas a partir de 12 anos de idade: Doses aplicadas para pessoas
imunocomprometidas na vacinagao contra Covid-19 de 2022 considerando apenas a dose D1, até o més de
novembro de 2022. H4 um total de 6.716 doses sem informacao de municipio e unidade da federacao.

d. Indigenas (a partir de 12 anos): dados disponibilizados pela Secretaria Especial de Saude Indigena - SESAI,

2023.

e. Ribeirinhos (a partir de 12 anos): Estimativa populacional de pessoas ribeirinhas no Cadastro Unico,
disponibilizado pelo Ministério do Desenvolvimento e Assisténcia Social, Familia e Combate a Fome. Més de

referéncia: janeiro/2023
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Quilombolas (a partir de 12 anos): Doses aplicadas para Quilombolas a partir de 12 anos de idade,
considerando apenas a dose D1 e Dose Unica, até o més de novembro de 2022. Ha um total de 5.258 doses
sem informag¢&o de municipio e unidade da federagéo.

Fonte: https://infoms.saude.gov.br/extensions/DEMAS_C19_Vacina_v2/DEMAS_C19_Vacina_v2.html#. Dados
preliminares: novembro/2022

Gestante- 9/12 (avos) do total de nascidos vivos disponibilizado no banco de dados do SINASC, de 2021
preliminar.

Puérperas: populacao de menores que 1ano do banco de dados do SINASC, de 2021 preliminar., divido por
365 dias e multiplicado por 45 dias.

Trabalhadores de Saude: Dados de doses aplicadas da Campanha de Influenza de 2020. Incluiu individuos
entre 18 e 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco do CNES. Os estados do AP, BA,
CE, PB, PE, MG, MS, MT, RS, SC e TO encaminharam os excedentes populacionais pactuados na CIB,
baseados em estimativas municipais, presente no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacao
Contra a COVID-19,13? edicdo.

Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos): dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu
individuos entre 18 a 59 anos. Esta baseado em estimativas municipais, presente no Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinag¢ao Contra a COVID-19, 137 edicao.

Adolescentes em Medidas Socioeducativas: baseado na planilha enviada pelo MMFDH/SINASE e nas
portarias de habilitagdo (2022).

Populagao Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privacao de Liberdade e do Socioeducativo:
base de dados do Departamento Penitencidrio Nacional- Infopen, de 2022, incluiu individuos acima de

18 anos.
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2. FORMAS DE APRESENTACAO DA VACINA COVID-19 PFIZER

A vacina COVID-19 Pfizer é disponibilizada ha rede do Sistema Unico de Saude (SUS) em

quatro apresentacoes: frasco de tampa roxa para pessoas com 12 anos ou mais; frasco de
tampa laranja para criancas de 5 a 11 anos, 11 meses e 29 dias (ou seja, de 5 anos a menores
de 12 anos de idade); frasco de tampa vinho para criancas de 6 meses e menor de 5 anos; e
frasco de tampa cinza, a formulacao bivalente, para individuos acima de 12 anos

(recomendada para dose de reforco). Assim, segue o quadro de resumo das

especificacdes de cada vacina COVID-19 Pfizer (Figura 1):

freezer de Ultra Baixa Temperatura
-ULTF(de -80°C a-60°C)

(prazo de validade)

(prazo de validade)

(prazo de validade)

( S5allanos 6 mesesa 4 anos
= 12 anos ou mais, (ou seja, 5 a menos (ou seja, 8 meses a menos 12 anos ou mais,
Formulagao diluir para usar de 12 anos de idade), de 5 anos de idade), ndo diluir
diluir para usar diluir para usar

Frasco Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose
Cor da tampa do frasco m Roxa 1"1 Laranja m Vinho w Ei.?ﬁ.am e

| BAWS
Dosagem 30mcg 10 mcg 3 mcg 30 mcg

6 doses por frasco 10 doses por frasco 10 doses por frasco

Doses por frasco (apos a diluicao) (apos a diluicao) (apos a diluicao) § doses porfrasco
Diluicao Diluicao necessaria | Diluicao necessaria Diluigao necessaria Nao diluir
Volume (antes da diluigao) 0,45 ml 1.3ml 0,4 ml Nao diluir
Quantidade de diluente S
necesséria por frasco 1.8 ml 1.3 ml 2,2ml Nao diluir
Volume de aplicagao por dose
(pés diluigao) 0.3ml 0,2ml 0.2ml 0.3 ml
Tempo de armazenamento em 15 meses 12 meses 12 meses 12 meses

(prazo de validade)

diluigdo (de 2°Ca 25°C)

apos a diluicao

apos a diluicao

::,"f',',’:e‘:‘;,’w'“;’_’;g‘?g‘:[‘f;.c ) aiierg‘zin;: 3§?J£3e NAOARMAZENAR | NAOARMAZENAR | NAOARMAZENAR
de 15 meses

I;Tg?r?;::;:rz (e dn: ;n fé‘ ;os °c) 1més 10 semanas 10 semanas 10 semanas

Apés a primeira aplicagao ou Descartar 6horas | Descartar 12horas | Descartar12horas | DeScartari2horas

apos a diluicao

apos a primeira
aplicagao

L Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

10 frascos

10 frascos )

Fonte: Folheto informativo da vacina COVID-19 (RNAm), Pfizer.
Figura 1 Quadro resumo das especificacdes técnicas da vacina COVID-19 Pfizer (RNAmM),

Brasil 2022
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3. VACINACAO CONTRA A COVID-19 PARA GRUPOS PRIORITARIOS

COM VACINA BIVALENTE

Até o momento, a vacina COVID-19 Pfizer € o Unico imunizante aprovado pela Anvisa com
o beneficio de atualizacdo da plataforma, acrescentando ao menos a subvariante Omicron
(BA1ou BA.4 e BA.5) na sua formulacdo. Nesse sentido, a recomendacdo para dose de
reforco 2023 se dara com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente, para utilizagdo a partir de 12
anos de idade. Em relacdo ao esquema vacinal, recomenda-se uma dose de reforco
bivalente para grupos prioritarios definidos neste informe.

Ressalta-se que o recebimento do refor¢o com a vacina bivalente para os grupos
prioritarios esta condicionado a existéncia de esquema primario (basico) completo
(duas doses) com vacina monovalente, de acordo com as recomendagdes contidas

neste informe.

Devido a indisponibilidade inicial de doses de vacinas para atender todos os grupos
prioritarios simultaneamente, orienta-se o escalonamento de prioridades dentro dos
grupos elencados, considerando o maior risco de desfechos graves e de exposiciao ao
virus SARS-CoV-2, até que todos os grupos sejam contemplados com a dose de reforco

com a vacina bivalente.

Dessa forma, considerando os diferentes estudos que tém demonstrado a reducao da
efetividade das vacinas COVID-19, a partir de 3 a 4 meses de sua aplicacao e de maneira
mais pronunciada apds 5 meses, grupos especificos (maior risco de gravidade, mais
vulneraveis e mais expostos) foram elencados para receberem uma dose de reforco da
vacina COVID-19 Pfizer bivalente em 2023, conforme segue abaixo no Quadro 2.

Quadro 2 Descricao dos grupos prioritarios e recomendacgdes para vacinacao de reforco
com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente

POPULAGAO-ALVO

DEFINIGCAO

RECOMENDAGOES

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

Pessoas a partir de 60
anos.

Pessoas com 60 anos
ou mais.

Serd solicitado
documento que
comprove a idade.

Faixa Etaria

Pessoas vivendo em
instituicdes de longa
permanéncia a partir de
12 anos (ILPI e RI), e seus
trabalhadores.

Pessoas que residem
em instituicdes de
longa permanéncia
para idosos (ILPI) (casas
de repouso, asilos ou
abrigos), ou em
residéncia inclusiva (RI)
(moradia para jovens e
adultos com
deficiéncia, oferecida
pelo Servigo de
Acolhimento
Institucional).

No ato da vacinagdo
considerar deficiéncia
autodeclarada e
documento que
comprove a residéncia
na instituicao.
Recomenda-se a
vacinagéo no local,
contemplando
também os
trabalhadores dessas
instituicoes.

Pessoas de 60 anos ou
mais institucionalizadas

Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas

.-.,- WUDE 0000 minsaude
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POPULAGCAO-ALVO

Povos Indigenas.

DEFINIGCAO

Indigenas vivendo em
terras indigenas, com
idade a partirde 12
anos, atendidos pelo
Subsistema de Atencao
a Saude Indigena
(SasiSUS). Sdo incluidos
ainda povos indigenas
que residem em terras
e agrupamentos nédo
homologados, e
indigenas vivendo fora
de terras indigenas.
*Segue a decisdo
deferida pelo Supremo
Tribunal Federal por
meio da analise da
Arguicéo de
Descumprimento de
Preceito Fundamental
(ADPF) N.° 709.

RECOMENDAGOES

A vacinacdo sera
realizada em
conformidade com a
organizacgdo dos
Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas
(DSEI nos diferentes
municipios. Para
indigenas que,
porventura, ndo forem
vacinados em suas
terras e/ou
comunidade (em acdes
extramuros), deverao
ser apresentados a
unidade de saude
comprovante/declaracga
o de pertencimento
firmado pela lideranca
local para vacinacéo.

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

Indigenas vivendo em
terras indigenas.

Indigenas vivendo fora
de terras indigenas.

Trabalhadores
da Sadde.

Sdo considerados
trabalhadores da saldde
a serem vacinados os
individuos que
trabalham em
estabelecimentos de
assisténcia, vigilancia a
salde, regulacao e
gestdo de salude, ou
seja, que atuam em
estabelecimentos de
servicos de salde, a
exemplo de hospitais,
clinicas, ambulatoérios,
unidades bésicas de
salde, laboratoérios,
farmacias, drogarias e
outros locais. Entre eles,
estdo os profissionais
de saude, agentes
comunitarios de salde,
agentes de combate as
endemias, profissionais
da vigilancia em saude
e os trabalhadores de
apoio (exemplos:
recepcionistas,
segurancas,
trabalhadores da

Devera ser solicitado
documento que
comprove a vinculagdo
ativa do trabalhador
com o servi¢o de salude
ou apresentacdo de
declaragdo emitida
pelo servico de saude
de atuagao do
profissional.

Para cada Classificacdo
Brasileira de
Ocupagdes - CBO,
haverd o devido grupo.

|
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POPULAGCAO-ALVO

DEFINIGAO

limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas
de ambulancias,
gestores e outros. Estdo
incluidos, ainda,
aqueles profissionais
que atuam em
cuidados domiciliares
(programas ou servicos
de atendimento
domiciliar, cuidadores
de idosos,
doulas/parteiras),
estagiarios ou
residentes das
profissGes das areas de
salde que estao
atuando nos servicos
de salde, bem como
familiares diretamente
responsaveis pelo
cuidado de individuos
gravemente enfermos
ou com deficiéncia
permanente que
impossibilite o
autocuidado (ndo estao
inclusos todos os
contatos domiciliares
desses individuos,
apenas o familiar
diretamente
responsavel pelo
cuidado). Também serda
ofertada aos
estudantes da area da
salde que estiverem
prestando atendimento
na assisténcia dos
servigos de saude.

RECOMENDAGOES

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e
quilombolas.

Povos que residam em
comunidades
tradicionais ribeirinhas
e povos quilombolas,
independentemente
de residirem ou ndo em
territérios ribeirinhos
ou quilombolas, ou da
fase do processo de
certificacdo ou titulacéo

A vacinagdo devera ser
realizada por meio de
estratégias especificas
a serem planejadas no
nivel municipal. As
pessoas que,
porventura, hdo forem
vacinadas nas
comunidades
ribeirinhas e

Ribeirinha.

Quilombola.
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POPULAGCAO-ALVO

DEFINIGAO

do territério, mediante
declaragdo de
pertencimento étnico.

*Segue a decisdo
deferida pelo Supremo
Tribunal Federal por
meio da analise da
Arguicdo de
Descumprimento de
Preceito Fundamental
(ADPF) N.° 742.

RECOMENDAGOES

quilombolas (em a¢des
extramuros) deverdo
comparecer as
unidades basicas de
salude para vacinacao.
Para ribeirinhos deve-
se considerar a zona de
moradia/autodeclaraca
0 ou comprovante de
residéncia para aqueles
que o possuem.
Quilombolas deverdo
apresentar em
qualguer unidade de
saude
comprovante/declaraca
o de pertencimento,
conforme indicagdo da
Fundacdo Cultural
Palmares, e de
residéncia para
vacinagao.

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

Gestantes e Puérperas.

Para as gestantes ndo
haverd exigéncia
quanto a comprovagdo
da situagao gestacional,
sendo suficiente para a
vacinagdo que a propria
mulher afirme o seu
estado de gravidez.

As puérperas deverdo
apresentar documento
gue comprove o
puerpério (certidao de
nascimento, cartdo da
gestante, documento
do hospital onde
ocorreu o parto, entre
outros) no momento da
vacinacao.

Gestante.

Puérpera.
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REGISTRO NOS SISTEMAS

POPULACAO-ALVO DEFINIGAO RECOMENDAGCOES DE INFORMACAO

Considera-se pessoa
com deficiéncia aquela
que tem impedimento
de longo prazo de
natureza fisica, mental,
intelectual ou sensorial,
o qual, em interagao
com uma ou mais
barreiras, pode obstruir
sua participacao plena
e efetiva na sociedade
em igualdade de
condi¢des com as
demais pessoas. Este
grupo inclui pessoas
com:
= Limitagdo motora
gue cause grande
dificuldade ou

. incapacidade para Pessoas com
Pessoas com deficiéncia . a
andar ou subir Deficiéncia
permanente.
escadas. Permanente.

= [ndividuos com
grande dificuldade
ou incapacidade de
ouvir mesmo com
uso de aparelho
auditivo.

* Individuos com
grande dificuldade
ou incapacidade de
enxergar mesmo
com uso de o6culos.

= |ndividuos com
alguma deficiéncia
intelectual
permanente que
limite as suas
atividades habituais,
como trabalhar, ir a
escola, brincar etc.
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POPULAGCAO-ALVO

Populacdo Privada de
Liberdade (a partir de
18 anos)

Adolescentes
cumprindo medidas
socioeducativas
(menores de 18 anos)

Funciondrio do Sistema
de Privacdo de
Liberdade

DEFINIGCAO

Populagdo acima de 12
anos internados em
estabelecimento
educacional (Medidas
Socioeducativas) ou
estabelecimentos de
privacdo de liberdade.
Policiais penais e
demais funcionarios,
com excecgao dos
trabalhadores de
saude.

RECOMENDAGOES

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

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

Populacdo Privada de
Liberdade

Adolescentes
cumprindo medidas
socioeducativas

Funcionario do Sistema
de Privacdo de
Liberdade

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

PESSOAS COM 60 ANOS DE IDADE OU MAIS

O envelhecimento € um fator de risco proeminente para doencga grave e obito por covid-
19. A imunossenescéncia (desregulacao/declinio da funcao imunoldgica relacionado 3
idade) e a inflamacao decorrente da idade mais avangada desempenham um papel
importante no aumento da vulnerabilidade a desfechos graves da doenca.

Em adicao, relatdrio produzido pelos pesquisadores do Programa de Computacao
Cientifica da Fundacgao Oswaldo Cruz (PROCC/Fiocruz), com analise do perfil dos casos
hospitalizados ou ébitos por Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG) por covid-19 no
Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia Epidemiolégica da Gripe

(SIVEP-Gripe), quando comparados com todos os 6bitos por covid-19 notificados, verificou-
se maior risco (sobre risco — SR) para 6bito, a partir da faixa etaria de 55 a 59 anos de idade
(SR=1,5). Destaca-se que a partir de 60 anos de idade, o SR tanto para hospitalizagao
guanto para ébito por covid-19 apresentou-se mais que 2 vezes maior, quando comparado
a totalidade dos casos, com aumento gradual quanto maior a faixa etaria. Chegou a 8,5
para hospitalizacdo e 18,3 para &bito entre idosos com 90 anos € mais. Estudos que
avaliaram a efetividade da dose de reforco da vacina COVID-19 em idosos com mais de 60
anos de idade e consideraram 6bito e gravidade da doenca como desfecho mostraram
fator de protecao relacionado a vacinagao, com reducao significativa do risco de infeccdes
graves nessa populacao.
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PESSOAS VIVENDO EM INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA PARA IDOSOS E
RESIDENCIA INCLUSIVA

As pessoas que vivem em instituicdes de longa permanéncia, de um modo geral, tém um
acumulo de doencas crénicas, aumentando o risco de complicagdes e mortes pela covid-
19. As doencas infecciosas em grupos que permanecem em ambientes mais fechados
podem se espalhar mais rapidamente.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n.° 283, de 2005, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), definiu Instituicdes de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI)
como “instituicdes governamentais ou nao governamentais, de carater residencial,
destinadas em domicilio coletivo de pessoas com idade igual ou superior a 60 anos, com
ou sem suporte familiar, em condicdo de liberdade, dignidade e cidadania” (Brasil, 2005).

A Residéncia Inclusiva (RI) € uma unidade que oferta Servigos de Acolhimento
Institucional, no ambito da Protegdo Social Especial de Alta Complexidade do Sistema
Unico de Assisténcia Social (SUAS) para jovens e adultos com deficiéncia, em situacio de
dependéncia, que ndo consigam apoio familiar ou se autossustentar, conforme definicao
do SUAS, 2016.

Estdo contempladas, portanto, nesses grupos idosos acima de 60 anos e adolescentes,
jovens e adultos de 12 a 59 anos de idade que vivem em instituicdes de longa
permanéncia, seguindo a proposta de escalonamento do Quadro 1.

TRABALHADORES DA SAUDE

Os trabalhadores da saude foram os primeiros a serem vacinados durante a Campanha
Nacional de Vacinacéo contra a Covid-19 2021/2022 e, considerando a reducdo da
efetividade das vacinas COVID-19 com o passar do tempo, bem como a maior exposicao
desse grupo ao SARS-CoV2 e, consequentemente, o maior risco de adoecimento,
absenteismo e complicacdes, ha necessidade de priorizar a vacinagdo contra a covid-19
desses individuos.

Desse modo, todos os trabalhadores da satide dos servigos publicos e privados, nos
diferentes niveis de complexidade tém recomendacdo de receber uma dose de
refor¢o com vacina bivalente (Conceito do trabalhador de salde consta no Quadro 2).

IMUNOCOMPROMETIDOS

Pessoas imunocomprometidas estdo elegiveis para receberem a dose de reforco com
vacinas bivalentes. O Quadro 3 apresenta a definicao de imunocomprometidos:
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Quadro 3 Definicao de individuos imunocomprometidos ou em condi¢cao de
imunossupressao

Pessoas transplantadas de érgao sélido ou de medula dssea.

Pessoas vivendo com HIV (PVHIV).

Pessoas com doencgas inflamatdrias imunomediadas em atividade e em uso de corticoides em
doses 220 mg/dia de prednisona, ou equivalente, por = 14 dias.

Criancas: doses de prednisona, ou equivalente, = 2 mg/Kg/dia por mais de 14 dias até 10 Kg.

Pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobioldgicos que levam & imunossupressao.

Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias).

Pessoas com doenca renal cronica em hemodialise.

Pacientes oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos ultimos
seis meses.

Pessoas com neoplasias hematoldgicas.

Fonte: Adaptado de Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais. 52 ed. Brasilia: Ministério
da Saude, 2019.

GESTANTES E PUERPERAS

A infeccao pelo SARS-CoV-2 em gestantes estd associada a aumentos substanciais na
morbidade e mortalidade materna quando comparados a covid-19 em mulheres nao
gravidas. A vacinacao contra a covid-19 durante a gravidez e puerpério tem sido
recomendada amplamente para prevenir doenga grave e mortes nesta populacao.
Adicionalmente, os bebés tém risco de complicagdes associadas a doenca, incluindo
insuficiéncia respiratdria e outras complicagdes graves, logo a transferéncia de anticorpos
(IgG) maternos para o feto € um beneficio adicional da vacinacdo de gestantes. Assim, as
gestantes e puérperas, de 12 anos ou mais, tém recomendac¢ao para vacinagidao com a
vacina bivalente, em qualquer idade gestacional. Além disso, todas as puérperas no
periodo até 45 dias apos o parto também sido consideradas como grupo prioritario
para vacinagao.

POPULAGAO INDIGENA, RIBEIRINHOS E QUILOMBOLAS

No Brasil, populagcdes indigenas convivem, em geral, com elevada carga de
morbimortalidade, com o acimulo de comorbidades infecciosas, carenciais e ligadas a
contaminagao ambiental, assim como com doencas cronicas, aumentando o risco de
complicacdes e mortes pela covid-19. As doencas infecciosas nesses grupos tendem a se
espalhar rapidamente e atingir grande parte da populacao, devido ao modo de vida
coletivo e as dificuldades de implementacdo das medidas nao farmacolégicas.

Em consonancia a esses determinantes, encontram-se também as populagdes ribeirinhas
e quilombolas, que tendem a apresentar uma transmissao viral mais intensa,
considerando varios aspectos de vulnerabilidade existentes.
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No delineamento de agdes de vacinacao nessas populacdes, deve-se considerar ainda os
desafios logisticos e econdmicos ao se planejar a vacinagdo em areas remotas e de dificil
acesso. A dificuldade de acesso a essas populagcdes aumenta muito o custo da agdo de
vacinagao e, por isso, ndo se faz em fases escalonadas. Além disso, multiplas visitas
aumentam o risco de introducao da covid-19 e outros patdégenos durante a prépria agdo
de vacinacao.

Considera-se elegivel, portanto, para receber uma dose de refor¢o de vacina bivalente
toda populagdo indigena (vivendo em terras indigenas ou vivendo fora de terras
indigenas), ribeirinhos e quilombolas que moram em suas comunidades ou nos
municipios, a partir dos 12 anos de idade, sem escalonamento, em virtude dos fatores
citados acima (Conforme critérios no Quadro 2).

PESSOAS COM DEFICIENCIA PERMANENTE

Ha o entendimento que pessoas com deficiéncia permanente fazem parte de um grupo
populacional que tém diversas barreiras para adesao a medidas nao farmacoldgicas e
limitacao de acesso aos tratamentos disponiveis. O PNI, desde as primeiras
recomendacdes para vacinagcao contra a covid-19, incluiu pessoas com deficiéncia
permanente como grupo prioritario para vacinacao.

Considerando a maior vulnerabilidade e o risco para agravamento e ébito pela doenca, o
reforco com a vacina bivalente esta recomendado seguindo a proposta de escalonamento
dos grupos.

POPULACAO PRIVADA DE LIBERDADE E ADOLESCENTES CUMPRINDO MEDIDAS
SOCIOEDUCATIVAS

A populacdo privada de liberdade e adolescentes cumprindo medidas socioeducativas sao
suscetiveis a doencgas infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia
aumentada de infecgdes transmissiveis nesse grupo em relacdo a populagdo em
liberdade. A dificuldade de adocao de medidas ndo farmacoldgicas efetivas nos
estabelecimentos torna-os propensos para ocorréncia de surtos.

3.1. ESQUEMA VACINAL RECOMENDADO PARA O GRUPO-PRIORITARIO — VACINA
COVID-19 BIVALENTE

O esquema vacinal para os grupos prioritarios (Quadro 4), serda de uma dose da vacina
COVID-19 Pfizer bivalente (Reforco) a partir dos 12 anos de idade, para pessoas que
apresentarem pelo menos o esquema primario completo de duas doses com vacinas
monovalentes, respeitando o intervalo minimo de 4 meses da ultima dose de vacina
COVID-19 (monovalente) recebida.

Pessoas nao vacinadas ou que receberam apenas uma dose da vacina monovalente
devem iniciar ou completar o esquema primario (basico) composto por duas doses de
vacina monovalente. Apds completar o esquema primario, a dose de reforco bivalente
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podera ser administrada com intervalo minimo de 4 meses da ultima dose
recomendada. As pessoas que receberem a dose de reforco da vacina bivalente terao o
seu esquema de vacinagao encerrado.

Pessoas imunocomprometidas que ndo iniciaram ou que ndo completaram o seu
esquema primario {basico) com as trés doses da vacina COVID-19 monovalente, estdo
aptas a receber uma dose da vacina COVID-19 bivalente apds a segunda dose da vacina
monovalente. A vacina bivalente podera ser utilizada para completar o esquema primario
apods o intervalo minimo de 8 semanas da segunda dose monovalente. E a dose de
reforco podera ser realizada também com a vacina bivalente apds o intervalo minimo
de 4 meses da ultima dose bivalente.

Quadro 4 Esquema vacinal a ser considerado para os individuos que compdem 0s grupos
prioritarios a partir de 12 anos de idade

ESQUEMA
VACINA PRIMARIO INTERVALO REFORCO BIVALENTE
Pfizer, AstraZeneca 1® dose (D7) e 8 semanas Intervalo minimo de 4 meses apds o
e Janssen 2% dose (D2) apds a (D1) reforco monovalente ou Ultima dose
CoronaVac 1* dose (D) e 4 semanas do esquema primario (basico).
2% dose (D2) apds a (D1) Imunizante: COVID-19 Pfizer
bivalente

Fonte: Dimu/SVSA/MS.
Na Figura 2, estdo demonstradas as recomendacdes para atualizacdo do esquema de
vacinagao e dose de reforco com a vacina bivalente de acordo com a situagao vacinal

prévia para pessoas dos grupos prioritarios.

Figura 2 Recomendacédo de vacinagdo com a vacina COVID-19 bivalente conforme a
situacgao vacinal prévia para pessoas dos grupos prioritarios

ESQUEMA DE VACINAGAO RECOMENDAGAQ PARA DOSES
PREVIO MONOVALENTE DE REFORGO BIVALENTE

SeQOU1 N Pessoas ndo vacinadas ou que receberam apenas uma dose da vacina,
dose devem iniciar ou completar o esquema primario com duas doses de vacina

monovalente. Apos completar o esquema primaric, a dose de reforgo

bivalente Pfizer podera ser administrada com intervalo de 4 meses da ultima
T dose do esquema primario.

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

Pessoas que completaram o esquema primario ou gue ja receberam
uma ou duas doses de reforgo, estdo aptas a receber a dose de
refor¢o bivalente Pfizer, respeitando o intervalo de 4 meses da dltima
dose recebida.
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4. VACINACAO CONTRA A COVID-19 PARA TODA A POPULACAO -
INICIO OU CONTINUAGCAO DO ESQUEMA MONOVALENTE

4.1. VACINAGCAO DE CRIANGCAS ENTRE 6 MESES E 4 ANOS DE IDADE (PFIZER
TAMPA VINHO)

Todas as criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias tem indicacao de receber
vacinas COVID-19, com esquema composto por trés doses (1 DOSE + 2% DOSE + 3% DOSE)
do imunizante COVID-19 Pfizer (frasco de tampa vinho). O intervalo recomendado é de 4
semanas entre a primeira e a segunda doses e 8 semanas entre a segunda e a terceira
doses (Quadro 5) (Nota Técnica n.° 399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

Quadro 5 Esquema vacinal para criangas de 6 meses a 4 anos 11 meses e 29 dias com a
vacina COVID-19 Pfizer

REGISTRO NOS

VACINA ESQUEMA PRIMARIO INTERVALO SISTEMAS DE
INFORMAGAO
i . 1°d D1
Pfizer 1° dose (D1) e 2° dose (D2) e 4semanasapdsa (Dl)e | _, ose (D)
(frasco de tampa vinho) | 3% dose (D3) 8 semanas apds a (D2) 2% dose (D2)
¥ P 3% dose (D3)

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

A Para as criangas que iniciaram o esquema vacinal recomendado para a faixa etaria de 6
meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias com a vacina Pfizer de frasco de tampa vinho e finalizardo o
seu esquema apos completar 5 anos de idade, estas deverdo receber a vacina recomendada
para a faixa etaria de 5 a 11 anos (Pfizer com frasco de tampa laranja) para completar o seu
esquema. A dose devera ser registrada no sistema de informagao conforme a vacina recebida,

mas respeitando a sequéncia numérica do esquema basico (D2 e/ou D3).

4.2, VACINAGCAO DE CRIANGAS ENTRE 3 E 4 ANOS DE IDADE (CoronaVac)

A vacina adsorvida covid-19 (inativada), conhecida com CoronaVac (Butantan) pode ser
administrada em criangas de 3 a 4 anos de idade. O esquema primario € composto por
duas doses (1* DOSE + 2° DOSE) e o intervalo minimo recomendado é de 4 semanas entre
a primeira e segunda doses (Quadro 6). O esquema primario deve ser completado
utilizando o mesmo imunizante. Excepcionalmente, em casos em que ndo for possivel
completar o esquema com o imunizante utilizado na primeira dose, a intercambialidade
de vacinas pode ser realizada. Uma dose de reforco esta recomendada nessa faixa etaria
preferencialmente com a vacina COVID-19 Pfizer (frasco de tampa vinho). Se ndo estiver
disponivel o imunizante Pfizer, realizar a dose de reforco com a vacina CoronaVac, com o
intervalo minimo de 4 meses apds a segunda dose.
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Quadro 6 Esquema vacinal para criancas de 3 anos a 4 anos 11 meses e 29 dias com a
vacina CoronaVac

REGISTRO NOS

VACINA ESRIQP:IJ:::IO\ INTERVALO REFORCO (REF) INTERVALO (REF) SISTEMAS I?E
INFORMACAO
CoronaVac | 1°dose (Dl) e | 4semanas | Preferencialmente | 4 meses apds a 1° dose (D1)
2% dose (D2) apos a (D) Pfizer (frasco de (D2) 2% dose (D2)
tampa vinho). Na
indisponibilidade 1° Reforco (R1),
da vacina Pfizer, o quando for
reforco podera ser CoronaVac
realizado com a
vacina CoronaVac 3% dose (D3),
quando for
Pfizer (frasco
de tampa
vinho)

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

A Para criang¢as de 3 anos a 4 anos, 11 meses e 29 dias que receberam esquema basico de

CoronaVac (duas doses), o reforco com Pfizer (tampa vinho) devera ser registrado como D3 (3°
dose). Se o reforco for feito com CoronaVac, devera ser registrado como REF (Reforco).

4.3. VACINAGAO DE CRIANGCAS ENTRE 5 E 11 ANOS DE IDADE

Para criancas de 5 a 11 anos de idade o esquema primario recomendado € composto por
duas doses da vacina COVID-19 (1° DOSE + 2° DOSE). Para aquelas que iniciaram o
esquema com o imunizante CoronaVac o intervalo entre as doses é de 4 semanas, e para
as criangas que iniciaram o esquema com a vacina COVID-19 Pfizer (frasco de tampa
laranja) o intervalo é de 8 semanas apos a 1° dose. Os esquemas vacinais e intervalos estdo
descritos no Quadro 7 abaixo:

Quadro 7 Esquema vacinal a ser considerado para criancas de 5a 11 anos de idade

REGISTRO
ESQUEMA INTERVALO NOS
VACINA PRIMARIO INTERVALO REFORCO (REF) (REF) SISTEMAS DE
INFORMAGAO
. Preferencialmente
Pfizer (frasco | _, )
q 1® dose (D1) e | 8 semanas Pfizer (frasco de
e tampa R . :
laranja) 2°dose (D2) | apdsa (D1) tampa laranja). Na Intervalo 12 dose (D)
indisponibilidade da minimo de 4 2% dose (D2}
vacina Pfizer, o reforco | meses apds a 1° Reforco
1* dose (D1) e | 4 semanas podera ser realizado D2 (R1)
CoronaVac a . .
2% dose (D2) apos a (D) com a vacina
CoronaVac

Fonte: Dimu/SVSA/MS.
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4.4. VACINACAO DE ADOLESCENTES E ADULTOS DE 12 A 59 ANOS DE IDADE

As pessoas de 12 a 59 anos de idade ndo incluidas no grupo prioritario € que nao iniciaram
a vacinacdo ou gue estdo com esguema vacinal incompleto, deverao realizar o esquema
primario utilizando duas doses das vacinas COVID-19 (monovalente) e o reforco da
seguinte forma (Quadros 8,9 e 10):

Quadro 8 Esquema vacinal para pessoas de 12 a 17 anos de idade

REGISTRO NOS

VACINA IE;IQB:,::IS INTERVALO 1° REFORCO MONOVALENTE SISTEMAS DE
INFORMAGAO
Intervalo minimo: 4 meses
. 1° dose (D1) e 8 semanas apos D2
Pfizer a . : i
2% dose (D2) apods a DIl Preferencialmente Pfizer a
1° dose (D1)
(frasco de tampa roxa). Na R
N e 2% dose (D2)
indisponibilidade desta 1° Reforco (R1)
1° dose (D1) e 4 semanas vacina, o reforco podera ser ¢
CoronaVac a . . )
2° dose (D2) apds a DI realizado com a vacina
CoronaVac

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

Quadro 9 Esquema vacinal para pessoas de 18 a 39 anos de idade

REGISTRO NOS
INTERVALO 1° REFORGCO MONOVALENTE SISTEMAS DE
INFORMAGCAO

VACINA ESQUEMA

PRIMARIO

R Intervalo minimo: 4 meses apods D2
1® dose (D1) e 8 semanas

Pfizer 2% dose (D2) 2065 a DI Preferencialmente Pfizer (frasco de
P tampa roxa). Na indisponibilidade | 1* dose (D7)
CoronaVac 1* dose (D) e 4 semanas da vacina Pfizer, o reforco podera 2% dose (D2)

2% dose (D2) apds a D1 ser realizado com a vacina 1° Reforco (R1)
disponivel no momento
(AstraZeneca ou Janssen)

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

Quadro 10 Esquema vacinal para pessoas de 40 a 59 anos de idade

REGISTRO

ESQUEMA 1° REFORCO 2° REFORCO NOS
MACINA PRIMARIO INTERVAES MONOVALENTE MONOVALENTE SISTEMAS DE
INFORMACAO
. 1% dose (D1) o
Pfizer, Intervalo minimo: 4
e 8 semanas .
AstraZeneca A : meses apods o reforgo
o Janssen 2% dose apds a (D) lent
monovalente.
(D2) . ) 1? dose (D1)
Preferencialmente Pfizer A
2% dose (D2)
., (frasco de tampa roxa). o
4 meses apods . . R 1° Reforco
D2 Na indisponibilidade da (RY)
1° dose (D7) vacina Pfizer, o reforco i
CoronaVac e 4 semanas podera ser realizado com (R2) ¢
2% dose aposa (D) a vacina disponivel no
(D2) momento (AstraZeneca
ou Janssen)

Fonte: Dimu/SVSA/MS.
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5. ORIENTACOES GERAIS

5.1. FARMACOVIGILANCIA

Informa-se, a priori que em 19 de agosto de 2022, o Programa Nacional de Imunizagdes
publicou a Nota Técnica n.° 255/202-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (https://ww.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-
vacinacao-1/nota-techica-no-255-2022-cgpni-deidt-svs-ms), adotando, de modo
uniformizado, a terminologia "Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizacao (ESAVI)", em substituicdo ao termo “Evento Adverso Pés Vacinacao (EAPV)",
utilizado anteriormente.

Destaca-se que um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada temporalmente
associada a vacinag¢ao ou a imunizagao, nao possuindo necessariamente uma relagao
causal com o uso de vacina (s) ou de outro (s) imunobioldgico (s) (imunoglobulinas e soros
heterdlogos), podendo ser qualquer evento indesejavel ou nao intencional, isto €, sintoma,
doenca ou achado laboratorial anormal.

Todos os ESAVI graves, bem como os ESAVI ndo graves que se configuram como raros
e/ou inusitados, surtos de ESAVI, ESAVI de elevada repercussio ou preocupacao social, e
erros de imunizacao (programaticos), deverao ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo Ministério da Saude. Para os ESAVI graves, a notificacao devera ser feita
em até 24 horas, conforme disposto pela Portaria GM/MS n.° 1102, de 13 de maio de 2022,
disponivel em
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt1102_16_05_2022.html.

Os ESAVI relacionados as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI)
devem ser notificados no e-SUS Notifica — Médulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/), um
sistema totalmente on-line, permitindo que qualguer profissional de salde, apds cadastro
prévio na plataforma gov.br, insira as notificagcdes diretamente no sistema, com vistas a
facilitar a entrada de dados, reduzindo as barreiras para a notificacdo. E importante
destacar que as notificagcbes deverdao atentar pela qualidade no preenchimento de todas
as variaveis contidas na ficha de notificacdo/investigacdo de ESAVI do Ministério da Saude.

Mais informacdes a respeito do funcionamento do fluxo de notificacdo e definicdes de
caso podem ser encontradas no “Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos
Adversos Pés-Vacinacao 4° edicao atualizada, 2021", no documento “Estratégia de
Vacinacgao contra o virus SARS-Cov-2 (covid-19): protocolo de vigilancia epidemioldgica e
sanitaria de eventos adversos pos-vacinagao”, 2020; e nas diferentes Notas Técnicas
publicadas referentes aoc tema. Todos esses documentos podem ser encontrados na
pagina https//www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-
de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1.
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5.1.1. Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacdo — ESAVI —
Vacina Pfizer bivalente - Tampa cinza

Do ponto de vista da seguranca a vacina Pfizer apresentou bom perfil de seguranca nos
diferentes ensaios clinicos, e os eventos adversos comuns € muito comuns sdo: cefaleia,
diarreia, artralgia, mialgia, dor no local da injecao, fadiga, arrepios, febre, inchaco no local
da injecao, nausea, rubor no local da injecdo. Em estudos de monitoramento pos-
marketing observou-se um risco um pouco aumentado de quadros de miocardite apds a
segunda dose da vacina em adolescentes do sexo masculino, no entanto a maioria dos
casos foram leves e autolimitados (Wyeth/Pfizer, 2021). Ressalta-se que o risco de
ocorréncia de miocardite apods a vacinacao foi significativamente inferior ao risco de
ocorréncia de miocardite apds o diagndstico de covid-19. Destaca-se, ainda, que nao foi
observado risco aumentado de pericardite e tampouco arritmia cardiaca apos a
vacinagao, tendo sido observado um risco significativamente aumentado de ambas as
sindromes apods o diagnostico de covid-19 (PATONE, ME|, et al>, 2021; BARDA et al., 2021).

Conforme dados do Centro de Controle de Doencas dos Estados Unidos, analises das
notificacdes de ESAVI em 5.126.642 criancas vacinadas (incluindo 2.014.786 com a segunda
dose), na faixa etaria de 5 a 11 anos de idade, identificaram uma incidéncia de 1,58 ESAVI
graves a cada 100 mil criangas vacinadas, sendo os ESAVI graves mais frequentes: febre,
vOmito, dor toracica, elevagdo de proteina C reativa. Foram notificados ainda 14 casos com
meng¢ao a miocardite, sendo que oito casos preencheram a definicdo de caso para
miocardite (seis com a segunda dose e dois com a primeira dose), representando uma
incidéncia de 0,04 casos de miocardite a cada 100 mil primeiras doses e 0,29 casos de
miocardite a cada 100 mil segundas doses (Vaccine Safety Team e CDC COVID-19 Vaccine
Task Force, 2021).

Mais informacdes sobre a investigacdo e manejo dos casos de miocardite e pericardite
podem ser encontradas na Nota Técnica n.° 139/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, disponivel na
pagina https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-
de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1.

5.1.2. Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizagdo — ESAVI —
Vacinas de Vetor Viral

As vacinas de vetor viral (AstraZeneca e Janssen) estiveram associadas ao risco de
ocorréncia de rarissimos casos de sindrome de trombose com trombocitopenia, em
particular com a primeira dose dessas vacinas e nas faixas etarias mais jovens (< 40 anos).
Por isso, a Camara Técnica Assessora em Imunizacdes (CTAI) recomendou que as vacinas
de vetor viral sejam aplicadas na populacdo a partir de 40 anos de idade.

Sendo assim, para as pessoas de 18 anos a 39 anos de idade, devem ser administradas
preferencialmente vacinas COVID-19 da plataforma de RNAmM, entretanto, nos locais de
dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante dessa plataforma, poderdo ser
utilizadas as vacinas de vetor viral (AstraZeneca e Janssen), conforme a Nota Técnica n.°
393/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS.
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5.1.3.Conduta nos erros de imuniza¢ao com as vacinas Pfizer

As condutas frente aos principais erros de imunizacao encontram-se descritas na
Nota Técnica n.° 192/2022/CGPNI/DEIDT/SVS/MS, no entanto, considerando a ampliacdo de
faixa etaria com indicacdo de vacinacdo e a nova formulacao, destaca-se a seguinte
atualizacao:

e Administracdo inadvertida da vacina Pfizer na formulagcdo de 6 meses a menores
de 5 anos de idade em individuos de 5 anos ou mais: dose nao valida, administrar
dose adequada para idade imediatamente.

e Administracdo inadvertida da vacina Pfizer na formulacdo de 5 anos ou mais em
criancas de 6 meses a menores de 5 anos de idade: considerar dose valida e dar
seguimento ao esquema de vacinacao conforme ja descrito.

5.2. CONTRAINDICAGCOES A VACINACAO COM VACINAS COVID-19

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

e Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reac¢do anafilatica confirmada a
uma dose anterior de uma vacina COVID-19.

e Para asvacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen
acrescenta-se a seguinte contraindicacao: pacientes que sofreram trombose
venosa e/ou arterial importante em combinacido com trombocitopenia apds
vacinacao com qualquer vacina para a covid-19.

e Para asvacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen
acrescenta-se a seguinte contraindicagao: pessoas com historico de sindrome de
extravasamento capilar.

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

vacina (s) a ser (em) administrada (s).

5.3. PRECAUCOES A ADMINISTRAGCAO DAS VACINAS

¢ Doencgas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e histérico prévio de
infeccao pelo SARS-CoV-2.

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagao até a resolugao do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca. Nao ha
evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de seguranga na vacinagao de
individuos com histdria anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo
SARS-CoV-2.

E improvavel que a vacinacao contra covid-19 de individuos infectados pelo virus SARS-
CoV-2 (sejam assintomaticos ou sintomaticos) tenha um efeito prejudicial sobre a
doenca. Entretanto, por precaucao, recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas
com quadro sugestivo de infecgao em atividade para se evitar confusao com outros
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diagnésticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apoés a
infeccao, idealmente a vacinagcao deve ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo
menos quatro semanas apods o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira
amostra de PCR ou teste antigénico positiva em pessoas assintomaticas (quadro 1). -

Quadro 11 Recomendagado para a vacinagao contra a covid-19 de individuos com infeccdes
prévias

S usciobocaso | necowewoacio |
Infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 (leve e
moderada) ou assintomatica, com um teste
positivo para covid-19 (RT-PCR e teste
antigénico).

Iniciar ou dar seguimento a vacinacdo contra
covid-19 a partir de 4 semanas do inicio dos
sintomas ou do diagndstico.

Iniciar ou dar seguimento a vacinacdo contra
covid-19 a partir de 3 meses do inicio dos
sintomas ou do diagndstico (considerar
avaliacdo do status de saude).

Iniciar ou dar seguimento a vacinacdo apods
melhora clinica do quadro.

Fonte: Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

Infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 (grave, SIMP).

Infecgcdo por outros agentes infecciosos.

e Vacinacao de pessoas com exposi¢ao recente a covid-19
As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sdo recomendadas para controle de surtos ou
para profilaxia pos-exposicao ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposi¢cao conhecida.
Devido ao periodo de incubacdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 -5 dias, é
improvavel que a vacinacao contra a covid-19 gere uma resposta imune adequada dentro
desse prazo para uma profilaxia pds exposicao efetiva.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiveram contato com casos
suspeitos ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o periodo de
quarentena (conforme recomendado no Guia de Vigilancia da Covid-19), para evitar
exposicao potencial de profissionais de saude, e dos demais usuarios do servico durante a
vacinagao.

Moradores ou pacientes gue vivem institucionalizados em servicos de saude (como
exemplo as instituicdes de longa permanéncia) ou nao relacionados a saude (como
exemplo as populacdes privadas de liberdade, pessoas em situacdo de rua em abrigos), ou
em comunidades fechadas (como exemplo os indigenas, quilombolas), com exposi¢cao
conhecida a covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas,
desde que nao apresentem sintomas consistentes com a covid-19. Nessas situagdes, a
exposicao e a transmissdo do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma repetida e por longos
periodos, além dos profissionais de saude e demais funcionarios ja estarem em contato
com os moradores. Os profissionais de saude responsaveis pela vacinacao devem utilizar
medidas de prevencao e controle da infecg¢ao.

¢ Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais
Nao esta estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administracdo de uma vacina
COVID-19 e a aplicagao de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais (excetuando
os especificos para covid-19) ou que tiveram gue receber em carater urgente um soro
especifico (p.ex., para tétano ou raiva). Deste modo, as vacinas COVID-19 poderdo ser
administradas de maneira simultanea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo.
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Ja em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu tratamento
anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2, plasma de convalescentes ou
imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um
intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19. Essa recomendacao se
baseia na meia vida estimada dessas terapias, a partir de evidéncias que sugerem gue a
reinfeccdo pelo SARS-CoV-2 € incomum antes deste periodo e para se evitar potencial
interferéncia na efetividade vacinal, até que mais dados cientificos estejam disponiveis.
Contudo, essa orientagcao € uma precaugao e ndo uma contraindicagdo da vacinagao,
sendo que dose (s) de vacina COVID-19 aplicada (s) dentro desse intervalo também sao
consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas.

o Gestantes, puérperas e lactantes
A vacina AstraZeneca/Fiocruz estd contraindicada para gestantes e puérperas. Esse grupo
deve ser vacinado com vacina de RNAm (Pfizer) ou virus inativado (CoronaVac).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverdo completar o esquema primario com a vacina da Pfizer. As
gestantes que nao foram vacinadas poderao ser imunizadas com qualquer vacina de
plataforma de virus inativado ou mRNA, respeitando os intervalos entre as doses
recomendados pelo PNI. A vacinagdo inadvertida de gestantes e puérperas com as
vacinas de vetor viral (AstraZeneca ou Janssen) devera ser notificada como um erro de
imunizacdo no e-SUS notifica - Médulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/) e, neste caso,
devem ser monitoradas para ocorréncia de ESAVI e orientadas a procurar atendimento
médico imediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias
seguintes a vacinacao:

e Faltadear;
e Dor no peito;
e Inchaco nas pernas;
e Dorabdominal persistente;
¢ Sintomas neuroldgicos, como dor de cabeca persistente e de forte intensidade,
visdo turva e dificuldade na fala ou sonoléncia; e
e Peguenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a
vacina.
O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para mulheres em idade fértil, e que se
encontram em algum grupo prioritario para vacinagao. As gestantes, puérperas e
lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e seguranca conhecidos sobre
as vacinas e da auséncia de alguns dados relacionados, assim como, 0s riscos potenciais
da infeccdo pelo SARS-CoV-2, para que possam tomar uma decisao esclarecida.
Essas mulheres que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua
decisdo e instruidas a manter medidas de protecdo, como higiene das maos, uso de
mascaras e distanciamento social.

¢ Pessoas em uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes orais
Os antiagregantes plaguetarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento a
vacinac¢ao. O uso de injecao intramuscular em pacientes sob uso cronico de
antiagregantes plaguetarios é pratica corrente, portanto considerado seguro. Nao ha
relatos de interagcdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixabana,
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida
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conforme a prescricao do médico assistente. Dados obtidos com vacinacao intramuscular
contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que essa via foi
segura, sem manifestacdes hemorragicas locais de vulto. A comparac¢do da via
intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura e eficaz na maioria das
vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel
da ultima dose do anticoagulante direto.

¢ Pessoas com doencas inflamatérias imunomediadas
A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populagdo. No
entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral ndo replicante, RNAmM e
virus inativado) é improvavel gue exista risco aumentado de ESAVI. Preferencialmente o
paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou em remissao, como
também em baixo grau de imunossupressao ou sem imunNossupressao.
Entretanto, a decisao sobre a vacinagao em pacientes com essas condigdes deve ser
individualizada, levando em consideracdo a faixa etaria, a doenga de base, os graus de
atividade e imunossupressao, além das comorbidades, recomendando-se que seja feita
preferencialmente sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir
as recomendacdes de 6rgaos sanitarios e regulatoérios, assimm como a disponibilidade local.
No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo
situacdes de contraindicacdes especificas.

¢ Pacientes oncolégicos, transplantados e demais imunocomprometidos
A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populagdo. No
entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral ndo replicante, RNAmM e
virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de ESAVI. Recomenda-se que a
avaliacdo de risco versus beneficio e a decisdo referente a vacinacao seja realizada pelo
paciente em conjunto com o médico assistente. De maneira geral, recomenda-se que
esses individuos sejam vacinados, salvo situacdes de contraindicagdes especificas.
O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um procedimento terapéutico
com objetivo de reconstruir o érgao hematopoiético. Estudos tém demonstrado que os
transplantados de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem a imunidade protetora
no pds-transplante. Esses individuos devem ter seu esquema vacinal refeito caso eles
tenham sido vacinados previamente a realizagdo do TCTH.
Ainda que nao haja nivel de evidéncia para uma orientagao definitiva neste grupo, é
recomendada a vacinacido/revacinacdo para COVID-19, com qualquer dos imunobiolégicos
disponiveis, podendo a vacina ser da mesma plataforma, ou nao, da recebida previamente
ao TCTH. O esquema deve ser iniciado preferencialmente apds seis meses do TCTH,
porém, a depender da situagao epidemioldgica local, a vacinagdo podera ser realizada a
partir de trés meses pds-transplante. O esquema preconizado, guanto ao numero de
doses, € o recomendado para o restante da populacao na mesma faixa etaria.

5.4. COADMINISTRAGAO DE VACINAS DO CALENDARIO VACINAL E A COVID-19

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente sdo de virus atenuado e, portanto,
€ improvavel que a administracdao simultanea com as demais vacinas do calendario
vacinal incorra em reducgdo da resposta imune ou risco aumentado de ESAVI. Desta forma
as vacinas COVID-19 poderao ser administradas de maneira simultadnea com as demais
vacinas ou em qualquer intervalo na populagdao de 6 meses de idade ou mais.
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6. REGISTRO DE VACINACAO E INFORMACAO DA VACINAGCAO
CONTRA A COVID-19

Para registro da vacinagdo contra covid-19, sdo utilizados os sistemas integrados com a
RNDS como o Novo SIPNI, e-SUS APS e Sistemas Préprios integrados, que irdo garantir
a identificagdo do cidadao vacinado pelo nimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou
do Cartdo Nacional de Saude (CNS), para possibilitar a identificacdo, o acompanhamento
das pessoas vacinadas e evitar duplicidade de vacinagao.

O estabelecimento de salde deverd observar se o CPF ou o CNS foram devidamente
validados no Sistema de Cadastramento de Usuarios do SUS (CADSUS), no sentido de
preservar a identidade do cidadao beneficidrio do servico prestado.

6.1. REGISTRO DA VACINACAO NO NOVO SIPNI

Para os individuos que irdo iniciar ou completar o esquema vacinal com vacina
monovalente, a operacionalizagdo do registro sera através do banner VERDE:

Figura 3 Banner da Vacinagao contra a Covid-19 com vacina monovalente

© .
“- 1 PNI Painel Geral
a o [ R vcesversede

Campanha de Vacinagio
Vacinagao contra a Covid-19 com vacina monovalente

e e o

ESTABELECMEN
UNIDADE MISTA DE ASSIS
BRASIL

Banner para registro de
vacinacdode cidad3os
que ndo estdo
contemplados nos grupos
prioritarios da Vacinagdo
contra a Covid-19 com
vacina bivalente

Para os individuos que fazem parte dos grupos prioritarios contemplados para
recebimento da vacina bivalente, a operacionalizacao do registro sera através do
banner CINZA:
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Figura 4 Banner da Vacinacao contra a Covid-19 em 2023 - com vacina bivalente

Painel Geral

& Lorens B B Soncmnul

Campanha de Vacinacio
Vacinagao contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivalente

Vacina Covid-19-RNAm. Pfizer (Comimaty) bivalents

@ Painel Goral

@ Atencio <
Painés com 0z dados das campannas de yacnacio contra a COVID-19 e Banner para registro de

Dados nominaic da campanha de vacnasso contra » COVID-19 acess vacinagaode cidaddos
que estdo contemplados
nos grupos prioritariosda

Vacinagao contraa Covid-

19 com vacina bivalente

O procedimento dos registros de vacinacgao, tanto da Vacinag¢ao contra covid-19, com
monovalente (banner VERDE) quanto da Vacinagao contra covid-19 com vacina bivalente
(banner CINZA) sao os mesmos, conforme abaixo:

1° Passo: Fazer o login como profissional de saude (Figura 5);

Figura 5 Tela de Login

Inserir o usuario, e-
mail e senha,
cadastradosno

SCPA

SI-PNI e

Programa Nacional
de Imunizagoes

https://si-pni.saude.gov.br/#/login

e [m]
=173 - *
G( ;= ﬂ.,,ir# UDE | 0000 minsaude
r‘? ri'g_-""': Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com\original.
EIEEFaE hetpss/ fmfolegrautenticidadeassinatyacantaradeg: W/ 7oouArquivofienrs2351853
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2° Passo: Selecionar o estabelecimento de registro da vacina (Figura 6);
3° Passo: Selecionar o banner da Campanha (Figura 6);
4° Passo: Selecionar o botdo “Iniciar Registro” (Figura 6);

Figura 6 Iniciar o registro da Vacinacéo contra a Covid-19 em 2023 - vacinacao contra
covid-19 com vacina bivalente

:I Ao fazer o Login, 0
Operador devera
selecionar o Perfil b @, Buscaavancada
de Operador

Estabelecimento de
Satide Campanha Clicar no botdo

e _ .o contra a Covid-19 para grupos prioritar,  '"carfeste

Selecionar o  (Comirnaty) bivalente Iniciar Registro

Estabelecimento
Funcionalidades de Satide onde os

registros deverdo
@ Painel Geral ! ser lancados

ivalente

ESTABELECMENTO
UNIDADE MISTA DE ASSIS
BRASIL

Selecionar o
menu Painel
Geral, escolher o
Banner da
Campanha
desejada

Administrative

Outros

.5° Passo: Confirmacao da sala de vacina (Figura 7);

Figura 7 Tela informativa de confirmacdo da sala de vacina

Confirmar Sala de Vacinacao Ve”f'ca_’ seo
Estabelecimento

Vo esta prestes a iniciar a vacinag3o na sala: 2001020 - UNIDADE de Sadde que ird
ASSIS BRASIL. Desgja continuar? utilizar esta
correto, caso
esteja, clicar em
Confirmar

Obs. Caso a sala de vacnagao seja diferente favor efetuar a troca no me

Canoa
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6° Passo: Buscar informacdes do vacinado (Figura 8);

Figura 8 Tela de busca do cidadao

. € Campanha: Vacinagdo contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vac..
Realizara P g para grupos p

_ pesquisa
UELTEL

_ atravésdo

CPF ou CNS

7° Passo: Orientacdes de como registrar a dose de Reforco (REF) administrada (Figura 9);

Figura 9 Tela com orientacdes para o registro da dose de Reforco (REF) da vacina contra a
Covid-19

R . €« Campanha: Vacinagio contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivale..
Sédo

_ : apresentadas .’ a . m £ Ler ORCode
| ]

as

( ,
informagaes ; = oy e—
docidaddo o ‘ _L

Adtorzado

Ver mais dados pessoals

fDndos para registro da vacina
e

Informar
todos os
campos

Clicarem )
Registrar
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8° Passo: Confirmacdo do registro da dose administrada no sistema (Figura 10);

Figura 10 Tela com a confirmacao da dose administrada da vacina contra a Covid-19
registrada corretamente no sistema.

€ Campanha: Vacinagao contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivale..

R
o [ Ap0s realizar o registro
da vacina, sera exibidaa
informagdo de Registro
de vacinarealizado

Ver mais dados pessoals

i

Yo

Vacing Covid-19-RNAM. Pfzer (Comimaty) bivalente & Reforgo

‘B;&'V]Z/ZO?Z 00 estabelecimento UNIDADE MISTA DEASSIS | Vacinader
O Operador podera x JULIANA DOS SANTOS x
reiniciar o processo de |
registro clicandoem = | = n
Vacinaro proximo ou Sair |
da campanha .
Povos e Comunicaces Tradicionass x
Grupe de atendiments’
outormbola x

6.2. REGISTRO DA VACINAGCAO NO E-SUS APS

O registro de vacinagao do imunobioldgico Vacina COVID-19 PFIZER - COMINARTY
BIVALENTE no e-SUS APS devera ser feito, conforme abaixo:

1° Passo: Ao fazer login no sistema e-SUS APS dirija-se ao moédulo Lista de Atendimentos
(Figura 1);

Figura 11 Tela com a lista de atendimento

f  Ustadeatendimentos

Q Lista de atendimentos
- Atendimentos niio finalizados. Existem atendimentos dos Gltimos 7 dias que ndio foram finalizados. Esses atendimentos ndio serlio incluides no histérico do cidadio ou contabilizados mos relatdrios. Vool pode utilizar o filtro “Ver somente atendimentos
=8 B s, iiaos” pars visuaizi-ls e sssim poder finalizar esses atendi ver finalizados Finalizar
s v Adicionar cidadiio

Q rea Ver somente os meus atendimentos Ordenar por: Classificagio de risco v RVICTOSC))
; Status d jimento, T Em escuta inicial | Perfode: Hoje * Voltar para padrio
_ 09:54 ANA N
= . o g &
=y Aguardando atendimento 53 anos

1resultado
-
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2° Passo: Adicione um cidadao na lista de atendimentos, cliqgue em “Adicionar Cidadao”.
Selecione a opgao em tipo de servico: “Vacina” (Figura 12);

Figura 12 Tela para inserir um cidadao na lista de atendimentos para vacinagao.

- Listadeatendimentos

Lista de atendimentos

A Atendimentos ndo finalizados. Existem atendimentos dos tltimos 7 dias que ndo foram finalizados. Esses atendimentos ndo serfo incluidos no histérico do cidadso ou contabilizados nos relatérios. Vood pode utilizar o fitro “Ver somente atendimentos
nio finalizados” para visualiza-los @ assim poder finalizar esses atendimentos. Ver nio finalizados Finalizar esses i
A Cancelar adigio
Cidaddo * Tipo de servigo
l ADRIANA SESERESR—— X ~ J ADM. MEDICAMENTO CURATIVO DEMAND/
Digite para pesquisar por um cidaddo. ESCUTA INICIAL EXAMES NEBULIZACAD
Cadastre um cidad3o somente se no 0 encontrar na busca, + Cadastrar cidadio ‘ ODONTOLOGLA PROCEDIMENTOS VACINA

Equipe

Limpar campas

3° Passo: Para atender o cidadao, clique em “Realizar Vacinagao” (Figura 13);

Figura 13 Tela para realizar vacinagéo, a partir da lista de atendimentos.

” e e o em—

Q Lista de atendimentos

. ‘ rov— - R et T —tee L ee el s b

* ==

L —— PR

.S -

() Q - - et © <~ = |
O ———— i
I - L —— |
I - e e— Sund 2 y

4° Passo: Na tela Vacinacéo, clique em “Doses/Imunobioldgicos/vacinas para Covid —19.
Escolha o imunobioldgico “Covl9 - Pfizer Comirnaty bivalente” e cligue em “Refor¢o”
(Figura 14);

Figura 14 Tela de vacinacao
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A Lista de atendimentos Atendimento individual

Adriana dustwemSessmssm= ~cminino

12 anos = 7 masas | Nas: =m ddgibiiiidels CPF — CNS mie 3
Folha de rosto ‘ SOAP || Histérico ” Vacinagio ” Cadastro do cidaddo HAgem‘hmentus

Vacinacao

Unidade Basica de Saude Agronomi

o= em atendimy : cliq

o Para impr = ragi ol s “Tmprimir cacernsta de vacinagi:
Para imprimir s registros realizados neste atendiments, selecions a op:

o
“Imprimir atendimeanto 2o finalizar” na bz SOAP. |

Calendério vacinal do adolescente [VIERETLERTIERTINE
Adicionar transcrigoes de caderneta

[ tostrar calendrio nacional completo

& Imprimir caderneta de vacinagio

‘ A Dosesjimunabiolégicos/vacinas para COVID - 1 | COV13

€OVA5 Oxford -
AswaZeneca
Covishield

1% DOSE 2:DOSE REFORCO

2% REFORGO

2% REFORCO ‘ ‘ DA ‘

covis
e 12 DOSE 22 DOSE
Sinovac /

Butantan

REFORGO ‘

COVA5 Biontech 1% DOSE 2:DOSE REFORGO

- Przer

2% REFORGO

2% REFORGO ‘ ‘ DA ‘

COVAS Pizer -
Comirnaty
Bivalente

COVA9 Janssen DoSE REFORGD 2° REFORGO

- Cilag

- ‘ ‘ oa ‘

COV19 Sinavac 12 DOSE
- Coronavac
inativada

2:DOSE ‘

Covid-19 -
Ffizer
(Comirnaty) -
Pedidtrica - p/
menores de 5

1% DOSE 2:DOSE

2t DOSE ‘

anos

5° Passo: Para registrar o imunobioldgico, preencha os dados obrigatdrios “Data da

aplicacdo” * e clique em “Salvar” (Figura

Figura 15 Tela para registro de vacinagdo

Transcricdo de caderneta de imunob
COV19-PFZ- bivalente - Reforco

Covid-19 - Phizer (Comirnaty)

15);

J

iolégico e

para o registro Ce apl \:a-;ées réalizacas nesle atendimentio

@ As transcrigies de caderneta inseridas nesta tela ndo sdo contabilizadas como doses aplicadas e ndo devem ser utilizadas

Data da aplicagio * Estratégia @

ddimm/aaaa = Campanha
dd, azas J
‘ Seletiva
Lote
Observacdes

Vacinado no exterior
() Nao
Fabricante

COMIRNATY-PFIZER/BIONTECH

0/200 caracteres

\UDE  0600° minsaude
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6° Passo: Apds o registro de vacinacdo aparecera aplicacdo da dose na tela vacinacao
(Figura 16);

Figura 16 Tela com a dose aplicada de vacinacgéo

Y Ustadeatendimentos

Adriana serStvemtemagi Fominino

12 anos = 7 meses | Hasceu om @SN CPF —  CNS Nome da mie ®

[ Folha de resto ” soap [husuirico H Vacinagiio || Cadastro do cidadio “ Agendamentos

Vacinacédo

P o8 rag em atenainy teriores, cliqus m “Imprimi cademsta ds vacinagio'.
Para imprimir os ragistras reslizados nests atendiments, sslecicns  epgio "Imprimir atendimento so finalzar” na sba SOAR

Calendario vacinal do adolescente [eINEERFIRNTRETIEEIINES & Imprimir caderneta de vaci nagSD
CE——

T ——

‘ A Dosesfimunobiolégicos/vacinas para COVID - 15 | COV1S ‘

COV19 Oxford -

2pose 2+0ose Rerongo 2=rerongo »REFoRGO on
Aswrazeneca
Covsniela
covas
e 2pase 2+pose Rerongo
Stnovac]
Butaran
COVI9Bontech | 1°DOSE 200t Reronco 2#rerongo oy— o4
“Phzar
cov19 phizer EE (@
Comimaty S
Sivalents
T pose rerogo 2 nerongo 3Rerorgo oA
ciag
covtssimavaz | epose P
“Cormnaae
inativasa

7° Passo: Para visualizar os dados resumidos do registro de vacinagao, clique em cima da
dose aplicada (Figura 17);

Figura 17 Quadro resumo da dose de vacinacdo aplicada

COV19-PFZ- bivalente - REFORGCO

Covid-19 - Pfizer (Comirnaty)

A ' Dose aplicada em 10/01/2023 @ s B

Estratégia Lote/Fabricante
- - /Comirnaty-pfizer/biontech

Aplicado no exterior
Néo

Observacdes
Registrado por

Sempepe————— | = D] CO DA ESTRATEGIA DE SAUDE DA FAMILLA)
Unidade Easica de Saude Agronomica

Aplicacgio registrada em 11/01/2023 as 10:19 L5 rrwoﬂ caderneta

Transcrigio de caderneta
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7. FLUXO DE DISTRIBUICAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

¢ Das vacinas monovalentes para 12 anos ou mais: a demanda dos estados e
Distrito Federal devera ser inserida no Sistema de Informagao Insumos
Estratégicos em Saude (Sies) de acordo com a capacidade de recebimento e
armazenamento de cada unidade da Federacdo. As autorizacdes serao conforme
disponibilidade em estoque.

o Das vacinas pediatricas para 6 meses a 1l anos: a demanda devera ser inserida no
Sies de acordo com a capacidade de recebimento e armazenamento de cada
unidade da Federacao. As autorizagdes serdo conforme disponibilidade em
estoque.

e Vacina CoronaVac: as doses da vacina CoronaVac deverao ser solicitadas APENAS
para os esquemas vacinais de criangas de 3 a 11 anos de idade anos de idade.

e Das vacinas bivalentes para 12 anos ou mais: considerando as orientacdes deste
Informe, a distribuigao sera por grupos prioritarios, de acordo com a
disponibilidade em estoque. Os pedidos NAO deverio ser inseridos no Sies pelos
estados e Distrito Federal, pois serao inseridos pela equipe do Ministério da Saude
responsavel pela operacionalizagao. Os estados e Distrito Federal podem monitorar
a situacao dos pedidos através do Sies, através da funcionalidade Consulta >
Pedidos Emitidos.
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CONCLUSAO

Considerando a necessidade de atualizacdo do esquema de vacinagdo contra a covid-19 e
a realizagao de doses de reforgo de vacinas bivalentes em 2023, o Departamento de
Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis traz as seguintes recomendacoes:

e Asvacinas bivalentes Pfizer estdo recomendadas para 0s seguintes grupos
prioritarios: pessoas com 60 anos e Mais; pessoas que vivem em instituicdes de
longa permanéncia; pessoas com deficiéncia permanente; gestantes e puérperas;
indigenas; ribeirinhos e quilombolas; trabalhadores da saude e
imunocomprometidos;

e Asvacinas bivalentes Pfizer estdo indicadas a partir dos 12 anos de idade;

e Intervalo para doses de refor¢co com vacinas bivalentes: a partir de 4 meses da
Ultima dose de reforgo ou Ultima dose do esquema primario com vacinas
monovalentes;

e Pessoas que nao fazem parte do grupo prioritario para as doses de reforco de
vacinas bivalentes e que nao iniciaram a vacinagdao ou que estao com o esquema
primario incompleto, deverao realizar o esquema primario utilizando duas doses
das vacinas COVID-19 monovalentes indicadas para a faixa etaria e o refor¢o da
seguinte forma:

o uma dose de reforco, a partir de 4 meses da segunda dose do esquema
primario, para individuos na faixa etaria de 5a 39 anos; e
o duas doses de reforco para individuos na faixa etaria de 40 e 59 anos.

e A dose de reforco para pessoas que nao estdo No grupo prioritario sera realizada
com a vacina monovalente;

e Paraas pessoas de 18 anos a 39 anos de idade, devem ser administradas
preferencialmente vacinas COVID-19 da plataformma de RNAmM, entretanto, nos
locais de dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante dessa plataforma,
poderdo ser utilizadas as vacinas de vetor viral (AstraZeneca e Janssen).

e Todas as criancas entre 5 e 11 anos de idade, incluindo imunocomprometidas e
com comorbidades, que receberam o esquema primario com a vacina Pfizer
pediatrica ou CoronaVac poderdo receber uma dose de refor¢o da vacina Pfizer
(frasco tampa laranja) monovalente com intervalo minimo de 4 meses apds a
segunda dose; na indisponibilidade da vacina Pfizer para o reforco, a vacina
CoronaVac podera ser utilizada.

e Para criancas de 6 meses a 2 anos, 11 meses e 29 dias que JA iniciaram o esquema
com a vacina Pfizer (frasco de tampa vinho): completar o esquema primario de trés
doses com a MESMA vacina respeitando os intervalos definidos pelo PNI (intervalo
de 4 semanas entre a primeira e a segunda dose e 8 semanas entre a segunda e a
terceira dose).

e Para criancas que iniciaram o esquema vacinal na faixa etaria de 6 meses de
idade a 4 anos, 11 meses e 29 dias: administrar a vacina Pfizer (frasco de tampa
vinho) no esquema primario de trés doses com intervalo de 4 semanas entre a
primeira e a segunda dose e de 8 semanas entre a segunda e a terceira dose.
Destaca-se que 0s esquemas primarios de vacinacgao (basicos) devem ser
realizados utilizando-se a mesma vacina. Entretanto, para as criangas que
finalizarao seu esquema vacinal apés completar 5 anos de idade, devera ser
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adotado o esquema recomendado para a faixa etaria de 5 a1l anos utilizando a
vacina Pfizer (frasco de tampa laranja) para completar seu esquema.

e Para criancas de 3 e 4 anos gue iniciaram o esquema vacinal com a vacina
CoronaVac: completar o esquema primario de duas doses com esta vacina
(CoronaVac/Butantan), considerando o intervalo minimo entre a primeira e
segunda dose de 4 semanas, seguido por uma dose reforco preferencialmente
com a vacina Pfizer (frasco de tampa vinho). O intervalo minimo entre a segunda
dose e a dose de reforco € de 4 meses. A vacina CoronaVac podera ser utilizada
como dose de reforco nesta faixa etaria caso a vacina Pfizer nao esteja disponivel
no momento da vacinagao.

O Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis (DIMU/SVSA/MS) se coloca
a disposicao para os esclarecimentos que se fizerem necessarios, pelo e-mail
cgpni@saude.gov.br.
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ANEXOS

I ESPECIFICACOES TECNICAS DAS VACINAS COVID-19 EM 2023

1. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COMIRNATY PFIZER BIVALENTE
(BOOSTER) - FRASCO DE TAMPA CINZA

A vacina COVID-19 (RNAmM) Pfizer bivalente & uma suspensao injetavel composta pelas
cepas: Original e Omicron. As especificacdes deste imunizante, que sera disponibilizado na
Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 em 2023, estdo descritas abaixo

(Quadro 12):

Quadro 12 Especificagdes técnica da vacina COVID-19 (RNAmM) - bivalente, Brasil 2022

ESPECIFICAGCOES

Laboratdrio
fornecedor

BIVALENTE BA.1

Pfizer

BIVALENTE BA.4/BA.5

Pfizer

Indicagdo de uso

Individuos com idade igual ou
superior a 12 anos

Individuos com idade igual ou superior
al2anos

Forma
Farmacéutica

Suspensdo injetavel diluida

Suspensdo injetavel diluida

Apresentagao

Frasco multidose (6 doses) de
2,25mL

Frasco multidose (6 doses) de 2,25mL

Via de
administracao

Intramuscular

Intramuscular

Composicdo por
dose

Vacina COVID-19 cepa Original ... 15
mcg; vacina covid-19 cepa
Omicron B1.1.529 ... 15 mcg.

A vacina COVID-19 cepa Original é
composta de RNA mensageiro
(MRNA) de cadeia simples, com
estrutura 5- cap, produzido usando
transcricao in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratéria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).

A vacina covid-19 cepa Omicron é
composta de RNA mensageiro
(MRNA) de cadeia simples, com
estrutura 5-cap, produzido usando
transcricdo in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratéria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Omicron BA).

Excipientes... g.s.p. di-

Vacina COVID-19 cepa Original ... 15
mcg; vacina covid-19 cepa Omicron
BA.4/BAS ... 15 mcg.

A vacina COVID-19 cepa Original é
composta de RNA mensageiro (MRNA)
de cadeia simples, com estrutura 5-cap
altamente purificado, produzido
usando transcricdo in vitro sem células
a partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratéria aguda grave
(SARSCoV-2) (Original e ®micron
BA.4/BA.5).

Excipientes.... g.s.p. di-hexildecanoato
de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolaceta
mida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, trometamina,
cloridrato de trometamina, dgua para
injetaveis.
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ESPECIFICAGCOES

BIVALENTE BA.1

hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicol
acetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol, sacarose,
trometamina, cloridrato de
trometamina, dgua para injetaveis.

BIVALENTE BA.4/BA.5

Contraindicagao

Ndo deve ser administrada a
individuos com hipersensibilidade
ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes da vacina.

Nao deve ser administrada a individuos
com hipersensibilidade ao principio
ativo ou a qualquer um dos excipientes
da vacina.

Prazo de validade e
conservacao

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90 °C e -60 °C
e 10 semanas quando armazenado
a temperatura entre +2 °C e +8 °C,
ndo excedendo o prazo de
validade impresso (EXP).

Uma vez descongelada, a vacina
ndo deve ser congelada
novamente.

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90 °C e -60 °C e 10
semanas quando armazenado a
temperatura entre +2 °C e +8 °C, nao
excedendo o prazo de validade
impresso (EXP).

Uma vez descongelada, a vacina n&o
deve ser congelada novamente.

Utilizacdo apds
abertura do frasco

O produto aberto ndo utilizado no
periodo de 12 horas devera ser
descartado.

O produto aberto ndo utilizado no
periodo de 12 horas devera ser
descartado.

Rotulo do frasco-
ampola

Temperatura de
Armazenamento

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Fonte: Bula da vacina COVID-19 (RNAmM]) - bivalente, Pfizer.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COVID-19 (RNAM) - PEDIATRICA (6
MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29 DIAS) - FRASCO DE TAMPA VINHO

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) € uma suspensdo injetavel composta com antigeno
do virus inativado SARS-CoV-2 e a vacina covid-19 (RNAmM) - pediatrica (6 meses a 4 anos, 11
meses e 29 dias) € uma suspensao injetavel composta com a cepa original de RNA
mensageiro (RNAmM) de cadeia simples. As especifica¢gdes dessas vacinas estao descritas

abaixo (quadro 13):
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Quadro 13 Especificacdes técnicas da vacina adsorvida COVID-19 (inativada) e da vacina
COVID-19 (RNAmM) - pediatrica (6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias), Brasil 2022

ESPECIFICAGCOES

Laboratério fornecedor

VACINA ADSORVIDA COVID-19

(INATIVADA)

Instituto Butantan

VACINA COVID-19 (RNAM) -
PEDIATRICA
(6 MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29
DIAS)

Pfizer

Indicagado de uso

Adulto e pedidtrico acima de 3
anos

Criancas de 6 meses e menor de 5
anos

Forma Farmacéutica

Suspensao injetavel

Suspensao injetavel

Apresentagao

Frasco monodose ou multidose
(10 doses) de 600 SU

Frasco multidose (10 doses) de 3
ug/dose

Via de administracao

Intramuscular

Intramuscular

Composicao por dose

Contém 600 SU do antigeno do
virus inativado SARSCoV-2.
Excipientes: hidréxido de
aluminio, hidrogenofosfato
dissddico, di-hidrogenofosfato de
sodio, cloreto de sdédio e agua
para injetaveis.

Este produto ndo contém
conservantes.

Vacina COVID-19*.10 ug;
Excipientes™... g.s.p.

*Comirnaty® é composto de RNA
mensageiro (MRNA) de cadeia
simples, embebido em
nanoparticulas lipidicas, com
estrutura 5-cap altamente
purificado, produzido usando
transcri¢do in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratoria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).

**Excipientes: di-hexildecanoato
de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicol
acetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de
trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.

Contraindicagao

Alergia a qualquer um dos
componentes desta vacina; e
Pacientes com febre, doenca
aguda e inicio agudo de doencas
croénicas

N&o deve ser administrada a
individuos com hipersensibilidade
ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes da vacina.

Prazo de validade e
conservagao

12 meses a partir da data de
fabricacdo se conservado na
temperatura de +2°C e +8°C.

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90°C e -60°C;
e 10 semanas quando
armazenado a temperatura entre
+2°C e +8°C, nao excedendo a
data de validade original (EXP).
Uma vez descongelada, a vacina
né&o deve ser congelada
novamente.
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ESPECIFICAGCOES

do frasco

Utilizacdo apds abertura

VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA)

Podem ser utilizadas em até 08
horas apds as suas aberturas,
desde que mantidas em
condicdes assépticas e sob
temperatura entre +2°C e +8°C.

VACINA COVID-19 (RNAM) -
PEDIATRICA
(6 MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29
DIAS)

O produto diluido ndo utilizado no
periodo de 12 horas deveré ser
descartado, sob refrigeracao (+2°C

ampola

Rétulo do frasco-
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Temperatura de

Armazenamento

+2°C e +8°C

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Fonte: Bula da vacina adsorvida covid-19 (inativada), Instituto Butantan e bula da vacina COVID-19 (RNAm) -
pediatrica (06 meses a 11 meses e 29 dias), Pfizer.

https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_47.pdf
3. ESPECIFICAQ@ES TECNICAS DA VACINA COVID-19

(RNAM) PFIZER

PEDIATRICA (5 E 11 ANOS) - FRASCO DE TAMPA LARANJA

A vacina COVID-19 (RNAmM) Pfizer pediatrica (05 a 11 anos) € uma suspensao injetavel
composta com a cepa original de RNA mensageiro (RNAmM) de cadeia simples e a vacina
adsorvida covid-19 (inativada) € uma suspensao injetavel composta com antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2. As especificagdes dessas vacinas estao descritas abaixo (quadro 14):

Quadro 14 Especificagdes técnicas da vacina adsorvida COVID-19 (inativada) e vacina

ESPECIFICACOES

Laboratdrio
fornecedor

COVID-19 (RNAmM) Pfizer pediatrica (5 a 11 anos), Brasil 2022
VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER PEDIATRICA

(05 A 11 ANOS)

Pfizer

VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA)

Instituto Butantan

Indicagdo de uso

Criangas de 5a 11 anos de idade

Adulto e pediatrico acima de 3
anos

Forma
Farmacéutica

Suspensao injetavel

Suspensdo injetavel

Apresentacao

Frasco multidose (10 doses) de 10 ug/dose

Frasco monodose ou multidose (10
doses) de 600 SU

Via de
administracdo

Intramuscular

Intramuscular
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ESPECIFICAGOES

Composicéo
por dose

VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER PEDIATRICA
(05 A 11 ANOS)

Vacina covid-19*..10 ug; Excipientes*... g.s.p.
*Comirnaty® é composto de RNA
mensageiro (RNAmM) de cadeia simples,
embebido em nanoparticulas lipidicas, com
estrutura 5-cap altamente purificado,
produzido usando transcri¢do in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a proteina S
(spike) do coronavirus 2 virus da sindrome
respiratdria aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).
*Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de trometamina,
sacarose, dgua para

injetaveis.

VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA)

Contém 600 SU do antigeno do
virus inativado SARSCoV-2.
Excipientes: hidréxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissédico, di-
hidrogenofosfato de sédio, cloreto
de sédio e Agua para injetaveis.
Este produto ndo contém
conservantes.

Contraindicacado

Nao deve ser administrada a individuos com
hipersensibilidade ao principio ativo ou a
qualquer um dos excipientes da vacina.

Alergia a qualquer um dos
componentes desta vacina; e
Pacientes com febre, doenca
aguda e inicio agudo de doencas
crbnicas

Prazo de
validade e
conservagao

12 meses quando armazenado a temperatura
entre -90 °C e -60 °C; e 10 semanas quando
armazenado a temperatura entre +2 °C e +8
°C, dentro do prazo de validade de 12 meses.
Uma vez descongelada, a vacina nao deve
ser congelada novamente.

12 meses a partir da data de
fabricacdo se conservado na
temperatura de +2°C e +8°C.

Utilizacao apds
abertura do
frasco

O produto diluido ndo utilizado no periodo
de 12 horas devera ser descartado, sob
refrigeracdo (+2°C a +8°C).

Podem ser utilizadas em até 08
horas apds as suas aberturas,
desde que mantidas em condicdes
assépticas e sob temperatura entre
+2°C e +8°C.

Rétulo do
frasco-ampola

Temperatura de
Armazenamento

Ultracongelada: -90 °C a -60 °C
Refrigerado: +2 °C a +8 °C

+2°C e +8°C.

Fonte: Bula da vacina adsorvida covid-19 (inativada), Instituto Butantan e Bula da vacina COVID-19 (RNAmM) -
pediatrica (05 a 11 anos), Pfizer.

4. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)
ASTRAZENECA/FIOCRUZ E DA VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER (12 ANOS OU
MAIS) - FRASCO DE TAMPA ROXA
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A vacina COVID-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz é uma suspensio injetavel
composta por particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante. A vacina COVID-19

(RNAmM) Pfizer (recomendada para a populagdo com 12 anos ou mais) € uma suspensao
injetavel composta com a cepa original de RNA mensageiro (RNAmM) de cadeia simples. Ja
a vacina COVID-19 (recombinante) Janssen € uma suspensao injetavel composta por
Adenovirus tipo 26. As especificacdes dessas vacinas estao descritas no quadro 15:

Quadro 15 Especificacdes técnica das vacinas COVID-19 (recombinante) e da vacina
COVID-19 (RNAmM) Pfizer 12 anos ou mais, Brasil 2022

ESPECIFICACOES

Laboratério fornecedor

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

AstraZeneca/Fiocruz

VACINA COVID-19-RNAM,
PFIZER (COMIRNATY)
12 ANOS OU MAIS

Pfizer

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

Janssen-Cilag

Indicagcdo de uso

Uso adulto a partir de
18 anos

Individuos com 12 anos
ou mais

Individuos com 18 anos
de idade ou mais

Forma Farmacéutica

Suspensdo injetavel

Suspensao injetavel

Suspensado para injecdo

Apresentacao

Frasco-ampola
multidose (5 doses)

Frasco multidose (6
doses) de 30 ug/dose

Frasco multidose
(5 doses)

Via de administragdo

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Composicéo por dose

Cada dose de 0,5 mL
contém 5 x 1010
particulas virais (pv) do
vetor adenovirus
recombinante de
chimpanzé, deficiente
para replicagdo
(ChAdOXI), que

Vacina covid-19*.. 30 ug,
Excipientes*... g.s.p.
*Comirnaty® é
composto de RNA
mensageiro (RNAmM) de
cadeia simples,
embebido em
nanoparticulas

Cada dose de
suspensao para injecdo
de 0,5 mL contém
Adenovirus tipo 26 que
codifica a glicoproteina
spike SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), ndo

ex.pressa a/ lipidicas, com estrutura e 8 7 leello
glicoproteina SARS- 5-cap altamente Unidades infecciosas
CoV-2 Spike (S). purificado, produzido

Produzido em células
renais embrionarias
humanas (HEK) 293
geneticamente
modificadas. Esse
produto contém
organismos
geneticamente
modificados (OGMs).

Excipientes: L-
Histidina, cloridrato de
L-histidina
monoidratado, cloreto
de magnésio
hexaidratado,
polissorbato 80, etanol,
sacarose, cloreto de

usando transcricao in
vitro sem células a
partir dos modelos de
DNA correspondentes,
codificando a proteina
S (spike) do coronavirus
2 virus da sindrome
respiratdria aguda
grave (SARS-CoV-2)
(Original).
*Excipientes: di-
hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolie
tilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de

(Inf.U). * Produzido na
linha celular PER.C6
TetR e por tecnologia
de DNA recombinante.
Excipientes:
hidroxipropilbetaciclod
extrina, acido citrico
monoidratado, etanol**,
acido cloridrico,
polissorbato 80, cloreto
de sédio, hidréoxido de
sddio, citrato trissédico
di-hidratado e agua
para injetaveis. *Cada
dose (0,5 mL) contém
aproximadamente 2
mg de etanol.
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ESPECIFICAGOES

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

sddio, edetato dissddico
di-hidratado (EDTA) e
agua para injetaveis.

VACINA COVID-19-RNAM,

PFIZER (COMIRNATY)
12 ANOS OU MAIS

sddio, cloreto de
potdssio, fosfato de
sodio dibasico di-
hidratado, fosfato de
potassio monobdasico,
agua para injetaveis,
hidréoxido de sodio a e
acido cloridrico

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

Contraindicagao

Hipersensibilidade ao
principio ativo ou a
qualquer dos
excipientes da vacina
Covid-19
(recombinante).
Pacientes que sofreram
trombose venosa e/ou
arterial importante em
combinagdo com
trombocitopenia apds
vacinagdo com a vacina
Covid-19
(recombinante) ou
qualguer outra vacina
para a COVID-19.
Individuos que ja
sofreram episddios
anteriores de Sindrome
de extravasamento
capilar.

Nao deve ser
administrada a
individuos com
hipersensibilidade ao
principio ativo ou a
qualquer um dos
excipientes da vacina.

Contraindicada em
pacientes com:
histérico de
hipersensibilidade a
substancia ativa ou a
qualgquer um dos
excipientes listados
como parte da
formulagéo (ver
“COMPOSICAO") e
histérico de sindrome
de trombose com
trombocitopenia (TTS)
confirmada apos
vacinagdo com
gualgquer vacina contra
covid-19. Individuos que
anteriormente
apresentaram
episddios de sindrome
do extravasamento
capilar sistémico
(SECS).

conservagao

Prazo de validade e

Validade de 9 meses a
partir da data de
fabricacao, sob
refrigeracdo +2°C a
+8°C

Vacina fechada a
validade de 15 meses
quando armazenado a
temperatura entre -
90°C e -60°C; quando
armazenados e
transportados entre -
25°C a -15°C por um
periodo Unico de até 2
semanas e podem
retornar a -90 °C a -60
°C e pode ser
armazenada por até 1
més entre +2°C e +8 °C,
dentro do prazo de
validade de 15 meses.

Uma vez descongelada,

Validade do produto é
de 24 meses, a contar
da data da sua
fabricacdo, quando
armazenado em
temperatura -25°C a -
15°C. Apds o
descongelamento, a
vacina deve ser
conservada sob
refrigeracdo a
temperatura de 2°C a
8°C por 6 meses.

.“ -,

2 :.-ﬂ-:if.t,- (UDE | 000 minsaude

& Autenticado eletronicamente, apds conferéncia cor\ original.

47

SUS+

A2y uE| hetpsy [mfalegrautenticidadesassinaty aanraradeg iy (Yoot Arquivofenrs2351853

51853

GOVERNO FEDERAL)

i DRl e

MINISTERIO DA

UNIAC E RECONSTRUCAD



VACINA COVID-19-RNAM,

. VACINA COVID-19 VACINA COVID-19
ESPECIFICACOES PFIZER (COMIRNATY)

(RECOMBINANTE) 5 ANOS OU MAIS (RECOMBINANTE)

a vacina nao deve ser
congelada novamente.

. N ApOs retirad
O produto diluido ndo posretirada a

. . primeira dose, manter o
Sob refrigeracdo entre utilizado no periodo de frasco-ampola entre 2
gerag 06 horas deverd ser P

+2°C a +8°C por 48 °Ce8°Catéthorasou
descartado, sob .
horas . N a temperatura
refrigeracdo (+2°C a . .
ambiente (no maximo

+8°C).
) a 25°C) até 2 horas.

Utilizagao apds
abertura do frasco

Rétulo do frasco-
ampola

Ultracongelada: -90°C a

-60°C; Congelado: -25°C a -
Temperatura de 490 3 +8°C Congelado: -25°C a - 15°C;
Armazenamento ’ 15°C; Refrigerado: +2°C a

Refrigerado: +2°C a +8°C.

+8°C.

Fonte: Bula da vacina COVID-19 (recombinante), Fiocruz, bula da vacina COVID-19 (RNAmM) - 12 anos ou mais,
Pfizer e bula da vacina COVID-19 (recombinante}, Janssen - Cilag.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Hospitalar Domiciliar e de Urgéncia

DESPACHO

DAHU/SAES/MS

Brasilia, 11 de abril de 2023.

Trata-se da Nota JURIDICA n. 00066/2023/SGCT/AGU (SEI n2 0032616093), por meio da
qual a Secretaria Geral de Contencioso faz breve retrospecto acerca dos atos praticados e cautelares
deferidas nos autos das ADPFs n2 754 e 756, as quais tratam de objetos similares ao impugnarem atos do
governo federal refratarios a vacinac¢do contra a Covid19.

Em suma, a Nota Juridica sintetiza os pedidos formulados nas mencionadas demandas,
bem como as medidas cautelares deferidas em diferentes momentos processuais. Porém, considerando
"o encerramento do ciclo governamental anterior - seguido de vasta reestruturacdo administrativa, de
grande reformulacdo dos agentes responsaveis pela elaboracdo e execucdo de politicas publicas e de
significativa mudanca de perspectiva na atuacdo do Poder Executivo Federal", a SGCT considera
"necessario reavaliar os elementos politicos e juridicos de conveniéncia subjacentes a atuagdo da
Advocacia-Geral da Unido" no ambito das agdes em analise.

Por esse motivo, a SGCT requer "nova oitiva dos 6rgdos possivelmente implicados na
controvérsia juridica sob exame, a fim de que atualizem as informacgdes disponiveis para esta Secretaria-
Geral de Contencioso, relatando as eventuais novas politicas publicas com pertinéncia para o presente
feito que tenham sido mais recentemente formuladas e/ou executadas", tudo para que se possa avaliar a
estratégia processual de defesa adotada nos autos.

Com efeito, considerando a mudanca de cendrio da pandemia, é possivel que os
requerimentos formulados nesses autos tenham perdido o objeto (em razio de ndo haver mais
necessidade do implemento das medidas requeridas) e/ou ja tenham sido integralmente executados por
este Ministério da Saude.

Nesse sentido, os autos aportaram neste Departamento DAHU, para que sejam fornecidas
informacdes atualizadas sobre as acées ministeriais mais recentes referentes aos objetos das ADPFs em
questdo - especialmente no que diz respeito aos esforgos para vacinagao contra a Covid-19 (em todas as
faixas etdrias), realizagdo de campanhas publicitarias, transparéncia de dados, e eventuais exigéncias de
vacinacao para realizacdo de atividades académicas presenciais.

Em que pese o encaminhamento dos autos, verifica-se que o tema objeto da Acao de
Descumprimento de Preceito Fundamental n? 754 trata do protocolo de intencdo para aquisicdo da
vacina CoronaVac, desenvolvida pela farmacéutica chinesa Sinovac Biotech em parceria com o Instituto
Butantan, de S3o Paulo, tematica que ndo se insere dentre as competéncias e as atribuicdes deste
Departamento de Atencdo Hospitalar, Domiciliar e de Urgéncia.

Com relagdo a ADPF 756, em que a Corte Excelsa deferiu medida cautelar acerca da
invocada auséncia de oxigénio nos hospitais de Manaus/AM, informa-se que foram requisitados por este
Ministério da Saude, com o intuito de atender ao fluxo estabelecido para atendimento do plano de
abastecimento emergencial de oxigénio medicinal aos Estados do Acre, Rondénia e Mato Grosso, no ano

de 2021, objetivando munir e estruturar os estabelecimentos hospitalares, em razao do cenario
B

utenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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ocasionado pelo ciclo de contaminacdes do Coronavirus, o volume aproximado de 320.000 m3 de
oxigénio para entrega nos Estados supracitados.

Assim, informa-se que no que competia a este Departamento DAHU, as medidas foram
integralmente executadas.

Diante o exposto, restituam-se os autos a CGOEX/SAES.

NILTON PEREIRA JUNIOR
Diretor
Departamento de Atencdo Hospitalar, Domiciliar e de Urgéncia - DAHU/SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por Nilton Pereira Junior, Diretor(a) do Departamento de
Atencdo Hospitalar, Domiciliar e de Urgéncia, em 11/04/2023, as 18:20, conforme hordrio oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

I
Sk &

eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

! http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo. php?

.-'E‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
.'ﬁu' 0032930854 e o codigo CRC 02990B86.

Referéncia: Processo n? 00692.003390/2020-81 SEI n2 0032930854
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Coordenacdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos da Atencdo Especializada

DESPACHO

SAES/CGOEX/SAES/MS
Brasilia, 12 de abril de 2023.

NUP: 00692.003390/2020-81
Interessados: Rede Sustentabilidade e Outros

Assunto: ADPF 754. Atualizagcdo de informagdes para avaliagcdo de estratégias processual.

1. Trata-se de Nota Juridica n2 00066/2023/SGCT/AGU (0032616093), datada em 23 de margo
de 2023, oriunda da Advocacia-Geral da Unido, por meio do qual solicita informacdes atualizadas quanto
ao assunto em tela, como segue:

13. Pois bem.

14. Com o encerramento do ciclo governamental anterior - seguido de vasta reestruturagdo
administrativa, de grande reformula¢do dos agentes responsdveis pela elaboragdo e execugdo de
politicas publicas e de significativa mudang¢a de perspectiva na atuagdo do Poder Executivo Federal -,
torna-se necessdrio reavaliar os elementos politicos e juridicos de conveniéncia subjacentes a
atuagdo da Advocacia-Geral da Unido no Gmbito da a¢do em andlise.

15. Nesses termos, mostra-se pertinente que se promova nova oitiva dos 6rgdos possivelmente
implicados na controvérsia juridica sob exame, a fim de que atualizem as informagées disponiveis
para esta Secretaria-Geral de Contencioso, relatando as eventuais novas politicas publicas com
pertinéncia para o presente feito que tenham sido mais recentemente formuladas e/ou executadas,
para que esta unidade de contencioso possa examinar se, na presente oportunidade, hd alguma
providéncia processual cuja adogdo se mostre oportuna e necessdria - como, por exemplo, se hd
necessidade de se levar ao conhecimento do Juizo eventuais novas informagées, se hd elementos que
possam ensejar alegagdo de perda de objeto do processo, se hd necessidade de mudanga da linha de
defesa até aqui adotada ou se se verifica qualquer outro fundamento relevante.

16. Sendo assim, ante a possivel pertinéncia da controvérsia juridica articulada neste NUP com as
competéncias da pasta indicada a seguir, solicito ao Apoio desta Secretaria-Geral de Contencioso
que encaminhe os autos a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, a fim de que adote as
providéncias solicitadas nos §§ 14 e 15 desta nota juridica.

2. Mediante Cota n? 02815/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU (0032650767), os autos
foram enviados a esta Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS) para que
as areas técnicas apresentem informagdes com base na Nota da Advocacia-Geral da Unido.

3. Em atencdo a solicitacdo, por meio do Despacho CGOEX/SAES (0032702250), os autos
foram  encaminhados ao Departamento de Atencdo  Hospitalar Domiciliar e de
Urgéncia (DAHU/SAES/MS), para ciéncia e providéncias cabiveis, quanto a apresentacdo das informacdes
requeridas.

4. Por sua vez, o Departamento de Atencdo Hospitalar Domiciliar e de
Urgéncia (DAHU/SAES/MS), realizou manifestacdo por meio do Despacho DAHU/SAES/MS (0032930854)
w»anm) 1tando esclarecimentos necessarios.

2351853
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5.

Diante disso, RESTITUAM-SE os autos 3 CONSULTORIA JURIDICA (CONJUR/MS) para

ciéncia e providéncias cabiveis.

6.

1
SEl o
assinatura 2
eletrbnica

Ainda, CONCLUAM-SE os presentes autos nesta Unidade.

DANIELA CAMARA DE AQUINO
Coordenadora-Geral - CGOEX/SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por Daniela Camara de Aquino, Coordenador(a)-Geral de
Demandas de Orgios Externos da Atengdo Especializada, em 13/04/2023, as 12:38, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Nl -. : http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

E['- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
fﬂ-.'ﬁu' 0032958916 e o cddigo CRC B7BOCIBD.

Referéncia: Processo n? 00692.003390/2020-81

utenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Coordenacdo de Demandas de Orgdos Externos de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVSA/COEX/SVSA/MS
Brasilia, 12 de abril de 2023.

A Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde (CONJUR-MS),

Assunto: Arguicoes de Descumprimento de Preceito Fundamental n2 754 e n2 756.
NUP/SEI N2 00692.003390/2020-81

1. Trata-se da Cota n. 02815/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU (0032650767) , da Consultoria
Juridica junto ao Ministério da Saude que encaminha a Nota Juridica n. 00066/2023/SGCT/AGU
(0032616093), que trata das ArguicGes de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n. 754 e n.
756.

2. A demanda aportou nesta Secretaria e foi redirecionada ao Departamento de Imunizagdo e
Doencas Imunopreveniveis (DIMU/SVS/MS) de modo que aquela drea técnica exarou a NOTA TECNICA N2
102/2023-DIMU/SVSA/MS (0032926988), informando o seguinte:

ASSUNTO

Cuida-se da NOTA JURIDICA n. 00066/2023/SGCT/AGU (SEI n® 0032650767), por meio da qual a
Secretaria-Geral de Contencioso da Consultoria Juridica do Ministério da Saude, apresenta um breve
retrospecto dos atos praticados e cautelares deferidas nos autos das ADPF’s n? 754 e 756, que
impugnam atos do governo federal refratdrios a vacinagdo contra a Covid-19.

A Nota Juridica sintetiza os pedidos formulados nas mencionadas demandas, bem como as medidas
cautelares deferidas em diferentes momentos processuais. Porém, em atengdo ao "encerramento do
ciclo governamental anterior - seguido de vasta reestruturacGo administrativa, de grande
reformula¢do dos agentes responsdveis pela elaboracdo e execugcdo de politicas publicas e de
significativa mudan¢a de perspectiva na atuacdo do Poder Executivo Federal”, é requerido
a "reavaliagdo dos elementos politicos e juridicos de conveniéncia subjacentes a atuagdo da
Advocacia-Geral da Unido", no ambito das a¢gdes em analise.

E o breve relatdrio.
ANALISE
- DAS ACOES JUDICIAIS - ADPF 754 e 756

Preliminarmente, cumpre ressaltar que os assuntos aduzidos nas ADPF’'s em anadlise, ndo dizem
respeito apenas as ac¢des de vacinagdo, considerando que no ambito desta Pasta ministerial
outros Orgdos internos atuaram no controle e combate a pandemia covid-19.

Em que pese a competéncia do Programa Nacional de ImunizagGes, a época sob a gestdo da
Secretaria de Vigilancia em Saude e, deste renomado Programa ter formalizado o Plano Nacional
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO), as decisdes referentes as
aquisicoes de vacinas COVID-19 e ag¢bes de vacinagdo, a época, foram administradas pela extinta
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19.
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Apenas em_20 de junho de 2022, com a publicagdo do Decreto n? 11.098/2022, que a administragdo
dessas ac¢des de vacinagdo contra a covid-19 retornaram para a competéncia da Secretaria de
Vigilancia em Salde, atualmente denominada de Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, em
razdo do Decreto n? 11.258, de 12 de janeiro de 2.023.

- Do Programa Nacional de Imunizagao

O Programa Nacional de Imunizagdes tem como missdo reduzir a morbimortalidade por doencgas
imunopreveniveis, com o fortalecimento de a¢des integradas de vigilancia em saude para promogao,
protecdo e prevencdo em salde da populagdo brasileira. E um Programa vigente desde 1973, e
normatizado pela Lei n? 6.259, de 30/10/1975 e regulamentado pelo Decreto n? 78.231, de
12/08/1976.

Na atual gestdo, foi criado o_Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis, sob a égide
da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, a quem compete adotar todas as providéncias
referentes a vacinagdo no Pais e a coordenacgdo das acdes do Programa Nacional de ImunizagGes,
nos termos do Decreto n? 11.358/2023.

Embora anterior a criagdo do SUS, o Programa Nacional de ImunizagOes observa principios desse
sistema, como a universalidade de acesso, a integralidade da assisténcia, a descentralizacdo politico-
administrativa e a equidade. A sua gestdo é compartilhada com as secretarias estaduais e municipais
de salde e a execugdo se da nas trés esferas de gestdo do SUS, em rede articulada, hierarquizada e
integrada.

No mais, todas as a¢des de vacinacdo necessariamente sdo pactuadas no ambito da Comissdo
Intergestores Tripartite (CIT) e da Comissdo Intergestores Bipartite (CIB). Ainda, compete
ao Ministério da Saude coordenar e apoiar, técnica, material e financeiramente, a execu¢do do
Programa, em ambito nacional e regional. As agles de execucdo do programa sdo de
responsabilidade das secretarias de saude das unidades federativas (UF), podendo o Ministério da
Saude participar, em carater supletivo, das agGes previstas no programa e assumir sua execucao,
sempre que exista interesse nacional ou emergéncias que o justifiquem (§§12 e 22 do art. 42 da Lei
6.259/1975), como foi no caso da pandemia decorrente da covid-19.

Quanto ao mercado de vacinas, no Brasil tal mercado é majoritariamente publico e a base de
desenvolvimento de vacinas no pais é constituida especialmente pelo Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) e pelo Instituto Butantan.

A Bio-Manginhos é uma unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel por pesquisa,
inovacdo, desenvolvimento tecnoldgico e pela producdo de vacinas, kits para diagndstico e
biofarmacos voltados para atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional. Ja
o Butantan produz imunobioldgicos voltados para a saude publica, sendo responsavel por grande
parte dos soros e vacinas produzidas no Brasil (Nota Informativa 24/2021-DECIT/SCTIE/MS). Outras
vacinas sao adquiridas de laboratdrios internacionais pelo préprio Ministério da Saude ou por meio
do Fundo Rotatdrio da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS).

Destaca-se, ainda, que o Complexo Tecnolégico de Vacinas (CTV) de Bio-Manguinhos é o maior
fornecedor em numero de doses das vacinas que integram o Calendario Nacional de Imunizagdo do
Ministério da Saude.

O processo de incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de tecnologias em salde (medicamentos,
produtos, procedimentos, protocolo clinico, ou diretriz terapéutica, inclusive vacinas) pelo SUS é de
responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS),
assessorada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) (Lei
8.080/1990, art. 19-Q e Decreto 7.646/2011). Os relatdrios de recomendagdo para incorporagdo de
vacinas levam em consideracdo dados epidemioldgicos; as evidéncias cientificas sobre sua eficacia,
efetividade e seguranca; a avaliacdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relagédo
as tecnologias ja incorporadas (sdo realizados estudos de custo-efetividade desde 2008); o impacto
da incorporagdo da tecnologia no SUS, entre outros aspectos (Nota Técnica
476/2021/CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS e Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

- Ac¢des da Nova Gestdo - DIMU/SVSA/MS

De inicio cabe ressaltar que a Portaria GM/MS n2 913, publicada em 22/04/2022, revogou a Portaria
n2 188/GM/MS, de 03 de fevereiro de 2020, que entrou em vigor em 22/05/2022, na qual declarou
o fim da Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente do SARS-CoV-2.

Neste contexto, em 12 de maio de 2022, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
prorrogou, a pedido do Ministério da Saude, o prazo de validade das autorizagdes para uso
emergencial de vacinas Covid-19, que deixariam de ser usadas na Campanha de Vacinagao contra a
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doenga com o fim da ESPIN. Segundo a decisdao da Diretoria Colegiada da Anvisa, as autorizagdes
permanecerao validas por mais um ano, o que viabilizou a continuidade da campanha de vacinagdo
contra a covid-19, em 2023.

Ainda, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) autorizou de forma temporaria e
emergencial, as formulagdes bivalentes da vacina BNTI62b2 (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) com intervalo igual ou maior a 3 meses apds a conclusdo
da série primaria ou da vacina¢do de reforco monovalente em pessoas com 12 anos ou mais de
idade.

Neste sentido, a partir das doses de vacinas passiveis de uso pelo Ministério da Saude, restou
promovida, desde 27 de fevereiro de 2023, a vacinagdo contra a covid-19 com doses de reforco
bivalentes, em pessoas com maior risco de desenvolver formas graves da doenga, como idosos e
pessoas com deficiéncia, dentre outros.

E inegével que as vacinas covid-19 tiveram grande impacto na diminuicdo da morbimortalidade da
doenga, o que evitou milhares de mortes no Brasil desde sua introdu¢do, em janeiro de 2021. Por tal
razdo, a presente gestdo traz como fundamental a fomentagdo da vacinagdao, ndo apenas contra a
covid-19, mas com base em todas as vacinas ofertadas pelo Calendario Nacional de Vacinagdo do
Ministério da Saude.

Dessa forma, o Ministério da Saude com o objetivo de recuperar a resposta protetora da vacinagao,
recomendou a administracdo de doses de reforgos nas diferentes faixas etarias. Essa estratégia eleva
sobremaneira a efetividade das vacinas para preven¢do de doenga sintomatica e formas graves da
covid-19 inclusive para a variante Omicron.

No mais, o cendrio epidemiolégico atual reflete que parte significativa da populagdo teve contato
prévio com a doenga e, a infec¢do prévia aliada a pelo menos duas doses de vacina COVID-19 traz
elevada protecdo para formas graves da doenca, incluindo a variante Omicron e as subvariantes
BA.1 e BA.2. Para a doenca sintomatica, no entanto, as maiores taxas de protecdo foram observadas
com trés doses da vacina em casos em que houve infec¢do prévia pela doenga.

Neste sentido, considerando o principal objetivo da vacinagdo, que é reduzir os casos graves e obitos
pela covid-19, tornou-se fundamental para a nova gestdo desta Pasta ministerial, a promocdo
de acOes para a elevacdo das taxas de vacinacdo e coberturas vacinais no Pais. Para tanto, ja no 12
dia de governo Lula, todos os esfor¢os foram realizados para adquirir vacinas e buscar aumentar o
indice de vacinagdo da populagdo passivel ao imunizante COVID-19, observada a meta estabelecida
pelo Programa Nacional de Imunizagdo (PNI), que é de uma cobertura vacinal de 90% da populagdo-
alvo.

Atualmente, o Ministério da Saude tem proposto agdes de vacinagdo utilizando as vacinas
bivalentes para os grupos prioritdrios elencados no PNO, para que sejam utilizadas de forma
escalonada, a partir da definicdo de disponibilidade de doses de vacinas pelo Ministério da Saude e
da capacidade de armazenamento dos estados e municipios. Inclusive, a ampliagdo dos grupos
prioritarios podera ocorrer, no caso de existir disponibilidade de mais imunizantes e da situagdo
epidemioldgica, do momento.

A Vacinagdo de reforco com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente foi indicada para os grupos
prioritarios com duas doses de vacinas monovalentes prévias:

- Idosos de 60 anos ou mais de idade;

- Pessoas vivendo em instituigdes de longa permanéncia a partir dos 12 anos (ILP e RI) e seus
trabalhadores;

- Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade;

- Indigenas, ribeirinhos e quilombolas (a partir de 12 anos);

- Gestantes e Puérperas;

- Trabalhadores de Saude;

- Pessoas com deficiéncia permanente ( a partir dos 12 anos de idade);

- Populagao privada de liberdade e adolescentes cumprindo penas socioeducativas.

Ainda, restou determinado o inicio ou continuidade dos esquemas vacinais primarios e reforgos com
vacinas COVID-19 monovalentes:

- Em criancas entre 6 meses e 4 anos de idade;
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- Em criangas entre 5 e 11 anos de idade;
- Em adolescentes e adultos de 12 a 59 anos de idade.

As etapas e fases foram organizadas de acordo com os estoques existentes, as novas encomendas
realizadas e os compromissos de entregas assumidos pelos fabricantes das vacinas.

O cronograma de vacinagdo foi pactuado durante varias reunides, desde o come¢o do ano, com
representantes do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems), técnicos e especialistas da Camara Técnica de
Assessoramento em Imunizagdo (Ctai) e na primeira reunido de 2023 da Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT), o que ndo impede que seja alterado, adiantado ou sobreposto, caso o cenario de
entregas de vacinas seja modificado ou t3o logo novos laboratérios tenham suas solicitacdes
aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

No mais, esta Pasta ministerial trouxe em sua atual gestdo, o compromisso de esclarecer a
populagdo a respeito da importancia da vacinacdo e dos riscos de adoecimento e morte das pessoas
nao vacinadas, além de buscar combater as fake news sobre vacinas e desmentir a¢gdes antivacinas
nas midias sociais e meios de comunicagao.

Além das citadas a¢Oes, o Ministério da Saude travou parcerias importantes com o Ministério da
Educacgdo e os governos estaduais e municipais, além de contar com o apoio da Organiza¢do Pan-
Americana da Saude (Opas) e dos laboratdrios produtores.

Destaca-se, ainda, a producdo do INFORME TECNICO COVID-19 (0032939801) que define as
diretrizes do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO) e orienta as
unidades da Federacdo (UF’s) e os municipios, no planejamento e na operacionalizacdo da
vacinagdo contra a covid-19, em 2023.

Como dito, é de interesse desta Pasta ministerial vacinar toda a popula¢dao passivel ao
imunobioldgico COVID-19, considerando tal agdo uma prioridade deste Governo Federal, além da
fomentacdo das a¢des de comunicacdo na divulgacdo dos beneficios das vacinas no controle das
doencas imunopreveniveis no Pais.

Ainda, em que pese o término do periodo de Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) decorrente da COVID-19, o Ministério da Saude disponibiliza dados sobre a covid-19 a
populagdo, que sdo constantemente atualizados no site desta Pasta ministerial, conforme é possivel
observar no link: Coronavirus Brasil (saude.gov.br).

CONCLUSAO

ANTE O EXPOSTO, este Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis apresenta alguns
aspectos relevantes que versam sobre a vacina covid-19 e as ac¢Oes praticadas por esta Pasta
ministerial no ambito da vacinagdo contra a covid-19 e, em especial da atual gestdo, que traz como
principio a prioridade da vacinagdo, além do interesse na promog¢do da Campanha de Vacinagdo
contra a Covid-19 no ano de 2023, as possiveis a¢Oes referentes a oferta de vacinas monovalentes e
bivalentes para uso da populagdo, no ambito das estratégias apontadas no
PNO/2023 (0032912398).

No mais, varios dados desta Pasta ministerial sobre a covid-19, encontram-se disponibilizados no
link: Coronavirus Brasil (saude.gov.br).

3. Nesse sentido, tendo em vista que a referida acima traz elementos capazes de responder
ao solicitado, ratifica-se as informac6es, momento que restituimos os autos do presente processo.

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

Atenciosamente,

ETHEL MACIEL
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel, Secretario(a) de Vigilancia em
Saude e Ambiente, em 13/04/2023, as 15:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n 900 de
31 de Margo de 2017.
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. 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

*Th 0032966590 e o codigo CRC F18FFAS3.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n° 359 Brasilia, 25 de setembro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora
NISIA TRINDADE
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,
Nos termos do art. 50, § 2° da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 2.274/2023 | Comissao Especial destinada a
acompanhar as agdes de combate ao
cancer no Brasil

Requerimento de Informagao n°® 2.287/2023 | Deputado Eduardo Bolsonaro
Requerimento de Informagao n°® 2.288/2023 | Deputado Gustavo Gayer
Requerimento de Informagao n°® 2.301/2023 | Deputado Sostenes Cavalcante
Requerimento de Informagao n°® 2.303/2023 | Deputado Sostenes Cavalcante
Requerimento de Informagao n°® 2.309/2023 | Deputado Diego Garcia
Requerimento de Informagao n°® 2.326/2023 | Deputada Flavia Morais
Requerimento de Informagao n°® 2.328/2023 | Deputada Chris Tonietto
Requerimento de Informagao n°® 2.330/2023 | Deputada Chris Tonietto

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n° 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgéo), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicacdo ostensiva do grau ou
especie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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Solicita informagdes a Excelentissima <
Ministra da Saude, Sra. Nisia Veronica
Trindade Lima, relacionadas as providéncias
adotadas para o enfrentamento da crise
sanitaria  decorrente da  pandemia
ocasionada pela Covid-19.
Senhor Presidente:
Requeiro, com base no art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal e na forma dos arts.
115 e 116 do Regimento Interno, que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas informacdes a
Excelentissima Ministra da Saude, Sra. Nisia Veronica Trindade Lima, relacionadas as
providéncias adotadas para o enfrentamento da crise sanitdria decorrente da pandemia
ocasionada pela Covid-19, mais especificamente que se fornegcam cdpias dos seguintes
documentos juntados ao NUP 00692.003390/2020-81:
1. Nota Técnica 102 (SEI/MS 0032926988);
2. Anexo (SEI/MS 0032939801);
3. Despacho DAHU (SEI/MS 0032930854);
4. Despacho CGOEX/SAES (SEI/MS 0032958916);
5. Despacho CGOEX/SVSA (SEI/MS 0032966590).
JUSTIFICAGAO
Recentemente, a Sra. Cristiane Cardoso Avolio Gomes — Advogada da Unido — -
assinalou, no ambito de pronunciamento em resposta a Nota Juridica n. l-_IaJ
00066/2023/SGCT/AGU (Sapiens seq. 1540), o que se segue: —=.

[...] observa-se das manifestagoes apresentadas pelas secretarias finalisticas
que o Ministério da Saude comprova a adogéo das medidas pertinentes ao
enfrentamento da crise sanitdria decorrente da pandemia ocasionada pela
Covid-19, sem prejuizo de sequir empreendendo a¢ées continuas da politica
de saude, especialmente no que diz respeito aos esforcos para vacinagéo de ==
toda a populagdo contra a Covid-19. [grifo nosso] Eﬁ
S=23
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LIDERANCA DA MINORIA
CAMARA DOS DEPUTADOS

Ato continuo, os referidos documentos foram juntados ao NUP
00692.003390/2020-81 como provas cabais de que o Ministério da Saude sempre
estimou pela adogao das medidas pertinentes ao enfrentamento da crise sanitaria
decorrente da pandemia ocasionada pela Covid-19.

Ante o exposto, solicito a Ministra da Saude que forneca as cépias integrais dos
documentos acima listados.

Sala das Sessdes, em

Deputado EDUARDO BOLSONARO (PL/SP)

el Autenticado eletronicamente, apds copferénc'\a com original.
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