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APRESENTACAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizacdes (CGPNI) e do Departamento de Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), apresenta o
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a covid-19, como
medida adicional de resposta ao enfrentamento da doencga, tida como Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante acdes de vacinacdo nos

trés niveis de gestao.

O Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), criado em 18 de setembro de
1973, é responsavel pela politica nacional de imunizagcées e tem como missao reduzir
a morbimortalidade por doencas imunopreveniveis, com fortalecimento de agfes
integradas de vigilancia em saude para promocéo, protecdo e prevencao em salde da
populacéo brasileira. E um dos maiores programas de vacinacdo do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente. O PNI atende a toda a populagédo
brasileira, atualmente estimada em 211,8 milhdes de pessoas, sendo um patriménio
do estado brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicacdo de profissionais da
saude, gestores e de toda a populacédo. Sao 47 anos de ampla expertise em vacinagéo

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

Para colaboragéo na elaboracdo deste plano, o Ministério da Saude instituiu a
Cémara Técnica Assessora em Imunizagdo e Doencas Transmissiveis por meio da
Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020 com a Coordenacdo da SVS,
composta por representantes deste ministério e de outros 0rgdos governamentais e
ndo governamentais, assim como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe,
especialistas com expertise na area, Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS),
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e Conselho Nacional de

Secretarias Municipais de Saude (Conasems).



O plano encontra-se organizado em 10 eixos, a saber:

Situagéo epidemiolégica e definicao da populagéo-alvo para vacinacgéo;
Vacinas COVID-19;

Farmacovigilancia;

Sistemas de Informacdes;

Operacionaliza¢do para vacinacgao;

Monitoramento, Supervisdo e Avaliacao;

Orcamento para operacionalizacdo da vacinagao;

Estudos pés-marketing;

Comunicacao;

Encerramento da campanha de vacinagéo.

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Federativas (UF)
e municipios no planejamento e operacionalizacdo da vacinacdo contra a doenca.
O éxito dessa acao sera possivel mediante o envolvimento das trés esferas de gestao
em esforcos coordenados no Sistema Unico de Salde (SUS), mobilizacdo e ades&o
da populacao a vacinacéo.

Destaca-se que as informagbBes contidas neste plano serdo atualizadas
conforme o surgimento de novas evidéncias cientificas, conhecimentos acerca das
vacinas, cenario epidemiolégico da covid-19, em conformidade com as fases
previamente definidas e aquisicdo dos imunizantes apOs aprovacdo pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

PUBLICO-ALVO

Este documento ¢é destinado aos responsaveis pela gestdo da
operacionalizagdo e monitoramento da vacinacdo contra a covid-19 das instancias
federal, estadual, regional e municipal. Elaborado pelo Ministério da Saude, por meio

do Programa Nacional de Imunizac¢des, tem por objetivo instrumentalizar as instancias

gestoras na operacionalizacdo da vacinagdo contra a covid-19.



PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

Este plano foi elaborado em consonancia com as orienta¢des globais da Organizagéo
Pan-Americana da Saude e Organizacao Mundial da Saude (OPAS/OMS).

Ainda ndo existem vacinas COVID-19 com registro definitivo na ANVISA. Até o
momento, existem 2 vacinas COVID-19 com aprovacdo para uso emergencial no

Brasil.

Algumas definicbes contidas neste plano sdo dindmicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas para o uso emergencial, e
precisardo ser ajustadas como, por exemplo, adequacdo dos grupos prioritarios,

populacéo-alvo, capacitacdes e estratégias para a vacinagao

Este plano apresenta diretrizes gerais da Campanha Nacional de Vacinac¢do contra a
Covid-19, de forma que especificidades e alteracdes de cenarios conforme
disponibilidade de vacinas seréo informadas e divulgadas por meio de Informes
Técnicos da Campanha Nacional de Vacinacdo, divulgados oportunamente pelo

Programa Nacional de Imunizagdes.



INTRODUCAO

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

superficies contaminadas.

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

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

Para conseguir atingir o objetivo de mitigacdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esfor¢os na produgéo
de uma vacina segura e eficaz contra a covid-19, e no monitoramento das vacinas que

ja se encontram em uso emergencial em alguns paises

O planejamento da vacinac¢do nacional € orientado com fulcro na Lei n® 12.401,
de 28 de abril de 2011, que dispBe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de
tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Salde e Lei n° 6.360/1976 e
normas sanitarias brasileiras, conforme RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC n°
415/2020 que atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a avaliagdo

de registros e licenciamento das vacinas.

Na atual situacdo, onde se estabelece a autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da
emergéncia de salude publica de importancia nacional, decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), os requisitos estao definidos na RDC n° 444, de 10 de

dezembro de 2020. Essa Resolucao regula os critérios minimos a serem cumpridos
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pelas empresas para submissdo do pedido de autorizacdo temporaria de uso
emergencial durante a vigéncia da emergéncia em salde publica, detalhados no Guia
da Anvisa n° 42/2020.

Em 09 de setembro de 2020 foi instituido um Grupo de Trabalho para a
coordenacgédo de esforcos da Unido na aquisi¢do e na distribuicdo de vacinas COVID-
19 (Resolucédo n° 8), no ambito do Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento
dos Impactos da covid-19, coordenado pelo representante do Ministério da Saude, e
formado por representantes de varios ministérios e secretarias do governo federal,
bem como por representantes do Conass e Conasems, com objetivo de coordenar as
acdes governamentais relativas a vacinas COVID-19 e colaborar no planejamento da

estratégia nacional de imunizacao voluntaria contra a covid-19.

Para o acompanhamento das acdes relativas a vacina AZD 1222/ChAdOx1 n-
CoV19 contra covid-19, decorrentes da Encomenda Tecnolégica (ETEC) firmada pela
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a empresa AstraZeneca, foi publicada a Portaria
GM/MS NP° 3.290, de 4 de dezembro de 2020, instituindo Comité Técnico no ambito do
Ministério da Saude. Além disso, este Ministério segue com 0 monitoramento técnico e
cientifico do cenario global de desenvolvimento de vacinas COVID-19 e na perspectiva
de viabilizar acesso da populacdo brasileira a vacinas seguras e eficazes, se articula
com representantes de diversas empresas e laboratérios desenvolvedores de vacinas,

para aproximacao técnica e logistica de candidatas.
Até 0 momento registra-se a adesédo do Brasil:
Encomenda tecnoldgica: Fiocruz/AstraZeneca — previstas 102,4 milh6es de doses,

até julho/2021 e em torno de 110 milh&es de doses (producédo nacional) entre agosto a
dezembro/2021.

Covax Facility — previstas 42,5 milhdes de doses (10 laboratérios estdo negociando

com a Covax Facility o cronograma de entrega).

Instituto Butantan/ Sinovac - previstas 46 milhdes no primeiro semestre de 2021 e

54 milhdes no segundo semestre.
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Memorandos de Entendimento

Na medida da evolucdo das negociacbes deste Ministério da Saude,
memorandos de entendimento, ndo vinculantes vao sendo definidos e ajustados de
acordo com o0s cronogramas e quantitativos negociados com as farmacéuticas, que
atualmente ofertam o produto ao mercado nacional: Janssen, Bharat Biotech,
Moderna, Gamaleya, Pfizer, Sputnik V, dentre outras.

A partir dos memorandos de entendimento, o MS prossegue com as
negociacoes até a efetivacdo dos contratos, a fim de disponibilizar o quanto antes a
maior quantidade possivel de doses de vacina para imunizar a populacéo brasileira de

acordo com as indicagfes dos imunizantes.

OBJETIVOS DO PLANO

Objetivo geral
Estabelecer as acdes e estratégias para a operacionalizacdo da vacinagéo
contra a covid-19 no Brasil.
Objetivos especificos

Apresentar a populacdo-alvo e grupos prioritarios para vacinacao;

Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacao
oportunos para operacionaliza¢do da vacinacgao nas trés esferas de gestéo;

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

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, a deteccao e a propagacdo de um
patdgeno respiratério emergente sao acompanhadas pela incerteza sobre as
caracteristicas epidemioldgicas, clinicas e virais do novo patégeno e particularmente
sua habilidade de se espalhar na populacdo humana e sua viruléncia (caso —
severidade), diante disso, a pandemia decorrente da infecgdo humana pelo novo
coronavirus COVID-19 tem causado impactos com prejuizos globais de ordem social
e econOdmica, tornando-se o maior desafio de saude publica.

Corroborando, no ano 2020, registrou-se, ho mundo, 84.586.904 milhdes de
casos da doenga, destes 1.835.788 milhdes foram a ébitos, no tocante as regides das
Américas, foram confirmados 39,8 milhdes de casos e 925 mil 6bitos. No Brasil, no
mesmo periodo, notificou-se 7.716.405 milhdes de casos da covid-19 e 195.725 mil
Obitos. A situacdo epidemioldgica atualizada por pais, territorio e area esta disponivel

nos sitios eletrénicos https://covidl9.who.int/table e https://covid.saude.gov.br.

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

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

1.1. Caracterizacdo de Grupos de Risco para agravamento e
obito pela covid-19
Considerando que ndo ha uniformidade na ocorréncia de covid-19 na
populacdo, sendo identificado, até o momento, que o agravamento e Obito estédo
relacionados especialmente a caracteristicas sociodemograficas; preexisténcia de
comorbidades, tais como: insuficiéncia renal, doencas cardiovasculares e
cerebrovasculares, diabetes mellitus, hipertensdo arterial grave, doenga pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC), anemia falciforme, cancer, obesidade moérbida (IMC=40);
sindrome de down; além de idade superior a 60 anos e individuos transplantados de

orgaos solidos.
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Em relatério produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com andlise
do perfil dos casos hospitalizados ou ébitos por Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de
Vigilancia Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as
hospitaliza¢des e 6bitos por covid-19 notificados, identificou maior risco (sobrerrisco —
SR) para hospitalizacdo por SRAG por covid-19 em individuos a partir da faixa etaria
de 45 a 49 anos de idade (SR=1,1), e para 6bito, o risco aumentado apresenta-se a
partir da faixa etéria de 55 a 59 anos (SR =1,5).

Destaca-se que a partir de 60 anos de idade o SR tanto para hospitalizacdo
guanto para Obito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezes comparado a
totalidade dos casos, com aumento gradual quanto maior a faixa etaria, chegando a
8,5 para hospitalizacédo e 18,3 para 6bito entre idosos com 90 anos e mais. Ainda, nos
dados analisados, dentre as comorbidades com sobrerrisco de hospitalizacdes,
identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2), doencga renal cronica (SR = 3,2) e outras
pneumopatias cronicas (SR= 2,2). Os mesmos fatores de risco foram observados para
0s oObitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes mellitus, doenca renal crbnica,

e outras pneumopatias crénicas, respectivamente.

1.2. Grupos com elevada vulnerabilidade social

Além dos individuos com maior risco para agravamento e 6bito devido as
condicbes clinicas e demograficas, existem ainda grupos com elevado grau de
vulnerabilidade social e, portanto, suscetiveis a um maior impacto ocasionado pela
covid-19. Neste contexto, é importante que os Determinantes Sociais da Saude (DSS)

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

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

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

De forma semelhante, no Brasil os povos indigenas, vivendo em terras
indigenas, sdo mais vulneraveis a covid-19, uma vez que doencas infecciosas nesses
grupos tendem a se espalhar rapidamente e atingir grande parte da populacdo devido

ao modo de vida coletivo e as dificuldades de implementagcdo das medidas néo
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farmacoldgicas, além de sua disposicao geogréfica, sendo necessario percorrer longas
distancias para acessar cuidados de saude, podendo levar mais de um dia para
chegar a um servico de atencdo especializada a salde, a depender de sua

localizacéo.

Em consonéancia a estes determinantes, encontram-se também as populacdes
ribeirinhas e quilombolas. A transmissdo de virus nestas comunidades tende a ser
intensa pelo grau coeso de convivéncia. O controle de casos e vigilancia nestas
comunidades impde desafios logisticos, de forma que a prépria vacinagéo teria um
efeito protetor altamente efetivo de evitar multiplos atendimentos por demanda.

Assim, no delineamento de acfes de vacinacdo nestas populagbes deve-se
considerar os desafios logisticos e econdémicos de se realizar a vacinagdo em areas
remotas e de dificil acesso. Nao é custo-efetivo vacinar popula¢des em territorios de
dificil acesso em fases escalonadas, uma vez que a baixa acessibilidade aumenta
muito o custo do programa de vacinagdo. Além disso, multiplas visitas aumentam o
risco de introducdo da covid-19 e outros patdogenos durante a propria campanha de
vacinagdo. Ha ainda outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade
social e econbmica que os colocam em situagdo de maior exposicdo a infecgédo e

impacto pela doencga.

A exemplo, citam-se pessoas em situacdo de rua, refugiados residentes em
abrigos e pessoas com deficiéncia, grupos populacionais que tém encontrado diversas
barreiras para adesdo a medidas nao farmacolégicas. Outro grupo vulneravel é a
populacdo privada de liberdade, suscetivel a doencgas infectocontagiosas, como
demonstrado pela prevaléncia aumentada de infecgBes transmissiveis nesta
populacdo em relacao a populacdo em liberdade, sobretudo pelas mas condi¢des de
habitacdo e circulacdo restrita, além da inviabilidade de ado¢cdo de medidas nao
farmacologicas efetivas nos estabelecimentos de privacdo de liberdade, tratando-se de
um ambiente potencial para ocorréncia de surtos, o que pode fomentar ainda a

ocorréncia de casos fora desses estabelecimentos.
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2. VACINAS COVID-19

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

aliada & manutencdo das medidas de prevencao ja estabelecidas.

Até 12 de janeiro de 2021 a OMS relatou 173 vacinas COVID-19 candidatas
em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica.
Das vacinas candidatas em estudos clinicos, 20 encontravam-se na fase |l de ensaios
clinicos para avaliagdo de eficacia e seguranga, a Ultima etapa antes da aprovacao

pelas agéncias reguladoras e posterior imunizagéo da populacao.

Atualizagbes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se

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

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

desenvolvimento encontra-se descrito no Relatério Técnico de Monitoramento de

Vacinas em Desenvolvimento contra SARS-CoV-2, da Secretaria de Ciéncia,

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

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

Diante da emergéncia em saude publica e necessidade da disponibilizacao de
vacinas como medida adicional na prevencao da covid-19, a Anvisa, como 6rgao
regulador do Estado brasileiro, concedeu a autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, dos dois processos submetidos na Agéncia,

referentes as seguintes vacinas contra a Covid-19:

* Instituto Butantan (IB) Coronavac - Vacina adsorvida COVID-19 (Inativada)
Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac. Processo:
25351.900460/2021-13

* Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS - Bio-Manguinhos Covishiled - Vacina covid-19 (recombinante)
Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: Fiocruz/ Astrazeneca. Processo:
25351.900503/2021-61.
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2.1. Plataformas tecnoldgicas das Vacinas COVID-19 em
producéao

A seguir sdo descritas as principais plataformas tecnol6gicas utilizadas para o
desenvolvimento das vacinas em estudo clinico de fase lll na ocasido da redagéo

deste documento.

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

tecnologia classica de producao, através da qual é produzida uma grande quantidade
de virus em cultura de células, sendo estes posteriormente inativados por
procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente séo vacinas seguras e imunogénicas,
pois 0s virus inativados ndo possuem a capacidade de replicagéo e assim 0 organismo
nao fica exposto as grandes quantidades de antigenos. As vacinas COVID-19 de virus
inativados em fase Ill sdo desenvolvidas por empresas associadas aos institutos de
pesquisa Sinovac, Sinopharm/Wuhan Institute of Biological Products, Sinopharm/
Beijing Institute of Biological Products, Bharat Biotech, Research Institute for Biological
Safety Problems e Chinese Academy of Medical Sciences.

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

outros animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producéo
da proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Os
vetores virais replicantes podem se replicar dentro das células enquanto os nao-
replicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicacdo, porque seus genes
principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas vacinas com o0s
virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir a proteina
Spike, que vao, por sua vez, estimular a resposta imune especifica. O virus
recombinante funciona como um transportador do material genético do virus alvo, ou
seja, € um vetor inécuo, incapaz de causar doencas. As vacinas em fase lll que
utiizam essa plataforma sdo: Oxford/AstraZeneca (adenovirus de chimpanzé);
CansSino (adenovirus humano 5 - Ad5); Janssen/J&J (adenovirus humano 26 — Ad26)
e Gamaleya (adenovirus humano 26 — Ad26 na primeira dose, seguindo de adenovirus

humano 5 - Ad5 na segunda dose).
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c) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus,

capaz de codificar a producdo da proteina antigénica (proteina Spike), € encapsulado
em nanoparticulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma
vez inoculadas, estas vacinas estimulam as células humanas a produzir a proteina
Spike, que vao por sua vez estimular a resposta imune especifica. Esta tecnologia
permite a produgédo de volumes importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia
totalmente nova e nunca antes utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga
escala. Atualmente, as vacinas produzidas pela Moderna/NIH, Pfizer/BioNTec e
CureVac AG séo as duas vacinas de mRNA em fase Ill. Do ponto de vista de
transporte e armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas muito baixas para
conservacéo (-70° C no caso da vacina candidata da Pfizer e -20° C no caso da vacina
candidata da Moderna), o que pode ser um obstaculo operacional para a vacinacao

em massa, especialmente em paises de renda baixa e média.

d) Unidades proteicas — Através de recombinacdo genética do virus SARS-

CoV-2, se utilizam nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARS-
CoV-2 rS ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligagdo ao receptor
(RDB). Os fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor o corpo
ao virus inteiro. Esta é uma tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas em
uso em larga escala e, usualmente, requer adjuvantes para inducdo da resposta
imune. As vacinas COVID -19 que utilizam esta tecnologia em fase Ill sdo a vacina da
Novavax, que utiliza como adjuvante a Matriz-M1™, e a vacina desenvolvida pela
“‘Anhui Zhifei Longcom Biopharmaceutical”’, “Institute of Microbiology, Chinese

Academy of Sciences” e “Clover Biopharmaceuticals”
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3. OBJETIVOS DA VACINACAO E GRUPOS PRIORITARIOS

Considerando a transmissibilidade da covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de 60
a 70% da populacédo precisaria estar imune (assumindo uma populagdo com interacao
homogénea) para interromper a circulacdo do virus. Desta forma seria necessaria a
vacinacdo de 70% ou mais da populacdo (a depender da efetividade da vacina em
prevenir a transmissibilidade) para eliminacdo da doenca. Portanto, em um momento
inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da vacina no mercado mundial, o
objetivo principal da vacinacdo passa a ser focado na reducdo da morbimortalidade
causada pela covid-19, bem como a manutencdo do funcionamento da forgca de
trabalho dos servicos de salude e a manutencdo do funcionamento dos servigcos

essenciais.

3.1. Grupos Prioritarios a serem vacinados e estimativa de doses

de vacinas necessarias

O plano de vacinagdo desenvolvido pelo Programa Nacional de Imuniza¢des
em cooperacdo com o comité de especialistas da Camara Técnica foi baseado em
principios similares aos estabelecidos pela OMS, bem como nas consideracdes sobre
a viabilizacdo operacional das acbes de vacinagdo. Optou-se pela priorizacdo de:
preservacdo do funcionamento dos servicos de saude, protecdo dos individuos com
maior risco de desenvolvimento de formas graves e Obitos, seguido da protecdo dos
individuos com maior risco de infeccdo e a preservacdo do funcionamento dos

servigcos essenciais.

Ante ao exposto foram elencadas as seguintes populagcdes como grupos
prioritérios para vacinagao: pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas, pessoas
com deficiéncia institucionalizadas, povos indigenas vivendo em terras indigenas,
trabalhadores de salde, pessoas de 75 anos ou mais; povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas; povos e comunidades tradicionais quilombolas, pessoas de 60
a 74 anos, pessoas com comorbidades (quadro 1), pessoas com deficiéncia

permanente grave, pessoas em situacdo de rua, populacdo privada de liberdade,
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funcionarios do sistema de privacdo de liberdade, trabalhadores da educacdo do

ensino basico (creche, pré-escolas, ensino fundamental, ensino médio,

profissionalizantes e EJA), trabalhadores da educacédo do ensino superior, forcas de
seguranca e salvamento, forcas armadas, trabalhadores de transporte coletivo
rodoviario de passageiros, trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario,

trabalhadores de

transporte aéreo,

trabalhadores de

caminhoneiros, trabalhadores portuarios, trabalhadores industriais.

transporte aquaviério,

Quadro 1. Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagao

contra a covid-19

Grupo de
comorbidades

Diabetes melitus

Pneumopatias
cronicas graves

Hipertensado Arterial
Resistente (HAR)

Hipertensao arterial
estagio 3

Hipertensdo arterial
estagios 1 e 2 com

LOA e/ou
comorbidade

Insuficiéncia cardiaca
(IC)

Cor-pulmonale e

Hipertensao pulmonar

Cardiopatia
hipertensiva

Descricao

Qualquer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar
obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internacdo prévia por crise
asmatica).

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

PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente
da presenca de lesdo em drgdo-alvo (LOA) ou comorbidade

PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e
109mmHg na presenca de lesdo em érgdo-alvo (LOA) e/ou
comorbidade

Doengas cardiovasculares

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

Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou
secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncdo diastélica e/ou
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Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doengas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Préteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Doenga
cerebrovascular

Doencga renal cronica

Imunossuprimidos

Anemia falciforme
Obesidade mérbida

Sindrome de down

sistélica, lesGes em outros drgdos-alvo)

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

Lesdes valvares com repercussdao hemodinamica ou sintomatica ou
com comprometimento miocdrdico (estenose ou insuficiéncia
aortica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricuspide, e outras)

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

Aneurismas, disseccdes, hematomas da aorta e demais grandes
Vasos

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

Cardiopatias congénitas com repercussdao hemodinamica, crises
hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Portadores de préteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,
cardiodesfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatoria
de média e longa permanéncia)

Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque
isquémico transitorio; deméncia vascular

Doenga renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtragdo
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e sindrome nefrética.

Individuos transplantados de d6rgdo sélido ou de medula dssea;
pessoas vivendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doengas
reumaticas imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de
dose de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia ou recebendo
pulsoterapia com corticoide e/ou ciclofosfamida; demais
individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias primarias; pacientes oncolégicos que realizaram
tratamento quimioterdpico ou radioterapico nos ultimos 6 meses;
neoplasias hematoldgicas.

Anemia falciforme
indice de massa corpérea (IMC) > 40

Trissomia do cromossomo 21
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A seguir, apresentam-se as estimativas populacionais dos grupos elencados como
prioritarios para a Campanha Nacional de Vacinacdo contra a covid-19 (Quadro 2). Os
detalhamentos das especificacbes dos grupos prioritarios e recomendacfes para
vacinagdo dos grupos elencados acima encontram-se no Anexo |. A logistica de
distribuicdo das vacinas esta especificada no ltem 6.3.4 “Logistica para a Distribuicdo de

Vacinas”, a grade do total de doses por UF serdo atualizadas nos Informes Técnicos.

Destaca-se que hé intencao de oferta da vacina COVID-19 a toda a populacao
brasileira, de maneira escalonada considerando primeiramente a protecdo dos grupos
vulneraveis e a manutencdo dos servicos essenciais, a depender da producdo e

disponibilizacéo das vacinas.

Quadro 2. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinagdo
contra a covid-19 - 2021*

Grupo prioritario Zgﬂ“m'ggi‘j
Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 156.878
Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas 6.472
Povos indigenas Vivendo em Terras Indigenas 410.197
Trabalhadores de Saude 6.649.307
Pessoas de 80 anos ou mais 4.441.046
Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384
Povos e Comunidades tradicionais Ribeirinhas 286.833
Povos e Comunidades tradicionais Quilombolas 1.133.106
Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724
Comorbidades 17.796.450
Pessoas com Deficiéncia Permanente Grave 7.744.445
Pessoas em Situacéo de Rua 66.963
Populacao Privada de Liberdade 753.966
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Funcionarios do Sistema de Privacéo de Liberdade 108.949

Trabalhadores da Educacéo do Ensino Basico (creche, pré-escolas, 2.707.200
ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA)

Trabalhadores da Educacédo do Ensino Superior 719.818
Forcas de Seguranga e Salvamento 584.256
Forcas Armadas 364.036
Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de Passageiros 678.264
Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario 73.504
Trabalhadores de Transporte Aéreo 64.299
Trabalhadores de Transporte Aquaviario 41.515
Caminhoneiros 1.241.061
Trabalhadores Portuarios 111.397
Trabalhadores Industriais 5.323.291
Total 77.219.259

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVSIMS.
*Dados sujeitos a alteracoes.

1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Sistema Unico da Assisténcia Social
- SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS. O grupo prioritario Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas foi estimado com
uma margem de erro de 100% para incorporar os estabelecimentos privados néo registrados no censo. 2) Populacéo Indigena que vive
em Terras Indigenas homologadas e ndo homologadas, com mais de 18 anos, assistida pelo SASISUS (dados extraidos do Sistema de
Informacéo da Atencdo a Saude Indigena , em novembro de 2020). Em razéo da medida cautelar Arguicéo por Descumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF)n° 709, foi incluida a extensdo dos servicos do SASISUS aos povos aldeados situados em Terras ndo
homologadas durante o periodo de pandemia. 3) Trabalhadores de Salde: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados
preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco CNES. 4) Pessoas com 60 a
64 anos, 65 a 69 anos, 70 a 74 anos, 75 a 79 anos, 80 ou mais: Estimativas preliminares elaboradas pelo Ministério da
Saude/SVS/DASNT/CGIAE, de 2020. 5) Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB, Secretaria de
Atencdo Priméaria a Satde SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 6) Povos e Comunidades Tradicionais
Quilombola: dados do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as areas mapeadas em 2020, incluiu individuos acima de 18 anos.
7) Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenagdo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional de Saude, de 2019,
incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 8) Populagdo Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privacéo de Liberdade: base de
dados do Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 9) Pessoas em situagdo de Rua
e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas - Base do CadSuas, de novembro de 2020. 10) Forca de Seguranca e Salvamento:
dados disponibilizados pelas secretarias de defesa dos estados de AP, MA, MT, PE, PR, RN, RO, RR, SC, TO. Os demais estados o
grupo Forga de Seguranca e Salvamento foi definido a partir da subtracdo dos dados do grupo Forca de Seguranga e Salvamento da
Campanha de Influenza, de 2020, pelo grupo das Forcas Armadas da atual campanha, com excegéo dos estados de AM, RJ e MS.
Nesses estados, foram estimados os dados de For¢a de Seguranca e Salvamento da Campanha de Influenza divido por 2 (média entre
os dados do Grupo de Forca de Seguranca e Salvamento e Forcas Armadas dos outros estados). 11) Forca Armada:Ministério da
Defesa, de dezembro de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 12) Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa: dados do
Censo do IBGE, de 2010, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 13) Trabalhadores do Ensino Béasico e Trabalhadores do Ensino
Superior:- Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (INEP), de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59
anos. 14) Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 15) Trabalhadores Portuérios:
Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 16) Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de
passageiros, Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario, Trabalhadores de Transporte Aéreo e Trabalhadores de Transporte
Aquaviario: Base CAGED, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 17) Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Saude, de
2019, e base de dados do CNAE e SESI, de 2020, incluiu individuos de 18 a 59 anos.
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4. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo de novas vacinas de forma mais agil, usando novas
tecnologias de producdo e que serdo administradas em milh8es de individuos, pode
haver um aumento no nimero de notificacbes de eventos adversos pos-vacinacao
(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificacéo, notificacao

e investigacao de EAPV por profissionais da saude.

Portanto, o MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitéaria
de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo acordado entre a SVS do MS e a Anvisa. Este
documento sera utilizado como referéncia para a vigilancia de EAPV com o0s

protocolos ja existentes.
O Sistema Nacional de Vigilancia de EAPV é composto pelas seguintes
instituicoes:
Ministério da Saude: Coordenagcdo-Geral do Programa Nacional de

Imuniza¢des/DEIDT/SVS/MS;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagcdo Sanitaria (GGFIS) e
Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);

Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemiolégica e Sanitaria e

Coordenacgdes de Imunizagéo;

Secretarias Municipais de Salde: Vigilancias Epidemiol6gica e Sanitaria e

Coordenacgdes de Imunizagéo;

Servicos de referéncias e contra referéncias: CRIE, Atencdo Primaria e
Especializada (Servicos de Urgéncia/lEmergéncia, Nucleos de Vigilancia

Hospitalares). Laboratdrios Produtores com registro ativo.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar

com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguran¢a do produto e dar
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resposta rapida a todas as preocupac@es da populacéo relacionadas as vacinas. Estas
atividades requerem notificacdo e investigacao rapida do evento ocorrido. Os trés

principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdao:

e Detecgao, notificagcéo e busca ativa de novos eventos;
e Investigacao (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

e Classificacao final dos EAPV.

Todos o0s eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de
casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiol6gica de Eventos Adversos
Pé6s-Vacinacédo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O
sistema para notificagdo sera o e-SUS Notifica, disponivel no link
https://notifica.saude.gov.br/. A notificagdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19

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

versao eletronica no endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

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

efetivagdo do protocolo.

E importante destacar que as notificacbes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de notificagdo/investigacdo de
EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas,
desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificacédo

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

Atencd@o especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, 6bitos subitos inesperados, erros de imunizacao
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos

P6s-Vacinacao e, os que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
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citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo deverd ser feita em até 24

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

Caberéa aos municipios e estados a orientacdo e determinacdo de referéncias e

contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no

processo de uma vigilancia ativa estruturada.

4.1.

Precaucdes a Administracdo da Vacina

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo foram testadas em todos os

grupos de pessoas, h4 algumas precaucdes e contraindicacbes que podem ser

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

4.1.1. Precaucbes

R
*

R
*

R
°

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a
resolucdo do quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as

manifestacdes da doenga;

N&o ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de seguranca
na vacinagdo de individuos com historia anterior de infeccdo ou com
anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2.

E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de
incubacdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas com
quadro sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo com
outros diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas
semanas apoés a infeccdo, idealmente a vacinacao deve ser adiada até a
recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas ap0s o inicio dos
sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva

em pessoas assintomaticas.

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados

com pelo menos um més de intervalo entre a administracdo da
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imunoglobulina e a vacina, de forma a ndo interferir na resposta

imunoldgica.

4.1.2. Grupos especiais

Gestantes, Puérperas E Lactantes

k3
23

R
%

R
°

R
°

2
o

A seguranca e eficicia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no

entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacoes.

Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se
apresentem nestas condi¢cbes (gestantes, lactantes ou puérperas), a
vacinacdo poderd ser realizada ap6s avaliacdo cautelosa dos riscos e
beneficios e com decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico

prescritor.

As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficécia e
seguranca das vacinas conhecidos assim como os dados ainda ndo

disponiveis. A decisdo entre 0 médico e a paciente deve considerar:

+ O nivel de potencial contaminagédo do virus na comunidade;
v/ A potencial eficacia da vacina;

+ O risco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os
efeitos no feto e no recém-nascido e a segurancga da vacina para
0 bindbmio materno-fetal.

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

em um dos grupos prioritarios para vacinagao.

As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisao e
instruidas a manter medidas de protecdo como higiene das maos, uso de

mascaras e distanciamento social.

Caso opte-se pela vacinacdo das lactantes o aleitamento materno nédo

devera ser interrompido.

A vacinacao inadvertida das gestantes (sem indicacdo médica) devera ser

notificada no sistema de notificagdo e-SUS notifica como um “erro de
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imunizacao” para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos

adversos.

Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinacao
deverdo ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos
adversos que ocorram com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses

apos o hascimento.

Uso de Antiagregantes Plaguetarios e Anticoagulantes Orais e Vacinagao

2
L X4

R
6

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacdo. O uso de inje¢cdo intramuscular em pacientes sob
uso cronico de antiagregantes plaquetarios € préatica corrente, portanto
considerado seguro.

N&o 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 vacinagéo intramuscular contra Influenza em
pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura,
sem manifestagcbes hemorragicas locais de vulto. A comparacdo da via
intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura e eficaz
na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser

administrada o mais longe possivel da Gltima dose do anticoagulante direto.

Pacientes Portadores de Doencas Reumaticas Imunomediadas (DRIM)

2
%

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de
imunossupressao ou sem imunossupressdo. Entretanto, a decisdo sobre a
vacinagdo em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em
consideragdo a faixa etaria, a doengca reumatica autoimune de base, os
graus de atividade e imunossupressao, além das comorbidades, devendo
ser sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir
as recomendacfes de o6rgaos sanitarios e regulatérios, assim como a

disponibilidade local.
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Pacientes Oncoldgicos, Transplantados e Demais Pacientes Imunossuprimidos

% A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populagdo. No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral
ndo replicante e virus inativado) € improvavel que exista risco aumentado de

eventos adversos.

% A avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente & vacinagdo ou nao
deverd ser realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente,
sendo que a vacinacdo somente deverd ser realizada com prescricao

médica.
4.2. Contraindicacdes a Administracdo da Vacina

< Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da

vacina;

< Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacdo anafilatica

confirmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19;

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

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

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

Vacinacao.
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5. SISTEMAS DE INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinacdo contra a covid-19, observada a
necessidade de acompanhar e monitorar os vacinados, o Ministério da Saude
desenvolveu médulo especifico nominal, para registro de cada cidaddo vacinado com
a indicacdo da respectiva dose administrada (Laboratério e lote), além da
implementacdo do modulo de movimentacdo de imunobiolégico para facilitar a
rastreabilidade e controle dos imunobiolégicos distribuidos, facilitando o planejamento
e 0 acompanhamento em situagfes de Eventos Adversos Pos Vacinagédo (EAPV).

5.1. O registro do vacinado

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

vacinagao, e identificar/monitorar a investigagédo de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas deverdo ser realizados no Sistema de
Informacéo do Programa Nacional de Imuniza¢cdo (Novo SI-PNI - online) ou em um
sistema proprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em
Salde (RNDS).

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

conexdo com a internet estiver disponivel, no prazo méaximo de 48 horas.

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

sistema de informacao em até 48 horas.
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O formuléario contém as dez variaveis minimas padronizadas, a saber:

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

e Data de nascimento;

e Nome da mae;

e Sexo;

e Grupo prioritario;

e Data da vacinacgdo;

e Nome da Vacina/fabricante;

e Tipo de Dose; e

e Lote/validade da vacina.

Com o objetivo de facilitar a identificacdo do cidaddo durante o processo de
vacinacgdo, o SI-PNI possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo proprio
cidaddo no Aplicativo ConecteSUS. O cidad&o que faz parte dos grupos prioritarios
elegiveis para a vacinagdo, mas que chega ao servigo de saude sem o seu QR-Code
em maos nao deixara de ser vacinado. Para isso, o profissional de saude tem uma
alternativa de busca no SI-PNI, pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartdo
Nacional de Saude (CNS), a fim de localizar o cidaddo na base de dados nacional de
imunizagéo e tdo logo avancar para o ato de vacinar e de execugdo do registro da

dose aplicada.

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

que comprove que integra algum grupo prioritario.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolugdo da Diretoria

Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n° 197/2017, todo servigo
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de vacinagdo possui obrigatoriedade na informacdo dos dados ao ente federal, por
meio do sistema de informag&o oficial do Ministério da Saude, ou um sistema proprio

que interopere com 0 mesmo.

Estabelecimentos de salde publico ou privado com sistema de informacao
préprio ou de terceiros deverdo providenciar o registro de vacinacao de acordo com o
modelo de dados do Médulo de Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servigos
do Ministério da Saude, no link: (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

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

informagbes entre pontos da Rede de Atencdo a Saude permitindo a transicdo e

continuidade do cuidado nos setores publico e privado.

A capacidade tecnoldgica disponivel nas salas de vacina — informatizagéo e
conectividade determinard o tempo médio para registro do vacinado no Sistema de
Informacéo. Existem cenarios diferentes nas salas de vacina, de acordo com as

condi¢des tecnologicas (Figura 1).

C . 1 * Estabelecimento de Saide COM conectividade na internet
ena r|° e condigdes de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos

e Recursos Humanos)

4 -
cena (g [o] 2 » Estabelecimento de Satide COM conectividade na
internet e condictes de fazer digitacdo online

* Estabelecimento de Saude SEM conectividade ou

Cena' rio 3 com dificuldades de acesso a internet

+ (utilizar sistema offline)

c e 4 » Estabelecimento de saide SEM conectividade e sem
ena rlo computador (utilizar planilha e registrar na SMS)

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

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

conforme condic@es tecnoldgicas das salas de vacina
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Caso sejam identificados problemas que impossibilitem o registro eletrdnico da
vacina, o MS orienta a utilizacdo de um plano de contingéncia que inclua a ativacdo do
registro manual do formulario que contém as 10 variaveis minimas para posterior
digitacdo no Sistema de Informacdo, de forma que ndo gere impactos no ato da

vacinacao.

Somente com a identificacdo do cidadéo pelo CPF ou CNS sera possivel
promover a troca de informacdes entre os Pontos da Rede de Atencdo a Saude por
meio da RNDS, permitindo a transi¢do e continuidade do cuidado nos setores publico
e privado, como por exemplo, 0 acesso do cidaddo a sua caderneta nacional digital de
vacinagdo e ao certificado nacional de vacinacéo, além do acesso aos dados clinicos
no prontuario eletrénico pelos profissionais de salde devidamente credenciados, que
prestam o atendimento direto ao cidadao.

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

Reforca-se que os registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19
deverdo garantir a identificagdo do cidaddo vacinado pelo nimero do CPF ou do CNS,
para possibilitar a identificagdo, o controle, a seguranca e 0 monitoramento das
pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinacédo e possibilitar acompanhamento de
possiveis EAPV. Estes deverdo garantir também a identificacdo da vacina, do lote, do
produtor e do tipo de dose aplicada, objetivando possibilitar o registro na carteira

digital de vacinagéo.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinacdo e os roteiros completos sobre a
operacionalizacdo dos sistemas de informacgéo para registro de doses aplicadas das
vacinas contra a covid-19, estdo disponiveis na Nota Informativa n°1/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.
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5.2. O registro da movimentacgao da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobiolégicos adquiridos e distribuidos
a Rede de Frio nacional, atendendo as exigéncias previstas na Portaria GM/MS n° 69
de 14 de janeiro de 2021, o DataSUS disponibilizou o0 médulo de movimentacdo de
imunobioldgico do SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de selecao disponivel
em lista suspensa, o usuério incluira o lote, laboratério e quantidade de imunobiol6gico
na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida serd selecionavel e
classificavel com possibilidade da indicacdo de saida por consumo (doses utilizadas),
transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de
energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de

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

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

subtracao indica a perda técnica ocorrida, variavel de controle.

5.3. Gestéo da Informacao

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

graficos e mapas.

No referido painel ha dados de doses aplicadas das vacinas contra covid-19,
por grupo prioritario, por UF e municipios, por um determinado periodo de tempo, por
sexo, por faixa etaria, por tipo de vacina e tipo de dose. Ainda apresenta as coberturas

vacinais do Brasil, das UF e dos municipios, por grupo prioritario, em um determinado
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periodo de tempo, por sexo, por faixa etaria e a distribuicdo espacial das coberturas
vacinais segundo as UF e municipios. Neste, também constam os quantitativos de

doses distribuidas para estados.

Para acesso interno do Ministério da salde foram desenvolvidos mais dois
painéis de contribuicdo. S&o eles:

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

manifestacéo clinica, por classificacdo de causalidade e por status da investigacao.

2 - O de logistica, garantirA o acompanhamento e rastreabilidade das vacinas
COVID-19 nas diversas unidades da rede de frio, desde a instancia nacional até a
entrega do produto, na instancia local da rede de frio, nas unidades de vacinagao.
Esse painel permite 0 monitoramento de estogue e controle de consumo e, eventuais
perdas operacionais e status de quarentena da vacina, em informagfes graficas e/ou
numeéricas, potencializando as tomadas de decisdes logisticas oportunas por parte do

Ministério da Saude.

O Ministério da Saude, por intermédio do DATASUS, disponibilizard os
microdados referentes a Campanha Nacional de Vacinacéo contra a Covid-19, no
Portal https://opendatasus.saude.qov.br/, com registro individualizado e dados

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

A obtencdo desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento
e clicando no botdo de download, ou via APl do Comprehensive Knowledge Archive
Network (CKAN). A chave de acesso é obtida na pagina do perfil do usuario. Para

mais informacdes acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/api/.
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Salienta-se que os dados individualizados e identificados estardo disponiveis
somente para os profissionais da saude devidamente credenciados e com senhas,
resguardando toda a privacidade e confidencialidade das informacdes, para

acompanhamento da situacéo vacinal no estabelecimento de saude.

Na Nota Informativa n® 1/2021 CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui maiores
esclarecimentos acerca do acesso aos dados e informacdes para o acompanhamento

do desempenho da Campanha, dentre outros.

6. OPERACIONALIZACAO PARA VACINACAO

6.1. Mecanismo de Gestdo em Saude

O Ministério da Saude coordena as acgdes de resposta as emergéncias em
saude publica, incluindo a mobilizacdo de recursos, aquisicdo de imunobioldgicos,
apoio na aquisicdo de insumos e a articulacdo da informacéo entre as trés esferas de
gestdo do SUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execucéo das acdes de vigilancia em
saude, entre as quais se incluem as de vacinagcdo, sdo definidas em legislacdo
nacional (Lei n® 6.259/1975), a qual aponta que a gestdo das acbes é compartilhada
pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Devem ser
pactuadas na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissdo Intergestores
Bipartite (CIB), tendo por base a regionalizagdo, a rede de servigos e as tecnologias

disponiveis.

6.2. Planejamento para Operacionalizacdo da Vacinacéo

6.2.1. Capacitactes

A CGPNI, visando aumentar a capilaridade da informacédo, em conjunto do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass), Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e

Apoiadores do MS/OPAS atuante nos Estados esta disponibilizando capacitacées
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voltadas para a qualificacdo de profissionais da salde do SUS que atuardo nas
campanhas de vacinacgao contra a covid-19, em especial aos profissionais inseridos na

Atencado Primaria em Saude e nas mais de 38 mil salas de vacina existentes no pais.

O Projeto de Fortalecimento das Acbes de Imunizacdo nos Territorios
Municipais (Projeto ImunizaSUS), proveniente do convénio do Ministério da Saude
com o Conasems, tem por objetivo ofertar a Educacdo Continuada com a
disponibilizacdo de ferramentas de apoio para o fortalecimento da atuacdo dos
profissionais de imunizagdo no dmbito da atencdo bésica Municipal. O referido projeto
esté previsto para inicio em marco de 2021.

Corroborando com o projeto supracitado, a Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), em acordo com o Ministério da Saude, estd em desenvolvimento de
protocolos e procedimentos no Campus Virtual Fiocruz (EaD) sobre a vacinacdo para
Covid-19. A fim de capacitar os profissionais da rede do SUS de todo o pais que
atuardo na campanha de vacinagdo, 0 acesso é publico e gratuito e a previsdo de

disponibilizacdo do curso € para a segunda quinzena de fevereiro de 2021.

6.2.2. Microprogramacao

As UF devem dispor de plano de operacionalizacdo e 0s municipios uma
programacgéao local da campanha de vacinagao, incluida no Plano Municipal de Saude,
com base nas diretrizes do Plano Nacional. Os dados submetidos a Unido no decorrer
do exercicio de 2020 serdo referéncias a serem aplicadas pelas UF nos seus

respectivos planos (Anexo II).

A microprogramacdo sera importante para mapear a populacdo-alvo e as
estratégias mais adequadas para a captacao e adesdo de cada grupo, bem como
alcancar a meta de vacinacao definida para os grupos prioritarios, sendo fundamental

ter informacgé&o sobre a populacéo adscrita.

Essa planificacdo requer a articulagdo das Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude com diversas instituicbes e parceiros, assim como a formacéo de aliancas
estratégicas com organizagfes governamentais e ndo governamentais, conselhos

comunitarios e outros colaboradores.

Destaca-se a importancia e necessidade de uma boa estratégia de
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comunicacdo da vacinacdo, da organizacdo de capacitacbes de recursos humanos,

dentre outros.

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

conforme orientagao a seguir:

Vacinacdo de trabalhadores da salude: exige trabalho conjunto entre Atencéo
Priméaria a Saude e Urgéncia e Emergéncia, principalmente para aqueles que atuam

em unidades exclusivas para atendimento da covid-19;

Vacinacédo de idosos: a vacinagao casa a casa pode ser uma estratégia em resposta
aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados;

Vacinacdo em instituicbes de saude de longa permanéncia: fazer um diagnéstico
prévio do publico alvo institucionalizado para organizagéo da logistica de vacinacao in

loco;

Organizacgdo da unidade béasica de saude em diferentes frentes de vacinagéao,
para evitar aglomeragdes: deve-se pensar na disposicdo e circulacdo destas pessoas

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

6.3. Rede de Frio e o Planejamento Logistico

A Rede de Frio Nacional organiza-se nas trés esferas de gestéo, viabilizando a
adequada logistica de aproximadamente 300 milhBes de doses dos 47
imunobioldgicos distribuidos anualmente pelo PNI, para garantia de vacinacdo em

todo o territorio nacional. A Rede Conta com a seguinte estrutura (Figura 2):

1 Central Nacional;

27 Centrais Estaduais; 273 Centrais Regionais e aproximadamente 3.342 Centrais
Municipais;

Aproximadamente 38 mil Salas de Imunizag¢éo, podendo chegar a 50 mil pontos de
vacinacdo em periodos de campanhas;

52 Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIE).
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Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS. Adaptado Manual de Rede de Frio, 2017.
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Figura 2 - Organizacéo da Rede de Frio Nacional

6.3.1. A Estrutura Nacional de Logistica

A atividade logistica é realizada pelo Departamento de Logistica/Coordenacéo-
Geral de Logistica de Insumos Estratégicos para Saude do Ministério da Saulde
(DLOG/CGLOG), localizado em Brasilia/MS.

A operacionalizacdo da logistica se da por meio de uma empresa terceirizada
(VTC-LOG), que presta os servicos de armazenagem e transporte dos Insumos
Estratégicos em Saude (IES) do Ministério da Saude. Esta realiza a entrega dos
imunobiol6gicos nas centrais estaduais de rede de frio das 27 UF. Ressalta-se que o
MS possui uma coordenacao operando dentro do Centro de Distribuicdo Logistico
(CDL) da empresa que acompanha e fiscaliza in loco toda a operacao.
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O CDL localiza-se na cidade de Guarulhos - Sdo Paulo, nas proximidades do

aeroporto, possui 36.000 m?, distribuidos nos seguintes setores:

« Area climatizada: 15° C a 30° C;
« Area de congelados e maturados: até -35° C; e

« Area de refrigerados: 2° C 4 8° C.

A é&rea de refrigerados é destinada ao armazenamento, dentre outros, dos
imunobioldgicos. Dispde de 7.145 posicoes palete, dispostas numa area de 7.000 m?2,
Possui capacidade operacional de recebimento de 30.000.000 de doses de vacina/dia,
e de producao e expedicdo de 18.480.000 doses de vacina/dia.

A empresa dispbe de outras 3 sedes, que estdo sendo equipadas com
camaras refrigeradas, que possuirdo as seguintes capacidades:

* Brasilia (sede): 1.000 posigdes palete.
* Rio de Janeiro (Galeao): 1.000 posicbes palete.

* Recife: 500 posigdes palete.

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

flexibilidade no recebimento e distribuicdo das vacinas.

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

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

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

comando e controle e logistica para vacinacdo em areas de dificil acesso.

41



6.3.2. A Organizacédo das Centrais de Rede de Frio e Pontos de Vacinacao

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

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

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

seguro das vacinas.
6.3.3. Cadeia de Frio

Por meio de uma cadeia de frio estruturada mantém-se rigoroso monitoramento
e controle da temperatura, desde as plantas produtoras até os pontos de vacinagao,
visando a preservagdo adequada e evitando a exposicdo dos imunobiolégicos

distribuidos as condi¢des diversas.

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

permanente.
6.3.4. Logistica para a Distribuicdo de Vacinas

Com o objetivo de promover a adequada logistica da vacina COVID-19, com
seguranca, efetividade e equidade, realizou-se um planejamento participativo com o0s
programas estaduais de imunizagbes das 27 UF e com a CGLOG, que se
responsabiliza pelo recebimento das vacinas no CDL, pela amostragem e envio das

amostras no prazo de 24 horas para analise do INCQS.

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

conformidade com as orientagdes da Anvisa.

Seguindo o0s processos internos do MS, os laudos de andlise com os
resultados séo verificados pela equipe do PNI no Sistema online do INCQS (Harpya),
para posterior liberacdo no Sistema de Insumos Estratégicos SIES/MS, no prazo de 24
horas. ApoOs a liberacdo do SIES/MS os lotes ficam disponiveis para distribuicao e
inicia-se o envio das doses de vacinas as 27 UF. As vacinas chegam aos estados em
até cinco dias. A distribuicdo dos imunobiolégicos aos seus respectivos municipios e
regides administrativas é competéncia dos estados e do Distrito Federal, tendo prazo

variavel.

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

Sistema.

O periodo para completar o esquema de vacinacdo (dose 1 e dose 2),
dependera do intervalo entre as doses recomendado por cada laboratério, que
também sera fator condicionante para a logistica de distribuicao: simultanea das doses
(D1+D2) ou envio escalonado. Estes intervalos encontram-se detalhados no Informe
Técnico da Campanha Nacional de Vacinacao - 2021, atualizado de acordo com as
vacinas disponiveis, assim como o cronograma de distribuicdo. No que cerne a
populacdo indigena as orientac6es sao proferidas pela Secretaria Especial de Atencao

a Saude Indigena (Nota Técnica n°5 mencionada no Anexo llI).

Tendo em vista que nao se tém disponiveis estudos de coadministracdo entre

as vacinas COVID-19 e outras vacinas e havera coincidéncia na realizacdo das

43



campanhas de vacinagdo contra a covid-19 e influenza a partir de marco de 2021, foi
estabelecido pelo PNI, apds avaliagdo no ambito da Camara Técnica Assessora de
Imunizacdes e em conformidade com o SAGE/OMS (Strategic Advisory Group of
Experts on Immunization), que o intervalo minimo entre a vacina COVID-19 e influenza
devera ser de no minimo 14 dias. As orientacdes em estudo estdo sujeitas a
alteracdes, que deverdo ser atualizadas nos Informes Técnicos da Campanha.

O monitoramento e controle de consumo da vacina COVID-19 serdo
simultdneos a evolucdo da campanha de forma que o percentual de perdas
operacionais, definidos com base nas caracteristicas especificas da vacina, que
incluem esquema de duas doses e estratégia da vacinacdo em modo campanha,
inicialmente previsto de 5%, podera ser redefinido de acordo com a necessidade, a
cada etapa da campanha de vacinacéo.

6.3.5. Armazenamento

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento
dos imunobiol6gicos nas diversas unidades de rede de frio orienta-se o registro da
temperatura em mapas de controle, no inicio e término do expediente. Os sensores
aplicados a medicdo devem ser periodicamente calibrados e certificados por
Laboratorios de Calibracdo da Rede Brasileira de Calibragdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, de forma a garantir a precisdo dos

registros de temperatura (+2° a +8°C).

Em relagdo a promocéo da garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condi¢fes de manuseio dos imunobiol6gicos convenciona-se o
uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere a seguranca do
funcionamento dos equipamentos, para preservacdo das condicbes de
armazenamento, a depender da unidade de rede de frio, recomenda-se o uso de
geradores de energia elétrica, nobreak, ou ainda camaras refrigeradas com autonomia

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

Observadas todas as medidas de seguranca adotadas em orientacdo Unica a

Rede de Frio Nacional, nos casos de ocorréncia de mau funcionamento no
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abastecimento de energia elétrica e/ou exposicdo dos imunobiolégicos, ou ainda
constatacdo de desvio da qualidade dos imunobiolégicos da rede € orientado o
registro em formulério padronizado em banco unificado para registro do histérico dos

produtos, desde a aquisicdo até a administracao.

7. MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIACAO

O monitoramento, supervisdo e avaliacdo sao importantes para
acompanhamento da execucdo das acdes planejadas, na identificacdo oportuna da
necessidade de intervencdes, assim como para subsidiar a tomada de decisdo gestora

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

O monitoramento esta dividido em trés blocos, a saber:

e Avaliagdo e identificacdo da estrutura existente na rede;
e Processos;
¢ Indicadores de intervencéo.

Para o monitoramento, avaliacdo e identificacdo da estrutura existente na rede foram
definidas as informagBes necessarias, conforme segue no quadro 3. No que diz

respeito ao monitoramento de processos definiu-se monitorar:

e Status da aquisi¢cdo das vacinas;

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

e Status da liberacdo/desembaraco das vacinas/IFA* apds importacéo
(somente para imunizantes que serdo produzidos nacionalmente);

e Aprovacao das vacinas no Brasil.

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

7.1. Processo de Supervisédo e Avaliacao

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

para a correta execucdo da intervencao.
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Ao final da intervencdo deve-se realizar a avaliacdo de todas as fases do

processo, do planejamento a execucdo, com resultados esperados e alcancados,

identificando as fortalezas e fragilidades do Plano Operativo e da intervencao

proposta. Destaca-se a flexibilidade deste Plano, para acompanhar as possiveis

mudangas tanto no cendrio epidemiolégico da doenca, quanto nos estudos das

vacinas, podendo exigir alteracdes no Plano ao longo do processo.

Quadro 3. InformacBes necesséarias para construcdo de indicadores para

monitoramento

Informacdes

Dados necessarios

Interna¢des hospitalares SRAG*

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

Mortalidade por grupos de causas*

N° 6bito SRAG, por causas, por municipios.

Populacéo-alvo a ser vacinada

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

gestao.

Casos confirmados

N° Casos confirmados por faixa etaria e por municipio.

Capacidade de armazenamento das

vacinas nas instancias de gestao

Capacidade de armazenamento.

Necessidade de vacinas

N° de doses de vacinas.

Necessidade de seringas

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

RH necessarios (capacitados e
disponiveis)

N° RH capacitado por municipio.

Salas de vacina

N° sala de vacinacéo existente por municipio.

Equipes fixas e méveis (vacinagao intra e

extramuros)

N° de equipes fixas e moveis existente por municipio

Vigilancia de Eventos Adversos pés

vacinagdo

N° de pessoas existentes e capacitadas por instancia.

N° de servigos de referéncia para entendimento por

instancia.

Sala de vacina com equipamentos de

informatica (Computadores) disponiveis

N° de sala de vacinagdo com equipamento de informatica

(computadores) por municipio.

Estudos de efetividade planejados

N° estudos de efetividades planejados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. *Apoio na identificacdo de novos grupos prioritarios.
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Quadro 4. Indicadores de intervencao

Indicadores

Descricao

Recurso financeiros

Recursos orgamentério e financeiro repassados para estados e
municipios.

Cobertura Vacinal

Cobertura vacinal por instancias de gest&o e grupos prioritarios.

Doses aplicadas por tipo de
vacina

N° doses aplicadas (tipo de vacina/ grupo-alvo / faixa etéaria; por fases

da vacinacéo.
Por natureza do servico (Publico / Privado).

Por municipio.

Monitoramento do avanco da
campanha por fases/etapas

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

Doses perdidas

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestao.

Estoque de vacina

N° de doses disponiveis por instancia de gestéo.

Taxa de abandono de vacinas

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

Notificacdo de EAPV

N° casos EA PV.
Pop-alvo.
Por faixa etaria.

Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisao de nexo
causal por instancia de gestao.

Boletins informativos

N° boletins informativos produzidos e publicados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.
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8. ORCAMENTO PARA OPERACIONALIZACAO DA VACINA

Para a execucdo da vacinagdo contra a covid-19, recursos financeiros
federais administrados pelo Fundo Nacional de Salde s&o repassados pelo Ministério
da Saude aos Estados, ao Distrito Federal e aos municipios e sdo organizados e
transferidos fundo a fundo, de forma regular e automatica, em conta corrente
especifica e Unica e mantidos em instituicdes oficiais federais conforme dispde a
Portaria no 3.992, de 28 de dezembro de 2017, que versa sobre as regras, sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdoes e 0S Servicos
publicos de saude do SUS. As bases legais e financiamento dos recursos estédo
dispostas no Anexo lll.

Nos termos da Medida Provisoria n. 994, de 06 de agosto de 2020,
transformada na Lei Ordinaria n°® 14107/2020, destaca-se que houve a abertura de
crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de R$
1.994.960.005,00, que incorporou a encomenda tecnoldégica da vacina
AstraZeneca/Fiocruz.

Do mesmo modo, conforme Medida Proviséria n°® 1003, de 2020 o Poder
Executivo Federal adere ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 -
Covax Facility, administrado pela Aliangca Gavi (Gavi Alliance), com a finalidade de
adquirir vacinas COVID-19, que consequentemente ensejou a Medida Proviséria n°®
1004, de 2020, cuja vigéncia encontra-se prorrogada, a qual abre crédito
extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de R$ 2.513.700.000,00,
associado a aquisicdo de 42 milhdes de doses de vacinas.

No mais, R$177,6 milhBes foram disponibilizados para custeio e investimento
na Rede de Frio, na modernizagdo dos CRIE e fortalecimento e ampliagdo da
vigilancia de sindromes respiratorias.

Destaca-se, ainda, que o Ministério da Salde instaurou processo aquisitivo
de 510 milhBes de seringas e agulhas. Serdo distribuidos ainda pelo Ministério da
Saude os Equipamentos de Prote¢cdo Individual (EPI) necessarios para o0s
profissionais da salde envolvidos no processo de vacinagdo contra a covid-19. E
relevante informar que o governo federal disponibilizara crédito extraordinario para
aguisicdo de toda e qualquer vacina que obtenha registro de forma emergencial ou

regular e apresenta eficacia e seguranca para a populacao brasileira.
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9. ESTUDOS POS-MARKETING

Vacinas sdo usualmente administradas em milhdes de individuos saudaveis.
Desta forma, antes da sua implementacdo na populacao faz-se necessario assegurar
um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa
avaliacdo de eficacia e seguranca previamente a sua aprovacao para o registro na
Anvisa e posterior uso. Ap6s a sua aprovacdo, a introdu¢cdo de um novo
imunobiologico no PNI dependera ainda de uma avaliacdo criteriosa com relacdo ao
perfil de beneficio-risco do produto, considerando a epidemiologia local e o perfil de

custo-efetividade do mesmo.

Apesar da avaliacdo realizada durante o0s estudos prévios ao registro,
comercializagao e uso das vacinas (estudos pré-clinicos e estudos clinicos de fase |, Il
e lll), existem ainda uma série de questbes que somente poderdo ser respondidas
apos seu uso em larga escala na populacdo. Neste cenério torna-se fundamental a
realizacdo de estudos pés-implantacéo, contidos dentro da fase IV de pesquisa clinica.
Nesta fase objetiva-se compreender como sera a efetividade e seguranca da vacina
em situacdo de vida real e os diferentes fatores que poderdo afetar essas
caracteristicas. Essa etapa de avaliagdo torna-se ainda mais importante no atual
contexto da pandemia de covid-19, uma vez que, visando assegurar uma vacinacao
em tempo oportuno para a populacao, € de se esperar que em um momento inicial as
vacinas serdo liberadas para uso emergencial, com dados de seguranca e eficacia

estabelecidos com tempo de seguimento encurtado.

Além de dados de seguranca e efetividade, outros fatores precisam ainda
serem avaliados apés o inicio da vacinagdo, principalmente no que diz respeito ao
impacto das agfes de vacinagdo e os fatores relacionados, como coberturas vacinais
nos diferentes grupos-alvo, adesdo da populacéo a vacina, confianga da populacéo na
vacina, impacto da introdugdo da vacina na epidemiologia da doenca em questao e
nas condi¢des gerais de saude da populagédo, adequacdo e manejo da rede de frio,
ocorréncia de EAPV e Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) nos primeiros

anos de introducéo das vacinas, vacinacao segura, entre outros.
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Desta forma, em reuniées com o comité de especialistas foram identificadas as
principais perguntas de pesquisa que precisardo ser respondidas na fase pos-
implantacdo, bem como desenhos de estudos para responder a elas (Anexo V).
Essas podem ser agrupadas em trés principais eixos: 1- Questfes relacionadas a
seguranca, 2- Questdes relacionadas a eficacia, 3- Questdes relacionadas ao impacto
das acdes de vacinacao para covid-19. Vale ressaltar, no entanto, que este documento
ndo visa ser uma lista exaustiva uma vez que novas perguntas poderdo surgir ao
longo do uso da vacina na populacdo bem como propostas adicionais de estudos
poderdo ser levantadas.

Muitas questdes poderdo ser avaliadas com os dados gerados pelos préprios
sistemas do MS, incluindo avaliagBes de eficacia, seguranca e impacto da vacinacao.
No entanto, serdo necessarios ainda estudos adicionais para responder perguntas
especificas. Desta forma a Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des
e o0 Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude vém trabalhando

ativamente para a viabilizagdo da execugdo dos estudos necessarios.
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10. COMUNICACAO

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

econdmicas.

Desta forma a comunicacdo sera de facil entendimento e disruptiva, com o
objetivo de quebrar crencas negativas contra a vacina, alcancando assim o0s

resultados e metas almejadas.

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

popular positivo em relagdo a importancia da vacinacao.

A elaboracdo da campanha publicitaria seguira um planejamento de acordo
com a evolugdo de cada etapa da vacinacdo. Comecando com mensagens de
antecipacéo e preparacao, passando em seguida para a proxima fase de informacao a
populacdo com clareza: como, quando, onde e para quem sera a primeira etapa e
demais etapas, baseando-se no uso da ferramenta 5W2H (traduzido do inglés: quem,
quando, onde o qué, porqué, como e quanto custa) que tem como objetivo principal
auxiliar no planejamento de ac¢des, pois ele ajuda a esclarecer questionamentos, sanar

davidas sobre um problema ou tomar decisdes.

Trazendo beneficios e facilidade na compreensdo de fatos e um melhor
aproveitamento de informagdes. Isso acontece pois 0 5SW2H ajuda a obter respostas
gue clareiam cenarios e a organizar e sistematizar ideias, e preocupacdes advindas da

populacao.

Baseada nestas premissas a campanha de Comunicagéo foi desenvolvida em

duas fases:

Fase 1 - Campanha de informag&o sobre o processo de producdo e aprovagao
de uma vacina, com vistas a dar seguranga a populacdo em relagédo a eficacia do(s)
imunizante(s) que o pais vier a utilizar, bem como da sua capacidade operacional de

distribuicéo.

Fase 2 - Campanha de informacédo sobre a importancia da vacinagao, publicos
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prioritarios e demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que tenhamos a

definicdo das vacinas.
> Publico-alvo x objetivos de comunicagéo

Populacdo geral — manter a populacdo informada sobre a importancia e
seguranca da vacinacdo, mesmo antes da vacina comecar a ser ofertada. Esclarecer
sobre o fortalecimento da vigilancia dos EAPV, a fim de manter a tranquilidade no

processo.

Profissionais da Saude — informacé&o sobre a vacinacao e mobilizacdo destes
profissionais para sua importancia no processo, protegendo a integridade do sistema

de saude e a infraestrutura para continuidade dos servigos essenciais.

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

unificadas.

Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras — informacdes sobre a

vacinacao, sua importancia e qual sua participacdo no processo.

Redes Sociais do MS e parceiros — manter toda a populacédo informada,
respondendo as falsas noticias e mensagens.

>» Mensagens-chave

Os materiais de comunicagdo terdo como premissa a transparéncia e a

publicidade, tendo como mensagens-chave:

o O sistema de salde publica estd preparado para atender essa

emergéncia de salde e para realizar a vacinagdo com seguranca;

o As medidas estdo sendo tomadas para a prote¢cdo da populacdo

brasileira;

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

sempre tendo com premissa a seguranca e eficacia dos imunizantes;

o Reducgdo da transmissdo da infeccdo na comunidade, protegendo as

popula¢cBes de maior risco;

o Baixe o aplicativo Conecte-SUS, que trara o registro da vacina utilizada,

doses ministradas, além de alerta da data para segunda dose, em caso
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de necessidade.

> Medidas estratégicas

O

Definicdo de um Unico porta-voz, para ndo haver conflito de informacdes,
que tenha conhecimento e experiéncia sobre o assunto nos diferentes

niveis de gestao.

Manter um fluxo continuo de comunicacdo com a imprensa para informar

sobre o cenério da vacinacao.

Elaboracdo e divulgacdo de materiais informativos sobre a(s) vacina(s)
aprovada(s), por meio de canais direto de comunicacdo, para a

populacéo, profissionais da saude, jornalistas e formadores de opinido.

Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e

informagdes equivocadas.

Disponibilizar pegas publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e

nos diversos meios de comunicacgao.

Manter atualizada a pagina eletronica da covid-19 com informacdes sobre

a vacinagao.

Aproximar as assessorias de comunicacao dos estados e municipios para

alinhamento de discurso e desenvolvimento de acdes.

Estabelecer parcerias com a rede de comunicac¢do publica (TVs, radios e
agéncias de noticias) para enviar mensagens com informacfes

atualizadas.

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

vacinagao digital do SUS.

>» Campanha Publicitaria fase 1

O Ministério da Saude esta envidando esforcos para garantir a seguranca da

populacdo. Mote:

Mensagem principal: Vacinacao - Brasil imunizado, somos uma sé nagao!
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Palavras chaves:

v "VACINA SEGURA - E o Governo Federal cuidando dos brasileiros.”

v “SUS - Saude com responsabilidade social.”

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

Ministério da Saude, Governo Federal’.

Além de materiais graficos, a campanha conta com dois filmes
publicitarios (versdes: 30" e 60”), spot de radio 60" e 30", pecas de midia

exterior OOH e DOOH, e pecas para internet e redes sociais.

Filmes e Spots:

Titulo: Esclarecimentos 60” e 30”

gov.br /saude
-
=

BAIXE GRATUITAMENTE O  E——

APLICATIVO CONECTE SUS e
E TENHA A SUA CADERNETA

DIGITAL DE VACINAGAO

EM MAOS COM SEU

HISTORICO DE VACINAS.

VACINAGAO CONTRA A COVID-19.E O
BRASIL EM ACAO PELA SUA PROTECAO.

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

A

Racinacio
BRASIL IMUNIZAD_O
SOMOS UMA SO NACAO

) gov.br/saude

BRASIL Em——
-

BAIXE GRATUITAMENTE O

APLICATIVO CONECTE SUS

E TENHA A SUA CADERNETA

DIGITAL DE VACINACAO

EM MAOS COM SEU

HISTORICO DE VACINAS.

VACINAGAO CONTRA A COVID-19. £ O
BRASIL EM AGAO PELA SUA PROTEGAO.

1 INFORME-SE.
& PREPARE-SE.
& CUIDE-SE.

A
R&acINACAO
BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA S5O NACAO

Veiculagdo: TV aberta e segmentada, internet, radio, midia exterior e canais

oficiais do Ministério da Saude.

A veiculacao foi bonificada, de acordo com a disponibilidade dos veiculos de
midia, no periodo de 20 de dezembro de 2020 a 24 de janeiro de 2021.
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>» Campanha Publicitaria fase 2

Compreende a etapa de disponibilizacdo de informagdes sobre a vacinacdo da
populacao, em todo o territorio nacional, levando em conta as fases e seus respectivos

publicos e o calendéario.

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

campanha continua “Brasil Imunizado, somos uma s6 nagao”.

A campanha conta com filmes de 60” e 307, spots de 30", pecas graficas, pecas
para redes sociais, midia exterior, midia digital, entre outros. O Ministério também esta
firmando diversas parcerias com instituicdbes publicas e privadas para ampliar a
divulgacao da campanha. @] investimento previsto é de
R$ 50 milhdes.

A veiculagéo dos filmes Manifesto e Convocagéo na TV iniciou em 20/1.

As pecas da campanha estédo disponiveis no portal do Ministério da Saude no
link: https://www.gov.br/saude/pt-br/campanhas-da-saude/2021/coronavirus. A

campanha esté prevista para veicular nos meios: TV aberta, fechada e segmentada,
radio, midia exterior OOH e DOOH, internet e redes sociais, no periodo de 24 de
janeiro a 7 de fevereiro de 2021.

Fique atento ao primeiro
grupo a ser vacinado:

« Trabalhadores da salde da linha de frente.
+ Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas.
+ Pessoas com deficiéncia a partir i
de 18 anos institucionalizadas.
+ Populagéo indigena vivendo
em terras indigenas.

Se vocé faz parte do grupe acima,
procure uma Unidade de Saude e vacine-se.

Cartaz
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Email marketing

& , % gov.br/saude yovmEno gov.br/saude
BRASIL m%

ESTAMOS N

A POSTOS PELA

VACINACAO

CONTRA A

COVID-1

s

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

- Trabalhadores da saude da linha de frente.

+ Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas.

- Pessoas com deficiéncia a partir de 18 anos institucionalizadas.
i em terras indigenas.

| Para saber tudo sobre a vacinagao
Se vocé faz parte do grupo contra a Covid-19, acesse gov.br/saude.
acima, procure uma Unidade /
de Saude e vacine-se.

BRASIL IMUNIZADO e g e
SOMOS UMA SO NACAG Android @ iPhone

» Android -

p— PATRIA AMADA
sus+ msitaon  SUSTeRt  wwsttaoos
L sambi sz o BRASIL

DEFESA  SEGURANGA PUBLICA

MINISTERIO § PATRIA AMADA

5 oy mBRASIL

SEGURANGA PUBLICA
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Card pararedes sociais

#Brasilimunizado - A vacina contra a Covid-19 estd a caminho dos estados e
do DF! A previsdo € de que a imunizagdo dos primeiros grupos prioritarios comece
hoje (18), de acordo com a logistica de cada estado. Confira na prefeitura de sua
cidade como sera a vacinagao no seu municipio.

Saiba mais em gov.br/saude

#ComVida2l #OcuidadoContinua #VacinaCovid #VemVacina

DISQUE

' ’ MOVIMENTO SAUDE 136

VACINA CONTRA
COVID-19 E
DISTRIBUIDA PARA
TODO O BRASIL

PRIMEIRAS 6 MILHOES DE DOSES
ADQUIRIDAS PELO MINISTERIO
DA SAUDE VAO IMUNIZAR:
® Trabalhadores da satude

da linha de frente

® Pessoas de 60 anos ou mais
institucionalizadas

® Pessoas com deficiéncia a partir
de 18 anos institucionalizadas

@ Populacao indigena vivendo em
terras indigenas

BRASIL IMUNIZADO
SOMOS UMA SO NAGAO

ISTER) DA
SAUDE e TV Vo Toens
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11. ENCERRAMENTO DA CAMPANHA

Nessa estratégia de vacinacdo e face a diversidade de vacinas a serem
utilizadas, de variados grupos selecionados da populagdo para a vacinacgdo, é
necessario realizar o monitoramento e avaliagdo constante durante e apdés a
campanha para verificar o alcance da meta de cobertura, a aceitabilidade da vacina,
0s eventos adversos, a imunidade de curto e longo prazo, o impacto da introdugéo da
vacina no pais e a oportuna identificacao das necessidades de novas intervencoes.

No decorrer da campanha o monitoramento sera constante, com relatorios
situacionais periodicos por meio dos instrumentos de informagfes disponibilizados
pelo MS. E apés a campanha sera realizada a avaliacdo pos — introducédo (estudos
pés-marketing). Este trabalho trard subsidios para avaliagdo dos resultados

alcancados, acgOes assertivas e licdes aprendidas nas diferentes esferas de gestao.
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APENDICE
Definicdes da Cadeia de Frio

CADEIA DE FRIO: é o processo logistico para conservacdo dos imunobiolégicos,
desde o laboratério produtor até o usuério, incluindo as etapas de recebimento,
armazenamento, distribuicdo e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando
a preservacao de suas caracteristicas originais. (Manual Rede de Frio, 2017)

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

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

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

OPERADOR LOGISTICO (OL): empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacao Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar os servi¢cos
de transporte e/ou armazenamento (RDC n° 430/20).

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

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

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

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

Anexo |. Descricdo dos grupos prioritarios e recomendacdes para

vacinacgao

Populacéo-alvo

Pessoas com 60 anos
ou mais
institucionalizadas

Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas

Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas

Trabalhadores
da Saude

Definicéo

Pessoas com 60 anos ou mais que
residem em instituic6es de longa
permanéncia para idosos (ILPI),
como casa de repouso, asilo e
abrigo.

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

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

Trabalhadores dos servigos de saude
sdo todos aqueles que atuam em
espacos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude,
sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatdrios, laboratdrios e outros
locais. Compreende tanto os
profissionais da saude ( ex. médicos,
enfermeiros, nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionais, biélogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontélogos,
fonoaudidlogos, psicologos,
assistentes sociais, profissionais da
educacao fisica, médicos veterinarios
e seus respectivos técnicos e
auxiliares), quanto os trabalhadores
de apoio (ex. recepcionistas,
segurancgas, trabalhadores da
limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambulancias e outros),
ou seja, todos aqueles que trabalham
nos servigos de saude. Inclui-se
ainda aqueles profissionais que

Recomendagdes

Seré solicitado documento que comprove
a idade e residéncia.

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

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

A vacinacao sera realizada em
conformidade com a organizacdo dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes municipios.

Para o planejamento da acéo, torna-se
oportuno a identificagcdo dos servigos e o
levantamento do quantitativo dos
trabalhadores da saude envolvidos na
resposta pandémica nos diferentes niveis
de complexidade da rede de salde.

O envolvimento de associacdes
profissionais, sociedades cientificas, da
direcao dos servigcos de salde e dos
gestores, na mobilizag&o dos
trabalhadores, poderdo ser importantes
suporte para os organizadores, seja para
o levantamento, seja para definir a melhor
forma de operacionalizar a vacinagao.
Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa do trabalhador com o servigo de
salde ou apresentacao de declaragao
emitida pelo servico de saude.
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Pessoas de 80 anos e
mais

Pessoas de 75 a 79
anos

Pessoas de 70 a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Pessoas de 60 a 64
anos

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas
e quilombolas

Pessoas com
comorbidades

Pessoas com
deficiéncia
permanente grave

atuam em cuidados domiciliares (ex.
cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), bem como
funcionarios do sistema funerario que
tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados. A
vacina também sera ofertada para
académicos em saude e estudantes
da area técnica em salde em estagio
hospitalar, atencao basica, clinicas e
laboratérios.

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

Povos habitando em comunidades
tradicionais ribeirinhas e quilombolas.

Pessoas com 18 a 59 anos com uma
ou mais das comorbidades pré-
determinadas. (Ver quadro 1 do
plano de vacinacéo)

Para fins de inclus&o na populacéo-
alvo para vacinacdo, seréo
considerados individuos com
deficiéncia permanente grave
aqueles que apresentem uma ou
mais das seguintes limitacdes:

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

2 - Individuos com grande dificuldade

Ser4 solicitado documento que comprove
a idade.

A vacinacao devera ser realizada por
meio de estratégias especificas a serem
planejadas no nivel municipal, em
algumas regifes havera apoio da
operagéao gota.

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

Deficiéncia autodeclarada
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Pessoas em situagéo
de rua

Populagéo privada de
liberdade

Funcionarios do
sistema de privacao
de liberdade.

Trabalhadores da
educacédo

Forcas de Seguranca
e Salvamento

Forcas Armadas

ou incapacidade de ouvir.

3- Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de enxergar.

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

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

Populacdo acima de 18 anos em
estabelecimentos de privacao de
liberdade.

demais
dos

Policiais penais e
funcionarios, com excecao
trabalhadores de saude.

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

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

Membros ativos das Forgas Armadas
(Marinha, Exército e Aerondutica).

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

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

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa do profissional com a escola ou
apresentacdo de declaracéo emitida pela
instituicdo de ensino.

Nessa estratégia serd solicitado
documento que comprove a vinculagéo
ativa com o servico de forgcas de
seguranga e salvamento ou apresentacao
de declaragéo emitida pelo servico em
que atua.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagéo
ativa com o servico de forgcas armadas ou
apresentacdo de declaracdo emitida pelo
servico em que atua.
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Trabalhadores de
Transporte Coletivo
Rodoviério de
Passageiros Urbano e
de Longo Curso

Trabalhadores de
Transporte
Metroviario e
Ferroviario

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de

Transporte Aquaviario

Caminhoneiros

Trabalhadores
Portuarios

Trabalhadores
Industriais

Motoristas e cobradores de
transporte coletivo rodoviario de
passageiros.

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passageiros e de
cargas.

Funcionarios das companhias aéreas
nacionais, definidos pelo Decreto n°®
1.232/1962 e pela Lei n°® 13.475/
2017.

Funcionarios das empresas
brasileiras de navegagéo.

Motorista de transporte rodoviario de
cargas definido no art. 1°, Il da Lei n°
13.103, de 2 de marco de 2015, que

trata da regulamentagédo da profissédo
de motorista.

Qualquer trabalhador portuério,
incluindo os funcionarios da area
administrativa.

Trabalhadores da industria e
construcao civil, conforme Decreto
10.292/2020 e 10.342/2020.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da funcéo de motorista
profissional do transporte de passageiros.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situacéo de
trabalhador empregado de empresas
metroferroviarias de passageiros e de
cargas

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagdo de
trabalhador empregado de companhias
aéreas nacionais

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagdo de
trabalhador empregado das empresas
brasileiras de navegacao.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove 0 exercicio
efetivo da fung&o de motorista
profissional do transporte rodoviario de
cargas (caminhoneiro).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da funcédo de trabalhador
portudario.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situagéo de
trabalhador empregado de empresas
industriais e de construcao civil, como:
declaracdes dos servi¢cos onde atuam,
carteira de trabalho, contracheque com
documento de identidade, ou cracha
funcional.
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Anexo Il. Competéncias das trés esferas de gestao

Constituem competéncias da gestao federal:

A coordenacdo do PNI (incluindo a definicAo das vacinas dos calendarios e das
campanhas nacionais de vacinacado), as estratégias e as normatizacdes técnicas sobre

sua utilizagao;

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

O provimento dos imunobiol6gicos definidos pelo PNI, considerados insumos

estratégicos;

A gestéo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a consolidagéo e a analise dos

dados nacionais e a retroalimentacdo das informagfes a esfera estadual.
Constituem competéncias da gestdo estadual:
A coordenacado do componente estadual do PNI;

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

seu territério;
O provimento de seringas e agulhas para a vacinacgéo de rotina;

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

e a retroalimentacao das informacdes a esfera municipal.
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Constituem competéncias da gestdo municipal:

A coordenacgédo e a execucgdo das acdes de vacinagéo elencadas pelo PNI, incluindo a
vacinacdo de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinacfes de
blogueio) e a notificacdo e investigacdo de eventos adversos e Obitos temporalmente

associados a vacinacgao;

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

vigentes;

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

normas técnicas vigentes;

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

informagdes as unidades notificadoras.
Constituem competéncias da Secretaria Especial de Saude Indigena:

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

povos situados em terras ndo homologadas durante o periodo da pandemia.
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Quanto a logistica, informa-se que os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI)
sdo unidades gestoras descentralizadas do SASISUS, sendo 34 unidades em todo o

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

Com relacdo ao processo logistico da Rede de Frio para conservacdo dos
imunobiologicos, cada DSEl é responsavel pela organizacdo e articulagdo local.
Geralmente, eles realizam essa organizacdo (planejamento, recebimento,
armazenamento e distribuicdo) junto aos municipios. Em alguns casos, ocorre

diretamente com os estados ou com a regional de saude.

Os imunobioldgicos sdo distribuidos, em sua maioria, diretamente do municipio para
as Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena (EMSI), as quais se responsabilizam,
a partir dai, pelo acondicionamento durante o transporte e agbes de vacinagdo nas

comunidades indigenas.

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

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

controle especificos, que sdo enviados as sedes administrativas.

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

imunizagfes nas comunidades com maior dificuldade de acesso.

Assim, para a organizacdo da logistica e planejamento da vacinacéo contra covid-19,
avalia-se a necessidade de adotar uma estratégia semelhante a utilizada para a
operacionalizagdo da Campanha da Influenza (preenchimento de planilha de ajuste de

distribuicdo por estado e municipio).
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Anexo lll. Bases legais e financiamento

Bases legais

RDC n° 50 de 21 de fevereiro
de 2002

Portaria N° 48, de 28 de julho
de 2004

Portaria N° 2.682, de 7 de
novembro de 2013

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

1.883 de 4 de
novembro de 2018

Portaria n°

Decreto N° 10.212, DE 30 de
janeiro de 2020

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

Medida Proviséria n® 976, de 4
de junho de 2020

Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020

Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao,
de de

estabelecimentos assistenciais de saude, a ser observado em todo

elaboracédo, avaliagdo e aprovagdo projetos fisicos

territério nacional, na area publica e privada.

Institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de Referéncia
para Imunobioldgicos Especiais - CRIE, define as competéncias da
Secretaria de Vigilancia em Saude, dos Estados, Distrito Federal e
CRIE e dé& outras providéncias.

Estabelece procedimentos e critérios para o repasse de recursos
financeiros de investimento pelo Ministério da Saude destinados ao
fomento e aprimoramento das condi¢bes de funcionamento da Rede
de Frio no ambito dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Dispbe sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acdes e 0s servicos publicos de saude do
SuUs

Orientou a necessidade da criacdo do perfil destas unidades no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES), viabilizado
no segundo semestre de 2019.

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

Versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as ac¢des e o0s servigos publicos de saude do
SuUs.

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

Dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia internacional decorrente do Coronavirus, onde
no seu Art.4° define que fica dispensada a licitagdo para aquisi¢cdo de
bens, servigos e insumos de saude destinados ao enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente

do Coronavirus.

78



Medida Provis6ria n°® 994, de 6
de agosto de 2020

Lei n° 12.401 de 28 de abril de
2011

RDC n° 348, de 17 de marco de
2020

RESOLUCAO RE N° 2.556, DE
21 DE JULHO DE 2020.

Publicado em: 21/07/2020 |
Edicdo: 138-A | Secdo:1 - Extra
| Pagina: 1. Orgo: Ministério da

Saude/Agéncia Nacional de
Vigilancia ~ Sanitaria/Segunda
Diretoria/Geréncia Geral de

Medicamentos e  Produtos

Bioldgicos.

Lei 6.360, de 23 de setembro
de 1976

Resolucdo-RE n° 2.895, de 6 de
agosto de 2020

Portaria GAB/SVS N° 28, de 3
de setembro de 2020

Resolugdo N° 8, de 9 de
setembro de 2020

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

providéncias.

Disp6e sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia

em salde no ambito do Sistema Unico de Saude.

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento de peticdes de registro de medicamentos, produtos
bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanga poés-registro
de medicamentos e produtos biol6gicos em virtude da emergéncia de
saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

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

Bioldgicos.

Disp6e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

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

Instituiu uma mudanca no protocolo de pesquisa da vacina de Oxford
contra a covid-19. Inclui a administra¢éo de uma dose de reforco para
0s voluntarios que estdo participando do estudo. Autorizou a

ampliacdo da faixa etaria para a realizacdo dos testes (18 a 69 anos).

Institui a Camara Técnica Assessora em Imunizagdo e Doencas
Transmissiveis.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gab/svs-n-28-de-3-de-
setembro-de-2020-275908261

Institui Grupo de Trabalho para a coordenacgdo de esforgos da Unido
na aquisicdo e na distribuicdo de vacinas COVID-19, no dmbito do
Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da
covid-19.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-
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Recomendacgdo Conjunta N° 1,
de 9 de setembro de 2020

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

Medida Proviséria 1003, de 24
de setembro de 2020

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

RDC n°430 de 8 outubro de
2020

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

Portaria N° 3.190, de 26 de

novembro de 2020

de-2020-276627239

Disp6e sobre cuidados a comunidade socioeducativa, nos programas
de atendimento do Sistema Nacional de Atendimento Socioeducativo
(SINASE), no contexto de transmissdo comunitaria do novo
Coronavirus (covid-19), em todo o territério nacional e da outras
providéncias.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/recomendacao-conjunta-n-1-de-9-
de-setembro-de-2020-278467073

Orientacao técnica da Secretaria Especial da Saude Indigena (SESAI)
para a distribuicdo da vacina Covid-19, visando a Imunizagdo dos
Povos Indigenas, em consonancia com o Plano Nacional de

Operacionalizacéo da Vacinagdo Contra a Covid-19.

Autoriza a adesdo do Brasil a alianca global coordenada pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) que relUne governos e
fabricantes para garantir o desenvolvimento de uma vacina COVID-19

e 0 acesso igualitario.

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

https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=8894916&disposition=inline

“Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos”. Esse plano observa todos os requisitos
gue se relacionam com os objetivos da logistica dos imunobioldgicos,
afim de promover préticas seguras ao processo de introducdo da
vacina COVID-19.

Disp6e sobre o procedimento de submissdo continua de dados
técnicos para o registro de vacinas covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-77-de-17-
de-novembro-de-2020-288986932

Institui 0 Gabinete de Crise da covid-19 e altera a Portaria n°
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, para dispor sobre o Centro de
Operacgdes de Emergéncias para o novo Coronavirus (COE covid-19).
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-3.190-de-26-de-novemb
ro-de-2020-290849829
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PORTARIA N2 3.248, DE 2 DE
DEZEMBRO DE 2020

Portaria n® 2782 de 14 de
outubro de 2020

Portaria N° 684, de 10 de
dezembro de 2020

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivo financeiro
destinado aos Estados e Distrito Federal, para estruturagdo de
unidades de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacdes e
para Vigilancia Epidemiolégica, para o enfrentamento a Emergéncia de
Saude Pudblica de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da
pandemia de Covid19.

Institui, em carater excepcional e temporario, incentivos financeiros
federais de custeio para execucdo das acBes de imunizagdo e
vigilancia em saude, para enfrentamento a Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da pandemia de
covid-19.

Comité Técnico para o acompanhamento das a¢des relativas a vacina
AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19 contra a covidl9, decorrentes da
Encomenda Tecnoldgica firmada pela Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e a empresa AstraZeneca.
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Anexo IV. Perguntas de pesquisa e desenhos de estudo para fase de
monitoramento pés-marketing

Questdes relacionadas a seguranca

Eventos Adversos PoOs Vacinacdo (EAPV) sdo quaisquer eventos adversos a
saude de um individuo que ocorrem com associacdo temporal a uma vacina podendo
ou ndo ter relagdo causal com a mesma. Nos estudos de fase 3 € possivel descrever a
proporcdo de eventos adversos comuns atribuiveis a vacina, no entanto apenas apés
0 uso em larga escala torna-se possivel a avaliacdo de eventos adversos raros.
Grupos especiais como por exemplo gestantes, imunossuprimidos, criancas e idosos
usualmente ndo sao incluidos nos estudos de fase 3 ou estdo sub representados
nesses estudos.

O Programa Nacional de Imunizac¢des ja conta com um sistema de vigilancia
universal, do tipo passivo, para Eventos Adversos Pés Vacinagédo (EAPV), que incluem
eventos adversos pés-vacinais (com ou sem relagdo causal) bem como erros de
imunizagdo. Com relacdo as vacinas covid-19 o “Protocolo de Vigilancia
Epidemiol6gica e Sanitaria de Eventos Adversos Pdés-Vacinagdo” (publicagao
pendente) descreve as acdes que serdo realizadas em conjunto pelo Programa
Nacional de Imunizacdo e a ANVISA para a farmacovigilancia apos a introducéo das
vacinas covid-19 no territorio nacional.

Os sistemas de notificagdo passiva de EAPV, apesar de gerarem informacgfes
valiosas com relagdo ao descritivo de ocorréncia de eventos adversos, usualmente
nao permitem estabelecer causalidade entre a ocorréncia de EAPV e a vacina. Desta
forma séo necessarios outros desenhos de estudos que estabelecam causalidade
entre eventos adversos raros e vacinas.

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

Como complemento as avaliacdes de seguranca a serem realizadas pelo
Ministério da Saude, entende-se ser necessario a complementagdo com estudos
visando avaliar as seguintes perguntas de interesse:

Perguntas de interesse:

Qual é a taxa de incidéncia dos diferentes EAPV nos individuos vacinados bem como
os fatores associados?

Caracteristicas clinicas e epidemiolégicas (tempo, lugar e pessoa).

82



Qual a resposta imune humoral e celular desenvolvida por individuos que evoluem
com eventos adversos graves.

Quais séo os fatores genéticos associados ao desenvolvimento de eventos adversos
graves com forte relacdo causal com a vacina.

Relacdo com a dose da vacina (primeira vs segunda dose) e sitio de aplicacéo.

Qual é o perfil de seguranca da vacina em grupos especiais? A saber:
Trabalhadores de saude;

Gestantes e puérperas;

Criancas;

Idosos;

Imunossuprimidos;

Pessoas com comorbidades;

Indigenas e outras populac¢des vulneraveis.

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

Quais eventos adversos graves terdo relacdo causal com a vacina?

Qual o impacto da coadministracdo de outras vacinas com as vacinas COVID-19
na incidéncia de eventos adversos?

Ha aumento de casos de EAPV ou EAIE, relacionados no tempo e/ou espago, que
receberam a mesma vacina COVID-19 (fabricante/lote)?

Qual risco de exacerbacdo da COVID-19 induzida pela vacinagdo?

Questdes relacionadas a efetividade

Os dados de eficacia gerados por ensaios clinicos randomizados na fase 3 de
pesquisa clinica nem sempre irdo refletir as condigbes observadas em vida real.
Fatores como condigbes de armazenamento e administracdo, questdes relacionadas
as populacdes envolvidas, tempo decorrido apés a vacinacdo e mesmo fatores
epidemioldgicos poderdo afetar a efetividade de uma vacina. Portanto o
monitoramento de efetividade devera ser continuo e sistemético, visando avaliar os
diferentes fatores que poderdo impactar na resposta imune em situacdes de vida real.

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

A efetividade e/ou imunogenicidade (celular e humoral) da vacina covid-19 varia em
populagbes especiais? A saber:

Profissionais de saude;
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Gestantes e puérperas;
Criancas;

Idosos;

Imunossuprimidos;

Pessoas com comorbidades;

Indigenas e outras populac¢des vulneraveis.

Quais sao as caracteristicas clinicas e epidemiolégicas associadas as falhas
vacinais?

Qual a influéncia da histéria pregressa de infec¢des naturais pelo SARS-Cov-2 e
demais virus na resposta imune as vacinas covid-19?

Quais sdo os fatores individuais e estruturais que podem estar associados a falha
vacinal?

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

Qual é o impacto da coadministracdo com outras vacinas do calendario vacinal na
efetividade e/ou imunogenicidade das vacinas covid-19?

Qual o papel do reforco natural na duracdo da protecéo conferida pela vacina

Quais sdo os mecanismos de acdo da vacina: bloqueio da infeccdo, modificacdo da
morbidade e blogueio da transmisséo (carga viral).

Qual é o impacto das variantes genémicas do virus na efetividade da vacina.

Avaliacdo do impacto da introducgéo das vacinas covid-19:

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

Perguntas de interesse:

Qual é o impacto da vacinagdo com as diferentes vacinas na epidemiologia da covid-
192
Quais séo as principais barreiras para a ndo vacinacéo da populacéo-alvo?

Qual a percepcdo de risco e qual o impacto da vacinagcdo sobre mudancas

comportamentais relacionadas a protecdo individual (uso de mascaras e
higienizacdo das maos por exemplo).
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Quais séo os conhecimentos, as atitudes e as praticas da populacdo com relacdo a
vacina covid-19?

Quais sdo os conhecimentos, atitudes e praticas dos profissionais de saude sobre a
seguranca da vacina covid-19?

Quais sao os fatores associados a hesitacdo em vacinar?
Quais sao os principais mitos em rela¢ao as vacinas?

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

7

Qual é o impacto populacional de diferentes estratégias de vacinagdo (grupos
prioritarios, populacao geral) na ocorréncia de casos graves e 0bitos por covid-197?

Qual é o impacto no meio ambiente pela disposi¢éo final dos residuos da vacinacéao?

Qual é a percepcédo da populagédo nao alvo da vacina pela priorizagdo de grupos alvo
na introducéo da vacina covid-19?

Quais os riscos e beneficios associados ao uso de forma intercambiada de diferentes
vacinas, caso isso venha a ocorrer.

Qual o impacto dos programas de vacinacdo sobre a variabilidade génica viral.
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