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Campanha de Vacinacao contra a COVID-19

Apresentacao

Um dos grandes avancos tecnoldgicos em saude nas ultimas décadas foi a introducdo
de vacinas como importante estratégia na prevencdao de doengas. A atencdo dada as
imunizagdes vem crescendo em importancia, reflexo de politicas de atencgao a saude.

Em 1968 o Programa de Imunizagdao no estado de Sao Paulo de forma pioneira marcou
seu inicio com a publicacdo da primeira Norma Técnica, homogeneizando no territorio o
esquema de vacinacdo adotado para as criangas menores de cinco anos e indicando a
vacinagao de gestantes para profilaxia do tétano neonatal.

Nesses mais de 50 anos do Programa Estadual de Imunizagdao (PEI), atualizagbes das
recomendagles para a vacinacdo de rotina se fizeram necessarias, ndao s6 para
atualizacbes sobre as recomendagbdes, mas também para a ampliacdo da disponibilidade
de vacinas contemplando outras faixas etarias e a inclusdao de novos imunobioldgicos
qgue muito impactaram a ocorréncia de doengas imunopreveniveis e a mortalidade
infantil. J& no inicio programatico, foi possivel obter a colaboracdo de especialistas em
imunizagdes e, desde 1987 contamos com a assessoria técnica da Comissao
Permanente de Assessoramento em Imunizagcdes (CPAI). O PEI teve avancos
significativos nos anos de sua existéncia, no cumprimento das competéncias essenciais,
considerando os grandes desafios deste estado, como o contingente populacional e as
distintas realidades do seu territério.

Nas cinco décadas do PEI foi possivel acompanhar a criagdo do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI)em 1973. O PNI é responsavel pela politica nacional de imunizagoes e
tem como missdo reduzir a morbimortalidade por doencgas imunopreveniveis, com
fortalecimento de agdes integradas de vigildncia em salde para promogédo, protecdo e
prevencdo em salde da populacdo brasileira. E um dos maiores programas de
vacinacdo do mundo, sendo reconhecido nacional e internacionalmente. Atualmente,
atende 212 milhdes de pessoas, € um patrimonio do estado brasileiro, mantido pelo
comprometimento ededicacdo de profissionais de salude, gestores e de toda populacdo.
Sdo 47 anos de ampla expertise emvacinacdo em massa e estd promovendo a vacinagao
contra a COVID-19.

Esta acdo envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Saude (SUS), contando
com recursos da Unido, das Secretarias Estaduais de Salde (SES) e das Secretarias
Municipais de Saude (SMS).

Este informe apresenta as diretrizes e orientagdes técnicas e operacionais para a
estruturacdo e operacionalizagdo da Campanha de Vacinacdao contra a COVID-19
no Estado de Sao Paulo.
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Principais Atualizacdes
Nesta 132 versdo foram atualizados e/ou inseridos:
¢ Item 3. Populacao-alvo;

« Item 3.1 Recomendacdes para vacinacao de grupos
especificos;

¢ Item 9. Cronograma de distribuicao de vacinas;

« Item 6.1 Principais eventos adversos

1. Introducgao

A Secretaria de Estado da Saude de S3o Paulo (SES-SP) realiza em consonéancia
com o Ministério da Saude (MS) a Campanha de Vacinagao contra a COVID-19, de
forma gradual, desde janeiro de 2021. A COVID-19 é a maior pandemia da histéria
recente da humanidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma
infeccdo 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 Organizacao Mundial de Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas
com COVID-19 se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar.
Entretanto, uma em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem
formas graves da doencga. Pessoas idosas e/ou com morbidades, a exemplo de pessoas
com problemas cardiacos e pulmonares, diabetes ou cancer, dentre outros, tém maior
risco de evoluirem para formas graves da doenca. E sabido que as medidas ndo
farmacoldgicas para conter a transmissao do novo coronavirus, que apesar de terem
sido fundamentais até o presente momento, tém elevado custo social e econ6mico,
tornando-se imprescindivel dispor de uma vacina contra a doenga.

Os casos confirmados de COVID-19 totalizam no Brasil em 14.754.910 e
407.639 Obitos desde a SE 09/2020 até a SE 17/2021. A regido Sudeste concentra
5.479.167 (37,1%) casos confirmados de COVID-19 e 185.733 (45,6%) obitos
(http://plataforma.saude.gov.br/coronavirus/covid- 19/). No mesmo periodo, o Estado de
Sao Paulo registrou 2.923.367 casos confirmados de COVID-19, sendo 338.571 casos
graves hospitalizados ou 06bitos. Destes, 97.058 que evoluiram ao o6bito.

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

A mortalidade acumulada de COVID-19 foi de 237,6 Obitos por 100.000
habitantes. Houve predominancia no sexo masculino (56,4%), 75,6% apresentou alguma
morbidade prévia e a média de idade dos dbitosfoi de 67,6 anos. Dentre os casos que
evoluiram para o 6bito, o uso de UTI (Unidade de Terapia Intensiva)ocorreu em 54,3% e
39,6% utilizou suporte ventilatério invasivo. Destacam-se os DRS de Sdo José do Rio
Preto, Aracatuba, Marilia, Barretos e Presidente Prudente, que apresentaram as maiores
taxas de mortalidade, nos ultimos 30 dias.
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De acordo com o panorama da OMS, sdao aproximadamente 265 vacinas em
estudo, sendo: 172 em estudos pré-clinicos, 43 vacinas em estudos clinicos de Fase I,
20 vacinas em estudos clinicos de Fase II, 20 vacinas em estudo clinico de Fase III.
Existem quatro vacinas contra a covid-19 com autorizagdo para uso no Brasil pela
ANVISA: duas com autorizacao para uso emergencial (Sinovac/Butantan e Janssen) e
duas com registro definitivo (AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth).

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

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a
definicdo de grupos prioritarios para a vacinacdo. Nesse cenario os grupos de maior
risco para agravamento e Obito deverdo ser priorizados. Além disso, no contexto
pandémico que se vive, com a grande maioria da populagdo ainda altamente suscetivel
a infeccdo pelo virus, também é prioridade a manutencdo do funcionamentoda forga de
trabalho dos servicos de saude e a manutencdo do funcionamento dos servigos
essenciais.

2. Objetivo da vacinagao

Reducdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2),
bem como a manutencdo do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de salude
e a manutengao do funcionamento dos servigos essenciais.

2.1 Objetivos Especificos
e Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e
oObitos pela doenca;
e Vacinar trabalhadores da saude para manutencdo dos servigos de
salude e capacidade deatendimento a populacdo;
e Vacinar os individuos com maior risco de infecgao;
e Vacinar os trabalhadores dos servicos essenciais.

3. Populagao-alvo

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

e Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas.

e Indigenas vivendo em terras indigenas homologadas e ndo homologadas.

e Trabalhadores de saude.

e Pessoas com 18 anos ou mais portadoras de deficiéncia, institucionalizadas.

e Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas.

e Povos e comunidades tradicionais quilombolas.

e Pessoas com 60 anos ou mais.

e Pessoas portadoras de deficiéncia permanente grave de 18 a 59 anos.
e Pessoas com morbidades de 18 a 59 anos (ver Anexo 1).

e Gestantes e Puérperas de 18 a 59 anos.

e Populacdo privada de liberdade.

e Funcionarios do sistema de privacao de liberdade.

e Pessoas em situacao de rua.

e Trabalhadores da educacdo (creche, pré-escola, ensino fundamental, ensino
médio, ensinosuperior, profissionalizantes e Educacao para Jovens e Adultos
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- EJA).

e Forgas de seguranca e salvamento.

e Forgas Armadas.

e Caminhoneiros.

e Trabalhadores portuarios.

e Trabalhadores industriais.

e Trabalhadores de transporte coletivo metroviario, ferroviario, aquaviario,
aéreo e rodoviario (transporte rodoviario é feito por estradas, rodovias, ruas
e outras vias pavimentadas ou ndo, com a intencdo de movimentar pessoas
de um determinado ponto a outro).

Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sélidos.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina, esses grupos foram
priorizados segundo os critérios de exposicdo a infeccdo e de maiores riscos para
agravamento e 6bito pela doenga, bem comosegundo a essencialidade do servico que
prestam. O escalonamento desses grupos para vacinagdo se dard conforme a
disponibilidade de vacinas.

O Estado de S3do Paulo recebeu as vacinas dos laboratérios Sinovac/Butqntan e
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India -
covid-19 (recombinante) para a execucao da Campanha de Vacinacdo contra a COVID-19. A
partir do més de maio tivemos a introducdo de vacinas contra a covid-19 provenientes
da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro). Ressalta-se que essas vacinas tém
indicacao de duas doses no esquema vacinal para completa imunizagao.

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

e Pessoas =60 anos residentes em instituicbes de longa permanéncia
(institucionalizadas).

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

e Populacdo indigena vivendo em terras indigenas homologadas e ndo
homologadas.

e Quilombolas.
e Trabalhadores da salude (ver estrato populacional a seguir).

e Para otimizar o tempo e nao perder oportunidades, ao vacinar os idosos e as
pessoas portadoras de deficiéncia, institucionalizados, é importante também
incluir os trabalhadores de salilde que fazem parte do corpo técnico
dessas instituicoes.

e Diante das doses disponiveis para distribuicdo inicial e a estimativa
populacional dos trabalhadores de salde, foi necessaria uma ordem de
priorizacdo desse estrato populacional, a fim de atender TODOS os
trabalhadores da saiide com a vacinagdo. Assim, recomenda-se a seguinte
ordenacdo para vacinacdo dos trabalhadores da salde conforme
disponibilidade de doses:

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

Trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia
guanto da atencdo basica, que envolvidos diretamente na atencdo/referéncia
para os casos suspeitos e confirmados de COVID-19, a saber:
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a) Hospitais publicos e privados exclusivos para atendimento/referéncia de
pacientes com COVID/19 - vacinar todos os funcionarios do hospital.

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

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

d) SAMU/GRAU - vacinar todos os funcionarios.

e) Laboratorios - vacinar todos os funcionarios.

f) Unidades Basicas de Saude - vacinar todos os funcionarios.

g) Vigilancia em Saude (Epidemioldgica, Sanitaria entre outros setores) -
vacinar todos os funcionarios.

e Demais trabalhadores de salude (ver Anexo 2).
Para as proximas fases dessa etapa de vacinagdo foram incorporados e/ou
previstos os seguintes grupos:

Populagcao com 90 anos ou mais — a partir de 08/02/2021.

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

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

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

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

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

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

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

Profissionais de Seguranca Publica e de Administracdo Penitenciaria — a partir
de 05/04/2021

Profissionais da Educacao Basica (a partir de 47 anos de idade) - a partir de
10/04/2021.

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

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

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

Pessoas de 60 a 62 anos — a partir de 06/05/2021.

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

e Pessoas com doenga renal crGnica em terapia renal substitutiva (didlise) de

18 a 59 anos* - apartir de 10/05/2021;

e Pessoas Transplantadas de orgao solido e medula Ossea
imunossuprimidos/em uso de imunossupressor de 18 a 59 anos - a partir de
10/05/2021;

e Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade (18 a
59 anos) - a partir de 11/05/2021 (vacinagdao suspensa temporariamente
por recomendacdo do Ministério da Saude e ANVISA, com vacinas do
fabricante AstraZeneca - ver item 6.10);

e Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de Beneficio
de Prestacdo Continuada (BDC) de 55 a 59 anos - a partir de 11/05/2021.

e Metroviarios e ferroviarios de transporte de passageiros (area de segurancga,
manutencdo, limpeza e agentes de estacao na linha de frente com 47 anos
ou mais, além de operadores de trem de todas as idades) - a partir de
11/05/2021;

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

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

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

Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade (18 a
59 anos) - a partir de 17/05/2021 (vacinagao reiniciada com vacina dos
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fabricantes Butantan e Pfizer - ver item 6.10);
e Trabalhadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores) de 18 a 59
anos**- a partir de 18/05/2021;
Pessoas com comorbidades de 45 a 49 anos - a partir de 21/05/2021;
Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC) entre 45 e 49 anos - a partir de 21/05/2021;
e Trabalhadores do transporte aéreo de 18 a 59 anos*** - a partir de

28/05/2021;

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

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

Cabe esclarecer o carater continuo da vacinagdo, contemplando os grupos de
forma cumulativa, a medida que novas doses da vacina forem disponibilizadas, visando
a vacinacdo dos grupos prioritarios, segundo escalonamento previsto.

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

3.1 Recomendacdes para vacinacao de grupos especificos

* Pessoas com doencga renal cronica em terapia renal substitutiva (dialise)
de 18 a 59 anos:

O envio de doses aos municipios dos pacientes em terapia renal substitutiva
seguiu a estimativa de pacientes de acordo com o Servico de Saude em que realizam
tratamento. Assim recomenda-se que a vacinagdo ocorra no Servigo de Saude no qual o
paciente procede com a hemodialise ou didlise peritoneal e ndo seu municipio de
residéncia, para isso sera imprescindivel a articulagdo municipal com esses
equipamentos de saude.

** Trabalhadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores) de 18 a 59
anos:

Serdo imunizados os motoristas e cobradores do transporte publico coletivo
urbano. Ressaltamos que a demanda de vacinagdo deste publico cabe a trés Secretarias
- Secretaria de transportes metropolitanos, Secretaria de logistica e transporte e da
Secretaria de desenvolvimento regional, a saber:

e O publico alvo de profissionais dos transportes metropolitanos - Onibus
(motoristas e cobradores) foi identificado, qualificado e quantificado pela
Secretaria de Transportes Metropolitanos e estao contabilizados por
municipio de residéncia.

e O publico alvo de profissionais (motoristas e cobradores) do transporte
publico municipal dos 6nibus do municipio de Sao Paulo foi identificado,
qualificado e quantificado pela Secretaria de Logistica e Transportes -
portanto esses profissionais foram todos contabilizados na Capital.

e O publico alvo de profissionais (motoristas e cobradores) vacinacdo dos
profissionais do transporte publico dos O6nibus intermunicipais e urbanos
do interior foi identificado, qualificado e quantificado pela Secretaria de
Logistica e Transportes - portanto esses profissionais estao contabilizados
por municipio de residéncia.
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*** Trabalhadores do transporte aéreo de 18 a 59 anos:

A vacinacdo dos trabalhadores de transporte aéreo ocorrera de forma
escalonada de acordo com a disponibilidade de doses enviadas pelo Ministério da
Saude, de modo que neste momento serdo priorizados os trés aeroportos, os que
possuem maior fluxo de passageiros, Aeroporto Internacional de Guarulhos -
Governador André Franco Montoro, Aeroporto de Sdo Paulo/Congonhas - Deputado
Freitas Nobres, Aeroporto Internacional de Viracopos-Campinas e situados nos
municipios de Guarulhos, Sao Paulo e Campinas respectivamente.

Segundo o Programa Nacional de Operacionalizagao da Vacina contra a COVID-
19 do Ministério da Saude, se enquadram nesta acao de vacinacdo, funcionarios das
companhias aéreas nacionais, definidos pelo Decreto n® 1.232/1962 e pela Lei
no 13.475/2017 e funciondrios dos aeroportos e dos servicos auxiliares ao transporte
aéreo (aeroportuarios), se faz necessario para que a vacinacdo ocorra, os trabalhadores
apresentem os devidos comprovantes da situacdo de trabalhador empregado de
companhias aéreas nacionais, e aos demais o devido credenciamento aeroportuario
valido, conforme o Decreto 7.168/2010 e RBAC 107 da ANAC.

Recomendamos aos municipios mencionados neste informe técnico que a
adotem como estratégia de vacinacdo a realizagdo da aplicacdo das doses de vacina
contra a COVID-19 nas dependéncias dos referidos aeroportos. Assim, reforcamos que
as doses foram distribuidas de acordo com o local de trabalho para o grupo em questao.

Ressaltamos que a contento iremos contemplar a todos os trabalhadores na
medida em que o Ministério da Saude proceda com o envio de mais doses.

4. Meta de vacinagao

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e
Obitos pela COVID-19 é fundamental alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais.
Para tanto, todos os esforcos devem estar voltados para vacinar toda a populacdo alvo.
Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar pelo menos 90% da populacao
alvo de cada grupo, uma vez que é de se esperar que uma pequena parcela da
populacdo apresente contraindicagcdes a vacinacgdo.

5. Especificagdes das vacinas

O PNI disponibilizou para esta etapa vacinas contra a covid-19 provenientes das
Farmacéuticas Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) /Serum India - covid-19 (recombinante) do inicio da campanha
até o més de abril do corrente ano, as quais estdo presentes em todos os municipios do
Estado de Sdo Paulo. A partir do més de maio teremos a introdugdode vacinas contra a
covid-19 provenientes da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro), as quais
inicialmente serao distribuidas apenas para as capitais, devido as condicdes necessarias
para o correto transporte e armazenamento, conforme estabelecido pelo Programa
Nacional de Imunizagdes/Ministérioda Saude.

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

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

Quadro 1. Especificacdes da vacina adsorvida covid-19 (inativada): Sinovac/Butantan.

Brasil, 2021

Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan
Plataforma \Virus inativado
Indicacdo de uso * Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensao injetavel
Apresentagdo Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)

Frascos-ampola com 5 mL (frasco multidose - 10 doses)

\Via de administragdo IM (intramuscular)

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

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissddico, cloreto de sddio,
di- hidrogenofosfato de sodio, &gua para injetaveis e hidréxido de sédio para
ajuste de pH.

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

Composicao por dose

Prazo de validade e

conservacao

\Validade apos abertura do Frasco monodose - imediatamente apds abertura do frasco

frasco Frasco multidose - 8 horas apos abertura se conservada na temperatura entre
+2°Ce +8°C

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS (Dados sujeitos a alteragoes)
*a indicacdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

Os estudos de soroconversao Fase I/II em adultos com idade entre 18 e 59 anos
e idosos =260 anos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan
demonstraram resultados >92% nos participantes que tomaram as duas doses da
vacina com intervalo de 14 dias e >97% nos participantesque tomaram as duas doses
da vacina com intervalo de 28 dias (Tabela 1).

Tabela 1. Taxa de soroconversao do anticorpo neutralizante da populacao com 18 anos ou
mais, segundo esquema de vacinacdo. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Esquema de 0, 14 dias Esquema de 0, 28 dias
Grupo de estudo Taxa de Taxa de
N SOroconversao GMT N soroconversao GMT
(95% CI) (95% CI)
Adultos de 18 a 59 anos 118 92,37 (86,01-69,45) 27,6(22,7-33,5) 117 97,44 (92,69-99,47) 44,1 (37,2-52,2)
Idosos com 60 anos e mais a8 97,96 (92,82-99,75) 42,2 (35,2-50,6)

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

Em estudo de Fase III conduzido no Brasil com profissionais de saude maiores
de 18 anos em contato direto com pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficacia da
vacina em esquema de duas doses com intervalo de 14 dias em comparacdao a um
grupo que recebeu placebo.

A andlise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando, ao
menos, dois dias de sintomasassociados a doenca e com RT-PCR de Swab respiratorio
confirmado para deteccdo do virus SARS-CoV- 2. Os casos foram classificados conforme
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sua intensidade usando a Escala de Progressdo Clinica de COVID-19 da OMS e sao
apresentados considerando os seguintes parametros: Score 2 para casos leves com
sintomas que ndo precisam de assisténcia, Score 3 para casos leves que precisam de
algum tipo de assisténcia e Score 4 ou superior para casos moderados e graves que
precisam de internagao hospitalar.

Dos 4.653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham idade = 60
anos e dos 4.589 participantes no grupo placebo, 176 tinham idade = 60 anos. A
analise de eficacia vacinal foi avaliada pelo modelo de regressao de Cox considerando a
faixa etaria, embora os dados de eficacia para pessoasmaiores de 60 anos ndo sejam
conclusivos com esse numero de participantes. (Tabela 2).

Tabela 2. Eficacia vacinal em 9.242 profissionais de salde em contato direto com
pacientes com COVID-
19. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Vacina n = 4653 Placebo n = 4589

. Eficacia
Grupo de analise P
Casos Incidéncia Casos  Incidéncia vacinal (IC 95)
Todos os casos sintomaticos de COVID-19 85 11,74 167 23,64 50,39% 0.0049*
{Score 2 ou superior) (9,38 - 14,52) (20,19 - 27,51) (3526 - 61,98) !

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butantan
*Estatisticamente significant

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

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

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

Resultados de eficacia em individuos sem infeccdo prévia por SARS-CoV-2
(soronegativos), os dados clinicos obtidos ndo permitem conclusdo de eficacia em
individuos soronegativos para SARS-CoV-2.

5.2. Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca

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

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

As especificagdes da vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca estdao
descritas no Quadro 2.
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Quadro 2. Especificagcdes da vacina covid-19 (recombinante): AstraZeneca. Brasil,

2021

Farmacéutica

Fiocruz

Fiocruz/Serum
Instituto of India

AstraZeneca - COVAX

Plataforma

Vacina covid-19
(recombinante)

Vacina covid-19
(recombinante)

Vacina contra a COVID-
19 (ChAdOx1-S
(recombinante))

Indicacao de uso *

A partir de 18 anos de
idade

A partir de 18 anos de
idade

A partir de 18 anos de
idade

Via de
administracdo

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Apresentacgao

Frasco ampola multidose
de 5 doses

Frasco ampola multidose
de 10 doses

Frasco multidose de 10
doses

Forma
farmacéutica

Suspensao

Suspensao

Solugao

Esquema vacinal/
Intervalo entre as
doses

2 doses de 0,5 mL, com
intervalo maximo 12
semanas

2 doses de 0,5 mL,
com intervalo maximo
12 semanas

2 doses de 0,5 mL,
com intervalo maximo
12 semanas

Validade frasco
multidose fechado

6 meses a partir da data
de fabricagdao em
temperatura de +2°C a

6 meses a partir da data
de fabricacdao em
temperatura de +2°C a

6 meses a partir da data
de fabricagdo em
temperatura de +2°C a

+8°C +8°C +8°C
Validade f **48 horas em 6 horas em 6 horas em

all _a € frasco temperatura de +2°C a temperatura de temperatura de +2°C a
multidose aberto +8°C +2°C a +8°C +8°C
Temperatura de +29C a +8°C +2°C a +8°C +2°C a +8°C

armazenamento

Fonte: CGPNI/SVS/MS (dados sujeitos a alteragdes)
*A indicagdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
**Q tempo total cumulativo de armazenamento ndo deve exceder 48 horas.

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

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

As analises exploratorias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi
associado a um intervalo dedose mais longo e a eficacia é atualmente demonstrada com
mais certeza para intervalos de 8 a 12 semanas. Ressalta-se que ndo ocorreram casos
graves ou Obitos 21 dias ou mais apo6s a vacinacdo, sendo que foram observadas 10
internagGes por COVID-19 grave no grupo placebo, incluindo um dbito.

5.3. Vacina covid-19 (RNA mensageiro) - Pfizer

Cada dose de 0,3 mL contém:

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

e Excipientes: ALC-0315, ALC-0159, Ilevoalfafosfatidilcolina distearoila,
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colesterol, sacarose, cloreto de sédio, cloreto de potassio, fosfato de sddio
dibasico di-hidratado, fosfato de potassiomonobasico, agua para injetaveis.

As especificagbes da vacina desenvolvida pelo laboratério Pfizer estdo descritas
no Quadro 3.

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

2021
Vacina de mRNA contra COVID-19 - Pfizer/ Wyeth
Plataforma RNA mensageiro
Indicacdo de uso * Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel
IApresentacado Frascos-ampola diluido com 0,46 mL de suspenséo injetavel (frasco multidose
- 06 doses)
\Via de administragdo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos [2 doses de 0,3 mL cada, segundo a bula o intervalo de 21 dias e conforme
orientacdes doMinistério da salde serd adotado um intervalo de 12 semanas.

Composicdo por dose da 0,3 ml contém 30 ug de RNAm codificando a proteina S (spike) do SARS-CoV-2
vacina diluida Excipientes: di-hexildecanoato de dihexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potassio, fosfato de sddio
dibasico di-hidratado, fosfato de potassio monobasico, dgua para injetaveis.

06 meses a partir da data de fabricacdo se conservado na temperatura entre -
90°C e -60°C.Alternativamente, os frascos fechados podem ser armazenados e
transportados entre -25°C a

-15°C por um periodo Unico de até 2 semanas e podem retornar a -90°C a -
60°C.

No maximo de 5 dias se mantida em temperatura entre +2°C e +8°C.

Validade apds abertura do Frasco multidose - 6 horas apos abertura se conservada na temperatura entre
frasco +2°C e +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. Homogeneizar
suavemente, ndo agitar; Apds a diluicdo o frasco contém 2,25ml .

Fonte: CGPNI/SVS/MS (dados sujeitos a alteracées)

Prazo de validade e
conservagao

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

A eficacia da vacina de mRNA contra COVID-19 em prevenir a primeira
ocorréncia de COVID-19 a partirdo periodo de 7 dias apds a Dose 2, em comparagao
com placebo foi de 94,6% em participantes com idade igual ou superior a 16 anos com ou
sem evidéncia de infeccdo prévia pelo SARS-CoV-2. Ja a eficacia contra COVID-19 grave,
que ¢é definida como hospitalizacdo, admissdo a Unidade de Terapia Intensiva,
intubacdo ou ventilacdo mecénica, ou morte, foi apds a primeira dose, de 92,9%.

5.4. Teste sorologico

N3o estd recomendado o uso de teste soroldgico para avaliagdo da protecdo
apos a vacinacdo, uma vez que os testes ndo traduzem a situagdo individual de
protecdo, pois ndo ha correlagdo de protecdo estabelecida. O teste soroldgico ndo pode
ser parametro para qualquer acdo em vacinacdo. Ndo se deve promover no SUS a
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realizacdo de sorologia para verificacdo de soroconversdao, muito menos revacinar
pessoas que nao soroconverteram.

5.5. Conservacgao da vacina

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19 é necessario manté-las em
condicdes adequadas de conservagdao, com temperatura controlada, e em conformidade
com as orientagdes do fabricante e aprovacao pela ANVISA. A exposicdo acumulada da
vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou diretamente a luz, em qualquer etapa
da cadeia, gera uma perda de poténcia que ndo podera ser restaurada.

5.5.1 Vacinas covid-19 Sinovac/Butantan e AstraZeneca

As vacinas deverao ser acondicionadas em temperatura entre +2°C e +8°C nas
camaras frias refrigeradas ou nos equipamentos especificos para armazenamento de
vacinas. As vacinas quando expostas a temperaturas diferentes do recomendado, o
servico de salde devera notificar a alteragdo detemperatura.

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

ATENGCAO!

A vacina covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio e
guando expostaa temperatura de 0°C tera perda de poténcia em carater permanente.
A vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca nao pode ser congelada.

5.52 Vacina covid-19 Pfizer/ Wyeth

Para o transporte e armazenamento estas vacinas requerem temperaturas muito
baixas para conservacao preferencialmente a -70°C (-90° C e -60°C), e podem ser
armazenadas por até 6 meses. De forma alternativa, podem ser armazenadas
preferencialmente a -20° C (entre -15°C e -25°C), por um periodo maximo de duas
semanas. Uma vez retirada de temperaturas negativas, se estiver fechada, a vacina
pode ser armazenada entre +2°C e +8°C por até 5 dias. No caso da vacina ser
transportada na temperatura entre +2°C e +8°C, a aprovacao da ANVISA limita-se a no
maximo 12 horas de transporte, que deverdo estar incluidas nos 5 dias aprovados para
a temperatura (120 horas).

As vacinas quando expostas a temperaturas diferentes do recomendado, o
servigo de salde devera notificar a alteragdo de temperatura. Dados os conhecimentos
técnicos acerca do produto orienta-se extremo rigor de monitoramento da temperatura,
evitando quaisquer variacdes fora da faixa de controle.

ATENGAO!

Uma vez descongelada, a vacina nao deve ser congelada novamente, ou seja,
uma vez acondicionada entre +2°C a +8°C, ndo podera ser submetidas a temperaturas
negativas.

Ressaltamos que para realizar o procedimento de diluicdo, ndo devera ser ultrapassado o
prazo de até duas horas, pois a vacina estara submetida a temperatura ambiente.
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5.6. Esquema de vacinagao

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

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

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

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

ATENCAO!

*O esquema vacinal da vacina mRNA foi definido pelo Ministério da Saude no
Décimo Quinto Informe Técnico, de 04 de maio de 2021, para 12 semanas. No
referido documento justifica-se a alteracao de 21 dias (recomendado pelo
fabricante) para 12 semanas, afirmando que a “[...] ampliacdo da oferta da
primeira dose da vacina para a populagdo podera trazer ganhos significativos do
ponto de vista de saude publica, reduzindo tanto a ocorréncia de casos e 6ébitos
pela covid-19 nos individuos vacinados, mas também a transmissibilidade da
doenca na populacao. Considerando ainda o cenario da covid-19 no pais com
elevada mortalidade, e a necessidade de se ampliar a oferta da vacina na
populagdo brasileira, respaldado ainda pelas discussOes realizadas no ambito da
Camara Técnica Assessora em Imunizagao e Doengas Transmissiveis, de acordo
com a Portaria n® 28 de 03 de setembro de 2020, a Coordenagao Geraldo Programa
Nacional de Imunizagdes opta por, neste momento, adotar o esquema de duas
doses da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Os
dados epidemioldgicos e de efetividade da vacina serdo monitorados, sendo que a
presente recomendacao podera ser revista caso necessario. Ainda, em cenarios
de maior disponibilidade doimunobiolégico, o intervalo recomendado em
bula podera ser utilizado [...]" (p.5 e 6).

No entanto, caso alguma ocorréncia impecga o individuo de retornar no prazo
determinado, é imprescindivel que a 23 dose seja administrada assim que possivel,
conforme também orientado no Gltimo informe do PNI.

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

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

Pacientes que fazem uso regular de reposicdao de imunoglobulina humana devem
ser vacinados no intervalo (equidistante) entre uma dose e outra, de modo a tentar
minimizar a interferéncia da medicacdona resposta vacinal, independentemente de se
tratar de imunoglobulina venosa ou subcutanea.

5.7. Procedimento para administracao das vacinas

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

5.7.1 Sinovac/Butantan e AstraZeneca

As vacinas serao administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes
especificagdes:

e seringas de plastico descartaveis de 1,0 ml e 3,0 ml;
e agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7dec/mm
e 30x7 dec/mm.

ATENGCAO!
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan por se tratar de um
produto com adjuvante (hidréxido de aluminio) recomenda-se realizar um movimento
rotatério leve em sentido Unico com o frasco até a obtencdo de uma solugdo
homogénea.

5.7.2 Pfizer/ Wyeth

A administracao da dose (0,3mL) da vacina mRNA contra a COVID-19 se faz
necessaria a diluicdo do contelddo do frasco ampola utilizando-se de 1,8mL de solugdo
injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL (0,9%), assim a solugdo injetavel apds preparada
correspondera a 2,25mL, volume suficiente para a extracdo de 6 doses. Os frascos
possuem tampa roxa.

Para o correto procedimento de diluicdo, orienta-se:

A. O frasco multidose é conservado congelado e deve ser descongelado antes da
diluicdo, ou seja, devem ser transferidos para ambientes de +2°C a +8°C para
descongelar, procedimento esse que pode levar até 3 horas, ou submetidos a
temperatura ambiente por até 30 minutos, desde que seja para uso imediato;

B. Depois de descongelado, a dispersao descongelada pode
conter particulas amorfas e opacas de cor branca a x10
esbranquicada, inverta o frasco suavemente 10 vezes
antes de iniciar a diluicdo. Nao agite;

C. A vacina deve ser diluida no frasco original com 1,8mL

de solugdo injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL (0,9%), E o E-
utilizando uma agulha de calibre 25 x 7 ou 25 x 6 e L
técnicas assépticas; [j ]

1,8 mL de solucio injetivel de cloreto
de sodio 0,9%
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D. Iguale a pressao do frasco antes de retirar a agulha da

tampa de borracha do frasco, retirando 1,8mL de ar para ‘ 7\
dentro da seringa de diluicao vazia; %‘ 1 )
e e
&
Puxar o émbolo até 1,8 mL para
retirar o ar do frasco
E. Inverta suavemente a dispersdo diluida 10 vezes. N&o
agite. Ressalta-se que a vacina diluida deve apresentar- {;} \
se como uma dispersao esbranquicada, sem particulas =
visiveis; Toverter suavemente

Caso se observe que a vacina apods diluicdo apresente

particulas ou descoloragao o frasco deve ser segregado e

mantido em temperatura adequada. Notificar ao GVE e — I
ao site de desvio de qualidade.

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

G. Apds a diluigdo, conservar o frasco por até 6 horas em temperatura de +2°C a +8°C.

As vacinas serao administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes
especificagdes:

e seringas de plastico descartaveis de 1,0 mL;
e agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7 dec/mm
e 30x7 dec/mm.

ATENCAO!

A vacina mRNA contra a COVID-19 - Pfizer/Wyeth por se tratar de um produto que
necessita de diluicdo, solicitamos a maxima atencdo quanto aos procedimentos
anteriormente descritos para ndo incorrer em erros no preparo das 6 doses, bem como
se faz necessaria a correta aspiragao do contelido do frasco.

Observacoes importantes:

e Recomenda-se que seja feita uma anamnese com o paciente para
constatacdo acerca de alergias, historico de Sindrome Vaso vagal e possiveis
sinais e sintomas de sindrome gripal e/ou sindrome febril aguda, antes da
aplicacdo da vacina.

e No caso de individuo com histérico de Sindrome Vaso vagal, coloca-lo em
observacdo clinica por pelo menos 15 minutos apdés a administragdo da
vacina.

e Recomenda-se observar a presenga de sangramento ou hematomas apos
uma administragdo intramuscular em individuos recebendo terapia
anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer disturbio de
coagulacdo (como hemofilia). Orienta-se pressionar o algoddo no local da
aplicacdao por mais tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para
atendimento nos servicos de saude.
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e Recomenda-se utilizar todas as doses completas adicionais disponiveis
nos frascos-ampolas de ambas as vacinas covid-19 aprovadas para uso
emergencial. No entanto, é importante salientar que os volumes adicionais que
sejam insuficientes para a administracdo de nova dose completa ndao
devem ser utilizados, tampouco misturados com o contelddo
remanescentes de outros frascos-ampola (Nota Técnica no
7/2021/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4 /ANVISA).

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

e Considerando o disposto no Anexo 1, que trata da descricdao dos grupos de
comorbidades, recomendamos que as pessoas pertencentes a estes grupos
sejam vacinados a partir dacomprovacao da sua condicao de saide.

e Para individuos que fazem acompanhamento pelo SUS, podera ser utilizado
o cadastro jd existente da sua unidade, como comprovante de sua
comorbidade, como exemplo o0s programas de acompanhamento de
diabéticos.

e As pessoas que ndo possuirem cadastro na Unidade de Salde deverdo
apresentar um comprovante em versao original que demonstre sua
comorbidade (Anexo 1), podendo ser utilizado: laudos, declaragoes,
prescricdes médicas ou relatdrios médicos com descritivo ou CID da doenca
ou condicdo de saude, CPF ou CNS do usuario, assinado e carimbado,
constando o CRM do (a) médico (a) (sugestdo Anexo 5 conforme orientagdo do
MS OFICIO CIRCULAR N° 115/2021/SVS/MS).

e O envio de doses aos municipios dos pacientes em terapia renal substitutiva
seguiu a estimativa de pacientes de acordo com o Servigo de Saude em que
realizam tratamento.Assim recomenda-se que a vacinagao ocorra no Servico
de Saude no qual o paciente procede com a hemodidlise ou didlise peritoneal
e ndo seu municipio de residéncia, paraisso sera imprescindivel a articulacao
municipal com esses equipamento de saude.

e Em decorréncia do critério de priorizacdo de vacinagdo, os individuos
pertencentes ao grupo de pessoas com deficiéncia permanente cadastradas
no Programa de Beneficio de Prestagdo Continuada (BPC) deverdo
comprovar ser beneficiario para vacinagdo, assim como sua deficiéncia por
meio de: laudo médico que indique a deficiéncia; cartdo de gratuidade no
transporte publico que indique sua deficiéncia; documentos comprobatoérios
de atendimento em centros de reabilitacdo ou unidades especializadas no
atendimento de pessoas com deficiéncia; documento oficial de identidade
com a indicacdo da deficiéncia ou qualquer outro documento que indique se
tratar de pessoa com deficiéncia.

e Para a vacinacdo de gestantes e de puérperas com comorbidades, as
mulheres desse grupo deverao comprovar a condicdo de risco, conforme
recomendacdo de comprovacao das pessoas com comorbidades.

ATENCAO!

TODOS os individuos com 18 anos ou mais, incluindo gestantes, puérperas, lactantes,
imunodeprimidos, pessoas com comorbidades, idosos e demais individuos pertencentes a
grupos prioritarios elencados pelo Programa Estadual de Vacinagdao contra a COVID-19,
devem receber a vacina contra COVID-19 disponivel no servico de saude, sem
distincdo, ndao sendo possivel atender a prescricoes/encaminhamentos que
elegem o tipo de vacina a ser utilizada, excetuando as contraindicacoes.
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5.8. Administracdo simultanea com outras vacinas

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

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

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

e Pré-exposicdao: na medida do possivel, seguir a recomendagdo acima;

e Pés-exposicao: a profilaxia deve ser iniciada o mais precocemente possivel
porque a raiva é umadoenca grave e a taxa de letalidade é préxima de
100%, sendo a Unica conduta para prevencgao da doenga a vacina antirrabica
humana e, se indicado, o soro antirrdabico ou a imunoglobulina humana
antirrabica. Portanto, o esquema profilatico de pds-exposicdo ndo foi
alterado. Se a ocorréncia for entre a primeira e a segunda dose de qualquer
vacina contra a covid-19, a segunda dose podera ser feita conforme
aprazamento prévio. Para aplicacdo simultanea das duas vacinasseguir as
orientagbes contidas no Manual de Vigildncia Epidemioldgica de Eventos
Adversos Pos- Vacinagao.

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

Em caso de necessidade de aplicacago de 1) soros antiofidicos,
antiescorpionicos ou antiaracnidicos; 2) imunoglobulinas antihepatite B pés-
exposicao; 3) imunoglobulina anti- varicela zoster, a sua aplicacdao nao deve ser
atrasada por conta da vacinacao de covid-19. Se a necessidade desses soros ou
imunoglobulinas acontecer entre a primeira e a segunda dose de qualquervacina contra
a covid-19, a segunda dose podera ser feita conforme aprazamento prévio.

ATENCAO!

N3o é recomendada a administracdo de diferentes tipos de vacinas contra a
COVID-19, nao ha estudos que comprovem maior resposta imunolégica quando séo
administrados no mesmo individuo varios tipos vacinas contra a COVID-19.

5.9. Precaucgoes

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

e Nado ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacdo de seguranca na
vacinacao de individuos com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo
detectavel pelo SARS-CoV-2;

e 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 adiamentoda vacinagao nas pessoas com quadro
sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdao com outros
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diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas
apos ainfeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacgao
clinica total do quadro respiratério e pelo menos quatro semanas apos o inicio
dos sintomas ou quatro semanas a partirda primeira amostra de PCR positiva
em pessoas assintomaticas.

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

e Ainaptiddao temporaria a doagao de sangue e componentes associada ao uso
de vacinas sdo:

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

o Vacina covid-19 (recombinante) — AstraZeneca e vacina covid-19
(RNA mensageiro) Pfizer: 7 dias apds cada dose.

5.10. Grupos especiais

5.10.1 Gestantes

e A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo, mas
estudos em animais nao demonstraram risco de malformagdes nos que
estavam gravidos.

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

e Estd autorizada a vacinagdo para as mulheres gestantes que pertengam aos
grupos prioritarios que ja iniciaram a imunizagao, bem como as gestantes com
comorbidades, conforme cronogramadefinido neste instrumento técnico, com
vacinas dos fabricantes Butantan e Pfizer. Informamos que as gestantes que
nao se enquadrarem nas definicbes dos grupos prioritdrios mencionados,
serdo priorizadas na fase II do PNO conforme disponibilizacdo de doses e
definicdo de faixa etaria.

e Para as mulheres gestantes e puérperas, a vacinacdao devera ser condicionada
a prescricdo médica apds avaliagdo individualizada de risco beneficio e com
decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico;

e As gestantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e seguranga das
vacinas conhecidosassim como os dados ainda ndo disponiveis. A decisdo de
vacinagdo deve considerar:

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

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

O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administragdo das
vacinas nas mulherescom potencial para engravidar e que se encontram em
um dos grupos prioritarios ja em fase de imunizagao.

e As gestantes pertencentes aos pertencentes a um dos grupos prioritarios que
ja iniciaram a imunizagdo, que ndo concordarem em serem vacinadas, devem
ser apoiadas em sua decisdo e instruidas a manter medidas de protecdao como
higiene das maos, uso de mascaras e distanciamento social.

e A vacinagdo inadvertida das gestantes (ndao sabiam que estavam gravidas)
devera ser notificadacomo um “erro de imunizagdo” para fins de controle e
monitoramento de ocorréncia de eventos adversos. Nesse caso, a dose sera
considerada valida e a segunda dose podera ser administrada.

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

5.10.2 Puérperas

e A seguranca e eficdcia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo. No
entanto, frente ao presente fato, considerando a necessidade de mais dados
de seguranca da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes, por
precaucao, o PNI opta por, neste momento, suspender temporariamente o
uso da vacina COVID-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e
puérperas, amparado pelas recomendagbes da Camara Técnica Assessora
em Imunizagbes e Doengas Transmissiveis e em atendimento a solicitagdo da
ANVISA, conforme descrito na NOTA TECNICA N©° 651/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

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

e Para as mulheres puérperas, a vacinacdo devera ser condicionada a prescrigao
médica apds avaliacdo individualizada de risco beneficio e com decisdo
compartilhada, entre a mulher e seu médico;

e Informamos que as puérperas que ndao se enquadrarem nas definicdes dos
grupos prioritarios mencionados, serdo priorizadas na fase II do PNO
conforme disponibilizacdo de doses e definicdode faixa etaria.
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ATENCAO!

Conforme orientacdo advinda do Programa Nacional de Imunizagdo através da NOTA
TECNICA N© 651/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, recomenda-se que as gestantes e
puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham recebido a
primeira dose da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz deverao aguardar o
término do periodo gestacional e puerpério (até 45 dias pos parto) para a
administracdao da segunda dose da vacina.

Reforca-se que as gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais)
gue ja tenham recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que ndo contenha
vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer) deverdo completar o esquema com a mesma
vacina nos intervalos habituais.

Cabe destacar que as gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina da

AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, devem ser orientadas a procurar atendimento médico

imediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a

vacinagao:

Falta de ar.

Dor no peito.

Inchago na perna.

Dor abdominal persistente.

Sintomas neurolégicos, como dor de cabecga persistente e de forte intensidade,

borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia.

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

5.10.3 Lactantes

e Para as mulheres lactantes, informamos que ndo ha um grupo prioritario de
vacinacdo especifica, contudo esta autorizada a vacinacdo as lactentes
pertencentes a um dos grupos prioritarios que ja iniciaram a
imunizacao.

e A seguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nesse grupo. No entanto,
considerando que:

e A amamentacdo oferece beneficios substanciais a saude para mulheres que
amamentam e seus bebés.

e A eficacia das vacinas pode-se pressupor como semelhante em mulheres
lactantes como em outros adultos.

o As vacinas utilizadas sdo de virus inativado, sendo improvavel que
represente um riscopara a crianga amamentada.

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

e Caso opte-se pela vacinacao das lactantes, o aleitamento materno ndo devera ser
interrompido.
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5.10.4 Uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes orais e
vacinagao

¢ Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacdo. O uso de injegdo intramuscular em pacientes
sob uso crénico de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente,
portanto considerado seguro.

e Nao ha relatos de interagdo 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 esta via foi
segura, sem manifestacdes hemorragicas locais de vulto. A comparagao
da via intramuscular com a subcutanea mostrou quea primeira é segura e
eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode
seradministrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante
direto.

5.10.5 Pacientes vivendo com HIV/AIDS

Dados recentes de estudos conduzidos nos Estados Unidos da América e nos
continentes europeu e africano tém demonstrado piores desfechos entre as pessoas
vivendo com HIV/AIDS (PVHA) com doenca causada pelo SARS-CoV-2 quando
comparadas a populagdo ndo infectada pelo HIV. Para além dos fatores de risco ja
descritos na populacdo geral (idade, comorbidades, privacdo social e econ6mica, etc.)
menores nadir de CD, valores atuais de CD4 mais baixos e a auséncia de supressao de
replicacdo do HIV também foram encontrados como associados a ocorréncia de doencas
mais graves, com maiores taxas de hospitalizacdo e de mortalidade. A maior
concentracdo de novo diagndstico de infeccao pelo HIV entre jovens (ainda em processo
de controle de infeccdo), a maior prevaléncia de comorbidades e de multiplas
comorbidades entre PVHA, se comparados a populacao geral, cerca de 50% das PVHA
em seguimento nos servigos pertencentes a faixa etdria acima de 50 anos e
imunossenescéncia associada ao HIV, acabam contribuindo para que a maioria desta
populacdo esteja sob risco acrescido para a ocorréncia de complicagdes relacionadas a
COVID- 19.

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

5.10.6 Pessoas =60 anos residentes em instituic6es de longa permanéncia
(ILPI)
e Em caso de surto de COVID-19 em uma ILPI, medidas de contengao devem ser
tomadas para conter a disseminacdao da doenca, conforme consta nas
orientagdes as instituicdes de acolhimento ou abrigo de idosos, atualizado em
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30/09/2020, disponivel no site do Centro de Vigilancia Epidemiolégica. Embora a
vacinacdo contra a COVID-19 ndo seja ainda recomendada para bloqueio de
surto, ndo ha motivos, até o momento, para se adiar a vacinagdao contra a
COVID-19 em ILPI em caso de surto, respeitando-se as precaugoes,
contraindicagbes e recomendacdes para a vacinagao:
o Pessoa assintomatica pode receber as vacinas contra a COVID-19.
Se por ventura a pessoa receber a vacina durante o periodo de
incubagdo da doenca e vier apresentar sintomas de COVID-19 nos
dias subsequentes, o caso devera ser conduzido como COVID-19. A
segunda dose podera ser ofertada normalmente, desde que se
respeite o intervalo minimo de 4 semanas desde o inicio dos
sintomas da COVID-19 ou intervalo de 4 semanas a partir da
primeira amostra de PCR positivo;
o Se a pessoa estiver sintomatica e com quadro suspeito de COVID-
19, ela devera ser conduzida clinicamente como tal e medidas de
isolamento deverdo ser tomadas. A vacinagdo devera ser adiada até
a melhora completa do quadro, respeitando-se o intervalo minimo
de 4 semanas desde o inicio dos sintomas da COVID-19 ou intervalo
de 4 semanas a partir da primeira amostra de PCR positivo.

5.11 Contraindicacdes

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

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

e Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a
seguinte contraindicacdo: Pacientes que sofreram trombose venosa
e/ou arterial importante em combinacdo com trombocitopenia apoés
vacinacao com qualquer vacina para a COVID-19.

ATENCAO!

Recomenda-se que, antes de qualquer vacinacdao, seja verificada nas bulas e
respectivo(s) fabricante(s), as informacgdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s) a
ser (em) administrada(s).

Até o momento, no Brasil, a vacinacdo contra a covid-19 ndo esta indicada
para individuos menores de 18 anos.

6. Eventos Adversos Pos Vacinacgao (EAPV)

6.1 Principais eventos adversos
Os eventos adversos pds-vacinagao sao classificados como graves e ndo graves.

O evento adverso grave é aquele que 1) requer hospitalizacdo; 2) ocasione risco de
morte e que exija intervengao clinica imediata para evitar o dbito; 3) cause disfungao
significativa e/ou incapacidade permanente; 4) resulte em anomalia congénita; 5)
ocasione o Obito. Casos assim necessitam de investigacdo aprofundada e rapida para
estabelecer se ha relagdo causal com a vacina. Quando o eventoocorre apds a primeira
dose, a indicacdo da administracdo da segunda dose devera ocorrer apenas apods a
conclusdo da investigacao da relacdao de causalidade (encerramento).
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Os estudos clinicos das vacinas contra covid-19 utilizadas na campanha apontaram a
ocorréncia de eventos adversos locais (no local de aplicagdo) ndo graves, como dor,
eritema, edema, prurido ou hematoma. Também foram identificados eventos adversos
sistémicos ndo graves, como mialgia, cefaleia, nausea, perda de apetite, diarreia e febre.
Os eventos adversos ndo graves locais e sistémicos frequentemente observados, ndo
contraindicam a administracdo da segunda dose da vacina.

Quando um evento adverso sistémico ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia,
acontecer nas primeiras 48 horas apds a vacinagao, € recomendada a sua notificagdo,
tratamento com sintomaticos e observagao da evolucdo destes sintomas por trés dias.
Se estes sintomas persistirem por mais de trés dias, outras causas devem ser
investigadas, incluindo a suspeita de COVID-19 (pessoa que foi vacinada durante o
periodo de incubacdo da doenca).

ApOs a introdugdo das vacinas COVID-19 de forma ampla e aplicagdo de milhdes de
doses na populagdo,foram verificados e notificados em alguns paises do mundo eventos
raros de trombose (formagdo de codgulos sanguineos) associados a trombocitopenia
(baixa contagem de plaquetas) em pessoas que receberam a vacina de adenovirus
recombinante — Oxford/AstraZeneca/Fiocruz. Os primeiros eventos foram notificados na
Europa em meados de marco de 2021 e deflagraram investigacdes detalhadas porparte
de agéncias regulatodrias da Europa e do Reino Unido, além do Comité Consultivo Global
da Organizagao Mundial da Saude sobre Seguranca de Vacinas (GACVS-OMS).

Se o evento adverso grave ou nao grave tal como febre, cefaleia ou mialgia estiver
acompanhado de tosse seca ou anosmia/ageusia ou dor de garganta, ja no primeiro dia
de vacinacdao, deve-se considerar estes eventos como caso suspeito de COVID-19
(pessoa que foi vacinada durante o periodo de incubagdo).

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

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

ATENGAO!

Para a vacinagao contra a COVID-19 consideram-se caso de evento adverso pds-
vacinagao qualquer ocorréncia, de leve a grave, em até 30 dias apods a
administracdao da referida vacina, devendo ser notificado no sistema de
informagdo recomendado.

6.1.1 Doencas causadas por autoanticorpos

Pessoas com histérico de doengas causadas por autoanticorpos, como purpura
trombocitopénica idiopatica, mielite transversa, paralisia facial de Bell, neurite optica,
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sindrome de Guilain-Barré (SGB) e encefalomielite disseminada aguda (ADEM), podem
receber qualquer vacina da COVID-19 disponivel no programa estadual de imunizagao.
Ja a ocorréncia desses agravos relacionados a producdo de autoanticorpos em até 30
dias apds a primeira dose de qualquer vacina COVID-19 (temporalmente relacionados a
vacinagdo) devera ser exaustivamente investigada para afastar outros diagnodsticos
diferenciais. Depois da investigagdo completa e diante da auséncia de outros
diagnésticos diferenciais, mesmo ndo existindo evidéncias suficientes para estabelecer
ou rejeitar relacdo causal, a proxima dose de vacina contra COVID-19 devera ser
CONTRAINDICADA e a troca de vacina (fabricante ou plataformaou vacinal) ndo devera
ser feita.

6.1.2 Tromboses

Conforme NOTA INFORMATIVA N° 04/2021 - CVE/CCD/SES-SP que versa sobre
Eventos pds-vacinacdo e vacinas de covid-19: tromboses, até 22 de abril de 2021,
foram aplicadas 1.590.694 doses de vacina de adenovirus recombinante -
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz no Estado de Sao Paulo e ndo foram identificados casos de
tromboses com trombocitopenia (plaguetas menores que 150.000/mm3) apds a vacina
de adenovirus recombinante - Oxford/AstraZeneca/Fiocruz notificados no Estado de Sao
Paulo.

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

miocardio), associado a PLAQUETOPENIA (plaqguetas abaixo de 150.000/mm3), esta
contraindicada a aplicacao da segunda dose da respectiva vacina. Nesses
individuos, o esquema de vacinacdo devera ser avaliado de forma individualizada
mediante a notificacdo de evento adverso pds-vacinacao no VaciVida/moédulo EAPV.

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

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

Cabe ainda ressaltar que até a data da publicagdo da NOTA INFORMATIVA N©°
04/2021 - CVE/CCD/SES-SP, apesar dos dados epidemioldgicos estratificados por idade
e sexo mostrarem associagdo significante, ainda nao ha confirmacdo de uma relagao
causal entre o imunizante que utiliza adenovirus recombinante e a ocorréncia de
fendbmenos raros de trombose com plaquetopenia.

N3o ha qualquer precaucdo ou contraindicagdo as vacinas disponiveis no Programa
Estadual de Vacinagao contra a COVID-19, (Sinovac/Butantan e
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz), se o individuo apresentar historico dos agravos listados
abaixo associados a plaquetas normais (150.000/mm3 ou mais):

e Trombofilias com plaquetas normais (plaquetas > 150.000/mm3), em
anticoagulacao ou nao;

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

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

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

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

6.2 Vigilancia de eventos adversos pds-vacinagao e erros em imunizagao
(programaticos)

Devido ao uso de novas vacinas em larga escala (milhGes de individuos), é de se
esperar a ocorréncia deum elevado numero de notificacdes de EAPV.

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

Devido a situacdo de excepcionalidade da Campanha de Vacinagdo contra a
COVID-19 em usar vacinas novas e com liberacao emergencial pela ANVISA, TODOS os
casos de eventos adversos poOs- vacinagdo contra a COVID-19 deverao ser
notificados.

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

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

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

Os mesmos instrumentos da vigildncia de eventos adversos pds-vacinacdo
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devem ser usados para os erros de imunizagdo (programaticos): erro no tipo de
imunobiolégico utilizado, erro de administragcdo, erros de manuseio (conservacao de
temperatura, transporte e armazenamento inadequados), intervalo inadequado entre
vacinas, validade vencida, erros de prescricdo ou indicacbes (fora da idade
recomendada) e ndo avaliacdo de contraindicagdes ou precaucodes.

Todas as notificagdes inseridas no sistema VaciVida/EAPV serdo avaliadas pelo
nivel central (CVE), que darda um parecer de causalidade e conduta em imunizagdo.

6.3 Erros de Imunizacao

Erros de imunizacdo (programaticos) sdao eventos evitaveis e que, portanto,
devem ser minimizados pormeio de treinamento adequado dos vacinadores e com uso
da técnica correta de vacinacdo.

Os mesmos instrumentos da vigildncia de eventos adversos pds-vacinacao
devem ser usados para a notificacdo dos erros de imunizagdo (programaticos): erro no
tipo de imunobiolégico utilizado, erro de administracao, erros de manuseio (exposicao a
temperaturas fora do recomendado, entre +2°C e +8°C, durante o transporte e
armazenamento), intervalo inadequado entre vacinas, validade vencida, erros de
prescricao ou indicacdes (fora da idade recomendada), administracao inadvertida por
via subcutdnea e ndo avaliagdo de contraindicagGes ou precaugodes.

Todas as notificagdes inseridas no sistema VaciVida/EAPV serdo avaliadas pelo
nivel central (CVE), que dara uma conduta em imunizagdo, no entanto, a seguir serdo
apresentados alguns erros de imunizagaopotencialmente associados as vacinas covid-19
com as orientagdes das condutas pertinentes uma vez que estdo ocorrendo com certa
frequéncia.

A. Extravasamento durante a administracdo: a ocorréncia de extravasamentos
durante a aplicacdo de uma vacina, na conexdo entre a seringa e agulha, é
considerada erro de imunizagdo. Sua ocorréncia devera ser evitada levando em
consideracdo as boas praticas de vacinagdo, com especial atengdo no encaixe
da agulha na seringa. Em situacdo onde se observa o extravasamento de
grandes volumes de vacina (avaliagdo caso a caso), recomenda-se revacinagao
imediata.

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

C. Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos: a vacinagao
deverd respeitar os intervalos recomendados para cada fabricante para
assegurar a melhor resposta imune. A segunda dose de vacina covid-19
administrada com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) nao podera
ser considerada valida, dessa forma recomenda-se o agendamento de nova
dose respeitando o intervalo recomendado para cada produto.

Atrasos em relagao ao intervalo maximo recomendado para cada vacina devem
ser evitados umavez que o individuo fica mais tempo com uma protecdao sub-
6tima até a administracdo da segunda dose. Porém, caso ocorram atrasos, o
esquema vacinal devera ser completado com a administracdo da segunda dose
0 mais rapido possivel. Lembrando que ao iniciar o esquema comuma vacina, a
segunda dose devera ser do mesmo produtor (fabricante) respeitando o
intervalo recomendado.
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D. Troca de fabricante/Intercambialidade: em casos nos quais o individuo tenha
recebido a primeira dose da vacina de um fabricante e venha receber
inadvertidamente a segunda dose de outro fabricante, ou seja,
fabricante diferente da primeira dose, esta dose sera considerada
valida e neste momento nao é recomendada a administracao de doses
adicionais. Assim, individuos que por ventura venham a ser vacinados de
maneira inadvertida com 02 vacinas diferentes deverdao ser notificados como
um erro de imunizagcdo no VaciVida (vacivida.sp.gov.br/eapv) e serem
acompanhados com relacao ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas
vacinais.

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

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

F. Administracdo inadvertida por via subcuténea: as vacinas COVID-19 em uso no
pais sdo de administracdo por via intramuscular. A administracdo pela via
subcutanea ndo é recomendada uma vez que ndo se tem dados de eficacia e
seguranga por essa via e poderda aumentar o risco de eventos adversos locais
para vacinas com uso de adjuvantes. No entanto, também, ndo estdo
disponiveis dados de seguranca com doses adicionais das vacinas. Dessa
forma, caso ocorra a vacinacdo inadvertida por via subcutdnea, o erro de
imunizagao devera ser notificado e a dose devera ser considerada valida, caso o
erro tenha acontecido com a primeira dose, a segunda dose devera ser
agendada com o aprazamento no intervalo recomendado. Ressalta-se a
necessidade de uso da via intramuscular na dose subsequente.

ATENCAO!

As condutas apresentadas ndo excluem a necessidade de notificacdo dos erros de
imunizacgao.

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

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

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

e Registrar no frasco a data e horario da abertura, no caso de frascos

multidoses;

Perguntar ao usuario o motivo da procura;

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

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

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

e O vacinador devera solicitador o comprovante de vacinacdo impresso
para confirmar as anotacOes realizadas pelo anotador;

e Orientar o usuario sobre qual vacina sera aplicada, contra qual doenca
protege, conclusdo do esquema vacinal, forma de administracdo, eventos
adversos potenciais ou outras informagdes gerais;

Mostrar ao usuario a vacina que sera administrada;

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

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

e A cada aspiragdao, deve-se perfurar a tampa de borracha em pontos
diferentes, evitando-se a parte central;

Nao aspirar frascos diferentes na mesma seringa para completar doses;
As vacinas devem ser aspiradas imediatamente antes da administracao e na
frente do usuario permitindo a visualizacdo da seringa com a dose aspirada;

e Multiplas doses de vacinas nao podem ser aspiradas previamente e
armazenadas sob refrigeracdo. As seringas ndo sdo projetadas para
armazenamento de produtos e incorrem em varios riscos quando praticada,
havendo possibilidade de contaminacao do produto, reducdo da poténcia da
vacina, além de maximizar a possibilidade de erro por troca por ocasido da
administragdo do produto;

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

e O vacinador devera assinar e informar o registro profissional no
comprovante de vacinacdo e entregar ao usuario;

e Caso necessario, orientar o usuario quanto ao retorno e a importancia de
trazer o comprovante para completar o esquema de vacinagao.

Além de todos os procedimentos e cuidados para montagem das caixas
térmicas, tanto para atividadede vacinacdo numa outra sala dentro da propria unidade
de saude, como para as acgdes de vacinacdao extramuros, recomenda-se realizar dupla-
checagem ao colocar as vacinas no interior das caixas térmicas. O procedimento da
dupla-checagem consiste na conferéncia de quais vacinas foram colocadas no interiorda
caixa por dois profissionais. Essa é uma das estratégias que objetivam minimizar os
erros de imunizagdo maximizando a seguranga da pessoa que sera vacinada.

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

7. Notificacoes de alteracao de temperatura

As notificacdes de alteracao de temperatura da vacina contra a COVID-19 deverao
ser realizadas no novoformulario desenvolvido pela Equipe Técnica da Rede de Frio e
Controle de Qualidade/PNI (Formulario de Desvio de Qualidade). Tem por finalidade
monitorar a qualidade da vacina em toda Cadeia de Frio, facilitar e agilizar a
comunicagado de ocorréncias e orientar as agdes preventivas.

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

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

O formulario web REDCAP para a notificacdo da alteracdo de temperatura esta
acessivel por meio do link: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E. Apods
acessar o formulario, é necessario escolher a opgao “Temperatura de conservacgao
diferente da definida na bula” no tépico 2 “Desvio de Qualidade”. Desta forma, serd
possivel preencher os campos referentes a alteracdo de temperatura.

e A identificagdo da vacina no formuldrio devera ser vacina adsorvida covid-19
(inativada) - Sinovac/Butantan, vacina covid-19 (recombinante) -
AstraZeneca ou vacina covid-19 (RNA mensageiro)

e Pfizer- forma farmacéutica solucdo injetavel. O lote precisa ser digitado.

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

e A conduta frente a alteracdo de temperatura dependera exclusivamente do
PNI/MS.

e A resposta da conduta a ser tomada frente a alteracdo de temperatura sera
recebida pela Divisdao de Imunizacao/CVE e posteriormente enviada aos GVE
(por e-mail). O GVE repassara a conduta diretamente para a Vigilancia
Epidemioldgica dos municipios adstritos.

8. Vigilancia pés-comercializagdo (Vigipos)

Entende-se por Vigipds a vigilancia por meio de eventos adversos (EA) e das
qgueixas técnicas (QT) de produtos sob vigildncia sanitaria na pos-comercializagdo e/ou
pos-uso. Os Eventos Adversos Pds Vacinacdo devem ser notificados conforme fluxos ja
estabelecidos.

A partir do conjunto de informacgdes reunidas a respeito do desempenho dos
produtos, obtidas com as notificacbes enviadas as autoridades sanitarias, esses
sistemas auxiliam a detectar precocemente problemas relacionados a produtos para
saude e medicamentos, através da anadlise, investigacdo e compreensdo dos efeitos
adversos. Com isso, € possivel programar e desenvolver agdes sanitarias voltadas a
prevencdo, reducdo ou eliminacdo dos riscos a saude associados ao uso desses
produtos.
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8.1 Notificagdo pods-comercializagdao no contexto da vacinagdo contra a
COVID-19

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

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

A QT de medicamentos ocorre nas seguintes situagdes: alteracGes organolépticas
(exemplos: mudancasde coloracdo, odor, sabor); alteragdes fisico-quimicas (exemplos:
precipitacdo, dificuldades de solubilizacao, dificuldades de homogeneizacao, problemas
de desintegracdo e dissolucao); alteracdes gerais (exemplos: particulas estranhas,
troca de roétulo ou de conteldo); alteracdes nas embalagens primaria ou secundaria:
(exemplos: falta de informagdes no rétulo ou informacdes incorretas, rétulo compouca
adesividade ao material de embalagem); inefetividade terapéutica: redugdo do efeito
esperado; e/ou praticas ilegais (exemplos: empresas clandestinas ou irregulares,
produtos falsificados).

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

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

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

9. Cronograma de distribuicdo das vacinas

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

A priorizacdo da populagdo alvo segue a sequéncia dos grupos prioritarios ja
relacionados nesse documento. As primeiras grades de distribuicdo da vacina
Sinovac/Butantan elaborada pela SES foi baseada no numero de doses aplicadas da
vacina influenza e registradas no SI-PNI/Mddulo Campanha Contra a Influenza. Ja a
grade de distribuicdo da vacina destinada as pessoas com 60 anos ou mais foi
elaborada tendo como base as estimativas do IBGE 2020.

Até o momento, foram disponibilizadas as seguintes apresentagdes na grade de
distribuicdo:

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

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

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

Dado o contexto da autorizacdo, consta inscrito nos cartuchos a orientagdao de
“Uso Emergencial”. Em atendimento as orientacGes regulatorias (Guia n°42/ANVISA), a
distribuicdo das vacinas foi realizada por cartucho fechado (embalagem secundaria),
implicando no arredondamento do total destinado a cada Grupo de Vigilancia
Epidemioldgica, conforme fator de embalagem:

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

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

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

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

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

A distribuicdo de doses das vacinas contra a COVID-19 distribuidas esta
resumido abaixo:

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

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

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

o D1 para complementar os grupos prioritarios da fase 1.

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

o Os municipios que possuem em seu territério aldeias indigenas
receberam uma complementacdo na sua grade de D1 para atender
plenamente a esses grupos, conforme previsto no Plano Nacional de
Imunizagdo e na NOTA TECNICA No 7/2021-
COGASI/DASI/SESAI/MS, bem como 0s municipios que possuem
comunidades quilombolas, conforme PEI.

e Doses enviadas de 01 a 03 de fevereiro da
vacina adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butantan (frasco
multidoses-10 doses/frasco):

o D1 para finalizar a fase 1 (trabalhadores da saude, pessoas = 60
anos residentes em instituicbes de longa permanéncia
institucionalizadas, pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras
de deficiéncia institucionalizadas)
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o D1 para pessoas com 90 anos ou mais (100%).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

o D2 de pessoas de 85 a 89 anos

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

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

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

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

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

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

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

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

e Doses enviadas de 31 de margo a 01° de abril da vacina adsorvida covid-19
(inativada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D2 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 100%)
o D1 de pessoas de 68 anos (envio de 100%)

e Doses enviadas em 01 de abril da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D1 de profissionais da Administragdo Peninténciaria (envio de 100%)
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e Doses enviadas em 01 de abril da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses 10 doses/frasco):

o D1 de profissionais da Seguranca Publica (envio de 100%)

e Doses enviadas em 07 e 08 de abril da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D1 de profissionais da Educagdao =47 anos (envio de 100%)
o D2 de pessoas de 72 e 74 anos (envio de 100%)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

o D1 de complementacao trabalhadores da saude (conforme Pactuagao
Bipartite)

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

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

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

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

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

o D1 de pessoas Transplantadas de o6rgdo solido e medula ossea
imunossuprimidos com 18 anos ou mais (envio de 100%)

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

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) de 55 a 59 anos (envio
de 100%)

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

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

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

o D1 de Metro ferroviarios (envio para o Municipio de Sdo Paulo);

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

o D1 de trabalhadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores)
de 18 a 59 anos (100%);

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

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

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

e Doses enviadas em 25 de maio da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 e 10 doses/frasco):

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestagdo Continuada (BPC) 40 a 44 anos (100%);

o D1 de pessoas com Comorbidade de 40 a 44 anos (100%);

e Doses enviadas em 25 de maio da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

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

e Doses enviadas em 27 de maio da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 10 doses/frasco):

o D1 de trabalhadores de transporte aéreo (envio 67,75% dos
aeroportos elencados nesta etapa - Sao Paulo, Guarulhos e
Campinas).

O MS reitera que, a medida que os laboratoérios disponibilizarem novos lotes de
vacina, novas grades dedistribuicdo e cronogramas de vacinacdo dos grupos prioritarios
serao orientados pelo PNI, conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contra a COVID-19.

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

Observacgoes:

*Em decorréncia da suspensao da vacinagdo de gestantes e puérperas com
comorbidades utilizando a vacina AstraZeneca, informamos que o0s quantitativos
enviados aos municipios nos dias 06 e 07 de maio foram redirecionados a outros grupos
prioritarios, sendo necessario proceder com o envio de doses de vacina do fabricante
Butantan para que pudesse ser reiniciada a vacinagao, conforme recomendado pelo
Ministério da Saude e ANVISA.

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

Considerando o Oficio n® 1148/21/SVS/MS, o qual versa sobre o levantamento junto
aos municipios dos quantitativos de doses D2 das vacinas COVID-19
(SINOVAC/BUTANTAN) para complementacdao do esquema vacinal;

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

Divisdao de Imunizagao

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

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | S3o Paulo, SP |

Fone: (11) 3066-8779 Pagina 37 de 53



‘ L ———
N Smte SR cent e 04 Hewien

#VacinaJa

encaminhado com o COSEMS, nos dois prazos determinados. Os municipios que ndo
responderam ao formulario foram considerados como sem necessidade de envio de
doses extras de D2 para complementagdao de esquema vacinal.

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

9.1 Recomendacoes a gestao municipal

Considerando a disponibilidade de doses e as recomendagoes do Ministério da salude
quanto a utilizagdo dos quantitativos distribuidos aos estados, informamos que:

¢ Os municipios devem respeitar as grades de distribuicdo e documentos técnicos
enviados pelo Estado de S&o Paulo com a indicagdo de publico-alvo e dose
correspondente (D1 ou D2).

e Conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao contra a
COVID-19, no PEI, na bula do fabricante da vacina e na autorizagdao emergencial
da ANVISA para utilizacdao da vacina do Butantan, a segunda dose da vacina
deve ser administrada respeitando-se o intervalo de 14 até 28 dias,
preferencialmente com 28 dias.

10. Recomendacdoes sobre medidas de salde puablica de prevenciao a
transmissao daCOVID-19 nas acdes de vacinagao

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da COVID-19, faz-se
necessaria a manutencaodas medidas nao farmacoldgicas de prevencgao a transmissao
do virus. No contexto da Pandemia em curso, realizar uma Campanha de Vacinagdo em
massa de forma efetiva, com seguranca e qualidade, requer cuidados, planejamento e
uma boa avaliacdo da capacidade do sistema de saude.

Durante o momento da campanha, varios formatos de organizagao do processo de
trabalho das equipes podem ser admitidos com intuito de vacinar o maior nimero de
pessoas do publico-alvo evitando aglomeragdes. Faz parte da estratégia na Campanha
de Vacinagdo que varias agdes possam ocorrer em paralelo para o alcance do publico-
alvo, como vacinacdo em postos fixos e volantes, vacinacdao de acamados, vacinagao
para pacientes institucionalizados, vacinacao no formato “drive thru”.

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

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

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

e Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduacdo da area da salde
com o objetivo de terequipes de apoio adicional as estratégias de vacinacéo;

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

e Como a vacinagdao ocorrera principalmente durante a semana, € importante
organizar os servicos de modo que a vacinagao nao prejudique os demais
atendimentos na APS, incluindo a vacinagao de rotina. Sugere-se, quando
possivel, a reserva de um local especifico na unidade de salude para
administracdao das vacinas da campanha;

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

e Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicacbes a
vacinacdo ou com necessidade de precaucdes adicionais;

e Vacinacdo extramuros de acordo com as especificidades dos grupos elencados
para vacinagao;

e Realizar vacinacao domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocgao:
pessoas com 60 anos ou mais, acamados, pessoas portadoras de
necessidades especiais, entre outros;

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

10.1 Na Unidade de Satlde e locais de vacinagao

o Fixar cartazes para comunicacdo a populacao sobre as medidas de prevencao
e controle (etiqueta respiratéria), sinais e sintomas de sindrome gripal e
outras informagdes sobre a COVID-19;

o Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevencao da COVID-19
e/ou manuais do MSpara a porta de entrada dos atendimentos na UBS e
para os locais de vacinagao;

o Disponibilizar locais para higienizacao das maos ou ofertar dispenser com
alcool em gel na concentracdo de 70%, para facilitar a higienizacdo das maos
dos profissionais e da populacao quebusca a vacinagao;

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

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

o Evitar aglomeracbes na sala de espera e mesmo na fila que aguarda a
vacinagao;

o Utilizar organizadores de fila para evitar aglomeragdes e garantir o
distanciamento entre pessoas;

o Organizar o fluxo da vacinagao de forma a ndo coincidir com outros fluxos na

unidade de saude (consultas, agendamento de consultas e exames,
procedimentos, etc.);

o A partir do periodo de aplicacdo da segunda dose, recomenda-se organizar as
filas para cada dose(fila de 1@ dose e fila de 22 dose), atentando que a fila
de 22 dose deve receber especial atencdaopara que ndo haja o risco de perda
do periodo ideal de recebimento da dose;

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

Divisdao de Imunizagao

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

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | S3o Paulo, SP |

Fone: (11) 3066-8779 Pagina 39 de 53



e OCD

(4 consomaammme b0
Snnte Seg GO e e

#VacinaJa

com solugdo de aguasanitaria e a desinfecgdo de fomites e superficies com
alcool a 70%;

o Manter comunicacdo frequente com a equipe de vigilancia em saude do
Municipio para organizacdo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos
casos suspeitos de COVID-19.

10.2 Recomendacdes para os vacinadores
e Realizar a higiene das maos com frequéncia
o Antes de tocar o paciente;
Antes de realizar qualquer procedimento limpo ou asséptico;
ApOs a exposicao a fluidos corporais;
ApOs tocar o paciente;
Apds tocar em areas proximas ao paciente.
e Limpar o celular de forma adequada e ndo usar o celular durante o
atendimento aos usuarios;
e Se apresentar sintomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer ao
trabalho e deve procuraratendimento a saude.

(0]
(0]
(0]
o

10.3 Uso de equipamentos de protecao individual

A utilizacdo de Equipamentos de Protecdao Individual (EPI) pelos trabalhadores de
salde envolvidos na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a COVID-19 tem como
objetivo a protecdao destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que serdo
atendidos pela vacinacdo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientagoes:

e EPI obrigatodrios durante a rotina de vacinacéo:

o Mascara cirdrgica: obrigatéria durante todo o periodo de
vacinagdo, prevendo-se a troca sempre que estiver suja ou
Umida;
e EPI recomendados durante a rotina de vacinacao
o Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou dculos de
protecao;
o Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido
higienizado diariamente;
e EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situacdes especificas)
o Luvas: ndo esta indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de
guantitativo na unidade somente para indicagbes especificas:
vacinadores com lesdes abertas nas maos ou raras situacdes que
envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada
higienizacdo das maos.

11. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinagao

De forma a promover o adequado tratamento dos residuos gerados, visando a
mitigagao dos riscos decorrentes, orienta-se o tratamento de acordo com os Planos de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), observadas as
regulamentacbes federais, estaduais, municipais ou do Distrito (Art. 5°, RDC
n°222/2018).

Recomenda-se o descarte dos residuos da vacinagcdo de acordo com os processos
utilizados para outrasvacinas.

Havendo eventuais derramamentos da vacina covid-19 (recombinante) -
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AstraZeneca durante o manuseio, o local deve ser desinfetado utilizando alcool a 70%
ou hipoclorito de sédio (minimo 0,1%).

Ratifica-se que o gerenciamento de residuos de servigos de salde no dmbito do
Programa de Imunizacdodeve estar em conformidade com as definicdes estabelecidas
na Resolugdao n° 18, de 23 de margo de 2018, que dispde sobre a classificacao de riscos
de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e osniveis de biosseguranga a serem
aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencdo; na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, que dispde
sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude e
a Resolugao Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a
disposicdo final dos Residuos dos Servicos de Saude (RSS) e na Nota técnica n©
002/2011 - UINFS/GGTES/ANVISA.

Os servigos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar
para um maior processamento de residuos, mediante tamanha dimensdo da campanha.

12. Sistema de Informacgao

O sistema oficial utilizado pelo Estado de S3o Paulo é o VaciVida, uma
plataforma online que permite o registro das doses aplicadas da vacina de forma
nominal, relatério de doses aplicadas e cobertura vacinaldiaria. O que é uma inovacao
em sistemas de informagado para a vigilancia em saude. A plataforma VaciVida também
possui 0 modulo farmacovigilancia, que contempla a notificacdo, investigacdo e
monitoramento de EAPV.

Esta plataforma foi implementada considerando as melhores praticas de
seguranca da informacdo com uso de tecnologia de ponta, como a computagao em
nuvem, uso de certificados digitais, criptografias, bem como registros para auditoria de
acessos e utilizagdo do sistema. Além disso, estad prevista a integragdo com o sistema
de informacdo federal.

Para o registro nominal deve-se escolher a estratégia de vacinagao “Campanha
de Vacinagao Indiscriminada”.

Cada vacinado recebera seu comprovante de vacinagdo impresso que possui
mecanismos de seguranga antifraude e no seu verso um QR code que direciona o
cidaddo ao aplicativo do Poupatempo digital, no qual serda possivel acessar seu
comprovante com certificacdo digital.

Considerando a Resolugdo SS-59, de 12-04-2021, que determina que todos os
servicos de saude publicos e privados do Estado de S3o Paulo registrem as doses no
momento da aplicacao da vacina contra a Covid-19 de forma nominal no Sistema de
Informacao - VaciVida:

o Artigo 2° - Caso alguma ocorréncia impeca o registro no momento da
aplicacdo da vacina, o municipio, por meio de um login gestor, devera
registrar em campo especifico da plataforma VaciVida, até no maximo 9h do
dia seguinte a aplicacdo, o total consolidado de vacinados nao registrados
nominalmente (distinguindo dose 1 e dose 2). A partir de entdo, tera prazo
de até 72h para proceder com o efetivo registro completo na plataforma
VaciVida (...);

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

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

Esta disponivel no site do CVE um espaco que fornece informacGes para os
profissionais que atuardo nassalas de vacina, além de apresentar o sistema Vacivida,
que realizara o registro nominal da vacinacdo dapopulacdo no Estado de S&o Paulo. Com
um conteldo didatico, seu objetivo é padronizar condutas e garantir uma vacinagao
segura e eficiente.

A SES fornece esse apoio para que os profissionais da salde se sintam confiantes
para atender e orientaros usuarios do SUS sobre a vacinagdo contra a COVID-19.
Para mais informacgdes, acesse: https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-
epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-
capacitacao-campanha-de-vacinacao-covid-19/
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ANEXOS
Anexo 1 - Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagao

Grupo de
comorbidades

Diabetes mellitus

Pneumopatias
cronicas graves

Hipertensao Arterial
Resistente (HAR)

Hipertensao arterial
estagio 3

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

Descrigao
Qualguer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo doencga pulmonar
obstrutiva crdnica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internagao previa por crise
asmatica).

HAR= Quando a pressio 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
adesao ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos

PA sistolica 2180mmHg efou diastslica 2110mmHg independente
da presenga de lesdo em orgao-alvo (LOA) ou comorbidade

PA sistolica entre 140 e 179mmHg efou diastdlica entre 90 e
109mmHg na presenga de lesfio em drgdo-alvo elou comorbidade

Insuficiéncia cardiaca
(IC)

Cor-pulmonale e
Hipertensao pulmonar
Cardiopatia
hipertensiva

Sindromes
coronarianas

Divisdao de Imunizagao

Doengas cardiovasculares

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

Cor-pulmonale cronico, hipertensao pulmonar primaria ou
secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatagao, sobrecarga atrial e ventricular, disfungio diastdlica efou
sistdlica, lesdes em outros orgaos-alvo)

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

Miocardiopatias e
Pericardicpatias

Grandes Vasos a
Fistulas
artenovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Prolesas valvares &

implantados

Dwencas da Aorta, dos

Dispositivos cardiacos

Lesbes valvaras com repercussas hemodindmica ou sintomatica ou
com compromatimanto miocardico (estanose ou insuficiéncia
adrica; estencsa ou insuficiéncia mitral; estencses ou insuficiéncia
pulmonar; estanose ou insuficiéncia trichspide, e outras)

Miocardiopalias de quaisquer eticlogias ou fendtipos; percardite
cronica; cardiopatia reumnatica

Aneurismas, dissecgies, hematomas da aorta @ demais grandes
YES05

Arritmias cardiacas com imporiancia cinica efou cardiopatia
associada (fibrilagio e fluttar atriais; a outras)

Cardiopatias congénilas com repercussio hemodinamica, crises
hipodmicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias, comprometimento
mincardioo.

Paoradores de protesas valvaras bioldgicas ou mecanicas; a
dispositives cardiacos implantados (marca-passos, cardio
desfibrilzdores, ressincronizadores, assisténcia circulatoria de
madia & longa permansncia )

Doencas neuroldgicas
Crinicas

Doanga cerebrovascular (acidenta vascular carsbral isgquamico ou
hemorragico:; ataque isquémico ransitdrio; deméncia vascular);
doengas neuralégicas cronicas que impactem na fungdo
respirataria, individuos com paralisia cerebral, esclerose miltipla, e
condigies similaras; doencas hereditarias e degenarativas do
sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neurclagica gravea.

Doenca renal cronica

Doenga renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filragdo
glomerular < 60 mlimin/1,73 m2) efou sindrome nefratica.

Imunocompromeatidos

Individuos fransplantados de drgdo sdlido ou da medula dssea;
passoas vivendo com HIV, doangas inflamatdrias imunomediadas
em atividade & em uso de dosa da prédnisona ou equivalanta = 10
ma'dia; demais individuos am uso da iImuNossSuUprassonas au com
imunadaficincias primarias; pacientes oncoldgicos que realizaram
tratamenio quimioterapico ou radiotarapico nos Oltimos & meses;
nepplasias hemalologicas.

Hamoglobinopatas
graves

Doanga fakciforme a talassemia maior

Obesidade marbida

indice de massa corpdrea (IMC) = 40

Sindrome da down

Trssomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C

Fonte: CGPHIVDEVIT/SVESEME. Com base nas revisies de lileratura contidas nas referéncias desie documento.
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Anexo 2 - Descricdao dos grupos prioritarios, recomendacdes para vacinagao e/ou
comprovantesnecessarios para a vacinacao.

Populagao-alvo

Definicao/Recomendacdao/Comprovacao

Pessoas com 60 anos ou
maisinstitucionalizadas

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

Pessoas portadoras de
deficiéncia institucionalizada

Pessoas portadoras de deficiéncia que vivem em residéncia inclusiva (RI), que € uma
unidade ofertada pelo Servicgo de Acolhimento Institucional, para jovens e adultos]
portadores de deficiéncia, contemplando os trabalhadores desses locais.

Povos indigenas vivendo em
terras indigenas

Indigena que vive em terras indigenas homologadas e ndo homologadas com 18 anos ou
maisatendidos pelo Subsistema de Atengdo a Saude Indigena (SASISUS).

Trabalhadores da salde

Trabalhadores dos servicos de salde sdo todos aqueles que atuam em espagos €
estabelecimentos de assisténcia e vigildncia a salde, sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatdrios, laboratérios e outros locais. Compreende tanto os profissionais da salde
ex. médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais,
bidlogos, biomédicos, farmacéuticos, odontdlogos, fonoaudidlogos, psicdlogos,
assistentes sociais, profissionais da educacdo fisica, médicos veterindrios e seud
respectivos técnicos e auxiliares), quanto os trabalhadores de apoio (ex. recepcionistas,
segurancas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas d¢
ambulancias e outros), ou seja, todos aqueles que trabalham nos servigos de saude.
Inclui-se ainda aqueles profissionais que atuam em cuidados domiciliares (ex. cuidadoreq
de idosos, doulas/parteiras), bem como funcionarios do sistema funerario que tenham
contato com cadaveres potencialmente contaminados. A vacina também serad ofertada
para académicos em saude e estudantes da area técnica em salde em estagio
hospitalar, atengdo basica, clinicas e laboratdrios. Nessa estratégia serd solicitado
documento que comprove a vinculagdo ativa do trabalhador com o servico de saide oul
apresentacdo de declaragdo emitida pelo servigo de saude

Nota: Os cuidadores de idosos sdo aquelas pessoas que se enquadram na
“ocupagao de cuidador que integra a Classificagdo Brasileira de Ocupagées - CBO|
sob o cédigo 5162”, que define o cuidador como alguém que “cuida a partir dos
objetivos estabelecidos por instituicbes especializadas ou responsaveis diretos
zelando pelo bem-estar, salde, alimentagdo, higiene pessoal, educagdo, cultura,
recreacdo e lazer da pessoa assistida”.

Pessoas = 80 anos

Pessoas de 75 a 79 anos

Pessoas de 70 a 74 anos

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

Pessoas de 65 a 69 anos

Pessoas de 60 a 64 anos

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e
quilombolas

Povos habitando em comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas.

Pessoas com comorbidades

Pessoas com uma ou mais das comorbidades pré-determinadas. Individuos pertencentes
@ esses grupos poderdo apresentar qualquer comprovante que demonstre pertencer
a um destes grupos de risco (exames, receitas, relatério médico, prescricdo médica
etc.), desde que conste o CRM do (a)médico (a).

IAdicionalmente, poderdo ser utilizados os cadastros ja existentes dentro das Unidades de
Salde.

Gestantes e puérperas com
comorbidades (grupo
prioritarioda fase I)

Gestantes com comorbidades, a partir de 18 anos, em qualquer idade gestacional e
puérperas, mulhera partir de 18 anos até 45 dias apo6s o parto. Deverdao comprovar a
condicdo de risco conforme recomendagbes de comprovagcao do grupo de comorbidades.

Demais gestantes e
puérperas(grupo prioritario
da fase II) conforme faixa
etaria

Para vacinacdo das demais gestantes e puérperas, conforme a faixa de idade (fase II), a
mulher devera comprovar estado gestacional (ex. carteira de acompanhamento da
gestante/pré-natal, laudomédico) ou fase de puerpério (ex. declaragdo de nascimento da
crianca, cerddo de nascimento), e

pertencer a faixa de idade recomendada para vacinagao.
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Populagao-alvo Definicao/Recomendagcao/Comprovagao

Para fins de inclusdo na populag@o-alvo para vacinagao, serdo considerados individuos
com deficiéncia permanente grave aqueles que apresentem uma ou mais das seguintes
limitagdes:

1 - Limitagdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou
subir escadas.?2 - Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir.
Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar.

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

Pessoas com deficiéncia
permanente grave

Em decorréncia do critério de priorizagdo de vacinacgdo, os individuos pertencentes ag
grupo de

pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Programa de Beneficio de Prestagdo
Continuada(BPC) deverdo comprovar ser beneficidrio para vacinacéo.

Considera-se populagdo em situagdo 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 deacolhimento para
pernoite temporario ou como moradia provisoria, definido no art. 1° do decreto n®
7.053, de 23 de dezembro de 2009. Nessa estratégia serdo vacinadas as pessoas que
se autodeclarem nesta condicdo e aquelas que se encontram em unidades de
acolhimento para pernoite temporario ou como moradia provisoria.

Pessoas em situagao de rua

Populagdo privada de

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

Funcionarios do sistema de

R ) Policiais penais e demais funcionarios, com excecdo dos trabalhadores de saulde.
privagao de liberdade.

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
Trabalhadores da educagdo |ensino superior.

Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a vinculagdo ativa do
profissional com aescola ou apresentacdo de declaragao emitida pela instituigdao de

ensino.

Policiais federais, militares, civis e rodoviarios; bombeiros militares e civis; e guardas|
Forgas de Seguranga e municipais. Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a vinculagdo
Salvamento ativa com o

servico de forcas de seguranca e salvamento ou apresentacdao de declaragdo emitida
pelo servicoem gue atua.

Membros ativos das Forgas Armadas (Marinha, Exército e Aerondutica). Nessa estratégia
Forgas Armadas serasolicitado documento que comprove a vinculagdo ativa com o servigo de forcas
armadas ou apresentagdo de declaragao emitida pelo servigo em que atua.

Trabalhadores de transporte
coletivo rodoviario de

passageiros urbano e de
longo curso

Motoristas e cobradores de transporte coletivo rodoviario de passageiros. Nessa
estratégia serasolicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fungdo de
motorista profissional do transporte de passageiros.

Funcionarios das empresas metroferroviarias de passageiros e de cargas. Nessa
estratégia serd solicitado documento que comprove a situagdo de trabalhador
empregado de empresasmetroferroviarias de passageiros e de cargas.

Trabalhadores de transporte]
metroviario e ferroviario

Para ser vacinado, cada profissional de transporte coletivo (motoristas e cobradores)
precisa entrar no site <www.vacinaja.sp.gov.br> no botao “Profissionais de Transporte”,
inserir o CPF e confirmar o pré-cadastro. Neste momento, caso o profissional que tenha
sido inserido e validado, serd gerado um QR Code que sera enviado por SMS ou e-mail
para a imunizagao.

Documentagdo exigida para 1° dose: Documento de Identificagdo (com CPF);
Comprovante Vacinala com QR Code, obtido no link: <https://vacisetrans.sp.gov.br/>.
Funcionarios das companhias aéreas nacionais, definidos pelo Decreto n°® 1.232/1962 e
pela Lei n® 13.475/ 2017. Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a
situacdo detrabalhador empregado de companhias aéreas nacionais.

Trabalhadores de transporte]
aéreo
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Trabalhadores de transporte]
aquaviario

Funcionarios das empresas brasileiras de navegagdo. Nessa estratégia sera solicitado
documento quecomprove a situagdo de trabalhador empregado das empresas brasileiras
de navegacdo.

Caminhoneiros

Motorista de transporte rodoviario de cargas definido no art. 1°, II da Lei n® 13.103, de
2 de margo de 2015, que trata da regulamentagdo da profissdo de motorista. Nessa
estratégia sera solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fungdo de

motorista profissional do transporte
rodoviario de cargas (caminhoneiro).

Trabalhadores portudrios

Qualquer trabalhador portuario, incluindo os funcionarios da area administrativa. Nessa
estratégia serasolicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fungdo de
trabalhador portuario.

Trabalhadores Industriais

Trabalhadores da industria e construgdo civil, conforme Decreto 10.292/2020 e
10.342/2020.Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a situagdo de
trabalhador empregado de empresas industriais e de construgdo civil, como:
declaragdes dos servigos onde

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

funcional.

Fonte: Adaptado do CGPN

I/DEIDT/SVS/MS (62 edicdo - Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao

Contra a COVID-19).0FICIO CIRCULAR N° 115/2021/SVS/MS de 04 de maio de 2021.
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Anexo 3 - Pagina do site do Centro de Vigilancia Sanitaria para notificacdo de Queixas

Técnicas.

Eventos Adversos e
Queixas Técnicas de

===

&

Toxico/Intoxicagao
cVS
Orgio Coordenador do Satema Estacial de
Viptinca Saniting 6o Estado de S50 Pako
Home (VS  Leghlacho  Publicagdes  Serviges  SEVISA | Agends | Ouvidorls | Alerta

Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos

Alimentos
Farmacovigitandia
Cosméticos . . P ”

Medicamentos

Opgdo 1
PrOsin DeTn Sutds Notificacdo Espontanes de Suspeita de Reacso Adversa a Medicamento ou Desvio da
Saneantes Qualidade de Medicamento

Formulinio para preenchimento pelos HOSPITALS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSIONALS DE

w

distorbios mentaks o Download do formuldrio para preenchimento manual

dependentes quimicos ) de suspeita de reacho adversa a medicamento

Atencio 30 idoso

) de suspeita de queixa técnka (desvio de qualidade) de modicamento
Atencho domiciliar

(R e Manual para preenchimento do formulario de notificagio
transplantes
Hospitain, ambulatérios.
Opeio 2
clinicas e conrultirios Notificac3o de Suspeita de Reacdo Adversa a Medicamento

Formukinio exchusivo para DE [ DE MEDIC (ORM)

taboratérios

RadiacBes Notificacdo on line

Download do formulirio para preenchimento manual
Servicos de f ‘

Manual para preenchimento do formulario de notificacio

embelezamento

Servigos hemoterapios

e dialise
Vecnovigitincia

Servicos Odontologios
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Anexo 4 — Termo de Compromisso
CAMPANHA DE VACINACAO CONTRA A COVID - 19
TERMO DE COMPROMISSO

Declaro estar ciente dos direitos e obrigacdes exigidas para o funcionamento da sala de
vacinacao , situada na Rua
e assumo o compromisso de:

. Tomar conhecimento e cumprir as orientacdes que constam nos Documentos
Técnicos da Campanhade Vacinacdo contra a Covid-19 divulgados pela Secretaria
Estadual da Saude (SES) do Estado de Sao Paulo, sujeitando-me a supervisdo,
controle e fiscalizagdo pela esquipe de Vigilancia em Saude da Secretaria Municipal
da Saude (SMS) em relacdo as técnicas de vacinagdo e responsabilizando-me pelo
transporte, armazenamento e conservagao das vacinas;

. Utilizar a vacina fornecida pela SMS representada
pelo(a) , has pessoas dos grupos
prioritédrios contemplados na Campanha de Vacinagdo contra a Covid-19;

. Obedecer as exigéncias relativas as instalagGes, equipamentos, materiais e
transporte das vacinas conforme orientagdes da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n© 197 de 23/12/2017 e da ResolugaoSS-24 de 08/03/2002;

. Exercer as atividades de vacinacdo no endereco e periodo autorizados (__/_ /__a /

/—);

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

. Informar as doses aplicadas nominalmente conforme acordado com a SMS
representada pelo (a) ;

* No primeiro dia util apdés a campanha, devolver a SMS representada
pelo(a) todas as doses das vacinas
retiradas e ndo utilizadas nesse servico de saude durante a campanha de vacinagao,
mantendo as condigdes adequadas de armazenamento até a devolugdo das mesmas;

. Informar a SMS representada pelo(a) problemas
relativos a vacina ou atividades de vacinacao;

. Nos casos de Eventos Adversos Pdés Vacinacdo (EAPV) que necessitem de
atendimento imediato, encaminhar ao servico de maior complexidade para
continuidade da atencgao;

. Notificar a ocorréncia de todos os EAPV (graves e ndo graves) e erros de imunizagdo
em impresso padronizado e seguir o fluxo de notificacgdo definido pela SMS
representada pelo(a) .além de auxiliar a investigagdo
dos casos conforme instrugdes no Manual de EAPV.

Declaro ainda, ser do meu conhecimento que a autorizacdo podera ser cancelada se ocorrer
qualquer infracdo do disposto nesse termo, e assumo inteira responsabilidade
administrativa, civil e penal por eventuais danos a saude dos usuarios, pela equipe que
trabalhara na campanha de vacinagao, no que se refere a aplicacdo de vacinas.

Sao Paulo, de de 2021.

RESPONSAVEL

Nome Completo (Legivel):

Assinatura:
COREN ou CRM:
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Anexo 5 - Declaracdo de comprovacao de comorbidade
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CAMPANHA DE VACINAGCAO CONTRA A COVID - 19

DECLARACAO

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

., inscrito(a) no CPF ou CNS sob o n©°

, € portador de

(inserir CID ou descrever a doenga).

Municipio, (dia) de (més) de ano.

Assinatura e carimbo do médico

Fonte: OFICIO CIRCULAR N° 115/2021/SVS/MS.

Divisdao de Imunizagao

Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
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Fone: (11) 3066-8779
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