PLANO DE VACINACAO
CONTRAA COVID-19




PREFEITO
Marcelo Elias Roque

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Ligia Regina de Campos Cordeiro

SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA EM SAUDE
Marianne Brito Gomes

ENFERMEIRA DO SETOR DE EPIDEMIOLOGIA
Andréa Gomes de Moura

COORDENACAO DA SALA DE SITUACAO
Gianfrank Julian Tambosetti

CENTRO DE INFORMACOES ESTRATEGICAS DE VIGILANCIA
EM SAUDE - CIEVS PARANAGUA
Micaela Gois Boechat Boaventura
Debora Cristina da Silva Pradi
Camila Soares Motta Celestino

Paranagua
Setembro de 2022

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
Vigilancia em Saude



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ACS Agente comunitario de saude

APS Atencao primaria & saude

CPE Cadastro de pessoa fisica

CIEVS Centro de informacdes estratégicas de vigilancia em saude
CNAE Classificacao Nacional de atividades econdémicas

ESE Estratégia saude da familia

EAPV Eventos adversos apés vacinagéao
ESAVI Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacao
ILPI Instituicdo de longa permanéncia para idosos

MS Ministério da Saude

OMS Organizacdo Mundial da Saude

PCR Polymerase chain reaction

SARS Sindrome Respiratéria Aguda Grave

SESA- PR (Secretaria estadual de saude do Parana

SMS Secretaria Municipal de Saude

SIES Sistema de insumos estratégicos em saude

SI-PNI Sistema de Informacéo do Programa Nacional de Imunizacdes
SUS Sistema Unico de saude

UBS Unidade bésica de saude

ULT Ultra Low Temperature

VOC Variant Of Concern

vOC-LUM [Variant Of Concern —Lineages Under Monitoring

VOI Variant Of Interest

VUM Variant Under Monitoring
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Este documento foi elaborado com base no
Plano Nacional do Parana de
Operacionalizacdo da Vacinacdo Contra a
Covid-19 setembro 2022 divulgado pelo
Ministério da Saude e o Plano Estadual do
Parana julho 2022, apo0s discussdes
envolvendo as areas técnicas de
Paranagua descritas no mesmo.

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
Vigilancia em Saude



Secretaria Municipal de

'SAUDE °
1. INTRODUCAO

Este documento refere-se ao plano de vacinacdo do novo coronavirus humano (SARS-
CoV-2) de Paranagua para prevencdo de infeccdes humanas, e tem como objetivo
informar gestores publicos e equipes de saude sobre a implantacdo da vacinacdo nos
municipios. Mede e explica a populacdo Paranagua os procedimentos que a Secretaria
Municipal de Saude (SMS) utilizara durante o processo de vacinacgao.

Covid-19 é uma doencga causada por um coronavirus, denominado SARS-CoV-2, e sua
gama clinica varia de infec¢édo assintomética a doenca grave. De acordo com a pesquisa
da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a maioria (cerca de 80%) dos pacientes com
Covid-19 pode ser sintomatica ou assintomatica (raramente sintomatica), e cerca de 20%
dos casos encontrados sdo devido a dificuldades respiratérias que requerem
hospitalizacéo, das quais aproximadamente 5% podem necessitar de suporte ventilatério
(Brasil, 2020).

Esta nova doenca representa um enorme desafio para a comunidade cientifica,
profissionais de saude, gestores publicos e publico em geral, pois tem um grande impacto
na saude devido ao aumento da suscetibilidade e procura de servicos de salde e a
participacdo de grande parte da populacdo. Impactos, resultando na perda de vidas de
grupos mais vulneraveis, e impactos econémicos devido as medidas necessarias para
lidar com suas vidas.

A busca por medidas farmacoldgicas para prevenir e / ou tratar essa nova doenca tem
mobilizado a comunidade cientifica, 6rgdos reguladores, gestores e profissionais de
saude, por isso algumas pesquisas estdo sendo realizadas para encontrar medicamentos
terapéuticos ou vacinas preventivas.

No campo da imunizacéo, varias vacinas tém se mostrado seguras e eficazes no combate
a doencas, sendo essas vacinas produzidas com base em novas tecnologias ou
tecnologias de producdo conhecidas. E necesséario solucionar problemas logisticos
(compra, armazenamento e distribuicdo de vacinas, vacinas e outros insumos),
adequacao e ampliacao da rede de frio e treinamento da equipe. Atendimento ao usuario
(aplicacdo de vacinas), monitoramento de vacinas (avaliacdo da cobertura vacinal),

farmacovigilancia (monitoramento de eventos adversos apos vacinacdo-EAPV e desvio de
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qualidade), registro (adequacdo do sistema de saude) informacfes), e Comunicacao
comunitaria (atividades de propaganda, materiais graficos, etc.), etc.

Este documento apresenta as fronteiras da Secretaria Municipal de Saude de Paranagua
por area de atuacdo (gestdo, vigilancia sanitaria / imunizacdo, atencdo a saude e
comunicacdo social), com o objetivo de proporcionar vacinagdo segura e oportuna para
garantir a protecdo da populacdo Paranagua. A imunizacdo extensiva € a melhor opc¢éo
para proteger as pessoas nos estados da Covid-19 e, com o tempo, suspender as
restricbes em nossa sociedade para manter as pessoas seguras e saudaveis € a melhor
opcdo (Canada, 2020). Até que a imunizacdo completa seja alcancada, as medidas de
saude publica continuardo sendo essenciais para minimizar a disseminacdo de Covid-19

na cidade, protegendo assim vidas

2. IDENTIFICACAO

PARANAGUA | 1° REGIONAL DE SAUDE
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - R. Jodo Eugénio, 959 - Costeira
FUNCAO CONTATO
NOME TELEFONE E-MAIL
SECRETARIA Ligia Regina de | 3420-2806 | ligia.campos@paranagud.pr,gov.
MUNICIPAL DE Campos br
SAUDE Cordeiro

RESPONSAVEL | Andréa Gomes | 3420-2807 | epidemio@paranagua.pr.gov.br
PELA VIGILANCIA de Moura
EPIDEMIOLOGICA

RESPONSAVEL Marianne 3420-2816 | marianne.gomes@paranagua.pr.
PELA VIGILANCIA Gomes gov.br
EM SAUDE
RESPONSAVEL Rafael Dalha- | 3420-2851 | rafael.correa@paranagua.pr.gov.
PELAATENCAO Valhe Correa br
PRIMARIA
COORDENADORA Vaniza 3420-2807 | vaniza.barboza@paranagua.pr.g
DE IMUNIZACAO Barboza ov.br
CENTRO DE Micaela 3420-2816 cievs@paranagua.pr.gov.br
INFORMACOES Boaventura
ESTRATEGICAS Camila

DE VIGILANCIA EM Celestino
SAUDE - CIEVS | Debora Cristina
PARANAGUA Pradi
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3. PRINCIPIOS

O Plano de Vacinacgao para o Municipio de Paranagua — Covid-19 esta pautado nos

seguintes principios:

Tomada de decisao respaldada pela ciéncia;

e Transparéncia,;

e Adaptabilidade;

e Equidade;

e Disseminagéo de informacdes consistentes.
4. OBJETIVO

O objetivo da vacinacao da Covid-19 em Paranagud € atingir a cobertura vacinal maxima
e garantir que os grupos de alto risco tenham prioridade. Os objetivos do plano de

vacinacgao da cidade séo:

e Apresentar o planejamento das ac¢fOes para o processo de vacinagdo contra a
COVID-19 no municipio de Paranagua;

e Apresentar as vacinas utilizadas no municipio;

e Definir os procedimentos logisticos, de aplicacdo e monitoramento das vacinas

aplicadas;

e Implantar o processo de farmacovigilancia da vacina e insumos utilizados na

vacinagao contra a COVID-19 em Paranagua.

5. PLANEJAMENTO DAS ACOES

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
Vigilancia em Saude
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Eixo de Atuacao

Acdes

Gestao

Operacionalizagéo
do Sistema de
Informacao

Elaborar e implantar o Plano Municipal de
Vacinacao.

Participar da aquisicdo das vacinas em
conjunto com o Governo Federal/Programa
Nacional de Imunizacbes (PNI/SVS/MS) e
outros entes da federacéo.

Dimensionar 0S recursos necessarios para o
processo de vacinagdo (recursos humanos,
equipamentos, Tl e logistica).

Adquirir equipamentos e insumos
necessarios para vacinagao.

Mobilizar os diversos setores da sociedade
para a adesdo a vacinacdo e
esclarecimentos sobre as estratégias
adotadas.

Organizar as agendas de vacinacdo
conforme critérios de prioridades
estabelecidos.

Manter a comunicacdo com as sociedades
cientificas, associacbes e conselhos de
classe dos profissionais da area da saude,
para apoio na adocédo das estratégias.

Eixo de Atuacéo

Acdes

Vigilancia em Saude

Participar da elaboracédo do Plano Municipal de Vacinacéo.

Realizar o levantamento das necessidades de recursos para a
vacinacao (equipamentos, vacinas, seringas, demais insumos).

vacinados.

Solicitar adequacgéao do sistema de informacgéo para registro dos

Estabelecer parceria com universidades, PNI e SESA/PR para
capacitacdo da equipe em temas relacionados a vacinacao.

Capacitacao/atualizacéo dos profissionais de saude:

Capacitacao /
Atualizacao

Capacitar a equipe da Divisdo de
Imunobiologicos em temas relacionados a
vacinacao, as boas praticas de
armazenamento e distribuicdo, eventos

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
Vigilancia em Saude




Secretaria Municipal de

'SAUDE

Vigilancia em Saude

Capacitacao /
Atualizacao
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adversos,
bem como outros temas pertinentes.

Participar na elaboracdo e operacionalizacéo
da capacitacdo das equipes da Secretaria
municipal da Saude de Paranagua nos
temas relacionados a vacinagao.

Vacinacéao

Realizar todas as operacfes logisticas de
acordo com a legislagao vigente.

Manter contato permanente com a
Coordenacédo Estadual de Imunizacdes e
Centro de Medicamentos do Parana a fim de
garantir 0s insumos e informacdes
necessarias para a vacinagao.

Apoiar as equipes da ESF, Unidades de
Salude e demais servicos de saude na
operacionalizacao da vacinacao.

Notificacéo de

EAPV

Monitorar e manter os dados de coberturas
vacinais atualizados.

Acompanhar todos os eventos adversos pos-
vacinacdao em conjunto com os Distritos
Sanitarios.

fevereiro de 2016

Investigagdo  de|O responsavel pela inclusdo da notificacdo

EAPV no sistema de informacdo E-SUS notifica
sera o enfermeiro da unidade de referéncia.

Identificacdo de|De acordo com indicacdo do MS, os casos

Eventos Graves |leves e moderado nas UBS e casos graves

Pos-Vacinacdo, |UPA.

conforme

Portaria n.° 204,

de 17 de

Notificar todos
0os desvios de
qualidade das
vacinas e
insumos nos
sistemas de
informacéao

O responséavel em informar a Regional de
Saude em 24 horas sera a enfermeira
Andréa Gomes de Moura.

A notificacdo sera feita através do E-SUS
notifica.

Unidades basicas de saude de referéncia,
serdo as responsaveis por receber queixas
dos usuarios.

Organizacdo da

Rede de Frios

O recebimento e 0 armazenamento das
vacinas estardo de acordo com protocolo

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
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vigente.

O transporte e armazenamento sera
realizado conforme protocolo vigente.

Vacinacao Dar conhecimento as equipes de saude
sobre protocolos, instrucdes, procedimentos
e outros documentos referentes a vacinagao.

Prover as salas de vacinagdo dos insumos
adequados e necessarios para atendimento
a demanda.

Manter a organizacdo das salas de
vacinagao e monitorar as vacinas e insumos
de acordo com boas praticas e protocolos
vigentes.

Organizar escalas de trabalho para os locais
de vacinacéo.

Realizar a aplicacdo das vacinas de acordo

Vacinacéao e N
com as boas praticas de vacinacao.

Registrar adequadamente todas as doses de
vacinas aplicadas.

Notificar e acompanhar todos 0s eventos
adversos e erros de imunizacao.

Agendar a 22 dose de vacina.

Realizar busca ativa de faltosos na segunda
dose.

Vacinacdo Extra|Elaborar formulario contendo as variaveis
Muro para registro posterior no Sistema de
Informacao preconizado pelo PNI.

Registro nalEntregar a Caderneta de Vacinagao

Caderneta de|contendo os dados de identificacdo pessoal

Vacinacao e dados do registro de aplicagéo da vacina.
Eixo de Atuacéo Acdes

Comunicacgéao Social

Desenvolver campanhas de comunicacdo para adesdo da
populacdo a vacina.

Apoiar a divulgacdo das estratégias de vacinacdo junto a
populacao.

Divulgar informagfes sobre a vacinagédo na pagina da Secretaria
Municipal da Saude de Paranagua.

Manter contato com as areas técnicas para alinhar as
informacdes e procedimentos objeto de divulgacgéao.

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
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Criar materiais para as redes sociais (videos educativos e cards
para Whatsapp, Facebook, Instagram e outras).

Manter interlocucdo com os veiculos de imprensa.

6. VACINAS

Diante do atual cenario epidemiologico, o esforco na producdo de vacinas para o
enfrentamento do SARS-CoV2 tornou-se um grande desafio e prioridade em todo o
mundo. Um avango significativo na descoberta de novos imunobiolégicos seguros e
eficazes tem sido observado e a rapidez com que estes produtos vém sendo colocado a
disposicéo para uso tem surpreendido a comunidade cientifica e a populacdo em geral,
considerando o necessario caminho a ser percorrido entre a descoberta de um produto
candidato, os estudos clinicos in vitro e os ensaios em humanos, as analises de
seguranca, de imunogenicidade e eficAcia bem como a aprovacao junto as agéncias
reguladoras.

Diversas plataformas de tecnologia vém sendo utilizadas no desenvolvimento das
vacinas, muitas sdo tecnologias tradicionais e outras sdo inovacdes cientificas globais,
sendo as principais as abaixo listadas:

e Vacinas de virus inativados — As vacinas de virus inativados utilizam tecnologia
classica de producao, através da qual e produzida uma grande quantidade de virus
em cultura de células, sendo estes posteriormente inativados por procedimentos
fisicos ou quimicos. Geralmente sdo vacinas seguras e imunogénicas, pois 0s virus
inativados ndo possuem a capacidade de replicacdo e assim o organismo néo fica
exposto as grandes quantidades de antigenos. As vacinas COVID-19 de virus
inativados em fase Il sdo desenvolvidas por empresas associadas aos institutos de
pesquisa Sinovac, Sinopharm/Wuhan Institute of Biological Products,

Sinopharm/Beijing Institute of Biological Products e Bharat Biotech.

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
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Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros
animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producao da
proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Essa
tecnologia emprega vetores vivos replicantes ou néo replicantes. Os replicantes,
podem se replicar dentro das células enquanto os ndo-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, e um vetor
in6cuo, incapaz de causar doencas. As vacinas em fase Il que utilizam essa
plataforma sédo: (i) Oxford/AstraZeneca - adenovirus de chimpanzé (ii) CanSino -
adenovirus humano 5 - Ad5 (iii) Janssen/J&J - adenovirus humano 26 — Ad26 (iv)
Gamaleya - adenovirus humano 26 — Ad26 na primeira dose, seguindo de
adenovirus humano 5 - Ad5 na segunda dose.

Vacinas de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus, capaz
de codificar a producéo da proteina antigénica (proteina Spike), e encapsulado em
nano particulas 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 producdo 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 e
Pfizer/BioNTec sdo 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

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

Unidades proteicas — Atraves de recombinacgao genética do virus SARSCoV-2, se
utilizam nano particulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARSCoV-2
rS ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligagdo ao receptor

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
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(RDB). Os fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor o
corpo ao virus inteiro. Tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas em
uso em larga escala. 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 pela “Anhui Zhifei
Longcom Biopharmaceutical” e o “Institute of Microbiology, Chinese Academy of
Sciences”.
E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Cada dose de 0,5
mL contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Aprovada em 17 de
janeiro de 2021 para uso emergencial no Brasil pela Anvisa (Quadro 1).
Os estudos de soroconversdo da vacina adsorvida covid-19 (Inativada),
demonstraram resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas
doses da vacina no intervalo de 14 dias e mais do que 97% em participantes que
tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.
A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com
intervalo de2 a 4 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos de covid-19 que
precisaram de assisténciaambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao
ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7 casos graves no grupo
placebo.
No dia 20 de janeiro de 2022, a vacina CoronaVac recebeu aprovacdo para uso
emergencial incluindo a faixa etaria entre 6 e 17 anos de idade, excluindo
individuos imunocomprometidos e no dia 21 de janeiro de 2022 esta ampliacdo de
faixa etaria passou a fazer parte do PNO. Ainda,no dia 13 de julho de 2022 a Anvisa
aprovou a ampliacdo do uso para criancas a partir de 3 anos de idade, sendo
incorporada no PNO no dia 18 de julho de 2022.

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
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QUADRO 1: VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA) — SINOVAC/BUTANTAN, BRASIL,
2021

Vacina adsorvida covid-19 (inativada

Plataforma Virus inativado
Indicacao de uso Pessoas com idade maior ou igual a 3 anos
Forma farmacéutica Suspensao injetavel
Frasco ampola monodose (uma dose), frasco-
Apresentacao ampolmultidose com2 e 10 doses
Via de administracao IM (intramuscular)
Esquema 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4 semanas

vacinal/intervalo

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

CRIMEREEE D [l s Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato

dissédico,

di-hidrogenofosfato de sddio, cloreto de sbédio, agua para

injetaveis.
Prazo de validade e 12 meses, em temperatura de 2°C e 8°C
conservacao

Monodose (uma dose) deve ser usada imediatamente
Validade ap6s apoOs abertura. As apresentacdes Multidose com 2 e 10
aberturado doses podem ser utilizadas ematé 8 horas apds as
frasco suas aberturas, desde que mantidas em condicfes

assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

Fonte: Bula da vacina e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteracdes.

6.1 VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) - ASTRAZENECA/FIOCRUZ

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laborat6rio
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz. Cada dose de 0,5

mL contém 5 x 1010 particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de

chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina

Secretaria Municipal de Saude de Paranagua-PR
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SARS-CoV-2 spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293
geneticamente modificadas (Quadro 2).
Os estudos de soroconversdo da vacina covid-19 (recombinante) demonstraram

resultados em

= 98% dos individuos em 28 dias ap0s a primeira dose e > 99% em 28 dias ap0s a

segunda dose.

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

Conforme a bula, o esquema vacinal primario com a vacina covid-19 (recombinante)
consiste emduas doses de 0,5 ml cada. A segunda dose deve ser administrada
entre 4 e 12 semanas aposa primeira dose.

Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina covid-19
(recombinante) concluam o esquema de vacinagdo com a vacina covid-19
(recombinante), exceto gestantes, puérperas e casos de hipersensibilidades ou
anafilaxias e indicacdo médica.

Em reunifes realizadas no ambito da Camara Técnica de Assessoramento em
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, o Programa Nacional de Imuniza¢cbes optou
inicialmente por adotar o esquema de duas doses da vacina COVID-19 AstraZeneca
com intervalo de 12 semanas. Entretanto, diante da atualizacdo dos dados
epidemiolégicos da disponibilidade de doses suficientes do imunizante, as
recomendacgdes do PNO foram revisadas, e o intervalo de 8 semanas entre a primeira e

segundadose da vacina AstraZeneca foi adotado a partir do dia 5 de outubro de 2021.

Este imunizante ndo esta aprovado para uso em individuos abaixo de 18 anos.
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QUADRO 2 ESPECIFICACAO DA VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) — ASTRAZENECA.

BRASIL, 2021

Caracteristicas

AstraZeneca/ Fiocruz

Vacina covid-19

AstraZeneca/Fiocruz/
Serum Instituto of India

Vacina covid-19

AstraZeneca - COVAX

Vacina contra covid-19

administracao

Intramuscular

Intramuscular

VB! (recombinante) (recombinante) (ChAdOx1-S (recombinante)
Faixa etaria Apartir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de idade
Via de

Intramuscular

Frasco-ampola

Frasco-ampola

Frasco-ampola

entre as doses

INPIESEMEIEE multidosede 5 doses multidosede 10 doses multidosede 10 doses
Forma o R .

P Suspenséo injetavel Suspenséo injetavel Solucao injetavel
Farmacéutica
Intervalo
recomendado 8 semanas 8 semanas 8 semanas

Validade frasco
multidose fechado

9 meses a partir da data de
fabricacdo em temperatura
de2°Ca8°C

9 meses a partir da data de
fabricacdo em temperatura
de2°Ca8°C

6 meses a partir da data de
fabricacdo em temperatura
de2°Cas8°C

Validade apos
abertura do frasco

48 horas em temperatura
de 2°Ca8°C

6 horas em temperatura
de 2°Ca8°C

6 horas em temperatura
de 2°Cas8°C

Fonte: Bula das vacinas e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteracdes.
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6.2 VACINA COVID-19 (RNAM) (COMIRNATY) - PFIZER/WYETH

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratério Pfizer/BioNTech
€ registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth (Registro Anvisa n.° 1.2110.0481). A
vacina voltada a populagdo ADULTA, disponivel na apresentacéo de frasco multidose, 6
(seis) doses, deve ser diluida com 1,8 ml de solucéo de cloreto de sédio 0,9% (soro
fisiol6gico 0,9%). Apds a diluicdo, o frasco contém 2,25 ml. Cada dose ADULTO de 0,3
ml contém 30 ug de RNAmM que codifica a proteina S (spike) doSARS-CoV-2. A vacina
deve ser administrada por via intramuscular em esquema de duas doses (0,3 ml
cada), com um intervalo recomendado pelo o Programa Nacional de Imunizagdes
entre asdoses (D1 e D2) de 8 semanas e refor¢co apos 4 meses apos a segunda dose
em individuos com 12 anos de idade ou mais, conforme evolucdo dos estudos

disponiveis (Quadro 3).
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A eficdcia vacinal geral, em estudos de fase 3, que incluiram 43.548 participantes,
avaliando-se covid-19 sintomatica confirmada por RT-PCR com inicio apds 7 dias da
segunda dose, foi de 95,0% (90,0%—-97,9%), tendo sido semelhante nas diferentes
faixas etarias. Reanalisando dados desses estudos, a eficacia apdés duas semanas da
primeira dose e antes da segunda dose foi de 92,6% (69,0%-98,3%).

De acordo com a bula do imunizante atualizada para administracdo em
populacdo acima de 12 anos, em uma analise do Estudo 2 realizada em
adolescentes de 12 a 15 anos de idade sem evidéncia de infeccdo anterior, ndo
houve casos em 1.005 participantes que receberam a vacina e 16 casos de 978 que
receberam placebo. A estimativa pontual de eficacia é de 100% (intervalo de
confianca de 95% 75,3, 100,0). Nos participantes com ou sem evidéncia de infeccéo
anterior, houve 0 casos em 1119 que receberam a vacina e 18 casos em 1110
participantes que receberam placebo. Isso também indica que a estimativa pontual
para eficacia é de 100% (intervalo de confianca de95% 78,1, 100,0).

Estudos de vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para
trabalhadores de saudeda linha de frente (80% ap0s a primeira dose e 90% apés a
segunda contra infeccdo pelo SARS- CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducado do
risco de internacdo hospitalar de cerca de 80% ede risco de 6bito pela covid-19 de
85%), ou na populacdo geral (97% contra casos sintomaticos, necessidade de
internacdo ou morte pela covid-19).

Considerando dados de eficacia e de efetividade, demonstrando elevada protecdo
para formas graves da doenca com a primeira dose bem como reducdo na
transmissibilidade dos individuos vacinados com a primeira dose, os estudos de
imunogenicidade demonstrando maior resposta de anticorpos com o0 uso do
intervalo aumentado entre as doses (12 semanas versus 21 dias),as projecdes de
modelagem matematica indicando reducdo do numero de casos, internacdes e
Obitos com a ampliacdo do intervalo, visando aumentar a parcela da populacédo
vacinadacom pelo menos 1 dose, respaldado ainda pelas discussodes realizadas no
ambito da Céamara Técnica Assessora em Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
(Portaria n.° 28 de 03 de setembro de 2020), o Programa Nacional de Imunizac¢des

optou por, naqguele momento, adotar o esquemade duas doses da vacina COVID-19
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Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Entretanto, diante da atualizagdo dos
dados epidemioldgicos e da disponibilidade de doses suficientes do imunizante, o
PNO revisou as suas recomendacfes e passou a adotar o intervalo de 8 semanas
entre a primeira e segunda dose da vacina Pfizer. Ressalta-se que tal recomendagao
esta em consonéancia com a estratégia adotada em outros paises e se aproxima da
recomendacao originaldo fabricante.

De acordo com a bula do fabricante o esquema vacinal primario completo se

dard com duasdoses, com intervalo de 3 a 12 semanas com 0 mesmo imunizante.

QUADRO 3 ESPECIFICACAO DA VACINA COVID-19 (RNAM) (COMIRNATY) -
PFIZER/WYETH. ADULTOS (12 ANOSE MAIS). BRASIL, 2021

Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) ADULTOS (12 ANOS e MAIS)

Plataforma RNA mensageiro

Indicacdo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 12 anos

Forma farmacéutica Suspensao injetavel concentrada

Apresentacao Frasco multidose de 0,45 ml,(6 doses).

Via de administracao IM (intramuscular).

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 3 a 8 semanas.

0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a proteina S

(spike)do SARS-CoV-2

Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecil
metoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potéassio, fosfato de
soédio dibasico di-hidratado, fosfato de potassio monobasico, agua
parainjetaveis, hidréxido de sddio e 4cido cloridrico para ajuste de pH.

Composicéo por dose
da vacina diluida

= Um més em temperatura de +2°C a +8°C;

Prazo de validade e conservacio u Até 14 dias (2 semanas) em temperatura de -25°C a -15°C;

= durante toda a validade (12 meses) em freezer de ultrabaixa temperatura
(-90°C a 60°C).

Validade apés abertura do frasco = 6 horas apoés a diluicdo em temperatura de 2°C a 8°C

Obs.: a vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de solugdo de cloreto de
sédio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas.
Homogeneizarsuavemente, ndo agitar; apos a diluicdo o frasco contém 2,25 ml.

Fonte: Bula e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteracdes.

Mediante aprovacéo da Anvisa, em 16 de dezembro de 2021, o Ministério da Saude da

continuidadea Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19 com a ampliacao
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do seu portfélio. A partirdo dia 14 de janeiro de 2021 a populacéo infantil, entre 5 anos
e 11 anos e 11 meses, passou a terdisponivel a vacina Pfizer Comirnaty na formulacéo
infantil (Quadro 4).

A formulacdo desenvolvida pelo laboratorio Pfizer/BioNTech é registrada no Brasil sob
0 RegistroAnvisa n.° 1.2110.0481.004-3, direcionada a este publico-alvo (criancas entre 5
anos e 1lanos e 11 meses) possui dose pediatrica de 0,2 ml contém 10 ug de RNAm.
A vacina voltada a populacdo pediatrica, disponivel na apresentacdo de frasco
multidose, 10 (dez) doses, deve ser diluida com1,3 ml de solucdo de cloreto de sédio
0,9% (soro fisioldgico 0,9%). Apds a diluicdo, o frasco contém2,6 ml. As doses devem
ser utilizadas no intervalo maximo de 12 horas, quando devidamente armazenadas
entre 2°C a 8°C.

Para nova formulacdo importa destacar que a vacina mantém cadeia de frio APENAS
nas faixas de temperatura de Ultra Low Temperature (ULT), de -90°C a 60°C e de
refrigeracéo de 2°C a 8°C. A ULTa vacina poderéa ser mantida durante todo seu periodo
de validade de 6 meses. Ap6s descongelada, os profissionais deverdo manter o rigor
do armazenamento e transporte no intervalo maximo devalidade de 10 semanas.

O transporte para esta formulacdo podera ocorrer durante todo o periodo de 10

semanas, mantendo a exigéncia da preservacdo da temperatura na faixa de
refrigeracéo (2°C a 8°C).
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QUADRO 4 ESPECIFICACAO DA VACINA COVID-19 (RNAM)
(COMIRNATY) — PFIZER/WYETH INFANTIL (CRIANCAS ENTRE 5 ANOS E
11ANOS E 11 MESES). BRASIL, 2021

Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty), PEDIATRICA

Plataforma

RNA mensageiro

Indicacdo de uso

Pessoas com idade entre 5 anos e 11anos e 11meses, menos que 12 anos

Forma farmacéutica

Suspenséo injetavel

Apresentacao

Frascos multidose de 1,3 ml (10 doses)

Via de administragcéo

IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos

2 doses de 0,2 ml, intervalo entre doses de 8 semanas

Composicéo por dose da vacina
diluida

2 ml contém 10 pg de RNAm codificando a proteina S (spike) do SARS-CoV-2

Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina dis-
tearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose,
agua para injetaveis.

Prazo de validade e conservagao

= 10 semanas em temperatura de +2°C a +8°C;

= durante toda a validade (12 meses) em ultrabaixa temperatura
(-90°C a -60°C)

Validade ap6s abertura do frasco

12 horas apos a diluicao em temperatura de 2°C a 8°C

Obs.: a vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de solugdo de cloreto de
sddio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar
suavemente, ndo agitar; apos a diluicdo o frasco contém 2,6 ml.

Fonte: SVS/MS

21

ATENCAO

validade.

3. A formulacgéo pediatrica mantém cadeia de frio exclusivamente a
ultratemperatura
(-90°C a -60°C) e refrigeracéo (2°C a 8°C). Mediante inicio de
descongelamento registrar
na embalagem data para o controle de prazo de validade (10 semanas).

4. O transporte na temperatura de refrigeracéo (2°C a 8°C), pode
ocorrer SEM RESTRICAO DE PRAZO durante as 10 semanas de

1. OBSERVACAO

2. Criangas que receberam a primeira dose (D1) infantil (0,2 ml formulacéo
Pfizer pediatrica) e completaram 12 anos, no intervalo entre doses do
esquema, deveréo receber a segunda dose (D2) infantil (0,2mL formulagao
Pfizer pediatrica).
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6.3 VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) — JANSSEN

A vacina covid-19 (recombinante) da Farmacéutica Janssen, contém em cada dose
de 0,5 ml Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARS-CoV-2,
produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante, n&o
inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U), na apresentacédo de frasco-ampola
multidose de 2,5mL (5 doses) (Quadro 5).

Possui administracdo intramuscular e € utilizada em dose Unica de 0,5 ml (contendo 5

x1010 particulas virais), o que é uma vantagem em relacio as demais vacinas
disponiveis atualmente no Brasil.

O estudo clinico de fase Il incluiu aproximadamente 40.000 individuos sem evidéncia
de infeccéo prévia pelo SARS-CoV-2, com idades entre 18-100 anos, e avaliou a
eficacia vacinal em prevenir a covid-19 sintomatica, moderada a grave/critica e
confirmada laboratorialmente. Dados preliminares indicam que a eficicia global foi de
66,3% (IC95% = 57,2%-72,4%) apos = 14 dias da vacinagdo com dose Unica, sendo
que uma eficacia de = 63% foi observada em diferentes categorias por idade, sexo,
raca/etnia e entre aqueles com comorbidades. Ademais, houve variacdo da eficacia
geograficamente, sendo de 64,7% (IC95% = 54,1%-73%) no Brasil — onde 69,4% dos
participantes que fizeram sequenciamento genético apresentavam infeccdo pela
linhagem P.2 -, de 52% (IC95%-= 30,3 — 73,1%) na Africa do Sul (onde 94,5% dos casos
sequenciados apresentavam a variante 20H/501Y.V2) e de 74,4% nos Estados Unidos
(onde 96,4% dos sequenciados possuiam a variante D614G). Nao houve identificacdo das
linhagens B.1.1.7 ou P1 no estudo.

Em relagéo a capacidade da vacina em evitar hospitalizagdes, a eficacia estimada foi
de 93,1% (IC95% = 71,1%- 98,4%) =14 dias da vacinacao; sendo que apoés = 28 dias,
ndo houve hospitalizac6es no grupo vacinado (eficacia estimada em 100%, 1C95% =
74,3%-100%). A eficacia contra mortalidade global foi de 75% (IC95% 33,4%-90,6%),
nao sendo detectada nenhuma morte associada a covid-19no grupo vacinado (contra 7
no grupo placebo). Além disso, dados preliminares sugerem que possahaver protecéo
vacinal também contra infec¢cdes assintoméaticas, pois 0,7% dos que receberam a

vacina e que ndo apresentaram sintomas apresentaram soroconversao para uma
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proteina ndo-S versus 2,8% no grupo placebo (eficacia estimada de 74,2%; 1C95% =
47,1%-88,6%).

Quanto a seguranca e a reatogenicidade vacinal no estudo de fase lll, apesar de
frequentes, a maioria dos Esavi foram leves a moderados e com resolucéo apds 1-2
dias da vacinacdo, sendo mais frequentes entre 18-59 anos do que naqueles com
idade = 60 anos. Reacdes locais ou sistémicas grau = 3 foram mais comuns em
vacinados do que naqueles que receberam placebo (2,2% contra 0,7%,
respectivamente). A frequéncia de Esavi graves foi baixa (0,4%), tanto em vacinados
guanto nos que receberam placebo; desses, 3 foram considerados relacionados a
vacinacdo de acordo com o FDA (dor no local da aplicacdo, hipersensibilidade e
reatogenicidade sistémica).

A vacina covid-19 (recombinante) — Janssen é recomendada para individuos com
idade igual ou maior a 18 anos e nao tem aprovacdo pela Anvisa para uso em

populacdo abaixo dessa idade. Naoesta indicada para gestantes de qualquer idade.

QUADRO 5 ESPECIFICACAO DA VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) — VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE) — JANSSEN. BRASIL, 2021

Vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vetor viral (n&o replicante)

Indicacéo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma farmacéutica Suspenséo injetavel

Apresentacao Frascos multidose de 5 doses

Via de administragéo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/

. dose Unica de 0,5 ml
intervalos

0,5 mlcontém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARS-CoV-
2*(Ad26.COV2-S), nao inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U).

Composicéo por dose Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, &cido citrico monoidratado, etanol**,
acido cloridrico, polissorbato 80, cloreto de sédio, hidréxido de sédio, citrato
trissédico di-hidratado e agua para injetaveis.

_ = 6 meses atemperatura de +2°C a +8°C
Prazo de validade

= = 24 meses a temperatura de -25°C a -15°C.
e conservagao

= Apo6s descongelada, ndo recongelar.
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Validade ap6s abertura

6 horas apos a abertura do frasco em temperatura de 2°C a 8°C.
do frasco

Fonte: Bula da vacina/Janssen.
* Produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante.
**Cada dose (0,5 ml) contém aproximadamente 2 mg de etanol.

6.4 ADMINISTRACAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS (COADMINISTRACAO)

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente sdo de virus atenuado e,
portanto, é improvavel que a administragcdo simultdnea com as demais vacinas do
calendario vacinal incorra em reducdo da resposta imune ou risco aumentado de
Esavi. Alguns paises como Estados Unidos e Nova Zelandia, adotaram a
recomendacao de que ndo ha necessidade de intervalos entre as vacinas COVID-19
atualmente disponiveis e outras vacinas. Em consonancia com as recomendacdes de
outros paises e devido ao melhor conhecimento e experiéncia adquiridos até o
momento em relagcdo as vacinas em utilizacdo no Brasil, o intervalo de 14 dias
preconizado anteriormente entre vacinas contra covid-19 e outras vacinas nao sera
necessario. Desta forma as vacinas COVID-19 poderao ser administradas de maneira
simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo na faixa etaria de 3 anos
ou mais.

Tal medida é uma importante estratégia para as campanhas de multivacinacéo, pois
contribui para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para
melhores coberturas das vacinas contempladas no Calendario Nacional de
Vacinacdo. A administracdo de multiplas vacinas em apenas uma visita amplia as
chances de se ter um cartdo de vacinacdo atualizado e otimiza 0 uso de recursos
publicos. Esta recomendacdo se estende a administracdo de imunoglobulinas e/ou
anticorpos monoclonais bem como soros heterblogos, a excecdo de pacientes que
tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu tratamento anticorpos monoclonais
especificos contra o0 SARS-CoV-2, plasma convalescente ou imunoglobulina especifica
contra o SARS-CoV-2, os quais devem, preferencialmente, aguardarum intervalo de

90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19.
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6.5 ADMINISTRACAO DE DOSE DE REFORCO E DOSE ADICIONAL CONTRA A COVID-19

O avanco da vacinacdo contra a covid-19 no Brasil, permitiu alcancar notaveis
ganhos em saude publica, reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de casos
graves e Obitos pela doenca. Neste momento, a vacinagcdo em toda populacdo adulta
ocorre de maneira acelerada, no entanto, ha de se atualizar frequentemente as
estratégias de vacinacdo em determinados grupos de maior vulnerabilidade em
consonancia com o avanc¢o da situacdo epidemiolégica e o surgimento de dados
referentes a duracdo da protecdo e a necessidade de ajustes dos esquemas de
vacinacao frente a novas variantes.

A partir do dia 15 de setembro de 2021 o Ministério da Saude passou a recomendar a
administracdo de uma dose de refor¢co da vacina para todos os idosos acima de 70
anos de idade (Nota Técnica n.° 43/2021 Secovid/GAB/Secovid/MS), tendo sido
ampliada para a populacdo de 60 a 69 anos (Nota Técnica n.° 48/2021
Secovid/GAB/Secovid/MS) e para todos trabalhadores da saude (Nota Técnica n.°
47/2021 Secovid/GAB/Secovid/MS) em 28 de setembro de 2021. A partir do dia 17 de
novembro de 2021, a oferta da dose de refor¢o foi ampliada para todos os individuos
com 18 anos ou mais (Nota Técnica n.° 59/2021 Secovid/GAB/Secovid/MS).

Em 20 de dezembro de 2021 o MS optou por recomendar a reducao do intervalo para
a dose de reforco para 4 meses apds a Ultima dose do esquema vacinal primario
(Nota Técnica n.° 65/2021 Secovid/GAB/Secovid/MS).

Em 2 de maio de 2022 foi orientada ainda a administracédo de uma segunda dose de
reforco na populacdo de 70 anos ou mais e pessoas institucionalizadas de 60 anos ou
mais (Nota Técnica n.° 28/2022 Secovid/GAB/Secovid/MS), tendo esta
recomendacao sido ampliada para a populacao de 60 anos ou mais em 17 de maio
de 2022 (Nota Técnica n.° 34/2022 Secovid/GAB/Secovid/MS) (Anexo A).

Em 27 de maio de 2022 a oferta de uma dose de reforco foi ampliada para a
populacéo.

Em 3 de junho de 2022 a administracdo da segunda dose de refor¢co foi ampliada
para individuos de 50 anos ou mais (Nota Técnica n.° 36/2022

Secovid/GAB/Secovid/MS) e para populacdo de trabalhadores da saude (Nota
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Técnica n.° 37/2022 Secovid/GAB/Secovid/MS). Ainda tal recomendacéao foi ampliada
para populacdo de 40 anos ou mais em 19 de junho de 2022 (Nota Técnica n.°
176/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

Em 19 de junho de 2022 foi orientada a administragcdo de um segundo reforgo a todos
os individuos que receberam como esquema primario a vacina Janssen (Dose Unica)
entre 18 e 39 anos de idade e um terceiro reforco para todos os individuos de 40
anos e mais, igualando o quantitativo de doses de vacinas referentes aos demais
esquemas vacinais com vacinas COVID-19 (Nota Técnica n.° 177/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

As vacinas a serem utilizadas para as doses de reforcos sdo as vacinas da
plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou vacinas de vetor viral (Janssen ou
AstraZeneca). Ainda, a partir do dia 15 de setembro de 2021 foi recomendada a
administracdo de uma Dose Adicional para se completar o esquema vacinal primario
em pessoas imunocomprometidas.

Considerando a melhor compreensdo sobre a resposta as vacinas e
imunocomprometidos (IC) e com o objetivo de faciltar o entendimento das
terminologias no esquema de vacinagao desse grupo, a partir de 23 de janeiro de
2022, o esquema primario de vacinacdo dos individuos imunocomprometidos passou
a ser composto por trés doses das vacinas COVID-19 (Pfizer, AstraZeneca ou
CoronaVac). O esquema recomendado € D1+ D2 + DA com 8 semanas de intervalo
entre as doses. O intervalo minimo aceito entre as doses é de 4 semanas. A vacina
Janssen esta indicada para IC = 18 anos no esquema D + DA (intervalo minimo de 8
semanas entre as doses).

Ressalta-se que as doses de reforco também sdo recomendadas para o0s

imunocomprometidos com intervalo a partir de 4 meses apés a dose adicional.
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7 INFORMACOES SOBRE AS NOVAS VARIANTES

Desde a caracterizagcdo gendmica inicial do virus SARS-CoV-2, observou-se que este
virus se divide em diferentes grupos genéticos ou clados, e quando ocorrem
mutacdes especificas, estas podem estabelecer uma nova linhagem (ou grupo
genético) do virus em circulagdo. Também é comum ocorrer varios processos de
microevolucdo e pressdes de selecdo do virus, no qual podem haver algumas
mutacdes adicionais e, em funcédo disso, gerar diferencas dentro daquela linhagem.
As linhagens do SARS-CoV-2 sdo agrupadas em variantes e sdo monitoradas em
todo o mundo por meio de uma vigilancia genémica, de maneira a compreender o
impacto desses grupos genéticos virais. Essa vigilancia se justifica, jA que as
variantes podem alterar as caracteristicas da doenca e da transmissao do virus, bem
como podem influenciar o impacto da vacina, a terapéutica, as metodologias dos
testes de diagndstico ou mesmo a eficidcia das medidas de saude publica aplicadas
para prevencao e controle da covid-19.

A OMS classifica as variantes do SARS-CoV-2 como variantes de preocupacao (VOC
— do inglés variant of concern), linhagens VOC sob monitoramento (VOC-LUM — do
inglés lineages under monitoring), variantes de interesse (VOI — do inglés variant of
interest) ou variantes sob monitoramento (VUM- do inglés variant under monitoring).
A classificacdo nesses grupos € dinamica, dependendo das caracteristicas
genbmicas e impacto epidemioldgico regional ou global das variantes. Assim, uma
vigilancia gendmica estabelecida e oportuna, colabora no fortalecimento das
orientacdes em relacdo a covid-19, e considerando o cenario pandémico, essa € uma
ferramenta orientadora para a tomada de decisao dos gestores.

Desde 30 de dezembro de 2020, a partir da deteccdo do primeiro caso suspeito de
VOC no Brasil, o MS tem intensificado a vigilancia genémica com o propésito de
conhecer as linhagens circulantes e consequentemente, subsidiar a tomada de
decisdo e as acdes de preparo e resposta frente a novas variantes. Medidas de
testagem e expansado da capacidade laboratorial da rede de referéncia para virus
respiratérios do MS (Fiocruz/RJ, IEC/PA, IAL/SP e Lacen) para realizacdo de
sequenciamento genético foram adotadas, além de reforco do processo de
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notificagcdo, investigacdo, rastreamento e monitoramento de casos e contatos de
covid-19 por VOC, VOC-LUM, VOI ou VUM. Deste modo, é possivel perceber um
incremento importante e continuo na identificacdo e notificacdo desses casos ao

longo do tempo.

Até a semana epidemioldgica (SE) 27 de 2022, foram notificados oficialmente ao MS
um total de 37.512 casos da VOC Omicron (em 24 UF), 37.372 casos da VOC Delta
(em todas as UF); 26.608 casos da VOC Gamma (em todas as UF); 461 casos da
VOC Alfa (em 17 UF); e 5 casos da VOC Beta (identificados em 3 UF). Ainda, foram
notificados 138 casos de linhagens recombinantes, em 8 UF.

Os primeiros casos da VOC Omicron no Brasil foram confirmados no dia 1 de
dezembro de 2021 e, refletindo o cenario global, a variante apresentou continua e
rapida disseminacdo. Em janeiro de 2022, a Omicron ja correspondia a 97,8% dos
genomas sequenciados no pais e depositados no Gisaid (plataforma de iniciativa
cientifica e global, que fornece dados genémicos do virus SARS- CoV-2), chegando a
100% em abril de 2022.

No MS, os dados sobre variantes s&o recebidos e analisados pela Coordenacéo-
Geral de vigilancia das Sindromes Gripais (DEIDT/SVS/MS) e informados
semanalmente no Boletim Epidemiolégico Especial da Covid-19, que pode ser
acessado na pagina oficial do MS, pelo link: https://www.gov. br/saude/pt-br/centrais-
de-conteudo/publicacoes/boletins/boletins-epidemiologicos/covid-19.

Ressalta-se que as vacinas COVID-19 atuais, que sao baseadas na cepa
ancestral do virus SARS- CoV-2, continuam a exibir forte protecdo contra
doenca grave e morte, em todas as variantes do virus conhecidas até o
momento.
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Conforme orientacfes deste guia, segue abaixo esquema de vacinacao para vacinas

COVID-19 (figuras 1 a 4).

Importante frisar que este esquema considera os dados existentes atuais, sem

prejuizos de novaanalise diante de novas evidéncias que possam surgir.

Figura 1: Esquema de vacinagéo por grupo etario

GRUPO ETARIO

PARA QUEM INICIOU O ESQUEMA COM ASTRAZENECA, PFIZER, CORONAVAC

Intervalo de /~ 1* DOSE ~—=H ~“=H
8 semanas*
;~  2DOSE -~y <H
Intervaio de '
4 meses :;. REFORGD ~—H -
Intervalo de
4 meses “~2* REFORGO ~H

*Intervalo de 4 semanas para (oronavac

Fonte: SVS/MS (2022).
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Figura 2: Esquema de vacinacao para imunocomprometidos

IMUNOCOMPROMETIDOS
PARA QUEM INICIOU O ESQUEMA COM ASTRAZENECA, PFIZER, CORONAVAC
VACINAS
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P RGO 1 e
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4 meses \ 2% REFORCO T Gestantes: Pflzef,
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! . : utilizar CoronaVac
Intervalo de & semanas para CoronaVac

Fonte: SVS/MS (2022)

Figura 3. Esquema de vacinacdo por grupo etario, para quem iniciou esquema com

Janssen

GRUPO ETARIO
PARA QUEM INICIOU O ESQUEMA COM JANSSEN

40+ VACINAS
anos RECOMENDADAS
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-  REFORCO i = | B L - |
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esse grupo

Fonte: SVS/MS (2022).
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Figura 4: Esquema de vacinacao para imunocomprometidos, que iniciaram esquema com

Janssen

IMUNOCOMPROMETIDOS
PARA QUEM INICIOU O ESQUEMA COM JANSSEN
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anos . anos RECOMENDADAS
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/7 2° REFORGO —H i recomendado para
Intervalo de \ esse grupo
4 meses 3° REFORCO g L =

Fonte: SVS/MS (2022).

9 PRECAUCOES A ADMINISTRACAO DA VACINA

Considerando que as vacinas COVID-19 nao foram testadas em todos os grupos de
pessoas, ha algumas precaucdes e contraindicacfes que podem ser temporarias, até
gue haja mais pesquisas e administracdo ampla na sociedade.

9.1 DOENCAS FEBRIS AGUDAS, PESSOAS COM SUSPEITA DE COVID-19 E
HISTORICO PREVIO DE INFECCAO PELO SARS-COV-2

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a resolugcdo do
guadro com o intuito de n&do se atribuir & vacina as manifestacdes da doenca. Nao ha

evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de seguranca ha vacinagcao de
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individuos com historia anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-
CoV-2.

E improvavel que a vacinacéo de individuos infectados (em periodo de incubac&o) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se
o adiamento da vacinagcdo 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 apos a infeccéo, idealmente a vacinacdo deve
ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas apos o inicio
dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR ou teste

antigénico positiva em pessoas assintomaticas.

Infecc@o por covid-19 (leve e moderado) ou assintomatico com um teste positivo para
covid-19 (RT-PCR e teste antigénico) e vacinas COVID-19: considerar vacinagéo para

covid-19 a partir de 4 semanas.

Infeccdo por covid-19 (Grave, SIMP) e vacinas COVID-19: considerar vacinacao para

covid-19 a partir de 3 meses (considerar avaliacdo do status de saude).

Infeccdo por outros agentes infecciosos e vacinas COVID-19: vacinar apés melhora

clinica.

Infec¢@o por covid-19 e outras vacinas: vacinar apos a melhora clinica.

9.2 VACINACAO DE PESSOAS COM EXPOSICAO RECENTE A COVID-19

As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sao recomendadas para controle de surtos ou
para profilaxia poés-exposicdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposicao
conhecida. Devido ao periodo de incubacdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 — 5
dias, é improvavel que a vacinacdao contra a covid-19 gere uma resposta imune
adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pds- exposicao efetiva.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiveram contato com casos
suspeitos ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o periodo

de quarentena (conforme
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recomendado na 4a edicao do Guia de Vigilancia da Covid-19), para evitar exposicao
potencial de profissionais de saude, e dos demais usuarios do servico durante a
vacinacao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servicos de saude (como
exemplo as instituicdes de longa permanéncia) ou néo relacionados a saude (como
exemplo as populacbes privadas de liberdade, pessoas em situacdo de rua em
abrigos), ou em comunidades fechadas (como exemplo os indigenas, quilombolas),
com exposicdo conhecida a covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2,
podem ser vacinadas, desde que nao apresentem sintomas consistentes com a
covid-19. Nessas situacOes, a exposicdo e a transmissao do SARS-CoV-2 pode
ocorrer de forma repetida e por longos periodos, além dos profissionais de saude e
demais funcionarios ja estarem em contato com os moradores. Os profissionais de
salde responsaveis pela vacinacdo devem utilizar medidas de prevencédo e controle

da infecgéo.

9.3 PESSOAS COM USO RECENTE DE IMUNOGLOBULINAS E/OU ANTICORPOS
MONOCLONAIS

Nao estd estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administracdo de uma
vacina COVID-19 e a aplicacdo de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais
(excetuando os especificos para covid-19) ou que tiveram que receber em carater
urgente um soro especifico (p.ex., para tétano ou raiva). Deste modo, as vacinas
COVID-19 poderédo ser administradas de maneira simultdnea com as demais vacinas
ou em qualquer intervalo. JA em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram
como parte de seu tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-
CoV-2, plasma de convalescentes ou imunoglobulina especifica contra 0 SARS-CoV-
2, devem, preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para receber uma
dose de vacina COVID-19. Essa recomendacdo se baseia na meia vida estimada

dessas terapias, a partir de evidéncias que sugerem que a reinfeccdo pelo SARS-
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CoV-2 é incomum antes deste periodo e para se evitar potencial interferéncia na

efetividade vacinal, até que mais dados cientificos estejam disponiveis.

Contudo, essa orientagcdo € uma precaucao e nao uma contraindicacao da vacinacao,
sendo que dose (s) de vacina COVID-19 aplicada (s) dentro desse intervalo também
sao consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas.

9.4 GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES

A seguranca e eficacia das vacinas nédo foram avaliadas nestes grupos nos estudos
clinicos de fase |, Il e Ill, no entanto, estudos em animais ndo demonstraram risco de
malformacdes e estudos de fase IV indicam bom perfil de seguranca. Ressalta-se,
que as vacinas de plataformas de virus inativado ja sdo utilizadas por este grupo de
mulheres no Calendario Nacional de Vacinacdo, e um levantamento de evidéncias
sobre recomendacdes nacionais e internacionais de vacinagdo com vacinas COVID-
19 de gestantes, puérperas e lactantes, realizado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), em sua maioria defende a vacinacdo das

mulheres nessas condicfes, se pertencentes a algum grupo prioritario.

Gestantes e puérperas (em até 45 dias apos o parto) estdo predispostas a um risco
maior de desenvolver as formas graves de covid-19, bem como, complicacfes
obstétricas, tais como: parto prematuro, O6bito fetal, abortamento, entre outros.
Considerando ainda, o momento pandémico no Brasil, com elevada circulagcdo do
SARS-CoV-2 e aumento no niumero de 6bitos maternos pela covid-19, entende-se
que, neste momento, € provavel que o risco versus beneficio na vacinacdo das
gestantes, seja favoravel. Portanto, o PNI subsidiado pelas discussées na Camara
Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis e Camara Técnica
Assessora em Acles Integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto do
coronavirus (covid-19), decidiu, a luz de novas evidéncias, por recomendar a
vacinacdo contra a covid-19, de todas as gestantes e puérperas com ou sem

comorbidades.
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A Lei n.° 14.190, de 29 de julho de 2021, no seu § 49, estabelece que as gestantes, as puérperas
e as lactantes, com ou sem comorbidade, independentemente da idade dos lactantes, serao
incluidas como grupo prioritario no Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra
a Covid-19.

Contudo, frente a ocorréncia de um Esavi grave com provavel associacao causal com
a vacina Astra- Zeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela interrupcao
temporaria na vacinacdo das gestantes e puérperas, 0 uso da vacina
AstraZenecal/Fiocruz. As gestantes e puérperas deverdo ser vacinadas com vacinas
COVID-19 gue nao contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverdo completar o esquema primario com a vacina da Pfizer.
As gestantes que nao foram vacinadas poderdo ser imunizadas com qualquer vacina
de plataforma de virus inativado ou mRNA, respeitando os intervalos entre as doses
recomendados pelo PNI.

A vacinacdo inadvertida de gestantes e puérperas com as vacinas de vetor viral
(AstraZeneca ou Janssen) deverd ser notificada como um erro de imunizagdo no e-
SUS natifica (https://notifica. saude.gov.br/). O teste de gravidez ndo deve ser um pré-
requisito para mulheres em idade fértil, e que se encontram em algum grupo
prioritario para vacinagao.

As gestantes, puérperas e lactantes devem ser informadas sobre os dados de
eficacia e seguranca conhecidos sobre as vacinas e da auséncia de alguns dados
relacionados, assim como, 0s riscos potenciais da infeccdo pelo SARS-CoV-2, para
que possam tomar uma decisdo esclarecida. Essas mulheres, pertencentes aos
grupos prioritarios, que nao concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas
em sua deciséo e instruidas a manter medidas de protecdo, como higiene das maos,
uso de mascaras e distanciamento social.

As gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina da AstraZeneca/Fiocruz

ou Janssen, devem ser orientadas a procurar atendimento meédico imediato se
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apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a

vacinacao:
Falta de ar

Dor no peito
Inchago nas pernas
Dor abdominal persistente

Sintomas neuroldgicos, como dor de cabeca persistente e de forte intensidade, visédo
turva, difi- culdade na fala ou sonoléncia

Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a
vacina.

Os trabalhadores da saude envolvidos na atencéo pré-natal, deverdo estar atentos ao
histérico vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as orientacdes
adequadas. Ademais, recomenda-se reforcar com as gestantes a necessidade de se
manter as medidas de protecdo ndo farmacolégicas mesmo apos a vacinacao.

Os trabalhadores da saude deverao ficar atentos para os sinais e sintomas da
sindrome de TTS e as recomendacdes de manejo adequado, conforme detalhado na
Nota técnica n.° 933 /2021 — CGPNI/ DEIDT/SVS/MSL1. Casos suspeitos da sindrome
deverdo ser notificados no e-SUS notifica (https:// notifica.saude.gov.br) como
Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinag¢do ou Imunizagéo (Esavi).

Ressalta-se que essas recomendacfes poderdo ser reavaliadas a luz de novas

evidéncias cientificas que venham a ser disponibilizadas.
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9.5 PESSOAS EM USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E
ANTICOAGULANTES ORAIS

Os antiagregantes plaguetarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento
a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso crbnico de
antiagregantes plaquetéarios é pratica corrente, portanto considerado seguro.

Nao 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 vacinagao
intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram
que essa via foi segura, sem manifestacbes 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 ultima dose do anticoagulante direto.

1https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/notas-
tecnicas/nota-tecnica-no-933-2021-cgpni-deidt-

svs-ms.pdf/view.
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9.6 PESSOAS COM DOENCAS INFLAMATORIAS IMUNOMEDIADAS

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

Entretanto, a decisdo sobre a vacinagdo em pacientes com essas condi¢goes deve ser
individualizada, levando em consideracao a faixa etéria, a doenca de base, os graus
de atividade e imunossupressao, além das comorbidades, recomendando-se que seja
feita preferencialmente sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina
deve seguir as recomendacfes de 6rgaos sanitarios e regulatérios, assim como a
disponibilidade local. No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses

individuos sejam vacinados, salvo situacdes de contraindicacfes especificas.

9.7 PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS
IMUNOCOMPROMETIDOS

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populacao.
No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicante,
MmRNA e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos.
Recomenda-se que a avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinacao
seja realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente. De maneira geral,
recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo situacfes de
contraindicacfes especificas.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um procedimento
terapéutico com objetivo de reconstruir o 6rgdo hematopoiético. Estudos tém
demonstrado que os transplantados de ceélulas-tronco hematopoiéticas (TCTH)

perdem a imunidade protetora no pos-transplante. Esses individuos devem ter seu
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esquema vacinal refeito caso eles tenham sido vacinados previamente a realizagéo
do TCTH.

Ainda que néo haja nivel de evidéncia para uma orientacdo definitiva neste grupo, &
recomendada a vacinacgéo/revacinacdo para COVID-19, com qualquer dos
imunobioldgicos disponiveis, podendo a vacina ser da mesma plataforma, ou néo, da
recebida previamente ao TCTH. O esquema deve ser iniciado preferencialmente apos
seis meses do TCTH, porém, a depender da situacdo epidemioldgica local, a
vacinacao podera ser realizada a partir de trés meses poés-transplante. O esquema
preconizado, quanto ao numero de doses, € o recomendado para o restante da
populacdo na mesma faixa etéaria.

Para a finalidade deste plano, foram considerados 0s seguintes grupos de
imunocomprometidos: individuos transplantados de 6rgédo sélido ou de medula 6ssea,;
pessoas vivendo com HIV; doencas inflamatérias imunomediadas em atividade e em
uso de dose de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia; demais individuos em uso de
imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias (erros inatos da imunidade);
em hemodialise; pacientes oncolégicos que realizaram tratamento quimioterapico ou

radioterapico nos ultimos seis meses e neoplasias hematoldgicas.

10 COADMINISTRACAO DE VACINAS DO CALENDARIO VACINAL E A COVID-19

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente sdo de virus atenuado e,
portanto, é improvavel que a administracdo simultdnea com as demais vacinas do
calendario vacinal incorra em reducdo da resposta imune ou risco aumentado de
Esavi.

Desta forma as vacinas COVID-19 poderdo ser administradas de maneira simultanea
com as demais vacinas ou em qualquer intervalo na populacéo de 3 anos de idade ou

mais.
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11 COMPLEMENTACAO DO ESQUEMA VACINAL CONTRA COVID-19 PARA
BRASILEIROS COM VIAGENS PARA OUTROS PAISES

Devido a necessidade de brasileiros viajarem para outros paises na atual
circunstancia de restricbes sanitarias determinadas por alguns paises no contexto da
pandemia da covid-19, que séo relacionadas ao tipo de imunizante recebido no Brasil
e 0 exigido pelos 6Orgdos regulatérios regionais dos paises de destino, geraram
dificuldades no acesso de brasileiros ao exterior. Por este motivo, o MS publicou no
dia 21 de outubro de 2021 a Nota Técnica n.° 55/2021 Secovid/GAB/ Secovid/MS,
que dispde sobre as recomendacdes para nortear os estados e municipios acerca da
conduta de vacinagao contra a covid-19 em viajantes que necessitem viajar ao

exterior.
As recomendacdes atualizadas sao:

Viajantes que completaram o esquema primario de vacinacdo que ndo seja aceito
para entrada no pais destino pelos 6Orgédos regulatérios, poderdo receber uma
complementacdo do seu esquema vacinal a fim de que seja adequado ao exigido
para viagem. Neste caso, o intervalo minimo entre as doses adicionais a serem
administradas devera ser de 28 dias. As doses adicionais em relacdo ao esquema
atualmente recomendado deverdo ser registradas como “dose adicional”’. Estados e
municipios poderdo avaliar as situacdes individualmente com intuito de encontrarem
o melhor esquema vacinal, de acordo com a disponibilidade do imunégeno, que
garanta protecdo e seguranca ao individuo, pautados em diretrizes nacionais
respaldadas cientificamente.

Viajantes que tenham recebido doses de vacina em outros paises por vacinas
diversas daquelas em uso no pais poderdo ter suas doses de vacina consideradas
validas desde que sejam vacinas previamente aprovadas pela Anvisa ou pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS). O esquema de vacinacdo deverad ser
complementado preferencialmente com vacinas da mesma plataforma vacinal, se

disponivel. Doses de vacinas nao aprovadas pela Anvisa ou OMS néao poderdo ser
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consideradas validas, devendo-se proceder a vacinagdo com as vacinas em uso no
pais.

Caso necessario para viagem podera ser antecipada a administracdo da segunda
dose, dose adicional e/ou doses de reforco desde que seja respeitado o intervalo

minimo recomendado.

12 CONTRAINDICACOES A ADMINISTRACAO DAS VACINAS COVID-19

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.

Para as vacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen
acrescenta-se a seguinte contraindicacéo: pacientes que sofreram trombose venosa
e/ou arterial importante em combinacdo com trombocitopenia apds vacinacdo com
qualquer vacina para a COVID-19.

Para as vacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen
acrescenta-se a seguinte contraindicacdo: pessoas com histérico de sindrome de

extravasamento capilar.

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagdo, seja verificada nas bulas e respectivo
(s)fabricante (s), as informagcdes fornecidas por este (s) sobre a (s) vacina (s) a ser (em) administrada

(s).

13 ERROS DE IMUNIZACAO E CONDUTAS RECOMENDADAS

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

correta de vacinagdo. A seguir apresentam-se alguns erros de imunizacdo
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potencialmente associados as vacinas COVID-19 juntamente com a orientacdo das

condutas pertinentes:
13.1 EXTRAVASAMENTO DURANTE A ADMINISTRAQAO

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apés a aplicacdo de uma vacina, seja
no proprio local da injecdo ou na conexdo entre a seringa e a agulha, & considerada
erro de imunizacao. Esta situacdo devera ser evitada e os vacinadores treinados na
técnica correta de boas préaticas de vacinacdo, com especial atencdo ao encaixe das

agulhas na seringa e na técnica de administracdo intramuscular.

No entanto, caso ocorra esse erro, considerando que habitualmente os volumes de
dose recomendados contém um excesso de antigeno como margem de erro, € pouco
provavel que extravasamentos de pequenos volumes (ex.: 2 a 3 gotas) incorram em
pior resposta imune. Desta forma, como regra geral, ndo se recomenda doses
adicionais. Em situacbes de excecao, no qual se observe o extravasamento de
grandes volumes de vacina (avaliacdo caso a caso), recomenda-se a revacinacao
imediata (Quadro 6).

13.2 VACINACAO INADVERTIDA FORA DA IDADE RECOMENDADA

As vacinas COVID-19 néo estdo indicadas, até o momento, no Brasil, para criancas
com idade inferior a 3 anos de idade. Individuos menores de 3 anos que forem
inadvertidamente vacinados deverao ter seus esquemas encerrados sem gue sejam
administradas doses adicionais. Criancas com 3 anos ou mais que receberem a
primeira dose (D1) inadvertida de um imunizante contra a covid-19 ndo autorizado
para a sua idade, deverao receber a segunda dose (D2) do imunizante recomendado

respeitando o intervalo minimo preconizado para cada fabricante.
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Criancas de 3 a 11 anos que receberam dose de reforco, considerar dose valida
(mesmo que ndo esteja atualmente recomendada) e o0 esquema devera ser
encerrado.

Para individuos com menos de 18 anos de idade que receberam vacinas de vetor
viral (Janssen ou AstraZeneca), considerar dose valida e fazer a segunda dose com
vacina recomendada para faixa etaria.

A administracéo da vacina Pfizer pediatrica na populacdo de 12 a 17 anos ndo devera
ser realizada, no entanto, caso ocorra a administracao inadvertida de uma dose desta
vacina nesta populacédo a dose podera ser considerada valida, sem a necessidade de
administracdo de doses adicionais. A administracdo de uma dose adicional podera
ser considerada em situacbes de excecao, como por exemplo em individuos que
tenham recebido inadvertidamente a vacina pediatrica na primeira e segunda dose. A
administracdo da vacina Pfizer pediatrica na populacdo de 18 anos ou mais nao
poderd ser considerada valida, havendo indicacdo de revacinacdo imediata com a

vacina adequada para faixa etaria.

13.3 INTERVALO INADEQUADO ENTRE AS DOSES DOS ESQUEMAS
PROPOSTOS

Deve-se respeitar o0s intervalos recomendados pelo Plano Nacional de
Operacionalizagcdo contra a Covid-19 para cada imunizante, visando assegurar a
melhor resposta imune. A aplicacdo da segunda dose de uma vacina COVID-19 com
intervalo inferior ao intervalo minimo recomendado para cada vacina ou a aplicacao
de doses de reforco com intervalo inferior a 60 dias ndo poderad ser considerada
valida. Nesta situacdo, recomenda-se o0 agendamento de nova dose respeitando o
intervalo recomendado em relagao a Ultima dose recebida.

Atrasos em relacao ao intervalo recomendado para cada vacina devem ser evitados,
uma vez que nao se pode assegurar a devida protecao individual em individuos com
esquema vacinal incompleto. Porém, caso ocorram atrasos, o esquema vacinal
devera ser continuado com a administragcdo das doses subsequentes, ressaltando
que é improvavel que haja prejuizo na resposta imune induzida pela vacina apos a

finalizacdo do esquema.
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13.4 ADMINISTRACAO INADVERTIDA POR VIA SUBCUTANEA

As vacinas COVID-19 em uso no Pais sdo de administragdo por via intramuscular. A
administracdo pela via subcutanea ndo é recomendada uma vez que ndo se tem
dados de eficacia e seguranca por essa via e podera aumentar o risco de eventos
locais para vacinas com uso de adjuvantes.

No entanto, caso ocorra a vacinacado inadvertida por via subcutanea, o erro de
imunizacdo devera ser notificado e a dose devera ser considerada valida, com o
aprazamento das doses subsequentes conforme esquema preconizado. Ressalta-se

a necessidade de uso da via intramuscular na (s) dose (s) subsequente (s).

13.5 INTERCAMBIALIDADE

De maneira geral ndo se recomenda a intercambialidade de vacinas COVID-19 para
0 esquema primario, no entanto, em situacdes de excecdo, onde nao for possivel
administrar a segunda dose da vacina do mesmo fabricante, seja por
contraindicacfes especificas ou por auséncia daquele imunizante, poderad ser
administrada uma vacina COVID-19 de outro fabricante. A segunda dose devera ser
administrada no intervalo previamente aprazado, respeitando o intervalo adotado
para o imunizante utilizado na primeira dose.

Individuos que porventura venham a ser vacinados de maneira inadvertida no
esquema primario com duas (2) vacinas diferentes deverado ser notificados como um
erro de imunizacdo no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem
acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de Esavi e falhas vacinais.

As mulheres que receberam a primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz e que
estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pds-parto) no momento de receber a
segunda dose da vacina deverd ser ofertada, preferencialmente, a vacina
Pfizer/Wyeth. Caso este imunizante ndo esteja disponivel na localidade, podera ser

utilizada a vacina Sinovac/Butantan.
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A administracdo de doses de reforco de vacinas diferentes do esquema primario nao
devera ser considerada como um erro de imunizacdo tendo em vista que as atuais
recomendacdes de doses de reforco sdo independentes do esquema primario de

vacinacao.
13.6 ADMINISTRA(;AO DE DOSES VENCIDAS

Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacinas vencidas deverao ser
notificados como um erro de imunizacao no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br) e acompanhados com relagcdo ao desenvolvimento de
Esavi. A dose ndo devera ser considerada valida, sendo recomendada a revacinacao
destes individuos com um intervalo de 7 dias da dose administrada.

A mesma conduta devera ser aplicada nas seguintes situacoes:

Aplicacdo de vacina apOs expiracdo do prazo de uso da vacina pos
descongelamento.

Aplicacéo de vacina apoés expiracao do prazo de uso da vacina poés diluicao.

13.7 ERROS RELACIONADOS A DILUICAO

Aplicacdo da vacina com diluente em quantidade menor que o recomendado ou
auséncia de diluicdo (sobredose).

Erros de imunizagao que levem a administragcdo de doses aumentadas em relagao a
dose recomendada poder&o induzir a um risco aumentado de Esavi ndo graves
(como dor local e sintomas sistémicos). Estes individuos deverdo ser monitorados
para a ocorréncia de Esavi e, se necessario, referenciados para servico
especializado.

As doses deverdo ser consideradas validas com continuidade do esquema conforme
recomendado.

Aplicacéo da vacina com diluente em quantidade maior que o recomendado
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A diluicdo com volumes maiores do que o recomendado poderd levar a administracao

de subdoses, para as vacinas de vetor viral (Astrazeneca e Janssen) e mRNA

(Pfizer). Caso tenha sido administrado mais do que 50% da dose padrdo a dose

poder4d ser considerada valida. Subdoses abaixo de 50% ndo poderdo ser

consideradas validas com a necessidade de revacinacdo de imediato. Subdoses para

a vacina CoronaVac nao serao consideradas validas com a necessidade de

revacinacao de imediato.

Aplicacédo apenas do diluente

Caso ocorra a aplicacdo apenas do diluente, sem o imunizante, o individuo que

recebera o imunizante devera ser informado que nenhuma vacina foi administrada e

uma dose adequadamente preparada deverd ser realizada imediatamente (sem

intervalo minimo) no braco oposto.

QUADRO 6 ERROS DE IMUNIZACAO E CONDUTA RECOMENDADA

Tipo de erro Erro de imunizacdo

Administracdo de vacina Janssen ou
AstraZeneca para faixa etaria < 18
anos na primeira dose.

Conduta recomendada

Considerar dose valida e completar
esquema com a vacina recomendada
para faixa etaria se esquema ainda
incompleto.

Vacinacdo com CoronaVac em criangas
<3anos.

Considerar dose vélida (mesmo que
nao esteja atualmente recomendada)
e encerrar esquema.

Vacinag@o com Pfizer pediatrica em
criancas < 5 anos ou Pfizer adulto em

Vacinagédo em idade
pessoas menores de 12 anos.

inadequada

Considerar dose valida e completar
esquema com a vacina recomendada
para faixa etaria se esquema ainda
incompleto.

Vacinagdo com Pfizer pediatrica em
pessoas de 12 a 17 anos.

Considerar dose valida e completar
esquema com a vacina recomendada
para faixa etaria se esquema ainda
incompleto.

Vacinacdo com Pfizer pediatrica em
pessoas de 18 anos ou mais.

Dose néo valida, revacinar de
imediato.

Administracdo de doses de reforco em
faixas etarias sem indicacéao.

Doses menores do que meia dose
(diluicdo excessiva, extravasamento,
volume inferior etc.)

Considerar dose vélida (mesmo que
nao esteja atualmente recomendada)
e encerrar esquema.

Revacinar o mais rapido possivel.
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Administracao de dose
inferior ao esperado

Doses maiores do que meia dose
de Pfizer, Janssen ou AstraZeneca
(diluico excessiva, extravasamento,
volume inferior etc.)

Considerar dose vélida, completar
esquema com vacina recomendada
se esquema ainda incompleto. Exceto
imunocomprometidos ou individuos
com potencial de menor resposta
imunoldégica (idosos) para os quais
deveré ser realizada uma avaliacao
individualizada.

CoronaVac (diluicdo excessiva,
extravasamento relevante, volume
inferior etc.).

Revacinar o mais rapido possivel.

Administragdo de dose
superior ao esperado

Diluicdo insuficiente, ndo diluicao,
volumes superiores etc.

Dose valida. Monitorar Esavi, alertar
sobre risco maior de Esavi nédo
gravescomo dor local e reagoes
sistémicas.

Outros erros de diluicdo

Administracao apenas de diluente.

Revacinar de imediato no membro
contralateral.

Diluente errado (Ex.: agua destilada ao
invés de soro fisiol6gico).

Necessidade de avaliagao caso a
casoe consulta ao fabricante sobre
dados de estabilidade.

Tipo de erro

Intervalo inadequado

Erro de imunizacéo

Atrasos em relacao ao intervalo
reco-mendado (intervalos muito
longos).

Conduta recomendada

Dose valida, ndo revacinar,
seguiresquema.

Segunda dose ou dose adicional admi-
nistrada antes do intervalo minimo
recomendado conforme abaixo.

Pfizer pediatrica ou adulto: 21 dias
AstraZeneca: 28 dias

CoronaVac na populagéo adulta:
14 dias

CoronaVac pediatrica: 28 dias.

Nao valida, revacinar com intervalo
adequado em relacado a Ultima dose.

Refor¢co com intervalo menor
do que 60 dias.

Nao valido, revacinar com intervalo
de 4 meses apo6s a Ultima dose.

Doses administradas antes do
inter- valo recomendado, porém
acima do intervalo minimo descrito
acima.

Dose valida, ndo revacinar,
seguiresquema.

Vacinas vencidas

Administracdo de vacinas conservadas
em condi¢des inadequadas de
temperatura.

Avaliacdo caso a caso, necessidade
de consulta a rede de frio para
avaliacOes referente a estabilidade.

Vacinas administradas apés o prazo
de validade.

Obs.: atentar a eventuais extensfes
do prazo de validade pela Anvisa.

Dose nao valida, revacinar apos
7 dias.

Administracao em local
inadequado

Administracao da vacina via
subcutanea.

Alertar para maior risco de Esavi
locais, considerar dose valida.

Fonte: SVS/MS.
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14. INSUMOS

Os insumos e equipamentos sdo estratégicos para garantir um processo de vacinagao
seguro seguindo as boas praticas de vacinacdo e com medidas de precaucao de acordo

com a legislacdo sanitaria vigente.

15. FOCO DA ESTRATEGIA DE VACINACAO

Considerando a necessidade de estratégias de imunizacdo e reduzir a incidéncia e

mortalidade da Covid-19. Abaixo contém os grupos prioritarios e vulneraveis.

Grupo 1 - Pessoas com vulnerabilidades relativas a exposi¢céo ao virus SarsCov-2.

INSERCAO GRUPO POPULACAO DOCUMENTO ESTRATEGIAS DE
PRIORITARIO ESTIMADA* COMPROBATORIO VACINAGAO
Instituicdes de Trabalhadores e 100 Relacéo dos trabalhadores Vacina realizada no local
longa moradores com CPF encaminhado pelo conforme agendamento
permanéncia para servigco prévio
idosos — ILPl e
outras
instituicdes de
abrigamento
Hospitais de Equipes que 600 Relagédo dos trabalhadores Trabalhador recebera o
referéncia ao trabalham nos com CPF, n° do conselho de | agendamento via aplicativo
atendimento da | setores que atendem classe e registro no CNES e-Saude
Covid-19 COVID encaminhado pelo servico
Indigenas Pessoas com fatores 44 Relagédo dos usuarios da Agendamento setor de
de risco a Covid-19 aldeia epidemiologia da SMS
QOutros hospitais e Trabalhadores de 1100 Relagédo dos trabalhadores Vacina realizada no local
clinicas saude com CPF, n° do conselho de conforme agendamento
classe e registro no CNES prévio se for setor publico.
encaminhado pelo servico Para servicos
privados os funcionarios
deverao se dirigir a
unidade de saude do seu
bairro.
Forcas de Servidores 1150 Relagédo dos trabalhadores Vacina realizada no local
Seguranca com CPF encaminhado pelo conforme agendamento
servico prévio se for setor publico.
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Pop. Alvo Grupo Prioritério Pop. Estimada Doc. Comprobatério Estratégia de vacinacao

Idosos Acamados |N&ao se aplica 222 Solicitacdo Médica Agendamento via ACS

+70 anos Com fatores de risco |5225 CPF e comprovante de Agendamento via ACS
residéncia

60 a69 anos Com fatores de risco | 7525 CPF e comprovante de Agendamento via ACS
residéncia

50 a 59 anos Com fatores de risco | 13220 CPF e comprovante de Agendamento via ACS
residéncia

40 a 49 anos Com fatores de risco |19377 CPF e comprovante de Agendamento via ACS
residéncia

30 a 39 anos Com fatores de risco |21509 CPF e comprovante de Agendamento via ACS
residéncia

25 a 29 anos Com fatores de risco |11758 CPF e comprovante de Agendamento via ACS
residéncia

20 a 24 anos Com fatores de risco {11902 CPF e comprovante de Agendamento via ACS
residéncia

18 a 20 anos Com fatores de risco | 6836

Funcionarios e Com fatores de risco |90 Relagédo dos funcionarios e Vacinagdo realizada no

populagao privada populagédo fornecidos pela local.

de liberdade Secretaria de Estado de
Seguranca Publica

total 91417

Grupo 3 - Populacdo com vulnerabilidades decorrentes de comorbidades e condicéo

social.
Populacédo Alvo Grupo prioritario Populagao Documento Estratégia de
estimada comprobatorio vacinacao
Cardiopatas graves Por Idade de forma | 95 Prescri¢cdo médica Agendamento prévio
decrescente especificando o motivo da | com encaminhamento

Diabéticos 5422 indicagdo da vacina, do documento de
exames, prescri¢cdes de comprovacao da

Hipertensos 14588 medicamentos, relatérios | comorbidade.
médicos emitidos nos

Obesos (IMC = 40) 1216 altimos 90 dias

Portadores de doencas 342

neurolégicas

Portadores de 2

pneumopatias graves

Pessoas com 882

deficiéncias

permanentes e severas
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Portadores de 250
Neoplasias
Imunossuprimidos e 742
transplantados
Populagdo em situacao 51
de rua
Total 23590

Grupo 4 - Trabalhadores essenciais

limpeza publica

Recicladores

Trabalhadores Grupo Documento Probatério | Estratégias de Vacinagao
Prioritario
Profissionais da Agentes Relacéo trabalhadores | Agendamento na UBS de referéncia do bairro de

residéncia

de transporte por
aplicativo

trabalhadores com
comprovacao de
registro

Profissionais de Por idade Relagdo dos Agendamento na UBS de referéncia do bairro de
segurancga publica trabalhadores com residéncia
comprovacao de
registro
Motoristas e Por idade Relagdo dos Agendamento na UBS de referéncia do bairro de
cobradores trabalhadores com residéncia
comprovacao de
registro
Professores Por idade Relagdo dos Agendamento na UBS de referéncia do bairro de
trabalhadores com residéncia
comprovacao de
registro
Taxistas e motoristas Por idade Relagdo dos Agendamento na UBS de referéncia do bairro de

residéncia

16. LOGISTICA E DISTRIBUICAO

O recebimento, armazenamento e distribuicdo das vacinas e demais imunizacdes ficardo

sob responsabilidade do Departamento de Epidemiologia da Secretaria de Saude da

Cidade de Paranagua, que deverda operar de acordo com as boas praticas de

armazenamento e distribuicio do Manual da Rede Genebra. Programa Nacional de

Imunizacdo (PNI) e outras legislacfes sanitarias existentes. A distribuicdo deve garantir a

rastreabilidade das vacinas e insumos, de forma que 0s registros no sistema de

informacao (prontuério eletronico, SIES, SICEV, etc.) sejam suficientes e oportunos. O

transporte das vacinas deve seguir as boas praticas de distribuicdo e, durante todo o

processo até a sala de vacinagdo, o monitoramento da temperatura constante deve ser
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realizado de acordo com os procedimentos operacionais padrao (POP) e orientagbes do

fabricante da vacina.

17 LOCAIS DE APLICACAO VACINAS

A aplicacdo das vacinas estard baseada no Informe Técnico da Secretaria Municipal da
Saude de Paranagua, complementado pelas orientagbes da Secretaria de Estado da
Saude do Parana (SESA/PR) e Ministério da Saude / PNI, no que couber, bem como, no
Manual de Boas Praticas de Vacinacdo e nos protocolos de controle de infeccdo e
precaucdes universais da Secretaria Municipal da Saude de Paranagua.

As salas de vacinacdo devem dispor de refrigerador adequado e/ou caixas térmicas,
seringas, termémetros, bobinas de gelo, entre outros insumos em quantidades suficientes
para atendimento da demanda e armazenamento adequado.

Os procedimentos operacionais padrédo de armazenamento, validade e conservagéo das
vacinas e demais insumos, da limpeza e higienizacdo da sala, do monitoramento
equipamentos e do registro das informacdes devem estar acessiveis a equipe e com
conhecimento disseminado entre todos os profissionais responsaveis pela aplicacdo da
vacina.

Antes da vacinacdo devem ser observados os fatores relacionados ao usuario que ira
receber a vacina, como idade, situacédo de saude (comorbidades preexistentes), gestacao,
critérios de precaucdo e contraindicacbes da vacina, uso de medicamentos e outros
tratamentos e eventos adversos poés vacinacdo ocorridos em situacbes anteriores. O
registro das doses aplicadas deve ser vinculado ao SIPNI (Sistema de Informacéo do
Ministério da Saude).

Nas ac¢des de vacinagcdo extramuros, as medidas de precaucao e cuidado com as vacinas
e demais insumos devem ser intensificadas de forma a minimizar perdas de
imunobiolégico e riscos a saude da populacéo.

Os locais destinados a aplicacdo das vacinas Covid-19, no municipio de Paranagua,

neste momento séo:
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e Terminal Urbano de Paranagua. Av. Almirante Maximiliano Da Fonseca - Jo&o
Gualberto, Paranagua
e Subprefeitura Waldir Salmon. Avenida Bento Munhoz da Rocha Neto, 4.967, Nilson

Neves - Paranagua.
Horario de Atendimento das 8 horas as 17 horas.

ILPI: As equipes da ESF vinculadas irdo realizar a vacinacdo no local, com agendamento
prévio com a APS e Epidemiologia;

Indigenas: a equipe da Saude Indigena Federal serd responsavel pela vacinacdo desta
populacao.
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