Documento Técnico

Estratégia de vacinagao contra a
Covid-19 - 2024

09 de janeiro de 2024

NE&'J}':.:{J;J:‘”“ ) CCD Secretaria de '- Sio PAULO

*Prof. Alexandre Vranjac OO RALHATA OF soade GOVERNO DO ESTADO

CONTIOLE O OOENCAS



GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

Secretaria da Saude
Coordenadoria de Controle de Doencgas
Centro de Vigilancia Epidemioldgica "Prof. Alexandre Vranjac”
Divisdo de Imunizagdo

Documento Téchico

Estratégia de Vacinacao
contra a Covid-19 - 2024

09 de janeiro de 2024
12 edicao



~
N GENTRO DE VIGILANCIA 655 ' SAO PAU |.°
EPIDEMIOLOGICA COORDENADORIA DE GOVERNO DO ESTADO

“Prof. Alexandre Vranjac™ CONTROLE DE DOENGAS SAO PAULO Sio T0DOS

SUMARIO
1. INTRODUGAO ... ciiteeessirresnssssrrssnssssmmsssssssmessssssssssnsssssmssssssssesnnsssssssnnssssmennnsnnns 3
VACINACi\O CONTRA A COVID-19...ciiiiinmrrnnsresssassras s ssssssnsassnsnsssansnnnssnnnnnnns 4
3. VACINACE\O CONTRA A COVID-19 NO CALENDARIO NACIONAL DE
VACINACAO DAS CRIANGCAS — ROTINA ...cccicimrmrararerarasassssssssasasasasssassssnsnsnnnnas 5
c T B 00T U] F= Y= T ' T oY -1 - 5
3.2. Meta de VaCiNaGa0. . i iumieruiiersnirasre s s sra s s e s s sassassssasassassnsasansnssnsasnnnnnnns 5
3.3. Vacinas recomendadas para CriaNGasS....ccrerverussmramsmsassmsussmsassnsansnsassnsansnsnsnnsans 5
3.3.1. Vacina Pfizer Pediatrica Baby (mRNA) para criancas de 6 meses a 4 anos
de idade — tampa VINhO.....cciciiriiirirsr s 7
3.3.2. Vacina Coronavac para criancas de 3 a 4 anos de idade........ccccevemvnmrannnns 7
4, VACINACZ\O CONTRA A COVID-19 PARA OS GRUPOS PRIORITAROS............. 8
4.1. Especificacoes técnicas das vacinas Covid-19 recomendadas para os grupos
da faixa etaria a partir de 5 anos de idade ......ccceevmimimrerrrre s ssesnsasasass 14
4.1.1. Faixa etariade 5a 11 anos de idade........cicvmimirurcrimniniresnisnse s sasanes 14
4.1.2. A partirde 12 anos de idade .....ccuiciimimmmiieiesresns s s sna s s s nnnns 15
5. CONSERVA(;I'SO DAS VACINAS COVID-19...cccctiumrrnnmrransmasssssssssssssssssnsssnnsnnnnnnnns 16

a) Vacina Pfizer para uso em criancas entre 06 meses e 4 anos 11meses e 29
dias (tampa vinho) e entre 5 e 11 anos 11 meses e 29 dias (tampa laranja)

................................................................................................................... 17
c) Vacina Pfizer bivalente B1.1.529 e BA.4/BA.5 para uso em pessoas com 12
anos ou Mais (tampa CiNZA) .cuiciicieriresriria i s r s s s sr s s s na s s nnnasnnsnns 18
6. PROCEDIMENTO PARA ADMINISTRACI"\O DAS VACINAS......coicrvemrmmmnmsassnnsansnns 18
7. ADMINISTRACAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS OU MEDICAMENTOS. 20
= T =1 = 1= of Y U oo =1 20
9. CONTRAINDICAGOES .....cceeemuuurnirrrrrrrrnnnnsssssssserrrsnnnsssssssssssssrsnnnnsssssssssssssnnnnn 21
10. ORIENTAGOES GERAIS......cccettrrirrrrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 21
0 T R =Y - T o T 2 21
10.2. Revacinagdo de pacientes apos transplante de células-tronco
hematopoeiéticas (TCTH)..cciurrermrmrarermrnsareresmsns s rmrmsn s smsasms s sanmsnssnsnsasnsnnsn 22
11 FARMACOVILANCIA ....ccueetirieiiisssssssnnneseseressssssssnsnssesesessssssssssnssssssesssssssnnnnnns 22
11.1. Notificacao pés-comercializagdo no contexto da vacinagdo contra a
LoV T« Fls 5 23
12 ESTRATI'EGIA~DE VACINACI"AO DE ALTA QUALIDADE - MICROPLANEJAMENTO
NA VACINACAO CONTRA A COVID-19 ..cccuvurermimumnrarasassssasasasassssasasassnsasasasnnss 23
13 CRONOGRAMA DE DISTRIBUI(;I"\O DAS VACINAS ......ccccvmremrnmrm s msassnnsnnss 25
14 GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINA(,‘I"\O ............... 25
18. SISTEMA DE INFORMA(;Z\O ........................................................................... 25

DOCUMENTOS BASE .....ciutteissimmasiansssasa st ssa s ssssassasassasassasasssssssssansnsannnsansnsnnns 26



E::EIE l:sll:lﬂr.dl::!“vrani:c" COORDENADORIA DE GOV ERNO Do E s ADO
. CONTROLE DE DOENGAS T
SAO PAULO SAO TODOS

N GENTRO DE VIGILANCIA 665 ' Sﬂo PAU |.°

Estratégia de Vacinacao contra a Covid-19 - 2024

1. INTRODUGCAO

A Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo (SES-SP) realizou em consonancia
com o Ministério da Saude (MS) a Campanha de Vacinagao contra a Covid-19, de forma
gradual, desde janeiro de 2021, sendo possivel vacinar pessoas conforme faixa etaria de
acordo com o imunobioldgico correspondente, e para além do esquema vacinal primario
doses de reforco/adicionais foram administradas de acordo com grupos prioritarios, em
atencdo ao cenario epidemioldgico e a necessidade de protecdo da populagao.

A partir de 2024, o MS optou por incluir a vacinagdao contra a Covid-19 no
calendario de vacinagdo das criancas menores de 5 anos e pela estratégia de vacinagao
anual para os grupos prioritarios. Dessa forma, a SES-SP seguira a recomendacao atual
do MS.

A COVID-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade e apesar da
incidéncia e mortalidade atuais serem menores que registradas em anos anteriores,
continua sendo um sério problema de saude publica.

Segundo a situacdo epidemioldgica da COVID-19, os dois extremos de idade, ou
seja, os menores de 1 ano e os maiores de 60 anos, incluidos os portadores de
comorbidades, sdo populagdes consideradas mais vulneraveis as complicacGes e dbitos
atribuiveis ao SARS-Cov-2. Sendo assim, é estratégico vacinar esses grupos contra a
COVID-19.

O Brasil, desde o primeiro caso de Covid-19 identificado no inicio de 2020 e ao
longo dos mais de 3 anos de pandemia, registrou mais de 38 milhdes de casos e 708 mil
obitos pela doenca, conforme notificacdo das secretarias estaduais de saude ao MS,
disponivel no painel Coronavirus/Brasil (https://covid.saude.gov.br/). Em 2023, até o dia
25 de novembro, foram registrados 1.747.130 casos e 13.936 o6bitos por Covid-19, no
Brasil, sendo 29.638 casos novos e 319 novos 6bitos de 19 a 25 de novembro de 2023.

No Brasil, entre os 5.666 0bitos por SRAG causados pela Covid-19 notificados em
2023 até a semana epidemiolodgica (SE) 39, 83% (5.070) apresentavam uma ou mais
comorbidades e/ou fatores de risco, com destaque para cardiopatias, diabetes,
pneumopatias e imunocomprometidos.

Entre 2020 e 2023, até a SE 43, no Brasil, foram notificadas 3.598.936
hospitalizagdes por SRAG e 870.778 oObitos por SRAG. Desses, 61% (2.178.608) dos
casos ocorreram em decorréncia da Covid-19, e 79% dos Obitos (686.625) ocorreram
devido a SRAG por Covid-19. O ano com o maior registro de casos hospitalizados e ébitos
por Covid-19 foi 2021.

Durante o ano de 2023, os casos de Sindrome Respiratdéria Aguda Grave (SRAG)
por Covid-19 foram mais frequentes entre idosos com 60 anos ou mais, seguidos de
criancas menores de 1 ano de idade. Além disso, os 6bitos por Covid-19 foram mais
frequentes entre os idosos com 60 anos ou mais e entre criancas menores de 1 ano de
idade. As criancas menores de 1 ano de idade apresentaram maior incidéncia e
mortalidade de SRAG por Covid-19 em 2022 e 2023, quando comparados aos demais
anos pandémicos.
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As criangas podem apresentar uma condicdo grave conhecida como Sindrome
Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P). A SIM-P é uma manifestagdo grave e
tardia da Covid-19, mais frequente em criangas e adolescentes, com uma letalidade que
pode chegar a 6,8% a depender do periodo estudado. Desde o inicio da pandemia, foram
notificados 2.103 casos de SIM-P no Brasil, com 142 mortes entre criancas e, em 2023,
foram informados 51 casos com uma morte entre criangas.

Destaca-se que no Estado de Sao Paulo (ESP) os casos confirmados por Covid-19
totalizam 6.763.314 desde o inicio de 2020, sendo 182.254 6bitos, dados até 02/01/2024
e estes que estdo publicados no endereco eletronico do Centro de Vigilancia
Epidemioldgica, da Coordenadoria de Controle de Doengas da Secretaria de Estado da
Salde de Sado Paulo, disponivel em: <https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-
vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/>. Atualmente o} cenario
epidemiolégico para casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave tem mostrado o grupo
de criangas de 0 a 4 anos como grupo com maior risco, reforcando assim a importancia
da adogdo de medidas de prevencdao também para este publico-alvo.

2. VACINAGCAO CONTRA A COVID-19

A vacinacdo contra a Covid-19 teve grande impacto na reducdo da
morbimortalidade da doenca, evitando milhares de dbitos e internacdes no Brasil, desde
a sua introducdo no ano de 2021. Sabe-se que as vacinas utilizadas para a realizacdo da
vacinacdo contra a Covid-19 foram inicialmente desenvolvidas com a cepa originaria da
pandemia, sendo denominadas vacinas monovalentes por possuirem apenas uma cepa
em sua composicao. Contudo, foi observado ao longo do tempo a redugdo da protecao
imunoldgica, principalmente nas faixas etdrias a partir de 60 anos de idade, a qual
demonstrou-se mais proeminente com a variante Omicron e suas subvariantes.

Dessa forma, visando a recuperacdo da resposta protetora da vacinacdo, foi
recomendada a estratégia de realizacdo de doses de reforco. Assim, tendo por base o
surgimento de novas variantes e o curso epidemiolégico da doencga, com a finalidade de
impedir uma nova onda de morbimortalidade, no ano de 2023 comegam a ser
disponibilizadas as vacinas contra a Covid-19 em formulagdes bivalentes da vacina
BNT162b2 (PfizerBioNTech), sendo essas indicadas para a realizacdo de dose de reforco
na populacdo com 12 anos ou mais.

Considerando que a Covid-19 ainda é um problema de saude publica importante,
a vacinagao contra a doencga deve ser indicada para aqueles com maior risco de infeccao
e de evolugdo para formas graves da doenca. Conforme recomendado pelo Grupo
Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo (SAGE), da Organizagdo Mundial
de Saude, em reunido realizada em setembro de 2023, o Brasil vai recomendar a vacina
periddica para o grupo de maior risco, composto por gestantes e puérperas, trabalhadores
da saude, imunocomprometidos e idosos (60 anos ou mais). Além disso, o Departamento
do Programa Nacional de Imunizagcao (DPNI) adaptou a recomendagdo da OMS e incluiu
grupos com maior vulnerabilidade na realidade brasileira na indicagdo de vacinagao
periddica: indigenas, ribeirinhos, quilombolas, pessoas vivendo em instituicdes de longa
permanéncia (e seus trabalhadores), pessoas com deficiéncia permanente, pessoas com
comorbidades, pessoas privadas de liberdade (= 18 anos), adolescentes e jovens
cumprindo medidas socioeducativas e pessoas em situacao de rua.
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Considerando que a infeccdo por SARS-CoV-2 é uma importante causa de doenca
respiratéria grave e morte em criangas menores de 5 anos, principalmente entre os
menores de 1 ano de idade, o MS decidiu pela inclusdo da vacinagao contra a Covid-19
no calendario nacional de vacinagao infantil.

3. VACINACAO CONTRA A COVID-19 NO CALENDARIO NACIONAL DE
VACINAGCAO DAS CRIANCAS - ROTINA

As vacinas Covid-19 licenciadas que sao indicadas para criangas e adquiridas pelo
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI) fardo parte do Calendario
Nacional de Vacinagdo de criancas a partir de 1° de janeiro de 2024 (Nota Técnica n.°
118/2023- CGICI/DPNI/SVSA/MS).

3.1. Populacgao prioritaria

Toda a populacao entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias nao vacinada
ou com esquema vacinal incompleto de acordo com a faixa etaria, para vacinagao de
rotina no calendario nacional de vacinacdo infantil.

3.2. Meta de vacinagao

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagao, de reduzir casos graves e débitos
pela Covid-19 é fundamental alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para
tanto, todos os esforcos devem estar voltados para vacinar toda a populagdo alvo.

O DPNI estabeleceu como meta vacinar pelo menos 90% da populacao
prioritaria (criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias). O alcance da meta
de vacinacdo estd diretamente vinculado a completitude do esquema primario de
vacinacao.

3.3. Vacinas recomendadas para criancas

Neste momento, as vacinas Covid-19 recomendadas para as criancas de 6 meses
a 4 anos, 11 meses e 29 dias e disponibilizadas pelo DPNI serdo dos seguintes
fabricantes:

e vacina Pfizer Pediatrica Baby (mRNA - frasco de tampa vinho);
e vacina CoronaVac (inativada).

Enquanto a vacina Pfizer Pediatrica Baby (mRNA - frasco de tampa vinho) sera
utilizada na rotina, a vacina CoronaVac podera ser utilizada nesta populagdao em situagoes
especificas, como: resgate de criangas ndo vacinadas na idade recomendada, falta do
imunizante recomendado na localidade ou contraindicagdes a Pfizer pediatrica baby em
criangas de 3 e 4 anos de idade.

As vacinas serdo ofertadas conforme as especificagdes de cada imunobiolégico e
a sua disponibilidade no DPNI.

No Quadro 1 constam as especificagdes técnicas das vacinas Covid-19
recomendadas para a imunizagdo de criancas na faixa etaria de 6 meses a 4 anos, 11
meses e 29 dias.
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Quadro 1- Especificacdes técnicas das vacinas Covid-19 recomendadas para imunizagao
de criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias.

Especificacoes

Vacina de mRNA contra Covid-19 -
para criancgas de 6 meses a < 5 anos

Vacina adsorvida COVID-19
(inativada)

Laboratorio fornecedor

Pfizer

Instituto Butantan

Plataforma

RNA mensageiro

Virus inativado

Indicagdo de uso

Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e
29 dias (menores de 5anos)

Pessoas com idade igual ou
superior a 3anos

Forma farmacéutica

Suspensdo injetavel

Suspensdo injetavel

Apresentacgdo

Cada frasco contém 0,4 mL de suspensdo
injetavel concentrada (Frasco multidose - 10
doses/frasco). Capsula de fecho de plastico

vinho. M

Frasco multidose (10 doses por
frasco)

Via de administracdo

Intramuscular

Intramuscular

Composigdo por dose

Cada dose da vacina diluida contém (0,2 mL):
Vacina Covid-19*... 3 mcg; Excipientes**...
g.s.p.

*Comirnaty® € composto de RNA mensageiro
(mRNA) de cadeia simples, embebido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap
altamente purificado, produzido usando
transcrigdo in vitro sem células a partir dos
modelos de DNA correspondentes,
codificando a proteina S (spike) do
coronavirus 2 virus da sindrome respiratoria
aguda grave (SARS-CoV-2) (Original).
**Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol, ditetradecilmeto-
xipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, trometamina, cloridrato de
trometamina, sacarose, agua para injetaveis.

Cada dose da vacina contém
(0,5 mL): 600 SU de antigeno
do virus inativado SARS-CoV-2.

Excipientes: hidroxido  de
aluminio, hidrogenofosfato
dissédico, di-hidrogenofosfato
de sddio, cloreto de sodio e
agua para injetaveis. Este
produto ndo contém
conservantes.

Prazo de
conservagao

validade e

24 meses a partir da data de fabricacao
quando armazenada na temperatura entre -
90°C e -60°C; e de 10 semanas quando
armazenado a temperatura de +2°C a +8°C,
ndao excedendo a data de validade original
(EXP). Uma vez descongelada, a vacina
nao deve ser congelada novamente.

18 meses quando armazenada
em temperatura entre +2°C a
+8°C e protegida da luz. A
vacina nao deve ser
congelada.

Utilizacdo apds abertura
dofrasco

O produto diluido ndo utilizado no periodo de
12 horas devera ser descartado.

Podem ser utilizadas em até 08
horas apds abertura do frasco,
desde que mantidas em
condicdes assépticas e sob
temperatura de +2°C a +8°C.

Temperatura de
armazenamento

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

+2°C a +8°C

Obs:

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

Fonte: Bulas: vacina Covid-19 (RNAm), Comirnaty®-Pfizer e vacina adsorvida covid-19 (inativada)-Instituto Butantan.
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E importante destacar que, a medida que forem obtidas novas aprovagoes
regulatdrias e que vacinas adaptadas as novas variantes estiverem disponiveis no
pais por meio do DPNI, as recomendacbes e os esquemas de vacinagdo serdo
atualizados. Dessa forma, novos documentos técnicos serdo publicados com o
objetivo de orientar a estratégia de vacinagdo, incluindo as vacinas atualizadas que
contemplam a subvariante XBB 1.5. Cabe ressaltar que as vacinas atualmente em
disponibilizadas pelo DPNI continuam a oferecer protecao contra as formas graves da
doenca, portanto os grupos aptos a recebé-las ndo devem adiar a vacinagao.

3.3.1. Vacina Pfizer Pediatrica Baby (mRNA) para criancas de 6 meses a
4 anos de idade - tampa vinho

O esquema da vacina Pfizer Pediatrica (mRNA) é de trés (3) doses, sendo que a
primeira dose deve ser administrada aos 6 meses, a segunda dose aos 7 meses e terceira
dose aos 9 meses de idade. No entanto, todas as criancas entre 6 meses e 4 anos, 11
meses e 29 dias podem receber trés doses (12 dose + 22 dose + 32 dose) da vacina
Covid-19 Pfizer (frasco de tampa vinho). O intervalo recomendado é de 4 semanas
entre a primeira e a segunda doses e 8 semanas entre a segunda e a terceira doses
(Quadro 2) (Nota Técnica n.° 399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

Quadro 2- Esquema de vacinacgao para criangas de 6 meses a 4 anos 11 meses e 29 dias
com a Vacina Covid-19 Pfizer, 2024.

Volume de ml LEEELD Intervalo R?gistro nos
Vacina Esgugn‘_la em cada dose I D) entre as s_usftemas fle
primario da vacina :z‘:’::nzns‘ doses em dias | 'ormacao
6 meses
Vacina covid-19 (D1) 0,2 mli } - 1@ dose (D1)
(RNA mensageiro)
7 meses 4 semanas .
Pfizer uso (D2) 0,2 ml apés D1 28 dias 23 dose (D2)
pediatrico 5 5
(tampa vinho) meses semanas . a
(D3) 0,2 ml apés D2 56 dias 32 dose (D3)

Fonte: DPNI/SVSA/MS

3.3.2. Vacina Coronavac para criancas de 3 a 4 anos de idade

A vacina adsorvida covid-19 inativada, conhecida como CoronaVac (Butantan),
pode ser administrada em criancas de 3 a 4 anos, 11 meses e 29 dias. Dever3,
portanto, ser utilizada somente nas seguintes situagdes:

e resgate de criancas nao vacinadas na idade recomendada,
¢ na falta do imunizante recomendado na localidade,
e contraindicagOes a Pfizer pediatrica em criangas de 3 e 4 anos de idade.

O esquema é composto por duas doses (12 dose + 22 dose), e o intervalo minimo

recomendado é de 4 semanas entre a primeira e a segunda doses. O esquema primario
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deve ser completado utilizando o mesmo imunizante. Excepcionalmente, em casos em
gue ndo for possivel completar o esquema com o imunizante utilizado na primeira dose,
a intercambialidade de vacinas pode ser realizada. Uma dose de reforco esta
recomendada nessa faixa etaria preferencialmente com a Vacina Covid-19 Pfizer (frasco
de tampa vinho). Em caso de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou
Imunizacao (ESAVI) relacionados a vacina Pfizer Pediatrica Baby que contraindique sua
utilizacdo ou na indisponibilidade dessa vacina, devera ser aplicada a dose de reforgo com
a vacina CoronaVac, com o intervalo minimo de 4 meses apos a segunda dose. O Quadro
3 traz as especificacdes técnicas da vacina CoronaVac (inativada).

Quadro 3- Esquema de vacinagao para criangas de 3 a 4 anos 11 meses e 29 dias com

a Vacina Coronavac, 2024.

Intervalo Intervalo Registro nos
P’ Volume de ml m d
VT Esgue’n?a Reforco Y G (D entre as entre as s_ustemas de
primario da vacina doses em |doses em informacao
semanas dias
13 dose (D1) 0,5 ml - - 13 dose (D1)
22 dose (D2) 0,5 ml 4semanas | 5g gias | 22 dose (D2)
apos D1
10 Reforgo (R1)
10 Reforgo (R1),
Preferencialmente quando for
com a Pfizer (frasco utilizada a
Coronavac de tampa vinho). Coronavac
Em caso de ESAVI
relacionados a 0,5 ml 4 meses | 130 dias
vacina Pfizer que apods a D2 3a dose (D3)
contraindique sua !
utilizagdo ou na .qua”do fo!‘
indisponibilidade utilizada a Pfizer
dessa vacina, (frasco de
aplicar a vacina tampa vinho).
Coronavac.

Fonte: DPNI/SVSA/MS

Nota 1: Criancas que tenham as trés doses, conforme esquema recomendado a partir de
2024, ndo necessitam ser vacinados novamente.

Nota 2: criangas imunocomprometidas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias seguirao
0 esquema de vacinagdo de acordo com as recomendagoes desse documento técnico, e,
neste momento, ndo ha acréscimo de doses ao seu esquema de vacinacdo.

4. VACINAGAO CONTRA A COVID-19 PARA OS GRUPOS PRIORITAROS

Os grupos prioritarios sdo pessoas com 5 anos de idade ou mais e com maior
vulnerabilidade ou condigdo que aumenta o risco para formas graves da doencga. Por isso,
essas populacbes tém indicacdao de dose anual ou a cada seis meses, dependendo do
grupo, independentemente do nimero de doses prévias de Vacina Covid-19.

O Quadro 4 traz a composigcao dos grupos prioritarios e o intervalo entre as doses
de vacinas Covid-19 para esses grupos.
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Quadro 4- Grupos prioritarios e intervalo entre as doses das vacinas Covid-19, 2024.

Grupo prioritario Intervalo entre as doses
Pessoas de 60 anos ou mais 6 meses
Pessoas imunocomprometidas 6 meses
Gestantes e puérperas 6 meses
PessoasAviv_endo em instituicdes de longa Anual
permanéncia (ILPI e RI), e seus trabalhadores
Indigenas Anual
Ribeirinhos Anual
Quilombolas Anual
Trabalhadores da saude Anual
Pessoas com deficiéncia permanente Anual
Pessoas com comorbidades Anual
Pessoas privadas de liberdade (= 18 anos) Anual
Funcionarios do sistema de privacao de liberdade Anual
Adolescentes e jovens cumprindo medidas
socioeducativas Anual
Pessoas em situacao de rua Anual

Fonte: DPNI/SVSA/MS

Ressalta-se que os esquemas primarios de vacinacdo contra a Covid-19 ndo mais
serdo recomendados rotineiramente para as pessoas com 5 anos ou mais de idade
gue ndo fizerem parte do grupo prioritario. Contudo, se um individuo que nao
tenha sido vacinado anteriormente (nenhuma dose prévia) ou que tenha
recebido apenas uma dose da vacina contra a Covid-19 e optar por se
vacinar, podera iniciar e/ou completar o esquema primario de vacinagao.
Esse consiste em duas doses da Vacina Covid-19 disponivel e recomendada
para a idade, com intervalo minimo de 4 semanas entre as doses.

O recebimento do refor¢co com a Vacina Covid-19 bivalente para os grupos
prioritarios ndo esta condicionado a existéncia de esquemas prévios de vacinacdo
contra a Covid-19. Qualquer pessoa do grupo prioritario esta apta a receber uma dose de
reforco da Vacina Covid-19 disponivel no ano de 2024, conforme o Quadro 5.

Quadro 5- Esquema de vacinagao para os grupos prioritarios em 2024.

Recomendacio Intervalo Registro nos
Vacina Esquema prévio ara 2022 minimo da sistemas de
p ultima dose informacao
D1
D1+D2 Dose anual ou a
Pfizer bivalente cada 6 meses a Reforgo
(RNAm) D1+D2+REF1 depender do 6 meses (REF)
D1+D2+REF1+REF2 grupo
D1+D2+REF1+REF2+bivalente

Fonte: DPNI/SVSA/MS
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Nota: pessoas imunocomprometidas que receberam esquemas prévios com a dose
adicional ou D3, com ou sem doses de reforgos subsequentes, também deverdo receber
uma dose da Vacina Covid-19 no ano de 2024.

Considerando as atuais recomendacdes da OMS sobre a priorizagdao de vacinagao
para os grupos de alto risco e aqueles mais expostos, foram elencados os grupos que
devem receber reforco periddico da Vacina Covid-19 a partir de 2024, conforme descrigcao
que se segue:

e Pessoas com 60 anos ou mais de idade

Sera considerada toda populagao a partir de 60 anos de idade. Devera ser feito o
registro no sistema de informacdo segundo faixa etaria.

e Pessoas imunocomprometidas a partir de 5 anos de idade

Pessoas imunocomprometidas estdo elegiveis para receberem a dose de reforco
com vacinas Covid-19. Para comprovar as situagdes de imunocomprometimento do
individuo serd possivel a apresentacdo de medicamentos em uso ou resultados de exames
ou receitas médicas ou relatorios/declaragées médicas ou qualquer outro documento que
evidencie essa condicdo. O Quadro 6 apresenta a definicdo de imunocomprometidos
elegiveis para vacinacao.

Quadro 6- Definicdo de individuos de individuos imunocomprometidos ou em condicdo
de imunossupressao.

Individuos a partir de 5 anos de idade

e Pessoas transplantadas de 6rgao sélido ou de medula éssea
e Pessoas vivendo com HIV (PVHIV)

e Pessoas com doencas inflamatdrias imunomediadas em atividade e em uso de
corticoides em doses =20 mg/dia de prednisona, ou equivalente, por =214 dias

e Criangas: doses de prednisona, ou equivalente, = 2mg/Kg/dia por mais de 14 dias
até 10Kg.

e Pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobiolégicos que levam a
imunossupressao

e Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias)

e Pessoas com doenca renal cronica em hemodialise

e Pacientes oncoldgicos que realizam ou realizaram tratamento quimioterdpico ou
radioterapico e estdo em acompanhamento

e Pessoas com neoplasias hematoldgicas

Fonte: Adaptado de "Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais. 62 ed. Brasilia:
Ministério da Saude, 2023".

e Gestantes e puérperas

A vacinagdo contra a Covid-19 durante a gravidez e puerpério tem sido
recomendada amplamente para prevenir doenca grave e mortes nesta populagao.
Adicionalmente, os bebés tém risco de complicacGes associadas a doenga, incluindo
insuficiéncia respiratoria e outras complicagdes graves, logo a transferéncia de anticorpos
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(IgG) maternos para o feto € um beneficio adicional da vacinacdo de gestantes. Sendo
assim, as gestantes e as puérperas tém recomendagdo para vacinacdo com a Vacina
Covid-19, em qualquer idade gestacional. Em um contexto de ampliacdo da protecao
materna e possivelmente transferéncia de anticorpos maternos para o bebé&, ha de se
considerar uma dose da Vacina Covid-19 em 2024 para gestantes que tenham recebido
a Ultima dose ha mais de 6 meses durante o periodo gestacional. Para as gestantes nao
havera exigéncia quanto a comprovagdo da situacdo gestacional, sendo suficiente para a
vacinagdo que a propria mulher confirme o seu estado de gravidez.

Considera-se puérpera todas as mulheres no periodo até 45 dias apds o parto e
essas estdo incluidas na populagdo indicada para a vacinagdo. Para isso, deverdo
apresentar documento que comprove o puerpério (certiddo de nascimento, cartdo da
gestante, documento do hospital onde ocorreu o parto, entre outros).

e Pessoas vivendo em instituicoes de longa permanéncia e residéncia de
idosos (ILPI e RI) e seus trabalhadores

Serdao consideradas para vacinagao contra a Covid-19 as pessoas que residem:

o em instituicbes de longa permanéncia para idosos (ILPI) - casas de
repouso, asilos ou abrigos;

o em residéncia inclusiva (RI) - moradia para jovens e adultos com
deficiéncia, oferecida pelo Servico de Acolhimento Institucional.

No ato da vacinacdo, deve ser considerada a deficiéncia autodeclarada. Orienta-
se a vacinacdo no local, contemplando também os trabalhadores dessas instituicdes.

e Indigenas

Serdo considerados para vacinagdao os povos indigenas vivendo ou ndo em terras
indigenas com idade a partir de 5 anos, atendidos pelo Subsistema de Atengdo a Saude
Indigena (SASISUS). Sdo ainda considerados os povos indigenas que residem em terras
e agrupamentos ndo homologados e indigenas vivendo fora das terras indigenas em
conformidade com uma decisdo do Supremo Tribunal Federal por meio da analise da
Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n.° 709. A vacinagao sera
realizada em conformidade com a organizacdo dos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI) nos diferentes municipios. Os indigenas que, porventura, ndo forem
vacinados em sua terra e/ou comunidade (em acbOes extramuros) poderdo buscar a
vacinagdo em qualquer unidade de saude.

e Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas

Serdo considerados os povos que residam em comunidades tradicionais ribeirinhas
e povos quilombolas, com idade a partir de 5 anos, independentemente de residirem
ou ndo em territérios ribeirinhos ou quilombolas, ou da fase do processo de certificagdo
ou titulagdo do territorio, mediante declaragéo de pertencimento étnico, em conformidade
com a decisdo do Supremo Tribunal Federal por meio da anadlise da Arguicdo de
Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n.° 742. A vacinacdao devera ser
realizada por meio de estratégias especificas a serem planejadas no ambito municipal.
As pessoas que, porventura, nao forem vacinadas nas comunidades ribeirinhas e
quilombolas (em agbes extramuros) poderdao comparecer as unidades basicas de saude
para vacinacao. E, para os ribeirinhos, deve-se considerar a zona de
moradia/autodeclaragcdo ou comprovante de residéncia para aqueles que o possuem.
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e Trabalhadores da saude

Considera-se trabalhadores da saude a serem vacinados os individuos que
trabalham em estabelecimentos de assisténcia, vigilancia a salde, regulacdo e gestdo a
saude, ou seja, que atuam em estabelecimentos de servicos de saude, como hospitais,
clinicas, ambulatérios, unidades basicas de salde, laboratérios, farmacias, drogarias e
outros locais. Dentre eles, estdo os profissionais de salde, agentes comunitarios de
saude, agentes de combate as endemias, profissionais da vigildncia em saude e os
trabalhadores de apoio, como recepcionistas, segurancas, trabalhadores da limpeza,
cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulancias, gestores e outros.

Além desses, sdo considerados ainda aqueles profissionais que atuam em cuidados
domiciliares, como os que atuam em programas ou servicos de atendimento domiciliar,
cuidadores de idosos, doulas/parteiras, estagiarios ou residentes das profissdes das areas
de saude que estdo atuando nos servicos de salde bem como familiares diretamente
responsaveis pelo cuidado de individuos gravemente enfermos ou com deficiéncia
permanente que impossibilite o autocuidado (ndo estdo inclusos todos os contatos
domiciliares desses individuos, apenas o familiar diretamente responsavel pelo cuidado).
Também serda ofertada aos estudantes da area da salde que estiverem prestando
atendimento na assisténcia dos servigos de saude.

e Pessoas com deficiéncia permanente

Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem impedimento de longo prazo
de natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interacdo com uma ou
mais barreiras, pode obstruir sua participacao plena e efetiva na sociedade em igualdade
de condicbes com as demais pessoas. A condicdo "deficiéncia permanente" para a
finalidade deste documento sera autodeclarada. Este grupo inclui pessoas com:

o Limitacdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar
ou subir escadas.

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

o Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar mesmo
com uso de éculos.

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

e Populagdo privada de liberdade e funcionarios do sistema de privacao de
liberdade, criancas, adolescentes e jovens cumprindo medidas
socioeducativas

Serdo consideradas as pessoas a partir de 12 anos de idade internadas em
estabelecimentos educacionais (medidas socioeducativas) ou em estabelecimentos de
privacdo de liberdade. Os policiais penais e demais funcionarios, com excecdao dos
trabalhadores de salde, também serdo considerados para vacinagdo. O planejamento e
a operacionalizacdo da vacinacdao nos estabelecimentos educacionais ou penais deverao
ser articulados com as secretarias estaduais e municipais de salde e secretarias estaduais
de justica (secretarias estaduais de seguranga publica ou correlatos), conforme a Politica
Nacional de Atencdo Integral a Saude das Pessoas Privadas de Liberdade no Sistema
Prisional (PNAISP).
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e Pessoas com comorbidades

Quadro 7- Comorbidades incluidas como prioritarias para vacinacdo contra a Covid-19

Grupo de comorbidades

Descrigao

Diabetes mellitus

Qualquer individuo com diabetes.

Pneumopatias cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar obstrutiva
cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses, displasia
broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos ou
internagdo prévia por crise asmatica ou uso de doses altas de corticoide
inalatorio e de um segundo medicamento de controle no ano anterior).

Hipertensao Arterial Resistente
(HAR)

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

Hipertensdo arterial estagio 3

PA sistélica 2180mmHg e/ou diastdlica =110mmHg independente da
presenca de lesdo em o6rgdo-alvo (LOA).

Hipertensdo arterial estagios 1 e 2
com lesdo em o6rgdo-alvo

PA sistolica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg
na presenca de lesdo em drgdo-alvo.

Insuficiéncia cardiaca (IC)

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

Cor pulmonale e Hipertensao pulmonar

Cor pulmonale crénica, hipertensdao pulmonar primaria ou secundaria.

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacao,
sobrecarga atrial e ventricular, disfuncao diastélica e/ou sistélica, lesdes em
outros 6rgdos-alvo).

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia
isquémica, pos-infarto agudo do miocardio e outras).

Valvopatias

LesGes valvares com repercussdao hemodinamica ou sintomatica ou com
comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose
ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou
insuficiéncia tricuspide e outras).

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite cronica;
cardiopatia reumatica.

Doengas da aorta, dos grandes vasos
e fistulas arteriovenosas

Aneurismas, disseccdes, hematomas da aorta e demais grandes vasos.

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia associada
(fibrilagdo e flutter atriais e outras).
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Cardiopatias congénitas em adultos

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

Préteses valvares e dispositivos
cardiacos implantados

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

Doencas neuroldgicas cronicas e
distrofias musculares

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou
hemorragico; ataque isquémico transitorio; deméncia vascular); doencas
neuroldgicas cronicas que impactem na fungdo respiratdria, individuos com
paralisia cerebral, esclerose multipla e condi¢des similares; doencas
hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiéncia
neuroldgica grave.

Doenga renal cronica

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

Hemoglobinopatias e disfungdes
esplénicas graves

Doenca falciforme, talassemia maior e esferocitose.

Obesidade moérbida

Indice de massa corpérea (IMC) = 40.

Sindrome de Down e outras trissomias

Trissomia do cromossomo 21 e outras trissomias.

Doenca hepatica cronica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.

Fonte: DPNI/SVSA/MS

4.1. especificacoes técnicas das vacinas Covid-19 recomendadas para os
grupos da faixa etaria a partir de 5 anos de idade

4.1.1. Faixa etaria de 5 a 11 anos de idade

A ANVISA apos analise da documentacdo apresentada pelo fabricante autorizou o
uso da vacina Pfizer em 16 de dezembro de 2021, por meio da Resolugdo RE n. 4.678,
para criancas de 05 a 11 anos 11 meses e 29 dias. Cada dose de 0,2 mL da vacina
de RNA mensageiro do fabricante Pfizer contém:

e Vacina covid-19 (10 pg) - Comirnaty™ é composto de RNA mensageiro (mRNA)

de cadeia simples, embebido em nanoparticulas lipidicas, 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 respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2).

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

As especificagGes da vacina do laboratorio Pfizer para vacinagdo de criangas de 5a 11
anos (tampa laranja) estdao descritas no Quadro 8.
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Quadro 8- Especificacdes da vacina Covid-19 (RNA mensageiro) para uso em criangas

de 05 a 11 anos

11meses e 29 dias - Pfizer. Brasil.

Vacina de mRNA contra COVID-19 - Pfizer/ Wyeth para pessoas de 5 a 11 anos

Plataforma

RNA mensageiro

Indicacao de uso

Criancas com idade de 05 a 11 anos 11 meses e 29 dias

Forma Farmacéutica

Suspensdo injetavel

IApresentacdo

Cada frasco contém 1,3 mL de suspensdo injetavel concentrada (Frasco multidose -
10 doses/frasco)

Cor da tampa plastica

"™  Capsula de fecho de plastico laranja.

Via de administragao

IM (intramuscular)

Composigao por dose da
vacina diluida

0,2 ml contém 10 pug de RNAm codificando a proteina S (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina  distearoila,
colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua para

injetaveis.

Prazo de validade e
conservagao

24 meses a partir da data de fabricagdao se conservado na temperatura entre -90°C
e -60°C; e 10 semanas se mantida em temperatura entre +2°C e +8°C, nao
excedendo a data de validade original (EXP). Uma vez descongelada, a vacina
nao deve ser congelada novamente.

Validade apds abertura do
frasco

Frasco multidose - utilizar em até 12 horas ap6és abertura, se conservada na
temperatura entre +2°C e +8°C

Temperatura de
armazenamento

Ultracongelada: -90 °C a -60 °C
Refrigerado: +2 °Ca +8 °C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,3 ml de solucao de cloreto de sddio
0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar suavemente,
nao agitar. Apéds a diluicdo o frasco contém 2,6ml.

Fonte: Bula da vacina Covid-19 (RNAm), Comirnaty® - Pfizer.

4.1.2. A

partir de 12 anos de idade

A Vacina Covid-19 bivalente (vacina Comirnaty bivalente) - Pfizer (frasco com tampa
cinza) é uma suspensdo injetavel diluida, que contempla mais de uma cepa de um virus,
oferece protegdo contra a variante original do virus causador da Covid-19 e contra a
Omicron, variante de preocupacao no momento.

As especificagoes da vacina do laboratério Pfizer estdao descritas no Quadro 9.

ATENCAO!

O Ministério da Saude utilizara as vacinas licenciadas pela ANVISA. As aquisicoes do
Ministério da Saude considerardo as ultimas vacinas licenciadas, cuja composicao
seguira a ultima recomendagdo OMS de composicdao de vacinas. Com isso, vacinas
com outras composicoes e de outros fabricantes que venham a ser adquiridas pelo

Ministério da
especifico
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Quadro 9. Especificagbes da vacina Covid-19 (RNA mensageiro) bivalente (tampa
cinza) para uso em pessoas de 12 anos ou mais: Pfizer/ Wyeth. Brasil, 2023.

Especificacoes

Vacina COVID-19 bivalente (Original +
Omicron B.1.1.529) tampa cinza

Vacina COVID-19 bivalente (Original +
Omicron BA.4/BA.5) tampa cinza

Laboratorio fornecedor

Pfizer

Pfizer

Indicacao de uso

Uso adulto e pediatrico com idade igual ou
superior a 12 anos

Uso adulto e pediatrico com idade igual ou
superior a 12 anos

Forma farmacéutica

Suspensdo injetavel diluida

Suspensdo injetavel diluida

Apresentagao

Frasco multidose (6 doses por frasco). T
Cépsula de fecho de plastico cinza.

Frasco multidose (6 doses por frasco). r
Cépsula de fecho de plastico cinza.

Via de administragao

Intramuscular

Intramuscular

Composicdo por dose

Cada dose da vacina contém: Vacina Covid-19
cepa Original ... 15 mcg; Vacina Covid-19
cepa Omicron B.1.1.529 ... 15 mcg. A Vacina
Covid-19 cepa Original é composta de RNA
mensageiro (MRNA) de cadeia simples, com
estrutura 5- cap, produzido usando
transcrigdo 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) (Original). A Vacina Covid-19 cepa
Omicron é composta de RNA mensageiro
(mRNA) de cadeia simples, com estrutura 5-
cap, produzido usando transcricdao 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)
(Omicron BA.1). Excipientes ... q.s.p. (di-
hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenogli-colacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, trometamina, cloridrato  de
trometamina, agua para injetaveis).

Cada dose da vacina contém: Vacina Covid-19
cepa Original .... 15 mcg; Vacina Covid-19
cepa Omicron BA.4/BA.5... 15 mcg.
Comirnaty® Bivalente (Original + Omicron
BA.4/BA.5) é composto de RNA mensageiro
(mRNA) de cadeia simples, com estrutura 5-
cap altamente purificado, produzido usando
transcrigdo in vitro sem células a partir dos
modelos de DNA correspondentes, codificando
a proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratéria aguda grave (SARS-
CoV-2) (Original e Omicron BA.4/BA.5).
Excipientes g.s.p. (di- hexildecanoato,
dedi- hexilaminobutanol, di- tetradecilmeto-
xipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidil-
colina distearoila, colesterol, sacarose,
trometamina, cloridrato de trometamina,
agua para injetaveis).

Prazo de validade e conservagao

18 meses quando armazenado a temperatura
entre -90 °C e -60 °C e 10 semanas quando
armazenado a temperatura de +2 °C a +8
°C, ndo excedendo o prazo de validade
impresso (EXP). Uma vez descongelada, a
vacina ndo deve ser congelada novamente.

24 meses quando armazenado a temperatura
entre -90 °C e -60 °C e 10 semanas quando
armazenado a temperatura de +2 °C a
+8°C, ndo excedendo o prazo de validade
impresso (EXP). Uma vez descongelada, a
vacina ndo deve ser congelada novamente.

Utilizagdo apds abertura do
frasco

O produto aberto ndo utilizado no periodo de
12 horas devera ser descartado.

O produto aberto ndo utilizado no periodo de
12 horas devera ser descartado.

Temperatura de armazenamento

Ultracongelada:
+2°Ca +8°C

-90°C a -60°C Refrigerado:

Ultracongelada: -90°C a -60°C Refrigerado:

+2°C a +8°C

agitar.

OBS: A VACINA NAO PRECISA DE DILUICAO. Quando descongelada, antes de usar deve-se homogeneizar suavemente, ndo

Fonte: Bula vacina Comirnaty® Bivalente (vacina covid-19 bivalente).

5. CONSERVAGCAO DAS VACINAS COVID-19

A fim de manter a qualidade das vacinas durante todas as etapas das acdes de
vacinagdo, as condigdes para seu armazenamento e seu transporte devem seguir as
recomendacbes dos laboratérios produtores. As vacinas sdo produtos termolabeis que
precisam ser mantidos nas faixas de temperaturas recomendadas em bula aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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a) Vacina Pfizer para uso em criangas entre 06 meses e 4 anos 11meses e
29 dias (tampa vinho) e entre 5 e 11 anos 11 meses e 29 dias (tampa
laranja)

Para o transporte e armazenamento estas vacinas requerem temperaturas muito
baixas para conservacao preferencialmente a -70°C (-90° C e -60°C), e de acordo com
as recomendacdes atuais, podem ser armazenadas por até 24 meses.

Uma vez retirada de temperaturas negativas, se o frasco estiver fechado, as
vacinas podem ser armazenadas entre +2°C e +8°C por até 70 dias (10
semanas), nao devendo ultrapassar o prazo de validade da data de fabricacao.

Ressalta-se que as vacinas Pfizer com indicagao de uso em criangas de 6 meses a
4 anos (tampa vinho) e de 5 a 11 anos (tampa laranja) ndo podem ser armazenadas
de forma alternativa a -20° C (entre -15°C e -25°C). Salienta-se que ndo ha limitacdo de
horas para realizacao de transporte quando submetida a temperatura de +2 a +8°C.

Reforca-se que apés a realizacdo da diluicdao, ou seja, da abertura do
frasco, a vacina deve ser consumida num prazo maximo de até 12 horas, devendo
o horario da abertura do frasco ser registrado no rétulo, assim como a data da abertura.
Caso o prazo de validade expire e haja doses residuais no frasco, essas deverao ser
descartadas.

ATENCAO!

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

Sabe-se que para a administracdo da vacina da Pfizer faz-se necessaria a diluicao
com solucdo injetavel de cloreto de sédio 9mg/ml (0,9%), normalmente esse produto
pode ser armazenado em temperatura ambiente, contudo orientamos que sejam
armazenados de acordo com as recomendacgoes de seu fabricante, por isso, vide rétulo.
Para a reconstituicao é necessario que o diluente esteja na mesma temperatura
da vacina, portanto, devem-se observar as recomendacgoes do fabricante Pfizer.

b) Vacina adsorvida Covid-19 (inativada) - Butantan

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura entre +2°C e +8°C nas
camaras frias refrigeradas ou nos equipamentos especificos para armazenamento de
imunobioldgicos.

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

ATENCAO!
A vacina covid-19 (inativada) - Butantan contém adjuvante de aluminio e quando
exposta a temperatura de 0°C tera perda de poténcia em carater permanente.
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c) Vacina Pfizer bivalente B1.1.529 e BA.4/BA.5 para uso em pessoas com
12 anos ou mais (tampa cinza)

Para o transporte e armazenamento estas vacinas requerem temperaturas muito
baixas para conservacgao preferencialmente a -70°C (-90° C e -60°C), e de acordo com
as recomendacgdes atuais do fabricante, a vacina Pfizer bivalente B1.1.529 pode ser
armazenada por até 18 meses e a vacina bivalente BA.4/BA.5 pode ser armazenada por
até 24 meses.

Uma vez retirada de temperaturas negativas, se o frasco estiver fechado,a
vacina pode ser armazenada entre +2°C e +8°C por até 70 dias (10 semanas),
nao devendo ultrapassar o prazo de validade da data de fabricagao.

A vacina Pfizer Bivalente (BA.1 ou BA.4/BA.5) para pessoas com 12 anos ou mais
nao pode ser armazenada de forma alternativa a -20° C (entre -15°C e -25°C).
Salienta-se que nado ha limitacdo de horas para realizacdo de transporte quando
submetida a temperatura de +2 a +8°C.

Reforgca-se que apods a abertura do frasco a vacina tem limitagdo em horas
para utilizacao, ou seja, apos a puncdo da primeira dose devera ser utilizada até
no maximo 12 horas, devendo o horario da abertura do frasco ser registrado no rétulo,
assim como a data da abertura. Caso o prazo de validade expire e haja doses residuais
no frasco, essas deverao ser descartadas.

ATENGCAO!

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

ESTA VACINA NAO NECESSITA DE DILUICAO PARA SUA UTILIZAGAO.

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

Em caso de excursao de temperatura durante o armazenamento ou o transporte,
a ocorréncia devera ser notificada por meio dos formularios distintos para o registro das
ocorréncias (Oficio Circular n.© 01/2023/CGGI/ DPNI/SVSA/MS).

O formulario para notificacdo, conforme orientado na Nota Técnica n.© 17/2023-
CGGI/DIMU/SVSA/MS20, deve ser acessado por meio do link:
https://redcap.saude.gov.br/ surveys/?s=EJA3M8IJE3T.

6. PROCEDIMENTO PARA ADMINISTRACAO DAS VACINAS

e A vacina mRNA contra a COVID-19 para criancgas entre 06 meses e 04 anos 11 meses
e 29 dias (tampa vinho) se faz necessaria a diluicdo do conteldo do frasco ampola
utilizando-se de 2,2 mL de solugdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/mL (0,9%),
assim a solugdo injetavel apds preparada correspondera a 2,6 mL, volume suficiente
para a extracdo de 10 doses de 0,2ml cada.

e A vacina mRNA contra a COVID-19 para pessoas entre 05 anos e 11 anos 11 meses
e 29 dias (tampa laranja) se faz necessaria a diluicdo do contetddo do frasco ampola
utilizando-se de 1,3 mL de solugdo injetavel de cloreto de sodio 9 mg/mL (0,9%),
assim a solugdo injetavel apos preparada correspondera a 2,6 mL, volume suficiente
para a extracdo de 10 doses de 0,2ml cada.
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e A vacina mRNA contra a COVID-19 bivalente (tampa cinza) para pessoas a partir
de 12 anos, NAO SE FAZ NECESSARIA DILUICAO do contelido do frasco ampola,
assim a solugdo injetavel contida no frasco possui o volume total de 2,25mL, volume
suficiente para a extracao de 6 doses de 0,3ml cada.

Para se evitar os erros de imunizagdo, € imprescindivel reforgar as boas praticas
de vacinacdo, as medidas de segurancga e qualidade, centrados no usuario que devem ser
adotados pelos profissionais de saude das salas de vacina. Dessa forma, na Figura 1 é
apresentado as principais diferencas entre as apresentacfes das vacinas do laboratério

Pfizer, monovalente e bivalente.

6 mesesa & anos
(ou seja, 8 meses a menos

SasNanos
(ou seja. 5 a menos

Formulacao de 5 anos de idade), de 12 anos de idade )

dilulr para usar dilulr para usar
Frasco Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose
Cor da tampa do frasco I - . Vinho ',‘ Laranja ' Cinza
Dosagem 3 mecg 10 mcg 30 mcg

Doses por frasco

10 doses por frasco
(apos a diluicao)

10 doses por frasco
(apos a diluicao)

6 doses por frasco

Nao diluir

Diluicao Diluicao necessaria Diluigao necessaria

Volume (antes da diluicao) 0.4ml 1.3mi Nao diluir
Quantidade de diluente .
necessaria por frasco 2.2ml 1.3ml Nao diluir
Volume de aplicagdo por dose

(pos diluicao) 0.2mi 0.2mi 0.3mil
Tempo de armazenamento em

freezer de Ultra Baixa Temperatura % mese.s ( 2 d:‘e s?ila de) 24 mse_s
-ULTF (de -90 °C a -80 °C) (prazo de validade) prazo e vail (prazo de validade)
Tempo de armazenamento A

em freezer (de -25 °C a -15 °C) NAO ARMAZENAR NAD ARMAZENAR NAO ARMAZENAR
Tempo de armazenamento 10 semanas 10 semanas 10 semanas

em refrigerador(de 2°Ca8°C)

Apos a primeira aplicagao ou
diluigdo (de 2°Ca 25°C)

Descartar 12 horas
apos a dilvicao

Descartar 12 horas
apos a diluvigcao

Descartar 12 horas
apoés a primeira
aplicacao

~ Tamanho da embalagem

10 frascos

10 frascos

10 frascos

Figura 1 - Quadro resumo das principais informacdes sobre dosagem, diluicdo e
armazenamento das vacinas Pfizer contra a Covid-19.

¢ Recomenda-se que:

v 0s profissionais de salde, antes de aplicarem a vacina, informem sobre os
principais sintomas esperados apds a aplicagdo da vacina: locais (por exemplo:
dor, edema, vermelhiddo no local da aplicacdo) e sistémicos (por exemplo: febre,
fadiga, dor de cabeca, calafrios, mialgia, artralgia), outras reagdes apds vacinagao,
como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do brago vacinado que foi
observada apds vacinagdo com vacinas de mRNA COVID-19.
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v seja feita uma anamnese com o paciente para constatagdo acerca de alergias,
histérico de Sindrome Vaso vagal e possiveis sinais e sintomas de sindrome gripal
e/ou sindrome febril aguda, antes da aplicagdo da vacina

v utilizar todas as doses completas adicionais disponiveis nos frascos-ampolas de
ambas as vacinas covid-19 aprovadas para uso. No entanto, é importante salientar
que os volumes adicionais que sejam insuficientes para a administracao
de nova dose completam nao devem ser utilizados, tampouco misturados
com o conteddo remanescentes de outros frascos-ampola (Nota Técnica n°
7/2021/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4 /ANVISA).

e Deve-se prezar pelo registro no rétulo de data e hora apds abertura dos frascos,
visando garantir que os prazos de validade apds a abertura dos frascos sejam
obedecidos. Ressalta-se que as vacinas que tiverem prazo de validade expirado
deverao ser descartadas de acordo com as recomendagdes do Plano de
Gerenciamento de Residuos local e legislagdo vigente.

7. ADMINISTRAGCAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS OU MEDICAMENTOS

As vacinas Covid-19 podem ser administradas na mesma ocasido de outras
vacinas do calendario nacional de vacinacdo e com outros medicamentos.

Ao realizar a administracdo simultanea de diferentes vacinas o profissional de
salide devera estar atento para as diferentes vias de administracdo de cada vacina (oral,
intradérmica, subcutdnea ou intramuscular) e estabelecer estratégias para minimizar o
risco de erros de imunizacao. Idealmente, cada vacina deve ser administrada em um
grupo muscular diferente, no entanto, caso seja necessario, é possivel a administragao
de mais de uma vacina em um mesmo grupo muscular, respeitando-se a distancia de 2,5
cm entre uma vacina e outra, para permitir diferenciar eventuais eventos adversos locais.
Caso seja necessaria a administragdo de imunoglobulina por via intramuscular e vacina
em uma mesma visita, estas também deverdao ser aplicadas em grupos musculares
diferente.

ATENCAO - Doadores de sangue:

De acordo ANVISA, os candidatos elegiveis a doagdao que tiverem sido
vacinados contra a Covid-19 devem ser considerados como inaptos temporariamente,
por um periodo de 7 dias apos a vacinagao, se as vacinas forem RNAm ou vetor viral,
ou por 48 horas se a vacina for inativada (Coronavac).

8. PRECAUCOES

Em geral, sdo recomendadas as seguintes precaucdes para a vacinacdo contra a
covid-19:

. Reacbes psicogénicas: pessoas com historico de desmaio apds injecdes ou puncgoes
venosas devem ser vacinadas sentadas, preferencialmente, e colocadas em
observacao por pelo menos 15 minutos apds a vacinagao.

° Uso de anticoagulantes ou distlrbios de coagulagdo: para evitar sangramento e
formacao de hematoma no local da injecdo, deve-se usar agulhas com menor calibre
possivel e pressionar o local da aplicagdo durante pelo menos dois minutos, sem
fazer massagem, usando algodao seco.

o Doencas febris agudas (moderadas ou graves): deve-se adiar a vacinagdo até a
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resolucdo do quadro, com o intuito de ndo atribuir a vacina as manifestacées da

doencga.

° Infeccdo recente por SARS-CoV-2: aguardar quatro semanas da resolucdao do
quadro clinico ou diagnédstico de infeccdo assintomatica para seguir com a
vacinacao.

° 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 reposicao de imunoglobulina humana devem
ser vacinados no intervalo (equidistante) entre uma dose e outra, de modo a tentar
minimizar a interferéncia da medicacdo na resposta vacinal, independentemente de
se tratar de imunoglobulina venosa ou subcuténea.

° Pacientes portadores de doengas reumaticas imunomediadas (DRIM):
Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada
ou em remissdao, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem
imunossupressdo. Entretanto, a decisdao sobre a vacinacao em pacientes com DRIM
deve ser individualizada, levando em consideracdo a faixa etaria, a doenga
reumatica autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das
comorbidades, devendo ser idealmente com prescricdo médica ou apods avaliagdo
do servigo de salde.

o Pessoas com imunodepressdao moderada ou grave: O perfil de reatogenicidade e
seguranca de doses adicionais para imunocomprometidos, segundo a literatura
disponivel, é similar ao esquema vacinal primario e ndo confere maior risco para
ESAVI graves

9. CONTRAINDICACOES

o Anafilaxia: histéria de hipersensibilidade grave (anafilaxia prévia) ao principio ativo
ou a qualquer dos excipientes da vacina;

° Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada em
dose anterior. Se ocorrer anafilaxia apds a vacinagao contra a covid-19, as doses
subsequentes para aquela vacina ndo devem ser administradas. A ocorréncia de
anafilaxia apds qualquer outro medicamento ndo contraindica a vacinagdo contra a
covid-19. Contudo, para essas pessoas, recomenda-se que a vacinagao seja
realizada de forma supervisionada por um profissional médico. Além disso, essa
pessoa devera ser colocada em observacdo por pelo menos 30 minutos apds a
vacinacao.

Observacdo: histérico de alergias (alimentos, insetos, rinite, asma etc.) ndo sdo

consideradas contraindicacGes a vacinagdo contra a Covid-19.

10. ORIENTAGOES GERAIS

10.1. Gestacao

As gestantes podem ser vacinadas a qualquer momento durante a gestacdao, com
a vacina Pfizer (mRNA) para iniciar ou completar esquema vacinal contra a Covid-19.
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10.2. Revacinacdo de pacientes apoés transplante de células-tronco
hematopoeiéticas (TCTH)

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um procedimento
terapéutico com o objetivo de reconstruir o 6rgao hematopoiético. Estudos tém
demonstrado que os transplantados de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem a
imunidade protetora no pos-transplante. Esses individuos devem ter seu esquema vacinal
refeito.

O esquema deve ser iniciado preferencialmente apds seis meses do TCTH, porém,
a depender da situagdo epidemioldgica local, a vacinacdo podera ser realizada a partir de
trés meses pos-transplante. O esquema preconizado para a revacinagdo de TCTH quanto
ao numero de doses e intervalos é: trés doses da Vacina Covid-19, preferencialmente o
imunizante Pfizer (RNAm) bivalente, conforme o Quadro 10.

Quadro 10 - Revacinacdo apos transplantados de células-tronco hematopoiéticas

(TCTH).
. Esquema .. Registro nos sistemas
Vacina o . Intervalo minimo R -
primario de informacao
4 semanas apos a 12 dose (D1)
Pfizer (mMRNA) D1,D2eD3 (D1) e 8 semanas 2a dose (D2)
apds a (D2) 33 dose (D3)

Fonte: DPNI/SVSA/MS

11 FARMACOVILANCIA

As vacinas COVID-19 em uso no pais sao seguras e efetivas contra a doenga, em
especial na prevengdo de casos graves e Obitos. Apds trés anos de vacinagdo e mais de
13,4 bilhdes de doses aplicadas no mundo, o perfil de seguranca das vacinas COVID-19
foi monitorado rigorosamente pelos servicos de vigilancia, demonstrando o quanto os
beneficios superam, e muito, os riscos da ndo vacinagdo. As reacdes locais (dor,
vermelhiddo, inchago) ou sistémicas (febre, mal-estar geral, cefaleia etc.) sdo as mais
comuns, sendo em sua maioria leves, autolimitadas e eventos ndo graves. Mesmo com
excelente perfil de seguranca, eventos raros e muito raros podem ocorrer na fase de
comercializacdo e vacinacao em larga escala populacional.

O objetivo principal da farmacovigilancia poés-comercializacdo de vacinas é gerar
informacdes confidveis sobre a seguranca da vacinagao, usando como fontes de dados as
notificacdes e as investigacdes de casos de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo
ou Imunizagdo (ESAVI), anteriormente conhecidos como Eventos Adversos Poés-
Vacinagdo (EAPV). A coleta de informagdes clinicas, epidemiolédgicas e sanitarias deve
permitir a avaliagdo de causalidade entre as vacinas e os ESAVI.

As orientagcdes para deteccdo, notificagdo, investigacdo e classificagdo de
causalidade de ESAVI podem ser encontradas nos seguintes documentos:

. Manual de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagao.

° Protocolo de Vigilancia Epidemioldogica e Sanitaria de Eventos Adversos Pods-
Vacinacdo contra a Covid-19.
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° Recomendagoes referentes a notificagdo e conduta frente a ocorréncia de erros de
imunizagcdao com as vacinas Covid-19 (NT n.© 192/2022).

° OrientagGes para diagnostico, investigagdo, manejo e incidéncia do evento adverso
pos vacinacdo de miocardite/pericardite no contexto da vacinagdo contra a Covid-
19 no Brasil (NT n.°© 139/2022).

° OrientacOes para investigacdo de eventos neurolégicos temporalmente associados
as vacinas Covid-19 (NT n.© 915/2021).

° OrientacOes para a investigacdo da Sindrome de Trombose com Trombocitopenia
no contexto da vacinagao contra a Covid-19 no Brasil (NT n.© 933/2021).

o RecomendacOes atuais para vacinagao contra a Covid-19 com vacinas vetor viral
(NT n.© 393/2022).

ATENCAO!

Os ESAVI, incluindo os erros de imunizacao devem ser notificados. Conforme a Lista
Nacional de Notificagdo Compulsdéria (LNCN), disposta na Portaria de Consolidagao n.°
4/2017 (Anexo 1 do Anexo V), os ESAVI, graves sao de notificacdo compulsoéria
imediata (em até 24 horas), devendo a investigacdo ser iniciada em até 48 horas
apo6s a notificacdo do caso suspeito.

Os ESAVI nado graves também podem ser notificados, permitindo a identificacdo de
eventos inesperados ou conglomerados de casos.

O registro da notificagao/investigacao dos casos deve ser realizado no sistema de
informacgbes E-SUS Notifica (mdodulo ESAVI), disponivel para todos os profissionais de
saude, em: https://notifica.saude.gov.br/login.

11.1. Notificagcdo pés-comercializacdao no contexto da vacinacao contra a Covid-
19

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

A notificagdo é simples e os dados sdo confidenciais, devendo ser realizada por
meio dos formuldrios de notificacdo on line de tecnovigilancia e farmacovigilancia
disponiveis no site do CVS: www.cvs.saude.sp.gov.br.

12 ESTRATEGIA DE VACINAGAO DE ALTA QUALIDADE - MICROPLANEJAMENTO
NA VACINAGCAO CONTRA A COVID-19

Para operacionalizagdao da vacinagdao contra a covid-19, alguns aspectos precisam
ser considerados, como os objetivos, as metas e os grupos prioritarios definidos para a
estratégia de vacinagdo. Tendo em vista que cada territorio tem as suas particularidades,
€ necessario definir agdes estratégicas de vacinagdo que assegurem cobertura das
pessoas que precisam ser vacinadas.

Nesse contexto, adotou-se a metodologia do Microplanejamento, que parte do
reconhecimento da realidade local, considerando as caracteristicas sociodemograficas,
econOmicas, sociais e necessidades dos municipios e das suas menores divisdes, como a
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area de abrangéncia de uma equipe da Estratégia Saude da Familia (ESF) e Unidade
Basica de Saude (UBS), fortalecendo a descentralizagao e a territorializacao.

Neste sentido, algumas estratégias podem ser adotadas levando-se em
consideracao a realidade local e os grupos elegiveis para receber a vacina Covid-19, a
saber:

° Realizar agdes de vacinacao casa a casa e busca ativa de faltosos de vacinagao.
) Ampliar os locais de vacinacgao.

o Realizara a vacinacdo em pontos estratégicos e sem cobertura permanente da
Atencdo Primaria a Saude (APS).

o Ampliar o horario de funcionamento das Unidades de Saude da Familia (USF) e
Unidades Basicas de Saude (UBS) visando a ampliacdo do acesso a vacinacdo. O
Programa Saude na Hora, langado pela Secretaria de Atengdo Primaria a Saude do
Ministério da Saude (SAPS/MS), viabiliza o financiamento para os municipios e o
Distrito Federal implementarem o horario estendido de funcionamento das USF e
UBS em todo o territério brasileiro.

° Articular com a assisténcia social ou bancos na organizagdao das agbes de vacinagao
nos dias e locais de recebimento de beneficios sociais.

° Oportunizar o acolhimento das consultas pré-natal nas unidades e ofertar as vacinas
de rotina e de campanhas.

° Identificar, em conjunto com agentes comunitarios de salde, os acamados e criar
estratégia com os(as) enfermeiros(as) para vacinacdo em domicilio, de forma
organizada e efetiva, apds mapeamento de toda essa populagdo.

o Ofertar vacinas em instituicdes de servigos publicos e privados, a fim de atingir
todos os grupos prioritarios.

o Monitorar as criangas vacinadas de acordo com o local de residéncia.

o Avaliar em cada local quais sao as melhores estratégias, dialogar com liderancas
comunitarias, associagdes e lideres religiosos que atuam nessas regides pode ajudar
nessas definicoes.

. Incluir equipes itinerantes nas areas de mais dificil acesso.

o Disponibilizar as estruturas conhecidas como Consultérios na Rua para atendimento
dessa populagao.

o Realizar, em parceria com as equipes de assisténcia social, a buscas ativas nos
locais que concentram pessoas em situacdo de rua e encaminhar as pessoas para
os pontos de vacinagao.

° Fortalecer da equipe de imunizacao.

° Capacitar os profissionais de enfermagem para as atividades nas salas de vacina.
° Garantir a logistica para a execucdo das agbées em todo territorio.

o Formar e capacitar os indigenas como agentes de salde, estratégia que visa

favorecer atendimento dos povos indigenas, com o respeito as suas tradigdes e
culturas proprias bem como sua medicina ocidental.
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° Realizar educacao em saude frisando a importancia da imunizagdo, da seguranca
das vacinas e realizar estratégia de vacinagdo na semana de salude nas escolas.

o Utilizar parcerias, como as da Educagdo, de sindicatos, de concessionarias de
transporte (metr6, Onibus, trem etc.), aeroportos, shoppings, clubes,
universidades, entre outros para operacionalizacao das agdes de vacinagao

13 CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO DAS VACINAS

o Os municipios passam a solicitar as vacinas Covid-19 no Sistema de Insumos
Estratégicos (SIES) mensalmente aos Grupos de Vigildncia Epidemiolégica (GVE),
da mesma forma e cronograma estabelecido para solicitacdo das vacinas de rotina,
levando em consideragao a necessidade de doses para atender a demanda dos
grupos elegiveis para vacinagao.

° Os pedidos serao analisados pelo GVE considerando: as doses recebidas do Centro
de Distribuicdo e Logistica (CDL), publico prioritario e estoque disponivel no
momento da autorizacdo.

° O GVE, apods avaliacdo da solicitagcdo dos municipios de sua area de abrangéncia,
fard mensalmente a insergdo no SIES do quantitativo de doses necessarias para
atender a demanda, da mesma forma e cronograma estabelecido para solicitacao
das vacinas de rotina.

° As solicitagdbes serdao analisadas pela equipe da Divisao de Imunizagao
considerando: as doses das vacinas contra a Covid-19 recebidas do Departamento
do Programa Nacional de Imunizagdoes (DPNI), publico prioritario e estoque
disponivel no CDL e nos GVE no momento da autorizagdo.

o O envio da grade das vacinas Covid-19 serd em data diferente do cronograma das
vacinas de rotina.

14 GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINAGCAO

O gerenciamento e o manejo dos residuos resultantes das atividades de vacinagao
devem estar em conformidade com as definicdes estabelecidas na Resolugcdo n° 18, de
23 de marco de 2018, que dispde sobre a classificacdo de riscos de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas
atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencao; 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 Resolucdo Conama n° 358,
de 29 de abril de 2005, que dispbe sobre o tratamento e a disposicdo final dos Residuos
dos Servigos de Saude (RSS) e na Nota técnica n® 002/2011 — UINFS/GGTES/ANVISA.

Cada servico de salde deve possuir seu Plano de Gerenciamento de Residuos
(PGRSS), mantendo esse material disponivel no local de trabalho e os profissionais
capacitados para o manejo e o descarte correto.

18. SISTEMA DE INFORMACAO

O registro de doses aplicadas devera ser nominal e se dard com a apresentacao
do Cartdao Nacional de Saude (CNS) ou Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do(a) cidadao(3a)
gue procurar as salas de vacinas para receberem a vacinacao. Esses dados serdao enviados
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a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) e disponibilizados nos relatérios para uso
de profissionais e gestores das trés esferas de governo e na carteira nacional de vacinagdo
digital do cidaddo no ConecteSUS.

Segundo recomendacdo do DPNI, para o registro das doses aplicadas devera ser
usado qualquer sistema integrado a RNDS para o envio dos registros de doses
aplicadas dos grupos de criancas de 6 meses a menores de 4 anos, grupos prioritarios e
pessoas que ainda faltam iniciar ou completar o esquema primario.

Considerando a Resolucao SS-59, de 12-04-2021, que determina que todos os
servicos de salde publicos e privados do Estado de Sdo Paulo registrem as doses no
momento da aplicagdo da vacina contra a Covid-19 de forma nominal no Sistema de
Informagdo - VaciVida e que o mesmo € integrado a RNDS, mantém-se o registro de
doses aplicadas das vacinas Covid-19 nos grupos elegiveis nesse sistema (VaciVida).

Para o registro nominal deve-se escolher a estratégia de vacinagdo “Campanha de
Vacinagao Indiscriminada” até serem realizadas as adequagdes necessarias no VaciVida.
ApOs atualizacdo do sistema, quando a opgao Rotina estiver disponivel, esta deve ser a
estratégia escolhida.

Para registro oportuno das doses administradas, recomenda-se que a insercao das
informacdes no sistema no VaciVida seja no momento da aplicagdo, caso alguma
ocorréncia impeca esse registro, o municipio devera registrar em até no maximo 72 horas
apos a aplicacdo da referida dose, devendo este procedimento ser executado com a
maxima atencdo e com o correto registro dos dados.
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