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Ref.: Resposta da Indicagfo 117/2021 - Geiza Mirela Costa.

Excelentissima Senhora Vereadora:

Atendendo Indicagées e Requerimentos encaminhadas por esta Casa

Legislativa, servimo-nos deste para enviar nossas consideracgfes e esclarecimentos,

Em atencfo a indicaciio em epigrafe, informo que Secretaria Municipal de
Saude segue as orientagdes contidas no Documento Téenico - Campanha de Vacinacio contra
a COVID-19, que esta na data de hoje em sua 12% edicéio, este documento apresenta diretrizes
a serem seguidas em relagdo a vacinacdo e séo estes documentos que definem quais séo os

grupos prioritarios, bem como a data que sera iniciado cada grupo prioritario.

Sendo assim, o municipio ndo tem respaldo legal e autonomia para incluir

grupos prioritarios para receberem as vacinas.

Por fim, segue em anexo, o Documento Técnico - Campanha de Vacinacio
Contra a COVID-19 12* Edicdo e o Plano Municipal de Vacinacio Contra a COVID-19 do

Municipio de Joandpolis.

Na oportunidade, apresentc protestos de elevada estima e distinta

consideracio.
- Atenciosamente,
Adauto Batista de Oliveira
Prefeito Municipal
A Sua Exceléncia ) AR RAE.
Geiza Mirela Costa PROTX
Vereadora da Camara Municipal de Joandpolis DATA ‘Qﬁi
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Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19

Apresentacao

Um dos grandes avancos tecnolégicos em salde nas Gltimas décadas foi a introducdo de
vacinas como importante estratégia na prevencio de doencas. A atencio dada as
imunizagdes vem crescendo em importancia, reflexo de politicas de atencdio a satide.

Em 1968 o Programa de Imunizag&o no estado de S30 Paulo de forma pioneira marcou
seu inicio com a publicacio da primeira Norma Téenica, homogeneizando no territorio o
esquema de vacinacdo adotado Para as criangas menores de cinco anos e indicando a
vacinacdo de gestantes para profilaxia do tétano neonatal.

Nesses mais de 50 anos do Programa Estadual de Imunizagédo (PEI), atualizagbes das
recomendagbes para a vacinagdo de rotina se fizeram necessérias, ndo sé para
atualizacBes sobre as recomendacbes, mas também para a ampliagdo da disponibilidade
de vacinas contemplando outras faixas etérias e a inclusdo de novos imunobioldgicos que
muito impactaram a ocorréncia de doencgas imunopreveniveis e amortalidade infantil. J4
no inicio programatico, foi possivel obter a colaboragdo de especialistas em imunizaces
e, desde 1987 contamos com a assessoria técnica da Comissdo Permanente de
Assessoramento em Imunizagdes (CPAI). O PEI teve avancgos significativos nos anos de
sua existéncia, no cumprimento das competéncias essenciais, considerando os grandes
desafios deste estado, como o contingente populacional e as distintas realidades do seu
territério,

Nas cinco décadas do PEI foi possivel acompanhar a criagdo do Programa Nacional de
ImunizagSes (PNI)em 1973. O PNJ & responsavel pela politica nacional de imunizacbes e
tem como missdo reduzir a morbimortalidade por doencgas imunopreveniveis, com
fortalecimento de aces integradas de vigildncia em salde para promogao, protegdo e
prevengdo em salide da populacdo brasileira, E um dos maiores programas de vacinacio
do mundo, sendo reconhecido nacional e internacionalmente. Atualmente, atende 212
milhdes de pessoas, é um patrimoénio do estado brasileiro, mantido pelo
comprometimento ededicagio de profissionais de satide, gestores e de toda populacdo.
Sdo 47 anos de ampla expertise emvacinacdo em massa e estd promovendo a vacinagdo
contra a COVID-19,

Esta agao envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Sadde (5US), contando
com recursos da Unido, das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e das Secretarias
Municipais de Satde (SMS).

Este informe apresenta as diretrizes e orientacBes técnicas e operacionais para a
estruturagdo eoperacionalizacio da Campanha de Vacinac3o contra a COVID-19 no
Estado de Sdo Paulo.
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Principais Atualizacdes
Nesta 123 vers8o foram atualizados e/ou inseridos:
¢ Item 3. Populagdo-alvo;
¢ Item 5.7. Procedimento para administracdo das vacinas;
*+ Item 5.10.1 Gestantes;
* Item 5.10.2 Puérperas;
* Item 5.11 Contraindicacdes;

* Item 6,3 Erros de Imunizacdo no tépico “D) Troca de
fabricante /Intercambialidade” ;

* Item 9. Cronograma de distribuicdo de vacinas;
» Item 9.1 Recomendagdes 3 gestio municipal;

* Anexo 1 - Descricdo das comorbidades incluidas como prioritérias para
vacinagdo - inclusdo de outras doencas neurolégicas crénicas no grupo
de comorbidades.

1. Introducdo

A Secretaria de Estado da Saude de S3o Paulo (SES-SP) realiza em consonancia
com o Ministério da Salde (MS) a Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19, de
forma gradual, desde janeiro de 2021.A COVID-19 & a maior pandemia da histdria recente
da humanidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecgdo
respiratéria aguda, potencialmente grave, e de distribuigio global, que possui elevada
transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratérias ou contato com
objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizacdo Mundial de Salude (OMS), cerca de 80% das pessoas com
COVID-19 se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto,
uma em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da
doenga. Pessoas idosas e/ou com morbidades, a exemplo de pessoas com problemas
cardiacos e pulmonares, diabetes ou céncer, dentre outros, tém maior risco de evoluirem
para formas graves da doenga. E sabido que as medidas ndo farmacolodgicas para conter
a transmissdo do novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentais até o
presente momento, tém elevado custo social e econdmico, tornando-se imprescindivel
dispor de uma vacina contra a doenca.

Os casos confirmados de COVID-19 totalizam no Brasil em 14.754.910 e
407.639 4bitos desde a SE 09/2020 até a SE 17/2021. A regido Sudeste concentra
5.479.167 (37,1%) casos confirmados de COVID-19 e 185.733 (45,6%) d&bitos
(http://plataforma.saude.gov.br/coronavirus/covid- 19/). No mesmo periodo, o Estado de
Sdo Paulo registrou 2.923,367 casos confirmados de COVID~-19, sendo 338.571 casos
graves hospitalizados ou ébitos. Destes, 97.058 que evoluiram ao ébito.

A incidéncia acumulada dos casos graves hospitalizados de COVID-19 no Estado
foi de 793,6 casos por 100.000 habitantes. Os casos internados concentraram-se,
principaimente, em individuos do sexo masculino, com 55,7% dos casos, 65,3%
apresentou alguma morbidade prévia e a média de idade destescasos foi de 58,6 anos. Os
DRS (Departamento Regional de Saide) de Sdo José do Rio Preto, Aracatuba, Marilia,
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Barretos e Presidente Prudente apresentaram as maiores taxas de incidéncia, nos Gltimos
30 dias.

A mortalidade acumulada de COVID-19 foi de 237,6 6bitos por 100.000 habitantes.
Houve predomindncia no sexo masculine (56,4%), 75,6% apresentou alguma morbidade
prévia e a média de idade dos ébitosfoi de 67,6 anos. Dentre os casos que evoluiram para
o &bito, o uso de UTI (Unidade de Terapia Intensiva)ocorreu em 54,3% e 39,6% utilizou
suporte ventilatério invasivo. Destacam-se os DRS de Sdo José do Rio Preto, Aragatuba,
Marilia, Barretos e Presidente Prudente, que apresentaram as maiores taxas de
mortalidade, nos Ultimos 30 dias.

De acordo com o panorama da OMS, sdo aproximadamente 265 vacinas em
estudo, sendo: 172 em estudos pré-clinicos, 43 vacinas em estudos clinicos de Fase I, 20
vacinas em estudos clinicos de Fase II, 20 vacinas em estudo clinico de Fase III. Existem
quatro vacinas contra a 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).

Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, produgdo e aquisicdo do
imunobioldgico, a disponibilidade da vacina é inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necesséria a
definicdo de grupos prioritarios para a vacinagdo. Nesse cendrio 0s grupos de maior risco
para agravamento e o6bito deverdoser priorizados. Além disso, no contexto pandémico
que se vive, com a grande maioria da populacio ainda altamente suscetivel a infeccdo
pelo virus, também é prioridade a manutencao do funcionamentoda forca de trabalho dos
servigos de salde e a manutencdo do funcionamento dos servigos essenciais.

2. Objetivo da vacinacgao

Redugdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), bem
como a manutengdo do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de satide e a
manutengéo do funcionamento dos servicos essenciais.

2.1  Objetivos Especificos
* Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e
obitos pela doenca;
* Vacinar trabathadores da salde para manutengdo dos servicos de sa(de
e capacidade deatendimento a populacdo:
e Vacinar os individuos com maior risco de infeccdo;

* Vacinar os trabalhadores dos servicos essenciais.

3. Populacido-alvo

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizaco (PNO) da Vacinacio e do
Programa Estadual delmunizagéo (PEI) contra a COVID-19, foram definidos grupos alvo
da campanha, a saber:

» Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas.

» Indigenas vivendo em terras indigenas homologadas e ndo homologadas.

e Trabalhadores de salide.

* Pessoas com 18 anos ou mais portadoras de deficiféncia, institucionalizadas.

* Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas.

s Povos e comunidades tradicionais quilombolas.
* Pessoas com 60 anos cu mais.

Divisdo de Imunizacio
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Pessoas portadoras de deficiéncia peérmanente grave de 18 a 59 anos.
Pessoas com morbidades de 18 3 59 anos (ver Anexo 1).

Gestantes e Puérperas de 18 a 59 anos,

* Populagdo privada de liberdade.

* Funciondrios do sistema de privacédo de liberdade.

» Pessoas em situagso de rua.

¢ Trabalhadores da educacdo (creche, pré-escola, ensino fundamental, ensino
médio, ensinosuperior, profissionalizantes e Educagdo para Jovens e Aduitos -
EJA}.

* Forgas de seguranca e salvamento.
» Forgas Armadas.

e Caminhoneiros,

* Trabalhadores portuarios.

* Trabalhadores industriais.

* Trabalhadores de transporte coletivo metroviario, ferroviario, aquaviario, aéreo
e rodoviario (transporte rodovidrio & feito por estradas, rodovias, ruas e
outras vias pavimentadas ou ndo, com a intengdo de movimentar pesscas de
um determinado ponto a outro},

Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sdlidos.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina, esses grupos foram
priorizados segundo os critérios de exposigdo a infeccio e de maiores riscos para
agravamento e o6bito pela doenca, bem como segundo a essencialidade do servigo que
prestam. O escalonamento desses grupos para vacinacdo se dard conforme a
disponibilidade de vacinas.

O Estado de Sdo Paulo recebeu as vacinas dos laboratérios Sinovac/Buta!ntan e
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum iIndia -
covid-19 (recombinante) para a execucdo da Campanha de Vacinagéo contra a COVID-19, A
partir do més de maio tivemos a introducdo de vacinas contra a covid-19 provenientes da
Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro). Ressalta-se que essas vacinas tém
indicagdo de duas doses no esquema vacinal para completa imunizacdo.

Nesse cendrio, considerando o quantitativo de doses disponibilizadas, na primeira
etapa foram incorporados os seguintes grupos prioritarios:

* Pesspas 260 anos residentes em instituicdes de longa permanéncia
(institucionalizadas).

¢ Pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras de deficiéncia, residentes
em ResidénciasInclusivas (institucionalizadas).

* Populagdo indigena vivendo em terras indigenas homologadas e ndo
homologadas.

s Quilomboias.

» Trabalhadores da salde (ver estrato populacional a seguir).

e Para otimizar o tempo e n3o perder oportunidades, ac vacinar os idosos e ag
pessoas portadoras de deficiéncia, institucionalizados, é importante também
incluir os trabalhadores de safide que fazem parte do corpo técnico
dessas instituices.

* Diante das doses disponiveis para distribuigdo inicial e a estimativa
populacional dos trabalhadores de saude, foi necessdria uma ordem de
priorizagdo desse estrato populacional, a fim de atender TODOS 0s
trabalhadores da sailde com a vacinacdo. Assim, recomends-se a seguinte
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ordenagéo para vacinacio dos trabalhadores da salde conforme disponibilidade
de doses:

* Trabalhadores das Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos e de
Residéncias Inclusivas (Servico de Acolhimento Institucional em Residéncia
Inclusiva para jovens e adultos portadores de deficiéncia);

* Trabalhadores dos servicos de salide publicos e privados, tanto da urgéncia
quanto da atengdio bdsica, que envolvidos diretamente na atencio/referéncia
pPara os casos suspeitos e confirmados de COVID-19, a saber:

a) Hospitais plblicos e privados exclusivos para atendimento/referéncia de
pacientes com COVID/19 ~ vacinar todos os funcionérios do hospital.

b) Hospitais publicos e privados com leitos (UTI e enfermaria) para
atendimento de pacientes com COVID-19 — vacinar todos os funcionarios.

c) Unidades de Pronto Atendimento e Pronto Socorro- vacinar todos os
funcionarios.

d) SAMU/GRAU - vacinar todos os funcionarios.

€} Laboratérios - vacinar todos os funcionérios,

f) Unidades Bésicas de Salide ~ vacinar todos os funcionarios.

g) Vigildncia em Sadde (Epidemiologica, Sanitaria entre outros setores) -
vacinar todos os funciondrios.

* Demais trabalhadores de salide (ver Anexo 2).

Para as proximas fases dessa etapa de vacinagao foram incorporados e/ou

previstos os seguintes grupos:

Populagdo com 90 anos ou mais - a partir de 08/02/2021.

Pessoas de 85 a 89 anos de idade - a partir de 12/02/2021.

Pessoas de 80 a 84 anos de idade- a partir de 27/02/2021.

Pessoas de 77 a 79 anos de idade - a partir de 03/03/2021.

Pessoas de 75 e 76 anos de idade- a partir de 15/03/2021,

Pessoas de 72 a 74 anos de idade — a partir de 19/03/2021.

Pessoas de 69 a 71 anos de idade ~ a partir de 27/03/2021.

Pessoas com 68 anos — a partir de 02/04/2021,

Profissionais de Seguranca Publica e de Administracdo Penitencidria — a partir

de 05/04/2021
Profissionais da Educagdo Bdsica (a partir de 47 anos de idade) - a partir de
10/04/2021.

Pessoas com 67 anos — a partir de 12/04/2021.

Pessoas de 65 e 66 anos — a partir de 21/04/2021.

Pessoas de 63 e 64 anos — a partir de 29/04/2021.

Pessoas de 60 a 62 anos ~ a partir de 06/05/2021,

Pessoas com Sindrome de Down de 18 anos ou mais — a partir de 10/05/2021;

Pessoas com doenca renal crénica em terapia renal subsitutiva (didlise) de 18

anos ou mais — apartir de 10/05/2021;

¢ Pessoas Transplantadas de érgdo sdlido e medula 6ssea imunossuprimidos/em
uso de imunossupresor de 18 a 59 anos - a partir de 10/05/2021;

* Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da Idade (18 a
59 anos) - a partir de 11/05/2021 (vacinagdo suspensa temporariamente por
recomendagao do Ministério da Salde e ANVISA, com vacinas do fabricante
AstraZeneca - ver item 6.10);

® Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de Beneficio de
Prestagdo Continuada (BDC) de 55 a 59 anos ~ a partir de 11/05/2021.

* Metrovidrios e ferrovidrios de transporte de passageiros (area de seguranca,

manutencdo, limpeza e agentes de estacdo na linha de frente com 47 anos ou

mais, além de operadores de trem de todas as idades} -~ a partir de

11/05/2021;
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Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos - a partir de 12/05/2021;

Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC) entre 50 e 54 anos — a partir de 14/05/2021:

Pessoas com comorbidades entre 50 e 54 anos - a partir de 14/05/2021;

29 anos) - a partir de 17/05/2021 (vacinagdo reiniciada com vacina dos
fabricantes Butantan e Pfizer — ver item 6.10);

e Trabalhadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores) de 18 a 59
anos-— a partir de 18/05/2021;

* Pessoas com comorbidades de 45 2 49 anos - a partir de 21/05/2021;

* Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC) entre 45 & 49 anos -~ a partir de 21/05/2021;

* Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC) entre 40 e 44 anos - a partir de 28/05/2021;

» Pessoas com comorbidades entre 40 e 44 anos - a partir de 28/05/2021,

Cabe esclarecer o cardter continuo da vacinagdo, contemplando os grupos de forma
cumulativa, a medida que novas doses da vacina forem disponibilizadas, visando 3
vacinacao dos grupos prioritarios, segundoescalonamento previsto.

Ressalta-se que o municipio devera no planejamento de distribuicdo da vacina,
contemplar os servicos de salide federais, estaduais, municipais e os servicos privados,

p— )

ATENCAO!
O envic de doses aos municipios dos pacientes em terapia renal substitutiva seguiu a
estimativa depacientes de acordo com o Servigo de Salide em que realizam tratamento,
Assim recomenda-se que a vacinagdo ocorra no. Servigo. de Sadcfe.:no;__qu_a_l-._qi paciente:
procede com-a hemodidlise ou didlise peritoneal e ndo seu municipio’ de residéricia
.. Isso sera imprescindivel a articulagiio munici'pél_'tom3es'sé§._'equipam¢h:§ de satide

ATENCAO!

Serdo imunizados os motoristas e cobradores do transporte piblico coletivo urbano,
Ressaltamos que a demanda de vacinacéo deste pdblico cabe a trés Secretarias -
Secretaria de transportes metropolitanos, Secretaria de logistica e transporte e da
Secretaria de desenvolvimento regional, a saber;

* O pdblico alve de profissionais dos transportes metropolitanos - &nibus
(motoristas e cobradores) foi identificado, qualificado e quantificado pela
Secretaria de Transportes Metropolitanos e estdo contabilizados por
municipio de residéncia.

* O publico alvo de profissionais (motoaristas e cobradores) do transporte
piblico municipal dos énibus do municipio de S3c Paulo foi identificado,
qualificado e quantificado pela Secretaria de Logistica e Transportes - portanto
esses profissionals foram todos contabilizados na Capital.

*» O pulblico alvo de profissionais {motoristas e cobradores) vacinacdo - dos
profissionais. do transporte piiblico dos &nibus intermunicipais e urbanos
do: interior foi identificada, gualificado e quantificadg' pela Séci‘ejtaria'_i'dea
Logfstica: e Transportes - portanto esses profissionais estdo contabiliz'ad_q’s-:p_@rﬁ_;_:._- _
municipio de residéncia. ' LT
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4. Meta de vacinagao

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e 6bitos
pela COVID-19 é fundamental alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto,
todos os esforgos devem estar voltados para vacinar toda a populagdo alvo. Portanto, o
PNI estabeleceu como meta, vacinar pelo menos 90% da populacio alvo de cada

grupo, uma vez que é de se esperar que uma pequena parcela da populagdo apresente
contraindicagées a vacinacio.

5. Especificacdes das vacinas

O PNI disponibilizou para esta etapa vacinas contra a covid-19 provenientes das
Farmacéuticas Sinovac/Butanta'n e AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India - covid-19 (recombinante) do inicio da campanha
até o més de abril do corrente ano, as quais estio presentes em todos os municipios do
Estado de S&o Paulo. A partir do més de maio teremos a introdugéode vacinas contra a
covid-19 provenientes da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro), as quais
inicialmente serdo distribuidas apenas para as capitais, devido as condicbes necessarias
para o correto transporte e armazenamento, conforme estabelecido pelo Programa
Nacional de Imunizagbes/Ministérioda Satde,

5.1 Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan

A Campanha de Vacinacdo contra a COVID-19 no Estado de S50 Paulo iniciou em
17/01/2021 com a vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com o
Butantan, que contém o virus SARS- CoV-2 inativado. As especificagBes desta vacina
estdo descritas no Quadro 1.

Quadro 1. Especificagdes da vacina adsorvida covid-19 (inativada): Sinovac/Butantan.
Brasil, 2021

Plataforma ' ‘\‘h’rus inativado

Indicagéo de uso * Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel

IApresentacdo Frascos-ampola com 0,5 ml (frasco monodose)

Frascos-ampaola com 5 mL {frasco multidose — 10 doses)
\Via de administracdo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos |2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 14 - 28 dias
0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus inativado SARS-CoV-2

Excipientes: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato dissadico, cloreto de sédio,
di- hidrogenofosfato de sédia, dgua para injetdveis e hidréxido de sédio para
ajuste de pH.

12 meses a partir da data de fabricagio se conservado na temperatura entre
+20C e +80C (aprovado nos pedidos de uso emergencial pela ANVISA)

Composicao por dose

Prazo de validade e

conservacio
\Validade apds abertura do Frasco monodose - imediatamente apds abertura do frasco
frasco Frasco multidose - 8 horas apds abertura se conservada na temperatura entre

+2°Ce +8°C

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS (Dados sujeitos a alteragdes)
*a indicagdo da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de idade no pafs.

Os estudos de saroconversdo Fase I/1I em adultos com idade entre 18 e 59 anos e
idosos 260 anos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan
demonstraram resultados >92% nosparticipantes que tomaram as duas doses da vacina
com intervalo de 14 dias e >97% nos participantesque tomaram as duas doses da vacina
com intervalo de 28 dias (Tabela 1).
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Tabela 1. Taxa de soroconversdo do anticorpo neutralizante da populagdo com 18 anos ou
mais, segundo esquema de vacinacdo. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Esquama de 0, 14 dias Esguema de 0, 28 dias
Grupo da estudy Taxa de Taxa da
N soraconversio GMT K sorgcanversio GMT
{95% €1) {95% L1}
Adultas de 18 a 59 anos 118 92,37 {86,01-69,45) 27,6 (22,7-33,5) 117 97,44 (92,69-99,47) 44,1 (372,2.50,%
Idosos coni 60 anos & mals 98 97,96(92,82-99,75) 42,2 (35,2-50,}

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butanta
*GMT - Média Geométrica de Titulos

Em estudo de Fase III conduzido no Brasil com profissionais de salide maiores de
18 anos em contato direto com pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficicia da vacina

em esquema de duas doses com intervalo de 14 dias em comparagdo a um grupo que
recebeu placebo.

A analise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando, ao menos,
dois dias de sintomas associados a doenga e com RT-PCR de Swab respiratério
confirmado para detecgio do virus SARS-Cov- 2. Os casos foram classificados conforme
sua intensidade usando a Escala de Progressdo Clinica de COVID-19 da OMS e sdo
apresentados considerando os sequintes pardmetros: Score 2 para casos leves com
sintomas que ndo precisam de assisténcia, Score 3 para casos leves que precisam de
algum tipo de assisténcia e Score 4 ou superior para casos moderados e graves que
precisam de internacao hospitalar.

Dos 4.653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham idade > 60 anos
e dos 4,589 participantes no grupo placebo, 176 tinham idade > 60 anos. A an3lise de
eficdcia vacinal foi avaliada pelo modelo de regresséo de Cox considerando a faixa etdria,
embora os dados de eficcia para pessoasmaiores de 60 anos ndo sejam conclusivos com
esse nimero de participantes. (Tabela 2).

Tabela 2. Eficicia vacinal em 9.242 profissionais de salide em contato direto com
pacientes com COVID-

19. Sinavac/Butantan, Brasil, 2021

Vacina n = 4583 Placebo n = 4589

Eficacia
Grupo de andlise
Casos  Incidéncia Casos  IncidBncia vacinaf (I 95)
Todos o5 cases sintomdticos de COVID-19 85 11,74 167 23,64 50,3%% 0,049+
{Score 2 ou siperior) (938 - 14,52) (20,19 - 27,51} (35,26 - 61,98) ’

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butantan
*Estatisticamente significant

Houve seis casos moderados (Score 4 e 5) & um caso grave (Score 6) entre os
participantes do grupo placebo e nenhum entre os participantes do grupo que recebeu a
vacina. Essa diferenca ndo é estatisticamente significante.

O esquema posoldgico foi avaliado com intervalo entre as doses de 14 a 28 dias,
porém os estudos de imunogenicidade fase 1I indicam uma melhor resposta imunoldgica
da vacina com intervalo de 28 dias. O significado deste achado para a eficacia ainda n3o
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foi determinado.

O numero de casos de COVID-19 em individuos =60 anos de idade foi muito
Pequeno para qualquer conclusdo sobre a eficcia na populagdo com 60 anos e mais de
idade. Foram observados trés casos de COVID-19 no braco placebo e dois casos no braco
de individuos vacinados.

Resultados de eficdcia em individuos sem infeccBo prévia por SARS-CoV-2
(soronegativos), os dados clinicos obtidos ndo permitem conclus3o de eficicia em
individuos soronegativos para SARS-CoV-2.

5.2. Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca

Cada dose de 0,5 mL contém 5 x 1010 particulas virais (pv) do vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que expressa a
dlicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas
(HEK} 293 geneticamente modificadas.

* Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloretode
magnésio hexaidratado, polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sddio,
edetato dissddico di-hidratado (EDTA) e dgua para injetaveis.

As especificacBes da vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca estdo
descritas no Quadro 2.

Quadro 2. Especificagdes da vacina covid-19 (recombinante): AstraZeneca, Brasil, 2021
ar oc) ' fil Zsen

i

Vacina covid—lg Vacina covid-19 Vacina contra a COVID-
Plataforma {recombinante) (recombinante) 19 (ChAdOx1-5
{recombinante))
. - A partir de 18 anos de A partir de 18 anos de A partir de 18 anos de
*® A
Indicagdo de uso idade idade idade
Via de Intramuscular Intramuscular Intramuscular
dministracio
= Frasco ampola multidose Frasco ampola multidose Frasco multidose de 10
Apresentacio de 5 doses de 10 doses doses
Forma farmacéutica Suspensdo Suspensdo Solucéio
Esquema vacinal/ 2 doses de 0,5 mL, com 2 doses de 0,5 mlL, < doses de 0,5 mL,
Intervalo entre as intervalo maximo 12 com intervalo maximo com intervalo maximo
doses semanas 12 sernanas 12 semanas
6 meses a partir da data 6 meses a partir da data 6 meses a partir da data
WValidade frasco de fabricaciio em de fabricacdo em de fabricacio em
multidose fechado temperatura de +2°C a temperatura de +2°C a temperatura de +2°C a
+8°C +8°C +8°C
- **48 horas em 6 horas em 6 horas em temperatura
Valld.ade frasco temperatura de +2°C a temperatura de de +2°C a +8°C
multidose aberto +8°C +2°C a +8°C
:fn':‘::;g;‘l":::; +2°C a3 +8°C +2°C a +8°C +2°C a +8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS (dados sujeitos a alteragBes)
*A indicacdo da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de Idade no pais.
**0 tempo total cumulativo de armazenamento ndo deve exceder 48 horas.

Apds a vacinagdo, em participantes que eram soronegativos no inicio do estudo, a
soroconversdo foi demonstrada em >98% de participantes aos 28 dias apds a primeira
dose e >99% aos 28 dias apés a sequnda.

Para prevencdo de adoecimento pela COVID-19 a vacina demonstrou eficdcia de
73% 22 dias apds a primeira dose (em um periodo de pelo menos trés meses) e com forte
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indicativo de aumento da respostaimune quando a segunda dose é fornecida em intervalo
de trés meses, o que propicia um aumento de cerca de 7,5 vezes nos niveis da resposta
humoral (producdo de anticorpos).

As analises exploratérias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi
associado a um intervalo dedose mais longo e a eficacia é atualmente demonstrada com
mais certeza para intervalos de 8 a 12 semanas. Ressalta-se que ndo ocorreram casos
graves ou Obitos 21 dias ou mais apds a vacinacdo, sendo que foram observadas 10
internagbes por COVID-19 grave no grupo placebo, incluindo um dbito.

5.3. Vacina covid-19 (RNA mensageiro) - Pfizer
Cada dose de 0,3 mL contém:

* Vacina covid-19 (30 pg) - ComirnatyTM é composto de RNA mensageiro
(mMRNA) de cadeia simples com estrutura 5-cap altamente purificado,
produzido usando transcricdo in vitro sem células a partir dos modelos de
DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 virus
da sindrome respiratéria aguda grave (SARS-CoV-2).

e Excipientes: ALC-0315, ALC-0159, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, cloreto de sédio, cloreto de potassio, fosfato de sédio
dibdsico di-hidratado, fosfato de potassiomonobasico, Agua para injetaveis.

As especificagbes da vacina desenvolvida pelo laboratério Pfizer estdio descritas no
Cuadro 3.

Quadro 3. EspecificacBes da vacina covid-19 (RNA menssageiro): Pfizer/ Wyeth. Brasil,
2021

de mRNA contra COVID:

Plataforma RNA mensageiro

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

Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel

Apresentagéo Frascos-ampola diluido com 0,46 mL de suspensdo injetavel (frasco multidose
-~ 06 doses)

\Via de administracio IM (intramuscular)

Esquemna vacinal/Intervalos |2 doses de 0,3 mL cada, segundo a bula o intervalo de 21 dias e conforme
ortentacbes doMinistério da saiide serd adotado um intervalo de 12 semanas.

Composicdo por dose da 0,3 mi contém 30 pg de RNAm codificando a protefna S (spike) do SARS-Cov-2
vacina diluida Excipientes: di-hexildecanoato de dihexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenog!icolacetamida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, cloreto de sadio, cloreto de potdssio, fosfato de sadio
dibdsico di-hidratado, fosfato de potdssio monoebasico, dgua para injetdvels.
Prazo de validade e Oﬁomeses aopartir da qata de fabricagdo se conservado na temperatura entre -
conservacio 209C e -609C.Alternativamente, os frascos fechadas podem ser armazenados e
transportados entre -250C a

-159C por um perigdo Unico de até 2 semanas e podem retornar a -909C a -609C.
No méximo de 5 dias se mantida em temperatura entre +29C e +80C,

Validade apos abertura do Frasco multidose - 6 horas ap6s abertura se conservada na temperatura entre
frasco +2°C e +8°C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco criginal com 1,8 ml de solugdo de cloreto de sédic
0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar
suavemente, ndo agitar; Apods a diluigiio o frasco contém 2,25ml .

Fante: CGPNI/SVS/MS (dados sujeitos a alteragGes}

No momento da anadlise primaria de eficacia, os participantes tinham sido
acompanhados para COVID- 19 sintomatica em pelo menos 2.214 pessoca-anos no grupo
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da vacina de mRNA contra COVID-19 e em pelo menos 2.222 pessoa-anos no grupo de
placebo. Infere-se que ndo houve diferencas clinicas significativas na eficacia global da
vacina em participantes com risco de COVID-19 grave, incluindo aqueles com 1 ou rmais
comorbidades que aumentem o risco de COVID-19 grave (ex. Asma, indice de massa
corporal >30kg/m2, denga pulmonar cronica, diabetes mefiitus, hipertensédo arterial).

A eficacia da vacina de mRNA contra COVID-19 em prevenir a primeira ocorréncia
de COVID-19 a partirdo periodo de 7 dias apés a Dose 2, em comparagdo com placebo
foi de 94,6% em participantes com idade igual ou superior a 16 anos com ou sem evidéncia
de infeccdo prévia pelo SARS-CoV-2. J3 a eficacia contra COVID-19 grave, que é definida
como hospitalizagdo, admiss3o & Unidade de Terapia Intensiva, intubacio ou ventilagdo
mecanica, ou morte, foi apés a primeira dose, de 92,9%,

5.4, Teste soroldgico

Ndo estd recomendado o uso de teste sorolégico para avaliagio da protecdo
apos a vacinagéo, uma vez que os testes nao traduzem a situagdo individual de protegao,
pois ndoc hd correlacdo de protecdo estabelecida. O teste soroldgico ndo pode ser
pardmetro para qualquer acdo em vacinagdo. Nio se devepromaover no SUS a realizagéo
de sorologia para verificagdo de soroconversio, muito menos revacinar pessoas que n3o
soroconverteram,

5.5, Conservacdo da vacina
Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19 & necessario manté-las em

condigdes adequadas de conservagdo, com temperatura controlada, e em conformidade
com as orientagbes do fabricante e aprovacdo pela ANVISA. A exposicdo acumulada da
vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou diretamente & luz, em qualquer etapa

da cadeia, gera uma perda de poténcia que ndo podera ser restaurada,

5.5.1 Vacinas covid-19 Sinovac/Butantan e AstraZeneca

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura entre +29C e +8°C nas
camaras frias refrigeradas ou nos equipamentos especificos para armazenamento de
vacinas. As vacinas quando expostas a temperaturas diferentes do recomendado, o
servigo de salde devera notificar a alteragio detemperatura.

Dados os conhecimentos técnicos acerca do produto orienta-se extremo rigor de
monitoramento da temperatura, evitando quaisquer variagBes fora da faixa de controle.

{ ATENCAO! 3
: A vacina covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio e

! quando expostaa temperatura de 0°C ter perda de poténcia em carater permanente.

E A vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca n3o pode ser congelada.

X i y

5.52 vacina covid-19 Pfizer/ Wyeth

Para o transporte e armazenamento estas vacinas reguerem temperaturas muito
baixas para conservagdo preferencialmente a -70°C (-90° C e -60°C), e podem ser
armazenadas por até 6 meses. De forma alternativa, podem ser armazenadas
preferencialmente a -20° C (entre -15°C e -259C), por um periodo méaximo de duas
semanas. Uma vez retirada de temperaturas negativas, se estiver fechada,a vacina pede
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ser armazenada entre +20C e +80C por até 5 dias. No caso da vacina ser transportada
na temperatura entre +2°C e +8°C, a aprovacgic da ANVISA limita-se a no maximo 12
horas de transporte, que deverdo estar incluidas nos 5 dias aprovados para a
temperatura (120 horas).

As vacinas quando expostas & temperaturas diferentes do recomendado, o servico
de satide deverd notificar a alteragdo de temperatura. Dados os conhecimentos técnicos
acerca do produto orienta-se extremo rigor de monitoramento da temperatura, evitando
quaisquer variagdes fora da faixa de controle.

( ATENCAO! A
Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente, ou seja, |

{ Uma vez acondicionada entre +20C a +80C, ndo poders se temperaturas:

r submetidas &

5.6. Esquema de vacinacio

As vacinas provenientes dos laboratérios Sinovac/Butantan, AstraZeneca e Pfizer,
deverdo ser administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de
duas doses, com intervalo determinado, conforme segue:

¢ Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan: intervalo entre as
doses de 14 a 28dias (preferencialmente no 280 dia).

* Vacina covid-~19 (recombinante) - AstraZeneca: intervalo entre as doses de 12
semanas. .

* Vacina covid-19 (RNA mensageiro) - Pfizer: intervalo entre as doses de 12
semanasx

/ ATENCAO! \

*O esquema vacinal da vacina mRNA foi definido pelo Ministério da Salde no
Décimo Quinto Informe Técnico, de 04 de maio de 2021, para 12 semanas. No
referido documento justifica-se a alteracdo de 21 dias (recomendado pelo
fabricante) para 12 semanas, afirmando que a “[...] ampliaco da oferta da
primeira dose da vacina para a populacdo poderd trazer ganhos significativos do
ponto de vista de salde publica, reduzindo tanto a ocorréncia de casos e obitos
pela covid-19 nos individuos vacinados, mas também a transmissibilidade da
doenga na populagdo. Considerando ainda o cenario da covid-19 no pais com
elevada mortalidade, e a necessidade de se ampliar a oferta da vacina na
populacao brasileira, respaldado ainda pelas discussdes realizadas no ambito da
Camara Técnica Assessora em Imunizacio e Doengas Transmissiveis, de acordo
com a Portaria n® 28 de 03 de setembro de 2020, a Coordenacio Geraldo Programa
Nacional de ImunizagSes opta por, neste momento, adotar o esquema de duas |
doses da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Os -
dados epidemioldgicos e de efetividade da vacina se_rf_éo:'monitoradps, sendo'que a
presente recomendacgéo podera ser revista caso necessario. Ainda, em cenarios
de maior disponibilidade doimunobiolégico, o intervalo recomendado em-
bula podera ser utilizado [...]" (p.5 e 6). S s R
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No entanto, caso alguma ocorréncia impega o individuo de retornar no prazo
determinado, é imprescindivel que a 22 dose seja administrada assim que possivel,
conforme também orientado no Gltimo informe do PNI.

5.6.1 Intervalo entre o uso de imunoglobulina policlonai (IV ou SC) e as vacinas
contra a COVID-~ 19.

Pacientes que fazem uso isolado de imunoglobulina humana devem ser vacinados
com pelo menos um més de intervalo entre a administragdo da imunoglobulina e a
vacina, de forma a ndo interferir na resposta imunoldgica.

Pacientes gue fazem uso regular de reposicdo de imunoglobulina humana devem
ser vacinados no intervalo (equidistante) entre uma dose e outra, de modo a tentar
minimizar a interferéncia da medicagdo na resposta vacinal, independentemente de se
tratar de imunoglobulina venosa ouy subcutanea.

5.7.  Procedimento para administracido das vacinas

A administracdo da vacina serd pela via intramuscular (IM), no misculo
deltoide, observando a viae dosagem orientadas pelos laboratérios. Contudo poderd ser
realizada no vasto lateral da coxa ou regiac ventroglitea (por profissional capacitado), caso
haja algum impedimento ou especificidade na regiSo preconizada.

5.7.1 Sinovac/Butantan e AstraZeneca

As vacinas serdo administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes
especificagles:
¢ seringas de plastico descartaveis de 1,0 mi e 3,0 ml;

» agulhas descartdveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7dec/mm e
30x7 dec/mm.

jf ATENCAO! , ,

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan por se tratar de um |
3 produto com adjuvante (hidréxido de aluminio) recomenda-se realizar um movimento |
g‘ rotatéric: leve em sentido dnico com o frasco até a. obtengdo de: uma solugao.
| homogénes. N Lo S8 ATe solge.

5.7.2 Pfizer/ Wyeth

A administragdo da dose (0,3mL) da vacina mRNA contra a COVID-19 se faz
necessaria a diluigdo do contelido do frasco ampola utilizando-se de 1,8mL de solucio
injetavel de cloreto de sédioc 9mg/mL (0,9%), assim a solugdo injetavel apos preparada
corresponderda a 2,25mL, volume suficiente para a extracdo de 6 doses. Os frascos
possuem tampa roxa.

Para o correto procedimento de diluicdo, orienta-se:

A. O frasco multidose é conservado congelado e deve ser descongelado antes da diluic3o,
ou seja, devem ser transferidos para ambientes de +20C a +80C para descongelar,
procedimento esse que pode levar até 3 horas, ou submetidos & temperatura
ambiente por até 30 minutos, desde que seja para uso imediato;
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B. Depois de descongelado, a dispersdo descongelada pode

O

conter particulas amorfas e opacas de cor branca a
esbranquicada, inverta o frasco suavemente 10 vezes
antes de iniciar a diluic3o. Nio agite;

A vacina deve ser diluida no frasco original com 1,8mL de
solugdo injetdvel de cloreto de sédio 9mg/mL (0,9%),
utilizando uma agulha de calibre 25 x 7 ou 25 x 6 e
técnicas assépticas;

D.Iguale a pressdo do frasco antes de retirar a aguiha da

F. Registrar no frasco a data e a hora que a vacina foi diluida.

tampa de borracha do frasco, retirando 1,8mL de ar para
dentro da seringa de diluigdo vazia;

- Inverta suavemente a dispersdo diluida 10 vezes., Nao

agite. Ressalta-se que a vacina diluida deve apresentar-se
como uma dispersdo esbranquicada, sem particulas
visiveis;
Caso se observe que a vacina apos diluigdo apresente
particulas ou descoloracdo o frasco deve ser segregado e
mantido em temperatura adequada. Noticar ao GVE e ao
site de desvio de qualidade.

.i'aiJé

Inverter suavemente
=10

1,8 mi, de sohucito injetivel de clorefo
de sodin §,9%

Puxar o émbalo até 1,8 ml, para
retirar ¢ ar da lrasca

G. Apés a diluigdo, conservar o frasco por até 6 horas em temperatura de +2°C a +89C.

>
4

|
|
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As vacinas serdo administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes
especificagbes:

* seringas de plastico descartaveis de 1,0 mL;

» agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7 dec/mm e

30x7 dec/mm.

ATENCAO!

A vacina mRNA contra a COVID-19 - Pfizer/Wyeth por se tratar de um produto que
necessita de diluigdo, solicitamos a maxima atengdo quanto aos procedimentos
anteriormente descritos para nfo incorrer em erros no preparo das 6 doses, bem como

se faz necessaria a correta aspiracdo do contetido do frasco.

Divisao de Imunizacio




#VacinaJ

Observacdes importantes:

* Recomenda-se que seja feita uma anamnese com o paciente para constatacio
acerca de alergias, histérico de Sindrome Vasovagal e possiveis sinais e
sintomas de sindrome gripal e/ou sindromefebril aguda, antes da aplicacdo da
vacina,

®* No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasovagal, colocd-lo em
observacdo clinica por pelo menos 15 minutos apos a administracdo da
vacina.

* Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas apés uma
administragdio intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante
ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer distlrbio de coagulacdo {como
hemofilia). Orienta-se pressionar o algodéo no local da aplicacdo por mais
tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento nos servicos
de salde.

* Recomenda-se utilizar todas as doses completas adicionais disponiveis nos
frascos-ampolas de ambas as vacinas covid-19 aprovadas para uso emergencial,
No entanto, é importante salientar que os volumes adicionais que sejam
insuficientes para a administragio de nova dose completa ndo_devem ser
utilizados, tampouco misturados com o contetido remanescentes de outros
frascos-ampola (Nota Téchnica no 7/2021/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4
/ANVISA).

* Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses ainda
disponiveis em frascos abertos, a fim de evitar perdas técnicas, direcionar o
uso da vacina para pessoas contempladas em alguns dos grupos priorizados
no Plano Nacional de Operacionalizag8o da Vacinagao contra a COVID-19,

* Considerando o disposto no Anexo 1, que trata da descrigdo dos grupos de
comorbidades, recomendamos que as pessoas pertencentes a estes grupos
sejam vacinados a partir dacomprovacio da sua condicdo de saflide.

¢ Para individuos que fazem acompanhamento pelo SUS, podera ser utilizado o
cadastroja existente da sua unidade, como comprovante de sua comorbidade,
como exemplo osprogramas de acompanhamento de diabéticos.

* As pessoas gque ndo possuirem cadastro na Unidade de Satde deverdo
apresentar um comprovante em versio original que demonstre sua
comorbidade (Anexo 1), podendo ser utilizado: laudos, declaragdes,
prescrigdes médicas ou relatérios médicos com descrtivo ou CID da doenga ou
condi¢do de satide, CPF ou CNS do usudrio, assinadoe carimbado, constando o
CRM do (a) médico (a) (sugestdo Anexo 5 conforme orientagdo do MS OFICIO
CIRCULAR No 115/2021/5VS/MS).

* O envio de doses aos municipios dos pacientes em ferapia repal substitutiva
seguiu a estimativa de pacientes de acordo com o Servigo de Salde em que
realizam tratamento. Assim recomenda-se que a vacinagdo ocorra ho Servigo
de Salde no qual o paciente procede com a hemodislise ou didlise peritoneal e
ndo seu municipio de residéncia, paraisso serd imprescindivel a articulagio
municipal com esses equipamento de salide.

« Em decorréncia do critério de priorizagio de vacinacao, os individuos
pertencentes ao grupo de pessoas com deficiéncia permanente cadastradas
no Programa de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) deverdo comprovar
ser beneficiario para vacinac8o, assim comoc sua deficiéncia por meio de:
laudo meédico que indique a deficiéncia; cartdo de gratuidade no tranporte
publico que indique sua deficiéncia; documentos comprobatérios de
atendimento em centros de reablibitacdo ou unidades especializadas no
atendimento de pessoas com deficiéncia; documento oficial de identidade com
a indicacdo da deficiéncia ou qualquer outro documento gue indique se tratar
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de pessoa com deficiéncia.

* Para a vacinagdic de gestantes e de puérperas com comorbidades, as
mulheres desse grupo deverdo comprovar a condigdo de risco, conforme
recomendagdo de comprovacso das pessoas com comorbidades,

ATENCAO! h
TODOS os individuos com 18 anos ou mais, incluindo gestantes, puérperas, lactantes,

imunodeprimidos, pessoas com comorbidades, idosos e demais individuos. pertencentes a.
grupos prioritérios elencados pelo Programa Estadual de Vacinacso contra a COVID.19.

5.8. Administra¢do simultinea com outras vacinas

Apesar da auséncia de estudos de coadministracdo, nesse momento, ndo se
recomenda a administragdosimuitanea das vacinas contra a COVID-19 com outras
vacinas,

Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre as vacinas
COVID-19 e as diferentesvacinas do Calendério de Vacinagao,

Notas:
Com relagdo a profilaxia da raiva, recomenda-se:

* Pré-exposicdo: na medida do possivel, seguir a recomendacdo acima;

* Pés-exposicdo: a profilaxia deve ser iniciada o mais precocemente possivel
porque a raiva é umadoencga grave e a taxa de letalidade é préxima de 100%,
sendo a Gnica conduta para prevencao da doenca a vacina antirrabica humana
e, se indicado, o soro antirrdbico ou a imunoglobulina humana antirrabica.
Portanto, o esquema profilatico de pos-exposicdo ndo foi alterado. Se a
ocorréncia for entre a primeira e a segunda dose de qualquer vacina contra a
covid-19, a segundadose poderd ser feita conforme aprazamento prévio. Para
aplicagdo simuftdnea das duas vacinas seguir as orientacdes contidas no
Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos- Vacinagdo.

Em caso de ferimentos com necessidade de profilaxia contra tétano, a vacina dT
e/ou imunaoglobulina antitetanica deverdo ser iniciadas o mais precocemente possivel,
conforme a indicacdo. Se a ocorrénciafor entre a primeira e a segunda dose de qualquer
vacina contra a covid-19, a segunda dose podera serfeita conforme aprazamento previo.

Em <casoe de necessidade de aplicacgdo de 1) soros antiofidicos,
antiescorpidnicos ou antiaracnidicos; 2) imunoglobulinas antihepatite B pés-
exposicido; 3) imunoglobulina anti- varicela zoster, a sua aplicacdo ndo deve ser
atrasada por conta da vacinacdo de covid-19. Se a necessidade desses soros ou
imunaglobulinas acontecer entre a primeira e a segunda dose de qualquervacina contra a
covid-19, a segunda dose podera ser feita conforme aprazamento prévio.

e - s

ATENCAO!

Ndo é recomendada a administracdo de diferentes tipos de vacinas contra a
COVID-19, nédo ha estudos que comprovem maior resposta imunalégica quando sdo
administrados no mesmo individuo vérios tipos vacinas contra a COVID-19, '

-
,L'%
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5.9. Precaugdes

e Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagio até a resolucdo
do quadro com o intuito de ndo se atribuira vacina as manifestagdes da doenca;

¢ Nd&o ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacio de seguranca na
vacinagdo de individuos com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo
detectdvel pelo SARS-CoV-2;

e E improvével que a vacinagdo de individuos infectados {(em periodo de
incubagdo) ou assintomdticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga,
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas com quadro
sugestivo de infecco em atividade para se evitar confusdo com outros
diagnésticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas
apés ainfecgdo, idealmente a vacinagao deve ser adiada até a recuperacgao
clinica total do quadro respiratério e pelo menos quatro semanas apés o inicio
dos sintomas ou quatro semanas a partirda primeira amostra de PCR positiva
em pessoas assintomaticas.

e  Pacientes que fazem uso de imunogiobulina humana devemn ser vacinados com
pelo menos um més de intervalo entre a administragdo da imunoglobulina e a
vacina, de forma a nio interferir na resposta imunolégica.

e Ainaptiddo temporéria a doacdo de sangue e componentes associada ao uso de
vacinas sdo:

o Vacina adsorvida covid-19 (inativada) ~ Sinovac/Butantan: 48 horas
apos cada dose,

o Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca e vacina covid-19 (RNA
mensageire) Pfizer: 7 dias apés cada dose.

5.10. Grupos especiais

5.10.1 Gestantes

* A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo, mas
estudos em animais nd3o demonstraram risco de malformacdes nos que
estavam gravidos,

e Com os dados disponiveis até o momento, € altamente provavel que o perfil de
risco beneficio da vacina nas gestantes ainda se mantenha favoravel. Ressaita-
$e que o risco de morte por covid-19 em gestantes no Brasil em 2021 foi 20
vezes superior ao risco de ocorréncia da TTS descrito na literatura médica. No
entanto, frente ao presente fato, considerando a necessidade de mais dados de
seguranca da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes, por precaucdo,
© PNI optou por, neste momento, suspender temporariamente o uso da
vacina COVID-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e
puérperas, amparado pelas recomendacBes da Cadmara Técnica Assessora em
Imunizages e Doengas Transmissiveis e em atendimento a solicitagdo da
Anvisa, conforme descrito na NOTA  TECNICA No© 651/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

. Esta autorizada a vacinacdo para as mulheres gestantes que pertencam aos
grupos prioritdrios que jé iniciaram a imunizacdo, bem como as gestantes com
comorbidades, conforme cronograma definido neste instrumento técnica, com
vacinas dos fabricantes Butantan e Pfizer. Informamos que as gestantes que
ndo se engquadrarem nas definicdes dos grupos prioritarios mencionados, serfo
priorizadas na fase II do PNO conforme disponibilizagéio de doses e definicao de
faixa etaria.
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*» Para as mulheres gestantes e puérperas, a vacinacdo deverd ser condicionada a
prescricao médica apés avaliagdo individualizada de risco beneficio e com
decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico;

* As gestantes devem ser informadas sobre os dados de eficicia e seguranca das
vacinas conhecidos assim como os dados ainda n3o disponiveis. A decisdo de
vacinag¢do deve considerar:

o O nivel de potencial contaminacdo do virus na comunidade;
o A potencial eficicia da vacina;

o O risco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos
no feto e no recém- nascido e a seguranga da vacina para o bindmio
materno-fetal.

* O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracdo das
vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em
um dos grupos prioritarios ja em fase de imunizacio,

* As gestantes pertencentes aos pertencentes a um dos grupos prioritarios que ja
iniciaram a imunizag8o, que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser
apoiadas em sua decisdo e instruidas a manter medidas de protegdo como
higiene das mé&os, uso de méscaras e distanciamento social.

e A vacinagdo inadvertida das gestantes (ndo sabiam que estavam gravidas)
deverd ser notificada como um “erro de imunizagdo” para fins de controle e
monitoramento de ocorréncia de eventos adversos. Nesse caso, a dose serd

considerada valida e a segunda dose poderd ser administrada.

» Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinagdo
deverdo ser notificados, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram
com o feto ou com o recém- nascido até seismeses apos o nascimento.

5.10.2 Puérperas

* A seguranga e eficiacia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo. No
entanto, frente ac presente fato, considerando a necessidade de mais dados de
seguranca da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes, por precaucio,
0 PNI opta por, neste momento, suspender temporariamente o uso da
vacina COVID-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e
puérperas, amparado pelas recomendagbes da Camara Técnica Assessora em
Imunizagdes e Doencas Transmissiveis ¢ em atendimento a solicitacdo da
Anvisa,  conforme descrito na NOTA TECNICA NO  651/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

¢ As puérperas, mulheres noperiodo até 45 dias apés o parto, pertencentes ao
grupo especifico de gestantes e puérperas com comorbidades ou a um
dos grupos prioritarios que ja iniciaram aimunizac¢do que retornarem ao
trabalho, devem receber a vacina contra a COVID-19 levando-se em
consideragdo o maior beneficio em relacdo ao risco.

+ Para as mulheres puérperas, a vacinagio devera ser condicionada a prescricdo
médica apés avaliagdo individualizada de risco beneficio e com decisio
compartilhada, entre a mulher e seu médico;

« Informamos que as puérperas que ndo se enquadrarem nas definigbes dos
grupos prioritarios mencionados, serdo priorizadas na fase II do PNO conforme
disponibilizac&o de doses e definicdode faixa etaria.
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Conforme orientacdo advinda do Programa Nacional de Imunizacdo através da NOTA
TECNICA No 651/2021—CGPNI/DEIDT/SVS/MS, recomenda-se que as gestantes e
puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que j4 tenham recebido a
primeira dose da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz deverio aguardar o
término do periodo gestacional e puerpério (até 45 dias pés parto) para a
administracdo da segunda dose da vacina.

Reforca-se que as gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais):
que ja tenham recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 gue ndo contenha

vetor: viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer) deverdo completar o esquema com a mesma
vacina nos intervalos habituais.

- Cabe destacar que as gestantes e pudmeras que ja se imunizaram com a vacina'da
 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, devem ser orientadas a procurar atendimento médico
“imediato se ap e eguintes a

resentarem um dos seguintes sinais/sintomas |

Dot no peito. : LSRR
or abdominal persistente.

omas neurolbgicos, como dor de cabeca persistente e de forte ntensidade,

_borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia.
quenas manchas avermelhadas na pele além
vacina.. " D R N

5.10.3 Lactantes

¢ Para as mulheres lactantes, informamos que nio ha um grupo prioritario de
vacinagcdo especifica, contudo esta autorizada a vacinagdo as lactentes
pertencentes a um dos grupos prioritarios que ja iniciaram a imunizacio.

* A seguranga e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo. No entanto,
considerando que:

¢ A amamentagdo oferece beneficios substanciais & saude para mulheres que
amamentam e seus bebés.

* A eficacia das vacinas pode-se pressupor como semelhante em mulheres lactantes
como em olutros adultos.

o As vacinas utilizadas s&o de virus inativado, sendo improvavel que
represente um riscopara a crianca amamentada.

o As lactantes pertencentes a um dos grupos prioritarios gue ja iniciaram
a imunizagdo, por exemplo, profissionais de salide, deve receber a
vacina contra a COVID-19 levando-seem conta o maior beneficio em
relagéo ao risco.

e (aso opte-se pela vacinagdo das lactantes, o aleitamento materno ndo devers ser
interrompido.

Divisdo de Imunizacio

Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | S&0 Paulo, SP |

Fone: (11) 3066-8779 Bl i et o =4

#VacinaJi




#VacinadJ:

5.10.4 Uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes orais e
vacinacio

* Os antiagregantes plaquetdrios devem ser mantidos e n3o implicam em
impedimento a vacinagdo.0 uso de injecdo intramuscular em pacientes sob
uso crénico de antiagregantes plaquetdrios é pratica corrente, portanto
considerado seguro.

» Ndo 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 prescricdo do médico
assistente. Dados obtidos com vacinacdo intramuscular contra Influenza em
pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura,
sem manifestagbes hemorragicas locais de vulto. A comparacdo da via
intramuscular com a subcutinea mostrou quea primeira é segura e eficaz
na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser
administrada o mais longe possivel da (ltima dose do anticoagulante
direto.

5.10.4 Pacientes portadores de doencas reumaticas imunomediadas {(DRIM)

« Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de
imunossupressdo ou sem imunossupressdo. Entretanto, a decisdo sobre a
vacinagdo em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em
consideracdo a faixa etdria, a doenga reumética autoimune de base, os
graus de atividade e imunossupressdo, além das comorbidades, devendo
ser idealmente com prescricdo médica ou apés avaliacio do servigo de
salde.

5.10.6 Pacientes oncol6gicos, transplantados e demais pacientes
imunossuprimidos

» A eficacia e seguranga das vacinas covid-19 ndo foram avaliadas nessa
populagéo. No entanto, considerando a plataforma em questdo (vetor viral
ndo replicante e virus inativado) € improvavelque exista risco aumentado
de eventos adversos.

» A avaliagdo de risco/beneficio e a decisdo referente & vacinacio devers ser
realizada pelo pacienteem conjunto com o médico assistente, sendo que a
vacinacdo somente deverd ser realizada com prescricio médica ou apds
avaliagdo do servigo de sande.

5.10.7 Pacientes vivendo com HIV/Aids

Dados recentes de estudos conduzidos nos Estados Unidos da América e nos
continentes europeu e africano tém demonstrado piores desfechos entre as pessoas
vivendo com HIV/Aids (PVHA) comdoenga causada pelo SARS-CoV-2 quando comparadas
& populagdo ndo infectada pelo HIV. Para além dos fatores de risco j& descritos na
populagdo geral (idade, comorbidades, privagdo social e econémica, etc) menores nadir
de CD, valores atuais de CD4 mais baixos e a auséncia de supressdo de replicacdo do
HIV também foram encontrados como associados & ocorréncia de doencas mais graves,
com maiores taxas de hospitalizacdo e de mortalidade. A maior concentracdo de novo
diagnédstico de infecgdo pelo HIV entre jovens (ainda em processo de controle de
infeccdo), a maior prevaléncia de comorbidades e de multiplas comorbidades entre PVHA,
se comparados a populagao geral, cerca de 50% das PVHA em seguimento nos servicos
pertencentes a faixa etaria acima de 50 anos e imunossenescéncia associada ao HIV,
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acabam contribuindo para que a maioria desta populagio esteja sob-risco acrescido para
a ocorréncia de complicagBes relacionadas & COVID- 19.

As vacinas covid-19 ndo possuem virus vivos ou atenuados em sua
composicdo. A Oxford- AstraZeneca utiliza vetor viral (adenovirus) nao replicante de
chimpanzé, que carreia apenas o gene de uma proteina do coronavirus, a Butantan-
Coronavac virus inativade (morto) entre os seus componentes e a Pfizer &€ RNA
mensageiro. Deste modo, ndo ha restrigdo ao seu uso em pessoas vivendo com HIV/Aids
(PVHA), independentemente do valor do CD4. Outro ponto importante, & que os estudos
destas vacinas incluiram PVHA entre os voluntérios participantes e se mostraram seguras
para toda a populagfo estudada, ndo havendo registro de eventos gravesrelacionados a
elas. PVHA entre 18 a 59 anos sejam vacinadas contra a COVID-19 semnecessidade de
prescricdo médica, seguindo os critérios/cronogramas (comorbidades) estabelecidos
pelos Planos Nacional, Estadual e Municipal de Imunizagdo. Destaca-se que as PVHIV
com 60 anos ou mais de idade estdo contempladas na priorizacdo da faixa-etéria.

5.10.8 Pessoas =60 anos residentes em institui¢ées de longa permanéncia
(ILPI)

e Em caso de surto de COVID-19 em uma ILPI, medidas de contencdo devem ser
tomadas para conter a disseminacio da doenca, conforme consta nas orientagGes
as instituigdes de acolhimento ou abrigo de idosos, atualizado em 30/09/2020,
disponivel no site do Centro de Vigildncia Epidemiolégica. Embora a vacinagéao
contra a COVID-19 ndo seja ainda recomendada para blogueio de surto, ndo ha
motivos, até o momento, para se adiar a vacinacdo contra a COVID-19 em ILPI
em caso de surto, respeitando-se as precaugbes, contraindicacdes e
recomendacoes para a vacinacgdo:

c Pessoa assintomatica pode receber as vacinas contra a COVID-19. Se
por ventura a pessoa receber a vacina durante o periodo de incubagdo
da doenga e vier apresentar sintomas de COVID-19 nos dias
subsequentes, o caso devera ser conduzido como COVID-19. A
segunda dose podera ser ofertada normalmente, desde que se
respeite o intervalo minimo de 4 semanas desde o inicio dos sintomas
da COVID-19 ou intervalo de 4 semanas a partir da primeira amostra
de PCR positivo;

o Se a pessoa estiver sintomatica e com quadro suspeito de COVID-19,
ela deverd ser conduzida clinicamente como tal e medidas de
isalamento deverdo ser tomadas. A vacinacdo deverd ser adiada até a
melhora completa do quadro, respeitando-se o intervalo minimo de 4
semanas desde o inicio dos sintomas da COVID-19 ou intervalo de 4
semanas a partir da primeira amostra de PCR positivo.

5.11. Contraindicacbes

» Hipersensibilidade grave (anafilaxia prévia) ao principio ative ou a qualquer dos
excipientes da vacina;

¢ Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagio anafilatica confirmada a
uma dose anterior de uma vacina covid-19;

* Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a
seguinte contraindicac¢do: Pacientes que sofreram trombose venosa
e/ou arterial importante em combinacio com trombocitopenia apds
vacinacdo com qualquer vacina para a COVID-19.
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Recomenda-se que, antes de qualquer vacinagdo, seja verificada nas bulas e
respectivo(s) fabricante(s), as. informagdes fornecidas. por éste(s) sobre a(s) vacina{s):a |

. ser (em) administrada(s)..
| Até 1to, ne

6. Eventos Adversos Pds Vacinacio (EAPV)

6.1 Principais eventos adversos
Os eventos adversos pés-vacinag8o sdo classificados como graves e ndo graves.

O evento adverso grave é aquele que 1) requer hospitalizacdo; 2) ocasione risco de
morte e que exija intervencdo clinica imediata para evitar o dbito; 3) cause disfuncio
significativa e/ou incapacidade permanente; 4) resulte em anomalia congénita; 5)
ocasione o Obito. Casos assim necessitam de investigagdo aprofundada e rapida para
estabelecer se ha relacdo causal com a vacina. Quando o eventoocorre apbs a primeira
dose, a indicagdo da administragdo da segunda dose devera ocorrer apenas apés a
conclusao da investigagdo da relacdo de causalidade (encerramento).

Os estudos clinicos das vacinas contra covid-19 utilizadas na campanha apontaram a
ocorréncia de eventos adversos locais (no local de aplicacdo) ndo graves, como dor,
eritema, edema, prurido ou hematoma., Também foram identificados eventos adversos
sistémicos ndo graves, como mialgia, cefaleia, nausea, perda de apetite, diarreia e febre,
Os eventos adversos ndo graves locais e sistémicos frequentemente observados, néo
contraindicam a administracdo da segunda dose da vacina.

Quando um evento adverso sistémico ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia,
acontecer nas primeiras 48 horas apods a vacinacdo, é recomendada a sua notificagao,
tratamento com sintomaticos e observagdo da evolu¢do destes sintomas por trés dias. Se
estes sintomas persistirem por mais de trés dias, outras causas devem ser investigadas,
incluindo a suspeita de COVID-19 (pessoa que foi vacinada durante o pericdo de
incubacgao da doenga).

Apods a introducdo das vacinas COVID-19 de forma ampla e aplicacdo de milhdes de
doses na populagdo, foram verificados e notificados em alguns paises do mundo eventos
raros de trombose (formacdo de coagulos sanguineos) associados a trombocitopenia
(baixa contagem de plaquetas) em pessoas que receberam a vacina de adenovirus
recombinante — Oxford/AstraZeneca/Fiocruz, Os primeiros eventos foram notificades na
Europa em meados de margo de 2021 e deflagraram investigagSes detalhadas por parte
de agéncias regulatdrias da Europa e do Reino Unido, além do Comité Consultivo Global
da Organizacdo Mundial da Salde sobre Seguranga de Vacinas (GACVS-OMS).

Se o evento adverso grave ou ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia estiver
acompanhado de tosse seca ou anosmia/ageusia ou dor de garganta, jd no primeiro dia
de vacinagdo, deve-se considerarestes eventos como caso suspeito de COVID-19 (pessoa
que foi vacinada durante o periodo de incubacdo).

Entre os eventos sistémicos, estéo as reagdes de hipersensibilidade tipo I, que podem
acontecer com qualquer vacina, inclusive com as novas vacinas de COVID-19. Essas
reacées podem ser quadros n&do graves de urticdria, exantema macular ou
maculopapular, prurido generalizado ou angioedema. Casos de hipersensibilidade tipo I
nao graves ndo contraindicam a segunda dose, contudo a realizagio desta devera seguir
a precaugdo de ser feita em unidade de salde com condicdes de atender caso de anafilaxia
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(unidade de pronto-atendimento, pronto-socorro ou hospital). O vacinado devera ficar em
observagéo naunidade de salide entre duas e quatro horas.

As formas graves de hipersensibilidade tipo I sdo chamadas de reagdes anafilaticas e
sdo extremamenteraras. A definicdo de caso de anafilaxia encontra-se no capitulo 25,
pagina 252 a 255 do Manual de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo - 4a
edigdo. Casos de anafilaxia apds a primeira dose contraindicam a segunda dose da
vacina. O tratamento da reagdo alérgica e anafilaxia estdo descritos no capitulo 26,
pagina 302 a 306.

6.1.1 Doencas causadas por autoanticorpos

Pessoas com histérico de doencas causadas por autoanticorpos, como pirpura
trombocitopénica idiopatica, mielite transversa, paralisia facial de Bell, neurite éptica,
sindrome de Guilain-Barré (SGB) e encefalomielite disseminada aguda (ADEM), podem
receber quaiquer vacina da COVID-19 disponivel no programa estadual de imunizacdo. J&
a ocorréncia desses agravos relacionados a producdo deautoanticorpos em até 30 dias
apdés a primeira dose de qualquer vacina COVID-19 (temporalmente relacionados 3
vacinagado) devera ser exaustivamente investigada para afastar outros diagndsticos
diferenciais. Depois da investigacdo completa e diante da auséncia de outros diagndsticos
diferenciais, mesmo n&o existindo evidéncias suficientes para estabelecer ou rejeitar
relag@o causal, a préxima dose de vacina contra COVID-19 deverd ser CONTRAINDICADA
e a troca de vacina (fabricante ou plataformaou vacinal) ndo devera ser feita.

6.1.2 Tromboses

Conforme NOTA INFORMATIVA N° 04/2021 ~ CVE/CCD/SES-SP que versa Sobre
Eventos pds-vacinagdoe vacinas de covid-19: tromboses, até 22 de abril de 2021, foram
aplicadas  1.590.694 doses de wvacina de adenovirus recombinante -
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz no Estado de S&o Paulo e ndo foram identificados casos de
tromboses com trombocitopenia (plaquetas mencres que 150.000/mm3) apds a vacina
de adenovirus recombinante — Oxford/AstraZeneca/Fiocruz notificados no Estado de S3o
Paulo.

Contudo, por precaucdo, para os individuos que receberam a primeira dose da
vacina Oxford/AstraZeneca e apresentaram em até de 28 dias um episédio de
TROMBOSE venosa ou arterial maior (trombosede seio venoso cerebral ou trombose
venosa cerebral, trombose venosa profunda periférica; tromboembolismo pulmonar;
trombose intra-abdominal; acidente vascular cerebral isquémico; infarto agudo do

miocardio), associado a PLAQUETOPENIA (plaquetas abaixo de 150.000/mm3), esta
contraindicada a aplicacdo da segunda dose da respectiva vacina. Nesses
individuos, o esquemade vacinagdo deverd ser avaliado de forma individualizada mediante
a notificacdo de evento adverso pds-vacinacio no VaciVida/médulo EAPV.

A sindrome de trombose com trombocitopenia é um evento raro e _muito
especifico, DIFERENTE dos CASOS HABITUAIS DE TROMBOSE com NIiVEIS
NORMAIS DE PLAQUETAS. Na ocorréncia deste evento recomenda-se a importancia
do tratamento rdpido por um especialista a fim de se evitar complicacSes clinicas.

Até o presente momento, ndc ha evidéncia de que individuos com histérico
anterior de trombose ou fatores de risco conhecidos para trombose tenham maior risco de
desenvolver este EAPV. Por issa, casosde trombose sem plaquetopenia ou plaquetopenia
isolada (sem trombose) ndo tem qualquer contraindicagdo referente & vacinacdo contra a
COVID-19.

Cabe ainda ressaltar que até a data da publicagio da NOTA INFORMATIVA No
04/2021 - CVE/CCD/SES-SP, apesar dos dados epidemiolégicos estratificados por idade e
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sexo mostrarem associagdo significante, ainda ndo ha confirmagdo de uma relagdo causal
entre o imunizante que utiliza adenovirus recombinantee a ocorréncia de fenmenos raros
de trombose com plaquetopenia.

N&o ha qualquer precaugdo ou contraindicagdo ds vacinas disponiveis no Programa
Estadual de Vacinacao contra a CovID-19, (Sinovac/Butantan e
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz), se o individuo apresentar histérico dos agravos listados
abaixo associados a plaquetas normais (150.000/mm3 ou mais):

* Trombofilias com plaquetas normais (plaquetas > 150.000/mm3 ), em
anticoagulagao ou néo;

e Tromboses venosas em geral com plaguetas normais (plaquetas de
150.000/mm3 ou mais): trombose venosa cerebral, trombose venosa profunda
periférica; tromboembolismo pulmonar e trombose intra-abdominal.

e Tromboses arteriais e doengas isquémicas com plaquetas normais (plaquetas
de 150.000/mm3 ou mais) (infarto agudo do miocardio, acidente vascular
cerebral isquémico, isquemia mesentérica, etc.);

e Acidentes vasculares cerebrais - hemorragicos (hemorragia cerebral
intraparenquimatosa, hemorragia subaracndidea, etc).

Se estes mesmos agravos se apresentarem como evento adverso pds-vacinagio
contra COVID-19, independentemente da vacina envolvida (Sinovac/Butantan e
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz), a sequnda dose podera ser administrada normalmente sem
a necessidade de troca do imunobioclbgico,

6.2 Vigilancia de eventos adversos pés-vacinagdo e erros em imunizagio
(programaticos)

Devido ao uso de novas vacinas em larga escala {(milhdes de individuos), é de se
esperar a ocorréncia deumn elevado ndmero de notificacdes de EAPV.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial que o
sistema de vigilancia esteja sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta
rdpida a todas as preocupagbes da popuiagdo relacionadas as vacinas. Estas atividades
requerem notificagdo e investigagdo rapida e adequada do evento ocorrido.

Devido a situagdo de excepcionalidade da Campanha de Vacinacdo contra a
COVID-19 em usar vacinas novas e com liberacdo emergencial pela ANVISA, TODOS os
casos de eventos adversos pds- vacinagiao contra a COVID-19 deverio ser
notificados.

A notificacdo de um caso de EAPV é feita par profissional de salide. A coleta de
informacdes durante a notificagdo e investigacdo de um caso devera ser da forma mais
detalhada possivel e guiada por formularios especificos para essa vigilancia (disponiveis no
link http://www.saude.sp.gov.br/cve-centro- de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-
vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/eventos-adversos- ficha~notificacao-e-
investigacao). Essas informactes deverdo ser encaminhadas ao servigo de vigilancia
municipal e alimentadas no mddulo EAPV do sistema on-line VaciVida
(vacivida.sp.gov.br/eapv).

Atencdo especial deve ser dada a notificagdo de eventos adversos graves, raros e
inusitados e oObitos subitos inesperados. Os casos graves deverdo ser prontamente
comunicados ao servigo de vigildncia municipal pela via mais rapida possivel (telefone
e/ou e-mail), além de preencher todos os formularios necessarios para a notificacdo e
investigacdo. Diante de casos graves, o servigo de vigilancia municipal devera
prontamente comunicar ao seu grupo de vigilancia epidemiolégica (GVE) de referéncia
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pela via mais rapida possivel (telefone e/ou e-mail}, ou entrar em contato com a
Central/CIEVS do Estado de S&oPaulo pelo telefone 0800555466 (24 horas por dia, 7 dias
por semana).

E importante destacar que as notificagbes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas asvaridveis contidas no formulario de notificag8o/investigacio,
com o maior nimero de informagdes possiveis. Destaca-se ainda que na possibilidade de
oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o
cuidado na identificacio do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nimero de
lote e fabricante.

Os mesmos instrumentos da vigildncia de eventos adversos pds-vacinacdo devem
ser usados para os erros de imunizacdo (programéticos): erro no tipo de imunobiolégico
utilizado, erro de administracdo, erros de manuseio (conservacdo de temperatura,
transporte e armazenamento inadequados), intervalo inadequado entre vacinas, validade
vencida, erros de prescrigdo ou indicacdes (fora da idade recomendada) e ndo avaliacdo
de contraindicagbes ou precaucdes.

Todas as notificagbes inseridas no sistema Vacivida/EAPV serdo avaliadas pelo
nivel central (CVE), que dard um parecer de causalidade e conduta em imunizacso.

6.3 Erros de Imunizacio

Erros de imunizagdo (programaticos) sdo eventos evitdveis e que, portanto,
devem ser minimizados pormeio de treinamento adequado dos vacinadores e com uso da
técnica correta de vacinagdo.

Os mesmos instrumentos da vigildncia de eventos adversos pos-vacinagdo devem
ser usados para a notificagéio dos erros de imunizagdo {programaticos): erro no tipo de
imunobioldgico utilizado, erro de administracdo, erros de manuseio (exposicio a
temperaturas fora do recomendado, entre +20C e +80°C, durante o transporte e
armazenamento), intervalo inadequado entre vacinas, validade vencida, erros de
prescricdo ou indicacGes (fora da idade recomendada), administragdo inadvertida por via
subcutanea e ndo avaliagdo de contraindicacdes ou precaucgdes.

Todas as notificagGes inseridas no sistema Vacivida/EAPV serdo avaliadas pelo nivel
central (CVE), que dard uma conduta em imunizacio, no entanto, a seguir serfo
apresentados alguns erros de imunizagdo potencialmente associados as vacinas covid-19
com as orientagbes das condutas pertinentes uma vez que estdo ocorrendo com certa
frequéncia.

A. Extravasamento durante a adminjstracdo: a ocorréncia de extravasamentos

durante a aplicagdo de uma vacina, na conexdo entre a seringa e agulha, é
considerada erro de imunizacdo. Sua ocorréncia devera ser evitada levando em
consideragao as boas praticas de vacinagdo, com especial atengdo no encaixe da
agulha na seringa. Em situagdo onde se observa o extravasamento de grandes
volumes de vacina (avaliagdo caso a caso), recomenda-se revacinagdo imediata.

B. Vacinacdo de menores de 18 anos: as vacinas covid-19 ndo estdo indicadas para
essa faixa etaria, individuos que forem inadvertidamente ou indevidamente
vacinados deverao ter seus esquemas encerrados sem que seja administrada
dose adicional.

C. Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos: a vacinagdo
deverd 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) nido podera
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ser considerada valida, dessa forma recomenda-se o agendamento de nova
dose respeitando o intervalo recomendado para cada produto,

Atrasos em relacdo ao intervalo maximo recomendado para cada vacina devem
ser evitados uma vez que o individuo fica mais tempo com uma protecdo sub-
otima até a administragdo da segunda dose, Porém, caso ocorram atrasos, o
esquema vacinal deverd ser completado com a administragdo da segunda dose o
mais rapido paossivel. Lembrando que ao iniciar o esqguema comuma vacina, a
segunda dose deverd ser do mesmo produtor (fabricante) respeitando o
intervalo recomendado.

Iroca de fabricante/Intercambialidade: em casos nos quais ¢ individuo tenha

recebido a primeira dose da vacina de um fabricante e venha receber
inadvertidamente a segunda dose de outro fabricante, ou seja,
fabricante diferente da primeira dose, esta dose sera considerada valida
e neste momento nio é recomendada a administracdo de doses
adicionais. Assim, individuos que por ventura venham a ser vacinados de
maneira inadvertida com 02 vacinas diferentes deverio ser notificados como um
erro de imunizagde no VaciVida (vacivida.sp.gov.br/feapv) e serem
acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas
vacinais.

Administracdo de vacina com prazg de validade expirado: todas as vacinas tém
um prazo determinado pelo fabricante. E improvavel que a vacina deixe de
vigorar no dia do vencimento; todavia, existe a possibilidade de degradacdc da
vacina ao longo do tempo e a consequente diminuicio da sua poténcia. Por esse
motivo, quando uma vacina é administrada fora de seu prazo de validade,
a revacinagio deve ser considerada seguindo as recomendacgdes
contidas no cronograma de revacinagéo. Deve-se refazer as doses com o
mesmo imunobioldgico envolvido nos erros. Para aqueles que tiveram evento
adverso sistémico leve apds a dose vencida, vale lembrar que o risco de evento
adverso ap6s uma segunda dose é menor;

Adequar as condutas dentro das salas de vacina do municipio em quest3o,
promovendo treinamentos e criagdo de procedimentos operacionais padrbes em
imunizagdo conforme recomendado neste Documento Técnico. A data de
validade e a temperatura de conservacdo devem ser sempre verificadas antes de
se usar o frasco de uma vacina. Além disso, no ato da administracdo da dose é
importante verificar o volume aspirado para que o mesmo atenda o preconizado
por cada fabricante.

Administracdo inadvertida por via subcutdnea: as vacinas COVID-19 em uso no

pais sdo de administraciio por via intramuscular. A administracdo pela via
subcutdnea néo é recomendada uma vez que ndo se tem dados de eficicia e
seguranga por essa via e poderd aumentar o risco de eventos adversos locais
para vacinas com uso de adjuvantes. No entanto, também, n3o estdodisponiveis
dados de seguranga com doses adicionais das vacinas. Dessa forma, caso ocorra
a vacinagao inadvertida por via subcutdnea, o erro de imunizagdo devera ser
notificado e a dose deverd ser considerada vaélida, 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.

T

ATENCAO!

As condutas apresentadas ndo excluem a necessidade de notificagdo dos erros de
imunizagao.

.
|
¢
i
!

;

Divisdo de Imunizacdo
Centro de Vigiladncia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” « CVE
Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | S&0 Paulo, SP |

Frpmrm s £9 4% DI/ 76




Para minimizar a ocorréncia dos erros de imunizacdo, recomendamos atentar para o
processo de trabalho com relagdo 3 aplicag&o das vacinas covid-19 descrito a seguir:

Examinar o imunobioldgico no inicio do trabalho e durante o preparo em cada
administracdo (condigbes do frasco, aspecto da vacina, presenga de corpos
estranhos e data de validade). Frascos com rotulos danificados ndo devem ser
utilizados;

Ficar atento aos rétulos, em especial, 8 nomenclatura das vacinas, a validade
e a aparéncia dos frascos - muitos frascos apresentam semelhangas, podendo
induzir a erros;

Registrar no frasco a data e hordrio da abertura, no caso de frascos
multidoses;

Perguntar ao usuéric o motivo da procura;

Solicitar o comprovante/caderneta de vacinag&o para avaliacdo da situacio
vacinal do usuério, identificando se o usudrio recebeu a primeira dose da
vacina covid-19 e de qual laboratério. Casoo usudrio tenha procurado a sala
de vacina para receber a segunda dose, é necessario verificar se o retorno
agendado foi realizado conforme preconizado pelo fabricante de cada vacina
covid- 19;

O anotador deve realizar o registro da vacina que serd administrada no
Sistema de Informac3o oficialmente adotado, o VaciVida, caso necessario, ou
preencher os campos sem informaco. Preencher, preferencialmente, em
tempo real os dados solicitados no sistema VaciVida;

Atualizar o comprovante de vacinacdo com os dados referentes a dose que
sera administrada;

O vacinador deverd solicitador o comprovante de vacinagdo impresso
para confirmar as anotagdes realizadas pelo anotador;

Orientar o usudrio sobre qual vacina serd aplicada, contra qual doenca
protege, conclusdo do esquema vacinal, forma de administragdo, eventos
adversos potenciais ou outras informagdes gerais;

Mostrar ao usuario a vacina que sera administrada;

Homogeneizar a vacina sempre antes de aspirar cada dose a ser aplicada,
para a homogeneizagdo dos diferentes componentes, a agitagdo deve ser
suave;

O manuseio dos frascos multidoses deve ter cuidados redobrados para evitar
sua contaminacgdo;

A cada aspiragdo, deve-se perfurar a tampa de borracha em pontos
diferentes, evitando-se a parte central:

NZo aspirar frascos diferentes na mesma seringa para completar doses;

As vacinas devem ser aspiradas imediatamente antes da administracdo e na
frente do usuario permitindo a visualizagdo da seringa com a dose aspirada;
Maltiplas doses de vacinas nao podem ser aspiradas previamente e
armazenadas sob refrigeracdo. As seringas ndo s3o projetadas para
armazenamento de produtos e incorrem em varios riscos quando praticada,
havendo possibilidade de contaminacio do produto, redugdo da poténcia da
vacina, além de maximizar a possibilidade de erro por troca por ocasido da
administragdo do produto;

Aplicar a vacina na via e local recomendados e mostrar ao usudrio a seringa
vazia;

QO vacinador devera assinar e informar o registre  profissional no
comprovante de vacinacdo e entregar ao usuario;

Caso necessario, orientar ¢ usuario quanto ao retorno e a importédncia de
trazer o comprovante para completar o esquema de vacinagao.
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Além de todos os procedimentos e cuidados para montagem das caixas
térmicas, tanto para atividadede vacinagdo numa outra sala dentro da prépria unidade
de salde, como para as agbes de vacinagdo extramuros, recomenda-se realizar dupla-
checagem ao colocar as vacinas no interior das caixas térmicas. O procedimento da dupla-
checagem consiste na conferéncia de quais vacinas foram colocadas no interiorda caixa
por dois profissionais. Essa é uma das estratégias que obhjetivam minimizar os erros de
Imunizagdo maximizando a seguranga da pessoa que sera vacinada.

Recomenda-se também a identificacio das caixas térmicas com o contetido, ou
seja, quais vacinas foram colocadas no interior das caixas. Essa informacdo deve ser
fixada na lateral da caixa e nunca na tampa.

7. Notificagcbes de alteracdo de temperatura

As notificagbes de alteracdo de temperatura da vacina contra a COVID-19 deverado
ser realizadas no novo formulario desenvolvido pela Equipe Técnica da Rede de Frio e
Controle de Qualidade/PNI (Formuldrio de Desvio de Qualidade). Tem por finalidade
monitorar a qualidade da vacina em toda Cadeia de Frio, facilitar e agilizar a
comunicagdo de ocorréncias e orientar as a¢des preventivas.

Ressalta-se que a conservagio das vacinas deve estar dentro do mais alto rigor de
qualidade, em temperaturas controladas entre +2 e +8°C a fim de que a poténcia da
vacina seja preservada.

Caso haja outros imunobioldgicos dentro do equipamento da rede de frio,
solicitamos preencher a Fichade Notificagio de Alteracio de Temperatura ja adotada ha
muitos anos para os demais imunobioldgicos.

O formuldrio web REDCAP para a notificacio da alteragdo de temperatura esta
acessivel por meio do link: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEIIHEHTE. Apdés
acessar o formulario, é necessario escolher a opcio “Temperatura de conservacdo
diferente da definida na bula” no tépico 2 “Desvio de Qualidade”. Desta forma, sera
possivel preencher os campos referentes a alteracio de temperatura.

* A identificagao da vacina no formulario devera ser vacina adsorvida covid-19
(inativada) - Sinovac/Butantan, vacina covid-19 (recombinante) -
AstraZeneca ou vacina covid-19 (RNA mensageiro)

*  Pfizer- forma farmacéutica solugdo injetdvel. O lote precisa ser digitado.

O formuldrio poderé ser acessado quantas vezes forem necessarias pelo
profissional notificante desde que, ao final do preenchimento, selecione-se “*Save and
Returning” (Salvar para retornar mais tarde). Um cddigo denominado “Return Code” sera
gerado. Orienta-se anotar esse codigo, pois é a chave de acesso ao formuldrio
preenchido.

» A conduta frente a alteracdo de temperatura dependerd exclusivamente do
PNI/MS.

» A resposta da conduta a ser tomada frente a alteracdo de temperatura serd
recebida pela Divisdo de Imunizagdo/CVE e posteriormente enviada aos GVE
(por email). O GVE repassard a conduta diretamente para a Vigilancia
Epidemiolégica dos municipios adstritos.

8. Vigilancia pos-comercializacio (Vigipo6s)

Entende-se por Vigipds a vigildncia por meio de eventos adversos (EA) e das
queixas técnicas (QT) de produtos sob vigilancia sanitaria na pés-comercializagdo e/ou
pds-uso. Os Eventos Adversos Pds Vacinagiio devem ser notificados conforme fluxos ja
estabelecidos.
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A partir do conjunto de informacdes reunidas a respeito do desempenho dos
produtos, obtidas com as notificacdes enviadas as autoridades sanitarias, esses sistemas
auxiliam a detectar precocemente problemas relacionados a produtos para saide e
medicamentos, através da anilise, investigacdo e compreens3o dos efeitos adversos,
Com isso, € possivel programar e desenvolver acBes sanitarias voltadas 3 prevencio,
redugao ou eliminag&o dos riscos & salide associados ao uso desses produtos,

8.1 Notificacido pés-comercializagdo no contexto da vacinacdo contra a
COVID-19

Devem ser notificadas no sistema de Vigipés do Centro de Vigilancia Sanitaria
(CVS) as Queixas Técnicas (QT) de medicamentos (vacina) ou desvio de
qualidade de produtos para saide (seringas e/ou agulhas).

A QT de medicamentos (vacina) ou desvio de qualidade de produtos para salde
(seringa e/ou agulha) ocorre quando hé o afastamento dos pardmetros de qualidade de um
produto ou a constatagdo de outras praticas ilegais. Em torno disso, se for caracterizado um
dano a saude, deve-se proceder a notificacio deuma suspeita de Evento Adverso (EA).

A QT de medicamentos ocorre nas seguintes situacdes: alteragGes organolépticas
(exemplos: mudangas de coloragdo, odor, sabor); alteragdes fisico-quimicas (exemplos:
precipitacao, dificuldades de solubilizagdo, dificuidades de homogeneizagdo, problemas
de desintegracdo e dissolucdo); alteracbes gerais (exemplos: particulas estranhas, troca
de rétulo ou de conteldo); alteragies nas embalagens primdria ou secundaria:
(exemplos: falta de informagdes no rotulo ou informacées incorretas, rétulo com pouca
adesividade ao material de embalagem); inefetividade terapéutica: reducgfo do efeito
esperado; e/ou préticas ilegais (exemplos: empresas clandestinas ou irregulares,
produtoes falsificados).

Os desvios de qualidade envolvendo seringas e agulhas podem compreender: quebra
de alguma parte do produto (bisel, haste, canhdoc - no caso da agulha; bico,
corpo/cilindro, émbolo - no caso da seringa); bisel da agulha sem corte, haste que
desconecta ou entorta durante a aplicagdo; rotulagem que descola; graduagdo borrada ou
incorreta; rebarbas; embalagem vazia; presenga de sujidades tais como fio de cabelo;
entre outros.

Os profissionais de saude autbnomos e os profissionais de estabelecimentos de
assisténcia a salide (salas de vacina, hospitais, clinicas, ambulatérios, unidades bdsicas de
salde), inclusive os estabelecimentos farmacéuticos (farmacias e drogarias) ao identificar
QT da vacina ou desvio de qualidade de produtos deinteresse a salide devem notificar.

A notificaglo é simples e os dados sfo confidenciais, devendo ser realizada por
meio dos formuldrios de notificacio on line de tecnovigilancia e farmacovigilancia
disponiveis no site do CVS: www.cvs.saude.sp.gov.br. Procure no lado direito da pagina,
aba de cor amarela indicando: NOTIFIQUE! Clique em: Eventos Adversos e Queixas
Técnicas de Produtos para ser redirecionado para a préxima pagina (ver Anexo 3).

9. Cronograma de distribuiciio das vacinas

A continuidade da campanha sera realizada com as vacinas dos laboratérios
AstraZeneca, Sinovac/Butantan e Pfizer,

A priorizagdo da populagdo alvo segue a sequéncia dos grupos prioritérios j&
relacionados nesse documento. As primeiras grades de distribuicdo da wvacina
Sinovac/Butantan elaborada pela SES foi baseada no nimero de doses aplicadas da
vacina influenza e registradas no SI-PNI/Médulo Campanha Contra a Influenza. J& a
grade de distribuigdo da vacina destinada as pessoas com 60 anos ou mais foi elaborada
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tendo como base as estimativas do IBGE 2020.

Até o momento, foram disponibilizadas as seguintes apresentagBes na grade de
distribuigdo:

® Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frascos monodose
e frascos de 10doses)

¢ Vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco multidoses: 5 ou 10
doses/frasco)

¢ Vacina covid-19 (RNA mensageiro) - Pfizer (frasco multidoses: 6 doses/frasco)

Dado o contexto da autorizacdo, consta inscrito nos cartuchos a orientacdo de
“Uso Emergencial”. Em atendimento as orientacBes regulatdrias (Guia n°42/ANVISA), a
distribuicao das vacinas foi realizada por cartucho fechado (embalagem secunddria),
implicando no arredondamento do total destinado & cada Grupo de Vigilancia
Epidemiolégica, conforme fator de embalagem:

e Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frasco monodose:
1 dose/frasco):cartucho de 40 frascos.

® Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses:
10 doses/frasco):cartucho de 20 frascos, 200 doses.

* Vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco multidoses: 10
doses/frasco): cartucho de50 frascos, 500 doses.

e Vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco multidoses: 5
doses/frasco): cartucho de 50frascos, 250 doses.

e Vacina mRNA contra a COVID-19 Pfizer (frasco multidoses: 6 doses/frasco):
cartucho de 195 frascos, 1.170 doses.

A distribuicao de doses das vacinas contra a COVID-19 distribuidas esta resumido
abaixo;

Doses enviadas de 19 a 21 de janeiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan(frasco monodose):

o D1 Inicio da campanha fase I com trabalhadores da salde da linha de
frente conforme informe técnico n® 1, pessoas > 60 anos residentes
em instituigdes de longa permanéncia (institucionalizadas); pessoas a
partir de 18 anos de idade portadoras de deficiéncia
institucionalizadas, indigenas e quilombolas.

Doses enviadas de 25 a 26 de janeiro da vacina covid-19 {recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses -10 doses/frasco):

o D1 para complementar os grupos prioritarios da fase 1.

Doses enviadas dia 28 de janeiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan(frasco monodose):

o Os municipios que possuem em seu territbric aldeias indigenas
receberam uma complementagdo na sua grade de D1 para atender
plenamente a esses grupos, conforme previsto no Planc Nacional de
Imunizagdo e na NOTA TECNICA N°© 7/2021- COGASI/DASI/SESAI/MS,
bem como os municipios que possuem comunidades quilombolas,
conforme PEI.

Doses enviadas de 01 a 03 de fevereiro da
vacina adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butantan (frasco
multidoses-10 doses/frasco):
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o D1 para finalizar a fase 1 (trabalhadores da saude, pessoas = 60 anos
residentes em instituicdes de longa permanéncia institucionalizadas,
pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras de deficiéncia
institucionalizadas)

o D1 para pessoas com 90 anos ou mais (100%).

Doses enviadas de 09 a 10 de fevereiro da vacina adsorvida covid-19
(inativada) Sinovac/Butantan {(frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D2 da primeira entrega que ocorreu de 19 a 21 de janeiro
o D1 dos pessoas de 85 a 89 anos (envio de 88% deste publico alvo),

Doses enviadas de 24 a 26 de fevereiro da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco muitidoses -10 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 85 a 89 anos (envio de 12% - para completar a
grade de 88% ja enviada nos dias 09 a 10 de fevereiro)

o D1 de pessoas de 80 a 84 anos (envio de 78%)

Doses enviadas de 27 a 28 de fevereiro da
vacina adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butantan (frasco
multidoses - 10 doses/frasco):

o D2 de finalizagdo da fase I e de pessoas > 90 anos que foi entregue de
1 a 3 de fevereiro

o D1 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 37% deste publico alvo)

Doses enviadas de 06 a 07 de marco da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D2 de pessoas de 85 a 89 anos

Doses enviadas de 11 a 12 de marco da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 14% da grade estimada -
completando 100%)

o D1 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 90%)

Doses enviadas de 17 a 18 de margo da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses - 10 doses/frasco):

o D2 de pessoas de 80 a 84 anos (envio de 22% referente ao mesmo
quantitativo de D1 enviado anteriormente)

o D1 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 10%)
o D1 de pessoas 72 a 74 anos (envio de 100%)

Doses enviadas de 22 a 23 de margo da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco muitidoses-10 doses/frasco):

o D2 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 100%)
o D1 de pessoas de 69 a 71 anos (envio de 100%)

Doses enviadas de 31 de margo a 010 de abril da vacina adsorvida covid-19
(inativada) Sinovac/Butantan (frasco muitidoses-10 doses/frasco):

o D2 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 100%)
o D1 de pessoas de 68 anos (envio de 100%)
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* Doses enviadas em 01 de abril da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D1 de profissionais da Administragdo Peninténcidria (envio de 100%)

* Doses enviadas em 01 de abril da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca
(frasco multidoses 10 doses/frasco):

o DI de profissionais da Seguranca Plblica (envio de 100%)

» Doses enviadas em 07 e 08 de abril da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-i0 doses/frasco):

o D1 de profissionais da Educac@o 247 anos {envio de 100%)
o D2 de pessoas de 72 e 74 anos (envio de 100%)

* Doses enviadas em 09 e 10 de abril da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 67 anos (envio de 100%})

* Doses enviadas em 13 e 14 de abril da vacina adsorvida covid-~19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D2 de pessoas de 69, 70 e 71 anos (envio de 100%)

¢ Doses enviadas em 17 e 18 de abril da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D2 de trabalhadores da satide (envio de 100%)
¢ D1 de pessoas de 65 e 66 anos (envio de 100%)

» Doses enviadas em 21 e 28 de abril da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 64 anos (envio de 100%)

* Doses enviadas em 26 e 27 de abril da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 63 anos (envio de 100%)

» Doses enviadas em 26 e 27 de abril da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D2 de pessoas de 68 anos {envio de 100%)

¢ Doses enviadas entre 01 e 02 de maio da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 60, 61 e 62 anos {envio de 100%)

o D1 de complementacdo trabalhadores da salide (conforme Pactuagdo
Bipartite)

» Doses enviadas em 04 de maio da vacina mRNA contra a COVID-19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 60, 61 e 62 anos (envio complementar unicamente
ao municipio de Sdo Paulo)

» Doses enviadas entre 06 e 07 de maio da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de gestantes ¢ puérperas com comorbidades de 18 a 59 anos
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(envio de 100%)*;

o D1 de pessoas com sindrome de down com 18 anos ou mais (envio de
100%)

o D1 de pessoas com doenca renal crénica em terapia de substituicdo
renal (didlise) com 18 anos ou mais (envio de 100%)

o D1 de pessoas Transplantadas de 6rgéo solido e medula dssea
imunossuprimidos com 18 anos ou mais (envio de 100%)

o D1 de pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos (envio de 100%)

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacio Continuada (BPC) de 55 a 59 anos (envio de
1009%)

* Doses enviadas em 06 e 07 de maio da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses - 10 doses/frasco):

o D2 de profissionais da Educacdo =47 anos (envio complementar)

= Doses enviadas entre 10 de maio da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de Metro ferrovidrios (envio para o Municipio de S&o Paulo);

* Doses enviadas entre 12 de maio da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de pessoas com comorbidades de 50 a 54 anos (envio de 100%);

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) de 50 a 54 anos (envio de
100%);

* Doses enviadas em 13 de maio da vacina adsorvida cavid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses - 10 doses/frasco):

o D1 de gestantes e puérperas com comorbidades de 18 a 59 anos
(envio de 100%)*;

» Doses enviadas entre 15 de maio da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 trabalhadores de transporte coletive urbano (motoristas e
cobradores) de 18 a 59 anos (envio de 100%).

* Doses enviadas em 19 de maio da vacina mMRNA contra a COVID-19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) de 45 a 49 anos (envio de
100% para o municipio de S&o Paulo);

* Doses enviadas entre 19 de maio da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 e 10 doses/frasco):

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestagdo Continuada (BPC) 45 a 49 anos (100%);

c D1 de pessoas com Comorbidade de 45 a 49 anos (100%);

o D1 de trabathadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores)
de 18 a 59 anos (100%);
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» Doses enviadas em 19 de abril da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D2 para ajustes de esquemas vacinais em confarmidade com o Oficio
n® 1148/21/SVS/MS (envio 100%)**;

o D1 de pessoas com 70 anos ou mais, de acordo com Pactuacdo
Bipartite para ajuste de denominador (envio 100%)***,

1

O MS reitera que, & medida que os laboratdrios disponibilizarem novos lotes de
vacina, novas grades dedistribuicdo e cronogramas de vacinagio dos grupos prioritarios
serdo orientados pelo PNI, conforme previsto no Plang Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contra a COVID-19,

Considerando os critérios e os procedimentos extraordindrios e temporérios para a
aplicacdo de excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de
medicamentos, em virtude da emergéncia de satide publica internacional decorrente do
novo Coronavirus, previstos na Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n°400 de 21 de
julho 2020, as vacinas seguem sem as bulas. As bulas traduzidas dessas vacinas,
Sinovac/Butatan, AstraZeneca e Pfizer estdo disponibilizadas nos sites dos l.aboratérios e
no site da Anvisa,

Observacgoes:

*Em decorréncia da suspensdo da vacinagio de gestantes e puérperas com
comorbidades utilizando a vacina AstraZeneca, informamos que os quantitativos
enviados aos municipios nos dias 06 e 07 de maio foram redirecionados a outros grupos
prioritarios, sendo necessério proceder com o envio de doses de vacina do fabricante
Butantan para que pudesse ser reiniciada a vacinagdo, conforme recomendado pelo
Ministério da Salide e ANVISA.

**Considerando que a gestao estadual procedeu com a distribuigio das doses de vacinas
de acordo com as estimativas, de forma equitativa, e com encaminhamento oportuno de
quantitativos de D1 e D2 correspondentes;

Considerando o Oficio no 1148/21/SVS/MS, o qual versa sobre o levantamento junto aos
municipios dos quantitativos de doses D2 das vacinas COVID-19 (SINOVAC/BUTANTAN)
para complementacio do esguema vacinal;

Informamos que foi procedido com o envio de doses extras de Coronavac/Butantan para
que os municipios pudessem proceder com ajustes de esquemas vacinais, ou seja,
proceder com a realizacdo das D2 de faltosos. A distribuicdo desta grade foi pautada nos
quantitativos informamos pelos municipios através de formuldrio google encaminhado
com o COSEMS.

*** Em conformidade com Pacutagao Bipartite foram encaminhadas doses extras para a
vacinagdo com D1 de pessoas com 70 anos ou mais para ajuste de denominador. A
distribuicdo desta grade foi pautada nos quantitativos informamos pelos municipios
através de levantamento articulado pelo COSEMS.

9.1 Recomendacgdes a gestio municipal

Considerando a disponibilidade de doses e as recomendacgbes do Ministério da salide
quanto a utilizagdo dos quantitativos distribuidos aos estados, informamos que;

» Os municipios devem respeitar as grades de distribuicdo e documentos técnicos
enviados pelo Estado de S30 Paulo com a indicagdo de publico-alvo e dose
correspondente (D1 ou D2).
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 Conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagdo contra a
COVID-19, no PEI, na bula do fabricante da vacina e na autorizacdo emergencial
da ANVISA para utilizagdo da vacina do Butantan, a segunda dose da vacina deve

ser administrada respeitando-se o intervalo de 14 até 28 dias, preferencialmente
com 28 dias.

10. Recomendacdes sobre medidas de sadde pablica de prevencdo a
transmissdo daCOVID-19 nas acdes de vacinagao

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da COVID-19, faz-se
necessaria a manutencdodas medidas ndo farmacologicas de prevencdo a transmisséo do
virus. No contexto da Pandemia em curso, realizar uma Campanha de Vacinacdo em
massa de forma efetiva, com seguranca e qualidade, requer cuidados, planejamento e
uma boa avaliagio da capacidade do sistema de sadde.

Durante o momento da campanha, véarios formatos de organizagdo do processo de
trabalho das equipes podem ser admitidos com intuito de vacinar o maior nimero de
pessoas do plblico-alvo evitando aglomeragdes. Faz parte da estratégia na Campanha de
Vacinacdo que véarias agBes possam ocorrer em paralelo para o alcance do publico-alvo,
como vacinagdo em postos fixos e volantes, vacinagdo de acamados, vacinagdo para
pacientes institucionalizados, vacinagdo no formato “drive thru”.

Todas devem considerar as Boas Praticas e os Certos de Vacinagdo, a conservagao
adequada das vacinas eo alcance da populagdo-aivo no prazo proposto.

Sugerem-se as seguintes estratégias que podem ser adotadas isoladamente ou de
forma combinada pelos servigos:

« Articular e organizar a Atengdo Primaria a Saude (APS) mantendo, quando
possivel e necessério, horario estendido, a fim de aumentar a oferta de
vacinagdo para hordrios alternativos, como hordrios noturnos e finais de
semana. Nesse cendrio, faz-se necessario dimensionar o quantitativode vacinas,
incluindo a demanda estimada nos horarios estendidos;

« Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduag&o da érea da salde com
o objetivo de terequipes de apoio adicional as estratégias de vacinagao;

« Buscar parceria com outros estabelecimentos de saude como clinicas privadas
ou farmacias com licenca para vacinagdo, considerando ser uma agdo relevante
e de interesse para facilitar o acessoa vacinagdo, desde que sejam respeitadas
as normativas vigentes (RDC/ANVISA n° 197 de 26/12/2017, Resolucdo
Estadual SS 24 de 08/03/2000) e a assinatura do Termo de Compromisso (ver
Anexo 4);

« Como a vacinacdo ocorrerd principalmente durante a semana, é importante
organizar os servigos de modo que a vacinagdo ndo prejudique os demais
atendimentos na APS, incluindo a vacinagdo de rotina. Sugere-se, quando
possivel, a reserva de um local especifico na unidade de salde para
administracdo das vacinas da campanha;

e Realizar triagem répida, preferencialmente no momento de identificagdo/cadastro
do usuario, paraidentificar pessoas com sinais e sintomas de doenga respiratoria
e sindrome gripais, as quais ndodeverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser
redirecionadas para o atendimento em salde;

e Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicagtes a
vacinac8o ou com necessidade de precaucles adicionais;

e Vacinagdo extramuros de acordo com as especificidades dos grupos elencados
para vacinagao;
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¢ Realizar vacina¢do domiciliar para agqueles com dificuldade de locomogso:
pessoas com 60 anos ou mais, acamados, pessoas portadoras de necessidades
especiais, entre outros;

* Realizar a vacinagdo nos servicos de salde priorizados, como: instituicdes de
longa permanéncia de pessoas com 60 anos ou mais e de pessoas com
deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

10.1 Na Unidade de Sailde e locais de vacinacio

. Fixar cartazes para comunicag8o & populacdo sobre as medidas de prevencdo e
controle (etiquetarespiratéria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras
informagdes sobre a COVID~19;

. Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevengao da COVID-19

e/ou manuais do MSpara a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para
os locais de vacinacdo;

- Disponibilizar locais para higienizacio das maos ou ofertar dispenser com

alcool em ge! na concentracio de 70%, para facilitar a higienizagdo das maos
dos profissionais e da populagao quebusca a vacinagso;

. Limitar o nimero de acompanhantes a pessoa que serd vacinada (um
acompanhante);
. Aumentar a distdncia nas filas, entre uma pessoa e outra {(no minimo um

metro). Sugere-se, paratanto, a marcacdo de distanciamento fisico no ch3a
para orientar a distancia entre as pessoas nafila;

. Evitar aglomeragbes na sala de espera e mesmo na fila que aguarda a
vacinagao;

. Utilizar organizadores de fila para evitar aglomeracdes e garantir o
distanciamento entre pessoas; :

. Organizar o fluxo da vacinagdo de forma a nao coincidir com outros fluxos na

unidade de salde (consultas, agendamentoc de consultas e exames,
procedimentos, etc.);

. A partir do periodo de aplicacio da segunda dose, recomenda-se organizar as
filas para cada dose(fila de 13 dose e fila de 22 dose), atentando que a fila de
22 dose deve receber especial atengdopara que n&o haja o risco de perda do
periodo ideal de recebimento da dose;

. Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrim8os, macanetas e banheiros
com solugdo de aguasanitaria e a desinfeccdo de fémites e superficies com
alcool a 70%:;

. Manter comunicagdo frequente com a equipe de vigitdncia em sadde do Municipio
para organizagdo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos
suspeitos de COVID-19.

10.2 Recomendacdes para os vacinadores

* Realizar a higiene das maos com frequéncia
o Antes de tocar o paciente;

o Antes de realizar qualquer procedimento limpo ou asséptico;
o Apos a exposicdo a fluidos corporais;

o ApoOs tocar o paciente;

o ApOs tocar em areas proximas ac paciente.

¢ Limpar o celular de forma adequada e ndo usar o celular durante o atendimentao

aos usuarios;

¢ Se apresentar sintomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer ao trabalho

e deve procuraratendimento a sadde.
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doses aplicadas e cobertura vacinal digria. O que é uma inovagdo em sistemas de
informac8o para a vigiléncia em saiide. A plataforma VaciVida também possuj o méddulo
farmacovigiléncia, Que contempla a notificacdo, investigagdo e monitoramento de EAPY.

Esta plataforma foi impiementada considerando as melhores priticas de
Seéguranca da informacdo com uso de tecnologia de ponta, como a computacdo em
nuvem, uso de certificados digitais, criptografias, bem como registros para auditoria de

acessos e utilizagdo do sistema, Além disso, esti prevista a integracdo com o sistemna de
informacdo federal.

Para o registro nominal deve-se escoiher a estratégia de vacinag8o “Campanha de
Vacinacio Indiscriminada”.

Cada vacinado recebera sey comprovante de vacinagdo impresso que possui
mecanismos de Segurangaantifraude e no seu verso um QR code que direciona o cidadao

ao aplicativo do Poupatempo digital, no qual sera possivel acessar seu comprovante com
certificagdo digital.

o Artigo 20 - Caso alguma ocorréncia impeca o registro no momento da aplicacdo
da vacina, o municipio, por meio de um login gestor, deveri registrar em

(distinguindo dose 1 e dose 2). A partir de entao, terd prazo de até 72h para
proceder com o efetivo registro completo na plataforma VaciVida (...);

o Link para acesso ao sistema Vacivida: https://vacfvida.sp.gov.br/imunizacao/

o  Tutoriais de acesso: https://www.saude.sp.gov.br/cve~centro—de—vigilancia—
epidemiologica—prof.~aIexandre—vranjac/areas—de—vigilancia/imunizacao/sala-
de-capacitacao-campanha—de~vacinacao~covid~ 19/vacivida/apresentacao

13. Sala de capacitacao

A SES fornece esse apoio para que os profissionais da salde se sintam confiantes
para atender e orientaros usudrios do SUS sobre a vacinacdo contra a COVID-19. Para
mais informacgdes, acesse: https://www.saude.sn.qov.br/cve-centro—de-viqifancia-
g:idemfoloqica-nrof.-alexandre~vraniac/areas-de-viqilancia/imunizacao/sala—de—
caDacitacao-camDanha—de—vacinacao-covid-19/
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ANEXOS
Anexo 1 - Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagdo

Diabetes mallitus Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias Individuos com preumopatias graves incluindo doenga pulmonar
crbnicas graves obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,

pheumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave {uso
recorrente de corticoides sistémicos, internagéo prévia por crise

asmatica).
Hipartensio Arterial HAR= Quando a presséo arterial (PA) permanece acima das metas
Resistente (HAR) recomendadas com 0 uso de trés ou mais anti-hipertensivos de

diferentes classes, em doses maximas preconizadas e toleradas,
administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovads
ades&o ou PA controlada em uso ds quatro ou mais fArmacos anti-

hipertensivos
Hipertenséio arterial PA sistdlica 2180mmHg efou diastalica 2110mmHg independente
estagio 3 da presenca de leséio em orgéo-alvo (LOA) ou comorbidade
Hipertensio arterial PA sistdlica entre 140 g 179mmHg elou diastdlica entre 90 e

estagios 1 e 2 com 108mmHg na presenga de lesiic em orgéo-alvo efou comorbidade
lesdo em orgéc-alvo
e/ou comorbidade

Doengas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca | 1G com frag&o de ejegdo reduzida, intermediaria ou preservada; em

{C) estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association

Cor-pulmonale e Cor-pulmanale crénico, hipertensio pulmonar primaria ou

Hipertensdo pulmonar | secundsria

Cardiopatia Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou

hipertensiva dilatagdo, sobrecarga atrial e vertricular, disfuncio diastdlica efou
sistolica, lestes em outros 6rgaos-aivo)

Sindromes Sindromes coronarianas crénicas (Angina Pectaris estavel,

coronarianas cardiopatia isquémica, pés Infario Agudo do Miocardio, outras)
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Walvopatizg Lestes valvares oom repercussio hematindmica ou sintordicg o
Com camprometimento miocardico (sstancss ou insuaficidngia
BOMICE; aslenosa ou insuficidnsa milrad; estencse ou insubitisncis
pulanar; estorose nu insuficiSncks trichispide, o tubms)

Miocardiopatios e Misitardiapeatias de quaiscer stitkagias oy fandtipos: parcandis

Paricardiopatias eririca; eardiopatia reumnatioa

Doencas da Aoris, das | Aneurismas, dissecgies, hematomas da sorts & damais grarcies

Grandos Vases @ VEEOY

Fistulay

arterivernosas

Auritmilas cardlacas Arritmias cardiacas com Emportancia dinica edou cardiopatia
associsda {fibrilagiio e futler atigis; & tiutrax)

Cardiopatias Carthopaliss congdnitas com repantuseln hamodindmica, erisss

oingyEnita g adulin hipoxdmicas: insidicitnga cardiaca; aritmias; comprometimants
fmincArdion. ]

Prileses valvares o Pottadores de pratesas valvaras besidgicas pu macanicas; &

Dispositivos cardiscos | dispositives cardiacos implantados {marca-passoe, cardin

mplantados desflibviladores, ressincronizadorss, assisténcia clrcataidriz de
madia & longs perimanéneia)

Dwerncas neurcidgicas Boanga cerebriovascular (acidoste vascular cersbral Bquamico ou

rGnites hermarrdgico; atague isquémico iransitirio; deminea vaseilar);
tdoengas neurnligicas criricas que mmpactsm na fumsSa
respiraldria, individues com paralisia corehral, enclerase miftiphs, o
condighes simitaras; dosngas hereditérias o deganarativas do
sistema reevaso ou muscular; deficidncis raLrobtigics grave.

Civeniga rensl crdnica Destirvpa rersal crivica eslagin 3 ou mais ftana de filtragiin
glomerular < 60 miimind1.73 m2) afou sindrome rafrdlics.

imunocomprometidos

individucs transplantados de tegBo sdlid ou de medula dasw;
pessoas vivendo com HIY: doangas inflamatdrias imunomeadiadas
arm atividade & am uso de dise de pradrisong ou equivalants > 10
mgfdia; demais individuos arm use & IMUNOSSUASEOrSs O Lo
imunodeticiéncias primanas; pacientas orialopicos que realiraram

tratamerdo quiriatedpico ou radiederdpion nos Gitimos 6 meses:

netplasias homataldgicas.

Hemoglohing patias
graves

Deanga fatsifeme a talassemia maiar

Uhesidade mdrbidz

fndice de massa corporea {MC) 2 40

Sindrama da dowry

Trissamia do cramossomo 21

Cirrase hepitice

Cirresa hepatica Child-Pugh A, 8 ou C

Fante: CEPMEDEVITIEVERE . Tonm base nas revistes de lileroiors, corides, s referéincias dasie docurmentis,
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Anexo 2 - Descrigdo dos grupos prioritarios, recomendactes para vacinacdo e/ou

ntesnecessarios para a vacinac3o.

comprova

es50as com 60 anos ou
maisinstitucionalizadas

Passoas com 60 anos ou mais que residem em instituicGes de ionga permanéncia para
idosos (ILPI), como casa de repouso, asilo e abrigo. Caso haja residentes com idade
inferior a 60 anos, estes deverdio ser vacinados e todos os trabalhadores desses locais,

Pessoas portadoras de
deficiéncia institucionalizada

Pessoas portadoras de deficiéncia que vivem em residéncia inclusiva (RI), que & umg)
unidade ofertada pelo Servico de Acolhimento Institucional, para jovens e adultos
portadores de deficiéncia, contemplando os trabalhadores desses locais,

Povos indigenas vivendo em
terras indigenas

[ndigena que vive em terras indigenas homologadas e ndo homologadas com 18 anos ou
Mmaisatendidos pelo Subsistema de Atengdo 3 Satide Indigena (SASISUS),

Trabalhadores da sadde

Trabalhadores das services de sadde sdo todos agueles que atuam em espagos
cstabelecimentos de assisténcia e vigifancia & salde, sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatdrios, laboratérios e outros locais, Compreende tanto os profissionais da satide {
ex.  médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas ocupacicnais,
bidlogos, biomédicos, farmacéuticos, odontélagos, fonoaudiélogos, psicélogos, assistentes
sociais, profissionais da educagdo fisica, médicos veterindrios e seus respectivos técnicos
e auxiliares), quanto os trabalhadores de apoio (ex. recepcionistas, segurangas,|
trabalhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulincias e outros)
ou seja, todos aqueles que trabalham nos servigos de sadde. Inclui-se ainda aqueles]
profissionais que atuam em cuidados domiciliares {ex. cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), bem como funciondrios do sistema funerdrio que tenham contato com|
caddveres potencialmente contaminados. A vacina também serd ofertada para académico:
em salde e estudantes da drea técnica em satide em estdgio hospitalar, atencdo basica,
clinicas e laboratdrios., Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove a|
vinculagdo ativa do trabathador com o servigo de satlde ou apresentacio de declaragao
emitida pele servico de satide

Nota: Os cuidadores de idosos sdo aguelas  pessoas que se enguadram na
‘ocupacdo de cuidador que integra a Classificagdo Brasileira de Ocupagdes - CBO
L,sob o cédigo 5162°, que define o cuidador como alguém que “cuida a partir dosn
objetivos estabelecidos por instituicies especializadas ou responsaveis diretos,
zelando pelo bem-estar, sadde, alimentagfio, higiene pessoal, educacso, cultura,
recreagdo € lazer da pessoa assistida”.

Pessoas = 80 anos

Pesspoas de 75 a 79 anos

Pessoas de 70 a 74 anos

Deverdo receber a vacina COVID~19 em conformidade com as fases pré-definidas.

Pessoas de 65 a 69 anos

Pessoas de 60 a 64 anos

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e
quilcmbolas

Povos habitando em comunidades tradicionals ribeirinhas quilombolas.

Pessoas com comorbidades

Pessoas com uma ou mais das comoarbidades pré-determinadas. Individuos pertencentes a
2SSes grupos poderdo apresentar qualguer comprovante gue demanstre pertencer a
um destes grupos de risco {(exames, receitas, relatério médico, prescricio médica etc.),
desde que conste 6 CRM do (a)médico (a).

Adicionalmente, poderdo ser utilizados os cadastros ja existentes dentre das Unidades de
Salide.

Gestantes e puérperas com
comorbidadeas (grupo
prioritarioda fase I)

Gestantes com comorbidades, a partir de 18 anos, em qualquer idade gestacional e
puérperas, mulhera partir de 18 anos até 45 dias apds o parto, Deverdo comprovar a
condigfio de risco conforme recomendacdes de comprovacdo do grupo de comarbidades.

Demais gestantes e
puérperas(grupa priotitario
a fase II) conforme faixa
etaria

Para vacinagdo das demais gestantes e puérperas, conforme a faixa de idade (fase II}, a
mufher deverd comprovar estado gestacional (ex. carteira de acompanhamento da
gestante/pré-natal, laudomédico) ou fase de puerpério (ex. declarag8o de nascimento da
crianca, cerddo de nascimento), e

pertencer a faixa de idade recomendada para vacinagdo,
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Para fins de inclusdo na populacéc-alvo para vacinacio, serfio considerados individuos
icorn deficiéncia permanente grave aqueles que apresentem uma ou mais das seguintes
in L limitactes:
Pessoas com deficiéncia 5 I - ; . -
1 - Limitagdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou subir
permanente grave oy X . N .
escadas. 2 - Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir.
Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar,
4- Individuos com alguma deficiéncia intelectual permanente que Iimite as suas
atividadeshabituais, como trabalhar, ir & escola, brincar, ete.

Em decorréncia do critério de priorizacdo de vacinacdo, os individuos pertencentes ap
grupa de

pesseas com deficiéncia permanente cadastradas no Programa de Beneficio de Prestaggo
Continuada(BPC) deverdo comprovar ser beneficiario para vacinacio.

Considera-se populacdo em situacdo de rua o grupo populacional heterogéneo que possui
eM comum a pobreza extrema, os vinculos familiares interrompides ou fragilizados e a
inexisténcia de moradia convencional reguiar, e gue utiliza os logradoures piblices e as
dreas degradadas como espago de moradia e de sustento, de forma temporaria ou
permanente, bem como as unidades deacolhimento para pernoite tempordrio ou como
moradia provisdria, definido no art. 1° do decreta n® 7.053, de 23 de dezembro de
2009. Nessa estratégla serfio vacinadas as pessoas que se autodeclarem nesta condicdo
e aquelas que se encontram em unidades de acolhimento para pernoite temporario ou
omo moradia proviséria,

Pessoas em situacdo de rua

?gg:;g‘ézo privada de Populagdo acima de 18 anos em estabelecimentos de privagio de liberdade.

Funcionérios do sistema de

s . Policiais penais e demals funciondrios, com excegfio dos trabalhadores de satide.
privacio de liberdade.

Todos os professores e funciondrios das escolas plblicas e privadas do ensino bésico
(creche, pré-escotas, ensino fundamental, ensino médio, profissionatizantes e EJA) e do
Trabalhadores da educacdo fensino superior.

Nesss estratégia serd solicltado documento que comprove a vinculac3o ativa do
profissional com aescola ou apresentagiio de declaragdo emitida pela instituicdo de

enNsinG,

Policlais federals, militares, civis e rodovidrios; bombeiros militares e civis; e guardas
Forcas de Seguranca e municipais. Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove a vinculagdo ativa
Salvamento com o

servige de forgas de seguranca e salvamento ou apresentacdo de declaracdo emitida
pelo_servicoem que atua.

Membros ativos das Forgas Armadas (Marinha, Exército e Aerondutica), Nessa estratégia
Forgas Armadas serasolicitade documento que comprove a vinculag8o ativa com o servico de forcas
armadas ou apresentagio de declaracio emitida pelo servigo em gue atua.

Irabalhadores de transporte
colative rodoviario de
passageiros urbano e de
longo curso

Motoristas e cobradores de transporte coletivo rodovidrio de passageiros. Nessa estratégia
&serésolicitado documento que comprove o exercicie efetivo da fungdo de motorista
profissional do transporte de passageiros.

Funciondrios das empresas metroferrovidrias de passageiros e de cargas. Nessa estratéqgia
sera solicitade documento que comprove a situacio de trabalhador empregado de
empresasmetroferrovidrias de passageiros e de cargas.

Frabalhadores de transporte
metrovidrio e ferrovidrio

Para ser vacinade, cada profissional de transporte coletivo (motoristas e cobradores)
precisa entrar ne site <www.vacinaja.sp.gov.br> no botdo “Profissionais de Transporte”,
inserir o CPF e confirmar o pré-cadastro. Neste momento, caso o profissional que tenha
sido inserido e validado, serd gerado um QR Code que serd enviado por SMS ou e-mail
para a imunizagio.
Documentacdo exigida para 1° dose: Documento de IdentificacBo {com CPF);
Comprovante Vacinald com QR Code, obtido no link: <https://vacisetrans.sp.gov.br/>.
Funciondrios das companhias aéreas nacionals, definidos pelo Decreto n® 1.232/1962 e
ela Lei no
?3.475/ 2017, Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove a situagio de
trabalhader empregade de companhias adreas nacionais.

[Trabalhadores de transporte
Déreo

Divisdo de Imunizagio
Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
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aquaviario
de navegacio,

Trabalhadores de transporte [Funcionarios das empresas brasileiras de navegac8o. Nessa estratégia sers solicitado
documento quecomprove a situac8o de trabalhador empregado das empresas brasilefras

Caminhoneiros

Motorista de transporte rodoviario de cargas definido no art. 19, ii da Lai no 13,103, de
2 de marco de 2015, que trata da regulamentacio da profisso de motorista. Nessa
estratégia serd solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da funciio de

motorista profissional do transporte
rodovidrio de cargas (caminhoneiro),

Trabalhadores portudrios Qualguer trabalhador portudrig

trabalhador portudrio.

» Incluindo os funcionarios da area administrativa. Nessa

estratégia serdsolicitado documento que comprove ¢ exercicio efetivo da fungio de

Trabalhadores Industriais 10.342/2020.Nessa estratégia

dos servicos ande

funcional.

Trabalhadores da indfistria e construcdo civii, conforme Decreto 10.292/2020 e

serd solicitado documento que comprove a situagdo de

trabalhador empregado de empresas industriais e de construcio civil, como: declaractes

atiiam, carteira de trabalho, contracheque com documento de identidade, ou cracha

Fonte: Adaptado do CGPNI/DEIDT/SVS/MS (62 edigdo —
Contra a COVID-13).0FICIO CIRCULAR N© 115/2021/Sv

Diviso de Imunizacio

Plano Nacional de Operacionalizacio da Vacinac3o
5/MS de 04 de maio de 2021.

Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
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Anexo 3 - P4gina do site do Centro de Vigilancia Sanitaria para notificacdo de Queixas
Técnicas.
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Anexo 4 — Termo de Compromisso
CAMPANHA DE VACINACAO CONTRA A COVID - 19
TERMO DE COMPROMISSO

Declaro estar ciente dos direitos e obrigacSes exigidas para o funcionamento da sala de

vacinacio , Sitbada na Ruga
€ assumo o compromisso de:

= Tomar conhecimento e cumprir as orientagdes que constam nos Documentas Técnicos
da Campanhade Vacinagdo contra a Covid-19 divuigados pela Secretaria Estadual da
Saode (SES) do Estado de S3o Pawlo, sujeitando-me & supervisao, controle e
fiscalizacdo pela esquipe de Vigildncia em Sadde da Secretaria Municipal da Satde
(SMS) em relacdo as técnicas de vacinacdo e responsabilizando-me pelo transporte,
armazenamento e conservacio das vacinas;

- Utilizar a vacina fornecida pela SMs representada

pelo(a) » Nas pessoas dos grupos
prioritarios contemplados na Campanha de Vacinacdo contra a Covid-19;

- Obedecer as exigéncias relativas as instalagdes, equipamentos, materiais e
transporte das vacinas conforme orientacies da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n® 197 de 23/12/2017 e da ResoiucdoSs-24 de 08/03/2002;

- Exercer as atividades de vacinagao no endereco e periodo autorizados (__/__/  a__/
i),

. Exercer as atividades de vacinacdo gratuitamente para todos os individuos dos
grupos prioritarios contemplados na Campanha de Vacinac8o contra a Covid-19;

. informar as doses aplicadas nominalmente conforme acordado com a SMS
representada pelo (a) _ :

* No primeiro dia GOtil apds a campanha, devolver a SMS representada
pelo(a) todas as doses das vacinas
retiradas e nfio utilizadas nesse servico de salde durante a campanha de vacinagéo,
mantendo as condigBes adequadas de armazenamento até a devolucao das mesmas;

. Informar a SMS representada pelo{a) problemas
relativos a vacina ou atividades de vacinacdo;

. Nos casos de Eventos Adversos Pds Vacinagdo (EAPV) que necessitemn de
atendimento imediato, encaminhar ao servico de maior complexidade para
continuidade da atencao;

- Notificar a ocorréncia de todos os EAPYV (graves e ndo graves) e erros de imunizagdo
em impresso padronizado e seguir o fluxo de notificacdo definido pela SMS
representada pelo(a) .além de auxiliar a investigag&o
dos casos conforme instrucdes no Manual de EAPV,

Declarc ainda, ser do meu conhecimento que a autorizagdo poderéd ser cancelada se ocorrer
gualquer infracdo do disposto nesse termo, e assumo inteira responsabilidade administrativa,
civil e penal por eventuais danos & satde dos usuarios, pela equipe que trabaihard na
campanha de vacinagdo, no que se refere a aplicagdo de vacinas.

Sao Paulo, de de 2021.

RESPONSAVEL
Nome Completo (Legivel}:

Assinatura:
COREN ou CRM:

Divis3o de Imunirzacan




Anexo 5 ~ Declaracio de comprovagdo de comorbidade

CAMPANHA DE VACINACAO CONTRA A COVID ~ 19

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins que o {a) senhor(a)

. Inscrito(a) no CPF ou CNS sob o n®

. € portador de

(inserir CID ou descrever a doenga).

Municipio, (dia) de (més) de ano.

Assinatura e carimbo do médico

Fonte: OFICIO CIRCULAR NO 115/2021/SVS/MS.

Divisdo de Imunizacio
Centro de Vigildncia Epidemiolégica "Prof. Alexandre Vraniac” - CVE




RECEBIDO EXTERNO

ebido Externo N© 0255-2021
Srotocolo NO 0513-2021
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Data 01062021 154720

Actor: Fxeculivo
Assuntor Oficio Gab. n°.: 493/2021

Ref Resposta da Indicagao 117/2021 - Geiza Mirela Costa.




Cdamara Municipal da Estincia Turistica de Joandpolis

Ao Excelentissimo Senhor Prefeito da Estiancia Turistica de Joandpolis
A Secretaria Municipal da Saiude de Joandpolis

Indicacdo n° 117/2021

Geiza Mirela Costa, Vereadora em exercicio junto a
Camara Municipal, usando de suas atribui¢des legais, Indica o que segue:

v verificar a possibilidade de incluit no grupo de Vacinacao do Coronavirus, os

adultos maiores de 18 anos que frequentam a APADL, bem como os
familiares que os acompanham nos atendimentos;

v' verificar a possibilidade de incluir também no grupo de vacinagio do
Coronavirus os portadores de necessidades especiais do nosso municipio
que ndo frequentam APAE, bem como seus familiares (pai/mae).

JUSTIFICATIVA

Fui  procurada para que solicitasse aos Orgdos
competentes a viabilidade da vacina ser disponibilizada para esse grupo de pessoas.

Demais explicacdes, se nccessirias, serdo desenvolvidas
em plendrio.

Joandpolis, 19 de maio de 2021
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