REQUERIMENTO N.° 080/2021

Senhor José Roberto Reis Filgueiras
Presidente da Camara Municipal de Uba

Nesta.

Senhor Presidente,

Camara Municipal de Ub4
ESTADO DE MINAS GERAIS

VOTACAO:
m Aprovado  [] Rejeitado

Por:&J My rY‘N‘(\'kk

Em: 86 /O'U[ /3?

or Jos Robe\o Reis Filgueiras
Presidente da Camara

i
Vereadora Aline Moreira Silva Melo
12 Secretéria

ENCAMINHAMENTO:

otemu.0O% 3 {Q’OM
Em Y 1Oy A

A vereadora que abaixo assina requer, na forma regimental e apos a devida aprovagio

plenéria, o envio de correspondéncia ao Prefeito de Uba, Sr. Edson Teixeira Filho, para solicitar-lhe

que remeta a esta Casa, nos termos do Paragrafo Unico do art. 56 da Lei Orgéanica Municipal, um

relatério com o quantitativo de recursos estaduais recebidos para enfrentamento da pandemia da

COVID-19 que foram destinados para os hospitais Santa Isabel e Sio Vicente de Paulo.

Assim, na expectativa de contar com o apoio dos nobres pares, firma.

Plendrio “Vereador Lincoln Rodrigues Costa”, da Camara Municipal de Ub4, aos 26 dias de

abril de 2021.

L5 fuk

VEREADORA ALINE MOREIRA SILVA MELO

// o Ao
A ENLL.GUEIRAS

VEREADORA APARECIDA SONIA FERREIRA VIDAL

Camara Municipal de Uba - Rua Santa Cruz, n° 301, Centro - Ub&/MG - CEP: 36.500-059

Telefone: (32) 3539-5000 - Fax: (32) 3539-5030
Site: http://uba.mg.leg.br - E-mail: contatos@camarauba.com.br



ESTADO DE MINAS GERAIS

SECRETARIA DE GOVERNO DMZ"O\
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OF/SG/88/2021

Uba, 17 de maio de 2021.

Senhor Presidente,

Em resposta ao requerimento n® 80/2021 de autoria dos vereadores Aline Moreira
Silva Melo, Gilson Fazolla Filgueiras e Aparecida Sonia Ferreira Vidal, a Prefeitura
informa que o quantitativo de recursos estaduais recebidos para enfrentamento da
pandemia da COVID-19 que foram destinados ao Hospitais Santa Isabel e Séo
Vicente de Paula deve ser solicitado a Geréncia Regional de Saude - GRS/Uba pois
os hospitais sdo contratualizados pela Secretaria de Estado da Salde e os recursos
relacionados ao enfrentamento da pandemia da COVID-19 foram destinados

diretamente para os prestadores hospitalares.

Atenciosamente

i,

Andre Resende Padilha .
/Assessor Especial

Excelentissimo Senhor.

Vereador José Roberto Reis Filgueiras
Presidente da Camara Municipal

Rua Santa Cruz

36500-000 — Uba — MG

Praga S0 Januario, 238 — Centro — Uba/MG — CEP: 36500-000
Tel.: (32) 3301-6101 ou Fax: (32) 3301-6135
www.uba.mg.gov.br e prefeitura@uba.mg.gov.br
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OF/SG/89/2021

Uba, 17 de maio de 2021.

Senhor Presidente,

Em resposta ao requerimento n® 80/2021 de autoria dos vereadores Aline Moreira
Silva Melo, Gilson Fazolla Filgueiras e Aparecida Sénia Ferreira Vidal, a Prefeitura
informa que a Secretaria Municipal de Saude realiza a imunizagao contra a COVID
19 conforme as diretrizes estaduais e nacionais estabelecidas pelo Informe Técnico
da Campanha Nacional contra a COVID-19 publicado em 18/01/2021, o Plano
Nacional de Imunizagdo COVID-19 e as atualizagbes dos Informes Técnicos da
Secretaria de Estado de Saude (SES/MG) (ultima atualizagdo em 08/05/2021
através da Nota Informativa — 162 versao vacinagao COVID-19 no Estado de Minas
Gerais).

E importante ressaltar que a priorizagdo de grupos populacionais para a vacinagao
foi necessaria diante do contexto de nao disponibilidade imediata de vacina para
todos os grupos suscetiveis a doenga, de forma que estdo sendo priorizados
primeiramente os grupos de maior risco para agravamento pela doenga caso
venham a se infectar. Além disso, é necessario preservar a forgca de trabalho para
manutengao dos servigos de saude.

Conforme citada a Nota Informativa do Estado de Minas Gerais os grupos prioritarios
elencados para a vacinagdo estdo descritos no anexo 01 e a populagdo
efetivamente vacinada no anexo 02.

O qualitativo de vacinas recebidas pelo municipio esta descrita na planilha

atualizada a cada envio de doses no anexo 03.

Praga Sao Januario, 238 — Centro — Uba/MG — CEP: 36500-000 /
Tel.: (32) 3301-6101 ou Fax: (32) 3301-6135
www.uba.mg.gov.br e prefeitura@uba.mg.gov.br




PREFEITURA MUNICIPAL DE UBA
ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE GOVERNO

Com relacdo a lista nominal, temos a orientagdo pelo COSEMS/MG, os dados
lancados no Sistema de Informagéo do Programa Nacional de imunizagao (Novo Sl-
PNI- online) sdo de propriedade e posse do Ministério da Saude, pela Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), art. 5° VI, ele &€ o controlador de tais dados,
devendo portanto, as solicitagdes de relatorio serem encaminhadas ao Ministério
Publico.

A programagao de vacinagdo por grupos prioritarios, o recebimento de vacina e a
populagdo vacinada ¢ divulgada diariamente no site oficial da Prefeitura através do

vacindmetro.

Atenciosamente

ﬁzz{f “Ltee s
ﬁndr' Resende Padilhg—--.

/Assessor Especial
/

Excelentissimo Senhor.

Vereador José Roberto Reis Filgueiras
Presidente da Camara Municipal

Rua Santa Cruz

36500-000 — Uba - MG

Praca S&o Januario, 238 — Centro — Uba/MG — CEP: 36500-000
Tel.: (32) 3301-6101 ou Fax: (32) 3301-6135
www.uba.mg.gov.br e prefeitura@uba.mg.gov.br
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" & SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

4. META DE VACINAGAO

A meta de vacinacdo é 90% da populacio alvo de cada grupo prioritario. Assim, tendo em vista o
objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e 6bitos pela COVID-19, é fundamental alcangar
altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforgos devem estar voltados para vacinar

toda a populagao alvo.

5. GRUPOS PRIORITARIOS PARA VACINAGAO NO ESTADO DE MINASGERAIS

Populagdo
Grupos prioritarios* Fonte de calculo Observagio estior::adaq:elo
Ministério da
Saude — Minas
Gerais
-Trabalhadores de satde no Estado de Minas
Trabalhadores de Satde** Gerais vacinados na campanha de Influenza
(2020). Necessario comprovante de
-CNES (Cadastro Nacional de |y oA carosemco.
Estabelecimentos de Saude) 669.490"*
Necessario comprovante
. deresidéncia.
Pessoas Idosas (igual ou | - Cadastro do Sistema Unico da Assisténcia st oS 38.578
superior a 60 anos) residentes | Social - SUAS, 2019 - CadSUAS + margem de S;‘n‘igﬁpﬁjm}f °'"a‘;:,‘c’,°2° IO?SI
em mstutyiqoes de longa | erro considerando instituigdes privadas nZo residentes (mesmo com idade
Qerr:]tané_nclal_ Jash SILPI: registraras inferior a 60 anos) e todos os
(institucionalizadas) - ; trabalhadores
desses locais.
Pessoas com deficiéncia, Como ndo hé fonte de célculo disponivel, os dngg‘?;';z:) qlaj:todeoglfnr:'?:ve :
residentes em residéncias municipios deverdo declarar a existéncia | o cisnoo” gno T vacinagso 1.160
inclusivas (institucionalizadas), | dessas instituicies para recebimento da vacina ; a6 toa
maiores de 18 anos. no local, contemplando todos os
trabalhadores locais.
- Doses aplicadas da vacina Influenza em i al .
Populag3o indigena aldeada em | indigenas em Minas Gerais (2020) A vacinagdo sera realizada em
terras homologadas, maiores de | -Departamento de Saide Indigena — DESA| | conformidade com a 7.472
18anos. (2021) considerando indigenas organizagdo  dos  Distritos
Sanitarios Especiais Indigena

maiores de 18 anos.

(DSEI) nos diferentesmunicipios.
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

Grupos prioritarios”

Fonte de calculo

Observagado

Populagao
estimada pelo
Ministério da
Saude — Minas Gerais

90 anos ou mais***

Estimativas  preliminares elaboradas pelo
Ministério da Salde/SVS/DASNT/CGIAE -
2020. Departamento de Andlise de Saude e
Vigilancia de Doengas Nao Transmissiveis
(DASNT/SVS/MS). Coordenagdo-Geral de
Informacdes e Andlises Epidemiologicas
(CGIAE).

Seréa solicitadc documento que
comprove a idade.

106.991

Pessoas de 85 a 89***

Estimativas preliminares elaboradas pelo
Ministério da Satde/SVS/DASNT/CGIAE -
2020. Departamento de Analise de Saude e
Vigilancia de Doengas Nao Transmissiveis
(DASNT/SVS/MS).  Coordenagdo-Geral de
Informagbes e Analises Epidemioldgicas
(CGIAE).

Sera solicitado documento que
comprove a idade.

156.595

Pessoas de 80 a 84 anos™™

Estimativas preliminares elaboradas pelo
Ministério da Salde/SVS/DASNT/CGIAE -
2020. Departamento de Andlise de Saldde e
Vigilancia de Doengas N&o Transmissiveis
(DASNT/SVS/MS). Coordenagao-Geral de
Informagbes e Andlises Epidemiologicas
(CGIAE).

Sera solicitado documento que
comprove a idade.

268.978

Pessoas de 75 a 79 anos™™

Estimativas preliminares elaboradas pelo
Ministério da Saude/SVS/DASNT/CGIAE - 2020.
Departamento de Andlise de Saide e Vigiléncia
ide Doengas N3o Transmissiveis
(DASNT/SVS/MS). Coordenagao-Geral de
Informacdes e Analises Epidemiologicas (CGIAE)

Serd solicitado documento que
comprovea idade.

415.261

Pessoas de 70 a 74 anos™*

Estimativas preliminares elaboradas pelo
Ministério da Salide/SVS/DASNT/CGIAE - 2020.
Departamento de Analise de Salde e Vigilancia
ide Doengas N&o Transmissiveis

(DASNT/SVS/MS). Coordenagéo-Geral de
Informagdes e Andlises Epidemiologicas (CGIAE)

Sera solicitado documento que
comprove a idade.

606.872

Pessoas de 65 a 69 anos*™*

Estimativas preliminares elaboradas pelo
Ministério da Salide/SVS/DASNT/CGIAE - 2020.
Departamento de Analise de Salde e Vigilancia
ide Doengas Nao Transmissiveis
(DASNT/SVS/MS). Coordenagao-Geral de
Informagdes e Analises Epidemiologicas (CGIAE)

Sera solicitado documento que
comprove a idade.

830.481

Pessoas de 60 a 64 anos™"

Estimativas preliminares elaboradas pelo
Ministério da Satde/SVS/DASNT/CGIAE - 2020.
Departamento de Andlise de Saude e Vigilancia
de Doengas Nao Transmissiveis
(DASNT/SVS/MS). Coordenagéo-CGeral de
Informagdes e Analises Epidemiologicas (CGIAE)

Sera solicitado documento que
comprove a idade.

1.058.733

Povos e Comunidades
Tradicionais Quilombola

Dados do Censo do IBGE-

2010, tendo como referéncia as areas
mapeadas em 2020,

incluiu  individuos acima de 18
anos.

A vacinagdo devera  ser
realizada por meio de
estratégias especificas a serem
planejadas no nivel municipal,
em algumas regibes havera
apoic da operagdo gota
(estratégia do Governo Federal
para vacinagdo em areas rurais,
ribeirinhos e indigenas).

82.541
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SECRETARIA DE ESTADOC DE SAUDE
SUBSECRETARIA BE VIGILANCIA EM SAUDE

Grupos prioritarios® Fonte de célculo Observagdo :;?;?g::eb
Ministério da Saude
— Minas Gerais
Forga de Seguranga e Forga de Seguranga, Salvamento, Armadas € 3 e 87.226
Salvamento e forgas armadas*™* [Policia Penal. Estimativa  elaborada  pelo
Centro Integrado de

Coordenagdo e Controle do
estado de Minas Gerais (CI).

Comorbidades De acordo com o Ministério da Satde a estimativ: g -
populacional desse grupo é de 1.811.680 pessoaao denominador de Populagdo

de 18 a 59 anos para o estado de Minas Gerais. [c0M Comorbidades arbitrou-se
por utilizar o maior publico do

Grupo de Comorbidades vacinado
contra a influenza nos anos de
2018, 2019 e 2020 e sobre esse
resultado acrescentou-se mais
34,2% para aproximagdo do valor
de denominador Nacional de MG.
Gestantes e Puérperas Gestantes: 9/12 (avos) do total de nascidos vivo 224,339
disponibilizado no banco de dados do SINASC,
2019 e Puérperas: populagdo de menores que 1
no do banco de dados do SINASC, de 2017,
divido por 365 dias e multiplicado por 45 dias.

1.811.583

Pessoas com deficiéncia Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa: 798.076
permanente grave dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu
individuos entre 18 a 59 anos.

*O detalhamento pode ser encontrado no Plano Nacional de Operacionalizag&o da Vacinagdo Contra a COVID-19 disponivel
em:http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/download/plano-nacional-de-operacionalizacao-de-vacinacao-contra-covid-
19-4a-edicao/?wpdmdi=8408
** Total Geral de trabalhadores da salde: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados
preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco
CNES.
"™ estimativa para Idosos (60 anos ou mais) - Estimativas preliminares elaboradas pelo Ministério da
Saude/SVS/DASNT/CGIAE - 2020. Departamento de Anélise de Salde e Vigilancia de Doengas N&o Transmissiveis
(DASNT/SVS/MS). Coordenagdo-Geral de Informagdes e Andlises Epidemioldgicas (CGIAE).
***** Forga de Seguranga, Salvamento, Armadas e Policia Penal: Estimativas elaboradas pelas préprias Forgas através do
Centro Integrado de Coordenagdo e Controle do estado de Minas Gerais (Cl).
****** O denominador de Populagao com Comorbidades arbitrou-se por utilizar o maior publico do Grupo de Comorbidades
vacinado contra a influenza nos anos de 2018, 2019 e 2020 e sobre esse resultado acrescentou-se mais 34,2% para
aproximagao do valor de denominador Nacional de MG

sus+ . % gl?l‘?‘:?s g CORONA VIRUS GCMEC
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Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis

Coordenacgdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

PLANO NACIONAL DE
OPERACIONALIZAGAO DA VACINACAO
CONTRA A COVID-19

| 62 edicao |

(Versao 2)

Brasilia/DF
27/04/2021



Ministro da Saide
Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga

Secretario Executivo
Rodrigo Otavio Moreira da Cruz

Diretor de Logistica
Roberto Ferreira Dias

Secretario de Atengédo Primaria a Saude
Raphael Camara Medeiros Parente

Secretario de Atengao Especializada a Satde
Sérgio Yoshimasa Okane

Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagio na Satde
Mayra Pinheiro

Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Satde
Hélio Angotti Neto

Secretario Especial de Saude Indigena
Robson Santos da Silva

Secretario de Vigilancia em Satde
Arnaldo Correia de Medeiros

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
Diretor-presidente Antonio Barra Torres

Diretor do Departamento de Articulacio Estratégica de Vigilancia em Satde
Breno Leite Soares

Diretor do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Lauricio Monteiro Cruz

Diretor Substituto do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Marcelo Yoshito Wada

Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagées
Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes — Substituta
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Coordenador-Geral de Laboratérios de Satide Plblica
Eduardo Filizolla

Coordenador-Geral de Planejamento e Orgamento — SVS
Geraldo da Silva Ferreira

Coordenadora do Nicleo de Eventos, Cerimonial e Comunicagdo da SVS
Eunice de Lima

Organizadores:
Secretaria de Vigilancia em Saude

Aedé Cadaxa; Alexsandra Freire da Silva; Aline Almeida da Silva; Ana Carolina Cunha Marreiros; Ana Goretti Kalume
Maranhdo; Antonia Maria da Silva Teixeira; Alexandre Amorim; Ariana Josélia Goncalves Pereira, Carlos Hott; Carolina
Daibert; Caroline Gava; Cibelle Mendes Cabral; Daiana Araljo da Silva; Elder Marcos de Morais; Elenild de Gées Costa; Erik
Vaz da Silva Leocadio; Ernesto Isaac Montenegro Renoiner; Eunice Lima; Felipe Cotrim de Carvalho; Glducio Mosimann
Junior; Isabel Aoki; Jaqueline de Araujo Schwartz; Jodo Carlos Lemos Sousa; Juliana Vieira; Karla Luiza de Arruda Calvette
Costa; Kelly Cristina Rodrigues de Franga; Luana Carvalho; Luciana Melo; Lucimeire Neris Sevilha da Silva Campos; Maria
Guida Carvalho de Moraes; Marina Morais; Michelle Flaviane Soares Pinto; Patricia Gongalves Carvalho; Patricia Soares de
Melo Freire Glowacki; Priscila Caldeira Alencar de Souza; Raissa dos Santos Calado Sampaio de Alencar; Regina Célia
Mendes dos Santos Silva; Robinson Luiz Santi; Rui Moreira Braz; Sandra Maria Deotti Carvalho; Sirlene de Fatima Pereira;
Thais Tamara Castro e Souza Minuzzi; Tiago Dahrug Barros; Vando Souza Amancio; Victor Bertollo Gomes Porto; Walquiria
Almeida.



Este documento foi elaborado tendo por base as discussdes
desenvolvidas pelos grupos técnicos no ambito da Camara
Técnica Assessora em Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
de acordo com a Portaria n® 28 de 03 de setembro de 2020.
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Ressalta-se que o éxito dessa Campanha, de dimensdes nunca vistas no pais,
sera possivel com a efetiva participagdo dos milhares de trabalhadores civis e
militares, do setor publico e privado e de toda a sociedade, destacando-se o trabalho
dos milhares de vacinadores espalhados em todo o Brasil, que levardo a vacina a

cada um dos brasileiros elencados nos grupos prioritarios.

Sugestdes, Dividas e Colaboragées

Endereco: SRTVN, Quadra 701, Bloco D, Ed. PO 700, 6° andar-CGPNI

Brasilia/DF. CEP 70.719-040

Fones: 61 3315-3874

Endereco eletrénico: cgpni@saude.gov.br

Nos estados: Coordenagdes Estaduais de Imunizagdes/Secretarias Estaduais de Saude

Nos municipios: Secretarias Municipais de Saude, Postos de Vacinagdo, Centros de Referéncia para
Imunobioldgicos Especiais.

Nota: Assessoria de Imprensa e Comunicagdo do Ministério da Salde: responsavel pela ativagdo do
plano de comunicagéo de crise e definicdo do porta-voz.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa): responséavel pelo registro e liberagdo do uso da Vacina
COVID-19.
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APRESENTAGAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenagéo-Geral do Programa
Nacional de Imunizagdes (CGPNI) e do Departamento de Imunizagdo e Doencas
Transmissiveis (DEIDT), da Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS), apresenta o
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a covid-19, como
medida adicional de resposta ao enfrentamento da doenga, tida como Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante agdes de vacinagéo nos

trés niveis de gestéo.

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), criado em 18 de setembro de
1973, é responsavel pela politica nacional de imunizagdes e tem como miss&o reduzir
a morbimortalidade por doengas imunopreveniveis, com fortalecimento de agbes
integradas de vigilancia em saude para promog&o, protegdo e prevencéo em saude da
populagao brasileira. E um dos maiores programas de vacinagdo do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente. O PNI atende a toda a populagao
brasileira, atualmente estimada em 211,8 milhdes de pessoas, sendo um patriménio
do estado brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicagdo de profissionais da
salde, gestores e de toda a populagdo. Sdo 47 anos de ampla expertise em vacinagao

em massa e esta preparado para promover a vacinagéo contra a covid-19.

Para colaboragdo na elaboragdo deste plano, o Ministério da Saude instituiu a
Camara Técnica Assessora em Imunizagdo e Doengas Transmissiveis por meio da
Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020 com a Coordenagdo da SVS,
composta por representantes deste ministério e de outros 6rgdos governamentais e
ndo governamentais, assim como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe,
especialistas com expertise na area, Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS),
Conselho Nacional de Secretarios de Salde (Conass) e Conselho Nacional de

Secretarias Municipais de Saude (Conasems).
O plano encontra-se organizado em 10 eixos, a saber:

Situacdo epidemioldgica e definigdo da populagéo-alvo para vacinagao,
Vacinas COVID-19;

Farmacovigilancia;

Sistemas de Informagdes;

Operacionalizagdo para vacinagao;

Monitoramento, Supervisdo e Avaliacao;

N o oA =

Orgamento para operacionalizagdo da vacinagéo;
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8. Estudos pds-marketing;
9. Comunicagao;

10. Encerramento da campanha de vacinag3o.

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Federativas (UF)
e municipios no planejamento e operacionalizagdo da vacinagdo contra a doenca.
O éxito dessa acéo sera possivel mediante o envolvimento das trés esferas de gestio
em esforgos coordenados no Sistema Unico de Saude (SUS), mobilizagdo e adesdo

da populagéo a vacinagao.

Destaca-se que as informagdes contidas neste plano trazem diretrizes gerais
acerca da operacionalizagdo da vacinagdo contra a covid-19 no Pais. As atualizacdes
especificas acerca dos imunizantes que venham a ser aprovados pela Anvisa e
adquiridos pelo Ministério da Saude, assim como orientagdes especificas acerca das
etapas de vacinagéo, seréo realizadas por meio dos Informes Técnicos da Campanha

Nacional da Vacinagéo contra a Covid-19.

PUBLICO-ALVO

Este documento € destinado aos responsaveis pela gestdo da
operacionalizagdo e monitoramento da vacinagédo contra a covid-19 das instancias
federal, estadual, regional e municipal. Elaborado pelo Ministério da Saude, por meio
do Programa Nacional de Imunizagées, tem por objetivo instrumentalizar as instancias

gestoras na operacionalizagdo da vacinagdo contra a covid-19.
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PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

Este plano foi elaborado em consonancia com as orientagdes globais da
Organizagdo Pan-Americana da Salde e da Organizagdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS).

Até o fechamento desta edicdo existem quatro vacinas contra covid-19 com
autorizagdo para uso no Brasil pela Anvisa: duas com autorizagdo para uso
emergencial (Sinovac/Butantan e Janssen) e duas com registro definitivo
(AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth). As vacinas das Farmacéuticas AstraZeneca e
Sinovac estdo em uso desde o inicio da Campanha Nacional de Vacinagéo contra a
covid-19 2021 no Pais.

Algumas definigdes contidas neste plano sédo dindmicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas e adquiridas para o uso no
Pais, e poderdo ser ajustadas como, por exemplo, adequagdo dos grupos prioritarios,

populagdo-alvo, capacitagdes e estratégias para a vacinagéo.

Este plano apresenta diretrizes gerais para a Campanha Nacional de
Vacinagdo contra a Covid-19, de forma que especificidades e alteragcoes de
cenarios conforme disponibilidade de vacinas serdo informadas e divulgadas
oportunamente por meio de Informes Técnicos da Campanha Nacional de

Vacinagao pelo Programa Nacional de Imunizagbes.

PRINCIPAIS ATUALIZAGOES
Nesta sexta edicdo do Plano, foram atualizadas e/ou inseridas:
Encomendas de vacinas COVID-19;

Anexo com o descritivo das pautas de distribuicdo das vacinas
realizadas até o momento, com descricdo da populagdo-alvo

contemplada (Anexo Il);
Orientacdes de armazenamento da vacina da AstraZeneca/Fiocruz;
Informacdes acerca das novas variantes;

Orientagdes referentes aos grupos prioritarios para vacinagdo de

pessoas com comorbidades e pessoas com deficiéncia permanente;

Inclusdo das gestantes e puérperas como grupo prioritario de risco;

12



Inclus&o da totalidade da populagdo de pessoas vivendo com HIV;

Inclusdo do grupo dos trabalhadores da limpeza urbana e manejo de
residuos sélidos dentre os trabalhadores de servigos essenciais (estes
ja estavam previstos para inclusdo nas edicbes anteriores, mas em

validagéo da estimativa populacional);
Atualizagéo da estimativa da populacdo em situagdo de rua,

Atualizagéo das informagdes acerca das orientagdes e precaucdes de

vacinagéo nos capitulos 2 e 4;

Atualizagdo das informagbes publicitarias acerca da Campanha,
capitulo 10.
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INTRODUGAO

A covid-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade causada
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecgdo respiratéria aguda
potencialmente grave e de distribuicdo global, que possui elevada transmissibilidade
entre as pessoas por meio de goticulas respiratorias ou contato com objetos e

superficies contaminadas.

Segundo a Organizagédo Mundial da Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas
com covid-19 se recuperam da doenga sem precisar de tratamento hospitalar. Uma
em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 ficam gravemente doentes e
desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e pessoas com comorbidades, tais
como pressao alta, problemas cardiacos e do pulméo, diabetes ou céancer, tém maior
risco de ficarem gravemente doentes. No entanto, qualquer pessoa pode se infectar

com o virus da covid-19 e evoluir para formas graves da doenga.

Para conseguir atingir o objetivo de mitigagdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esforcos na producgao
de uma vacina segura e eficaz contra a covid-19, e no monitoramento das vacinas que
ja se encontram com liberagdo para uso emergencial elou registradas em alguns

paises.

O planejamento da vacinagdo nacional é orientado com fulcro na Lei n° 12.401,
de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de
tecnologia em saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e Lei n® 6.360/1976
e normas sanitarias brasileiras, conforme RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC n°
415/2020 que atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a avaliagdo

de registros e licenciamento das vacinas.

Na atual situagdo, onde se estabelece a autorizagdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da
emergéncia de salde publica de importancia nacional, decorrente da epidemia da
covid-19, os requisitos estdo definidos na RDC n° 444, de 10 de dezembro de 2020.
Essa Resolucgdo regula os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas para
submissdo do pedido de autorizagdo tempordria de uso emergencial durante a

vigéncia da emergéncia em saude publica, detalhados no Guia da Anvisa n°® 42/2020.
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Em 09 de setembro de 2020 foi instituido um Grupo de Trabalho para a
coordenagéo de esforgos da Unido na aquisi¢do e na distribuicdo de vacinas COVID-
19 (Resolugéo n° 8), no ambito do Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento
dos Impactos da covid-19, coordenado pelo representante do Ministério da Saude, e
formado por representantes de varios ministérios e secretarias do governo federal,
bem como por representantes do Conass e Conasems, com objetivo de coordenar as
acbes governamentais relativas as vacinas COVID-19 e colaborar no planejamento da

estratégia nacional de imunizagdo voluntaria contra a covid-19.

Para o acompanhamento das agdes relativas a vacina AZD 1222/ChAdOx1 n-
CoV19 contra covid-19, decorrentes da Encomenda Tecnolégica (ETEC) firmada pela
Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a empresa AstraZeneca, foi publicada a Portaria
GM/MS N° 3.290, de 4 de dezembro de 2020, instituindo Comité Técnico no ambito do
Ministério da Satde. Além disso, este Ministério segue com o monitoramento técnico e
cientifico do cenario global de desenvolvimento de vacinas COVID-19 e na perspectiva
de viabilizar acesso da populagdo brasileira a vacinas seguras e eficazes, se articula
com representantes de diversas empresas e laboratérios desenvolvedores de vacinas,

para aproximacao técnica e logistica de candidatas.

Até o momento registra-se a adesao do Brasil:

Encomenda tecnoldgica: Fiocruz/AstraZeneca — previstas 210,4 milhdes de
doses

Covax Facility: 42,5 milhdes de doses

Instituto Butantan/ Sinovac: previstas 46 milhdes de doses no primeiro
semestre de 2021 e 54 milhdes no segundo semestre de 2021. Ha a possibilidade de
adquirir mais 30 milhdes para o segundo semestre deste ano.

Precisa/ Covaxin (Bharat/Biotech): previstas 20 milhdes de doses

Uniao Quimica/ Sputnik: previstas 10 milhdes de doses

Janssen: previstas 38 milhdes de doses
Pfizer: previstas 100 milhdes de doses.

Memorandos de Entendimento: na medida da evolugdo das negociagbes deste
Ministério da Saude, memorandos de entendimento, ndo vinculantes vdo sendo

definidos e ajustados de acordo com os cronogramas e quantitativos negociados com
as farmacéuticas, que atualmente ofertam o produto ao mercado nacional. A partir dos
memorandos de entendimento, o MS prossegue com as negociagdes até a efetivagéo
dos contratos, a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de
doses de vacina para imunizar a populagéo brasileira de acordo com as indicagbes
dos imunizantes.
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Em 17 de janeiro de 2021 a Anvisa autorizou para uso emergencial as vacinas
COVID-19 do laboratdrio Sinovac Life Sciences Co. LTD - vacina adsorvida covid-19
(inativada) (Sinovac/Butantan); e do laboratério Serum Institute of India Pvt. Ltd
[Oxford] - vacina covid-19 (recombinante) (ChAdOx1 nCoV-19) (AstraZeneca/Fiocruz).
Em 23 de fevereiro de 2021 a Anvisa concedeu registro definitivo no Pais da vacina
Pfizer/Wyeth, e no dia 12 de margo foi concedido o registro da vacina
AstraZeneca/Fiocruz. A Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 teve
inicio no dia 18 de janeiro de 2021.

OBJETIVOS DO PLANO

Objetivo geral

Estabelecer as agbes e estratégias para a operacionalizagdo da vacinagéo

contra a covid-19 no Brasil.

Objetivos especificos

Apresentar a populagdo-alvo e grupos prioritarios para vacinagao;

Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programagao

oportunos para operacionalizacdo da vacinagéo nas trés esferas de gestao;

Instrumentalizar estados e municipios para vacinagé@o contra a covid-19.
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1. SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 E
GRUPOS DE RISCO

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude, a detecgdo e a propagacédo de um
patégeno respiratério emergente sdo acompanhadas pela incerteza sobre as
caracteristicas epidemioldgicas, clinicas e virais do novo patégeno e particularmente
sua habilidade de se espalhar na populagdo humana e sua viruléncia (caso —
severidade), diante disso, a pandemia decorrente da infeccdo humana pelo novo
coronavirus tem causado impactos com prejuizos globais de ordem social e

econOmica, tornando-se o maior desafio de saude publica.

Corroborando, no ano 2020, registrou-se, no mundo, 84.586.904 milhdes de
casos da doenga, destes 1.835.788 milhdes foram a ébitos, no tocante as regides das
Ameéricas, foram confirmados 39,8 milhdes de casos e 925 mil dbitos. No Brasil, no
mesmo periodo, notificou-se 7.716.405 milhdes de casos da covid-19 e 195.725 mil
obitos. A situagéo epidemioldgica atualizada por pais, territrio e area esta disponivel

nos sitios eletrénicos https://covid19.who.int/table e https://covid.saude.gov.br.

Segundo dados notificados referente a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG),
1,1 milh&o de casos foram hospitalizados, destes mais de 55% dos casos confirmados

para covid-19 (n=623.124), dos quais 50,2% foram em maiores de 60 anos de idade.

1.1. Caracterizagdo de Grupos de Risco para agravamento e 6bito
pela covid-19

Considerando que ndo ha uniformidade na ocorréncia de covid-19 na
populagdo, sendo identificado, at¢é o momento, que o agravamento e &bito estdo
relacionados especialmente & caracteristicas sociodemograficas; preexisténcia de
comorbidades, tais como: doenga renal crbnica, doencas cardiovasculares e
cerebrovasculares, diabetes mellitus, hipertensdo arterial grave, pneumopatias
crénicas graves, anemia falciforme, cancer, obesidade mérbida (IMC240); sindrome de

down; além de idade superior a 60 anos e individuos imunossuprimidos.

Em relatério produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com andlise
do perfil dos casos hospitalizados ou 6bitos por Sindrome Respiratéria 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 todas as
hospitalizagbes e dbitos por covid-19 notificados, identificou maior risco (sobrerrisco —

SR) para hospitalizagdo por SRAG por covid-19 em individuos a partir da faixa etéria
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de 45 a 49 anos de idade (SR=1,1), e para 6bito, o risco aumentado apresenta-se a

partir da faixa etaria de 55 a 59 anos (SR =1,5).

Entretanto, destaca-se que a partir de 60 anos de idade o SR tanto para
hospitalizagdo quanto para obito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezes
comparado a totalidade dos casos, com aumento progressivo nas faixas etarias de
maior idade, chegando a um SR de 8,5 para hospitalizagéo e 18,3 para dbito entre
idosos com 90 anos e mais. Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades
com SR de hospitalizagdes, identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2), doenga renal
cronica (SR = 3,2) e outras pneumopatias cronicas (SR= 2,2). Os mesmos fatores de
risco foram observados para os 6bitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes

mellitus, doenca renal crénica, e outras pneumopatias cronicas, respectivamente.

1.2. Grupos com elevada vulnerabilidade social

Além dos individuos com maior risco para agravamento e Obito devido as
condicdes clinicas e demogréficas, existem ainda grupos com elevado grau de
vulnerabilidade social e, portanto, suscetiveis a um maior impacto ocasionado pela
covid-19. Neste contexto, é importante que os Determinantes Sociais da Salude (DSS)

também sejam levados em consideragdo ao pensar a vulnerabilidade a covid-19.

A exemplo disso, nos Estados Unidos da América (pais mais atingido pela
covid-19 nas Américas) por exemplo, os povos nativos, afrodescendentes e
comunidades latinas foram mais suscetiveis a maior gravidade da doenga, em grande

parte atribuido a pior qualidade e acesso mais restrito aos servigos de saude.

De forma semelhante, no Brasil os povos indigenas, vivendo em terras
indigenas, sdo altamente vulneraveis & covid-19. PopulagGes indigenas convivem, em
geral, com elevada carga de morbimortalidade, com o acumulo de comorbidades
infecciosas, carenciais e ligadas & contaminacdo ambiental, assim como doencas
cronicas, aumentando o risco de complicagdes e mortes pela covid-19. As doencas
infecciosas nesses grupos tendem a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da
populagdo devido ao modo de vida coletivo e as dificuldades de implementagéo das
medidas n3o farmacoldgicas, além de sua disposicdo geogréfica, sendo necessario
percorrer longas distancias para acessar cuidados de saude, podendo levar mais de
um dia para chegar a um servigo de atengdo especializada a saude, a depender de

sua localizagéo.

Em consonancia a estes determinantes, encontram-se também as populagdes

ribeirinhas e quilombolas. A transmissdo de virus nestas comunidades tende a ser
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intensa pelo grau coeso de convivéncia. O controle de casos e vigilancia nestas
comunidades imp&e desafios logisticos, de forma que a prépria vacinagéo teria um

efeito protetor altamente efetivo de evitar multiplos atendimentos por demanda.

Assim, no delineamento de agbes de vacinagdo nestas populacdes deve-se
considerar os desafios logisticos e econdmicos de se realizar a vacinagdo em areas
remotas e de dificil acesso. Ndo é custo-efetivo vacinar populacdes em territérios de
dificil acesso em fases escalonadas, uma vez que a baixa acessibilidade aumenta
muito o custo do programa de vacinagdo. Além disso, mdltiplas visitas aumentam o
risco de introdugéo da covid-19 e outros patégenos durante a propria campanha de

vacinagao.

Ha ainda outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade
social e econémica que os colocam em situagdo de maior exposi¢do a infecgdo e
impacto pela doenga. A exemplo, citam-se pessoas em situagdo de rua, refugiados
residentes em abrigos e pessoas com deficiéncia permanente, grupos populacionais

que tém encontrado diversas barreiras para adeséo a medidas n&o farmacoldgicas.

Outro grupo vulneravel é a populagdo privada de liberdade, suscetivel a
doencgas infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de
infecgdes transmissiveis nesta populagdo em relagdo a populagdo em liberdade,
sobretudo pelas més condigbes de habitagdo e circulagdo restrita, além da
inviabilidade de adogcédo de medidas nao farmacolégicas efetivas nos estabelecimentos
de privagao de liberdade, tratando-se de um ambiente potencial para ocorréncia de
surtos, o que pode fomentar ainda a ocorréncia de casos fora desses
estabelecimentos.

2. VACINAS COVID-19

No atual cenario de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz
e segura é reconhecida como uma solugdo em potencial para o controle da pandemia,

aliada a manutengéo das medidas de prevengéo ja estabelecidas.

Até 12 de margo de 2021 a OMS relatou 182 vacinas COVID-19 candidatas em
fase pré-clinica de pesquisa e 81 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica. Das
vacinas candidatas em estudos clinicos, 21 encontravam-se na fase Ill de ensaios
clinicos para avaliagdo de eficacia e segurancga, a ultima etapa antes da aprovagao

pelas agéncias reguladoras e posterior imunizagao da populacéo.
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Atualizagbes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se

disponiveis no sitio eletrénico https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-

coronavirus-2019/covid-19-vaccines. O detalhamento da produgdo e estudos em

desenvolvimento encontra-se descrito no Relatério Técnico de Monitoramento de
Vacinas em Desenvolvimento contra SARS-CoV-2, da Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (https://www.gov.br/saude/pt-

br/coronavirus/vacinas/relatorios-de-monitoramento-sctie).

As vacinas COVID-19 que estdo em uso até o momento no Brasil s&o:

« Instituto Butantan (IB): vacina adsorvida covid-19 (Inativada) Fabricante:

Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac.

« Fundagdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-

Manguinhos (Fiocruz/BioManguinhos): vacina covid-19 (recombinante) Fabricante:

Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: Fiocruz/ Astrazeneca.

« AstraZeneca: vacina contra covid-19 (ChAdOx1-S (recombinante)). Vacina

oriunda do consércio Covax Facility.

2.1. Plataformas tecnolégicas das Vacinas COVID-19 em produgao

A seguir sdo descritas as principais plataformas tecnologicas utilizadas para o
desenvolvimento das vacinas em estudo clinico de fase lll na ocasido da redagéo

deste documento.

a) Vacinas de virus inativados — As vacinas de virus inativados utilizam

tecnologia classica de produgéo, através da qual é produzida uma grande quantidade
de virus em cultura de células, sendo estes posteriormente inativados por
procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente sdo vacinas seguras e imunogénicas,

pois os virus inativados ndo possuem a capacidade de replicagéo.

b) Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de

outros animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producéo
da proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Os
vetores virais replicantes podem se replicar dentro das células enquanto os n&o-
replicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicagdo, porque seus genes
principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas vacinas com os
virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir a proteina

Spike, que vao, por sua vez, estimular a resposta imune especifica.
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O virus recombinante funciona como um transportador do material genético do

virus alvo, ou seja, € um vetor indcuo, incapaz de causar doengas.

c) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus,

capaz de codificar a produgdo da proteina antigénica (proteina Spike), é encapsulado
em nanoparticulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma
vez inoculadas, estas vacinas estimulam as células humanas a produzir a proteina
Spike, que vao por sua vez estimular a resposta imune especifica. Esta tecnologia
permite a produg@o de volumes importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia
totalmente nova e nunca antes utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga
escala. Do ponto de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas requerem
temperaturas muito baixas para conservagéo (-70° C no caso da vacina candidata da
Pfizer e -20° C no caso da vacina candidata da Moderna), o que pode ser um
obstaculo operacional para a vacinagdo em massa, especialmente em paises de renda

baixa e média.

d) Unidades proteicas — Através de recombinagdo genética do virus SARS-CoV-2,

se utilizam nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARS-CoV-2 rS
ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligagdo ao receptor (RDB). Os
fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor o corpo ao virus
inteiro. Esta € uma tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas em uso em larga

escala e, usualmente, requer adjuvantes para indugdo da resposta imune.

2.2.Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

2.2.1. Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB) /

Sinovac

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Os
estudos de soroconversdo da vacina adsorvida covid-19 (Inativada),
demonstraram resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as
duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e mais do que 97% em participantes

que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 2 a 4 semanas. Para prevengdo de casos sintomaticos de covid-
19 que precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de
77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7 casos

graves no grupo placebo.

21



Tabela 1: Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB) / Sinovac.

Brasil, 2021.

Vacina adsorvida covid-19 (Inativada)

Plataforma Virus inativado

Indicagdo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensdo injetavel

Apresentagdo ’ Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administra¢do IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 2 a 4
semanas

Composigéo por dose 0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2

Excipientes: hidroxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissddico, di-hidrogenofosfato de
sodio, cloreto de sodio, d4gua para injetdveis e
hidréxido de sédio para ajuste de pH.

Prazo de validade e conservacgdo 12 meses, se conservado entre 2°C e §°C

Validade apds abertura do frasco 8 horas apds abertura em temperatura de 2°C a 8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS *Dados sujeitos a alteragdes

2.2.2. Vacina covid-19 (recombinante) - Fiocruz/Astrazeneca

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratério
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz € uma vacina
contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 10., particulas virais (pv) do vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa
a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias

humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

Os estudos de soroconversdo da vacina covid-19 (recombinante)
demonstraram resultados em 2 98% dos individuos em 28 dias apos a primeira

dose e > 99% em 28 dias apds a segunda dose.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 12 semanas. Os individuos que tinham uma ou mais
comorbidades tiveram uma eficacia da vacina de 73,43%, respectivamente, foi

similar & eficacia da vacina observada na populagéo geral.
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Tabela 2: Especificagdo da Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca. Brasil,
2021.

Caracteristicas AstraZeneca/ AstraZeneca/Fiocruz/ AstraZeneca -
Fiocruz Serum Instituto of India COVAX
Vacina Vacina covid-19 Vacina covid-19 Vacina contra covid-
(recombinante) (recombinante) 19 (ChAdOx1-S
(recombinante)
Faixa etaria A partir de 18 anos A partir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de
de idade idade
Via de Intramuscular Intramuscular Intramuscular
administragdo
Apresentagdo Frasco ampola Frasco ampola multidose de Frasco ampola
multidose de 5 doses 10 doses multidose de 10 doses
Forma Suspensdo = Suspensio Solugao
Farmacéutica
Intervalo entre as Maéximo 12 semanas Méximo 12 semanas Miéximo 12 semanas
doses
Validade frasco 6 meses a partir da 6 meses a partir da data de 6 meses a partir da
multidose fechado  data de fabricagio em  fabricagdo em temperatura  data de fabricagio em
temperatura de 2°C a de 2°Ca 8°C temperatura de 2°C a
8°C 8°C
Validade frasco 48 horas em 6 horas em temperatura de 6 horas em
multidose aberto temperatura de 2°C a 2°Ca8°C temperatura de 2°C a
8°C 8°C
Temperatura e 2°Ca8°C 2°C a8°C 2°Cd8°C
armazenamento

Fonte: CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteragdes.

2.2.3. Administragéo simultanea com outras vacinas (coadministrag&o)

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente é de virus vivo
atenuado e, portanto, é improvavel que a administracdo simultdnea com as demais
vacinas do calendario vacinal incorra em redugdo da resposta imune ou risco
aumentado de eventos adversos. No entanto, devido & auséncia de dados de
segurancga e eficacia, e visando um melhor monitoramento de eventos adversos pés-
vacinagéo, neste momento, ndo se recomenda a administragdo simultanea com as

demais vacinas do calendario vacinal.

Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas COVID-19 e

as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinagéo.

Excegbes a essa recomendagdo sdo justificaveis quando se considerar que os
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beneficios da vacinagdo superam os potenciais riscos desconhecidos da
coadministracdo em intervalos menores, como em situagbes de urgéncia (p.ex.,
imunoprofilaxia para tétano no manejo de feridas em um individuo suscetivel,
administracdo de soros antiofidicos apds acidente, profilaxia pos-exposicdo da raiva

humana, para controle de surtos de sarampo ou de hepatite A).

Em caso de coadministragdo em intervalo menor de 14 dias de uma vacina
COVID-19 com outra vacina e/ou imunoglobulina especifica, seja por uma justificativa
citada acima ou por erro de imunizagao, as doses dos imunobiolégicos deverao ser

consideradas vélidas e ndo ha necessidade de repeticéo.
2.2.4. Intercambialidade

Individuos que iniciaram a vacinagdo contra a covid-19 deverdo completar o
esquema com a mesma vacina. Individuos que por ventura venham a ser vacinados
de maneira inadvertida com 2 vacinas diferentes deverao ser notificados como
um erro de imunizagio no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem

acompanhados com relagdo ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas

Maiores detalhes dos erros de imunizagdo e condutas podem ser encontrados

no item 4.3 deste Plano.

vacinais.

Neste momento, ndo se recomenda a administragcdo de doses adicionais

de vacinas COVID-19.

2.3. Informacdes sobre as novas variantes

Existem milhares de variantes do virus SARS-CoV-2 circulando no mundo e
espera-se que muitas ainda irdo surgir, por se tratar de um evento natural do processo
evolutivo do virus. A maioria delas ndo apresentam alteragdes significativas capazes
de causar algum impacto na situagdo em curso. Porém, em janeiro de 2021, foi
identificada uma nova variante de preocupacgdo (Variants of concern - VOCs) em
territorio brasileiro, proveniente de amostras coletadas a partir de dezembro de 2021,
em Manaus/AM. Esta nova variante apresenta mutagdes na proteina Spike (E484K,
N501Y e K417Y), na regido de ligagdo ao receptor, que geraram alterages de

importancia bioldgica.

Este tipo de mutagdo pode implicar em alteragbes relevantes nas
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caracteristicas clinico-epidemiolégicas, como maior transmissibilidade e maior

potencial para gravidade, assim como capacidade de driblar a resposta imune do

hospedeiro. Em 29 de margo de 2021, a OMS convocou uma Consulta Global sobre

uma estrutura para avaliar o impacto das VOCs do SARS-CoV-2 nas Intervengdes de

Saude Publica, principalmente nas vacinas COVID-19. A tabela abaixo resume

informagdes acerca das principais variantes de preocupagéo registradas no mundo.

Tabela 3. Resumo das novas informagbes sobre as principais variantes de
preocupacéo até 13 de abril de 2021*

Clado Nextrain

Linhagem
PANGO

Clado GISAID

Nomes
alternativos

Local de primeira
detecgéo

Primeira(s)
amostra(s)

Principais
mutagdes da
proteina S

Mutagdo em
comum

Transmissibilidade

Gravidade

Avaliagédo do
potencial de
reinfecgdo/escape

201/501Y.V1

B.1.1.7
GR

VOC 202012/01
Reino Unido

20/09/2020

Delegao HB9/V70;
delegao Y144;
N501Y; A570D;
P681H

20H/501Y.V2
B.1.351
GH

VOC 202012/02
Africa do Sul

Inicio de ago/2020

Delegéo
L242/A243/L.244;
K417N; E484K;
N501Y

20J/501Y.V3

B.1.1.28.1 ou P.1

GR

VOC 202101/02

Brasil / Japao

Dez/2020

K417T; E484K;
N501Y

Delegdo S106/G107/F108 no gene da proteina ndo estrutural 6

(nsp6)

Aumentada (em 43%-
90%), aumento na
taxa de ataque
secundaria [11%
(1IC95%: 10,9-11,2%)
entre contatos
proximos)?

Possivel aumento de
risco para
hospitalizagdo, maior
gravidade e
mortalidade. Alguns
estudos
demonstrando
impacto limitado ou
achados conflitantes.

Capacidade de
neutralizacao
ligeiramente
reduzida, mas, de
modo geral, os titulos
neutralizantes
permanecem acima
dos niveis esperados

Aumentadaem 1,5
(IC95%: 1,2-2,13)
vezes em
comparagao com as
variantes que
circularam
anteriormente.

Possivel aumento de
risco para
mortalidade
intrahospitalar em
20%

Capacidade de
neutralizacao
reduzida, sugerindo
aumento de risco
potencial para
reinfecgao.

Aumentada, mais
transmissivel que
as variantes que
circularam
anteriormente.

Em investigagao,
impacto limitado a
principio.

Capacidade de
neutralizagéo
reduzida, casos de
reinfecgdo
descritos.
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Impactos
potenciais nas
vacinas

para conferir
protecao.

- Nenhum ou minimo
impacto na
neutralizagéo pos-
vacinagdo com as
vacinas da Moderna,
Pfizer-BioNTech,
Oxford-AstraZeneca,
Novavax, Bharat,
Gamaleya e
Sinopharm,;
entretanto ha

| evidéncias de uma

perda maior para a
vacina AstraZeneca.
- As vacinas da
Bharat, Gamaleya,
Sinopharm e Sinovac
foram avaliadas
individualmente em
estudos que
demonstraram néo
haver redugao
significativa na
neutralizacao.

- Nenhuma alteragao
significativa na
prevencao de doencga
pelas vacinas Oxford-
AstraZeneca,
Novavax e Pfizer.

- Ha dados limitados
sobre a prevengao de
infecgao. Para a
vacina Oxford-
AstraZeneca foi
relatado redugéo do
efeito protetor.

- Diversos estudos
descrevem reducgao
na neutralizagdo pos-
imunizacéo variando
de minima a
consideravel para as
vacinas Moderna e
Pfizer.

- Redugao importante
foi observada para a
vacina Oxford-
AstraZeneca.

- Redug¢do minima a
pequena descrita
para a vacina da
Sinopharm.

- Um dnico estudo
avaliou pequena
redugao para a
vacina da Sinovac.

- Eficécia vacinal foi
mantida. Entretanto,
essa foi
discretamente menor,
na Africa do Sul, em
relagéo as vacinas da
Novavax e Janssen,
enquanto a variante
501Y.V2 foi a
predominante em
comparagédo a outras
regides sem a
presenca da variante.

- Em um estudo
pequeno, a vacina da
AstraZeneca nao
apresentou eficacia
contra casos leves a
moderadas de covid-
19, com intervalos de
confianga amplos,
enquanto a eficacia
para doenga grave
nao foi avaliada e
permanece
indeterminada.

- Ha uma lacuna de
informacdes em
relagdo ao impacto
para infecgbes
assintomaticas pela
variante 501Y.V2 em

- Redugao pequena
a moderada na
neutralizagdo apos
a imunizagdo com
as vacinas Oxford-
AstraZeneca,
Moderna e Pfizer;
entretanto, alguns
dados apontam
para uma reducao
maior.

- Dados
preliminares
sugerem perda da
neutralizagéo apos
a vacinaga@o com a
Sinovac.

- Ha um estudo
preliminar
estimando a
efetividade da
Sinovac no Brasil
durante a circulagado
predominante da
P.1.
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pessoas imunizadas.
-

Falha em testes que
utilizam o gene S
como alvo (SGTF).

Impactgs. h&i &6 cbservan Nenhgm lrr}pacto Nenhgm |rr]pacto
potenciais no impacto em testes descrito até o descrito até o
diagnéstico répidos para momento. momento.
detecgdo de
antigenos (TR-Ag).
Paises com casos
notificados
(numero de paises
né&o presentes na dea) ) oel
ultima |
atualizagao™*)

Fonte: adaptado e traduzido WHO. Weekly Epidemiological Update on COVID-19 — 13 de abril de
2021. [Coronavirus Disease (COVID-19) Situation Reports (who.int)]

* Informagdes divulgadas em comparagdo com virus ndo classificados como VOC. Baseado em
novas evidéncias geradas em diversos paises, incluindo artigos nio revisados pelos pares em
preprint e relatérios de entidades de saude publica e pesquisadores — todos sujeitos a investigagéo
e revisdo em andamento.

** Inclui notificagdes oficiais e ndo-oficiais de detecgdo de VOC em areas/territorios/paises.

3. Objetivos da vacinagdo e grupos prioritarios

Considerando a transmissibilidade da covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de 60
a 70% da populagéo precisaria estar imune (assumindo uma populagdo com interacao
homogénea) para interromper a circulagdo do virus. Desta forma seria necessaria a
vacinagdo de 70% ou mais da populagéo para eliminagéo da doenca, a depender da

efetividade da vacina em prevenir a transmissao.

Portanto, em um momento inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da
vacina no mercado mundial, o objetivo principal da vacinagdo passa a ser focado na
reducdo da morbimortalidade causada pela covid-19, bem como a protecao da forga
de trabalho para manutengéo do funcionamento dos servicos de satde e dos Servigos

essenciais.

3.1. Grupos Prioritarios a serem vacinados e estimativa de doses de
vacinas necessarias

O plano de vacinagéo foi desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizagdes

com apoio técnico-cientifico de especialistas na Camara Técnica Assessora em

Imunizagdo e Doengas Transmissiveis (Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de

2020), pautado também nas recomendagdes do SAGE - Grupo Consultivo Estratégico

de Especialistas em Imunizacdo (em inglés, Strategic Advisor Group of Experts on
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Immunization) da OMS. Considerando o exposto na analise dos grupos de risco (item
1 deste documento) e tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo contra a covid-
19, foi definido como prioridade a preservagdo do funcionamento dos servigos de
salde; a protegdo dos individuos com maior risco de desenvolver formas graves da
doenca; a protecdo dos demais individuos vulneraveis aos maiores impactos da

pandemia; seguido da preservagédo do funcionamento dos servigos essenciais.

O quadro 1 demonstra as estimativas populacionais dos grupos prioritarios e o
ordenamento das prioridades para a Campanha Nacional de Vacinagao contra a covid-
19. Os detalhamentos das especificagdes dos grupos prioritarios e as recomendagoes

para vacinagdo dos grupos elencados encontram-se no Anexo l.

O PNI reforca que todos os grupos elencados serdo contemplados com a
vacinacdo, entretanto de forma escalonada por conta de ndo dispor de doses de
vacinas imediatas para vacinar todos os grupos em etapa Unica, cuja distribui¢éo esta
sendo detalhada por meio de informes técnicos e notas informativas no decorrer da
campanha (descritos no Anexo IlI). Os informes e notas informativas com o
detalhamento das agdes ja realizadas estdo disponiveis no site do Ministério da

Saude’', assim como as atualizagdes emitidas ao longo da campanha.

Ao longo da campanha poderdo ocorrer alteragbes na sequéncia de prioridades
descritas no quadro 1 efou subdivisdes de alguns estratos populacionais, bem como a
insercio de novos grupos, & luz de novas evidéncias sobre a doenga, situacao epidemioldgica
e das vacinas COVID-19. A estratégia de vacinagéo de cada grupo prioritario por etapas
encontra-se disponivel na Nota Técnica n° 155/2021-CGPNIDEIDT/SVS/MS', com
atualizagdes na Nota Técnica n® 467/2021- CGPNI/DEIDT/SVS/MS'. Estas orientacdes serédo

oportunamente revisadas conforme houver necessidade.

A exemplo disso optou-se, na presente edigdo do PNO, por se incluir a
totalidade da populagdo de pessoas vivendo com HIV, de gestantes e puérperas como
grupo prioritario para a vacinagéo, bem como pela antecipacdo da vacinagaéo das
pessoas com deficiéncia permanente com maior nivel de vulnerabilidade social

(cadastradas no programa de Beneficio de Prestagdo Continuada - BPC).

Considerando o grande volume populacional do grupo de pessoas com
comorbidades, os riscos de gestantes e puérperas e a vulnerabilidade das pessoas
com deficiéncia permanente em relagdo a covid-19, optou-se por realizar uma

estratégia para vacinagdo concomitante desses grupos de maneira escalonada.

g https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/pIano~nacional-de-operacionaIizacao-da-vacina-
contra-a-covid-19
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Apresenta-se a seguir os critérios de priorizagdo para vacinagdo dos grupos de
pessoas com comorbidades, pessoas com deficiéncia permanente, gestantes e

puérperas (conforme nota técnica 467/2021):

Na fase I, vacinar proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses

disponibilizado:

Pessoas com Sindrome de Down, independentemente da idade;
Pessoas com doenga renal cronica em terapia de substituicio renal
(didlise) independentemente da idade;

Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da
idade;

Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos;

Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de

Beneficio de Prestagao Continuada (BPC) de 55 a 59 anos.

Na fase I, vacinar proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses
disponibilizado, segundo as faixas de idade de 50 a 54 anos, 45 a 49 anos, 40
a 44 anos, 30 a 39 anos e 18 a 29 anos:

Pessoas com comorbidades;
Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC;
Gestantes e puérperas independentemente de condigbes pré-

existentes.

Destaca-se ainda que no escopo das comorbidades (quadro 2) e das pessoas
com deficiéncia permanente encontram-se contempladas doencgas raras que implicam
em maior risco para os desfechos desfavoraveis da covid-19, como exemplo citam-se
doencas que causam imunossupressdo como sindrome de Cushing, lUpus eritematoso
sistémico, doenga de Chron, imunodeficiéncia primaria com predominéncia de defeitos
de anticorpos; doengas que causam comprometimento pulmonar crénico como a
fibrose cistica; doengas que causam deficiéncias intelectuais e/ou motoras e cognitivas
como a sindrome Cornélia de Lange, a doenga de Huntington; e outras doencgas raras

como anemia falciforme e talassemia maior.

Cabe ratificar que € de interesse do PNI e do Ministério da Saude ofertar a
vacina COVID-19 a toda a populagdo brasileira, a depender da produgcdo e
disponibilizagdo das vacinas, mas neste momento € extremamente necessario o

seguimento das prioridades elencadas, conforme o quadro que segue abaixo.
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Quadro 1. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinagdo conitra a

covid-19 - 2021 e ordenamento dos grupos prioritarios

%

Grupo Grupo prioritario ':::’i:::gif
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 156.878
2 Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas 6.472
3 Povos indigenas Vivendo em Terras Indigenas 413.739
4 Trabalhadores de Saude 6.649.307
5 Pessoas de 90 anos ou mais 893.873
6 Pessoas de 85 a 89 anos 1.299.948
7 Pessoas de 80 a 84 anos 2.247.225
8 Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384
9 Povos e Comunidades tradicionais Ribeirinhas 286.833
10 Povos e Comunidades tradicionais Quilombolas 1.133.106
11 Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
12 Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
13 Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724

Pessoas com comorbidades 18 a 59 anos** (n=18.218.730);
Pessoas com Deficiéncia Permanente com BPC 18 a 59 anos™*
14 | Gostantes & Puérperas 18 a 59 anos (n= 2.488.052); o2ty
(A estratégia de vacinagdo destes grupos esta disponivel na Nota Técnica
n°467/2021)
15 | Pessoas com Deficiéncia Permanente (18 a 59 anos) sem BPC*** 6.281.581
16 Pessoas em Situagdo de Rua (18 a 59 anos) 140.559
17 Funcione}rios _ do Sistema de Privagao de Liberdade® (n=108.949) e 862.915
Populagéo Privada de Liberdade (n=753.966)
18 Trapalhadores da Educ_:a(;éo’ d_o Ens.ino_ Bégico (creche, pré-escolas, 2.707.200
ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA)
19 Trabalhadores da Educagéo do Ensino Superior 719.818
Forcas de Seguranga e Salvamento (n=584.256) e Forgcas Armadas
20 (n=364.036) (Na 11% etapa da Cam_panha inicic.Ju-.se 2 vacinggéo 948292
escalonada desses trabalhadores, restrita aos profissionais envolvidos
nas agdes de combate a covid-19, conforme Nota Técnica n° 297/2021 )B
21 Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de Passageiros 678.264
22 | Trabalhadores de Transporte Metrovidrio e Ferroviario 73.504
23 | Trabalhadores de Transporte Aéreo 116.529
24 Trabalhadores de Transporte de Aquaviério 41.515
25 Caminhoneiros 1.241.061
26 Trabalhadores Portuarios 111.397
27 | Trabalhadores Industriais 5.323.291
28 | Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sélidos 255.256
Total 80.518.828
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Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS. *Dados sujeitos a alteragbes. **Ver quadro 2 para detalhamento das

comorbidades. ***BPC - Beneficio 'de Prestacdo Continuada (18 a 59 anos). * Exceto trabalhadores de

salde, pois j& estdo contemplados nas estimativas desse grupo. ® Nota Técnica n° 297/2021

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/31/nota-tecnica-no—297_2021_vacinacao-seguranca-

e-forcas-armadas.pdf

Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas:
Sistema Unico da Assisténcia Social - SUAS, 2019/2020 -estimada a partir do censo SUAS. O grupo
prioritario Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas foi estimado com uma margem de erro de
100% para incorporar os estabelecimentos privados nao registrados no censo; Povos indigenas vivendo
em terras indigenas: dados disponibilizados pelo Departamento de Saude Indigena — DESAI, de 2021,
incluiu indigenas acima de 18 anos atendidos pelo subsistema de saude indigena; Trabalhadores de
Saude: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59
anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco do CNES; Pessoas com 60 anos ou mais:
Estimativas preliminares, por faixa etaria elaboradas pelo Ministério da Salde/SVS/DASNT/CGIAE, de
2020; Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhas: base de dados do SISAB, Secretaria de Atencao
Primaria a Saude - SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos; Povos e Comunidades
Tradicionais Quilombolas: dados do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as areas mapeadas em
2020, incluiu individuos acima de 18 anos; Pessoas com comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagéo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional de Satde, de 2019, incluiu individuos entre 18
a 59 anos; Gestantes e Puérperas: (18 a 59 anos) Gestantes - 9/12 (avos) do total de nascidos vivos
disponibilizado no banco de dados do SINASC, 2019; Puérperas - populacdo de menores que 1 ano do
banco de dados do SINASC, de 2017, divido por 365 dias e multiplicado por 45 dias.
SINASC/DASIS/SVS/MS - Pessoas com Deficiéncia Permanente: dados do Censo do IBGE, de 2010,
incluiu individuos entre 18 a 59 anos; Pessoas com Deficiéncia Permanente com BPC: Incluiu individuos
de 18 a 59 anos cadastradas no Beneficio de Prestagdo Continuada, ref. 10/04/2021; Departamento do
Cadastro Unico/ Secretaria Nacional de Renda e Cidadania/ Ministério da Cidadania Pessoas em
situagdo de rua: Incluiu individuos de 18 a 59 anos cadastradas no CadUnico, ref. 10/04/2021;
Departamento do Cadastro Unico/ Secretaria Nacional de Renda e Cidadania/ Ministério da Cidadania.
Populacéo Privada de Liberdade e Funcionérios do Sistema de Privagio de Liberdade: base de dados
do Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos; Forgas de
Segurancga e Salvamento: dados disponibilizados pelas secretarias de defesa dos estados de AP, MA,
MT, PE, PR, RN, RO, RR, SC, TO. Os demais estados o grupo Forga de Seguranca e Salvamento foi
definido a partir da subtragdo dos dados do grupo Forga de Seguranga e Salvamento da Campanha de
Influenza, de 2020, pelo grupo das Forgas Armadas da atual campanha, com excecdo dos estados de AM,
RJ e MS. Nestes estados, foram estimados os dados de Forga de Seguranca e Salvamento da Campanha
de Influenza divido por 2 (média entre os dados do Grupo de Forga de Seguranca e Salvamento e Forcas
Armadas dos outros estados). Forgas Armadas: Ministério da Defesa, de dezembro de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos; Trabalhadores de Ensino Basico e Trabalhadores de Ensino Superior:
Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (INEP), de 2019, incluiu individuos
entre 18 a 59 anos; Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de 2020, incluiu individuos acima de
18 anos; Trabalhadores Portuarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu individuos acima de 18
anos; Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodovidrio Passageiros Urbano e de Longo Curso,
Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviério e Trabalhadores de Transporte de Aquaviario:
Base CAGED, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos; Trabalhadores de Transporte Aéreo: Base
CAGED, de 2020, dados concecidos pelos aeroportos e empresas de servigos auxliares ao transporte
aéreo e ANEAA, incluiu individuos acima de 18 anos; Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de
Salde, de 2019, e base de dados do CNAE e SESI, de 2020, incluiu individuos de 18 a 59 anos;
Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sélidos: Relagdo Anual de Informagdes Sociais
(RAIS, 2020), fornecida pela Confederagdo Nacional dos Trabalhadores em Empresas de Prestacdo de
Servigos de Asseio e Conservagao, Limpeza Urbana e Areas Verdes - CONASCON.
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Quadro 2. Descrigdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagdo

contra a covid-19.

~ Grupo de
~_comorbidades
Dlabetes mellitus

Descrlgao

Qualquer |nd|V|duo com dlabetes

Pneumopatias
cronicas graves

Hlpertensao Artenal
Resistente (HAR)

T
|
|

Individuos com pneumopatlas graves mclumdo doenga pulmonar
obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internagéo prévia por crise
asmatlca)

HAR= Quando a presséo arterial (PA) permanece acima das metas
recomendadas com o uso de trés ou mais anti-hipertensivos de
diferentes classes, em doses méaximas preconizadas e toleradas,
administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada
adesdo ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos

Hipertensao arterial
estagio 3

PA sistdlica >180mmHg e/ou diastdlica >110mmHg independente
da presencga de lesdo em orgao -alvo (LOA) ou comorbidade

Hipertensao arterial
estagios 1 e 2 com
lesdo em orgdo-alvo
e/ou comorbidade

| PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastodlica entre 90 e

109mmHg na presenca de lesdo em 6rgédo-alvo e/ou comorbidade

Insuficiéncia cardiaca
(IC)

Cor-pulmonale e
Hipertensdo pulmonar

Cardiopatia
hipertensiva

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doengas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Doengas cardlovasculares

IC com fragdo de ejecéo reduzida, mtermedlarla ou preservada em
estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association

Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou
secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfungéo diastélica e/ou
sistdlica, lesdes em outros orgdos-alvo)

Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pds Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Lesdes valvares com repercussdo hemodindmica ou sintomatica ou
com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia
adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenétipos; pericardite
cronica; cardiopatia reumatica

Aneurismas, dissecgbes, hematomas da aorta e demais grandes
vasos

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilagéo e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodinamica, crises
hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
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Proteses valvares e
Dispositivos cardiacos

miocardico.

Portadores de préteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio

implantados desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria de
média e longa permanéncia)
Doenga Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque

cerebrovascular

isquémico transitério; deméncia vascular

Doenga renal crénica

Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtragédo
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrotica.

Imunossuprimidos

Individuos transplantados de 6rgdo sdlido ou de medula dssea;
pessoas vivendo com HIV; doencgas reumaticas imunomediadas
sistémicas em atividade e em uso de dose de prednisona ou
equivalente > 10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide
elou ciclofosfamida; demais individuos em uso de
imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias; pacientes
oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico ou
radioterapico nos Ultimos 6 meses; neoplasias hematoldgicas.

Hemoglobinopatias
graves

Doenga falciforme e talassemia maior

Obesidade mérbida

indice de massa corpérea (IMC) = 40

Sindrome de down

Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Com base nas revisoes de literatura contidas nas referéncias deste documento.

4. Farmacovigilancia

Frente a introdugdo de novas vacinas de forma mais &gil, usando novas

tecnologias de produgao e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no nimero de notificacdes de eventos adversos pds-vacinagdo
(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificacdo, notificagédo

e investigacao de EAPV por profissionais da saude.

Portanto, o MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria
de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo acordado entre a SVS do MS e a Anvisa. Este
documento sera utilizado como referéncia para a vigilancia de EAPV com os
protocolos ja existentes. O Sistema Nacional de Vigilancia de EAPV é composto pelas

seguintes instituigoes:

Ministério da Salde: Coordenagédo-Geral do Programa Nacional de
Imunizagbes/DEIDT/SVS/MS;
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), Geréncia-Geral de Inspegédo e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS) e
Geréncia de Laboratérios de Satde Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);

Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemioldgica e

Sanitaria e Coordenacgdes de Imunizacéo;

Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemioldgica e Sanitaria e

Coordenac¢des de Imunizagao;

Servigos de referéncias e contra referéncias: CRIE, Atengédo Primaria e
Especializada (Servicos de Urgéncia/Emergéncia, Nucleos de Vigilancia

Hospitalares). Laboratérios Produtores com registro ativo.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar
com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar
resposta rapida a todas as preocupagdes da populacéo relacionadas as vacinas. Estas
atividades requerem notificagdo e investigacdo rapida do evento ocorrido. Os trés

principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV séo:

Deteccéo, notificagcdo e busca ativa de novos eventos;
Investigagdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;
Classificagao final dos EAPV.

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de
casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pdés-Vacinagdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O
sistema para notificacdo sera o e-SUS Notifica, disponivel no link

https://notifica.saude.gov.br/. A notificacdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19

autorizadas para uso emergencial temporario, em carater experimental, deve ser
realizada no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em

verséo eletrénica no enderego: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de
EAPV, incluindo os erros de imunizagdo (programaticos), como problemas na cadeia
de frio, erros de preparagédo da dose ou erros na via de administragéo, entre outros,
deverdo notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que o papel a
ser desempenhado pelos municipios, estados e Distrito Federal € vital para a plena

efetivagédo do protocolo.

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no

preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de notificagdo/investigagao de
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EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas,
desenvolvidas por diferentes plataformas, € imprescindivel o cuidado na identificacao

do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nimero de lote e fabricante.

Atengdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, dbitos subitos inesperados, erros de imunizacao
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagédo e, os que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera ser feita em até 24

horas, conforme portaria n® 264, de 17 de fevereiro de 2020.

Cabera aos municipios e estados a orientagdo e determinagéo de referéncias e
contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no

processo de uma vigilancia ativa estruturada.

4.1. Precaugbes a administracdo da vacina
Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 n&o foram testadas em todos os
grupos de pessoas, ha algumas precaugdes e contraindicagdes que podem ser

temporarias, até que haja mais pesquisas e administragdo ampla na sociedade.

4.1.1. Doengas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e

histdrico prévio de infecgdo pelo SARS-CoV-2.

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolugdo do
quadro com o intuito de nédo se atribuir a vacina as manifestagdes da doenca. Nao ha
evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacgédo de seguranga na vacinagdo de
individuos com histéria anterior de infecgdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-
CoV-2.

E improvével que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de
incubagdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto,
recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas com quadro sugestivo de
infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros diagnésticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infecgdo, idealmente a
vacinacao deve ser adiada até a recuperagdo clinica total e pelo menos quatro
semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira

amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.
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4.1.2. Vacinagao de pessoas com exposi¢do recente a covid-19.

As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sao recomendadas para controle de
surtos ou para profilaxia pés-exposicdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposi¢ao
conhecida. Devido ao periodo de incubagdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 — 5
dias, é improvavel que a vacinagdo contra & covid-19 gere uma resposta imune

adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pos-exposicéo efetiva.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiverem sido
contatos de 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 exposicdo potencial de profissionais de salde e os demais

usuarios do servigo durante a vacinagao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servigos de saude
(p.ex, instituicbes de longa permanéncia) ou ndo relacionados & saude (p.ex,
populagdes privadas de liberdade, pessoas em situagéo de rua em abrigos), ou em
comunidades fechadas (p.ex., indigenas, quilombolas), com exposi¢do conhecida a
covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que
ndo apresentem sintomas consistentes com a covid-19. Nessas situagoes, a
exposigdo e a transmissdo do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma repetida e por
longos periodos de tempo, além dos profissionais de salude e demais funcionarios ja
estarem em contato com os moradores. Os profissionais de salde responsaveis pela

vacinagdo devem utilizar medidas de prevencéo e controle da infecgéo.
4.1.3. Pessoas com uso recente de imunoglobulinas

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com
pelo menos um més de intervalo entre a administragéo da imunoglobulina e a vacina,

de forma a nao interferir na resposta imunologica.
4.1.4. Gestantes, Puérperas e Lactantes

A seguranga e eficacia das vacinas n&o foram avaliadas nestes grupos, no
entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformagdes. Ressalta-se
que as vacinas de plataformas de virus inativado ja sdo utilizadas por este grupo de
mulheres no Calendario Nacional de Vacinagdo, e um levantamento de evidéncias
sobre recomendagdes nacionais e internacionais de vacinagdo com vacinas COVID-19
de gestantes, puérperas e lactantes, realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE), em sua maioria defende a vacinagéo das mulheres

nessas condigdes, se pertencentes a algum grupo prioritario.
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Gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto) estdo em risco aumentado de
formas graves de covid-19 bem como complicagbes obstétricas, tais como parto
prematuro, Obito fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda o momento
pandémico atual no Brasil com elevada circulagdo do SARS-CoV-2 e aumento no
numero de Obitos maternos pela covid-19 entende-se que, neste momento, é
altamente provavel que o perfil de risco vs beneficio na vacinagé@o das gestantes seja
favoravel. Portanto o PNI, subsidiado pelas discussdes na Camara Técnica Assessora
em Imunizagdo e Doengas Transmissiveis e Camara Técnica Assessora em acoes
integradas a Assisténcia @ Gestante e Puérpera no contexto do coronavirus (covid-19),
decidiu por recomendar a vacinagio contra a covid-19 de todas as gestantes e
puérperas e inclui-las nos grupos prioritarios para vacinagcao. Com relagdo as
mulheres no periodo de lactagéo, serdo vacinadas apenas aquelas pertencentes a
um dos grupos prioritirios, conforme os grupos elencados nas etapas da

Campanha Nacional de Vacinag&o contra a Covid-19.

O teste de gravidez nao deve ser um pré-requisito para a administragdo das vacinas
nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um dos grupos

prioritarios para vacinagéo.

As gestantes, puérperas e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia
e seguranca das vacinas conhecidos e da auséncia de alguns dados relacionados, assim
como dos riscos potenciais da infecgdo pelo SARS-CoV-2, para que possam tomar uma
decis@o esclarecida. Essas mulheres, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decis3o e instruidas a manter

medidas de protegdo como higiene das maos, uso de mascaras e distanciamento social.

O ALEITAMENTO MATERNO NAO DEVERA SER INTERROMPIDO em caso da vacinagdo de
lactantes.
A DOACAO DE LEITE de lactantes vacinadas est permitida.

4.1.5. Pessoas em uso de Antiagregantes Plaquetarios e

Anticoagulantes orais

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento & vacinagdo. O uso de injegdo intramuscular em pacientes sob uso
cronico de antiagregantes plaquetdrios é pratica corrente, portanto considerado

seguro.

37



N3o ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto
deve ser mantida conforme a prescrigdo do médico assistente. Dados obtidos com
vacinacdo intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina
mostraram que esta via foi segura, sem manifestagdes hemorragicas locais de vulto. A
comparagdo 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.
4.1.6. Portadores de Doengas Reumaticas Imunomediadas (DRIM)

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populagdo. No entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral n&o
replicante e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos
adversos. Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressao ou sem

imunossupresséo.

Entretanto, a decisdo sobre a vacinagdo em pacientes com DRIM deve ser
individualizada, levando em consideracdo a faixa etdria, a doenga reumatica
autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressdo, além das
comorbidades, recomendando-se que seja feita preferencialmente sob orientagéo de
médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendagdes de 6rgaos

sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local.

4.1.7. Pacientes Oncoldgicos, Transplantados e Demais Pacientes

Imunossuprimidos

A eficacia e seguranga das vacinas COVID-19 n&o foram avaliadas nesta
populagdo. No entanto, considerando as plataformas em guestdo (vetor viral n&o
replicante e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos
adversos. Recomenda-se que a avaliacéo de risco beneficio e a decisdo referente a
vacinacdo seja realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente. No
entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo

situagbes de contraindicagdes especificas.

4.2. Contraindicacdes & administragdo das vacinas COVID-19

+ Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

¢ Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica

confirmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19;
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ATENGAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagio, seja verificada nas
bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informagdes fornecidas por este(s) sobre a(s)
vacina(s) a ser(em) administrada(s). Até o momento a vacinagéo contra a covid-19 ndo

esta indicada para individuos menores de 18 anos no Brasil.

Ressalta-se que informacdes e orientagbes detalhadas encontram-se no
Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-

Vacinacao.

4.3. Erros de imunizagao e condutas recomendadas
Erros de imunizagdo (programaticos) sdo eventos adversos pos-vacinagao
evitaveis e que, portanto, devem ser minimizados através do treinamento adequado
dos vacinadores e com uso da técnica correta de vacinagdo. A seguir apresenta-se
alguns erros de imunizagdo potencialmente associados as vacinas COVID-19

juntamente com a orientacdo das condutas pertinentes:
I. Extravasamento durante a administragao

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apds a aplicagdo de uma
vacina, seja no proéprio local da injecdo ou na conex&o entre a seringa e a agulha, séo
considerados erros de imunizagdo. Sua ocorréncia devera ser evitada e os
vacinadores treinados na técnica correta de boas praticas de vacinagdo, com especial
atengdo no encaixe das agulhas na seringa e na técnica de administragdo

intramuscular.

No entanto, caso esse erro ocorra, considerando que habitualmente os
volumes de dose recomendados contém um excesso de antigeno como margem de
erro, € pouco provavel que extravasamentos de pequenos volumes (ex.: 2 a 3
gotas) incorram em pior resposta imune, desta forma, como regra geral, ndo se
recomenda doses adicionais. Em situagbes de excecdo, onde se observe o
extravasamento de grandes volumes de vacina (avaliagdo caso a caso), recomenda-

se a revacinagao imediata.

ll. Vacinagao de menores de 18 anos

As vacinas COVID-19 néo estdo indicadas para essa faixa etaria, individuos
que forem inadvertidamente vacinados deverdo ter seus esquemas encerrados sem

que sejam administradas doses adicionais.

39



lll. Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos

A vacinagdo devera respeitar os intervalos recomendados para cada
fabricante para assegurar a melhor resposta imune. A segunda dose de vacina
COVID-19 administrada com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) nao podera
ser considerada valida, desta forma recomenda-se o agendamento de nova dose

respeitando o intervalo recomendado.

Em casos nos quais o individuo tenha recebido a primeira dose de vacina COVID-19 de um
produtor (fabricante) e com menos de 14 dias venha receber uma segunda dose de vacina
COVID-19 de outro produtor (fabricante), a segunda dose devera ser desconsiderada e
reagendada uma segunda dose conforme intervalo indicado da primeira vacina COVID-19
recebida.

Atrasos em relagdo ao intervalo maximo recomendado para cada vacina
devem ser evitados uma vez que ndo se pode assegurar a devida protegdo do
individuo até a administracdo da segunda dose. Porém, caso ocorram atrasos o
esquema vacinal deverd ser completado com a administragéo da segunda dose o mais

rapido possivel.
IV. Administragdo inadvertida por via subcutanea

As vacinas COVID-19 em uso no pais sdo de administracdo por via
intramuscular. A administragdo pela via subcutdnea ndo € recomendada uma vez que
nao se tem dados de eficacia e seguranga por essa via e podera aumentar o risco de

eventos adversos locais para vacinas com uso de adjuvantes.

No entanto, também, néo estédo disponiveis dados de seguranga com doses
adicionais das vacinas. Desta forma, caso ocorra a vacinagao inadvertida por via
subcutanea, o erro de imunizacdo devera ser notificado e a dose devera ser
considerada valida, caso o erro tenha acontecido com a primeira dose, a segunda
dose devera ser agendada com o aprazamento no intervalo recomendado. Ressalta-

se a necessidade de uso da via intramuscular na dose subsequente.

5. Sistemas de Informacao

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a
necessidade de acompanhar e monitorar os vacinados, o Ministério da Saude
desenvolveu médulo especifico nominal, para registro de cada cidaddo vacinado com

a indicagdo da respectiva dose administrada (Laboratério e lote), além da
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implementagdo do moédulo de movimentagdo de imunobiolégico para facilitar a
rastreabilidade e controle dos imunobiolégicos distribuidos, facilitando o planejamento

e o0 acompanhamento em situagdes de Eventos Adversos Pés Vacinacéo (EAPV).

5.1. O registro do vacinado
O registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado. Essa
modalidade de registro garante o reconhecimento do cidaddo vacinado pelo nimero
do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Satde (CNS), a fim de
possibilitar o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de

vacinagéo, e identificar/monitorar a investigagéo de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas deverdo ser realizados no Sistema de
Informag&o do Programa Nacional de Imunizagdo (Novo SI-PNI - online) ou em um
sistema préprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS).

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam
no @mbito da APS, os registros das doses aplicadas poderdo ser feitos no e-SUS AB,
por meio da Coleta de Dados Simplificada - modalidade CDS. Essas salas fardo
registros offline e depois submeterdo seus registros para o servidor assim que a

conexao com a internet estiver disponivel, no prazo maximo de 48 horas.

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda ndo estdo informatizadas e/ou
ndo possuem uma adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em
atividades de vacinagéo extramuros durante a campanha, deverao realizar os registros
de dados nominais e individualizados em formularios, para posterior registro no

sistema de informacéo em até 48 horas.

O formuléario contém as dez varidveis minimas padronizadas, a saber:

CNES - Estabelecimento de Saude;
CPF/CNS do vacinado;

Data de nascimento;

Nome da mae;

Sexo;

Grupo prioritario;

Data da vacinacgao;

Nome da Vacina/fabricante;

Tipo de Dose; e

Lote/validade da vacina.
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Com o objetivo de facilitar a identificagdo do cidaddo durante o processo de
vacinacdo, o SI-PNI possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo proprio
cidad3o no Aplicativo ConecteSUS. O cidaddo que faz parte dos grupos prioritarios
elegiveis para a vacinagdo, mas que chega ao servigo de salide sem o seu QR-Code
em maos ndo deixard de ser vacinado. Para isso, o profissional de saude tem uma
alternativa de busca no SI-PNI, pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartao
Nacional de Saude (CNS), a fim de localizar o cidaddo na base de dados nacional de
imunizacdo e tdo logo avangar para o ato de vacinar e de execugdo do registro da

dose aplicada.

Realizou-se pré-cadastro para alguns grupos prioritérios, isto &, diferentes
bases de dados foram integradas ao SI-PNI e ao aplicativo ConecteSUS para
identificar automaticamente os cidaddos que fazem parte dos grupos prioritarios da
Campanha. Entretanto, caso o cidaddo comprove que faz parte do grupo prioritario e
ndo esteja listado na base de dados do publico-alvo, o profissional de saude podera
habilita-lo no SI-PNI para receber a vacina. A auséncia do nome do cidaddo na base
de dados do publico-alvo ndo deve ser impedimento para ele receber a vacina, desde

que comprove que integra algum grupo prioritario.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolugdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n°® 197/2017, todo servigo
de vacinacdo possui obrigatoriedade na informagdo dos dados ao ente federal, por
meio do sistema de informacgéo oficial do Ministério da Salude, ou um sistema proprio

que interopere com 0 mesmo.

Estabelecimentos de saulde publico ou privado com sistema de informagéo
proprio ou de terceiros deverdo providenciar o registro de vacinagéo de acordo com o
modelo de dados do Médulo de Campanha Covid-13, disponivel no Portal de Servigos

do Ministério da Saude, no link: (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacinagdo da Campanha Covid-19 devera
ocorrer diariamente, por meio de Servigos da RNDS, conforme modelo de dados e as
orientagdes disponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link:
(hps://servicosdatasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN) e (hps://rnds-
guia.saude.gov.br/). A RNDS (https:/rnds.saude.gov.br/) promove troca de

informagdes entre pontos da Rede de Atengdo a Saude permitindo a transicéo e

continuidade do cuidado nos setores publico e privado.

A capacidade tecnoldgica disponivel nas salas de vacina — informatizagéo e

conectividade determinara o tempo médio para registro do vacinado no Sistema de
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Informagdo. Existem cenarios diferentes nas salas de vacina, de acordo com as

condigGes tecnoldgicas (Figura 1).

| A * Estabelecimento de Saiide COM conectividade na internet
ce n a rl 0 1 e condigBes de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos
e Recursos Humanos)

I 4 .
Cena rio 2 » Estabelecimento de Saide COM conectividade na
internet e condigBes de fazer digitacio online

* Estabelecimento de Saiide SEM conectividade ou
com dificuldades de acesso a internet

o (utilizar sistema offline}

Cenario 3

e * Estabelecimento de satide SEM conectividade e sem
Cena rlo 4 computador (utilizar planilha e registrar na SMS)

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

Figura 1. Cenarios para registro do vacinado no Sistema de Informagso,

conforme condigdes tecnoldgicas das salas de vacina

Caso sejam identificados problemas que impossibilitem o registro eletrénico da
vacina, o MS orienta a utilizagdo de um plano de contingéncia que inclua a ativagdo do
registro manual do formulario que contém as 10 varidveis minimas para posterior
digitacdo no Sistema de Informagéo, de forma que nZo gere impactos no ato da
vacinagao.

Somente com a identificagdo do cidaddo pelo CPF ou CNS sera possivel
promover a troca de informagGes entre os Pontos da Rede de Atengdo a Saude por
meio da RNDS, permitindo a transigéo e continuidade do cuidado nos setores publico
e privado, como por exemplo, o acesso do cidad&o & sua caderneta nacional digital de
vacinagéo e ao certificado nacional de vacinagéo, além do acesso aos dados clinicos
no prontuario eletrénico pelos profissionais de saide devidamente credenciados, que

prestam o atendimento direto ao cidad3o.

A Notificagédo e Investigagdo de EAPV deverdo ser realizadas no e-SUS
Notifica. Esta sera a unica via de entrada de dados, ja acordado entre a Anvisa e a
CGPNI. O formulério de preenchimento dentro do sistema desenvolvido pelo
DATASUS foi construido visando aprimorar o fluxo de informagéo entre o MS, Anvisa
e OMS.

Reforga-se que os registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19

deverdo garantir a identificagdo do cidadao vacinado pelo nimero do CPF ou do CNS,
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para possibilitar a identificagdo, o controle, a seguranga € 0 monitoramento das
pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinagéo e possibilitar acompanhamento de
possiveis EAPV. Estes deverdo garantir também a identificagéo da vacina, do lote, do
produtor e do tipo de dose aplicada, objetivando possibilitar o registro na carteira

digital de vacinacéo.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagéo e os roteiros completos sobre a
operacionalizagdo dos sistemas de informagao para registro de doses aplicadas das
vacinas contra a covid-19, estdo disponiveis na Nota Informativa n°1/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

5.2. O registro da movimentagdo da vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobiolégicos adquiridos e distribuidos
a Rede de Frio nacional, atendendo as exigéncias previstas na Portaria GM/MS n° 69
de 14 de janeiro de 2021, o DataSUS disponibilizou o médulo de movimentagao de
imunobiolégico do SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de selegéo disponivel
em lista suspensa, o usudrio incluira o lote, laboratério e quantidade de imunobioldgico
na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida sera selecionavel e
classificavel com possibilidade da indicagdo de saida por consumo (doses utilizadas),
transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de
energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de

transporte; outros motivos), seguindo o padrao usualmente utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicagdo de consumo “Doses utilizadas” devera ser
registrada por numero de doses do frasco aberto para vacinagdo, para que 0s
cdlculos automaticos do sistema sejam viabilizados adequadamente e o
monitoramento de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com
ajustes necessarios do planejamento nacional para revisdo continuada da aquisigao e
distribuicdo da vacina. Esclarece-se que, o célculo é realizado pelo sistema, pela
diferenca entre o total de doses utilizadas e o total de doses aplicadas, o resto da

subtracdo indica a perda técnica ocorrida, variavel de controle.

5.3. Gestao da Informagéao

Para a analise do desempenho da Campanha, informagdes de doses aplicadas
e coberturas vacinais (CV) estao disponibilizadas aos gestores, profissionais de satude
e para a sociedade por meio do Painel de Visualizagdo (Vacindémetro) e podera ser
acessado pelo link: https:/localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatdrios,

graficos e mapas.
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No referido painel ha dados de doses aplicadas das vacinas contra covid-19, por
grupo prioritario, por UF e municipios, por um determinado periodo de tempo, por sexo, por
faixa etéria, por tipo de vacina e tipo de dose. Ainda apresenta as coberturas vacinais do
Brasil, das UF e dos municipios, por grupo prioritario, em um determinado periodo de tempo,
por sexo, por faixa etéria e a distribuicdo espacial das coberturas vacinais segundo as UF e

municipios. Neste, também constam os quantitativos de doses distribuidas para estados.

Para acesso interno do Ministério da saGde foram desenvolvidos mais dois

painéis de contribuigdo. Sao eles:

1 - Distribuicdo dos EAPV, segundo pessoa, lugar e tempo, e ainda, por tipo de
vacina e tipos de dose. Serdo apresentados os graficos de dados gerais do Brasil,
estados e municipios de acordo com diferentes filtros. Terdo dados e informacdes de
EAPV por grupo prioritario, por tipo de evento, por tipo de evento adverso associado, por
sexo e faixa etéria, por fabricantes e vacinas, por diagndstico clinico, por tipo de

manifestagao clinica, por classificagdo de causalidade e por status da investigacéo.

2 - O de logistica, garantird o acompanhamento e rastreabilidade das vacinas COVID-
19 nas diversas unidades da rede de frio, desde a instancia nacional até a entrega do produto,
na instancia local da rede de frio, nas unidades de vacinacdo. Esse painel permite o
monitoramento de estoque e controle de consumo e, eventuais perdas operacionais e status
de quarentena da vacina, em informages graficas e/ou numéricas, potencializando as

tomadas de decisbes logisticas oportunas por parte do Ministério da Satde.

O Ministério da Sadde, por intermédio do DATASUS, disponibilizara os
microdados referentes a Campanha Nacional de Vacinagio contra a Covid-19, no

Portal https://opendatasus.saude.gov.br/, com registro individualizado e dados

anonimizados, respeitando o disposto na Lei n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018,
conhecida como Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estardo
publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou seja,

Comma Separeted Values (CSV) ou Application Programming Interface (API).

A obtencgdo desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento
e clicando no bot&o de download, ou via APl do Comprehensive Knowledge Archive
Network (CKAN). A chave de acesso ¢ obtida na pagina do perfil do usuério. Para

mais informagées acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/apil.

Salienta-se que os dados individualizados e identificados estardo disponiveis
somente para os profissionais da salude devidamente credenciados e com senhas,
resguardando toda a privacidade e confidencialidade das informacdes, para

acompanhamento da situagdo vacinal no estabelecimento de saude.
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Na Nota Informativa n° 1/2021 CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui maiores
esclarecimentos acerca do acesso aos dados e informagdes para o acompanhamento

do desempenho da Campanha, dentre outros.

6. Operacionalizagdo para vacinagao

6.1. Mecanismo de gestao em saude

O Ministério da Salde coordena as agbes de resposta as emergéncias em
saude publica, incluindo a mobilizacdo de recursos, aquisigao de imunobiologicos,
apoio na aquisigdo de insumos e a articulagéo da informagdo entre as trés esferas de
gestdo do SUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execugdo das agOes de vigilancia em
saude, entre as quais se incluem as de vacinagdo, sdo definidas em legislacao
nacional (Lei n° 6.259/1975), a qual aponta que a gestéo das agdes é compartilhada
pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Devem ser
pactuadas na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissao Intergestores
Bipartite (CIB), tendo por base a regionalizag&o, a rede de servigos e as tecnologias
disponiveis. A descricdo das responsabilidades de cada ente relacionadas a

operacionalizagdo da campanha encontra-se no Anexo ll.

6.2. Planejamento para operacionalizagéo da vacinagao
6.2.1. Capacitagoes

Visando aumentar a capilaridade da informagéo e qualificagdo das agdes de
vacinagdo contra a covid-19, o Ministério da Saude, em conjunto com o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Satde (Conasems) e a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), disponibiliza cursos de Ensinos a Distancia (EaD) voltados para o
aprimoramento e capacitagdo de profissionais da satde do SUS, especialmente, os que

atuam na Atengéo Primaria em Salde (APS) e nas salas de vacinagéo existentes no Pais.

O Projeto de Fortalecimento das Agbes de Imunizagdo nos Territérios
Municipais (Projeto ImunizaSUS), proveniente do convénio do Ministério da Saude
com o Conasems, tem por objetivo ofertar ferramentas de apoio para capacitagdo e
aperfeicoamento dos profissionais de salide que atuam no ambito da Atencao Primaria
4 Salde, com vistas & qualificacdo da assisténcia aos usuérios do SUS quanto a
vacinacdo prevista no calendario nacional de imunizagdes do MS, bem como da

campanha contra a covid-19.
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Na modalidade EaD, com presencga de tutoria, certificagdo e carga horaria de
180 horas, o referido projeto teve langamento em marco de 2021, com vistas a
capacitagéo de, aproximadamente, 94,5 mil profissionais e trabalhadores da satde do
SUS, distribuidos em todo o Pais.

Corroborando com o projeto supracitado, a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
em parceria com o Ministério da Salde, langou o curso Vacinagdo para covid-19:
protocolos e procedimentos técnicos, em fevereiro de 2021, com o objetivo de
capacitar profissionais de salde nas agBes de vacinagdo contra a doenca,

especialmente os que atuam na APS.

Ofertado na modalidade EaD, por meio do Campus Virtual Fiocruz
(http://campusvirtual.fiocruz.br), o curso € autoinstrucional (sem tutoria), possui carga
horaria de 50 horas, certificacdo e estd disponivel para profissionais do Brasil e do

exterior.

Estruturado em cinco médulos, o conteldo aborda conceitos basicos e desafios
relativos as vacinas e a vacinagdo; caracteristicas das vacinas COVID-19;
planejamento e organizagdo das salas de vacina; protocolos de vacinagdo; e

farmacovigilancia pos-vacinagéo, entre outros.
6.2.2. Microprogramacao

As UF devem dispor de plano de operacionalizagdo e os municipios uma
programagao local da campanha de vacinagao, incluida no Plano Municipal de Saude,
com base nas diretrizes do Plano Nacional. Os dados submetidos & Unido no decorrer
do exercicio de 2020 serdo referéncias a serem aplicadas pelas UF nos seus

respectivos planos.

A microprogramagdo serd importante para mapear a populagdo-alvo e as
estratégias mais adequadas para a captagdo e adesdo de cada grupo, bem como
alcangar a meta de vacinagao definida para os grupos prioritarios, sendo fundamental

ter informacgao sobre a populagdo adscrita.

Essa planificagdo requer a articulagcdo das Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude com diversas instituicdes e parceiros, assim como a formagédo de aliangas
estratégicas com organizagbes governamentais e ndo governamentais, conselhos

comunitarios e outros colaboradores.

Destaca-se a importdncia e necessidade de uma boa estratégia de
comunicagdo da vacinagao, da organizagdo de capacitagdes de recursos humanos,

dentre outros.
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A vacinagdo contra a covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a
possibilidade da oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos e
também da realidade de cada municipio. Alguns pontos devem ser considerados pelos
municipios para definicdo de suas estratégias, que envolvem os seguintes aspectos,

conforme orientagdo a seguir:

Vacinagdo de trabalhadores da satide: exige trabalho conjunto entre Atengao
Primaria & Salde e Urgéncia e Emergéncia, principalmente para aqueles que atuam

em unidades exclusivas para atendimento da covid-19;

Vacinagdo de idosos: a vacinagdo casa a casa pode ser uma estratégia em resposta

aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados;

Vacinagdo em instituigées de satde de longa permanéncia: fazer um diagndstico
prévio do publico alvo institucionalizado para organizacg&o da logistica de vacinagao in

loco;

Organizagdo da unidade basica de saude: avaliar diferentes frentes de vacinagéo,
para evitar aglomeragbes. Deve-se pensar na disposi¢édo e circulagdo destas pessoas

nas unidades de saude e/ou postos externos de vacinagéo.

6.3. Rede de Frio e o planejamento logistico

A Rede de Frio Nacional organiza-se nas trés esferas de gestdo, viabilizando a
adequada logistica de aproximadamente 300 milhGes de doses dos 47

imunobiolégicos distribuidos anualmente pelo PNI, para garantia de vacinagdo em

todo o territério nacional. A Rede Conta com a seguinte estrutura (Figura 2):
1 Central Nacional;

27 Centrais Estaduais; 273 Centrais Regionais e aproximadamente 3.342 Centrais

Municipais;

Aproximadamente 38 mil Salas de Imunizagdo, podendo chegar a 50 mil pontos de

vacinagdo em periodos de campanhas;

52 Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE).
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27 52 CrIE

Centrais Estaduais Centros de Referéncia para
de Rede de Frio Imunobiolégicos Especiais

CENTRAL
NACIONAL DE ¢,
REDE DE FRIO

38 mil

Centrais Regionais Salas de Imunizacéo
de Rede de Frio

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS. Adaptado Manual de Rede de Frio, 2017. *CRIE pode ser de gestdo Estadual ou
Municipal

Figura 2 - Organizagao da Rede de Frio Nacional

6.3.1. A estrutura nacional de logistica

A atividade logistica é realizada pelo Departarﬁento de Logistica/Coordenacgao-
Geral de Logistica de Insumos Estratégicos para Salde do Ministério da Salde
(DLOG/CGLOG), localizado em Brasilia/MS.

A operacionalizagéo da logistica se da por meio de uma empresa terceirizada
(VTC-LOG), que presta os servigos de armazenagem e transporte dos Insumos
Estratégicos em Salde (IES) do Ministério da Salde. Esta realiza a entrega dos
imunobiolégicos nas centrais estaduais de rede de frio das 27 UF. Ressalta-se que o
MS possui uma coordenagé@o operando dentro do Centro de Distribuigdo Logistico
(CDL) da empresa que acompanha e fiscaliza in loco toda a operagéo. O CDL localiza-

se na cidade de Guarulhos - Sdo Paulo, nas proximidades do aeroporto, possui 36.000
m?, distribuidos nos seguintes setores:

« Area climatizada: 15° C a 30° C;
- Area de congelados e maturados: até -35° C; e
« Area de refrigerados: 2° C 4 8° C.

A érea de refrigerados é destinada ao armazenamento, dentre outros, dos

imunobioldgicos. Dispde de 7.145 posices palete, dispostas numa area de 7.000 m?,
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Possui capacidade operacional de recebimento de 30.000.000 de doses de vacina/dia,

e de produgdo e expedigdo de 18.480.000 doses de vacina/dia.

A empresa dispde de outras 3 sedes, que estdo sendo equipadas com

camaras refrigeradas, que possuirdo as seguintes capacidades:

* Brasilia (sede): 1.000 posi¢cdes palete.
 Rio de Janeiro (Galedo): 1.000 posigdes palete.

 Recife: 500 posicdes palete.

As camaras operam no sistema crossdocking, o que permite a maior rapidez e

flexibilidade no recebimento e distribuigéo das vacinas.

Na logistica de distribuicdo sdo utilizados os modais aéreo e rodoviario, esse
dltimo opera atualmente com uma frota de 100 veiculos com badus refrigerados, com

sistema de rastreamento e bloqueio via satélite. A frota encontra-se em expansao.

No modal aéreo, o MS terd o apoio da Associagao Brasileira de Empresas Aéreas por
meio das companhias aéreas Azul, Gol, Latam e Voepass, para o transporte gratuito
da vacina COVID-19 as unidades federadas do pais. Ainda, o MS contara com a
parceria do Ministério da Defesa, no apoio as acdes em seguranga, comando e

controle e logistica para vacinagdo em areas de dificil acesso.

6.3.2. A organizagao das Centrais de Rede de Frio e pontos de

vacinagao

As centrais de rede de frio sdo organizadas por portes variados de | a lll
(Portaria n® 2.682/2013), de acordo com a populacéo, que reflete a demanda de doses
e, consequente, volume de armazenamento das estruturas. A sala de vacinag&o tem
sua estrutura definida segundo a RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 e os CRIE em

consonancia com a Portaria n° 48 de 28 de julho de 2004.

A depender do porte da unidade de rede de frio sdo utilizadas cdmaras frias de
infraestrutura, ou cdmaras refrigeradas para o armazenamento dos imunobioldgicos.
Em esforgo convergente das diversas esferas de gestao, desde 2012, a rede de frio do
Brasil vem substituindo a utilizacdo de refrigeradores domésticos pelas camaras
refrigeradas, equipamentos cadastrados na Anvisa, proprios para o armazenamento

seguro das vacinas.
6.3.3. Cadeia de Frio

Por meio de uma cadeia de frio estruturada mantém-se rigoroso monitoramento

e controle da temperatura, desde as plantas produtoras até os pontos de vacinagéo,
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visando a preservagdo adequada e evitando a exposicdo dos imunobioldgicos

distribuidos as condig¢des diversas.

A exposicdo acumulada da vacina as temperaturas mais quentes ou mais frias,
ou ainda a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que ndo
podera ser restaurada. As vacinas que contém adjuvante de aluminio, quando
expostas a temperatura 0°C, ou inferiores, podem ter perda de poténcia em caréater

permanente.
6.3.4. Logistica para a distribuigdo de vacinas

Com o objetivo de promover a adequada logistica da vacina COVID-19, com
seguranga, efetividade e equidade, realizou-se um planejamento participativo com os
programas estaduais de imunizagcdes das 27 UF e com a CGLOG, que se
responsabiliza pelo recebimento das vacinas no CDL, pela amostragem e envio das

amostras no prazo de 24 horas para analise do INCQS.

Durante a campanha de vacinagdo contra a covid-19, para promover maior
celeridade do processo e em conformidade com a RDC n° 73, de 21 de outubro de
2008, serao realizadas analises por Protocolo Resumido de Producdo e Controle de
Qualidade (PRPCQ), no prazo de 48 horas e as analises de bancada com previsdo de
conclusdo em 20 dias. Os processos de analises de bancada das vacinas fornecidas
pelos Laboratérios ocorrerdo de forma concorrente a andlise PRPCQ, em

conformidade com as orientagdes da Anvisa.

Seguindo os processos internos do MS, os laudos de andlise com os
resultados sao verificados pela equipe do PNI no Sistema online do INCQS (Harpya),
para posterior liberagéo no Sistema de Insumos Estratégicos SIES/MS, no prazo de 24
horas. Apés a liberagdo do SIES/MS os lotes ficam disponiveis para distribuicdo e
inicia-se o envio das doses de vacinas as 27 UF. As vacinas chegam aos estados em
até cinco dias. A distribuicdo dos imunobiolégicos aos seus respectivos municipios e
regides administrativas € competéncia dos estados e do Distrito Federal, tendo prazo

variavel.

Observadas as etapas a serem cumpridas para o planejamento logistico da
distribuicdo das vacinas COVID-19, bem como para a garantia da continuidade da
rotina e campanha da influenza, sdo definidas semanas sequenciais alternadas para
distribuicdo dos imunobioldgicos aos estados, além de 96 horas totais para
cumprimento das etapas de geracdo e impressao digital de laudos e liberagédo no

Sistema.
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O periodo para completar o esquema de vacinagdo (dose 1 e dose 2),
dependera do intervalo entre as doses recomendado por cada laboratorio, que
também sera fator condicionante para a logistica de distribuigdo: simultdnea das doses
(D1+D2) ou envio escalonado. Os intervalos das vacinas em uso no pais encontram-
se detalhados no Informe Técnico da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a
covid-19 - 2021, atualizado de acordo com as vacinas disponiveis, assim como o
cronograma de distribuicdo. No que cerne a populagdo indigena as orientacdes sao
proferidas pela Secretaria Especial de Atengdo a Saude Indigena (Nota Técnica n°5

mencionada no Anexo V).

Tendo em vista que ndo se tém disponiveis estudos de coadministragéo entre
as vacinas COVID-19 e outras vacinas e haverd coincidéncia na realizacdo das
campanhas de vacinacdo contra a covid-19 e influenza a partir da segunda quinzena
de abril de 2021, foi estabelecido pelo PNI, apds avaliagdo no ambito da Camara
Técnica Assessora em Imunizagdo e em conformidade com o SAGE/OMS (Strategic
Advisory Group of Experts on Immunization), o intervalo minimo entre a vacina COVID-
19 e influenza de no minimo 14 dias. Esse intervalo também é recomendado para as
demais vacinas do calendario nacional de vacinacdo. As orientacbes em estudo estédo
sujeitas a alteragdes, que serdo devidamente atualizadas nos Informes Técnicos da

Campanha caso seja necessario.’

O monitoramento e controle de consumo da vacina COVID-19 serdo
simultdneos a evolugdo da campanha de forma que o percentual de perdas
operacionais, definidos com base nas caracteristicas especificas da vacina, que
incluem esquema de duas doses e estratégia da vacinagdo em modo campanha,
inicialmente previsto de 5%, podera ser redefinido de acordo com a necessidade, a
cada etapa da campanha de vacinacdo. Os informes Técnicos e as Notas Informativas
com as orientagdes da campanha e as pautas de distribuigdo das vacinas COVID-19

para as UF realizadas até esta edicao encontram-se nos apéndices do Anexo Il

6.3.5. Armazenamento

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento
dos imunobioldgicos nas diversas unidades de rede de frio orienta-se o registro da
temperatura em mapas de controle, no inicio e término do expediente. Os sensores
aplicados a medicdo devem ser periodicamente calibrados e certificados por
Laboratérios de Calibragdo da Rede Brasileira de Calibragéo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, de forma a garantir a precisdo dos

registros de temperatura (+2° a +8°C).
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Em relagdo & promogdo da garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condigdes de manuseio dos imunobioldgicos convenciona-se o
uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere a seguranga do
funcionamento dos equipamentos, para preservagdo das condigdes de
armazenamento, a depender da unidade de rede de frio, recomenda-se o uso de
geradores de energia elétrica, nobreak, ou ainda camaras refrigeradas com autonomia

de 72 horas ou em conformidade com o plano de contingéncia local.

Observadas todas as medidas de seguranca adotadas em orientacdo Unica a
Rede de Frio Nacional, nos casos de ocorréncia de mau funcionamento no
abastecimento de energia elétrica e/ou exposicdo dos imunobiolégicos, ou ainda
constatacdo de desvio da qualidade dos imunobiolégicos da rede é orientado o
registro em formulario padronizado em banco unificado para registro do histérico dos

produtos, desde a aquisi¢do até a administragdo.

6.4. Recomendagdes sobre medidas de satde publica de prevencéao a
transmissao da covid-19 nas agdes de vacinag3o.

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da covid-19 em todo
territério nacional, faz-se necessaria a manutencao das medidas ndo farmacoldgicas
de prevencdo a transmissdo do virus. Durante o momento da campanha, varios
formatos de organizagéo do processo de trabalho das equipes podem ser admitidos
com intuito de vacinar o maior nimero de pessoas entre o publico alvo estabelecido

neste plano e, ao mesmo tempo, evitar aglomeracdes.

Nesse sentido, € muito importante que as Secretarias Municipais de Salde e a
rede de servicos de Atencdo Primaria & Saude (APS)/Estratégia Satde da Familia
(ESF) estabelegam parcerias locais com instituigdes publicas a fim de descentralizar a
vacinagdo para além das Unidades da APS. Possiveis parceiros podem ser os
servigos de assisténcia social, a rede de ensino, as Forcas Armadas, os centros de
convivéncia, entre outros. No ambito da APS, sugere-se as seguintes estratégias que

podem ser adotadas isoladamente ou de forma combinada pelos servicos:

Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessario, horario
estendido, a fim de aumentar a oferta de vacinagéo para horarios altemativos, como hora do
almogo, horarios noturnos e finais de semana. Nesse sentido, unidades com mais de uma
equipe podem se organizar em escalas de trabalho flexiveis a fim de garantir o quantitativo
de profissionais necessérios para assegurar acesso da populacéo & vacina durante todo o
horario de funcionamento do servico. Nesse cendrio, faz-se necessario dimensionar o

quantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos horarios estendidos;
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Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduagéo da area da saude

com o objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinagao;

Como a vacinagdo ocorrera principaimente durante a semana, € importante
organizar os servigos de modo que a vacinagéo nao prejudique os demais atendimentos na
APS, incluindo a vacinagdo de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local

especifico na unidade de saude para administragé&o das vacinas da campanha;

Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de
identificagdo/cadastro do usuario, para identificar pessoas com sinais e sintomas de
doencga respiratoria e sindrome gripais, as quais ndo dever@o ser vacinadas. As

mesmas devem ser redirecionadas para o atendimento em saude;

Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicacbes a
vacinacdo ou com necessidade de precaugdes adicionais, conforme descrito no tépico

especifico deste informe.

Se necessario, realizar vacinagdo extramuros de acordo com as

especificidades dos grupos elencados para vacinagao;

Realizar vacinagdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomog&o:

idosos, pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

Avaliar a viabilidade da utilizagédo da estratégia de vacinagéo nos servigos de
saude priorizados para a vacinagdo, instituices de longa permanéncia de idosos e de

pessoas com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO

Fixar cartazes para comunicagdo & populagdo sobre as medidas de
prevencdo e controle (etiqueta respiratoria), sinais e sintomas de sindrome gripal e

outras informacgdes sobre a covid19;

Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevengéo da covid-19
e/ou manuais do Ministério da Saude para a porta de entrada dos atendimentos na

UBS e para os locais de vacinagao;

Disponibilizar locais para higienizagdo das méos ou ofertar dispenser com
alcool em gel na concentragdo de 70%, para facilitar a higienizagdo das maos dos

profissionais e da populagdo que buscar a vacinag&o em locais de destaque;

Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acumulo

de pessoas na fila de espera;

Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um
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metro). Sugere-se, para tanto, a marcagdo de distanciamento fisico no chao para
orientar a distancia entre as pessoas na fila;

Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimaos, maganetas e banheiros

com solugédo de agua sanitaria e a desinfecg@o de fémites e superficies com alcool a 70%:

Manter comunicagéo frequente com a equipe de vigilancia em saude do
Municipio para organizagdo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos

suspeitos de covid -19.

USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizagdo de Equipamentos de Protegdo Individual (EPIs) pelos
trabalhadores de saide envolvidos na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a
Covid-19, tem como objetivo a protegdo destes trabalhadores, bem como a seguranga
dos individuos que serdo atendidos pela vacinagdo. Nesse sentido, seguem abaixo as

orientacoes:
* EPI obrigatérios durante a rotina de vacinagéo:

- Mascara cirlrgica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se

a troca, sempre que estiver suja ou Umida.

* EPl recomendados durante a rotina de vacinagio:

- Protec&o ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecéo;

- Avental descartavel para uso didrio ou avental de tecido higienizado diariamente;

* EPlI com possibilidade de uso eventual (somente para situagoes

especificas):

- Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinagédo. Dispor de quantitativo na
unidade somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesdes abertas
nas maos ou raras situagcdes que envolvam contato com fluidos corporais do
paciente. Se usadas, devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a

adequada higieniza¢do das méos.

Para acesso aos cartazes sobre a Covid-19 ou outras informagdes,

acesse o site: https://aps.saude.gov.br/noticia/7236

Para maiores informagdes entre em contato com o 136.
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7. Monitoramento, Supervisao e Avaliagcao

O monitoramento, supervisdo e avaliagdo sdo importantes para

acompanhamento da execucdo das agdes planejadas, na identificagdo oportuna da
necessidade de intervencdes, assim como para subsidiar a tomada de decis&o gestora

em tempo oportuno. Ocorre de maneira transversal em todo o processo de vacinagao.

O monitoramento esta dividido em trés blocos, a saber:

Avaliacdo e identificagdo da estrutura existente na rede;

Processos;

Indicadores de intervenggo.

Para o monitoramento, avaliagao e identificagcdo da estrutura existente na rede

foram definidas as informagdes necessarias, conforme segue no quadro 3.

Quadro 3. Informagdes necessarias para construgdo de indicadores para

monitoramento

Informagdes

Dados necessarios

Internagdes hospitalares SRAG*

Por habitante intramunicipal.
Por setor censitario ou outra forma de agregacao.

Mortalidade por grupos de causas®

N° obito SRAG, por causas, por municipios.

Populagdo-alvo a ser vacinada

N° pessoas por grupo-alvo, por tipo, por instancia de
gestao.

Casos confirmados

N° Casos confirmados por faixa etaria e por
municipio.

Capacidade de armazenamento das
vacinas nas instancias de gestéo

Capacidade de armazenamento.

Necessidade de vacinas

N° de doses de vacinas.

Necessidade de seringas

N° de doses de vacinas, por tipo, disponiveis.

RH necessarios (capacitados e
disponiveis)

N° RH capacitado por municipio.

Salas de vacina

N° sala de vacinagdo existente por municipio.

Equipes fixas e méveis (vacinagdo
intra e extramuros)

N° de equipes fixas e mdveis existente por municipio

Vigilancia de Eventos Adversos pos
vacinagao

N° de pessoas existentes e capacitadas por
instancia.

N° de servigos de referéncia para entendimento por
instancia.

Sala de vacina com equipamentos de
informatica (Computadores)
disponiveis

N° de sala de vacinagdo com equipamento de
informatica (computadores) por municipio.

Estudos de efetividade planejados

N° estudos de efetividades planejados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. “Apocio na identificagdo de novos grupos prioritarios.
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No que diz respeito a0 monitoramento de processos definiu-se monitorar:

Status da aquisi¢do das vacinas;

Status da aquisi¢do dos insumos - seringas e agulhas;

Status da liberagdo/desembarago das vacinas/IFA* apds importacao
(somente para imunizantes que serdo produzidos nacionalmente);

Aprovacgao das vacinas no Brasil.

Os indicadores de intervengao encontram-se descritos no quadro 4, a seguir.

Quadro 4. Indicadores de intervengio

Indicadores

Descrigdo

Recurso financeiros

Recursos orgamentario e financeiro repassados para estados
€ municipios.

Cobertura Vacinal

Cobertura vacinal por instancias de gestdo e grupos
prioritarios.

Doses aplicadas por tipo de
vacina

N° doses aplicadas (tipo de vacina/ grupo-alvo / faixa etéria;
por fases da vacinagao.

Por natureza do servigo (PUblico / Privado).

Por municipio.

Monitoramento do avanco da
campanha por fases/etapas

Metas estabelecidas de alcance da vacinagao por
periodo/fases da campanha.

Doses perdidas

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestéo.

Estoque de vacina

N° de doses disponiveis por instancia de gestao.

Taxa de abandono de
vacinas

N° de primeiras e de segunda doses por instancia de gestao.

Notificacdo de EAPV

N° casos EAPV.

Populagdo-alvo.

Por faixa etaria.

Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisdo de
nexo causal por instancia de gestdo.

Boletins informativos

N° boletins informativos produzidos e publicados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

7.1. Processo de Supervisédo e Avaliagéo

A supervis@o e avaliagdo devem permear todo o processo definido e pactuado
pelas instancias gestoras, com responsabilidades compartilhadas entre os gestores
municipais, estaduais e federal. Tais processos apoiardo nas respostas necessarias

para a correta execugao da intervencgéo.

Ao final da intervencdo deve-se realizar a avaliacdo de todas as fases do
processo, do planejamento a execugdo, com resultados esperados e alcancados,
identificando as fortalezas e fragilidades do Plano Operativo e da intervencéo
proposta. Destaca-se a flexibilidade deste Plano, para acompanhar as possiveis
mudangas tanto no cenario epidemiolégico da doenga, quanto nos estudos das

vacinas, podendo exigir alteragdes ao longo do processo.
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8. Orcamento para operacionalizacdo da vacina

Para a execugdo da vacinagéo contra a covid-19, recursos financeiros federais
administrados pelo Fundo Nacional de Saude s&o repassados pelo Ministério da
Saude aos Estados, ao Distrito Federal e aos municipios e s&o organizados e
transferidos fundo a fundo, de forma regular e automatica, em conta corrente
especifica e Unica e mantidos em instituigbes oficiais federais conforme dispde a
Portaria no 3.992, de 28 de dezembro de 2017, que versa sobre as regras, sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e 0s servigos
publicos de saude do SUS. As bases legais e financiamento dos recursos estdo

dispostas no Anexo V.

Nos termos da Medida Proviséria n. 994, de 06 de agosto de 2020,
transformada na Lei Ordindria n°® 14107/2020, destaca-se que houve a abertura de
crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de RS
1.994.960.005,00, que incorporou a encomenda tecnolégica da vacina

AstraZenecal/Fiocruz.

Do mesmo modo, conforme Medida Proviséria n° 1003, de 2020 o Poder
Executivo Federal adere ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 -
Covax Facility, administrado pela Alianca Gavi (Gavi Alliance), com a finalidade de
adquirir vacinas COVID-19, que consequentemente ensejou a Medida Proviséria n°
1004, de 2020, cuja vigéncia encontra-se prorrogada, a qual abre crédito
extraordinario, em favor do Ministério da Salde, no valor de R$ 2.513.700.000,00,

associado & aquisicao de 42 milhdes de doses de vacinas.

No mais, R$177,6 milhdes foram disponibilizados para custeio e investimento
na Rede de Frio, na modernizacdo dos CRIE e fortalecimento e ampliagdo da

vigilancia de sindromes respiratorias.

Destaca-se, ainda, que o Ministério da Saude instaurou processo aquisitivo de
510 milhdes de seringas e agulhas. Serdo distribuidos ainda pelo Ministério da Saude
os Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) necessarios para os profissionais da
saude envolvidos no processo de vacinagdo contra a covid-19. E relevante informar
que o governo federal disponibilizara crédito extraordinério para aquisicdo de toda e
qualquer vacina que obtenha registro de forma emergencial ou regular e apresenta

eficacia e seguranga para a populagéo brasileira.
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9. Estudos pés-marketing

Vacinas sdo usualmente administradas em milhdes de individuos saudaveis.
Desta forma, antes da sua implementagdo na populagdo faz-se necessario assegurar
um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa
avaliagéo de eficacia e seguranga previamente & sua aprovagéo para o registro na
Anvisa e posterior uso. Apds a sua aprovagédo, a introdugdo de um novo
imunobiolégico no PNI dependera ainda de uma avaliagdo criteriosa com relagdo ao
perfil de beneficio-risco do produto, considerando a epidemiologia local e o perfil de

custo-efetividade do mesmo.

Apesar da avaliagdo realizada durante os estudos prévios ao registro,
comercializag&o e uso das vacinas (estudos pré-clinicos e estudos clinicos de fase I, 1l
e Ill), existem ainda uma série de questdes que somente poderdo ser respondidas
apos seu uso em larga escala na populacdo. Neste cenério torna-se fundamental a
realizacdo de estudos pds-implantagéo, contidos dentro da fase IV de pesquisa clinica.
Nesta fase objetiva-se compreender como sera a efetividade e seguranga da vacina
em situagdo de vida real e os diferentes fatores que poderdo afetar essas
caracteristicas. Essa etapa de avaliagdo torna-se ainda mais importante no atual
contexto da pandemia de covid-19, uma vez que, visando assegurar uma vacinagao
em tempo oportuno para a populagéo, é de se esperar que em um momento inicial as
vacinas seréo liberadas para uso emergencial, com dados de seguranca e eficacia

estabelecidos com tempo de seguimento encurtado.

Além de dados de seguranga e efetividade, outros fatores precisam ainda
serem avaliados apds o inicio da vacinagéo, principalmente no que diz respeito ao
impacto das agdes de vacinagdo e os fatores relacionados, como coberturas vacinais
nos diferentes grupos-alvo, ades&o da populagdo a vacina, confianga da populagdo na
vacina, impacto da introdugdo da vacina na epidemiologia da doenga em questdo e
nas condi¢bes gerais de salde da populagdo, adequagdo e manejo da rede de frio,
ocorréncia de EAPV e Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) nos primeiros

anos de introdugdo das vacinas, vacinacdo segura, entre outros.

Desta forma, em reunides com o comité de especialistas foram identificadas as
principais perguntas de pesquisa que precisardo ser respondidas na fase pos-
implantag&o, bem como desenhos de estudos para responder a elas (Anexo V). Essas

podem ser agrupadas em trés principais eixos: 1- Questdes relacionadas a seguranca,
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2. Questdes relacionadas a eficacia, 3- Questdes relacionadas ao impacto das agdes
de vacinacédo para covid-19. Vale ressaltar, no entanto, que este documento néo visa
ser uma lista exaustiva uma vez que novas perguntas poder&o surgir ao longo do uso
da vacina na populagdo bem como propostas adicionais de estudos poderéo ser

levantadas.

Muitas questdes poderdo ser avaliadas com os dados gerados pelos proprios
sistemas do MS, incluindo avaliagdes de eficacia, seguranga e impacto da vacinacéo.
No entanto, serdo necessarios ainda estudos adicionais para responder perguntas
especificas. Desta forma a Coordenagéo Geral do Programa Nacional de Imunizagoes
e o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude vém trabalhando

ativamente para a viabilizagdo da execugao dos estudos necessarios.

10. Comunicacao

A comunicacdo é uma importante ferramenta para atingirmos em tempo agil
milhares de cidaddos brasileiros. Pessoas das mais diversas classes sociais e

econdmicas.

Desta forma a comunicacgdo sera de facil entendimento e disruptiva, com o
objetivo de quebrar crengas negativas contra a vacina, alcangando assim o0s

resultados e metas almejadas.

A campanha de combate ao coronavirus tem como objetivo: informar, educar,
orientar, mobilizar, prevenir ou alertar a populagcao brasileira, gerando consenso

popular positivo em relagdo a importancia da vacinagao.

A elaboragdo da campanha publicitéria seguira um planejamento de acordo
com a evolugdo de cada etapa da vacinagéo. Comecando com mensagens de
antecipagéo e preparagdo, passando em seguida para a préxima fase de informagéo a
populagdo com clareza: como, quando, onde e para guem serd a primeira etapa e
demais etapas, baseando-se no uso da ferramenta 5W2H (traduzido do inglés: quem,
quando, onde o qué, porqué, como e quanto custa) que tem como objetivo principal
auxiliar no planejamento de agdes, pois ele ajuda a esclarecer questionamentos, sanar

duvidas sobre um problema ou tomar decisdes.

Trazendo beneficios e faciidade na compreensdo de fatos e um melhor
aproveitamento de informagdes. Isso acontece pois 0 5W2H ajuda a obter respostas que

clareiam cendrios e a organizar e sistematizar ideias, e preocupagdes advindas da populagao.
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Baseada nestas premissas a campanha de Comunicacio foi desenvolvida em duas fases:

Fase 1 - Campanha de informag&o sobre o processo de producado e aprovagéao
de uma vacina, com vistas a dar seguranga & populagdo em relagdo a eficacia do(s)
imunizante(s) que o pafs vier a utilizar, bem como da sua capacidade operacional de
distribuicao.

Fase 2 - Campanha de informag&o sobre a importancia da vacinagao, publicos

prioritarios e demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que tenhamos a
definigdo das vacinas.

Publico-alvo x objetivos de comunicagio

Populagdo geral — manter a populagdo informada sobre a importancia e
seguranga da vacinagdo, mesmo antes da vacina comegcar a ser ofertada. Esclarecer
sobre o fortalecimento da vigilancia dos EAPV, a fim de manter a tranquilidade no

processo.

Profissionais da Saude - informagdo sobre a vacinagdo e mobilizagdo destes
profissionais para sua importancia no processo, protegendo a integridade do sistema

de saude e a infraestrutura para continuidade dos servigos essenciais.

Gestores da rede publica — manté-los informados e garantir intervengdes

unificadas.

Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras — informacdes sobre a

vacinagao, sua importancia e qual sua participagédo no processo.

Redes Sociais do MS e parceiros — manter toda a populagdo informada,

respondendo as falsas noticias e mensagens.
Mensagens-chave

Os materiais de comunicagdo terdo como premissa a transparéncia e a

publicidade, tendo como mensagens-chave:

O sistema de salde publica estd preparado para atender essa

emergéncia de saude e para realizar a vacinagdo com seguranga;

As medidas estdo sendo tomadas para a protecdo da populagédo

brasileira;

O SUS por meio do PNI — com quase 50 anos de atuagdo — trabalha

sempre tendo com premissa a seguranca e eficacia dos imunizantes;

Reducdo da transmissdo da infecgdo na comunidade, protegendo as
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populagbes de maior risco;

Baixe o aplicativo Conecte-SUS, que trara o registro da vacina utilizada,
doses ministradas, além de alerta da data para segunda dose, em caso

de necessidade.
Medidas estratégicas

Definicio de um Unico porta-voz, para ndo haver conflito de
informagdes, que tenha conhecimento e experiéncia sobre o assunto

nos diferentes niveis de gestéo.

Manter um fluxo continuo de comunicagdo com a imprensa para

informar sobre o cenario da vacinagéo.

Elaboragdo e divulgagdo de materiais informativos sobre a(s) vacina(s)
aprovada(s), por meio de canais direto de comunicag@o, para a

populagdo, profissionais da saude, jornalistas e formadores de opini&o.

Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e

informacgdes equivocadas.

Disponibilizar pecas publicitdrias a serem veiculadas nas redes sociais

e nos diversos meios de comunicacao.

Manter atualizada a pégina eletrénica da covid-19 com informagdes

sobre a vacinagéo.

Aproximar as assessorias de comunicagdo dos estados e municipios

para alinhamento de discurso e desenvolvimento de agGes.

Estabelecer parcerias com a rede de comunicagéo publica (TVs, radios
e agéncias de noticias) para enviar mensagens com informagGes

atualizadas.

No portal eletrénico da covid-19, criar um mapa digital que apresenta
para a populagdo e imprensa em geral a quantidade e percentuais de
brasileiros vacinados, por regides e estados integrado com a carteira de

vacinagao digital do SUS.
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Campanha Publicitaria fase 1

O Ministério da Satde esta envidando esforcos para garantir a seguranga da

populagao.

Mote:

Mensagem principal: Vacinagéo - Brasil imunizado, somos uma sé nacao!

Palavras chaves:

"VACINA SEGURA - E o Governo Federal

brasileiros.”

“SUS — Saude com responsabilidade social.”

cuidando dos

‘A VACINA é um direito seu. CUIDAR de vocé é DEVER nosso!

Ministério da Saude, Governo Federal”.

Além de materiais gréficos, a campanha conta com dois filmes publicitarios
(versdes: 30” e 60”), spot de radio 60” e 30", pegas de midia exterior OOH e DOOH, e

pecas para internet e redes sociais.

Filmes e Spots:

Titulo: Esclarecimentos 60" e 30”

Pecas:

0y v gov.br [saude
6/ Beasa, O (s

BAIXE GRATUITAMENTE O

APLICATIVO CONECTE SUS

E TENHA A SUA CADERNETA

DIGITAL DE VACINAGAO

EM MAOS COM SEU

HISTORICO DE VACINAS.

VACINAGAO CONTRA A COVID-19. £ ©
BRASIL EM ACAO PELA SUA PROTEGAOC.

54 INFORME-SE.
& PREPARE-SE.
& CUIDE-SE.

A

R&laciNnacio
BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NACAO

oo

BAIXE GRATUITAMENTE O
APLICATIVO CONECTE SUS
E TENHA A SUA CADERNETA

DIGITAL DE VACINACAO
EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.

VACINACAO CONTRA A COVID-19. & O
BRASI EM ACAO PELA SUA PROTEGAO.

& INFORME-SE.
& PREPARE~-SE.
& CUIDE-SE.

&

RaciNAcio
BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NACAO

gov.br /saude
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Veiculagao:

TV aberta e segmentada, internet, radio, midia exterior: telas 6nibus, terminal
rodoviario, metrd, supermercado, saldo de beleza, shopping e aeroporto e canais
oficiais do Ministério da Saude. A veiculagdo foi bonificada, de acordo com a
disponibilidade dos veiculos de midia, no periodo de 16 de dezembro de 2020 a 20 de

janeiro de 2021.
Campanha Publicitaria fase 2

Compreende a etapa de disponibilizagdo de informagdes sobre a vacinagdo da
populagdo, em todo o territorio nacional, levando em conta as fases e seus respectivos

publicos e o calendario.

O objetivo desta campanha é tornar as informagoes para vacinagao contra a
covid-19 de forma acessivel, de acordo com a realidade de cada regido. O mote da

campanha continua “Brasil Imunizado, somos uma so nagéo”.

A campanha conta com filmes de 60" e 30", spots de 30", pecas graficas, pecas
para redes sociais, midia exterior, midia digital, entre outros e foi veiculada no periodo
de 20 de janeiro a 15 de fevereiro de 2021 nos meios TV, Radio, Internet e Midia
Exterior: Outdoor social, mobilidrio urbano, mobilidrio urbano digital, painel led,
bancas, terminal rodoviario, metrd e banco 24h. O investimento foi de

aproximadamente R$ 34.6 milhdes.

Um novo flight (1.0) de midia foi programado para o periodo de 13 de fevereiro
a 25 de margo de 2021 e conta com a veiculagdo da campanha na TV, internet e midia
exterior: Mobiliario urbano, mobilidrio urbano digital, painel led, terminal rodoviario,
metrd, Aeroporto, beackseat (assento de onibus), telas em Onibus e conta com um

investimento previsto de aproximadamente R$ 4 milhdes.

Pragas: Rio Branco, Macei6, Manaus, Macapa, Salvador, Fortaleza, Brasilia,
Vitoria, Goiania, Belo Horizonte, Campo Grande, Cuiaba, Belém, Jodo Pessoa, Recife,
Teresina, Curitiba, Rio de Janeiro, Natal, Porto Velho, Boa Vista, Porto Alegre,

Floriandpolis, Aracaju e Sao Paulo.
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Cartaz:

Fique atento oe primeire
Yrupoe a ser vacinado:

~ Trabalhadores da saude da linha de frente.
+ Pessoos de 60 anos ou mais institucionalizadas
- Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos intrucionalizadas.
* Populagdo indigena vivendo
em terras indigenas

Se vocd far parte do grupe scima
Procure ums Unidade de Soude o vacine
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Email marketing

J movmeﬁx gov.br/saude
BRASIL

ESTAMOS E
APOSTOSPELA @
VACINACAO

CONTRA A

COVID-19.

As vacinas aprovadas pela Anvisa ja estdo sendo
distribuidas em todo o brasil. Elas sdo um direito
Fique atento ao primeiro grupo a ser vacinado: @ saude. Juntos, vamos cuidar uns dos outros,

- Trabolhadores do soude da linho de frente.
+ Pessoas de 60 anos ou mais mstitucionalizadas.
- Possoos com deticiéncia o portir de 18 anos mstitucionalizooos 7 Baixe o aplicativo Conecte SUS
- Populacas indigena vivendo em terras indigenas. “ Cidaddo e tenho a suo
Caderneta Nacional Digital
de Vacinogdo em m&os

Se vocé toz porte do grupo ] Para Sublér Iu:u‘;obm a vacmo;f/}o
acima, procure uma Unidode contra a Covid-19. acesse gov br/saude

BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NAGAO

. [P PAIR AMADA
sosmim o e oo ZZaBRASIL
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Card para redes sociais

#Brasilimunizado - A vacina contra a Covid-19 esta a caminho dos estados e
do DF! A previséo € de que a imunizagdo dos primeiros grupos prioritarios comece
hoje (18), de acordo com a logistica de cada estado. Confira na prefeitura de sua

cidade como sera a vacinagéo no seu municipio. Saiba mais em gov.br/saude

#ComVida21 #O0cuidadoContinua #VacinaCovid #VemVacina

VACINA

' ) vovimento | 2555136
BRASIL |

VACINA CONTRA
COVID-19 E
DISTRIBUIDA PARA
TODO O BRASIL

PRIMEIRAS 6 MILHOES DE DOSES

ADQUIRIDAS PELO MINISTERIO

DA SAUDE VAO IMUNIZAR:

® Trabalhadores da satide
da linha de frente

® Pessoas de 60 anos ou mais
institucionalizadas

® Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos institucionalizadas

@ Populag¢do indigena vivendo em
terras indigenas

BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NACAO

Flight 2: Marco e Abril
Temas:

- Milhdes de Vacinados
- Cuidados Continuam.

Obijetivo: Informar que a vacinag@o continua, que ja temos milhdes de vacinados,

que mais vacinas estdo chegando e que os cuidados de prevencao devem continuar.
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Veiculagao:

wacm\

Qi

TV (16/3 a 29/3)

TV Segmentada (22/3 a 07/4)
Internet (01 a 30/4)

Outdoor Social (24/3 a 24/4)
Radio (22 a 30/3)

gov.br /saude

MOVIMENTO
el

BRAISIL
LAVE SEMPRE AS
MAOS COM AGUA
E SABAO OU UTILIZE
ALCOOL EM GEL. _
EVITE AGLOMERACOES
E, AO SAIR DE CASA,
USE MASCARA.

Ao sentir sintomas da
Covid-19, procure um medico.

imunizado
SOMOS UMA SO NACAO

MOVIMENTO

BRASIL

O BRASIL JA

TEM MILHOES DE
VACINADOS CONTRA
A COVID-19 EM TODOS
OS CANTOS DO PAIS.

Se recebeu a 12 dose, nGo se
esqueca de tomar a 2° dose,
conforme orientagdo do
profissional de saude.

SOMOS UMA sg NACAC Nl
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Flight 2.1: 25/03
Tema: Filme Comunicado

Objetivo: ressaltar o compromisso do governo federal em vacinar toda a

populacgao.

Veiculagéo: TV ( Globo, Record, Sbt, Band e Rede TV: totalizando 7 insercoes)

O Ministério da Saude informa
que ja foram compradas mais
de 560 milhoes de doses da

vacina contra a Covid-19.

PATRIA AMADA

S BRASIL

GOVERNOD FED

Flight 2.2: 30/03 a 30/05
Tema: Vacinometro.

Veiculagdo: Midia Exterior digital (Painel de Led, Metro, Elevador, Termina

Rodoviario, Aeroportos, Bancas de Revista, Mobiliario Urbano)

Pragas: Rio Branco, Maceié, Manaus, Macapa, Salvador, Fortaleza, Brasilia,
Vitéria, Goiania, Belo Horizonte, Campo Grande, Cuiaba, Belém, Jodo Pessoa,
Recife, Teresina, Curitiba, Rio de Janeiro, Natal, Porto Velho, Boa Vista, Porto

Alegre, Florianoépolis, Aracaju e Sao Paulo.
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Atualizado em 18/04/21 as 19h

VACINOMETRO

DE DOSES DISTRIBUIDAS

114

DE DOSES APLICADAS

142

EM TODO O BRASIL

- Flight 3: Margo e Abril
Tema: Prevengdo e Vacinagdo (convocagao).
Veiculagao:

TV (30/03 a 23/04)
TV Fechada (15 a 21/04)
Radio (15 a 21/04)

Metro, Mobiliario Urbano, Terminal Rodoviario, Bancas de Revista,

Painel de Led, ATMs rede banco 24h (20/04 a 05/05)
Internet (20/04 a 04/05)
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O CUIDADO

E DE CADA UM

A RESPONSABILIDADE
E DE TODOS

Vv Evite aglomeracoes

v Use mascara ao sair de casa

v/ Lave as maos com dgua e sabdo
v/ Mantenha o distanciamento

BRASIL UNIDO
#PATRIA VACINADA

Satba mois em
gov.br/saude

CONFIRA O CALENDARIO
DE VACINAGAO NA

SUA CIDADE

SE FOR SUA VEZ,

VACINE JA

Se ja vacinou,
fique atento a segunda dose
e continue se cuidando

BRASIL UNIDO
#PATRIA VACINADA

St ks om
| gov.br /saude

“”+ Sl aéﬁ"‘\“ﬁn’-

71



Flight 4
Tema: Atendimento Imediato Covid-19
Periodo: 12 & 26/4.
Veiculagéo:
TV Aberta
Radio
Midia Exterior

Internet

000 e D3OUETTE Saiba mals om
© /minisarodssaude gov.br/saude
© /Minsaudenr

CONTRA

A COVID-19,

O ATENDIMENTO
IMEDIATO
SALVA VIDAS

RAR

DOR DE CABECA CANSACO YOSSE

DR

FEBRE PERDA DE PERDA DE
PALADAR OLFATO

AO PERCEBER SINTOMAS DA COVID-19. PROCURE k PATRIA AMADA
UM POSTO DE SAUDE PARA ATENDIMENTO IMEDIATO SUS+ T BRASIL

O Ministério da Saude também firmou parcerias com instituicdes publicas e
privadas para ampliar a divulgacdo da campanha. Dentre os principais parceiros
tivemos as operadoras de telefonia mével Oi, Vivo, Claro e Tim e o Sindicato das
empresas de telefonia mével - Conexis, bancos como a Caixa, Banco do Brasil e a
Federagdo Brasileira de Bancos - Febraban, Liquigas, Google, Ambev, Coca Cola
Brasil, Infraero, Herbalife, Uber, Associagdo Brasileira das Empresas de Transporte
Terrestre de Passageiros - Abrati, entre outros, que disponibilizaram as mensagens da

campanha em seus canais de divulgag&o.

Acesse a campanha em: https://www.gov.br/saude/pt-br/campanhas-da-

saude/2021/coronavirus.
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11. Encerramento da campanha

Nessa estratégia de vacinagdo e face a diversidade de vacinas a serem
utilizadas, de variados grupos selecionados da populagdo para a vacinagdo, é
necessario realizar o monitoramento e avaliagdo constante durante e apds a
campanha para verificar o alcance da meta de cobertura, a aceitabilidade da vacina,
os eventos adversos, a imunidade de curto e longo prazo, o impacto da introdugéo da

vacina no pais e a oportuna identificagdo das necessidades de novas intervencdes.

No decorrer da campanha o monitoramento serd constante, com relatérios
situacionais peridédicos por meio dos instrumentos de informagdes disponibilizados
pelo MS. E apds a campanha sera realizada a avaliagdo pds — introdugéo (estudos
pos-marketing). Este trabalho trard subsidios para avaliagdo dos resultados

alcangados, agbes assertivas e ligdes aprendidas nas diferentes esferas de gestao.
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Apéndice

Definicoes da Cadeia de Frio

CADEIA DE FRIO: é o processo logistico para conservagdo dos imunobioldgicos,
desde o laboratério produtor até o usuario, incluindo as etapas de recebimento,
armazenamento, distribuic&o e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando
a preservagao de suas caracteristicas originais. (Manual Rede de Frio, 2017)

ARMAZENAGEM: guarda, manuseio e conservagdo segura de medicamentos (RDC
n°® 430/20).

BOAS PRATICAS: conjunto de acdes que asseguram a qualidade de um
medicamento por meio do controle adequado durante os processos (RDC n°430/20).

DISTRIBUIGAO: conjunto de atividades relacionadas a movimentacao de cargas que
inclui o abastecimento, armazenamento e expedicdo de medicamentos, excluida a de
fornecimento direto ao publico (RDC n° 430/20).

OPERADOR LOGISTICO (OL): empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizagéo Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar os servigos
de transporte e/ou armazenamento (RDC n° 430/20).

QUALIFICAGAO: conjunto de agdes realizadas para atestar e documentar que
quaisquer instalagdes, sistemas e equipamentos estdo propriamente instalados e/ou
funcionam corretamente e levam aos resultados esperados (RDC n° 430/20).

QUALIFICAGAO TERMICA: verificacdo documentada de que o equipamento ou a
area de temperatura controlada garantem homogeneidade térmica em seu interior
(RDC n® 430/20).

TRANSPORTADOR: empresa que realiza o transporte de medicamentos, do
remetente para determinado destinatario, podendo executar adicionalmente a
armazenagem em trénsito (RDC n° 430/20).

LOGISTICA REVERSA: quando os medicamentos estiverem sendo devolvidos ou
recolhidos do mercado (RDC n° 430/20).
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ANEXOS

Anexo |. Descricdo dos grupos prioritarios e recomendagdes para vacinagao

Populagao-alvo

Pessoas com 60 anos
ou mais
institucionalizadas

Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas

Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas

Trabalhadores da
Saude

Definicao

Pessoas com 60 anos ou mais que
residem em instituicdes de longa
permanéncia para idosos (ILPI),
como casa de repouso, asilo e
abrigo.

Pessoas com deficiéncia que vivem
em residéncia inclusiva (RI), que €
uma unidade ofertada pelo Servigo
de Acolhimento Institucional, para
jovens e adultos com deficiéncia.

Indigenas vivendo em terras
indigenas com 18 anos ou mais
atendidos pelo Subsistema de
Atengdo a Saude Indigena
(SASISUS).

Considera-se trabalhadores da salde
a serem vacinados na campanha, os
individuos que trabalham em
estabelecimentos de assisténcia,
vigilancia a saude, regulacéo e
gestdo a saude; ou seja, que atuam
em estabelecimentos de servicos de
salde, a exemplo de hospitais,
clinicas, ambulatdrios, unidades
béasicas de saude, laboratdrios,
farmacias, drogarias e outros locais.
Dentre eles, estéo os profissionais de
salde que sdo representados em 14
categorias, conforme resolugdo n°
287, de 8 de outubro de 1998, do
Conselho Nacional de Saude
(médicos, enfermeiros, nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionais, bidlogos, biomédicos,
farmacéucos, odontélogos,
fonoaudidlogos, psicdlogos,
assistentes sociais, profissionais da
educacio fisica, médicos veterinarios
e seus respecvos técnicos e
auxiliares), agentes comunitarios de
saude, agentes de combate as
endemias, profissionais da vigilancia
em salde e os trabalhadores de
apoio (exemplos: recepcionistas,
segurangas, trabalhadores da
limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambulancias, gestores
e outros). Inclui-se, ainda, aqueles
profissionais que atuam em cuidados
domiciliares (exemplos: programas
ou servigos de atendimento

Recomendacdes

Sera solicitado documento que comprove
a idade e residéncia.

Orienta-se a vacinacgéo no local. Caso
haja residentes com idade inferior a 60
anos, estes deverdo ser vacinados e
todos os trabalhadores desses locais.

Deficiéncia autodeclarada e documento
que comprove a residéncia. Orienta-se a
vacinagdo no local, contemplando
também os trabalhadores desses locais.

A vacinagdo sera realizada em
conformidade com a organizac¢é@o dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes municipios.

Para o planejamento da ac¢ao, torna-se
oportuno a identificacdo dos servigos e 0
levantamento do quantitativo dos
trabalhadores da saude envolvidos na
resposta pandémica nos diferentes niveis
de complexidade da rede de saude.

O envolvimento de associacdes
profissionais, sociedades cientificas, da
direcdo dos servicos de saude e dos
gestores, na mobilizacdo dos
trabalhadores, poderédo ser importantes
suporte para os organizadores, seja para
o levantamento, seja para definir a melhor
forma de operacionalizar a vacinagao.
Nessa estratégia serd solicitado
documento que comprove a vinculagdo
ativa do trabalhador com o servigo de
salide ou apresentagao de declaragao
emitida pelo servico de satde.
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domiciliar, cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), funcionarios do
sistema funerario, Instituto Médico
Legal (IML) e Servigo de Verificagdo
de Obito (SVO) que tenham contato
com cadaveres potencialmente
contaminados e; académicos em
saude e estudantes da area técnica
em salde em estagio hospitalar,
atengao basica, clinicas e
laboratorios. Os trabalhadores que
atuam nos estabelecimentos de
servigos de interesse a saude das
instuicdes de longa permanéncia
para idosos (ILPI), casas de apoio e
cemitérios serdo contemplados no
grupo trabalhadores da satde e a
recomendacao é que também sejam
vacinados.

Populagdo idosa

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas

e quilombolas

Pessoas com
comorbidades

Idosos com 60 anos ou mais

Povos que estejam habitando em
comunidades tradicionais ribeirinhas
e quilombolas.

Pessoas com 18 a 59 anos com uma
ou mais das comorbidades pré-
determinadas. (Ver quadro 2 do
plano de vacinagao)

operagao gota.

Deverao receber a vacina COVID-19 em
conformidade com as fases pré-definidas,
de acordo com as faixas de idade.

Sera solicitado documento que comprove
a idade.

A vacinagdo devera ser realizada por
meio de estratégias especificas a serem
planejadas no nivel municipal, em
algumas regides havera apoio da

Individuos pertencentes a esses grupos
poderéo estar pré-cadastrados no SIPNI,
aqueles que nado tiverem sido pré-
cadastrados poderdo apresentar qualquer
comprovante que demonstre pertencer a
um destes grupos de risco (exames,
receitas, relatério médico, prescrigdo
médica etc.). Adicionalmente, poderdo
ser utilizados os cadastros j& existentes
dentro das Unidades de Saude.

Gestantes e
Puérperas

Gestante a partir de 18 anos, em
qualquer idade gestacional.
Puérpera, mulher a partir de 18 anos
até 45 dias apos o parto.

Para vacinagdo de gestantes e puérperas

com comorbidades, a mulher devera
comprovar a condigao de risco
(comorbidade) por meio de exames,
receitas, relatério médico, prescrigéo
médica etc. Para vacinagéo das demais
gestantes e puérperas, conforme a faixa
de idade, a mulher deverd comprovar
estado gestacional (ex. carteira de
acompanhamento da gestante/pré-natal,
laudo médico) ou fase de puerpério (ex.
declaragéo de nascimento da crianga,
certiddo de nascimento), e pertencer a
faixa de idade recomendada para
vacinagao.

Pessoas com
deficiéncia
permanente

Considera-se pessoa com deficiéncia
aquela que tem impedimento de
longo prazo de natureza fisica,
mental, intelectual ou sensorial, o

A deficiéncia devera ser
preferencialmente comprovada por meio
de qualquer documento comprobatério,
incluindo qualquer laudo da rede publica
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Pessoas em situagao
de rua

Populagéo privada de
liberdade

Funcionarios do
sistema de privagdo
de liberdade.

Trabalhadores da
educacgao

Forgas de Seguranca
e Salvamento

qual, em interagcdo com uma ou mais
barreiras, pode obstruir sua
participagdo plena e efetiva na
sociedade em igualdade de
condigdes com as demais pessoas.
Este grupo inclui pessoas com:

1 - Limitagdo motora que cause
grande dificuldade ou incapacidade
para andar ou subir escadas.

2 - Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de ouvir mesmo com
uso de aparelho auditivo.

3- Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de enxergar mesmo
com uso de oculos.

4- Individuos com alguma deficiéncia
intelectual permanente que limite as
suas atividades habituais, como
trabalhar, ir a escola, brincar, etc.

Considera-se populagdo em situacéo
de rua o grupo populacional
heterogéneo que possui em comum a
pobreza extrema, os vinculos
familiares interrompidos ou
fragilizados e a inexisténcia de
moradia convencional regular, e que
utiliza os logradouros publicos e as
areas degradadas como espago de
moradia e de sustento, de forma
temporaria ou permanente, bem
como as unidades de acolhimento
para pernoite temporario ou como
moradia provisoria, definido no art. 1°
do decreto n° 7.053, de 23 de
dezembro de 2009.

Populagao acima de 18 anos em
estabelecimentos de privagdo de
liberdade.

demais
dos

Policiais penais e
funciondrios, com excecéo
trabalhadores de saude.

Todos os professores e funcionarios
das escolas publicas e privadas do
ensino basico (creche, pré-escolas,
ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e EJA) e do
ensino superior.

Policiais federais, militares, civis e
rodoviarios; bombeiros militares e
civis; e guardas municipais.

ou particular, independente de prazo de
validade, que indique a deficiéncia;
cartdes de gratuidade no transporte
publico; documentos comprobatdrios de
atendimento em centros de reabilitagéo
ou unidades especializadas no
atendimento de pessoas com deficiéncia;
documento oficial de identidade com a
indicagdo da deficiéncia; ou qualquer
outro documento que indique se tratar de
pessoa com deficiéncia. Caso n&o haja
um documento comprobatoério sera
possivel a vacinagdo a partir da
autodeclaragdo do individuo, nesta
ocasido o individuo devera ser informado
quanto ao crime de falsidade ideologica
(art. 299 do Codigo Penal).

Autodeclarada e aquelas que se
encontram em unidades de acolhimento
para pernoite temporario ou como
moradia proviséria.

O planejamento e operacionalizagéo da
vacinagéo nos estabelecimentos penais
deverdo ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Municipais de
Salde e Secretarias Estaduais de Justica
(Secretarias Estaduais de Segurancga
Publica ou correlatos), conforme a
Politica Nacional de Atencao Integral a
Salde das Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema Prisional
(PNAISP).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculacdo
ativa do profissional com a escola ou
apresentacgdo de declaragdo emitida pela
instituicdo de ensino.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagdo
ativa com o servico de forgas de
segurancga e salvamento ou apresentagao
de declaragado emitida pelo servigo em
que atua.
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Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagio
ativa com o servigo de forgas armadas ou
apresentagdo de declaragdo emitida pelo
servigo em que atua.

Membros ativos das Forgas Armadas

Fargas Anmadas (Marinha, Exército e Aeronéautica).

Trabalhadores de

Transporte Coletivo Motoristas e cobradores de ygsjrigﬁtgatigelissqrarzsgcgiizrcicio
Rodoviario de transporte coletivo rodoviario de sfetive da fucL 0 de?notorista
Passageiros Urbano e  passageiros. A fsSongl dgtrans e i
de Longo Curso P P G
‘ Nes tratégi ra solici
TEBalEHESs do o essa estratégia sera sollcnaqo 3
Transporte Funcionarios das empresas documento que comprove a situagéo de
Metrovidrio.a metroferroviarias de passageiros e de  trabalhador empregado de empresas
Bertovirio cargas. metroferroviarias de passageiros e de
cargas

Conforme definido pela Lei
14.026/2020 - limpeza urbana e
manejo de residuos solidos:
constituidos pelas atividades e pela

Trabalhadares do disponibilizagdo e manutencgéao de

limpeza urbana e infraesFruturas e instalagée; ’ Nessa estratégia sera solicitado' .
: 2 operacionais de coleta, varri¢do documento que comprove exercicio na
manejo de residuos : : =
R manual e mecanizada, asseio e fungdo
solidos =
conservagédo urbana, transporte,
transbordo, tratamento e destinagao
final ambientalmente adequada dos
residuos solidos domiciliares e dos
residuos de limpeza urbana;
Funcionarios das companhias aéreas zlessa SRUgladiasel sohmtaglo 2
nacionais, definidos pelo Decreto n° ooimento s eamproys A sﬂuagaq de
Trabalhadores de 1.232/1962 e pela Lei n° 13.475/2017  rapalhador empregado de companhias
Transporte Aéreo e funcionarios dos aeroportos e dos SHiE L A demals p.dewdo
servicos auxiliares ao transporte credenciamento aeroportuario valido,
aéreo (aeroporturios) conforme o Decreto 7.168/2010 e RBAC
’ 107 da ANAC.
Nessa estratégia sera solicitado
Trabalhadores de Funcionarios das empresas documento que comprove a situacédo de
Transporte Aquavidrio  brasileiras de navegagéo. trabalhador empregado das empresas
brasileiras de navegacao.
Motorista de transporte rodoviario de Nessa estratégia sera solicitado
cargas definido no art. 1°, Il da Lein®  documento que comprove o exercicio
Caminhoneiros 13.103, de 2 de margo de 2015, que efetivo da fungdo de motorista
trata da regulamentacéo da profissdo  profissional do transporte rodoviério de
de motorista. cargas (caminhoneiro).

Nessa estratégia sera solicitado

ari o
Qualquer trabalhador BoRUgNa, documento que comprove o exercicio

Trabalhadores . : =i 5
incluindo os funcionarios da area

Portuarios adminictrativa efetivo da fungéo de trabalhador
’ portuario.
Nessa estratégia serd solicitado documento
Trabalhadores da industria e que camprave a situagae. de.trabalhador
Trabalhadores construcgéo civil, conforme Decreto emprega_d % d'e.empresas |ndustr~|a|s o
Industriais 10.282/2020, 10.292/2020 e e N B oy Chron

servigos onde atuam, carteira de trabalho,
contracheque com documento de
identidade, ou cracha funcional.

10.342/2020.
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Anexo Il. Informes Técnicos e Notas Informativas acerca da Campanha
Nacional de Vacinagéo contra a covid-19 — 2021

Informes Técnicos e Notas Informativas — Dispde sobre as orientagdes técnicas relativas a
continuidade da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19.

Primeiro Informe Técnico - Privmeira pauta de distribuigéo de vacinaé: 5.994.560 milhdes de dc;ses-

CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 19 Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: Pessoas com 60 anos

de janeiro de 2021 ou mais institucionalizadas; Pessoas com Deficiéncia
Institucionalizadas; Povos indigenas Vivendo em Terras Indigenas e
Trabalhadores de  Saude. Consulta  através  do  link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/17/primeiro-

informe tecnico-do-plano 19 01 21 miolo-1.pdf

Segundo Informe Técnico - Segunda pauta de disfribuigéo de vacfhés: 2.000.000 m{lhéés de doééé
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 23 AstraZeneca/Fiocruz, disponiveis para os grupos: Idosos com 70 anos
de janeiro de 2021 ou mais do Estado do AM (fundo estratégico) e Trabalhadores de

Saude. Consulta através do link: https:/www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2021/janeiro/23/segundo-informe-tecnico-22-de-janeiro-

de-2021.pdf

Nota Informativa N° 06 - 'i'erceira - pauta de distribuigdo de vacinas: 906.540 mil doses
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 25 Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: ldosos de 70 a 74 anos
de janeiro de 2021 do Estado do AM, idosos de 80 anos e mais dos Estados de RO, AC,

RR e PA (fundo estratégico); Trabalhadores de Saude. Consulta

através do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/fevereiro/05/nota-informativa-6-2021-cgpni-deidt-
svs-ms.pdf

Nota Informativa N° 13 ; Quarta pauta de distribuicao de vacinas: 2.905.600 milhdes de ddses
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 05 Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: Idosos de 70 a 74 anos
de fevereiro de 2021 do Estado do AM, idosos de 80 a 89 anos dos Estados de RO, AP e
TO (fundo estratégico); Idosos de 90 anos e mais dos demais Estados;
Trabalhadores de Saude. Consulta atraves do link:

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/05/nota-

informativa-13-2021-cgpni-deidt-svs-ms-1.pdf

Terceiro |nfofme Técﬁicd - 'Quinta pahta de distribuAigéo de vécinas: >1 ;200.000 milhdes de droses
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 23 Sinovac/Butantan e 2.000.000 milhdes de doses AstraZenecal/Fiocruz,
de fevereiro de 2021 disponiveis para os grupos: Idosos de 60 a 69 anos do Estado do AM,
idosos de 80 a 84 anos do Estado do PA, idosos de 70 a 84 anos do
Estado do AC (fundo estratégico); |dosos de 80 anos e mais dos

demais Estados; Trabalhadores de Saude; Indigenas (quantitativo

excedente). Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-
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br/medla/pdf/2021/fevere|r0/24/terce|ro mforme-tecnlco cov1d pdf

IQuarto Informe  Técnico - Sexta pauta de distribuigdo de vacinas: 2.552.820 milhdes de doses

CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 02 Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: Indigenas (quantitativo

de marco de 2021 excedente do Estado do AM); Trabalhadores de Salde; Idosos dos
Estados de CE, PB, SE, PR, SC, GO, AM, RO, PA e RR (fundo
estratégico); Idosos de 80 a 84 anos dos demais Estados. Consulta
através do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/marco/3/quarto-informe-tecnico 14h57.pdf

‘Quinto Informe Teonlco . Setlma pauta de dlstnbuu;,ao de vacinas: 2 600 000 mllhoes de doses
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 08 Sinovac/Butantan, disponiveis para os grupos: Idosos de 80 a 84 anos,
de margo de 2021 75 a 79 anos; Trabalhadores de Salde. Consulta através do link:

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/09/anexo-quinto-

informe-tecnico-1.pdf

e i e — — s S S ————

Sexto Informe Tecnlco - Oltava pauta de dlstrlbuu;ao de vacinas: 4 558 420 milhdes de doses
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 16 Sinovac/Butantan, disponivel para os grupos: Idosos de 70 a 75 anos e
de margo de 2021 trabalhadores de saude. Consulta através do link:

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/16/anexo-sexto-

informe-tecnico-sobre-plano-nacional-covid19.pdf

'Sétimo Info;me Técnicb - Nona pauta de dlstnbungao de vacinas: 3 999 620 mllhoes de doses
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 19 Sinovac/Butantan e 1.051.810 milhdo de doses AstraZeneca/Fiocruz,
de margo de 2021 disponiveis para os grupos: ldosos de 70 a 74 anos e 75 a 79 anos;

Trabalhadores de Salde; Povos e Comunidades Tradicionais
Ribeirinho e Quilombola. Consulta através do link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/19/setimo-

informe-tecnico -9-pauta-de-distribuicao-e-atualizacao-das-

orientacoes-referentes-a-8-pauta-de-distribuicao.pdf

Oitavo Informe Técnico - Décima pauta de distribuigdo de vacinas: 3.200.100 milhdes de doses
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 25 Sinovac/Butantan e 1.022.300 milhdo de doses AstraZeneca/Fiocruz,
de margo de 2021 disponiveis para os grupos: ldosos de 65 a 69 anos e 70 a 74 anos;

Povos e Comunidades Tradicionais Quilombola. Consulta através do

link:  https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/25/oitavo-

informe-tecnico.pdf

Nono Informe Técnico - Demma primeira pauta de dlstnbwgao de vacinas: 8.400.000 mllhoes
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 31 de doses Sinovac/Butantan e 728.000 mil doses AstraZeneca/Fiocruz,
de margo de 2021 disponiveis para os grupos: Idosos de 65 a 69 anos e 70 a 79 anos;

Trabalhadores da Saude; Forgas de Seguranga e Salvamento e Forgas

Armadas. Consulta através do link: https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2021/marco/31/anexo-nono-informe-tecnico.pdf

Demmo lnforme Tecnlco - Demma segunda pauta de dlstrlbwgao de vacinas: 2 008. 800 m||hoes
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 07 de doses Sinovac/Butantan e 2.407.750 milhdes de doses
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de abril de 2021

Décimo pri‘meiro Inforrﬁe
Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 14
de abril de 2021

Dércimo segundo Informe
Técnico -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 21
de abril de 2021

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

AstraZenecal/Fiocruz, disponiveis para os grupos: ldosos de 65 a 69
anos e 70 a 74 anos; Trabalhadores da Saude; Forgas de Seguranga e
Salvamento e Forgas Armadas. Consulta através do link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/abril/08/decimo-
informe-tecnico_12-pauta 08-04.pdf

Décima terceira pauta de distribui‘géo de vacinas: 2.500.000 milhdes dé
doses Sinovac/Butantan e 3.879.000 milhdes de doses
AstraZenecal/Fiocruz, disponiveis para os grupos: Idosos de 60 a 64
anos e 65 a 69 anos; Trabalhadores da Salde; Forgas de Seguranga e
Salvamento e Forcas Armadas. Consulta através do link:

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/abril/15/anexo-decimo-

primeiro-informe-tecnico.pdf

Décirﬁa quaﬁé bauta de distribuigéo de vacinas: 2.308.000 milhdes de
doses AstraZeneca/Fiocruz e 700.000 doses Sinovac/Butantan,
disponiveis para os grupos: ldosos de 60 a 64 anos e segundas doses
de grupos ja contemplados anteriormente. Consulta atraves do link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/abril/21/decimo-

segundo-informe-tecnico.pdf
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Anexo lll. Competéncias das trés esferas de gestio
CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO FEDERAL:

A coordenagdo do PNI (incluindo a definicdo das vacinas dos calendarios e das

campanhas nacionais de vacinagéo), as estratégias e as normatizacdes técnicas sobre

sua utilizacao;

Apoiar os Estados, Distrito Federal e os Municipios na aquisicdo de seringas e agulhas
para a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, em conformidade com a
Portaria de Consolidagéo n° 04 de 28 de setembro de 2017, que atribui & Secretaria de
Vigilancia em Saude a “gestdo dos estoques nacionais de insumos estratégicos, de
interesse da Vigilancia em Saude, inclusive o monitoramento dos estoques e a
solicitagdo da distribuicdo aos estados e Distrito Federal de acordo com as normas
vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XVIIl)” e o provimento de insumos
estratégicos que incluem “seringas e agulhas para campanhas de vacinagdo que
ndo fazem parte daquelas jd estabelecidas ou quando solicitadas por um Estado;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, b)”

O provimento dos imunobiolégicos definidos pelo PNI, considerados insumos

estratégicos;

A gestéo do sistema de informagéo do PNI, incluindo a consolidagcdo e a analise dos

dados nacionais e a retroalimentagéo das informagées a esfera estadual.
CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO ESTADUAL:
A coordenacado do componente estadual do PNI;

Organizar a logistica de distribuicdo de vacinas, seringas e agulhas e a rede de frio em

seu territorio;
O provimento de seringas e agulhas para a vacinagéo de rotina;

A gestéo do sistema de informagdo do PNI, incluindo a consolidagdo e a analise dos
dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos estabelecidos

e a retroalimentagao das informagdes a esfera municipal.
CONSTITUEM COMPETENCIAS DA GESTAO MUNICIPAL:

A coordenagéo e a execugdo das agdes de vacinagio elencadas pelo PNI, incluindo a
vacinagdo de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinagdes de
blogueio) e a notificagdo e investigagdo de eventos adversos e ébitos temporalmente

associados a vacinacgao;
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A geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo o
armazenamento e o transporte para seus locais de uso, de acordo com as normas

vigentes;

O descarte e a destinacéo final de frascos, seringas e agulhas utilizados, conforme as

normas técnicas vigentes;

A gestdo do sistema de informagdo do PNI, incluindo a coleta, o processamento, a
consolidacdo e a avaliagdo da qualidade dos dados provenientes das unidades
notificantes, bem como a transferéncia dos dados em conformidade com os prazos e
fluxos estabelecidos nos ambitos nacional e estadual e a retroalimentagdo das

informacgdes as unidades notificadoras.

CONSTITUEM COMPETENCIAS DA SECRETARIA ESPECIAL DE SAUDE
INDIGENA:

O Subsistema de Atencdo & Sadde Indigena (SASISUS) foi criado em 1999, a partir da
Lei n® 9836/1999, que acrescentou os artigos 19-A a 19-H a Lei n° 8080/1990 e definiu
a Unido como responsavel pela atengdo primdria a saude da populagdo residente
dentro das Terras Indigenas. O atendimento as comunidades indigenas aldeadas,
realizado pela Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS), considera a
realidade local, os determinantes ambientais e outras especificidades, bem como a
logistica de transporte das Equipes Multidisciplinares de Salude Indigena, que utiliza
diferentes modais (terrestre, fluvial e aéreo) para acesso as localidades de dificil
acesso. A populagdo estimada para vacinagdo considera a populagéo indigena, dentro
dos critérios deste plano e a legislagdo vigente do escopo de atuagdo da SESAI,
incluindo a medida cautelar proferida na Arguicdo por Descumprimento de Preceito
Fundamental n® 709, a qual prevé a extensdo dos servigcos do SASISUS aos povos

situados em terras ndo homologadas durante o periodo da pandemia.

Quanto a logistica, informa-se que os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI)
sdo unidades gestoras descentralizadas do SASISUS, sendo 34 unidades em todo o

pais, que abrangem mais de um municipio e, em alguns casos, mais de um estado.

Com relagdo ao processo logistico da Rede de Frio para conservagdo dos
imunobiolégicos, cada DSEI é responsavel pela organizagéo e articulagéo local.
Geralmente, eles realizam essa organizagdo (planejamento, recebimento,
armazenamento e distribuicdo) junto aos municipios. Em alguns casos, ocorre

diretamente com os estados ou com a regional de saude.
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Os imunobioldgicos séo distribuidos, em sua maioria, diretamente do municipio para
as Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena (EMSI), as quais se responsabilizam,
a partir dai, pelo acondicionamento durante o transporte e agbes de vacinagdo nas

comunidades indigenas.

Para isso, cada Distrito apresenta diferentes estruturas, podendo utilizar transporte
aéreo, fluvial e/ou terrestre e acondicionamento em refrigeradores domésticos, a luz
solar ou camaras frias, além de caixas térmicas. Ressalta-se que a energia também
possui diferentes fontes de alimentagdo, podendo ser convencional, solar ou por
gerador.

Independentemente da estrutura local, cada EMSI realiza o monitoramento continuo
da temperatura, desde a retirada dos imunobiolégicos nos municipios até a ida as
aldeias, bem como no seu retorno aos municipios, preenchendo formularios de

controle especificos, que sdo enviados as sedes administrativas.

Continuamente os Distritos realizam processos de compra para aquisicdo de
equipamentos e insumos de forma a atender suas necessidades. Atualmente, os 34
DSEI contam com 287 refrigeradores solares, que colaboram com as acoes de

imunizagdes nas comunidades com maior dificuldade de acesso.

Assim, para a organizagdo da logistica e planejamento da vacinagdo contra covid-19,
avalia-se a necessidade de adotar uma estratégia semelhante & utilizada para a
operacionalizagéo da Campanha da Influenza (preenchimento de planilha de ajuste de

distribui¢do por estado e municipio).
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Anexo |V. Bases legais e financiamento

Bases legais

RDC n°® 50 de 21 de fevereiro
de 2002

Portaria N° 48, de 28 de julho
de 2004

Portaria N° 2.682, de 7 de

novembro de 2013

Portaria n. 3.992, de 28 dé
dezembro de 2017

Portaria n° 1.883 de 4 de

novembro de 2018

Decreto N° 10.212, DE 30 de
janeiro de 2020

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

Medida Provisoria n°® 976, de 4
de junho de 2020

Lei n°® 13.9-79”, dé 6 de feQereiro
de 2020

Medida Provisoria n°® 994, de 6
de agosto de 2020

Lei n® 12.401 de 28 de abril de

Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programagao,
de de

estabelecimentos assistenciais de salde, a ser observado em todo

elaboragdo, avaliagio e aprovagdo projetos fisicos

territério nacional, na area publica e privada.

Institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de Referéncia
para Imunobiolégicos Especiais - CRIE, define as competéncias da
Secretaria de Vigilancia em Saude, dos Estados, Distrito Federal e

CRIE e dé& outras providéncias.

Estabelece procedimentos e critérios para o repasse de recursos
financeiros de investimento pelo Ministério da Saude destinados ao
fomento e aprimoramento das condigdes de funcionamento da Rede

de Frio no ambito dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Dispde sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acdes e os servigos pulblicos de salde do
SUS

Orientou a necessidade da criagdo do perfil destas unidades no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), viabilizado

no segundo semestre de 2019.

Promulga o texto revisado do Regulamento Sanitario Internacional,
acordado na 582 Assembleia Geral da Organizagdo Mundial de Saude,
em 23 de maio de 2005.

Versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acdes e os servigos publicos de salde do
Sus.

Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor
de R$ 4.489.224.000,00, para o fim que especifica.

Dispbe sobre as Vmedidas para érhfren;t;rﬁeht.c.)wdé' efnefgéncia de saL’Jde.
publica de importancia internacional decorrente do Coronavirus, onde
no seu Art.4° define que fica dispensada a licitagdo para aquisi¢do de
bens, servicos e insumos de saude destinados ao enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente

do Coronavirus.

Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor
de R$ 1.994.960.005,00, para o fim que especifica, e da outras

providéncias.

Dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de tecnologia



2011

RDC n° 348, de 17 de margo de
2020

'RESOLUCAO RE N° 2.556, DE

21 DE JULHO DE 2020.

Publicado em: 21/07/2020 |
Edicdo: 138-A | Segdo:1 - Extra
| Pagina: 1. Orgdo: Ministério da
Saude/Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Segunda
Diretoria/Geréncia Geral de
Medicamentos e  Produtos

Biologicos.

em salde no ambito do Sistema Unico de Saude.

=

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento de petigdes de registro de medicamentos, produtos
biolégicos e produtos para diagnéstico in vitro e mudanga poés-registro
de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da emergéncia de

salde publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

Vacinas BNT162 com RNA antiviral para imunizagdo ativa contraj
covid-19 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Produtos

Bioldgicos.

‘Lei 6.360, de 23 de setembro
de 1976

Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

'Resolugdo-RE n° 2.895, de 6 de
agosto de 2020

"Portaria GAB/SVS N° 28, de 3

de setembro de 2020

‘Resoluqé;: N°e 8, de 9 de

setembro de 2020

Instituiu uma mudanga no protocolo de pesquisa da vacina de Oxford :
contra a covid-19. Inclui a administragdo de uma dose de reforgo para
os voluntdrios que estdo participando do estudo. Autorizou a
ampliagdo da faixa etéria para a realizagédo dos testes (18 a 69 anos).

R —— = S = e i N

Institui a ACén;ua'rﬂaA Técﬁcé .Assé.séora erﬁ -imunizagéo e Doe?wgésr
Transmissiveis.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gab/svs-n-28-de-3-de-
setembro-de-2020-275908261

Institui Grupo de Trabalho para a coordenagao de esforgos da Unido.
na aquisicdo e na distribuicdo de vacinas COVID-19, no ambito do
Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da
covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-
de-2020-276627239

‘Recomendagéo Conjunta N° 1,

de 9 de setembro de 2020

Dispde sobre cuidados a comunidade socioeducativa, nos programas‘
de atendimento do Sistema Nacional de Atendimento Socioeducativo
(SINASE), no contexto de transmissdo comunitdria do novo
Coronavirus (covid-19), em todo o territério nacional e dé& outras
providéncias.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/recomendacao-conjunta-n-1-de-9-
de-setembro-de-2020-278467073




Nota Técnica n° 5/2021 -
COAGAS/DASI/SESAI/MS

Medida'Proviséria 1003, de 24
de setembro de 2020

Medida Provisdria n® 1.004, de
24 de setembro de 2020.

RDC n°430 de 8 outubro de
2020

Instrugdo Normativa - IN N° 77,
DE 17 de novembro de 2020

Portaria N° 3.190, de 26 de

novembro de 2020

PORTARIA N° 3.248, DE 2 DE
DEZEMBRO DE 2020

Portaria n° 2782 de 14 de
outubro de 2020

Orientaga@o técnica da Secretaria Especial da Saude Indigena (SESAI)
para a distribuigdo da vacina Covid-19, visando a Imunizagdo dos
Povos Indigenas, em consondncia com o Plano Nacional de

Operacionalizacdo da Vacinagdo Contra a Covid-19.

Autoriza a adesé@o do Brasil a alianga global coordenada pela
Organizagdo Mundial da Saide (OMS) que reune governos e
fabricantes para garantir o desenvolvimento de uma vacina COVID-19

e 0 acesso igualitario.

“Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no Valof
de R$ 2.513.700.000,00, para o fim que especifica, e da outras
providéncias. ”

https://legis.senado.leg.br/sdleg-

getter/documento?dm=8894916&disposition=inline

“Dispde sobre as Boas Praticas de Diétribuigéo, Armazenagem er
Transporte de Medicamentos”. Esse plano observa todos os requisitos
que se relacionam com os objetivos da logistica dos imunobiolégicos,
afim de promover praticas seguras ao processo de introdugdo da
vacina COVID-19.

Dispbe sobre o procedimento de submissdo continua de dados

técnicos para o registro de vacinas covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-77-de-17-
de-novembro-de-2020-288986932

Institui ”o Gat.;ﬁnete de Crise da covid-19 e éltera 'a> Isaftaria n°
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, para dispor sobre o Centro de
Operacoes de Emergéncias para o novo Coronavirus (COE covid-19).
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-3.190-de-26-de-novemb
ro-de-2020-290849829

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivo financeiro
destinado aos Estados e Distrito Federal, para estruturacdo de
unidades de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes e
para Vigilancia Epidemiolégica, para o enfrentamento & Emergéncia de
Salde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da

pandemia de Covid19.

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivos financeiros
federais de custeio para execugdo das acBes de imunizagdo e
vigildncia em saude, para enfrentamento a Emergéncia de Saulde

Publica de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da pandemia de



covird-1 9.

dezembro de 2020

'RDC N° 465, DE 9 DE
FEVEREIRO DE 2021

Comité Técnico para o acompanhamento das agdes relativas a vacina ‘
AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19 contra a covid19, decorrentes da
Encomenda Tecnolégica firmada pela Fundagdo Oswaldo Cruz

(Fiocruz) e a empresa AstraZeneca.

Estabelece a dispensa de registro e da autorizagdo

de uso]
emergencial e os procedimentos para importagdo e monitoramento das
vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Salde, no ambito do
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility)
para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia

nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2)




Anexo V. Perguntas de pesquisa e desenhos de estudo para fase de
monitoramento pos-marketing

Questdes relacionadas a seguranca

Eventos Adversos Pés Vacinagdo (EAPV) sdo0 quaisquer eventos adversos a
saude de um individuo que ocorrem com associagdo temporal a uma vacina podendo
ou ndo ter relagdo causal com a mesma. Nos estudos de fase 3 € possivel descrever a
proporgdo de eventos adversos comuns atribuiveis a vacina, no entanto apenas apos
o uso em larga escala torna-se possivel a avaliagdo de eventos adversos raros.
Grupos especiais como por exemplo gestantes, imunossuprimidos, criangas e idosos
usualmente ndo sdo incluidos nos estudos de fase 3 ou estdo sub representados

nesses estudos.

O Programa Nacional de Imunizagdes j& conta com um sistema de vigilancia
universal, do tipo passivo, para Eventos Adversos Pds Vacinagéo (EAPV), que incluem
eventos adversos pds-vacinais (com ou sem relagdo causal) bem como erros de
imunizacdo. Com relagdo as vacinas covid-19 o “Protocolo de Vigilancia
Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo” (publicagdo
pendente) descreve as agdes que serdo realizadas em conjunto pelo Programa
Nacional de Imunizacdo e a ANVISA para a farmacovigilancia apds a introdugéo das

vacinas covid-19 no territério nacional.

Os sistemas de notificagdo passiva de EAPV, apesar de gerarem informagbes
valiosas com relagdo ao descritivo de ocorréncia de eventos adversos, usualmente
ndo permitem estabelecer causalidade entre a ocorréncia de EAPV e a vacina. Desta
forma sdo necessarios outros desenhos de estudos que estabelegam causalidade

entre eventos adversos raros e vacinas.

Considerando o histérico de introdugdo de outras vacinas, caracteristicas
relacionadas a fisiopatologia da covid-19, caracteristicas das plataformas de vacina
covid-19 em desenvolvimento e dados de estudos em animais a Colaboragéo Brighton
estabeleceu uma lista de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) que poderao
estar relacionados as vacinas covid-19 e, portanto, deverdo ser monitorados
ativamente apds a implementagdo das vacinas covid-19. Neste sentido estdo sendo
realizadas tratativas dentro da Coordenacdo Geral do Programa Nacional de
Imunizacdes para o estabelecimento de uma rede sentinela de vigilancia ativa de
EAPV e EAIE.



Como complemento as avaliagbes de seguranga a serem realizadas pelo
Ministério da Salde, entende-se ser necessario a complementacdo com estudos

visando avaliar as seguintes perguntas de interesse:

Qual é a taxa de incidéncia dos diferentes EAPV nos individuos vacinados

bem como os fatores associados?
Caracteristicas clinicas e epidemioldgicas (tempo, lugar e pessoa).

Qual a resposta imune humoral e celular desenvolvida por individuos que

evoluem com eventos adversos graves.

Quais sdo os fatores genéticos associados ao desenvolvimento de eventos

adversos graves com forte relagdo causal com a vacina.
Relagdo com a dose da vacina (primeira vs segunda dose) e sitio de aplicagao

Qual é o perfil de seguranga da vacina em grupos especiais? A saber:
trabalhadores de saude; gestantes e puérperas; criangas; idosos;
imunossuprimidos; pessoas com comorbidades; indigenas e outras

populacdes vulneraveis.

Quais eventos adversos podem ocorrer a longo/médio prazo apds a aplicagao
da vacina COVID-19?

Quais eventos adversos graves terdo relagdo causal com a vacina?

Qual o impacto da coadministragdo de outras vacinas com as vacinas COVID-

19 na incidéncia de eventos adversos?

Ha aumento de casos de EAPV ou EAIE, relacionados no tempo e/ou espaco,

que receberam a mesma vacina COVID-19 (fabricante/lote)?
Qual risco de exacerbagdo da COVID-19 induzida pela vacinagéo?
Questdes relacionadas a efetividade

Os dados de eficacia gerados por ensaios clinicos randomizados na fase 3 de
pesquisa clinica nem sempre irdo refletir as condicdes observadas em vida real.
Fatores como condigdes de armazenamento e administragdo, questdes relacionadas
as populagdes envolvidas, tempo decorrido apés a vacinagdo e mesmo fatores
epidemiolégicos poderdao afetar a efetividade de uma vacina. Portanto o
monitoramento de efetividade devera ser continuo e sistematico, visando avaliar os

diferentes fatores que poderao impactar na resposta imune em situagdes de vida real.



Perguntas de interesse:
Qual é a efetividade direta das vacinas covid-19?
Qual é a efetividade indireta das vacinas covid-19?

A efetividade e/ou imunogenicidade (celular e humoral) da vacina covid-19
varia em populacdes especiais? A saber: trabalhadores de salde; gestantes e
puérperas; criangas; idosos; imunossuprimidos; pessoas com comorbidades;

indigenas e outras populagdes vulneraveis.

Quais sdo as caracteristicas clinicas e epidemiolégicas associadas as falhas

vacinais?

Qual a influéncia da histéria pregressa de infecgdes naturais pelo SARS-Cov-2

e demais virus na resposta imune as vacinas covid-197?

Quais sao os fatores individuais e estruturais que podem estar associados a

falha vacinal?

Qual é o tempo de duragéo da resposta imune celular e humoral para covid-
19?

Qual é o impacto da coadministragdo com outras vacinas do calendario vacinal

na efetividade e/ou imunogenicidade das vacinas covid-19?
Qual o papel do reforgo natural na duragéo da protecéo conferida pela vacina

Quais sdo os mecanismos de agdo da vacina: blogueio da infecgéo,

modificagdo da morbidade e bloqueio da transmissao (carga viral).
Qual é o impacto das variantes gendmicas do virus na efetividade da vacina.
Avaliacdo do impacto da introdugao das vacinas covid-19:

Os principais objetivos da vacinagdo sdo reduzir a morbimortalidade pela
covid-19 e, em um segundo momento, promover o controle da transmisséo da covid-
19 na populagéo. Para atingir esses objetivos, no entanto, ndo basta a existéncia de
uma vacina (s) eficaz e segura, faz-se necessario ainda garantir que a(s) vacina
seja(m) administrada(s) nos grupos pré-determinados, na taxa adequada e em tempo
oportuno, entre outros fatores. Desta forma o monitoramento do plano de
implantacao transcende questdes relacionadas unicamente as vacinas utilizadas e

necessitara de estudos especificos para sua avaliagao.



Perguntas de interesse:

Qual é o impacto da vacinagdo com as diferentes vacinas na epidemiologia da
covid-197?
Quais sé&o as principais barreiras para a ndo vacinagéo da popula¢éo-alvo?

Qual a percepgéo de risco e qual o impacto da vacinagdo sobre mudancas
comportamentais relacionadas a protegdo individual (uso de mascaras e

higienizagdo das maos por exemplo).

Quais sdo os conhecimentos, as atitudes e as praticas da populagdo com

relagdo a vacina covid-19?

Quais séo os conhecimentos, atitudes e praticas dos profissionais de saude

sobre a seguranga da vacina covid-19?
Quais sdo os fatores associados a hesitagdo em vacinar?
Quais sédo os principais mitos em relacdo as vacinas?

Qual é a efetividade dos diferentes métodos de vacinagdo em massa
(extramuros, vacinagdo em escolas e ambientes de trabalho, vacinacdo em
postos de salde, etc) para atingir elevadas coberturas vacinais nos grupos

alvos para vacinagao.

Qual é o impacto populacional de diferentes estratégias de vacinagdo (grupos
prioritarios, populagéo geral) na ocorréncia de casos graves e 6bitos por covid-
19?

Qual é o impacto no meio ambiente pela disposi¢édo final dos residuos da

vacinagao?

Qual é a percepgdo da populagdo ndo alvo da vacina pela priorizagdo de

grupos alvo na introdugéo da vacina covid-19?

Quais os riscos e beneficios associados ao uso de forma intercambiada de

diferentes vacinas, caso isso venha a ocorrer.

Qual o impacto dos programas de vacinagdo sobre a variabilidade génica viral.
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Belo Horizonte, 02 de fevereiro de 2021.

Consulta 02/2021

Versa a presente consulta sobre orientagdes sobre pedido aos secretarios municipais de saude
de envio e/divulgacdo de listagem de pessoas vacinadas ou a serem vacinadas (COVID-19),
originarias de vereadores, advogados, sindicatos e outros (ndo judiciais).

Preliminarmente, sobre a listagem das pessoas a serem vacinadas, devemos esclarecer que a
resposta a solicitacio deve ser fundamentada na impossibilidade de a disponibilizagdo ser
aberta ao publico, sob pena de afronta a ordem juridica vigente no que diz respeito ao sigilo.

Este é o disposto no art. 52 da CRFB/88:

Art. 52 Todos sdo iguais perante a lei, sem distingGo de qualquer natureza,
garantindo-se gos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito & vida, @ liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes: {...)

XiI - é invioldvel o sigilo da correspondéncia e das comunicagdes telegrdficas,
de dados e das comunicacdes telefénicas, salvo, no ultimo caso, por ordem
judicial, nas hipdteses e na forma que a lei estabelecer para fins de
investigag@o criminal ou instrugdo processual penal;

A Portaria de Consolidagdo n2 01/2017, menciona:?

Art. 62 Toda pessoa deve ter seus valores, cultura e direitos respeitados na
relacdo com os servicos de saude, garantindo-lhe: (Origem: PRT MS/GM
1820/2009, Art. 59)

fiun)

Il - o sigilo e a confidencialidade de todas as informagdes pessoais, mesmo
apds a morte, salvo nos casos de risco a saude publica; (Origem: PRT MS/GM
1820/2009, Art. 58, [I)

E ainda, na mesma Portaria de Consolidagdo n® 01/2017:

Art. 282. Os dados e as informacbes individuais dos usudrios do SUS,
captados pelo Sistema Cartdo e disponibilizados de forma segura e exclusiva
go usudrio devidamente identificado por meio do Portal de Saude do
Cidaddo, deverdo permanecer armazenados sob sigilo, pelo prazo previsto
no pardgrafo Unico do art. 11 do Decreto n? 4.553, de 2002, ficando
assegurado que: (Origem: PRT MS/GM 940/2011, Art. 29)

" hetps/Awww.planalto.gov.br/ecivil_03/constituicao/constituicaocompilado.hitm
? hup://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/20 1 7/pre0001_03_10_2017.html
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I - pertencem & pessoa identificada no cartéo todos os dados e informacdes
individuais registrados no sistema informatizado, que configura a

operacionalizagdo do Cartdo Nacional de Sadde; (Origem: PRT MS/GM
940/2011, Art. 29, 1)

Il - os dados e as informagées referidas s@o sigilosas, obrigando todos os
profissionais vinculados sob qualquer forma aos sistemas de sadde a
respeitar e assegurar que essas informagGes sejam indevassdveis; e (Origem:
PRT MS/GM 940/2011, Art. 29, Il)

Ademais, a Lei Geral de Protec3o de Dados (Lei 13.7093) em especial art. 11, menciona:

Art. 11. O tratamento de dados pessoais sensiveis somente poderd ocorrer nas
seguintes hipoteses:

I - quando o titular ou seu responsdvel legal consentir, de forma especifica e
destacada, para finalidades especificas;

Il - sem fornecimento de consentimento do titular, nas hipéteses em que for
indispensdvel para:

a) cumprimento de obrigagéo legal ou regulatéria pelo controlador;

b) tratamento compartilhado de dados necessdrios & execucdo, pela
administracdo publica, de politicas publicas previstas em leis ou
regulamentos;

¢) realizacdo de estudos por érgdo de pesquisa, garantida, sempre que
possivel, a anonimizag¢éo dos dados pessoais sensiveis;

d) exercicio regular de direitos, inclusive em contrato e em processo judicial,
administrativo e arbitral, este ultimo nos termos da Lei n? 9.307, de 23 de
setembro de 1996 (Lei de Arbitragem) ;

e) protegdo da vida ou da incolumidade fisica do titular ou de terceiro;

f) tutela da saude, exclusivamente, em procedimento realizado por
profissionais de satde, servi¢os de satde ou autoridade sanitéria; ou

g) garantia da preveng¢do a fraude e a seguranga do titular, nos processos de
identificagdo e autentica¢do de cadastro em sistemas eletrbnicos,
resguardados os direitos mencionados no art. 92 desta Lei e exceto no caso de
prevalecerem direitos e liberdades fundamentais do titular que exijam a
prote¢éo dos dados pessoais.

Insta frisar, no caso em analise, que ndo houve consentimento do usuario e nem decisdo judicial
para respaldar a publicagdo irrestrita de dados.

E ainda, que a LGPD admite o tratamento e uso compartilhado de dados pessoais, pela
Administragdo Publica, necessdrios a execucdo de politicas publicas previstas em leis e
regulamentos, independentemente de consentimento do titular da informacdo, todavia, ndo
existem, até o momento, regramentos sobre a publicagdo da listagem de pessoas a serem
vacinadas.

3 http://www:.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/1ei/1.13709.htm
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O DECRETO N2 10.212, DE 30 DE JANEIRO DE 2020 “que promulga o texto revisado do
Regulamento Sanitario Internacional, acordado na 582 Assembleia Geral da Organizagao
Mundial de Saude, em 23 de maio de 2005, estabelece no seu artigo 45 sobre o tratamento de
dados pessoais:

1. As informagBes de saude coletadas ou recebidas por um Estado Parte de
outro Estado Parte ou da OMS, consoante este Regulamento, referentes a
pessoas identificadas ou identificdveis, deverGo ser mantidas em sigilo e
processadas anonimamente, conforme exigido pela legisla¢do nacional.

Assim, uma coisa é dar conhecimento ao 6rgdo de controle que mantém a tutela dos dados sob
o manto da protecio e sigilo, outra, é dar publicidade ampla e irrestrita.

Além disso, no documento publicado pelo Ministério da Salde, em dezembro de 2020,
destinado aos entes que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE) e o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), denominado ESTRATEGIA DE VACINAGAO
CONTRA O VIRUS SARS-COV-2 COVID-195, é o disposto na pdagina 24:

4.CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

Diversas leis tratam da importéncia da . confidencialidade e sigilo de
informagdes. Dentre as quais citamos:

b) O Decreto n® 9.637, de 26 de dezembro de 2018, que institui a Politica
Nacional de Seguran¢a da Informagdo (PNSI), no dmbito da administracéo
publica federal, com a finalidade de assegurar a disponibilidade, a
integridade, a confidencialidade e a autenticidade da informagdo a nivel
nacional;

c) O art. 5.9 inciso X, da Constituicdo o qual prevé como invioldveis a
intimidade, a vida privada, a honra e @ imagem das pessoas, assegurado o
direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagdo;

d) Sigilo profissional médico, que deve ser respeitado nos termos do art. 73 do
Cédigo de Etica Médica.

Por forca de lei, cumpre aos atuantes da Vigildncia em Eventos Adversos a
obrigatoriedade de manter o sigilo das informacbes do paciente e a
impropriedade de divulgacdo de quaisquer dados a terceiros, que digam

* http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/Decreto/D10212.htm
5 hitps:/www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/2 1 /estrategia_vacinacao_covid19.pdf
“ Lei 13.979/20 perdeu a vigéneia ¢ validade em 31/12/2020.
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respeito aos dados pessoais “do paciente e respectivo tratamento,
assegurando-lhe o direito a integridade, confidencialidade, honra e imagem
das pessoas.

Deve se considerar também o artigo 14 da MP 1026/20217 que imp&e 3 Administragdo Publica
o dever de disponibilizar, em sitio eletrdnico oficial na internet, informagGes atualizadas a
respeito do Plano Nacional de Operacionalizacio da Vacinac3o contra a Covid-19 .

Entretanto, hd de se destacar, que a Lei de acesso & informagio n3o pode conflitar com a Lei
Geral de Proteg&o de Dados, e sendo assim, ainda que haja a publicacdo em sitio oficial, o gestor
deve preservar os dados sensiveis, publicando com asteriscos e demais formas que entender
pertinentes, quando for o caso.

No tocante a solicitagdo de informagdes sobre cidaddos j& vacinados, o Plano Nacional de
Vacinacdo, publicado em 25/01/20218, na péagina 30, informa que “o0 Ministério da Salde
desenvolveu moédulo especifico nominal, para registro de cada cidaddo vacinado com a
indicagdo da respectiva dose administrada (Laboratério e lote), o Sistema de Informagdo do
Programa Nacional de Imunizagdo (Novo SI-PNI - online) ou em um sistema préprio que
interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em Satide (RNDS).”

E ainda: “Para a andlise do desempenho da Campanha, informacées de doses aplicadas e
coberturas vacinais (CV) estdo disponibilizadas aos gestores, profissionais de satde e para a
sociedade por meio do Painel de Visualizagdo (Vacindmetro) e podera ser acessado pelo link:
https://localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatérios, graficos e mapas. No referido
painel hd dados de doses aplicadas das vacinas contra covid-19, por grupo prioritério, por UF e
municipios, por um determinado periodo de tempo, por sexo, por faixa etéria, por tipo de
vacina e tipo de dose. Ainda apresenta as coberturas vacinais do Brasil, das UF e dos municipios,
por grupo prioritdrio, em um determinado periodo de tempo, por sexo, por faixa etaria e a
distribuicdo espacial das coberturas vacinais segundo as UF e municipios. Neste, também
constam os quantitativos de doses distribuidas para estados.”

Ademais, o Ministério da Saude, por intermédio do DATASUS, disponibilizard os microdados
referentes @ Campanha Nacional de Vacinacio contra a Covid-19, no Portal
https://opendatasus.saude.gov.br/, com registro individualizado e dados anonimizados,
respeitando o disposto na Lei n.2 13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral
de Protegdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estardo publicados no OpendataSUS de acordo
com o formato de dados abertos, ou seja, Comma Separeted Values (CSV) ou Application
Programming Interface (API).

Assim, os dados langados no Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizacéo
(Novo SI-PNI - online) sdo de propriedade e posse do Ministério da Salde, pela Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD). (art. 59, Vi), ele é o controlador de tais dados, devendo
portanto, as solicitagGes de relatdrios serem encaminhadas ao Ministério da Saude.

"http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02019-

2022/2021/Mpv/mpv1026. htm##:~:text=Esta%20Medida%20Provis%C3%B3ria%20se%20aplica, Art. &text=Bras%C3%ADia%2C%206%20d
e%20janeiro%20de,Independ%C3%A Ancia%20e%20133%C2%BA%20da%20Rep%C3%BAblica.

* https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/202 1 /janeiro/25/planovacinacaocovid_v2_25jan21.pdf
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Os municipios s3o os preenchedores dos dados, os chamados operadores, conforme art. 52, VII
da Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais (LGPD), e nessa condi¢do ndo poderiam tomar
decisdo quanto & destinacdo ou compartilhamento dos dados.

E 0 que cumpre informar. A consideragdo superior. o
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